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“Se vi mais longe, foi por estar de pé sobre ombros de gigantes.”
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RESUMO

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM), aprovada pela Portaria GM/MS n° 3.916/98,
implementou um novo paradigma de assisténcia farmacéutica bésica, diante da necessidade de
regulamentagdo especifica na area de medicamentos do setor Saude. A partir deste contexto
foi proposto como objetivo para a pesquisa analisar o processo de formulacdo da referida
politica no &mbito do Governo Federal. Para atingi-lo, foram investigados os inimeros fatores
condicionantes ao processo € que influenciaram a formulagdo desta politica nacional de satude.
Para a analise dos resultados, integrou-se ao trabalho algumas teorias aplicadas no campo da
Administragdo Publica, como a teoria institucional, o modelo de andlise do ciclo das politicas
publicas, a teoria da dependéncia de recursos, a teoria de stakeholders e os conceitos
relacionados a governanca e processo decisorio. Foi utilizado o método qualitativo de
pesquisa, sob as perspectivas interpretativista e indutiva. Foram coletados quarenta e dois
documentos relacionados ao tema de estudo e realizadas oito entrevistas com atores da
sociedade, academia e governo. Os documentos formais e as entrevistas transcritas foram
analisados a partir de trinta codigos criados com base no referencial tedrico e andlise
preliminar dos documentos. Como resultados, foram identificados fatores demandantes pela
politica relacionados ao contexto historico; foi descrito o método de formulagao; foi realizada
analise do conteudo da politica; foram levantados os atos legais relacionados e, por fim, foram
apresentados os stakeholders envolvidos no processo. O presente trabalho contribuiu com a
elucida¢ao do método de formulagao da Politica Nacional de Medicamentos ¢ a relacao entre
os fatores que afetaram e delinearam este processo, bem como com a proposta de um
diagrama que apresenta os principais aspectos influentes sobre a formulagdo de uma politica

de satde e as possiveis relagdes entre estes € o agente formulador.

Palavras-chave: formulagdo de politicas, ciclo de politicas, politicas de satde, politica de
medicamentos, stakeholder.
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ABSTRACT

The National Drug Policy (PNM), approved by Decret GM/MS n° 3.916/98, has implemented
a new paradigm of basic pharmaceutical care beyond the need for specific regulation of
medicines in the area of the Health Sector. From this context, a goal has been proposed for
these research to analyze the process of formulation of the policy within the Federal
Government. To achieve it, the numerous constraints to the process and factors that
influenced the formulation of national health policy has been investigated. To analyze the
results, joined the work some theories applied in the field of public administration such as
institutional theory, the model cycle analysis of public policy, resource dependency theory,
stakeholder theory and concepts related to governance and decision-making process. It was
used the qualitative method, under the inductive and interpretive perspectives. Forty-two
documents related to the topic of study were collected and interviews with eight players in
society, academia and government were conducted. The formal documents and transcribed
interviews were analyzed from thirty codes created based on the theoretical framework and
preliminar analysis of the documents. As a result, plaintiffs were identified by political factors
related to the historical context, the method of formulation has been described, the analysis of
the contents of the policy was performed, related legal acts were raised and, finally, were
presented the stakeholders involved. This work contributed to the elucidation of the method of
formulation of National Drug Policy and the relationship between the factors that affect this
process, as well as the proposal for a diagram that shows the main influential aspects on the
formulation of health policy and the possible relations between these and the formulator

agent.

Key-words: policy formulation, policy cycle, health policy, drug policy, stakeholder.



ix

LISTA DE FIGURAS

Figura 1: Representagdao das Dimensdes Normativas e Estratégicas para as Defini¢des de

SEAKEROLACT'S ...ttt et 34
Figura 2: Classes Qualitativas dos Stakeholders ...............ccccovoiniiiiiiniiiiiiiiieiieiceieee, 35
Figura 3: Tipologia dos StAkEHOIAErs ............cccoevueeiiieiiiiiiiiiieiieetese ettt 36

Figura 4:Modelo de Influéncia de Stakeholders de Cinco Lados para os Governos Locais ....37

Figura 5: Diagrama de Organizag@o da PeSquisa ..........coceevuerieriiiiiiniinieniienieieccecieeee e 45
Figura 6: Modelo de Andlise da PeSqUiSa.........cocueriuiiniiiiiiiiiiiiieiieeieeseeee et 52
Figura 7: Etapas para a Formulagao de uma Politica...........ccoceviiiiiniiniiicniiniiicciceciene 77

Figura 8: Tipos de Relacdes entre Aspectos Envolvidos com a Formulacdo da PNM e este
PTOCESSO euttieeuiteeeiteeetteeeutteestteesutteesateeeaabee e sbeeasteeeaabeesasbeesabbeeeasaeesnbeeesabeeesabeeennseeenanes 110

Figura 9: Diagrama Proposto quanto aos Documentos € Normas Envolvidos na Formulagdo
A PINM Lot 125

Figura 10: Diagrama Proposto quanto as Arenas Decisérias que Contribuem para a
Formulagao de uma Politica de Federal de Satude ...........ccooeeieiiiiiiiiiiiieiieieeeeeeeeee, 144

Figura 11: Modelo de Influéncia de Stakeholders de Cinco Lados para a Formacdao de PNM

Figura 12: Modelo de Diagrama de Aspectos Facilitadores/Dificultadores para a Formulacdo
de Politicas de Satde Brasileiras .........c.ccocueriiriiiiniininienieeeeeeeeeeseee e 146



LISTA DE QUADROS

Quadro 1: Pilares Teoricos Delineadores da Pesquisa...........cccoeeveeerieeeiieecrieeeieeeeeeeeeeee 22
Quadro 2: Diferengas entre Pesquisas Quantitativas € Qualitativas..........cccceeeeveerieeieeneeninnns 44
Quadro 3: Relagdes dos Entrevistados da Pesquisa...........cccccvvveeiieeiiieeiieeenieecieeeeee e 49
Quadro 4: Passos para Realizar a Andlise de Contelido ...........cceeviiiriieriiieniieniieiieeieeee e 51
Quadro 5: Defini¢ao das Categorias Analisadas...........cccvveeeiiieeiiieeniieeeriee e 53
Quadro 6: Codigos para Andlise € suas CateOTIaS ........eevveerereriierieeiienieeiieeeeeieeeeeeneeesieeens 55
Quadro 7: Categorias e Respectivos Codigos para a ANalise.........ceecveeevveeenieeenieeeiieeeiieeee 58

Quadro 8: Documentos Internacionais sobre Gestdo Governamental de Medicamentos e
Elaboracao de Politicas Nacionais de Medicamento .............ccccveeeeeciieeceeiieeeeeciieee e, 83

Quadro 9: Documentos Nacionais Consultados para a Elaborac¢ao da Politica Nacional de
IMEAICAMENLOS ..o enevieeiiieeeiieeeiiee ettt e et e e e tteeeteeeeteeesaeeesssaeensseeesseeensseeensseesnsseesnsseennsneens 89

Quadro 10: Resumo dos Codigos Identificados nos Trechos das Normas Discutidas ........... 124

Quadro 11: Algumas Normas Publicadas Apos a Formulagao da PNM, Relacionadas aos
ASPECLOS DISCULIAOS .....eeeeneieeiiieiieeie ettt ettt ettt ettt e et sateebeesseeeneeas 124

Quadro 12: Representantes da 10* Conferéncia Nacional de Satde...........ccccveeveiveviiiennnenn. 130

Quadro 13: Representantes do Conselho Nacional de Satude, segundo o Decreto n® 99.438, de
7 de aBOSTO A€ 1990 ....ooiiiiieiieeeee et e e e e e ne e enae e e 133

Quadro 14: Representantes presentes em Reunides Ordinarias do Conselho Nacional de Satude
Prévias a Publicagdo da PNM .........oooooiiiiiii e 134

Quadro 15: Representantes Recomendados para a Oficina de Trabalho sobre Medicamentos
Genéricos segundo Resolucao n® 227, de 8 de maio de 1997........ccoovvveeiiiviieeniieennnnn. 136

Quadro 16: Quadro Resumo dos Principais Atores Envolvidos com a Formulagdo da PNM de
1998, SEZUNAO @ PESQUISA....eeeuvreeriiieerireenieeeateeesteeesereeestreeentteeeereessreesseessseeesseessssees 145



Xi

LISTA DE TABELAS

Tabela 1: Quantificagdo dos Codigos pelo Total de Documentos e Entrevistas....................... 60

Tabela 2: Quantidade de Codigos nos Documentos e Entrevistas Quanto a Categoria Contexto
HISTOTICO. ¢ttt ettt et e st ettt et e s e e beeeaee 61

Tabela 3: Quantidade de Codigos nos Documentos e Entrevistas quanto a Metodologia de
Formulagao e Contetldo da PolItiCa..........ooeeeuiiiiieiiiie e 72

Tabela 4: Quantidade de Codigos quanto a Categoria Aspectos Regulamentadores ............. 110

Tabela 5: Quantidade de Codigos quanto a Categoria Stakeholders e Arenas Decisorias.....125



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

AC — Analise de Conteudo

AIDS — Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CASSAUDE — Subcomissdao Temporaria da Satde

CEME — Central de Medicamentos

CIB — Comissao Intergestores Bipartite

CIT — Comissao Intergestores Tripartite

CNS — Conselho Nacional de Saude

DECIT — Departamento de Ciéncia, Inovagao e Tecnologia
ENAFPM - Encontro Nacional de Assisténcia Farmacéutica e Politicas de Medicamentos
ENSP — Escola Nacional de Satide Publica

FENAFAR — Federacao Nacional dos Farmacéuticos

FIOCRUZ — Fundagao Oswaldo Cruz

HIV — Virus da Imunodeficiéncia Humana

IBGE — Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

INAMPS — Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
LOS — Lei Organica de Saude

MAPS — Ministério da Previdéncia e da Assisténcia Social

MS — Ministério da Saude

NOB — Norma Operacional Basica

OMS — Organiza¢do Mundial de Satude

OPAS — Organizac¢do Pan-Americana de Satde

PIB — Produto Interno Bruto

PNM - Politica Nacional de Medicamentos

PRODECON - Promotoria de Defesa do Consumidor

SCTIE — Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
SPS — Secretaria de Politicas de Saude

SPSA — Secretaria de Politicas de Saude e Avalia¢ao

SUDS — Sistema Unificado e Descentralizado de Saude

SUS — Sistema Unico de Saude

xii



xiii

SVS — Secretaria de Vigilancia em Satde

Unicef — Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia



xiv

SUMARIO
1 INTRODUGAQ . ..ccincusinciscnssinsssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 15
2 FUNDAMENTAGAO TEORICA ...oucurnnernrennsensssesssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssess 24
2.1 POLITICAS PUBLICAS ..ottt tee e et ses e eeeeess e ees s s saeeeeenes 24
2.1.1 Formulag@o de POIILICAS ......eevuiiiiieiieeiieeie ettt ettt s te et e e eaneens 27
2.1.2 Processo deCiSOTIO € ZOVETNANGA .......ccueerueeerueerureeriesreeseesreeseesaeesseessreesseesssessseesseans 28
2.2 TEORIA DOS STAKEHOLDER........ccccieiiiiiiiiieiteeie ettt 32
2.2.1 Relacao entre stakeholder ¢ a Teoria Institucional ..............ccceeieeiiiiiieiiiieiceceee e, 37
2.2.2 Relacao entre stakeholder e a Teoria da Dependéncia de recursos .........cceeevveeeveennnee. 38
2.3 REVISAO DAS POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE DO BRASIL............cccosveen.... 39
3 METODOS E PROCEDIMENTOS.....cooeveerernersensessessessssesssessessessessessessessesssssssessessesse 43
3.1 CARACTERIZACAO DA PESQUISA .....oomimiieiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 43
3.1.1  Organizaco dO €StUAO .......eeiuieiiieiieeie ettt ettt ettt 44
3.2 PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS......ccooiiiieieeeeee e 45
3.3 PROCEDIMENTO E TECNICA DE ANALISE DOS DADOS ......coovoveeieeeereeeeen. 50
4 RESULTADOS E DISCUSSAOQ.....coiinenrnninsensensnsessessenssssssssessessssssssssssassassssasssses 59
4.1 ANALISE DAS CATEGORIAS ..ottt ee et eeeeeeeees e 61
4.1.1  ConteXto HISTOTICO ..c.uviiutiiiiieiieiiie ettt ettt ettt ettt e sttt este e bt e sabeeseesaseens 61
4.1.2 Metodologia de Formulacao e Contetudo da Politica..........c.cccceeriieniiniiieniiiiieiee 71
4.1.3  Aspectos Regulamentadores ..........ccueeiiiiiieiiieiiieiiesie et 110
4.1.4 Stakeholders € arenas dECISOTIAS..........c.veeevieeiiiieeeieeeeiee et et eeeeeaee e reeesreeeeaee s 125
5 CONSIDERACOES FINAIS .....ccvvuereeereresesnsesesesssesssssessssssssasessssssssssssesssssesssesssssssens 147
REFERENCIAS ....coueureueensenssersssessenssesssesssesssessssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssss 151
APENDICE A....ooneueneenerneenssenssesssessessssssssesssesssesssesssssssssssssssssssssssssssssesssssssesssssssssssssssssssssses 162
APENDICE Bu.u.ooueverereerssessssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 163

APENDICE Caueeeeveveeeereeesenssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsasssssssessassssssssssassssssssssssssssssssssssssssssnsnses 167



15

1 INTRODUCAO

No presente trabalho de mestrado académico, na area de politicas publicas de saude,
estuda-se a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), aprovada pela Portaria GM/MS
3.916/98, que implementa um novo paradigma de assisténcia farmacé€utica basica, diante da
necessidade de regulamentacao especifica na area de medicamentos do setor Saude.

O processo de implementacgdo da politica se deu no inicio do ano de 1999, sendo que a
mesma tem por objetivo assegurar a populagcdo o acesso aos medicamentos dispostos como
essenciais, promovendo seu uso racional e garantindo sua seguranca, eficacia e qualidade.
Estes produtos devem estar disponiveis para atender a maioria dos problemas de saude da
populagdo, segundo critérios epidemioldgicos, quando a mesma necessite, nas formas
farmacéuticas apropriadas. Para isto foram estabelecidas diretrizes a serem seguidas pelos

gestores do Sistema Nacional de Saude (SUS), nas trés esferas governamentais:

(...) adog@o de relagdo de medicamentos essenciais; regulamentacdo sanitaria de
medicamentos; reorientagdo da assisténcia farmacéutica; promogdo do uso racional
de medicamentos; desenvolvimento cientifico e tecnologico; promogdo da produgdo
de medicamentos; e desenvolvimento e capacitagio de recursos humanos
(SECRETARIA DE POLITICAS PUBLICAS, 2000, p. 206).

A elaboragdo da referida politica foi antecedida por diversos marcos legais que
nortearam a assisténcia farmacéutica basica no Sistema Unico de Saude. Sendo que o
primeiro deles foi dado pela Lei Organica da Sauade (LOS), Lei n° 8.080, que definiu as
diretrizes do SUS; seguida da Lei n® 8.142, que dispde sobre o controle social € o SUS, bem
como sobre o repasse de recursos entre esferas governamentais na area da saude (KOMIS;
BRAGA; ZAIRE, 2008).

Conforme disposto na Portaria 3.916, de 30 de outubro de 1998, para a organizacdo e
conclusdo da mesma, foram realizadas consultas a diversos grupos, envolvidos direta ou
indiretamente com a questdo. Além da aprovagdo final da proposta da politica submetida a
Comissao Intergestores Tripartite e pelo Conselho Nacional de Saude (BRASIL, 1998).
Sendo assim, evidencia-se a participacdo de diferentes segmentos da sociedade, ligados
diretamente a estruturas governamentais ou nao, no processo de elaboragdo da politica,
influenciando o mesmo de diferentes maneiras e intensidade.

O Brasil é composto por 27 unidades federativas e apresenta uma extensao territorial de

8.514.876 Km”. No ano de 2010, contabilizava uma populacio de 190.732.694 habitantes,
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segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Dentre estes, 84,35% ja
residia em area urbana, neste mesmo ano, com uma taxa média anual de crescimento
populacional de 1,17% (2005 — 2010); taxa bruta de natalidade de 16 por mil habitantes
(2009) e taxa bruta de mortalidade de 6 por mil habitantes. Os gastos publicos com satde, no
ano de 2004, eram de 4,8% do produto interno bruto (PIB) (IBGE, 2010).

Alguns dados como o indice de desenvolvimento humano de 0,699 (2010); a esperanga
de vida ao nascer de 72,9 anos (2010) e os domicilios com acesso a agua potavel — 91% e a
rede sanitaria — 77% (2006) caracterizam ainda melhor esta diversidade de aspectos do pais
(IBGE, 2010).

Aliado a estes indicadores, percebe-se no pais um processo de envelhecimento
populacional em aceleragdo, levando a mudangas no perfil etario e epidemiologico. Enquanto
no século XX as doencas infecciosas eram responsaveis por metade dos casos de morte,
atualmente referem-se a menos de 10%, sendo as mais prevalentes nos dias atuais as doencas
cardiovasculares. Com isto, percebe-se que o perfil de doencas atual caracteriza a alteragdo de
faixa etdria prevalente, havendo mais idosos e enfermidades mais complexas e onerosas para
o sistema, caracteristicas de paises de primeiro mundo. Apesar desta mudanga notavel, em
funcdo das diferengas regionais e, consequentemente, das condi¢des sociais, hd partes do
Brasil que ainda apresentam doencas de paises em desenvolvimento. Percebe-se entdo,
diferencgas nos perfis de nascimentos, mortalidade, envelhecimento, renda, acesso a educacao
e a servicos de saude (IBGE, 2009).

Ressaltando a importancia do tema a ser discutido, dos oito objetivos do milénio, em
ambito mundial, criados a fim de direcionar as politicas nacionais, trés estdo relacionados
diretamente a saude. Sao eles: reduzir a mortalidade na infancia, melhorar a saude materna e
combater o HIV/AIDS, a malaria e outras doencas (IBGE, 2010).

Considerando estas questdes, a Constituicdo Federal Brasileira garante a Unido a
competéncia e responsabilidade de formular e executar politicas nacionais em prol do
desenvolvimento econdmico e social. As politicas caracterizam, entdo, as diretrizes para a
atuacdo do governo, delineando as estratégias para o planejamento de programas, projetos e
atividades. Desta maneira, ¢ reduzido o impacto da descontinuidade administrativa,
mantendo-se as decisdes que moldam os rumos dos programas nacionais (BRASIL, 2006a).
Na 4rea da satide, compondo de maneira importante as politicas publicas de satde, foi criada a
Politica Nacional de Medicamentos, que estabelece as diretrizes para o acesso e uso racional

de medicamentos, com o objetivo final de melhorar a qualidade de vida da populagio.
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Considerando o Brasil e sua imensa diversidade ¢ importante estudar e analisar como se
déa a formulagdo de politicas nacionais capazes de abranger tal dimensdo e diferentes aspectos
demograficos e de saude e, quanto a sua elaboracdo, atender a tantos interesses diferentes nas
arenas decisorias. Desta forma, a ideia que levou a elaboracdo deste trabalho surgiu do
questionamento quanto ao processo de elaboragdo de politicas neste contexto.

Dentre diferentes modelos de analise, o estudo das politicas publicas pode nortear-se
pelas chamadas fases ou ciclo das politicas publicas, que compreende a percepc¢ao e definigao
de problemas, defini¢do da agenda, elaboracdo de programas e decisdo, implementacao de
politicas e avaliagcdo de politicas e eventual corre¢do da acdo. Desta forma, investigam-se as
praticas politico-administrativas relacionadas, as redes de politica formadas, os atores
envolvidos na arena decisoria, entre outros fatores.

Considerando que a PNM formaliza diretrizes que ja haviam sido discutidas, ou cujas
discussdes se iniciaram no 1° Encontro Nacional de Assisténcia Farmacéutica e Politicas de
Medicamentos (1° ENAFPM — 1988), os grupos de interesses envolvidos poderiam ja estar
engajados no debate do objeto da politica bem como ter havido o surgimento de novos grupos
com o passar dos anos, até a formalizagdo da Portaria, 10 anos depois (KOMIS, BRAGA e
ZAIRE, 2008).

O trabalho tem por objeto, entdo, a Politica Nacional de Medicamentos e sua descri¢ao e
andlise quanto ao processo de elaboragdo e tomada de decisdo. Incluem-se os grupos
envolvidos, o carater das relacdes estabelecidas entre os mesmos e seus perfis de influéncia,
durante o processo de elaboracdo da PNM. Este foco de estudo ¢ considerado relevante a
partir da premissa de que as relagdes formadas entre os atores politicos em determinadas
arenas decisorias formardo arranjos institucionais que resultam na configuragdo de uma
proposta de politica final. Sendo que estes arranjos seguem trés elementos importantes para a
acdo: interesses; recursos de poder e oportunidades de acoes (MARCH; OLSEN, 1993). A
partir da conjuntura especifica formada para cada processo de elaboracdo de politica, havera
um perfil de influéncia entre os grupos com caracteristicas especificas de agdo de cada
subsistema (grupos), bem como os mesmos também poderdo ser influenciados pelo contexto
(GERSCHMAN; SANTOS, 2006).

Assim como na formulacgdo e execucdo de politicas publicas sociais, observa-se para as
politicas de saude, como um fendmeno emergente, a formacdo de arranjos
interorganizacionais denominados redes de politicas. Com a regionalizacio do sistema
publico de satude altera-se a estrutura de definicao e avaliagdo de politicas, partindo-se de um

controle centralizado, com institui¢des hierarquizadas, para arranjos multiplos, com 6rgdos
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governamentais descentralizados e controle social (organizagdes da sociedade civil). Desta
maneira, ndo ha controle total de processo ou de recurso centralizado em uma entidade, mas
sim, compartilhado entre diversos atores, dependentes entre si. O Sistema Unico de Saude
apresenta-se como uma instituicdo descentralizada e regionalizada, articulando-se entre
gestores governamentais e instdncias representativas da sociedade, contribuindo para o
fortalecimento de um Estado democratico (TEIXEIRA, 2007).

Ao analisar a estrutura do Estado contemporaneo depara-se com dois paradigmas que se
misturam complexamente ¢ de maneira dindmica na constru¢ao e manutengdo do Estado.
Paradigmas estes que determinam toda a problematica na relagdo entre Estado (sistema
politico) e sociedade. O primeiro ¢ o estado de direito, que representa a liberdade pessoal,
politica e econdomica. Em contrapartida ha o estado social, que reflete a participagdo popular
no poder politico. Se ha, por um lado, o consenso de liberdade social, por outro ha a
intervencdo do Estado que, por sua vez, tem participacdo da sociedade. Neste caso a
sociedade sofre e intervém nas agdes do Estado, criando uma rede complexa de integracao
entre estado politico e sociedade civil (BOBBIO, 1993).

Este ¢ um dos pontos de discussdao que envolve e caracteriza um dos tipos de relagdes
estabelecidas nos campos decisorios das novas formas de gestdo. O aumento da complexidade
da estrutura social, associado ao desenvolvimento de uma organizagdo policéntrica do sistema
de saude originaram a representagdo pluridimensional de interesses, fragmentando o antigo
padrao dos meios politicos de estratégias governamentais. Desta maneira, torna-se necessaria
a articulacdo de grupos e formacdo de aliangas, constituindo arenas de negociagdo, que
sustentem as acdes estatais (DINIZ, 1995).

Permeando estes aspectos, discute-se recentemente o conceito de governanca com foco
nos padroes das relagcdes entre os atores politicos e sociais, como os mecanismos de
articulacdo e cooperagdao de interesses entre partidos politicos, redes sociais informais,
hierarquias e demais associagdes. Considerando, portanto, que a elaboracio e durabilidade das
politicas, bem como a mudangas de politicas ja existentes, dependem destas relagdes que dao
suporte aos decisores e que, por sua vez, estas devem ser legitimas e promover uma
representacdo de interesses com abrangéncia e organizada, um método de estudo e
investigagdo utilizado para entender e discutir as implica¢des destas relagdes ¢ a andlise dos
stakeholders envolvidos neste processo. Muitos estudos sdo realizados sob esta Otica,
envolvendo diferentes sctores ¢ instituigdes e sob trés dimensdes de analise: descritiva,

instrumental e normativa (DONALDSON; PRESTON, 1995).
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Com base nestas dimensdes, a andlise de stakeholders pode envolver a descri¢gdo dos
comportamentos, situagdes, caracteristicas de uma organizagdo, papéis dos atores envolvidos,
autoridade para tomada de decisoes, predizer relacdes de causa e efeito e, consequentemente,
recomendar atitudes e praticas (dimensdo descritiva). Também visam avaliar o impacto dos
stakeholders nestas organizacdes (dimensdo instrumental) e como se projetam as questdes e
principios éticos envolvidos nestas relagdes (dimensdo normativa) (DONALDSON;
PRESTON, 1995).

Além disso, apesar da crescente disseminacao do método de andlise de stakeholders em
diversos campos de estudos organizacionais e de politicas publicas, 0 mesmo ndo tem sido
utilizado nas pesquisas na area de satide publica no Brasil.

Considerando o contexto das politicas de satide brasileiras e a relevancia dos diferentes
fatores que afetam a elabora¢do das mesmas, para o entendimento das redes articuladas nas

arenas decisorias coloca-se a seguinte questdo de pesquisa:

Quais os fatores que influenciam a formulacio de uma politica publica nacional de

saude?

A partir desta pergunta de interesse, delimitou-se como objetivos da pesquisa:

Objetivo Geral:
-Explicar o processo de formulacdo de uma politica publica de satide no ambito do

Governo Federal.

Objetivos Especificos:

-Descrever como se dé& o processo de formulagao de uma politica nacional de satde.

-Identificar os fatores que influenciam no processo de formula¢do de uma politica
publica.

-Identificar os atores envolvidos na formulag@o da Politica Nacional de Medicamentos.

-Investigar o papel (poder, legitimidade e urgéncia) dos atores no cenario da Politica

Nacional de Medicamentos.

As politicas publicas, enquanto instrumento institucional, originam agdes estatais, no
caso, no locus saude. A qualidade destas agdes depende dos incentivos e controles aos quais

estes governos estejam submetidos. Por conseguinte, a ampla estrutura institucional para a
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tomada de decisdes, vislumbrada pelo SUS, serd responsavel pela implementagdo das
politicas de saude nacionais e locais (ARRETCHE, 2003). Desta maneira, ¢ necessario o
estudo acerca do ciclo das politicas publicas e suas caracteristicas para o setor satde. Bem
como uma investigagdo quanto ao processo decisorio no campo da saude, envolvendo o
modelo de governanga e identificando e caracterizando os stakeholders, considerando as
diferentes conformagdes assumidas em decorréncia das modificagdes sofridas pelo sistema
nacional de saude, em func¢do de trocas de governo e da transicdo democratica.

Quanto a estes aspectos, as revisdes relacionadas aos resultados da gestdo
descentralizada atestam que existem poucos estudos na area, fazendo-se necessdria a
investigacdo destes modelos de elaboracdo, processo decisorio, bem como os atores
envolvidos e o impacto de suas influéncias nas relagdes e politicas estabelecidas.

No campo de estudo sobre politicas publicas de saude, apos pesquisa sobre a produgao
atual relacionada ao tema proposto, percebeu-se o déficit de publicagdes que investiguem,
descrevam ou analisem estas politicas a luz de teorias administrativas, utilizando o ciclo das
politicas publicas e teorias acessOrias como modelos para as analises. Sobre politicas publicas
de saude a abordagem geralmente ¢ descritiva, somente contextualizando o momento de
elaboracdo e implementacdo de uma politica (como a transi¢do do INAMPS — Instituto
Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social — para o SUS; a Politica Saude da
Familia, a Politica Nacional de Alimentacdo e Nutricdo do Setor Satde, a propria Politica
Nacional de Medicamentos, entre outras). O tema processo decisorio/tomada de decisdes por
vezes se confunde com a escolha de tecnologias em saude e temas clinicos e estd em
crescimento quanto a abordagem da problemdatica da agenda estatal, elaboracdo e
implementagdo de politicas. Na pesquisa nao foi encontrado estudo brasileiro sobre politicas
de saude a luz da teoria de stakeholders. Deve-se considerar, também, que os trabalhos
relacionados com a identifica¢do de stakeholders em diferentes cendrios, bem como a analise
de seus papéis e impactos de suas influéncias, sdo realizados, majoritariamente, em paises
estrangeiros. Portanto, de acordo com o perfil identificado de publicagdes, observa-se uma
lacuna na pesquisa relacionada a estas areas tematicas, principalmente permeando o setor
saude. Desta forma, justifica-se a realizacdo desta pesquisa com este direcionamento
metodoldgico e objetivos especificos, com o intuito de elencar todos os fatores relacionados
com a elaboragdo de uma politica de saude, investigando a relagdo entre os mesmos,
aplicando a teoria as politicas nacionais e verificando se ha fatores peculiares para o caso do

Brasil.
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O estudo pretendeu desvelar questdes relacionadas ao resultado do processo de
institucionalizagdo do SUS, no que tange a constru¢do da agenda e formulagdo das politicas,
investigando os arranjos de poder e suas influéncias sobre os instrumentos de gestdo de
politicas publicas de saide quanto a Politica Nacional de Medicamentos. A partir da anélise
dos grupos formais e informais de interesse e dos atores envolvidos na instituicdo em debate,
interpdem-se a analise institucional aos arranjos burocraticos do arcabougo Estatal no setor
saude e aos instrumentos de gestdo para a implementacdo, monitoragdo e avaliagdo das
politicas publicas de satude.

As principais contribui¢des da pesquisa decairam sobre a 4rea académica em geral,
principalmente, a pesquisadores, bem como para formuladores de politicas publicas que tém
interesse direto ou indireto na area de andlise de processos decisorios. Para a sociedade e
pesquisadores, abriu um campo para discussao e disseminag¢do sobre governanga no locus
saide e a andlise de stakeholders envolvidos em politicas publicas de saude. A pesquisa
visou, entdo, proporcionar integragdo e debate com outros pesquisadores interessados no
tema; bem como maior divulgacao e visibilidade do assunto em questao.

Para este estudo, foi proposto aplicar o modelo tedrico desenvolvido por Gomes (2007)
contribuindo para o estudo de stakeholders no Brasil e validacdo do modelo na area da satde.

Pretendeu-se que a pesquisa contribuisse, ao final, para a evolu¢do do conhecimento
acerca da andlise de politicas publicas de saude, objetivando, possivelmente, a formulacao de
uma proposta de modelo de analise.

Foi proposto entdo, estudar a Politica Nacional de Medicamentos, fundamentada na
instituicio Sistema Unico de Saude, a luz do ciclo de politicas publicas, teoria de stakeholders
e do debate acerca do conceito Governanca e suas ideias derivadas, considerando as
transformagdes ocorridas no sistema publico de saide e, consequentemente, em suas arenas
decisorias.

O presente trabalho partiu de um levantamento de literatura de temas relacionados a
questdo de pesquisa e concentrou-se em alguns pilares tedricos como base para a discussao
acerca da formulagdo da PNM, que seriam: o ciclo de politicas publicas, o modelo de
governanga, a teoria de stakeholder, a teoria institucional e a teoria da dependéncia de
recursos. A teoria institucional contribuiu com a discussdo sobre as influéncias do ambiente
sobre as organizacdes, levando-as a assimilar regras e normas e adotar novas estruturas e
comportamentos institucionalizados. E a teoria da dependéncia de recursos também auxiliou
no entendimento das relagdes entre as organizagdes e o ambiente, com foco no ganho e

preservacdo de recursos. A decisdo pelo referencial partiu do estudo apresentado por Gomes
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(2007), bem como do modelo tedrico criado para a investigacdo do comportamento das

organizagdes quanto as influéncias provenientes do meio. Esta pesquisa pretendeu, portanto,

aplicar o modelo tedrico proposto (QUADRO 01) a fim de realizar uma investigacao empirica

descritiva de identificacao de stakeholders em processos decisorios de politicas publicas de

saude.

Pilares teoricos

Aspecto(s) relevante(s)

Ciclo de politicas publicas

1.1.2  Formulagdo de politicas (Policy cycle)
Politicas de satide
1.1.3  Politicas Nacionais de Saude
1.1.4  Politica Nacional de Medicamentos
Governanca 1.1.5  Conceito de governanga

1.1.6  Conceito de processo decisorio

Processo decisério 1.1.7  Arenas decisorias
1.1.8  Atores
1.1.9  Conceito de stakeholders
1.1.10  Grau de influéncia, a partir de:

Teoria de Stakeholders 1111 - poder:

1.1.12 - legitimidade;
1.1.13 - urgéncia.

Teoria institucional
1.1.14 Como as instituigdes legitimam os stakeholders.

Teoria da dependéncia de recursos

1.1.15 Entender as influéncias externas ao processo decisorio

Quadro 1: Pilares Tedricos Delineadores da Pesquisa
Fonte: elaborado pelo autor

A fim de investigar o processo de formulacdo de politicas publicas, no que tange a

Politica Nacional de Medicamentos, seguiu-se o paradigma interpretativista de estudo, com

uma abordagem qualitativa para coleta e analise de dados, por meio de realizacdo de pesquisa

documental e entrevistas semiestruturadas.
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O trabalho organiza-se, com a apresentacdo do referencial tedrico sobre o tema
estudado, revisando-se as politicas publicas e seu ciclo, as politicas publicas de satide do
Brasil; discutindo-se o conceito de governanga, as teorias de stakeholder, institucional e da
dependéncia de recursos. No topico trés sdo descritos os métodos da pesquisa e,

posteriormente, os resultados, discussdo e consideragdes finais.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 POLITICAS PUBLICAS

O estudo das politicas publicas, que envolve diferentes modelos relacionados a
elaboragdo, decisdao, implementacdo e avaliagdo das mesmas, ganhou novamente importancia
diante de diversas mudangas nas responsabilidades da sociedade capitalista. Uma questdo
seria a mudanca nas politicas keynesianas do pds-guerra (crise fiscal do Estado) para politicas
restritivas de gastos, acarretando restricdes a atuacdo do Estado e o foco universal das
politicas (SANTOS; RIBEIRO; GOMES, 2007; SOUZA, 2006).

Para a sociedade capitalista, apesar da maior parte da responsabilidade de produzir e
distribuir ser do mercado, uma significativa parcela da produgdo social ainda ¢ atividade do
Estado. Diante disto, constituem-se as politicas publicas, enquanto diretrizes para acdo do
poder publico e alocagdo de recursos publicos. As politicas delimitam as regras para a relacao
entre o Estado e a sociedade. Sendo importante ressaltar que as ndo-agdes também devem ser
consideradas enquanto estratégia do Estado, ja que sdo uma forma de manifestacdo politica e
traduzem a opgao politica dos decisores (SANTOS; RIBEIRO; GOMES, 2007).

Sao pontos de interesse para estudo a forma pela qual os problemas sdo integrados na
agenda de politicas Estatal, como se da o processo de formulacdo de uma politica publica,
quais sdo os agentes participantes do processo decisorio, como ¢ realizado o processo de
avaliacdo, entre outros. A fim de responder a estas e outras questdes, sdo utilizados diversos
modelos de politicas publicas, como a classificagdo em tipos de politicas (distributivas,
redistributivas, regulatorias e constitutivas); o incrementalismo; o modelo garbage can; o
modelo mutliple streams; o modelo advocacy coalition; as arenas sociais; o modelo do
equilibrio interrompido; o ciclo da politica publica (policy cycle); entre outros (GELINSKIL;
SEIBEL, 2008; SOUZA, 2006). Para este trabalho foi escolhido o ultimo modelo como
referéncia para a analise da PNM.

O ciclo da politica publica compreende um processo dindmico e composto por diferentes
estagios. Ha varias vertentes que abordam e descrevem estes estagios focando em diferentes
aspectos e, desta forma, pontuando diferentes divisdes para o ciclo. A primeira ideias sobre
processo politico e sua divisdo em estagios foi colocada pelo pesquisador Harold Lasswell,

em 1956, que pontuou sete estagios: inteligéncia (coleta, processamento e disseminacdo de
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informagdes), promocao de opgdes particulares, prescricdo (para um conjunto de acdes),
invocacdao (quando eram delimitadas san¢des para o ndo cumprimento das prescrigdes dos
tomadores de decisdo), aplicagdo, término (a politica era aplicada até terminar ou ser
cancelada) e apreciacdo (os resultados eram apreciados e avaliados quanto aos objetivos
iniciais) (HOWLETT, 2000; FISHER; MILLER; SIDNEY, 2007).

Alguns autores que também identificam fases para o processo politico sdo Robert
Hoppe, Henk Van De Graaf, Asje Van Dijk (VIANA, 1996), Brewer e deLeon (1983), May e
Wildavsky (1978), Anderson (1975) e Jenkins (1978) (FISHER; MILLER; SIDNEY, 2007).
Sendo assim, um dos modelos ¢ descrito por Frey (2000, p.226), que define cinco fases: “(1)
percepcao e definicdo de problemas, (2) defini¢do da agenda, (3) elaboracdo de programas e
decisdo, (4) implementagdo de politicas e (5) avaliagdo de politicas e eventual corre¢dao da
agaon”.

Este modelo ¢ vantajoso para a andlise do ciclo de vida de uma politica, pois considera
que o mesmo ¢ um processo dindmico e sujeito & modificagdes, ao longo do tempo. Em
funcao disto, a separagdo em estadgios permite uma melhor andlise de cada ponto do processo
quanto as questoes politico-administrativas, os jogos de poder e as redes politicas (FREY,
2000).

Porém, pelas particularidades de cada setor e nivel de agdo estatal, ndo ¢ possivel
predizer todas as variaveis de analise a serem utilizadas em estudos empiricos de caso de
processos politicos. Sendo assim, deve-se partir de conceitos e bases tedricas para a escolha
dos pontos a serem abordados, como a estrutura politica, as institui¢cdes, as condigdes de
poder, entre outros. Isto pode ser feito partindo-se das dimensdes ja descritas, como (1) polity,
enquanto grau de influéncia das estruturas politicas (ordem do sistema politico delineada pelo
sistema juridico e estrutura do sistema politico-administrativo); (2) politics, que se refere ao
processo de negociagdo politica e (3) policy, como o resultado material concreto
(configuracao dos programas politicos, contetido das decisdes politicas) (FREY, 2000).

A partir das dimensdes descritas, estuda-se a politica publica seguindo o modelo da
policy analysis, podendo-se analisar as dimensdes isoladamente ou suas inter-relagdes.

De acordo com Frey (2000, p. 221), para estudar mais detalhadamente ¢ com maior
profundidade o surgimento e percurso de algum programa politico, incluindo os aspectos
favordveis e dificultadores, deve realizar uma investigacdo mais intensa sobre a vida da
politica, sendo, neste caso, importante os “arranjos institucionais, as atitudes e objetivos dos
atores politicos, os instrumentos de agdo ¢ as estratégias politicas” (processos politico-

administrativos).
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Na policy analysis sdo consideradas algumas categorias de estudo, como a policy
networks, policy arena e policy cycle.

O termo policy networks remete a interagdo entre os atores sociais envolvidos em um
processo politico (MACEDO, 1999), tratando-se de uma rede de relagdes sociais, da interagao
entre diferentes instituigdes e grupos do executivo, legislativo e da sociedade, na criacdo e na
implementa¢do de uma determinada politica (FREY, 2000).

Esta relagdo entre os participantes de uma tomada de decisdes, definida como policy
network, agrega como pressupostos o entendimento de que as relagdes sdo horizontais € nao
verticais; que as mesmas ndo sdo necessariamente hierdrquicas ou autoritirias e que as
decisdes ndo sdo tomadas somente com base em estruturas institucionais formais (MACEDO,
1999).

Discute-se, entdo, uma possivel mudanga quanto ao padrio de formulagdo e
operacionalizac¢do de politicas publicas, passando de um padrao tradicional centralizado, para
o descentralizado, caracterizado pela horizontalidade das relagdes e pela interagdo dos atores
sociais envolvidos (MACEDO, 1999).

A policy arena refere-se aos espacgos de configuracdo do conflito estatais, societais ou
entre as duas esferas. Nestes espagos os atores sociais e grupos de interesse apresentam suas
posicdes em um espaco politico de conflito e consenso nas areas de politicas de carater
distributivo, redistributivo, regulatério ou constitutivo (CORTES, 2009, FREY, 2000).

O policy cycle, como ja descrito anteriormente, remete as fases da politica publica que,
em geral, sdo descritas de forma geral, como formagdo da agenda, formulacao de politica,
tomada de decisdo, implementagdo e avaliacao.

Alguns estudos empiricos sobre planejamento em organizagdes e tomada de decisdes
defendem que o processo decisorio ndo segue cada estagio, porém, o modelo permanece forte
durante as décadas, pois apresenta uma sequéncia ideal de planejamento racional e tomada de
decisdo baseada em evidéncias. Isto porque, a partir do modelo racional, devem-se analisar os
problemas e objetivos, coletar e analisar as informagdes pertinentes e pesquisar a melhor
alternativa para atingir estas metas. Seguindo-se da implementacao e avalia¢do dos resultados,
com corregdes, se necessario (FISHER; MILLER; SIDNEY, 2007).

Como orientagdo tedrica, este trabalho estd embasado na policy analysis, suas
dimensdes (polity, politics e policy) e categorias de analise (policy networks, policy arena e

policy cycle) para a descricao da Politica Nacional de Medicamentos.
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2.1.1 Formulagao de politicas

No estagio de formulacdo de politicas, as demandas e problemas identificados sdo
transformados em programas governamentais, considerando-se seus objetivos € a escolha
dentre varias alternativas propostas. Alguns autores diferenciam o momento de elaboragado das
alternativas de agdo do processo de adocdo de uma alternativa para a politica (processo
decisorio). Porém, conforme Fischer, Miller e Sidney (2007, p. 48) colocam, o presente
trabalho também considerou a formulagdo e o processo de decisdo como sub-estagios de uma
unica fase do ciclo da politica.

Os estudos sobre formulagdo tiveram grande influéncia de modelos, técnicas e
ferramentas que visam tornar a pratica de tomada de decisdo mais racional, identificando
politicas efetivas e com melhor perfil custo-eficiéncia. Para isto, como ferramentas para
garantir a escolha de uma politica que corresponda as prioridades a longo prazo, ¢ importante
definir os objetivos, os resultados esperados e aplicar a andalise de custo-beneficio (FISHER;
MILLER; SIDNEY, 2007).

Quanto ao processo de tomada de decisdo, para os cientistas politicos, este momento nao
envolve somente a detengao da informagao e a analise da mesma, mas também a resolu¢ao do
conflito entre atores publicos e privados e departamentos do governo. Tangenciando esta
questdo, foram elaboradas teorias especificas como a de redes de politicas (policy networks),
caracterizadas pelas relagdes horizontais e ndo-hierdrquicas entre atores, como ja comentado;
e de policy arena, definindo os arranjos institucionais que suportam a atividade de decisao.

Quanto a policy network, estudos demonstram que ndo had separacdo entre as
organizagdes governamentais e a sociedade na formulagdo de politicas. Apesar de a decisdo
final estar alocada para organizagdes especificas do governo, esta ¢ precedida por processos
de negociagdo, mais ou menos informais, com grupos de interesse de diferentes segmentos da
sociedade. Varios estudos corroboram para a conclusdo de que estes momentos anteriores a
tomada de decisdo influenciam de maneira significativa a alternativa escolhida, bem como
ajudam a moldar a politica elaborada. Porém, ao analisar esta etapa, percebe-se que o
processo pode ndo seguir o modelo racional de escolha, ja& que forma-se um cenario de
barganha entre diversos atores que tem como resultado uma decisdo baseada na oposicao de
diversos recursos de poder e interesse dos atores. Quanto a esta questdo, o Estado tem
importante papel influenciando esta diversidade de atores ao formar as policy networks, por
exemplo, criando ou extinguindo agéncias e cargos, alterando os atores das organizagdes

estatais a cada governo, entre outros (FISHER; MILLER; SIDNEY, 2007).
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Dentre as varias propostas colocadas no cenario de decisdo, a escolha por uma delas sera
determinada por inimeros fatores. Dentre estes, trés componentes importantes sdo elencados.
O primeiro seria a escassez de recurso, que remete ndo somente a recursos econdémicos, mas
também ao suporte politico, como um recurso critico para este processo. O segundo seria a
alocacdo de competéncias entre os diferentes atores, designando maior poder de decisdo para
cada grupo de atores dependendo do tipo de politica a ser decidida. Por fim, o terceiro seria a
fonte de informacao para a tomada de decisdao, que nado seria restrita a estudos cientificos ou a
opinido de especialistas, mas sim envolveria estas e varias outras fontes de informacdo

(FISHER; MILLER; SIDNEY, 2007).

2.1.2 Processo decisorio e governanga

Considerando o processo de interacdo de atores sociais na formulagdo das politicas
publicas, as organizagdes refletem um meio de distintos interesses e valores e com
distribuicdo heterogénea de poder (considerado como um recurso na arena deciséria). O
sistema politico, nesta conjuntura, sera permeado por atores envolvidos de acordo com suas
preferéncias, a fim de defender a alternativa defendida por seu grupo e engajar os demais na
mesma (FISHER; MILLER; SIDNEY, 2007).

A interagdo entre os atores reflete em resultados sociais e politicos, decorrentes de trés
fatores principais: “as restricdes impostas pelas regras ou normas, a representacdo e a
distribuicao dos interesses ou preferéncias entre os atores e a distribuicdo dos recursos de
poder” (MARCH; OLSEN, 1993). Estes fatores retratam, entdo, trés elementos importantes
para a acdo: interesses; recursos de poder e oportunidades de acdes.

A partir destas ideias discute-se o que molda e estimula a acdo dos atores no sistema
politico. Uma perspectiva seria a de que as oportunidades determinam as acdes; bem como as
instituicdes delimitam as agdes em fung¢do do estabelecimento de normas ou regras de
adequacdo (apropriagdo normativa do comportamento). Neste caso desenha-se um contexto
adaptativo (lo6gica da adequagdo) (PAULILLO, 2001).

Outra lente seria a da logica dos interesses ou preferéncias, na qual estes elementos
determinam as agdes dos agentes (l6gica das consequéncias ou consequencial) (PAULILLO,
2001).

Entende-se, portanto, que participantes da decisdo realizam escolhas baseados em seus

recursos e preferéncias, em um contexto de oportunidades especificas delimitadas por normas
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de adequacdo. O comportamento dos atores ¢ entendido como resultado das limitagdes e
restricdes colocadas a partir de conjuntos de regras, que sdo, por sua vez, espelhadas em
supostos “comportamentos exemplares”. Estas regras sao determinadas pelas organizagdes e
limitam a escolha dos individuos, reduzindo a incerteza a partir da criagdo de rotinas
(PEDROSO, 2010).

March (2009, p. 50) discutiu a légica da adequagdo frente a escolha racional e

colocou:

Esse processo ndo ¢é aleatorio, arbitrario ou trivial. E sistematico, raciocinado e, com
frequéncia, bastante complicado. [...] O processo de decisdo baseado em regras se
desenvolve de forma diferente do processo de decisdo racional. A idéia ¢ estabelecer
identidades, e encontrar regras para as situagdes reconhecidas.

Seguindo o modelo da racionalidade limitada, os individuos tenderdo a se adaptar
estrategicamente ao meio, que nada mais € do que um reflexo das oportunidades formadas.
Considerando que os proprios individuos poderdo, por sua vez, influenciar este meio de
acordo com seus interesses e, consequentemente, outros grupos (PEDROSO, 2010).

De maneira oposta a logica das consequéncias considera que o comportamento ¢
individual e objetiva maximizar as preferéncias, projetando quais serdo os resultados de suas
acdes e seus interesses pessoais (ZAULI, 1991).

Considerando o processo decisorio e objetivando melhorar sua compreensdo, James
March (2010) apresenta a definicdo de inteligéncia decisoria. Para isto, ele parte de trabalhos
anteriores que incluem a racionalidade consequente (acdo racional) e os sistemas por regras
historicas. Confrontando as duas teorias, tem-se a vertente da agdo racional que defende a
acdo baseada em processos cognitivos, a partir de calculos. A vertente por regras historicas
acredita na sabedoria originada pela experiéncia passada, pelas tradigdes, explicitas nas
regras. Apesar de uteis para o estudo do processo decisério, nenhuma das teorias, conforme
March, garante a inteligéncia do processo.

Inicialmente, ¢ importante entender a definicdo de inteligéncia e este ¢ o primeiro
desafio encontrado. Isto ocorre em funcdo da dificuldade de atingir um consenso entre
algumas questdes quanto aos resultados e processos de uma organizacdo, pois estes sao 0s
elementos utilizados em algumas defini¢des de inteligéncia decisoria.

A inteligéncia pode, segundo March (2010), ser definida considerando-se os seus
resultados. Neste caso, uma agdo serd dita inteligente se ela satisfizer os desejos de todos os
envolvidos, no momento em que todos os resultados ja forem conhecidos. Desta forma, ¢

considerada ex post. Toda decisdo so serd inteligente, segundo este critério, se € somente se,
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todos os resultados ja forem conhecidos e atenderem ao especificado. Neste caso, os
resultados serdo compativeis as preferéncias dos atores envolvidos, e a inteligéncia também.
Um possivel complicador para a avaliacdo da decisdo seria a existéncia de multiplos atores.
Neste caso, pode-se dificultar a andlise das preferéncias e ocorrer da inteligéncia ser
indeterminada.

Comparativamente a inteligéncia, quando se trata de racionalidade e de aprendizado
para o processo decisério, os conceitos sao ex ante, relacionados aos processos, € nao aos
resultados.

March (2010, p. 192) apresenta trés perguntas relacionadas as decisdes inteligentes:

1. Em que grau um processo de decisdo e uma decisdo devem ser
julgados por suas contribuigdes a agdo e as consequéncias da agdo, por oposigao as
suas contribui¢des para o desenvolvimento do significado e de uma interpretagdo da

vida?

2. Como resultados distantes no tempo devem ser ponderados na
avaliagdo geral relativamente a resultados mais proximos?

3. Como os desejos, valores e necessidades de diferentes individuos e

grupos devem ser avaliados?

Nao s6 estas perguntas como outros dilemas estdo presentes na discussao sobre decisdo
inteligente. Um problema debatido ¢ a possibilidade da inteligéncia de uma agdo ser
considerada ex ante. Neste caso, a inteligéncia j& seria avaliada segundo as preferéncias e
valores do decisor € ndo quanto aos resultados. Diante disto, haveria a possibilidade da
decisdo ser classificada como ‘inteligente’, antes de sua aplicagdo, e ‘ndo inteligente’, apds a
aplicagdo (MARCH, 2010).

Porém, no caso de multiplos atores inconsistentes, com diversas preferéncias e valores,
seria complexo aplicar este critério de inteligéncia ex ante. Desta forma, os defensores desta
proposta ndo costumam aplicar estes pressupostos nestes casos.

Um ponto importante para aproximar a decisdo do sfatus de inteligente ¢ a sua
adequacdo as exigéncias do ambiente decisorio. Desta forma, pode-se determinar uma relacao
entre o processo de decisdo e as teorias de adaptacdo. Isto € feito com a finalidade de
desenvolver processos que concretizem a formulacao de decisdes Unicas e estaveis e que se
adaptem a determinado ambiente. Na possibilidade de elaboragdo deste processo, a decisdo
também receberia o adjetivo de ‘inteligente’.

Para atingir a inteligéncia decisoria € preciso que a alternativa politica de interesse seja
escolhida. Diante disto, parte-se do principio de que as alternativas deverdo ser apresentadas a

outros autores a fim de engaja-los em consonancia aos interesses de um individuo ou grupo.
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Neste caso, entende-se que cada ator terd um papel na arena deciséria e contribuird, de alguma
maneira, para a escolha da politica eleita (MARCH, 2010).

Quanto ao processo decisorio na area de saude, este ¢ um dos pontos de discussao que
envolve e caracteriza os tipos de relagdes estabelecidas nos campos decisérios das novas
formas de gestdo. O aumento da complexidade da estrutura social, associado ao
desenvolvimento de uma organizagcdo policéntrica do sistema de saude originaram a
representacao pluridimensional de interesses, fragmentando o antigo padrdo dos meios
politicos de estratégias governamentais. Desta maneira, torna-se necessaria a articulacdo de
grupos e formagdo de aliancgas, constituindo arenas de negociacdo, que sustentem as agdes
estatais (DINIZ, 1995).

Diante da discussdao sobre a democracia e a configuragao Estatal da satde atual, hd a
preocupacdo sobre a policy arena e os modelos atuais de participagdo dos atores, ja que
inseriu-se a participag@o social neste novo cendrio. Desta forma, deve haver controle a fim de
evitar o desequilibrio entre os grupos de interesse e as instituigdes que implementam e
regulam as politicas publicas. Neste caso, percebe-se que, em paises subdesenvolvidos, com
um possivel aumento na participacdo ha uma consequente ampliagdo na atividade
governamental e deslegitimacdo da autoridade. Contudo, nas democracias ja consolidadas, as
institui¢des politicas sdo capazes de suportar estas tensdes, diferentemente dos paises em
desenvolvimento. Para estes casos deve ser analisada a autoridade governamental, com
formas de controlar a participacdo social, e a adaptacao destas institui¢des, a fim de garantir a
eficacia das politicas publicas (SANTOS, 1997).

Sdo varios os conceitos aceitos para o termo governanga publica (public governance) e
remetem a estruturacdo das relagdes entre o Estado e suas organizacdes federais, estaduais e
municipais; as organizacdes privadas, com e sem fins lucrativos e a sociedade civil. A
discussdo sobre processo decisério, no campo de politicas publicas, permeia questoes
relacionadas a administragdo publica, como as bases de cooperagdo entre estes atores € como
isto € regulado pelo Estado (KISSLER; HEIDEMANN, 2006).

Na Alemanha, a governanca local é entendida como uma agdo conjunta promovida por
todos os stakeholders em prol do bem da coletividade (grupos de cidaddos, administragao,
prefeituras, associagdes, clubes, empresas, entre outros) (KISSLER; HEIDEMANN, 2006).

O termo também ¢ entendido como resultado de reformas administrativas e de Estado
que remetem a a¢do conjunta, de forma eficaz, transparente e compartilhada, pelo Estado,
pelas empresas e pela sociedade civil, a fim de solucionar problemas sociais e potencializar o

desenvolvimento futuro e sustentavel. Trata-se de uma forma de gestdo baseada em
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negociacdo, comunicacdo e confianca, caracterizada pela cooperagdo com os cidadaos,
empresas e outras entidades para a conducdo das a¢des (KISSLER; HEIDEMANN, 2006).
Entende-se que os atores locais e regionais contribuem para a agao conjunta, ampliando
as expectativas politicas e sociais em fun¢ao desta cooperacao, principalmente no que tange
politicas de cunho social.
Discute-se, entdo, o conceito de governanga com foco nos padrdes das relagdes entre os
atores politicos e sociais, como os mecanismos de articulacao e cooperagdo de interesses entre

partidos politicos, redes sociais informais, hierarquias e demais associagoes.

2.2 TEORIA DOS STAKEHOLDER

Edward Freeman, em seu livro “Strategic Management: A stakeholder Approach”,
aprofundou a discussao sobre o conceito emergente de stakeholders no ambito organizacional.
Publicado em 1984, este foi um dos trabalhos de referéncia no estudo sobre atores sociais e
que introduziu o debate presente nos trabalhos atuais. Foram apresentados novos conceitos,
teorias, ferramentas e técnicas com o objetivo de auxiliar no gerenciamento de empresas, a
fim de garantir melhores resultados e maior efetividade no meio organizacional, considerando
o ambiente organizacional como foco do planejamento (FREEMAN, 1984).

Na década de 80, houve a necessidade de formacdo de um novo modelo conceitual, ja
que o entendimento das organizagdes enquanto de natureza estitica, bem como tendo um
ambiente externo a organizacdo previsivel ndo era mais aceito. Desta maneira, foram
desenvolvidas estratégias para o mapeamento de stakeholders, andlise de suas interagdes €
entendimento dos processos organizacionais (FREEMAN, 1984; FREEMAN et al, 2010).

E necessaria a diferenciaciio entre a abordagem stakeholder e a teoria de stakeholder.
No primeiro caso o objetivo ¢ ampliar o estudo acerca da organizacdo considerando seu
ambiente, seus papé€is e suas responsabilidades, bem como os interesses de outros grupos nao
antes considerados, como ndo-acionistas e ndo-proprietarios. J4 quanto a teoria de
stakeholder, a finalidade seria identificar estes grupos de interesse e articular estas
informagdes com sugestdes de normatizacdo ou cuidados para com os stakeholders com
influéncia (MITCHELL; AGLE; WOOD,; 1997).

Donaldson e Preston definiram niveis para classificar os diferentes enfoques dados por
estudos referentes stakeholders, denominados descritivo, instrumental e normativo. A

r

dimensdo de andlise descritiva ¢ a mais ampla e engloba as outras duas, referindo-se a
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descricao de caracteristicas da organizagdo, de situagdes, comportamentos, papéis dos atores
envolvidos, descrever processos, entre outros. A dimensdo subjacente seria a instrumental,
que aborda processos especificos e a atuacdo de atores e seu impacto. Por fim, a dimensao
normativa foca-se nas relagdes e em questdes €ticas relacionadas, auxiliando para a projec¢ao
de diretrizes sobre a questdio (DONALDSON; PRESTON, 1995).

Freeman (1984, p. 46) define stakeholder como “qualquer grupo ou individuo que pode
afetar, ou ¢ afetado, pelo alcance dos propositos de uma organizagao™. Ja Clarkson (1995, p.
106) diz que sdo “pessoas ou grupos que reivindicam ou dispdem de propriedade, direitos ou
interesses em uma empresa € em suas atividades no periodo passado, presente e futuro”. Por
fim, Donaldson e Preston (1995, p. 85) colocam que se trata de “pessoas ou grupos com
interesses legitimos nos processos e aspectos substantivos de uma atividade corporativa”.

Friedman e Miles (2006) definiram um modelo de defini¢do dos stakeholders, com base
em duas dimensdes também delimitadas por eles: normativa, e estratégica. Considerando a
dimensdo normativa, ¢ possivel identificar inimeras entidades como stakeholders, enquanto,
passando-se para a dimensdo estratégica, em ambito mais restrito, tem-se 0 numero mais
limitado e especifico de stakeholders.

De acordo com a figura, tem-se que, a dimensao estratégica classifica os stakeholders de
acordo com seu potencial de influéncia sobre a organizac¢do, indo desde aqueles que sdo
legitimamente reconhecidos (escopo amplo), até aqueles que sdo criticos para o sucesso da

mesma.
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Figura 1: Representacio das Dimensdes Normativas e Estratégicas para as Definices de Stakeholders
Fonte: Friedman e Miles (2006, p.11)

Outra classificacdo também utiliza a premissa da criticidade e grau de dependéncia
organizacional para organizar os stakeholders em primarios e secundarios. Neste caso, 0s
atores primarios seriam aqueles criticos para o funcionamento da organizacdo, que
determinam um alto grau de interdependéncia. J4 os secundarios seriam aqueles que
influenciam e sdo influenciados pela organizacdo, ou que sdo capazes de articular a opinido
publica relacionada a organizagdo, porém, sem que sejam essenciais para a continuidade das
atividades (CLARKSON, 1995).

Outra definicdo ¢ proposta por Mitchell, Agle e Wood (1997) envolvendo possiveis
atributos para avaliagdo dos stakeholders. De acordo com esta classificacdo, podem ser
identificadas trés classes: atores latentes, expectantes ou definitivos. Cada uma das classes €
resultado de uma combinacdo da presenca ou ndo de um, dois ou trés atributos, sendo estes a

legitimidade, o poder e a urgéncia.
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Figura 2: Classes Qualitativas dos Stakeholders
Fonte: Mitchell, Agle ¢ Wood (1997, p.872)

De acordo com os mesmos autores, legitimidade e poder sdo atributos distintos que
podem ser combinados para criar autoridade (definido por Weber com o uso legitimo do
poder), mas podem existir independentemente também (MITCHELL; AGLE; WOOQOD, 1997).
Ou legitimidade seria uma percep¢ao generalizada ou admissdo de que as agdes de uma
entidade sdo desejaveis, proprias e apropriadas de acordo com um sistema socialmente
construido de normas, valores, crengas e definicdes (MITCHELL, AGLE, WOOD, 1997, p.
860).

Quanto a defini¢ao de poder, Salancik e Pfeffer (1974) o identifica como sendo uma
relagdo entre atores sociais. Sendo que o ator, A, pode fazer com que outro ator, B, faga
alguma coisa que B nido faria usualmente.

Ou ainda, poder ¢ a habilidade daqueles que o possuem em alcancar os objetivos que
eles desejam (SALANCIK; PFEFFER, 1974).

Por fim, de acordo com Mitchell, Agle e Wood (1997, p. 867) “urgéncia (...) existe
somente quando duas condi¢des sdo encontradas: (1) quando uma relacdo ou reclamacao ¢ de
natureza sensivel ao tempo e (2) quanto esta relacdo ou reclamagdo ¢ importante ou critica
para o stakeholder”.

A partir destes atributos, sdo geradas as oito subclasses de stakeholders, conforme a

figura a seguir.
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Figura 3: Tipologia dos Stakeholders
Fonte: Mitchell, Agle ¢ Wood (1997, p.874)

Os tipos 1, 2 e 3, segundo a figura, referem-se a classes com somente um atributo e
remetem aos stakeholders latentes. Ja os tipos 4, 5 e 6, apresentando dois atributos, sdo
denominados expectantes. Por fim, o tipo 7, que detém os trés possiveis atributos, ¢ chamado
de definitivo.

Dentre os latentes percebem-se trés categorias: (1) os inativos, que apresentam o
atributo poder; (2) os discriciondrios, com o atributo legitimidade e (3) os demandantes, que
apresentam o atributo urgéncia.

Quanto aos expectantes, tém-se: (4) os dominantes, com poder e legitimidade; (5) os
perigosos, com poder e urgéncia, mas ndo legitimidade; e (6) os dependentes, com
legitimidade e urgéncia.

Os stakeholder definitivos seriam aqueles que apresentam legitimidade, poder e
urgéncia, simultaneamente.

Aliado a estas defini¢des e classificagdes, foi utilizado no trabalho, como base para a
identificacdo dos stakeholders envolvidos no objeto de estudo, o modelo de cinco lados

proposto por Gomes et al (2010), segundo figura a seguir. O modelo incrementa propostas
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anteriores ao ampliar as possibilidades de organizagdes que permeiam o processo de decisdo e

se relacionam com os tomadores de decisdo.

Reguladores
Colaboradores

Controladores

Decisores

Definidores da
agenda

Legitimadores

Figura 4:Modelo de Influéncia de Stakeholders de Cinco Lados para os Governos Locais
Fonte: Gomes, Liddle e Gomes (2010, p.724)

Atualmente, varios estudos tém por objeto a andlise de atores envolvidos na
elaboracdo e integracdo de politicas publicas na agenda estatal. O conhecimento exploratorio
desta rede de relacionamentos ¢ importante para o entendimento dos fatores que influenciam
as decisdes politicas, a partir dos agentes que detém determinados posicionamentos, interesses

e poder.

2.2.1 Relagao entre stakeholder e a Teoria Institucional

A organizacdo pode ser tratada, como descreveu Selznick (1971) como um instrumento
técnico de regulagdo de recursos humanos, dotado de regras formais e com objetivos
estabelecidos, que sofre influéncia do meio social, que vai além das relagdes publicas

externas, mas também engloba a dindmica da estrutura formal e informal das relagdes
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internas. S3o estes atores em constante interagdo que constroem a histéria da organizagdo e
determinam as necessidades socioculturais que afetam a viabilidade da mesma, ou seja, sua
constitui¢cdo social. Condig¢des estas que nao sao, necessariamente, reconhecidas pelas pessoas
envolvidas, podendo ser até inconscientes, mas que sdo correspondidas quando ha aceitagao
por parte do funcionario das finalidades da instituicdo e o mesmo se ocupa de seus interesses.
O comportamento importante para o nascimento da instituicdo ¢ o entendimento do grupo
sobre si mesmo e sua relacdo com o mundo. Esta tendéncia ¢ um processo social natural, que
leva ao sentimento de autoprote¢do e auto-realizacdo do grupo, importantes para assegurar a
estabilidade e sobrevivéncia da organizagao.

A perspectiva institucional aborda a organizacdo considerando como seus processos €
estruturas sdo legitimados, por meio de crencas, normas e valores proprios de cada
organizacgdo. Desta forma, observa duas dimensdes organizacionais, classificadas em técnica e
institucional (MACHADO-DA-SILVA; FONSECA; FERNANDES, 1999, p. 113).

O ambiente técnico caracteriza-se pela troca de bens e servigos, enquanto o
ambiente institucional conduz o estabelecimento e€ a difusdo de normas de
atuacdo, necessarias ao alcance da legitimidade organizacional.

Considerando que as chamadas forgas institucionais moldam e influenciam organizagdes
a ponto de proporcionar mudangas de regras, estruturas e comportamentos, em muitos
momentos a organizagdo passa a ter necessidade de ceder a normas impostas (influéncia do
ambiente) para garantir legitimidade. Desta forma, a teoria pode ser utilizada para explicar e
justificar a legitimidade de stakeholder e suas possiveis influéncias sobre determinada

organiza¢do (GOMES; GOMES, 2007).

2.2.2 Relacgdo entre stakeholder e a Teoria da Dependéncia de recursos

De acordo com a teoria da dependéncia de recursos, a organizacdo mantém relagdes com
seu ambiente técnico na forma de troca de recursos (GOMES; GOMES, 2007). Neste caso o
ambiente ¢ fonte de influéncia, porém as decisdes sdo tomadas dentro do contexto politico
organizacional. Sendo assim, a organizacdo deve gerenciar as relagdes externas com o
objetivo de captarem recursos e sobreviver, mantendo os relacionamentos e negociagdes
externas (ROSSETTO; ROSSETTO, 2005).

Os recursos e componentes externos sdo entendidos como importantes de alguma

maneira para a organizacao, sendo necessario definir a extensao desta importancia e o nivel de
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influéncia que possui. Desta forma, para entender o comportamento da organizagdo, ¢

importante entender o ambiente no qual a organizagao esté inserida.

2.3 REVISAO DAS POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE DO BRASIL

As mudancas no cenario de decisdo da areca da saude iniciaram-se com a Reforma
Sanitaria Brasileira, que compreendeu um grande movimento social de analise e formulagdo
de novos conceitos e concepgdes de saude e envolveu diferentes setores da sociedade, para a
implementagdo de novas politicas publicas de satde. Tratou-se de um movimento de trajetoria
longa e a forca que este movimento adquiriu com o tempo e com o envolvimento dos
segmentos sociais, propiciou a renovacdo na linha de pensamento anterior e culminou na
incorporagdo de algo novo no Estado. O principal foco desta mudanca foi a ampliagdo dos
direitos de cidadania.

A andlise historica da reforma sanitéria revela que, apds longo periodo de construgdo e
debate, foram recentes as transformacdes do sistema de satide brasileiro, que tiveram inicio
com o sanitarismo campanhista, transitou pelo modelo médico-assistencialista privatista e,
nos anos 1980, passou ao modelo neoliberal.

As mudangas no sistema de satde brasileiro acompanharam discussdes sobre os
paradigmas da atencdo a satde, o papel do Estado na saide coletiva e conceitos como
igualdade e universalidade (GERSCHMAN; SANTOS, 2006). Dentre as referidas mudancas
destacam-se a unificagdo do sistema de satde em nivel federal, caracterizando o
desenvolvimento do Sistema Unico de Saude (SUS) ¢ a substitui¢do do Instituto Nacional de
Assisténcia Médica da Previdéncia Social (INAMPS) e do Ministério da Previdéncia e da
Assisténcia Social (MAPS) (PEREIRA, 1996).

O INAMPS fundamentou-se em trés caracteristicas principais: foi financiado pelo
Estado por meio da Previdéncia Social, teve o setor privado internacional como referéncia de
producdo de medicamentos e constituiu-se como um dos prestadores de servicos de atencao a
saude coletiva (ndo rentavel), em paralelo ao modelo médico-assistencial privatista,
responsavel pela atencdo médica (rentavel). Mas este modelo instituiu desigualdades sociais e
excluiu parte da populagdo, trazendo diversas discussdes, que culminaram na VIII
Conferéncia Nacional de Saude (OLIVEIRA, 1987; MENDES, 1999). Analisando a estrutura
politica brasileira no periodo de regéncia do INAMPS, identifica-se o processo iminente de

descentralizagdo administrativa, que caracteriza o federalismo ¢ a autonomia dos membros
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federativos (BOBBIO, MATTEUCCI e PASQUINO, 1993). Com o processo de reforma do
Estado, ocorre também a passagem de um modelo de gestdo da satde, institucionalizado pela
Lei no 6.229/1975, que dividia as competéncias entre as institui¢des publicas e privadas, para
um modelo neoliberal. Com o intuito de oferecer atengdo primaria e de baixo custo, iniciou-se
o movimento de reforma sanitiria, que culminou na concep¢do do SUS (GERSCHMAN;
SANTOS, 2006).

Ainda durante o periodo do autoritarismo, observou-se uma perda das liberdades de
participacdo e manifestacdo popular, associada a uma histéria de marginalizacao decorrente
do capitalismo. De encontro a isto, a Reforma Sanitaria traz um modelo de satide que ¢ direito
de todo cidaddo e dever do Estado. Este modelo fomenta, entdo, a concep¢do de um sistema
de saude que atende a todos de maneira igual e, para isso, tem como principios a
universalizacdo e a equidade. Além disso, o sistema se organiza de maneira unificada,
hierarquizada e descentralizada, com participa¢do popular na gestdo das acdes de saude e com
financiamento do Estado. Esta participacdo popular ¢ um meio pelo qual as organizacdes de
movimentos sociais exercem algum controle sobre as politicas publicas de saude, ja que sdo o
publico atendido por este sistema e que pode fornecer um retorno quanto a qualidade de
funcionamento do mesmo (GALLO, 1988; TEIXEIRA, 1989)

A Reforma Sanitéria, em sua concep¢ao, deve promover uma articulagdo entre politica,
saide e democracia e isso deve ser identificado nos projetos depois de viabilizados. No
Sistema Unico de Satde, os principios da universalidade e equidade remetem a busca pela
democratizagao do servi¢o, em detrimento a desigualdade anteriormente estabelecida pelo
privilegiamento de algumas classes. Além disso, a inser¢do do controle social propde
promover pautas de interesse publico ou de bem comum, nas deliberagdes do Estado sobre as
politicas de saude. O que deve ser discutido atualmente ¢ a qualificacdo da representagdao da
sociedade nos Conselhos de Saude e outras organizacdes de segmentos da sociedade, ou se
sd0 poucos que representam os interesses proprios. Neste ponto, o objetivo do controle social
passa a ndo ser cumprido, j4& que ndo ha representacdo real e ativa dos interesses da
populacdo, mas sim de alguns grupos (COSTA, 1988; COHN, 2002).

A participagdo popular tem lugar em duas diferentes instancias: os conselhos de saude e
as conferéncias de saude. Trata-se de uma estratégia de democratizagdo do servigo, a partir do
principio de que amplia a gestdo do mesmo de uma maneira representativa para a sociedade
civil, abrindo o espaco de deliberagdo que antes era somente do Estado e garantindo

participacdo politica a sociedade (KRUGER, 2000).
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A despeito desse recente percurso historico, a atual composicdo do sistema de saude
brasileiro ¢, portanto, complexa e alguns dos resultados da descentralizagdo foram a
democratizagao do processo decisorio, o controle social, a eficiéncia na gestdo de politicas
publicas, entre outros (ARRETCHE, 2003; DRAIBE, 1992). Com isto a gestao das politicas
publicas passa a ser local, conferindo autonomia para a execucdo de a¢des de acordo com as
prioridades locais. Porém, cabe ao Estado a funcdo de coordenar, avaliar e intermediar as

politicas entre os municipios e o faz embasado no documento PlanejaSUS:

PlanejaSUS deve ser entendido como estratégia relevante a efetivagdo do SUS.
Como parte integrante do ciclo de gestdo, o PlanejaSUS deve estar proximo dos
niveis de decisdo do SUS, buscando permanentemente, de forma tripartite, a
pactuagdo de bases funcionais de planejamento, monitoramento e avaliagdo do SUS,
bem como promovendo a participagdo social e a integragdo intra e intersetorial,
considerando os determinantes e condicionantes de satde. Essa integracdo deve
buscar o envolvimento de todos os profissionais. Tal entendimento explicita o
carater transversal dessa fungdo e, por conseguinte, o papel das areas de
planejamento nas trés esferas (...) (BRASIL, 2009a).

A comparagdo entre a conjuntura politica e econdmica pré e pds organiza¢ao do SUS,
bem como o confronto entre as caracteristicas deste sistema e do INAMPS, fazem parte da
analise das politicas de saude atuais, dos grupos de interesse e atores sociais formados e dos
consequentes arranjos de poder, determinantes para o processo decisério das politicas de
satide (PEREIRA, 1996).

Em paralelo as mudangas do sistema publico de saude, percebem-se as alteragdes da
assisténcia farmacéutica no SUS, apresentando uma evolugdo da pratica no contexto da satde
brasileira. Inicialmente, a pratica farmacéutica se caracterizava pelo setor industrial e ambito
comunitario (farmacias e drogarias) privado, ndo tendo representatividade no ambito da saude
publica, conforme preconizado pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) (KOMIS;
BRAGA; ZAIRE, 2008).

Um dos primeiros atos legais que qualifica a inser¢do da area na agenda publica de
saude foi o Decreto n® 53.612, de 1964, que cria a relagdo de medicamentos essenciais. Este
foi o primeiro passo para as inimeras discussdes relacionadas a area, que se mantém até os
dias atuais e remete a grande volume de recursos publicos. Ainda na década de 70, o Decreto
n° 68.806, de 1971, dispde sobre a criagdo da Central de Medicamentos (CEME) (PAULA et
al., 2009).

Nesta mesma década, a area da saude vislumbrou o desenvolvimento de importantes
estratégias, como (KOMIS; BRAGA; ZAIRE, 2008):

- Decreto n° 72.552 (1973): Estabelece o Primeiro Plano Diretor de Medicamentos.

- Lei 6.259 (1975): Institui o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica.
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- Lei n® 6.360 (1976): Dispde sobre a vigilancia sanitaria sobre medicamentos.

- Portaria MPAS/GM 817 (1977): Atualiza a Relacdo Nacional de Medicamentos
Bésicos.

No cenario mundial, em 1978, a OMS e o Fundo das Nag¢des Unidas para a Infancia
(Unicef) organizaram a Conferéncia Internacional sobre Atencdo Primdria em Satde, em
Alma-Ata com o objetivo de discutir a protecdo e promog¢do da saide mundiais. A partir deste
evento, a Carta de Alma-Ata orienta aos paises sobre a: formulacdo de politicas e
regulamentacdes quanto a utilizacdo de medicamentos reconhecidamente eficazes e a atencao
priméria em saude (OMS, 1979).

Ja na década de 90, como atos importantes estio a Lei Organica de Satde, n® 8.080
(1990), que regula as agdes e servigos de saude € a Lei n° 8.689 (1993), que extingue o
INAMPS e transfere competéncias para o SUS.

No ano de 1996 foi realizada a 10* Conferéncia Nacional de Saude, um espago para
discussdo e deliberagcdo, composto por representantes de diversos segmentos da sociedade e
do governo.

Apds a 10* Conferéncia, em 1998, a Portaria n° 3.916 aprova a Politica Nacional de
Medicamentos.

Diante da importdncia da Portaria 3.916/98 para a saude publica brasileira, foi
submetido ao Senado Federal o Projeto de Lei do Senado, n° 83 de 2010, que objetiva instituir
a Politica Nacional de Medicamentos, com o “intuito de dar status legal aos principios e as
diretrizes que norteiam a producdo, a assisténcia, a regulacdo sanitaria e o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico da area farmacéutica no Pais” (BRASIL, 2010a, p.1) O projeto foi
aprovado na referida casa legislativa, por unanimidade, em 1° de dezembro de 2010 e partiu
de deliberacao realizada em audiéncia publica sobre a assisténcia farmacéutica no ambito do
SUS, realizada pela Subcomissdo Temporaria da Saide (CASSAUDE), pertencente a
Comissao de Assuntos Sociais do Senado Federal. A matéria, agora Projeto de Lei 8044/2010,
aguarda avalia¢do final e aprovacdo pela Camara dos Deputados para que a politica seja

respaldada por lei federal.
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3 METODOS E PROCEDIMENTOS

3.1 CARACTERIZACAO DA PESQUISA

Em concordancia com o objeto a ser estudado, a presente pesquisa seguiu o método
qualitativo para investigagdo logica do objeto. O método atende aos paradigmas envolvidos na
conducdo de pesquisas que levam a constru¢do do mundo social, para a definicdo de
constructos que embasem a vida social e individual. A abordagem considera a existéncia dos
fendmenos sociais no mundo objetivo e subjetivo e lida com as peculiaridades para o
entendimento de realidades complexas (MILES; HUBERMAN, 1994). Seguiu também o
raciocinio denominado como indutivo, que levou a construcio de um conhecimento
fundamentado na experiéncia proveniente do estudo. Ou seja, foi construido a partir da
observacdo de fatos e fendmenos que se desejava conhecer e interpretou-se o objeto da
pesquisa chegando a uma conclusdo que pode contribuir para a explicagdo de outros
fenomenos semelhantes. Neste método, a observagao ¢ considerada essencial para se atingir o
conhecimento cientifico (SILVERMAN, 2009).

Quanto ao aspecto epistemologico da pesquisa, a mesma seguiu o paradigma
interpretativista de andlise, sendo que, segundo Denzin (2006, p. 197) “o objetivo dos
interpretativistas ¢ reconstruir as autocompreensodes dos atores engajados em determinadas
acoes”. Ela partiu do pressuposto de que a agdo humana esté repleta de significado e cabe ao
pesquisador interpretd-lo. Desta forma, “o significado que o intérprete reproduz ou reconstroi
¢ considerado o significado original da acdo” (DENZIN, 2006). A partir dos dados
vislumbrados pela pesquisa, os mesmos foram analisados tendo por base as premissas tedricas
do referencial, a fim de estuda-los quanto a sua adequacao e concordancia ou inova¢ao com o
conhecimento corrente na area.

Seguindo a classificacdo das pesquisas quanto a sua finalidade, podem-se ter estudos
exploratdrios, descritivos e explicativos. No presente estudo, trabalhou-se com uma
abordagem descritiva, ja que a mesma objetivava identificar as caracteristicas de um processo
(elaboragcdo da Politica Nacional de Medicamentos), de um grupo (stakeholders de um
processo) e as relacdes entre algumas variaveis.

O delineamento seguido envolveu uma pesquisa documental, cuja caracteristica
principal foi trabalhar com materiais que ndo receberam ainda um tratamento analitico; bem

como um estudo de caso, baseado em um trabalho detalhado do objeto Politica Nacional de
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Medicamentos, a fim de se estudar o tema especifico da formulacdo de politicas publicas de
satde de maneira mais profunda (SILVERMAN, 2009).

Como ja evidenciado pela base epistemoldgica seguida, a pesquisa seguiu o
delineamento qualitativo, ao lidar com a interpretagdo de realidades sociais e apresentar
caracteristicas peculiares, de acordo com a Quadro 2 (BAUER; GASKELL, 2008; BRYMAN,
1988).

Quantitativas Qualitativas
Dados Numeros Textos
Analise Estatistica Interpretagdo
Protétipo Pesquisas de opinido  Entrevista em profundidade

Quadro 2: Diferencas entre Pesquisas Quantitativas e Qualitativas
Fonte: adaptado de Bauer e Gaskell (2008).

Seguindo a logica qualitativa de pesquisa, sao descritos quatro métodos mais utilizados:
observagdo; entrevistas e grupos focais; analise de documentos e textos e gravacdes em audio
e video (SILVERMAN, 2009). Foi utilizada na pesquisa, uma combinagdo entre os métodos

de analise de documentos e entrevistas.

3.1.1 Organizacao do estudo

De maneira ampla, o estudo organiza-se de acordo com o diagrama (FIGURA 5)
proposto.

O inicio dos trabalhos foi pautado por intensa investigacao literaria, em fontes diversas,
com os objetivos de se conhecer e se atualizar sobre a producdo cientifica a respeito do tema
estudado. Foram fontes de consultas: periodicos, livros, registros institucionais de 6rgaos
governamentais e sites institucionais de conteido exclusivo e importantes para o
esclarecimento (APENDICE A).

O trabalho foi iniciado pela andlise da literatura sobre a historia das politicas publicas de
saude brasileiras, o arcabougo estatal burocratico de gestdo do sistema de satde, o ciclo das
politicas publicas e os fundamentos do processo decisério destas politicas. As buscas e
redagdo da revisdo de literatura seguiram por todo o trabalho, como auxilio constante para que
se respondesse ao problema de pesquisa.

Na sequéncia foram realizadas as coletas e analise dos dados.
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Déficit de estudos
relacionados a
elaboragao de

politicas publicas de
saude e analise deste
processo. E relevante

a investigagdo do

modelo de
formulagao da PNM,
do processo
decisoério, bem como
os atores envolvidos
e o impacto de suas
influéncias nas
relagdes e politicas
estabelecidas.

PERGUNTA DE
PESQUISA
ESTADO DA
ARTE Quais os fatores que
influenciam a
formulacdo de uma
politica publica
ﬁ nacional de satde?
LACUNA

REFERENCIAL
TEORICO

- Ciclo das politicas
publicas.
- Processo decisorio.
- Teoria dos Stakeholders.
- Teoria Institucional.
- Teoria da Dependéncia de
recursos.

U

OBJETIVO GERAL

Analisar o processo de
formulagdo da Politica
Nacional de
Medicamentos no
ambito do Governo
Federal.

METODOS

- Pesquisa qualitativa.

- Método indutivo/
orientagao epistemologica
interpretativista.

- Pesquisa descritiva.

- Estudo de caso.

- Analise documental e
entrevista (analise de
conteudo).

U

RESULTADOS,
DISCUSSAO

E CONSIDERACOES
FINAIS

Figura 5: Diagrama de Organizagio da Pesquisa

Fonte: elaborado pelo autor

3.2 PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS

Sao descritos, a seguir, os meios de selecdo de documentos e entrevistados da presente

pesquisa.
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1* Etapa — Pesquisa Documental

Os documentos foram selecionados de acordo com sua pertinéncia e relagdo com

alguma das categorias da pesquisa e seus objetivos especificos de investigacdo. Entdo a

amostragem nao foi aleatoria, mas sim proposital, de acordo com os interesses da pesquisa.

Foi realizada a pré-anélise de fontes documentais, sendo que o levantamento dos

arquivos baseou-se na identificagao daqueles a partir da:

citacdo nas referéncias do anexo da Portaria GM n° 3.916.

Leitura da listagem de todos os documentos institucionais publicados pela Editora do
Ministério da Saude, disponivel no site oficial do 6rgao (disponivel no apéndice A).
Leitura da relagdo de toda a legislacao estruturante e atos normativos relacionados ao
SUS publicados até o ano de 2003, disponivel em Brasil (2003a).

Indicagao dos entrevistados.

Identificacdo de algum documento importante para a analise a partir do estudo inicial
do tema e durante o processo de analise de dados inicial, at¢ o momento da
codificagao final de todos os documentos ¢ entrevistas.

A partir do levantamento, seguiu-se com a exploragdo do material e os documentos

selecionados (APENDICE B) foram sistematizando nos seguintes grupos:

GRUPO A - LEGISLACAO ESTRUTURANTE: dispositivos legais do SUS.
GRUPO B — REGISTROS INSTITUCIONAIS ESCRITOS (MS): documentos de

referéncias do Ministério da Saude.

GRUPO C — ATAS DE REUNIOES DO CNS: atas de reunides ordinarias do

Conselho Nacional de Satde de 1997 e 1998, pertinentes ao tema “Politica Nacional
de Medicamentos”.

GRUPO D — OUTROS DOCUMENTOS: documentos diversos, nao relacionados as

trés categorias anteriores.

Na sequéncia, foi realizada a analise e tratamento dos mesmos, envolvendo a busca por

marcos anteriores, relacionados e posteriores a Politica Nacional de Medicamentos, que

auxiliaram no estudo da conjuntura e relagdes estabelecidas durante o processo de elaboragao

da politica. Bem como foi realizada investigagdo do processo de elaboragdo da politica

segundo a descricdo do mesmo nos documentos e comparagdo com as etapas do ciclo

descritas na teoria.
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2% Etapa — Entrevistas semiestruturadas

A coleta também foi fundamentada na realizacdo de entrevistas semiestruturadas a
gestores e profissionais envolvidos com as politicas publicas de saude e influentes na
elaboragdo da Politica Nacional de Medicamentos, como, por exemplo, servidores do
Ministério da Satde, representantes de diferentes segmentos da sociedade no Conselho
Nacional de Saude e académicos. Este instrumento permitiu o aprofundamento dos pontos de
investigacdo e o possivel esclarecimento e/ou confirmacdo de dados levantados pela anélise
documental, da etapa anterior (LUDKE ¢ ANDRE, 1986; BARROS E LEHFELD, 2000). Foi
utilizada a técnica denominada smowball, na qual foi solicitado a cada entrevistado que
indicasse outros possiveis atores para o processo de entrevista.

A selecdo dos entrevistados iniciou-se a partir de trés documentos de referéncia e foi
refinada com o inicio dos estudos sobre o tema e da realizacdo das primeiras entrevistas, pois
foi possivel melhor entender o objeto de estudo.

Partiu-se da relagdo dos responsdveis que assinam a Portaria 3.916/98, segundo
identificacdes de nomes escritas no proprio documento publicado. Destes, temos aqueles
ocupantes dos cargos de Presidente da Republica, Ministro da Satde, Secretario de Politicas
de Satde (cargo atualmente extinto) e Diretor do Departamento de Formulagao de Politicas de
Saude/SPS (cargo atualmente extinto). Destes, foi possivel o contato e entrevista do ultimo
ator citado, em funcdo da inacessibilidade dos demais, por diferentes razdes.

Outro documento-chave foi indicado e obtido a partir de uma entrevista piloto a uma
especialista do Ministério da Satde, envolvida na formulagdo da Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos, o livreto: “Politicas de Saude — Metodologia de Formulacao™. Este
documento traz a relacdo dos envolvidos na elaboracdo deste método, que foi concebido
anteriormente a formulagdo da Politica Nacional de Medicamentos e adotado para este
processo. Desta relacdo de atores, excetuando os atores listados anteriormente, foram
extraidos seis nomes e, destes, foi possivel contato com quatro pessoas. Destes quatro, foram
realizadas duas entrevistas e, segundo os dois demais atores, por ndo haverem participado
efetivamente da elaboragdo desta politica, foram feitos contatos somente por e-mail e
telefone, tornando possivel a obtengao de material para estudo e indica¢do de novos atores.

Inicialmente também foi pensada a busca pelos representantes da 10* Conferéncia
Nacional de Satde, como sendo um marco na discussdo em satde no Brasil e por ser a
terceira conferéncia nacional de saide com participagdo social e imediatamente anterior a
formulacdo da politica em questdo. Dos dez representantes listados no relatorio produzido

pelo encontro, foram conseguidos os contatos de somente quatro deles. Destes, dois
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responderam a solicitagdo da entrevista (um por contato eletronico e outro por contato
telefonico), porém ndo continuaram na pesquisa pois atestaram nao poder contribuir com o
tema. Desta forma, juntamente com o andamento das demais entrevistas, entendeu-se que,
para a investigagdo do tema em questdo, estes individuos representantes ndo participaram
diretamente dos debates realizados especificamente sobre a politica de medicamentos na
ocasido da 10* conferéncia. Nao deixou-se de considerar a importancia do encontro para a
formulacao da PNM, porém os representantes das entidades participantes com os quais foi
possivel o contato, ndo eram os mais adequados para o debate do tema.

Com a realizagdo das entrevistas houve indicagdo de novos nomes, os quais foram
contatados, porém, para alguns, ndo houve retorno ou possibilidade de agendamento da
entrevista.

Por fim, para melhor qualificar a discussdo, nortear os conceitos tedricos € embasar o
entendimento sobre a formulacdo da politica de medicamentos, além dos atores representantes
do governo, foram identificados e consultados outros diferentes segmentos, envolvidos direta
ou indiretamente com o tema em questdo. Os outros grandes grupos consultados foram a
academia e a sociedade (considerando os profissionais de saude e entidades representativas).

No quadro 03 sdo apresentados os entrevistados, caracterizando-os segundo seus
locais de atuagdo atuais e anteriores ¢ mantendo o anonimato. Desta forma, na apresentagdo

dos entrevistados em toda a pesquisa, todos foram mencionados no género masculino.

Identificacao Duraggio da

dos Cargo/local de trabalho anterior Cargo/local de trabalho atual 3

4 entrevista

entrevistados
E1l Diregdo da Assisténcia Farmacutica no Professor da Universidade de Brasilia 43min 04s
Distrito Federal (SES-DF)
Professor universitario
) Membro do mo{illgflto “Avango na Departamento de Assisténcia 20min 24s
Farmacéutica/SCTIE/MS
Consultor Técnico da Organizagio Pan-
Americana de Saude
Conselheiro do Conselho Nacional de
E3 Saude (representante dos trabalhadores) Gerente de Farmacovigilancia - ANVISA 47min 45s
Membro da Diretoria da FENAFAR
Professor da Universidade Catolica de
L Brasilia .
E4 Especialista do DECIT/SCTIEMS Diretor de Farmacia Hospitalar da Secretaria 15min 19
de Estado de Saude-DF
E5 Professor da Universidade de Brasilia Professor da Universidade de Brasilia 16min 32s
Consultor da Secretaria de Gestdo

ES Participativa, Coordenagdo de Programas Professor da Universidade de Brasilia 40min 07s

Estratégicos/MS
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Diretor do Dep. de Formulagio de Coordenador de Monitoramento ¢ Avaliagdo

E7 . , do Ministério da Saude. Assessora de 34min 38s
Politicas de Saude/SPS/MS Planejamento - ANVISA
Assessor técnico do DASIS/SVS/MS.
ES8 Consultor Técnico da Organizagdo Professor da Universidade de Brasilia 44min 37s

PanAmericana de Saude — OPAS
(SAS/MS).

Quadro 3: Relacdes dos Entrevistados da Pesquisa
Fonte: elaborado pelo autor

Havendo mais de um local de atuagdo para alguns atores, torna-se explicita a
possibilidade de diferentes olhares para estes representantes, que, por exemplo, vivenciaram a
formulacdao e implementagdo da politica como parte do segmento sociedade e hoje, podem
também contribuir com a discussdo técnica acerca da formulagdo de politicas. Esta questao foi
evidenciada durante a entrevista, tornando clara a percepcdo dos atores na época da
publicacdo da politica e possiveis opinides e percepgdes atuais, apos estudos e diferente
contato com a area tematica.

Foram atores capazes de trazer os olhares da sociedade (profissionais de saude e
participantes de espagos de discussdo — associac¢do, federa¢do) na época da formulacdo da
PNM os entrevistados E1, E2 e E3. Foram atores capazes de apresentar tecnicamente suas
percepcdes quanto aos aspectos relacionados a elaboragdao da politica e discutir o papel da
academia neste processo os atores E1, E4, E5 e E6. Por fim, foram representantes com os
olhares do governo quanto ao processo de elaboracdo o E6, E7 e ES.

A partir destes oito entrevistados, foram obtidas para o trabalho as percep¢des de
atores relacionados a diversos segmentos envolvidos com a gestdo do sistema. Sintetizando a
colocagao anterior, foram entrevistados:

- profissionais de saude do sistema;

- representante de associacdes relacionadas a satide (Movimento “Avanco na Luta” e
FENAFAR);

- conselheiro direto do Conselho Nacional de Saude;

- academia;

- consultores da Organiza¢ao Pan-Americana de Saude;

- gestores do Ministério da Saude.

Com base nestas diferentes percepgdes obtidas, foi possivel atingir a profundidade
necessdria para a identificacdo dos resultados e interpretacdo dos mesmos. O perfil dos
entrevistados, aliado ao nimero de entrevistas e a profundidade das mesmas, concretizou uma

analise ampla e completa do processo de elaboragao.
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Antes de cada entrevista foram apresentados os objetivos da pesquisa, as razdes para a
busca de cada representante para a participagdo na mesma ¢ foi colocada a garantia de
anonimato e sigilo das informagdes, respeitando critérios éticos de pesquisa.

As entrevistas foram conduzidas pela pesquisadora, utilizando-se um roteiro
semiestruturado (APENDICE C), que permitia a introdu¢io de diferentes questdes e a
conducdo pela pesquisadora do foco do estudo. Para o registro das entrevistas foi utilizado um
gravador e anotacdes paralelas em fichas (nimero da entrevista, nome do entrevistado, dia,
horério, duracao dos contatos).

O seguimento do roteiro de entrevista se adequou a cada ator e a sua participagdo e/ou
conhecimento sobre o objeto de analise, desta forma, para cada entrevista se destaca um

diferente grau de aprofundamento nas diferentes questdes colocadas.

3.3 PROCEDIMENTO E TECNICA DE ANALISE DOS DADOS

Quanto a andlise dos dados, tanto para a pesquisa documental, quanto para as
entrevistas, foi realizada a inferéncia e interpretacdo por meio da analise de conteudo (AC). A
técnica de analise de contetido tem como referéncia a obra L ‘analyse de contenu, de Laurence
Bardin e se configura como uma pratica interpretativa apegada a sistematiza¢do, ao rigor
metodologico, a fim de garantir maior objetividade para a técnica de leitura de textos. Este
método de andlise em pesquisa pretende desvelar a ‘“significacdo profunda” dos textos
(ROCHA; DEUSDARA, 2005).

Segundo Bardin (1949, p. 42), analise de conteudo seria:

um conjunto de instrumentos metodologicos cada vez mais sutis, em
constante aperfeigoamento, que se aplicam a ‘discursos’ (contetido e
continentes) extremamente diversificados. O fator comum dessas técnicas
multiplas e multiplicadas — desde o calculo de frequéncias que fornece dados
cifrados até a extragdo de estruturas traduziveis em modelos — é uma
hermenéutica controlada, baseada na deducdo: a inferéncia. Enquanto esfor¢o
de interpretagdo, a analise de conteudo oscila entre os dois pdlos do rigor da
objetividade e da fecundidade da subjetividade. Absolve e cauciona o
investigador por esta atracdo pelo escondido, o latente, o ndo-aparente, o
potencial de inédito (do ndo-dito) retido por qualquer mensagem. Tarefa
paciente de ‘“desocultacdo”, responde a esta atitude de voyeur de que o
analista ndo ousa confessar-se ¢ justifica a sua preocupagdo, honesta, de rigor
cientifico. Analisar mensagens por essa dupla leitura, em que uma segunda
leitura substitui a leitura ‘normal’ do leigo, € ser agente duplo, detetive,
espido...
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Trata-se, portanto, de um grupo de técnicas para a andlise do conteido manifesto na
comunicagdo. E isto ¢ feito por meio de procedimentos sistematizados e objetivos para a
descri¢cdo do conteudo das mensagens, a partir de indicadores (quantitativos ou nao) utilizados
para a inferéncia de conhecimento das mensagens (SILVA; GOBBI; SIMAOQ, 2005).

A andlise de conteudo baseia-se na andlise qualitativa do corpus do texto, remetendo
estes dados a descri¢des numéricas. Desta forma, a técnica reduz a complexidade de inumeros
textos por meio de uma classificacdo sistemdtica e da contagem de unidades do texto;
estruturando a sequéncia de caracteristicas importantes para a analise. Entende-se que o texto
¢ a representacdo e o meio de expressao de um agente e, a partir disto, que a andlise de
contetdo ¢ uma ferramenta para compreensdo de valores, opinides, atitudes, que permeiam a
explicacao de fenomenos (BAUER; GASKELL, 2000; SILVA; GOBBI; SIMAO, 2005).

Sao descritos alguns pontos importantes para a realizacdo da analise de conteudo,

conforme o quadro a seguir.

Passos na analise de conteudo

1. A teoria e as circunstancias sugerem a selecdo de textos especificos.

2. Faga uma amostra caso existirem muitos textos para analisa-los completamente.

3. Construa um referencial de codificagdo que se ajuste tanto as consideragdes teoricas,
COmo aos materiais.

4. Faga um teste piloto, revise o referencial de codificag@o e defina explicitamente as regras
de codificacdo.

5. Teste a fidedignidade dos codigos, e sensibilize os codificadores para as ambiguidades.

6. Codifique todos os materiais na amostra, e estabeleca o nivel de fidedignidade geral do
processo.

7. Construa um arquivo de dados para fins de analise estatistica.

8. Faca um folheto incluindo a) o racional para o referencial de codificagdo; b) as
distribuicdes de frequéncia de todos os cddigos; c) a fidedignidade do processo de
codificagao.

Quadro 4: Passos para Realizar a Analise de Contetido
Fonte: Bauer e Gaskell (2000)
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Para a presente pesquisa, foi desenvolvido o seguinte fluxo de atividades:

PERGUNTA DE PESQUISA: Quais os fatores que influenciam a
formulagdo de uma politica publica nacional de satude?

Entrevistas
semiestruturadas
- Discurso informal

Analise documental
- Discurso formal

Anéilise de Contetido
Etapas:
1. Constitui¢do de um corpus (Transcri¢do das entrevistas/
selecdo dos textos dos documentos).
2. Defini¢do de categorias.
3. Construgdo de redes
4. Defini¢do dos graus de fundamentacgdo (quao frequente o
codigo foi aplicado) e de densidade (niimero de ligacdes de um

codigo a outro). ﬁ

Triangulacdo dos resultados das entrevistas e andlise documental

Figura 6: Modelo de Analise da Pesquisa
Fonte: elaborado pelo autor

Para a andlise dos dados, como ja dito, foram utilizados textos obtidos durante a
pesquisa (transcrigdes de entrevistas) e textos elaborados previamente, para outros objetivos
(por exemplo, textos institucionais).

As relagdes de documentos e entrevistas utilizadas configuram os discursos formal e
informal analisados no estudo. Desta forma, as entrevistas consubstanciam a analise dos
documentos, propiciando um cruzamento de informagdes e enriquecendo o entendimento do
objeto de estudo.

Apds a organizagdo dos textos, seguiu-se com a definicdo de categorias analiticas do
tipo modelo misto, no qual foram selecionadas algumas categorias ao inicio do trabalho mas
as mesmas foram modificadas e adaptadas durante o mesmo. De acordo com a teoria, deve ser
construido um referencial de codificacdo, para que os materiais sejam classificados, seguindo
sempre o referencial tedrico e o objetivo da pesquisa. O respeito a teoria ¢ importante para
relacionar a pergunta de pesquisa, os objetivos, a amostragem e a codificagio (BAUER;
GASKELL, 2000).

Como resultado desde processo, para a presente pesquisa, foram definidas as categorias

segundo quadro abaixo.
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FOCO DA ASPECTOS GERAIS A SEREM .
PESQUISA CATEGORIAS INVESTIGADOS REFERENCIAL TEORICO
1. Contexto - Identificar as estratégias e barreiras  Teoria Institucional (DiMaggio &
Historico (CH) na elaboragdo da PNM. Powell, 1983)
- Identificar a metodologia seguida Ciclo das politicas publicas
2 Metodologia d pelo Ministério da Satde para (FREY, 2000; FISHER; MILLER;
- Metodo ogla de formulagao de politicas de satde. SIDNEY, 2007)
Formulagdo e P decisori
Contetido da - Analisar se a metodologia seguida rocesso decisorio ¢ governanca
Politica (MF) corresponde aos modelos descritos (MARCH, OLSEN, 1993;
na literatur KISSLER; HEIDEMANN, 2006;
a literatura. MARCH, 2010;)
Processo decisorio e governanga
Identificar e Analisar os atos S(é\/IARCH, OLSEI:’ 1993(;)06
F laca regulamentares relacionados 8 PNM. ~ KISSLER; HEIDEMANN, >
ormulagao 3. Aspectos g MARCH, 2010;)
da politica/ Regulamentadores . . o . .
Processo (AR) Analisar se o arcabougo legal Teoria Institucional (DiMaggio &
decisorio contribuiu ou dificultou para o Powell, 1983)

desenvolvimento da PNM.

Teoria da Dependéncia de recursos
(Pfeffer & Salancik, 1978)

4. Stakeholders e
Arenas Decisorias
(SAD)

- Realizar o levantamento dos
stakeholders envolvidos.
- Avaliar os mesmos quanto ao:
poder, legitimidade e urgéncia.

- Identificar as arenas decisorias
durante o processo de formulagéo e
aprovacao da politica.

- Estabelecer as relagdes entre os
stakeholders.

Processo decisorio e governanga
(MARCH, OLSEN, 1993;
KISSLER; HEIDEMANN, 2006;
MARCH, 2010;)

Teoria dos Stakeholders (Freeman,
1984)

Teoria Institucional (DiMaggio &
Powell, 1983)

Quadro 5: Definicdo das Categorias Analisadas

Fonte: elaborado pelo autor

As categorias devem ser criadas segundo: a natureza das mesmas, os tipos de variaveis
de codigos, os principios organizadores do referencial de codificacdo, o processo de
codificacdo e o treinamento para codificagdo (BAUER; GASKELL, 2000).

Por fim, para que seja possivel a anélise dos dados, deve-se promover a categorizacao e
codificagdo final das unidades de analise textuais (SILVA; GOBBI; SIMAO, 2005). Desta

forma, seguiu-se com a:
1° Defini¢do preliminar dos codigos (a partir da leitura de entrevistas e alguns

documentos).

2° Leitura e codificagdo preliminar de alguns documentos e entrevistas.

3° Aperfeigoamento dos codigos com o estudo aprofundado de alguns documentos e
entrevistas.

4° Leitura e codificagdo final de todos os documentos e entrevistas.

5° Quantificagdo dos cddigos por documentos e entrevistas.

6° Analise final e discussao dos resultados.
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A partir do trabalho de criagdo dos codigos, com base no referencial tedrico da pesquisa,
foi elaborado o Quadro 06 com todos os cddigos utilizados na anélise e com quais categorias
cada um deles se relaciona. Ou seja, considerando que cada categoria representa uma
dimensao pela qual se pode visualizar e investigar o objeto central da pesquisa, entende-se,
para este estudo, que algumas questdes permeardo varias categorias. Por exemplo, os gestores
do Ministério da Saude envolvidos na formulacdo da PNM serdo discutidos na categoria
Metodologia de Formulagdo e Conteudo da Politica, quando explicitados em alguma das
etapas do processo, mas também serdo investigados na categoria Stakeholders e Arenas

Decisoérias, quanto a sua influéncia e grau de participagao.

Metodologia
z Cf)nt,ezfto Forniilflag:ﬁo ] R smzlger’::?lladsem/
CODIGO Historico e Contetido Regulamentadores decisérias N°
da Politica
12 28 38 4
Academia SAD 1
Acesso CH MF AR 2
Analise comparativa MF 3
Arena decisoria SAD 4
Assisténcia farmacéutica CH MF AR 5
Comls?z;;l;teirtiestores SAD 6
CONASEMS MF SAD
CONASS MF SAD
Conselho Nacional de MF SAD 9
Saude
Definic¢ao de diretrizes MF 10
Defini¢do de problemas MF 11
Descentralizacdo CH MF AR 12
Equidade MF AR 13
Experif:ncias e'docgmentos MF 14
Internacionais
Experiéncia; e dgcumentos MF 15
nacionais
Extingdo da CEME CH MF 16
Financiamento em saude MF AR 17
Gestores MS MF SAD 18
Grupo de trabalho MF 19
Integralidade MF AR 20
Medicamentos eficazes MF AR 21
Medicamentos essenciais MF AR 22

Medicamentos genéricos CH MF 23
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Medicamentos seguros MF AR 24
Ministro da Satde MF SAD 25
Politica de medicamentos AR 26
Programa Farmacia Basica CH MF 27
Representantes da
Sociedade SAD 28
Universalidade MF AR 29
Uso Racional de AR 30

Medicamentos

Quadro 6: Cédigos para Analise e suas Categorias
Fonte: elaborado pelo autor

Organizando os codigos de outra maneira, segundo o quadro 07 pode-se identificar

quais sdo os codigos relacionados a cada categoria. De acordo com esta sistematizacao, as

categorias serdo discutidas na se¢ao 4.1.

Os resultados da pesquisa serdo apresentados, portanto, ao longo da discussdo, de duas

formas: por meio dos resultados da quantificagao dos codigos nos documentos e entrevistas e

por citacdo direta de trechos de documentos e de entrevistas.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Em cada se¢@o da discussao, serdo apresentados os dados da codificacdo referentes a
cada categoria analisada. Como resultados gerais, tém-se:

- Total de cédigos criados: 30

- Total de documentos analisados: 50 (42 documentos formais e 8 entrevistas)

- Total de cddigos identificados nos documentos e entrevistas: 32500

- Total de cddigos identificados na categoria Contexto Histdrico: 1058

- Total de cédigos identificados na categoria Metodologia de Formulagdo e Contetido
da Politica: 20049

- Total de codigos identificados na categoria Aspectos Regulamentares: 7240

- Total de cddigos identificados na categoria Stakeholders e Arenas Decisorias: 19121.

Ainda como resultado geral, na Tabela 01, ¢ apresentada a quantificacdo de cada
codigo, pelos documentos e entrevistas.

Os resultados serdo apresentados por categoria, em diferentes se¢des, identificando os
codigos que as caracterizam e explicando-os. A elaboracdo dos codigos partiu da leitura e
analise inicial das entrevistas e documentos, destacando fatores envolvidos na formulacao da
Politica Nacional de Medicamentos (PNM). Desta maneira, os codigos sintetizam aspectos
que, no entendimento deste trabalho, influenciaram de alguma forma a formula¢do desta
politica publica, seja identificando atores que de fato participaram do processo, ou
caracteristicas do sistema publico de saude que demandaram a criacdo da politica ou, ainda,
aspectos do contexto que explicam a urgéncia pela elaboragdo da mesma. Este entendimento
explica o processo de definicdo também das categorias, que conduzem a investigacdo de um
mesmo objeto, mas a aprofunda separadamente sob quatro perspectivas diferentes: quanto ao
Contexto Historico, no qual o momento da formulagao esta imerso; quanto a Metodologia de
Formulagao e Contetido da Politica, para a analise do método utilizado e do corpo da politica;
quanto aos Aspectos Regulamentadores, que normatizam e apresentam fatores
influenciadores; e, quanto aos Stakeholders e Arenas Decisorias, quanto aos atores envolvidos
no processo de formulacdo e suas influéncias. A Politica Nacional de Medicamentos €&,
portanto, aqui estudada quanto aos fatores que influenciaram sua elaboragdo e, para isto, o

processo foi vislumbrado como sendo tnico, apesar da discussdo em categorias.



Tabela 1: Quantificacdo dos Cédigos pelo Total de Documentos e Entrevistas
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. Documentos  Entrevistas Média
N° CODIGO Total
(n=42) (n=238) (n=50)
1 Academia SAD-A 848 60 908 18,16
2 Acesso CH/M: /AR- 1047 22 1069 21,38
3 Analise comparativa MF-AC 2 0 2 0,04
4 Arena decisoria CHfS D- 6022 205 6227 124,54
5 Assisténcia farmacéutica ' arl 224 86 310 6.2
6 Comissao Intergestores SAD-CIT 143 5 148 2,96
Tripartite
CONASEMS MF/SAD-CS 205 6 211 4,22
CONASS MEF/SAD-C 178 6 184 3,68
Conselho Nacional de MF/SAD-
9 Satde CNS 2959 127 3086 61,72
10 Defini¢ao de diretrizes MF-DD 4590 63 4653 93,06
11 Definigdo de problemas MF-DP 731 32 763 15,26
12 Descentralizacdo CH/M; /AR- 645 8 653 13,06
13 Equidade CH/ v /AR 293 5 298 5,96
14 Experi¢ncias e documentos . ppyy 170 12 182 3,64
Internacionais
15 Expenenmag e dgcumentos MF-EDN 214 6 220 4.4
nacionais
16 Extincdo da CEME MF-EDN 125 44 169 3,38
17 Financiamento em saude MF/AR-FS 3019 18 3037 60,74
MF/SAD-
18 Gestores MS GMS 2781 45 2826 56,52
19 Grupo de trabalho MF-GT 136 4 140 2,8
20 Integralidade CH/MIF /AR- 413 13 426 8,52
. MEF/AR-
21 Medicamentos eficazes MEF 232 3 235 4,7
22 Medicamentos essenciais MF/AR-ME 328 15 343 6,86
23 Medicamentos genéricos CH/MF-MG 298 7 305 6,1
24 Medicamentos seguros MF/AR-MS 432 1 433 8,66
25 Ministro da Satde MEF/AR-MS 215 2 217 4,34
26 Politica de medicamentos AR-PM 107 33 140 2,8
27 Programa Farmacia Basica ~ CH/MF-PFB 64 0 64 1,28
28 Representantes da CH/SAD-RS 5202 112 5314 106,28
Sociedade
29 Universalidade CHMIVAR- 217 6 223 4,46
30 Uso Racional de AR-URM 68 5 73 1,46
Medicamentos
TOTAL 31908 951 32500

Fonte: elaborado pelo autor
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Para cada secdo serd apresentada a quantificacdo dos respectivos codigos e estes serdo

discutidos a partir da explanagdo e identificagdo dos mesmos em trechos escolhidos de

documentos e/ou entrevistas.

4.1 ANALISE DAS CATEGORIAS

4.1.1 Contexto Histérico

Considerando a relacdo de cddigos pertinentes a esta categoria, foi obtido como

resultado da pesquisa um total de 14550 codigos encontrados nos documentos e 508 codigos

nas entrevistas. Estando as descri¢cdes detalhadas na Tabela 2.

Tabela 2: Quantidade de Codigos nos Documentos e Entrevistas Quanto a Categoria Contexto Historico

GRUPOS DE DOCUMENTOS E ENTREVISTAS

GRUPO GRUPO GRUPO GRUPO ENTREVISTAS
A B C D TOTAL
CODIGO (n=10) n=19) (n=6) (n="7) (n=238)
CH: Acesso CH/MAF/AR- 65 796 67 119 22 1069
CH: 'A’re'na CH/SAD-AD 149 4515 1003 355 205 6227
decisoria
CH: Assisténcia  CH/MF/AR- 43 13 8 >8 86 310
Farmacéutica AF
CH: CH/MF/AR- 40 341 67 197 8
Descentralizagado D 653
CH: Equidade CH/MEF/AR- 13 212 9 59 5 298
CH: Extingdo da 6 59 12 48 44 169
CEME CH/MF-EC
CH: 26 320 25 42 13
Integralidade CH/MF/AR-T 426
CH: 13 129 39 117 7
Medicamentos CH/MF-MG
genéricos 305
9 34 2 19 0
CH: Programa = 1 ppp
Farmacia Basica 64
CH: 166 4169 507 360 112
Representantes ~ CH/SAD-RS
da Sociedade 5314
CH: CH/MF/AR- 5 171 9 32 6
Universalidade U 223
15058
TOTAL 535 10861 1748 1406 508

Fonte: elaborado pelo autor.
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O Sistema Unico de Saude (SUS) teve o inicio de sua construcdo antes mesmo da
publicacdo da Constitui¢do Federal de 1988, ainda em meio ao Movimento da Reforma
Sanitaria e as discussOes contrarias & um modelo de saude centralizador em decisdo e
financiamento, baseado na cura e ndo na prevengao e¢ considerado desestatizante. Ainda na
década de 80, a integracdo entre profissionais de saude, sociedade e academia, promove o
inicio do debate que acompanha o processo de redemocratiza¢do do Brasil e culmina na 8*
Conferéncia Nacional de Saude, realizada em marco de 1986. Antes da Constituigdo Federal
(CF) de 88, este talvez tenha sido um dos importantes marcos para a definicio do novo
sistema de saude (BRASIL, 2002a), conforme corrobora o seguinte documento e entrevista:

Tais condig¢des histdricas tornaram possivel a realizagdo, em margo de
1986, da 8" Conferéncia Nacional de Saude — 8 CNS13, congregando o
expressivo niamero de 5.000 (cinco mil) participantes, provenientes de um
leque bastante diversificado de agentes/sujeitos sociais e politicos da
sociedade civil organizada (BRASIL, 2006c, pag. 46)

A primeira coisa importante é a gente remeter um pouco a oitava
conferéncia nacional de saude, porque a oitava conferéncia aponta a
necessidade de que a gente tivesse uma nova conceitua¢do de satide no
Brasil e a oitava conferéncia traz ja quais diretrizes que depois se
constituiriam na Constitui¢do de oitenta e oito. Porque a oitava conferéncia
foi em oitenta e seis e a oitava conferéncia deu a base nesse processo de
construgdo de concepgdo de saude e que, portanto, nos tivéssemos uma
nova logica do sistema de saude. Entdo ela se constroi e se constroi na
oitava conferéncia, a partir de um movimento importante que vinha no bojo
de um movimento politico no pais, da abertura politica do pais (...).

A oitava teve um carater diferente, ela inaugurou uma conferéncia com
participagdo popular. As conferéncias anteriores existiam, elas eram mais
reunioes técmicas entre o0s representantes de governo, algumas
universidades, eram reuniées mais técnicas, fechadas, ndo eram
conferéncias com este cardter de uma conferéncia com participagdo das
pessoas de forma mais plural. A oitava conferéncia inaugurou esta questdo.
(Entrevistado E3)

As conferéncias nacionais de satde, melhor qualificadas posteriormente, fazem parte
das arenas decisorias (CH/SAD-AD) do sistema publico de satde, juntamente com outros
espacos de discussdo. Percebe-se, entdo, que a construgdo do SUS ja se inicia estando pautada
por discussdes democraticas, entre diferentes atores sociais e sujeitos coletivos, dentre os
quais, representantes da sociedade (CH/SAD-RS), academia e governo.

Apds a 8" Conferéncia e logo antes da publicagdo da CF de 88, foi criado o Sistema
Unificado e Descentralizado de Satde (SUDS), que ainda tinha como direcdo o Instituto
Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social (INAMPS). A favor de um sistema

descentralizado e universal, a criagdo do SUDS ampliou o debate e as iniciativas, até a
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implementa¢do do SUS. O novo sistema traduz a preocupagdo do governo no cuidado da area
social, incorporando a saude enquanto direito social e dever do Estado. A proposta de
inovagdo para o redimensionamento do sistema era: Saude. direito de todos e dever do
Estado. A Saitde deveria constituir um direito universal, para todo cidaddo brasileiro,
independente da Previdéncia e deveria ser garantido pelo governo (BRASIL, 2002a;
LUCCHESE, 1996).

Considerando alguns dos principios incorporados na CF de 88, foram criados os
codigos universalidade (CH/MF/AR-U), equidade (CH/MF/AR-E) e integralidade
(CH/MF/AR-I) ¢ descentralizacao (CH/MF/AR-D).

Embasando a defini¢do dos codigos, a maior parte dos documentos analisados discursa
sobre os principios que regem o SUS e o impacto destes na organizagdo e operacionalizagdo
do sistema, por meio, por exemplo, do direcionamento de politicas e suas acdes. Desta forma,
considerando-se as caracteristicas do sistema que influenciavam ou exigiam a posterior
formulagdo de uma politica nacional de medicamentos, os codigos foram também delineados.

A Constituigdo incorpora sua visdao de saide como direito social e dever do
Estado. Sdo definidas pelo texto constitucional as principais caracteristicas
do SUS: universalidade; gratuidade; integridade; organizacio
descentralizada com diregdo Unica em cada esfera de governo; prioridade
das atividades preventivas e sem prejuizo das atividades de assisténcia;
participacdo da comunidade; financiamento publico das trés esferas de
governo ¢ participagdo da iniciativa lucrativa e filantropica de modo
auxiliar (BRASIL, 2002a, pag. 7, grifo nosso).

Como principios para a reorganizagdo da atencdo a satide e direito social, a
Constituicdo determina a universalizacdo da cobertura e do atendimento, e
a igualdade no acesso as agdes e servicos:

Para a implantagio do Sistema Unico de Satde, estabelece as seguintes
diretrizes: descentralizacdo das acdes e servicos, com dire¢do unica em
cada esfera de governo; integralidade no atendimento, com prioridade para
as atividades preventivas; participacdo da comunidade, como mecanismo
para efetivar o controle social do sistema (LUCCHESE, 1996, pag. 80, grifo
nosso).

Foram considerados aspectos centrais para a reorientagdo do sistema a democratizagdo
do processo decisorio e o controle social. Sendo que estas mudangas foram possibilitadas a
partir da descentralizacdo do sistema e integra¢do interinstitucional, permitindo maior
articulagdo entre as instancias gestoras; e pela participacdo popular, com o envolvimento de
representantes da sociedade nas trés esferas do governo. O artigo 197 da CF ja colocava que

seriam gestores do sistema diferentes niveis de governo (municipal, estadual e nacional —

federal) (BRASIL, 1988).
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Em meio as discussdes sobre o sistema de saude, ocorre em 1988 o I Encontro
Nacional de Assisténcia Farmacéutica e Politica de Medicamentos (I ENAFPM). Este evento
discutiu o cenario farmacéutico brasileiro, realizou um diagnéstico do setor € promoveu um
debate acerca da distribuicdo de medicamentos pelo sistema publico. Conforme aponta um
dos documentos da analise, “na ocasido foram ressaltados: a nacionalizacdo, o nao
reconhecimento de patentes, a amplia¢do da pesquisa, a ampliacdo da assisténcia farmacéutica
e sua inser¢do no SUS” (BRASIL, 2002¢). Este encontro também colaborou com algumas
diretrizes incorporadas posteriormente na Lei n® 8.080/90 (KORNIS; BRAGA; ZAIRE,
2008).

Segundo o entrevistado E3:

Que é o primeiro encontro nacional de assisténcia e politica de
medicamentos que foi organizado em torno da CEME. A CEME ainda
existia. Esse encontro reuniu, foi muito interessante, reuniu farmacéuticos,
pesquisadores, do pais inteiro e ele na verdade foi um encontro para ver
quais eram as diretrizes definidas no encontro que pudessem estar sendo
internalizadas para a definicdo de uma politica de medicamentos para o
pais (...) para dar respostas para aquilo que o SUS estava definindo na
assisténcia farmacéutica.

A institucionalizacdo do SUS ocorreu, entdo, por meio da Lei Organica de Saude (Lei
n° 8.080 de 1990), episodio este documentado extensivamente na literatura.

Regulamenta, em todo o territério nacional, as agdes do SUS, estabelece as
diretrizes para seu gerenciamento e descentralizacio e detalha as
competéncias de cada esfera governamental (BRASIL, 2009c, pag. 11).

A regulagdo infraconstitucional do SUS, objeto de intensa discussdo, se
completa, em 1990, com a edi¢do de duas leis. A Lei n.° 8.080, de 19 de
setembro, tratando do processo de descentralizagdo, das competéncias das
diferentes esferas de governo e da organizacdo do Sistema e a Lei n.° 8.142,
de 28 dezembro, versando sobre a participagdo da comunidade e os
mecanismos de transferéncia de recursos financeiros as demais instancias de
geréncia, estabelecendo a previsdo de remessas regulares ¢ automaticas do
governo federal (BRASIL, 2002a, pag. 8, grifo nosso).

Conforme entrevistado E5:

Para entender a politica de medicamentos, eu acho que é importante
retomar ao momento da formulagdo da politica e um pouco do que estava
acontecendo no Brasil. Nos tivemos a constituinte de 88 e o debate sobre o
SUS, o direito a saude, para todos e como dever do estado. Depois veio a
Lei 8.080 de 1990, que implementou o sistema e também trouxe a questdo
da descentralizag¢do das agoes e a gestdo pelas trés esferas.
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Para a implementacdo deste sistema que ¢ Unico em todo o territorio brasileiro foram
consideradas as inimeras desigualdades que permeiam o pais, a peculiaridade epidemioldgica
e os desafios na area da saude. Para isto, foi e ainda € necessario desenvolver politicas e
programas que possibilitem uma cobertura de a¢des adequada para o publico brasileiro, como
foi a estratégia da politica de medicamentos, criada mais adiante. Corroborando esta idéia, ¢
colocado em registro institucional:

Pode-se dizer que, de certa forma, houve na implementagdo das politicas de
saude nos anos 90 um esfor¢o no sentido de construir um modelo federativo
na satde, seja através das tentativas de definicdo do papel de cada esfera no
sistema, seja através criagdo de estruturas e mecanismos institucionais
especificos de relacionamento entre os gestores do SUS e destes com a
sociedade (BRASIL, 2002f, pag. 35).

O entrevistado E3 também comenta que:

(...) ha a necessidade que a gente discuta que vocé ndo pode incorporar
uma assisténcia farmacéutica de forma integrada no sistema unico de
saude, no SUS, sem pensar na necessidade de ter uma politica de
medicamentos que dé sustentagdo para esta politica de assisténcia
farmacéutica e que seja uma politica intersetorial (...).

A gestdao do sistema com participacdo da sociedade ¢ operacionalizada a partir das
Conferéncias de Saude e pelos Conselhos de Satde. Tem-se como estrutura institucional e
deciséria do SUS os oOrgdos gestores (Ministério da Saude no nivel federal, secretarias
estaduais e secretarias municipais); as Comissoes Intergestores (Comissdo Tripartite e
Comissdo Bipartite) e os Colegiados Participativos constituindo uma rede ascendente
(conselhos nacional, estaduais e municipais) (BRASIL, 2002f). Dispondo sobre o papel e a
participagdo da comunidade na gestdo do SUS, bem como acerca do financiamento do
sistema, foi promulgada a lei n° 8.142/90.

Discutindo a sistematizagdo e legitimacao das arenas de tomada de decisdo e dos
papéis dos atores envolvidos na gestao do sistema, esta lei ¢ de grande valia para a institui¢ao
de instincias colegiadas e dos instrumentos de controle social (BRASIL, 2009c¢). Fatores estes
que permearam ¢ definiram a formulagdo da PNM, conforme achados da pesquisa.

Com o enfoque no estudo de caso da politica de medicamentos, enquanto politica de
saude, e embasada no modelo de policy analysis, este trabalho investiga seu objeto a partir de
diferentes dimensdes e suas inter-relacdes. Desta forma, para obter o conhecimento e
defini¢do da polity, sdo identificadas as estruturas politico-administrativas envolvidas no
processo de gestdo do sistema e formulacdo da referida politica, retratadas pela estrutura

deciséria do SUS. Foi importante também revisar o processo de negociacdo politica e os
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agentes envolvidos, bem como o perfil e momento de suas participacdes, definidos pela
politics e discutido na se¢do 4.1.4 do trabalho. O conteudo destas decisdes foi analisado, por
fim, a partir do contetido da prépria politica, na se¢do 4.1.2, referindo-se a policy (FREY,
2000).

Retomando a contextualizagdo historica, além da investigacdo sobre o sistema de
saide como um todo que, de fato, direciona e determina as a¢des voltadas para os
medicamentos, € valido observar o cenario especifico da Assisténcia Farmacéutica, enquanto
campo maior.

A titulo de entendimento, entende-se, hoje, como assisténcia farmacéutica
(CH/MF/AR-AF), o

conjunto de acgdes voltadas & promogdo, prote¢do e recuperagdo da satde,
tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial
e visando assegurar a acessibilidade da populacdo a farmacoterapia de
qualidade e contribuir para o uso racional de medicamentos. Estdo incluidos
neste conceito os medicamentos alopaticos, homeopaticos, fitoterapicos e as
plantas medicinais (BRASIL, 2009c, pag. 37).

Em 25 de junho de 1971 foi criada, por meio do Decreto n® 68.806, a Central de
Medicamentos (CEME). A este 6rgdo competia a organizacio das atividades de assisténcia
farmacéutica para os grupos populacionais de menor poder aquisitivo € o incentivo a pesquisa
cientifica e tecnologica e a implantacdo de industrias farmoquimicas e laboratorios pilotos
(COSENDEY et al, 2000).

A Central de Medicamentos — CEME foi criada em 1971 junto a
Presidéncia da Repuiblica, com o objetivo de “promover e organizar o
fornecimento, por pregos acessiveis, de medicamentos de uso humano a
quantos ndo puderem por suas condi¢cdes econdmicas, adquiri-los a precos
comuns no mercado” (BRASIL, 2002e, pag. 7).

Conforme sinaliza o entrevistado E1, a CEME tinha a responsabilidade de distribuir os
insumos farmacéuticos para todos os estados, centralizando desta forma a aquisicdo de
medicamentos de todo o sistema.

(...) Ha anos vocé vem recebendo medicamentos do ministério para toda a
sua atengdo basica e a CEME mandava, ndo so medicamentos da aten¢do
basica, medicamentos estratégicos e alguns para uso hospitalar.
(Entrevistado E1)

Que na verdade era uma proposta de vocé ter um grupo, uma lista de
medicamentos que pudesse ser disponibilizada para as pessoas. Entdo ela
era muito calcada nesta questdo, embora a CEME tenha sido criada para
ser um espago de producdo de medicamentos (...) de pesquisa e produgdo
de medicamentos, para o Brasil tentar sair do seu processo de dependéncia
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que tinha da importagdo de insumos farmacéuticos. So que ela ndao vingou
deste jeito, mas essa era a politica inicial. (Entrevistado E3)

Assim como colocado pelo entrevistado, a centralizacdo desta agdo €, na verdade,
resultado de pressoes e distor¢des de suas atividades, fazendo com que a organizagdo se
concentrasse somente no processo de aquisicdo de produtos e ndo investisse nas agdes de
pesquisa e desenvolvimento que inicialmente pautaram sua proposta de criacdo. Durante sua
existéncia, por estar vinculada diretamente a Presidéncia da Republica, a Central transpassou
por varios governos e sofreu diferentes tipos de influéncias politicas (COSENDEY et al,
2000).

Em meio a isso, foi instituida em 1975 a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), por meio da Portaria n° 223 do Ministério da Previdéncia e
Assisténcia Social. Quando de sua criagdo, foi proposta a revisao periddica deste documento,
segundo recomendag¢des da Organizacdo Mundial de Saide (OMS). Porém entre 1983 e 1998,
passaram-se 15 anos sem que houvesse atualizagdo do mesmo, exceto por uma revisdo
realizada pela CEME em 1993, mas que ndo foi divulgada. Na edicdo de 1998, foram
ressaltadas as necessidades de avaliagdo da eficicia e seguranca, bem como da
disponibilidade dos medicamentos no mercado brasileiro (Acesso - CH/MF/AR-A)
(COSENDEY et al, 2000).

Percebe-se, neste momento, um cendrio instdvel quanto a disponibilidade de
medicamentos e a auséncia de uma normatizacao que regulasse a atualizacio da RENAME e
de fato exigisse a adequagdo da lista quanto as necessidades de saude da populacdo, que
podem variar ao longo dos anos. Bem como, a inova¢ao quanto as moléculas de fAirmacos pela
industria farmacéutica em expansao, a realizacao de testes de eficacia e testes de seguranca ao
longo dos anos, podem exigir a exclusido ou inclusdo de novos medicamentos e este processo
se da de forma dinamica, também sendo necessaria a renovagao da lista para o atendimento a
esta condi¢ao.

E notavel que a criagio da RENAME foi uma estratégia para a melhoria do acesso aos
medicamentos, assim como citado em documento: “uma das iniciativas para racionalizagao da
politica de medicamentos foi a homologacdo, em 1975, da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME pelo Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social”
(BRASIL, 2002e, pag. 7). Porém, a revisdo periddica efetiva era uma preocupacao legitima e

uma das necessidades para o trabalho de disponibilizagdo de medicamentos. Entdo esta
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questao foi destacada na 10* Conferéncia Nacional de Saude e, posteriormente, adotada pela
propria Politica Nacional de Medicamentos.

Apesar, entdao, da constituigdo da RENAME, o fornecimento de medicamentos pelo
governo, por meio da CEME, ainda estava deficiente. A fim de melhorar o abastecimento dos
estados, foi criado em 1987, a Farmacia Bésica (Programa Farmacia Basica - CH/MF-
PFB), que relacionava alguns medicamentos da propria RENAME, voltados para o
tratamento das doencas mais comuns da populacdao no nivel ambulatorial. Apesar de se basear
na relacdo de medicamentos prioritarios, o engessamento deste pacote de produtos padrao e
repasse do mesmo para todas as regides do Brasil, desconsiderou a variabilidade
epidemioldgica dentro do territorio nacional. Com isto, foram repassados produtos em
excesso, para alguns municipios, ou em escassez, para outros, nao garantindo o acesso
adequado aos procedimentos de saide (COSENDEY et al, 2000).

Consequentemente, a CEME ndo desempenhou o papel auténomo esperado e, em
funcdo de restricdes or¢gamentarias, ndo era possivel, nem mesmo, suprir a demanda da rede
pelos medicamentos adquiridos. Por fim, houve correlagdo do 6rgao a esquemas de corrupgao
relatados ao Governo Federal (BERMUDEZ, 1994).

Em documento de 1993, o Ministério da Saude ja identificava problemas
na atuacdo da CEME: denuncias de corrupgdo, descompromisso da
direcdo com as finalidades do orgdo, desmantelamento da estrutura
técnico-organizacional, desarticulagdo com as estruturas estaduais e
municipais do sistema, perdas estimadas em 40% por deficiéncia da rede
de distribuicdlo e demanda superestimada para compensar
descontinuidades no abastecimento (BRASIL, 2002e, pag. 7).

Este cenario de insuficiéncia no fornecimento de medicamentos pelo sistema ¢
também pontuado nos trechos a seguir: “Nao obstante o diagnoéstico, entre 1991 e 1992, a
cobertura de medicamentos para o SUS foi reduzida em 20%” (BRASIL, 2002¢, pag. 8).

Em 1988, com a promulgacdo da Nova Constituicdo Federal do Brasil, foi
conferido ao Estado o papel de assegurar a saide de forma universal,
integral e equanime, incluindo a assisténcia farmacéutica. Apesar disto, no
periodo compreendido entre 1991 e 1992, a CEME reduziu a 20% seus
niveis historicos de cobertura da demanda de medicamentos para o SUS
(COSENDREY et al, 2000, pag. 173).

Fatos estes, também corroborados em entrevistas, pelos atores:

A extingdo aconteceu em 1997, mas ja, ha alguns anos, ela vinha sendo o
alvo de boatos, e mesmo de acusagoes de corrupgdo, inefetividade e de
centralizagdo excessiva. (...)

Eu acho que um outro fator facilitador para a elaboragdo da politica foi a
propria extingdo da CEME. Pois extinguindo a CEME, o que é que vocé vai
colocar no lugar? Como é que vocé ira orientar as agbes a partir de
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agora? Vocé precisa de alguma coisa. Entdo essa necessidade de alguma
“coisa” para substituir a CEME, facilitou o processo de elaboragdo da
politica. (Entrevistado E1)

Estes fatos culminaram, por fim, na desativagdo do 6rgdo (codigo extin¢io da CEME
- CH/MF-EC) e em tentativas posteriores de reorganizacdo de suas competéncias, planos,
programas e projetos. As atividades executadas pela CEME, foram entdo distribuidas em
diferentes setores do Ministério da Satde (MS): Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Secretaria
Executiva, Secretaria de Projetos Especiais de Satde e Secretaria de Politicas de Saude, as
duas ultimas ja extintas (COSENDEY et al, 2000).

Todas estas questdes contribuiram para a discussdo acerca da reorientagdo da
assisténcia farmacéutica, necessaria em um contexto no qual ndo havia distribuicdo ampla e
efetiva de medicamentos indispensaveis, eficazes e seguros.

O discurso formal dos documentos converge com os entrevistados, que também
ressaltam:

E eu acho que uma discussdo grande também, na época, foi a extingdo da
CEME, que vinha desde alguns anos atrds. Acho que a extingdo da CEME
foi crucial para a elaboragdo desde documento de politica. Como nos
vamos orientar as agoes de assisténcia farmacéutica a partir de agora que
nos ndo temos mais a CEME? (Entrevistado E1)

Na minha avaliagdo teve um papel estratégico importante, a CEME. S6 que
0 que é que acontece: ao mesmo tempo a CEME também foi utilizada
politicamente do ponto de vista da... era um espago onde quem estava
envolvido com corrupgdo, envolvia corrupgdo. Entdo o quadro que se tinha
da CEME (..) a gente ligava a televisdo e todo dia eram denuncias de
estoque de medicamentos jogados fora porque venceu, porque ndo tinha
utilidade, porque se comprava mal. Entdo o que o Collor fez: tomou uma
decisdo de acabar com a CEME. Podia ter tido uma decisdo de
reestruturar, mas a decisdo foi acabar. Entdo quando acaba com a CEME,
vocé fica também sem nada. (Entrevistado E3)

A CF de 88 e a Lei Organica de Saude direcionaram entdo as mudangas no sistema
publico de satde, descentralizando as acdes e trazendo a demanda de uma politica que
organize a distribui¢do e produ¢do de medicamentos para o pais. O sistema que passa a ser
integral e universal, deve responder a demanda de satde de todo o territorio nacional e deve
ter suas agoes descentralizadas, com isto, todo o sistema de repasse de medicamentos teve de
ser reordenado.

Dez anos ap6s a publicacdo da Constituicdo Federal e oito anos apds a Lei Orgéanica
de Saude, o sistema ainda ndo tinha defini¢Ges legais que direcionavam a organizagdo da

assisténcia farmacéutica. Ampliando esta demanda, o setor farmacéutico, no sistema de satde
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publico, estava em crise com a incapacidade de cobertura pela CEME e pela posterior
extingdo da mesma.

Entdo o sistema se organizava, quanto aos medicamentos e a assisténcia farmacéutica,
sem aspectos normativos formais, sem politica especifica sobre medicamentos ou quanto a
assisténcia farmacéutica. O Sistema se descentralizou e, na pratica, ndo haviam diretrizes para
as acoes relacionadas as compras e distribuicdo de medicamentos, que deveriam, neste
cenario, ser realizadas pelas trés novas esferas gestoras.

Em 1996, foi realizada a 10* Conferéncia Nacional de satde, cujo relatério publicado
em 1998 continha uma sec¢do intitulada “Politica de Medicamentos” e iniciava-se com uma
exigéncia frente ao Ministério da Saude para a apresentacdo, pelo 6rgdo, de uma proposta de
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica que integrasse os principios do SUS. A
abordagem do relatério ¢ bem clara quanto a perspectiva do controle social frente as
necessidades relacionadas aos medicamentos. Exemplificando estas questdes, foram
destacados alguns aspectos importantes relacionados pelo relatdrio e que convergem com o
contetdo da PNM apresentado na se¢do 4.1.2, evidenciando a influéncia do espaco de
discussao da Conferéncia Nacional de Saude para a gestao do sistema.

351.1 Incluir agdes educativas e a cobertura das necessidades da
populacio quanto a medicamentos basicos, de uso continuo ou de alto
custo;

351.2 garantir a universalizacdo do acesso aos medicamentos ¢ o
desenvolvimento de agdes de vigilancia farmacologica para medicamentos e
plantas medicinais; (...)

351.4 assegurar assisténcia farmacéutica técnica e cientificamente
fundamentada com critérios de equidade, qualidade e efetividade, para
suporte das agdes de diagnostico e tratamento, com uso racional de todo e
qualquer medicamento necessario, enfocando as necessidades da populacao
e garantindo a resolutividade das acdes; (...)

351.8 descentralizar a distribuicdo de medicamentos, sob a fiscalizagdo
dos Conselhos e com controle de qualidade, considerando criminosa sua
distribuicdo com fins eleitorais (BRASIL, 1998b, pag. 75, grifo nosso).

Também voltados para a problematica da atualizacgio da RENAME, foi pontuado
topico especifico com recomendagao para tal.

353 O Ministério da Saude, juntamente com as Secretarias Estaduais e
Municipais de Satde, devem revisar permanentemente a Relacio
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e adota-la no ambito
do SUS como instrumento de racionalizacdo do acesso universal a
medicamentos seguros e eficazes (BRASIL, 1998b, pag. 76, grifo nosso).

Estava também em pauta no Brasil, a discussdo quanto aos medicamentos genéricos

(CH/MF-MG), conforme aponta documento de 1994:
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A discussido referente aos medicamentos genéricos, sua inser¢do mundial e
sua avaliagdo enquanto uma alternativa para o mercado brasileiro, e
encontra associada a uma reflexdo a respeito do nosso modelo de atengdo a
saude, além das caracteristicas mercadologicas da industria farmacéutica no
Brasil e no mundo (BERMUDEZ, 1994, pag. 368).

O apelo aos medicamentos genéricos relacionava-se principalmente a duas questdes
destacadas a época: primeiramente o desempenho ja discutido da Central de Medicamentos e
a distorc¢ao de suas atividades e insuficiéncia do abastecimento nacional, bem como a situagao
da indtstria farmacéutica no Brasil, seguindo uma tendéncia mundial da dependéncia e
oligopolizagdo. Questdes estas que influenciavam a organizag¢do da assisténcia farmacéutica
nacional e exigiam medidas especificas para a adequagdo dos processos e da distribuicao de
medicamentos gratuitos pelo sistema publico (BERMUDEZ, 1994).

Todos estes aspectos imersos no cenario farmacéutico nos anos que antecederam a
formulacao da Politica Nacional de Medicamentos se concretizaram como demandas e
problemas identificados e contribuiram para a concep¢ao da mesma e, com diferentes
dimensdes e intensidades, impactaram na defini¢do de seu conteudo, como sera discutido na
proxima se¢ao.

Observam-se, na analise do sistema de saude, estruturas governamentais e definicao e
operacionalizagdo das acdes sempre oficializadas e embasadas por normas e procedimentos.
A instituicdo Ministério da Satide e demais Orgdos gestores seguem pressupostos politico-
institucionais para dar seguimento aos processos decisorios, desvelando que existem regras a
serem seguidas quanto aos espacos politicos envolvidos e seus possiveis participantes. Estas
normas, tanto as formais (leis e outros atos normativos), quanto as informais (regras de
conduta que partem dos proprios atores ou agente de poder e sdo de conhecimento comum),
acabam por direcionar o comportamento dos atores, fazendo com que todos saibam a extensao
e o limite de sua atuagdo. Com isso, a abordagem institucional se aplica a investiga¢do do
SUS e explica o0 modo pelo qual as instituicdes envolvidas no controle do mesmo tentam

organiza-lo em uma estrutura estavel e racional (SELZNICK, 1971).

4.1.2 Metodologia de Formulagdo e Contetido da Politica

Considerando a relacdo de codigos pertinentes a esta categoria, foi obtido como
resultado da pesquisa um total de 19518 codigos encontrados nos documentos e 531 codigos

nas entrevistas.



Tabela 3: Quantidade de Codigos nos Documentos e Entrevistas quanto a Metodologia de Formulagéo e

Conteudo da Politica
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GRUPOS DE DOCUMENTOS E ENTREVISTAS

GRUPO A GRUPO B GRUPO C GRUPOD ENTREVISTAS ETIALL
CcODIGO (n=10) n=19) (n=06) mn=7) (n=238)
) CH/MF/AR- 65 796 67 119 22
MF: Acesso A 1069
MF: Analilse MF-AC 0 2 0 0 0
comparativa 2
MF: Assisténcia CH/MF/AR- 43 115 8 58 86
Farmacéutica AF 310
MF: MEF/SAD- 7 122 65 11 6 211
CONASEMS CS
MF: CONASS  MF/SAD-C 7 89 68 14 6 184
MF: Conselho MF/SAD- 214 2171 340 234 127
Nacional de CNS
Saude 3086
MEF: Definigdo 414 2760 587 829 63
de diretrizes MF-DD 4653
MF: Defini¢ao 25 471 137 98 32
de problemas ME-DP 763
MF: CH/MF/AR- 40 341 67 197 8
Descentralizagdo D 653
) . CH/MF/AR- 13 212 9 59 5
MF: Equidade E 298
MF: 17 74 22 57 12 182
Experiéncias e MF-EDI
documentos
internacionais
MF: 3 178 19 14 6 220
Experiéncias e MF-EDN
documentos
nacionais
MEF: Extingdo da 6 59 12 48 44 169
CEME MF-EDN
MF: 301 1729 321 668 18 3037
Financiamento MF/AR-FS
em saude
MEF: Gestores MF/SAD- 229 1929 138 485 45
MS GMS 2826
MEF: Grupo de 8 71 24 33 4
trabalho ME-GT 140
MF: CH/MF/AR- 26 320 25 42 13
Integralidade 1 426
'MF: MF/AR- 18 135 11 68 3
Medicamentos MEF
eficazes 235
MF: 48 146 26 108 15
Medicamentos MF/AR-ME
essenciais 343
MF: 13 129 39 117 7
Medicamentos ~ CH/MF-MG
genéricos 305
MF: 19 283 29 101 1
Medicamentos MF/AR-MS
seguros 433
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MF: Ministro da 9 140 55 11 2
Satide MF/AR-MS 217

MEF: Programa CH/MF- 9 34 2 19 0
Farmacia Béasica PFB 64

MF: CH/MF/AR- 5 171 9 32 6
Universalidade U 223
TOTAL 1539 12477 2080 3422 531 20049

Fonte: elaborado pelo autor

A pagina primeira da Portaria n° 3.916/98 destaca aqueles que a assinam e seus
respectivos cargos, bem como o departamento responsavel por sua elaboragdo: a Secretaria de
Politicas de Satide — Departamento de Formulagdo de Politicas de Satde (Ministério da
Saude). Esta observagdo ¢ corroborada por entrevista, que também destaca a importancia
deste departamento no processo de formulagdo, tornando valida a criacdo do codigo gestores
MS (MF/SAD-GMS) e enfatizada no seguinte depoimento:

Nessa época a secretaria era uma Secretaria que estava comegando a
funcionar no ministério, nova, que era criada naquele momento e era um
grupo novo de trabalho nesse departamento que chamava Departamento de
Formulagdo de politicas. (...) Entdo esse grupo fazia isso, ele coordenava o
método de trabalho e os conceitos e principios que a gente queria
incorporar as politicas, independente do tema que elas tratassem.
(Entrevistado E7)

A Secretaria de Politicas de Satide/MS (SPS) foi criada em julho de 1997 e extinta no
ano de 2003, sendo substituida pela Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos/MS (SCTIE), que absorveu as atividades de formulag¢do de politicas de satde e
relacionadas a atencdo bdsica. Junto a SCTIE, foi criado o Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), que substituiu, por sua vez, a Geréncia Técnica
de Assisténcia Farmacéutica (GTAF), passando a coordenar as atividades de consolidacdo das
diretrizes e prioridades da Politica Nacional de Medicamentos e a formulacdo de Politicas
Farmacéuticas que visem o uso racional (BRASIL, 2007a).

A SPS/MS desenvolve-se a partir da manifestagdo de uma necessidade de formulacao
de politicas por um oOrgdo ministerial que ainda ndo detinha experiéncia pratica neste
processo, mas que ja sentia as pressdes de demandas caracterizadas como urgentes e
provenientes do setor saude, em constru¢cdo e expansdo. Era comum ao MS a criacdo de
planos, programas, projetos e atividades que, muitas vezes, continham elementos de uma
politica, porém nao havia priorizagdo pelo planejamento e avaliacdo das a¢des, bem como por

tornar publico e registrado as diretrizes e papéis das organizagdes (BRASIL, 1999). Aliado a



74

isto, tem-se a questdo da descontinuidade das ac¢des, quando ndo institucionalizadas por meio
de politicas, que podem nao ser priorizadas pelo grupo administrador sucessor.

Sendo assim, na auséncia de protocolos direcionadores, o Departamento de
Formulagdo de Politicas Publicas/SPS/MS, documenta em 1998 e publica em 1999 uma
diretriz para o referido processo: “Politicas de Saude — Metodologia de Formulagdo™.
Conforme citado no proprio documento, esta metodologia “traz a marca do pioneirismo,
sobretudo por tratar-se de um processo coletivo, participativo €, a0 mesmo tempo, claro no
que se refere ao responsavel por sua conducao e a forma como ¢ conduzido” (BRASIL, 1999).

Somente em abril de 1999, o documento foi publicado, porém sua construcdo foi
anterior e norteou a elaboragdo da Politica Nacional de Medicamentos, sendo entdo a primeira
politica criada pelo departamento e que seguiu este método, segundo entrevista com a
Diretora do setor, a época.

Logicamente o setor saude é um formulador de politicas, até a principal
politica publica que é o sistema unico de saude. Essa é a grande politica de
saude, a grande politica publica. (...). Isto que a gente esta chamando de
temas especificos estavam precisando de um método para poder
desenvolver este processo de formulacdo de diretrizes programdticas,
vamos dizer. Mais ou menos nessa linha. Seriam as diretrizes para dar uma
unicidade nacional a estas temadticas especificas. E, logicamente,
formulando estas temdticas especificas, vocé estava inovando com
diretrizes, tipo a do medicamentos, que ja avangou para o genéricos, que
adotou a questdo dos genéricos, depois de intensa negociagdo, inclusive
politica. E entdo a necessidade era de ter uma espinha dorsal, um método
de trabalho que todos pudessem desenvolver as suas linhas prioritarias de
agdo, que a gente passou a chamar de politicas especificas, por que a
grande politica publica é o SUS. (Entrevistado 7)

Ele foi publicado depois da portaria, mas este esquema, este conteudo de
processo foi adotado para a formulagdo da politica de medicamentos.
Porque isso ja estava feito, estava mimiografado. (Entrevistado 7)

A titulo de organiza¢do, o conteido deste documento serd referido como sendo a
metodologia de formulagdao da PNM, conforme registro institucional, a ser descrita e discutida
segundo as entrevistas realizadas e demais documentos de referéncia.

O Ministério da Satde (MS), considerando o ministro e seus secretarios, detém a
competéncia de publicar instru¢des e regras para a execugdo de leis e para o ordenamento e
funcionamento de servigos relacionados a natureza de sua gestdo. A portaria € o ato normativo
interno pelo qual estes direcionamentos sdo registrados e oficializados. E, no caso do MS,

dentre outras finalidades, as portarias estabelecem diretrizes; institucionalizam politicas;
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aprovam planos de trabalho; institucionalizam programas de saude e definem planos e normas
de procedimentos (BRASIL, 2010b).

Considerando a Portaria GM n° 3.916/98, a mesma institucionaliza uma politica
nacional de saude e, para tal, também segue os instrumentos que direcionam a redagdo e
consolidacdo dos atos normativos, seguindo o estabelecido pelo art. 59 da Constituicao
Federal. Atendendo, entdo, as normas gerais de estrutura¢do de uma portaria, a época, a
SPS/MS seguiu a Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, que ordena a redagio
das partes preliminar (epigrafe, ementa, predmbulo, enunciado do objeto e indicacdo do
ambito da aplicacdo das disposi¢des normativas), normativa e final deste tipo de ato
normativo (BRASIL, 2010b). Mais especificamente, quanto a definicio do conteudo, a
formulagdo da politica (anexo da Portaria GM n° 3.916/98) seguiu a linha de trabalho
proposta pelo documento da SPS/MS.

Iniciando a analise e descricdo do processo de formulacdo da PNM, tém-se que o
documento descritor da metodologia ndo apresenta referéncias ao final do mesmo, porém,
conforme informado e fornecido em material impresso pelo entrevistado E1, foram utilizados
dois importantes documentos para sua elaboragdo e, consequentemente, para a formulagao da
PNM.

Bom, eu identifico muito, eu acho que esse documento da politica nacional
de medicamentos, esta muito semelhante ao que a Organizagdo Mundial de
Saude recomenda nestes guidelines. Principalmente por causa dos
elementos constitutivos da politica. O que diz nos guidelines sobre o que
uma politica precisa conter, a nossa politica contém. Os mesmos itens, a
introdugdo, justificativa, diretriz, prioridades, responsabilidades, a contar
quem sdo os responsaveis, acompanhamento e avaliagdo. Entdo todos os
itens que estdo la, estdo aqui. E as recomendagdes para elaboragdo,
validagdo e divulgagdo, nos passamos por esse processo. Entdo eu consigo
visualizar, la no documento de recomendacées, ndo so o conteuido, mas
também o processo. Entdo eu vejo que a gente seguiu os passos que eles
colocam no documento.

(..) Mas porque nos ja tinhamos referenciais tedricos para isso, por
exemplo, principalmente referenciais tedricos da Organizagdo Pan-
Americana de Saude, da OPAS. (Entrevistado E1)

Sao os documentos citados no trecho transcrito e a serem utilizados na anélise:

1. Formulacion y puesta en practica de una politica nacional de medicamentos. Guia
de formulacién y puesta en marcha de un plan rector farmaceutico y un plan de
accion prioritaria en el marco de una politica nacional de medicamentos

(Organizacion Panamericana de la Saud, 1995).
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2. Guidelines for developing National Drug Policies (World Health Organization,
1998).

Para alcancar a etapa de formulagao da Politica Nacional de Medicamentos, partiu-se
inicialmente do surgimento de demandas que, por sua vez, se originam do vislumbre de uma
situagdo desejada para o Estado frente a situagdo atual, naquele momento. Ao comparar-se a
realidade com a situacdo-objetivo (codigo analise comparativa - MF-AC), os problemas
foram identificados e descritos (primeira etapa do policy cycle — coédigo definicio de
problemas - MF-DP); priorizados para constituir a etapa de agenda setting e foram
selecionadas e definidas as diretrizes (c6digo definicio de diretrizes - MF-DD) e
responsabilidades que constituiram a PNM (terceira etapa do ciclo e aqui discutida —
elaboragdo de programas e decisao) (FREY, 2000).

Corroborando com a teoria do policy cycle, o registro documental ministerial apresenta

estas etapas para formulacdo da politica de saude descritas na figura 07.
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Considerando como fator importante as demandas que levaram a formulagao da PNM

e definiram os propositos e diretrizes apresentados na mesma, a partir da pesquisa foi possivel

identificar alguns condicionantes para o processo.
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Os codigos integralidade, universalidade, equidade ¢ descentralizacio
caracterizam as mudangas no servi¢o publico de saude e a consequente necessidade de nova
ordenacao do gerenciamento dos medicamentos. A partir destes principios e diretrizes do
novo sistema se faz necessario gerir novas estratégias para que os preceitos constitucionais
relacionados a satide sejam respeitados.

A universalidade, representada pelo codigo MF/AR-U, ¢ o principio primeiro do
SUS, ja destacado pela Constituicdo Federal de 1988, como uma condi¢ao que atende a todos
os individuos, sem distingdes ou restri¢des. Muitas lutas sociais foram necessarias desde o
inicio do século XX para que este conjunto de direitos inerentes a todos fosse adotado. A
universalidade enquanto conjunto de direitos naturais que ndo dependem da cidadania, da
acdo do Estado ou da fé foi inicialmente defendida por Jean Jacques Rousseau, em “Do
contrato social”, além de Thomas Hobbes e John Locke (BOBBIO et al, 1998; BRASIL,
2009c¢). No campo da saude, a universalidade remete ao dever do Estado, por meio do SUS,
de atender ao direito fundamental do ser humano a satde, por meio de seu pleno exercicio e
com acesso a todos os niveis de complexidade. Deve-se, portanto, oferecer toda a atengao
precisa, sem qualquer custo direto, inclusive garantindo acesso aos medicamentos, enquanto
importante tecnologia em saude (BRASIL, 2009¢).

O codigo integralidade (MF/AR-I), relacionado a uma diretriz descrita no art. 198 da
Constituicdo Federal/98, caracteriza a exigéncia de oferta de agdes e servigos preventivos,
curativos e coletivos, articulados e continuos que atendam a todas as necessidades da
populagdo, em quaisquer niveis de complexidade. Ou seja, retine atividades de promocao,
protecdo e recuperacao da saude, por vezes executadas com a utilizagdo de medicamentos e
insumos farmacéuticos (BRASIL, 1998a; BRASIL, 2009b; BRASIL, 2009c¢).

O principio e codigo da equidade (MF/AR-E) retrata a busca pela justi¢a social,
considerando que direciona a distribui¢do de recursos e servigos de acordo com as
necessidades de cada grupo populacional, investindo mais onde a necessidade ¢ maior. Para
isso, dentre outras deliberacdes, foi necessario orientar o planejamento governamental de
programas e projetos, potencializando os recursos disponiveis, por meio da Politica Nacional
de Medicamento (BRASIL, 2009b; BRASIL, 2009c¢).

A descentralizacio (CH/MF/AR-D), com comando unico em cada esfera de governo,
codigo MF-D, direciona as responsabilidades de gestdo para os municipios, tendo o gestor
unico como respondente por toda a rede assistencial de sua area. Cada gestor segue as
atribuicdes especificas do SUS a Unido, aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios.

Desta forma, a posterior criacdo da Politica Nacional de Medicamentos respondeu a
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necessidade de orientar as a¢des do governo, afim de reduzir o fendmeno da descontinuidade
administrativa (BRASIL, 2009b; BRASIL, 2009¢).

Todos estes codigos traduzem importantes principios que, ao serem adotados, exigem
como importante componente do sistema de satde, o desenvolvimento de uma politica que
norteie o fornecimento e uso racional de medicamentos.

Corroborando com a literatura, os entrevistados apontaram em comum a necessidade
de reorganizacdo da gestdo de medicamentos no Brasil, incluindo o incentivo a produgdo de
medicamentos nacional, redu¢ao da dependéncia externa e organizagao da distribui¢do, como
principais pontos, neste contexto de descentralizacdo do sistema publico de saude. Desta
forma, a implementa¢do do SUS e a diretriz de descentralizacdo da gestdo, tornaram urgente a
reestruturacao da assisténcia farmacéutica nacional, iniciada por esta politica.

Segundo documento do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) em
parceria com o Ministério da Satide, o processo prévio ao estabelecimento da PNM realmente
envolveu esta desarticulagdo da Assisténcia Farmacéutica no pais, conforme pontuado pelos
entrevistados. Observou-se que o subsetor de medicamentos ndao seguia o processo de
descentralizagdo das ag¢des do SUS e houve uma descontinuidade no abastecimento de

medicamentos da atengdo bésica. Isto levou a cria¢do de novas diretrizes que culminaram na
publicacdo da Portaria de outubro de 1998 (BRASIL, 2007b).

Entdo, em 1997, nos tivemos um momento dificil na assisténcia
farmacéutica que foi a extingdo da CEME. (.) NOs recebiamos
medicamentos do ministério da saude, aqueles medicamentos produzidos
pela  CEME, nos compravamos medicamentos para hospitais e
distribuiamos para todo o estado de Goias, na divisdo de medicamentos.
(.) E atée 1997 a assisténcia farmacéutica era vista muito como
participante do processo do acesso ao medicamento, mas assim, recebendo
medicamento, comprando e distribuindo. (...) Entdo, com a extingdo da
CEME nés ficamos meio orfdos, pois faltavam todo o tipo de medicamentos
e nos ndo estavamos preparados para termos a responsabilidade .A CEME
foi extinta sem preparar os gestores da assisténcia farmacéutica a serem
autossuficientes no processo de selecionar, programar e distribuir.
(Entrevistado E1)

A gente estava no meio de uma confusio da CEME, da central de
medicamentos. Entdo tinha uma assisténcia Farmacéutica toda
centralizada, o ministério ndo estava mais suportando toda a logistica da
parte da assisténcia farmacéutica como um todo, ndo so do ciclo. (...) essa
portaria, essa politica veio para mudar um pouco a formatac¢do da
assisténcia farmacéutica no Brasil, mas bem técnica. (...) Entdo eu acho
que o contexto principal da politica nacional de medicamentos foi a
questdo da descentralizacdo, da necessidade, porque o sistema ndo estava
mais funcionando para atender a todos os estados. (Entrevistado E4)
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Mas a politica foi muito importante para a reorientagdo da assisténcia
farmacéutica e para tentar garantir o acesso da populagdo aos
medicamentos e ao sistema, ja que era um dos principios do SUS o
atendimento e acesso universal, integral e igualitario. (Entrevistado ES).

Bem como os relatos dos entrevistados, a pesquisa documental apresentou uma
percepcao convergente, colocada em uma reunido ordinaria do Conselho Nacional de Sauda
(CNS) de 1998:

Conselheiro Omilton, primeiro inscrito, colocou duas preocupagoes, sendo
a primeira relacionada com o processo de compra de vacinas contra hepatite
B, através de licitagdo publica pelo MS, com garantia de qualidade e menor
preco; a segunda relacionada aos processos de compra de medicamentos
que tramitam na CEME (como ficariam, no caso do orgdo vir a ser
extinto?); a terceira relacionada ao processo de descentralizacdo de
medicamento, ja que varios estados ndo tem condi¢cdes de manter uma
vigilancia sanitaria adequada (Quem respondera pela qualidade dos
medicamentos que serdo utilizados pela populacdo, principalmente, a mais
carente?). (...) Em tultima analise, explicou, fora uma tentativa de cada vez
mais capacitar os estados a gerenciar todo o grupo de agdes. Reafirmou,
também, que para 1998 a aquisicdo de medicamento sera feita pela SMS e
SES (CNS, 1997, pag. 19).

A Portaria GM n° 3.916/98 incorpora-se na relagdo de atos normativos relacionados ao
setor saude inserindo o modelo de assisténcia farmacéutica bésica, respondendo a esta
necessidade de reestruturacdo. Com isto, seus programas, projetos e atividades derivados
contribuem para o desenvolvimento social do Brasil e auxiliam a consolidacdo do SUS ao
definirem prioridades para a selegdo, aquisi¢do, distribuicdo, controle de qualidade e uso
racional de medicamentos considerados essenciais para a populagdo, seguindo critérios
epidemioldgicos. Também direcionam o desenvolvimento de recursos humanos para tal e o
desenvolvimento cientifico e tecnologico (BRASIL, 1998a).

[lustrando as mudangas no cendrio da assisténcia farmacéutica, o cédigo extingao da
CEME (CH/MF-EC) reflete a importancia do fim da Central de Medicamentos no processo
de descentralizagcdo da gestdo do sistema e enquanto influéncia para a publicacio da PNM.
Segundo o entrevistado E1:

Entdo nos pegou a todos de surpresa, a extingdo da CEME e nos deixou
meio perdidos, de como tornar o abastecimento de medicamentos confiavel,
ndo deixar faltar medicamentos, como abastecer as unidades de saude
depois da extingdo da CEME. Entdo criou-se uma lacuna e acho que a
politica nacional de medicamentos veio para tentar esclarecer estas
lacunas: como a assisténcia farmacéutica serd gerenciada agora, a partir
deste momento em que nos ndo temos mais a CEME, quais sdo as
prioridades, quais devem ser as prioridades, as diretrizes da Assisténcia
Farmacéutica nesse momento. E depois da politica nacional de
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medicamentos, parece que nos todos da assisténcia nos situamos mais, com
relagdo ao nosso papel.

O codigo Farmacia Basica (CH/MF-PFB) ilustra o desenvolvimento de um programa
governamental que expde a preocupacdo e priorizagdo por parte do governo com o cuidado ao
medicamento e inicia o debate sobre a criacdo de uma politica que tornem publicas as
intencdes do Estado quanto ao gerenciamento e uso adequado destes produtos. O Programa
Farmacia Basica, lancado em 1997, visava a distribuicdo de medicamentos essenciais a
atencdo primaria a saude e, considerando o processo de descentralizagdo do sistema e a
extingdo da CEME em julho deste mesmo ano, o programa foi pensado em duas etapas. Entre
o periodo de dezembro de 1997 a julho de 1998, o governo seria o responsavel pela
distribuicao dos medicamentos que compdem a relagdo da Farmacia Basica para municipios
com menos de 21.000 habitantes. Logo apds, iniciando-se me agosto de 1998, as secretarias
estaduais de satde receberiam os recursos repassados pelo governo para a aquisicdo dos
medicamentos, descentralizando as atividades de selecdo, aquisi¢do, estocagem e distribuicao
(BRASIL, 1997a; COSENDEY et al, 2000). Percebe-se a iniciativa, portanto, de
descentralizacdo da assisténcia farmacéutica e o inicio deste debate, que culmina na
formula¢ao da PNM.

Associado as mudangas internas brasileiras, o cddigo experiéncias e documentos
internacionais (MF-EDI) direciona a atengdo para as discussdes no mundo acerca das
questdes de saude. Discussoes levantadas pela Organizagdao Mundial de Satde (OMS) e pela
Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS) alertaram os paises quanto a importancia das
politicas farmaceéuticas e incentivaram-nos para a inser¢ao destas em suas agendas. Conforme
confirma o entrevistado E1:

Porque, na verdade, a Organizagcio Mundial de Saude ja vinha
recomendando para os seus paises membros que elaborassem politicas de
medicamentos desde a década de 70. Ja existia essa recomendacdo, de que
elaborassem politicas, elaborassem relatorios, relagdes nacionais de
medicamentos essenciais. Entdo essa recomendagdo era antiga.

Segundo a pesquisa dos documentos de referéncia, desde 1975, a partir da 28*
Assembleia Mundial de Satde (resolugdo WHA28.66), a OMS apdia a formulagdo e
implementa¢do de Politicas Nacionais de Medicamentos, tendo sido requerida para dar
suporte e assistir os paises membros nestes processos. Como objetos da acdo da OMS estdo o

auxilio na selegdo de medicamentos essenciais, a identificacdo dos problemas de satde
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prioritarios da populacdo e a provisdo de treinamento e educagdo farmacéutica continuada
(WHO, 1998).

Em 1986, segundo a 39* Assembleia Mundial da Saude, a importancia da adog¢ao das
politicas nacionais de medicamentos foi novamente reforgada. O foco da discussdo mundial
acerca dos medicamentos estava na complexidade da maioria dos paises em garantir a
disponibilidade, acessibilidade e uso racional dos medicamentos, sendo uma das causas do
problema, a auséncia da especifica politica. Foi notado que o despreparo era a principal razao
para a ndo formulacdo e implementagdo da mesma. Havia um desconhecimento quanto ao
contetdo a ser abordado pelo documento, quanto a utilidade e real necessidade pela adogdo da
politica, quanto ao método apropriado para a formulagdo e quanto as estratégias adequadas
para a operacionalizacdo. Quanto a isto, por iniciativa das organizacdes ja citadas (OPAS e
OMS), foram produzidos documentos norteadores para as varias etapas dos processos de
formulagdo e implementacdo de politicas para o subsetor de medicamentos, considerando a
politica geral do setor satide (OPS, 1995).

Seguindo um breve historico de importantes documentos publicados, eventos e seus
impactos no mundo, o primeiro deles, denominado WHO (World Health Organization) Model
List of Essential Drugs, foi divulgado em 1977. Em 1978 a Conferéncia de Atengdo Primaria
da OMS/UNICEF, em Alma-Ata, assumiu como um dos oito elementos da atencdo primaria,
o acesso aos medicamentos essenciais. Foi divulgado em 1979, o Programa de Acdo para
Medicamentos Essenciais da OMS. J& na década de 80, considerando a preocupagdo com o
uso racional de medicamentos, foi realizada a Conferéncia de Especialistas em Uso Racional
de Medicamentos, em Nairobi e foram redigidas resolu¢cdes quanto a esta questdo pelas
Assembleias Mundiais de Saude dos anos consecutivos. Todos estes esforcos originaram
grandes mudancgas no cendrio mundial de acesso aos medicamentos. Em 1977, tinham acesso
aos medicamentos essenciais, 2 milhdes e 100 mil pessoas no mundo. J4 em 1999, o nimero
passou para 3 milhdes e 800 mil pessoas. Em 1989, somente 14 paises possuiam uma politica
nacional de medicamentos, enquanto no cendrio de 1999, podia-se vislumbrar uma quantidade
de 66 paises com sua politica elaborada e, para alguns, ja revisada e atualizada. Por fim,
considerando a utilidade da lista de medicamentos essenciais como estratégia operacional da
politica ou mesmo como elemento fundamental da atencdo bésica a satde, ainda no ano de
1999, 156 paises membros da OMS j4 haviam constituido suas relagdes de medicamentos,
confirmando a importancia da adogdo de agdes especificas voltadas para a garantia da

disponibilidade de medicamentos (WHO, 1998).
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Virios foram, entdo, os documentos e relatorios publicados nos anos que antecederam
a elaboragdo da politica brasileira de medicamentos e que destacam a preocupacdo com o
assunto desta analise e, no Quadro 08, estdo explicitados aqueles utilizados na elaboragdo da

propria PNM, em particular.

DOCUMENTOS INTERNACIONAIS
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en los Programas Sociales de Medicamentos. Quito: Grafica Alborada.
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South Africa Department of Health, 1996. National Drug Policy for South Africa. Cape
Town: Department ofHealth. Wexman, S., 1990. El processo de adquisicion de
medicamentos en el sector publico. Bogota: Trazo..
World Health Organization, 1998. Guidelines for developing National Drug Policies.
Geneva: WHO.
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Quadro 8: Documentos Internacionais sobre Gestao Governamental de Medicamentos e Elaboracao de
Politicas Nacionais de Medicamento
Fonte: Brasil, 1998a.

Seguindo as diretrizes internacionais, os codigos experiéncias e documentos
nacionais ¢ medicamentos genéricos (MF-EDN) remetem as discussdes por segmentos do
proprio governo e da sociedade civil em torno do setor saide e voltadas para os

medicamentos. Quanto ao codigo MF-EDN foram identificados como importantes para a



84

mobilizagdo interna do pais, as Conferéncias Nacionais de Saude, particularmente a 8 (1986),
9 (1992) e 10* (1996), e o 1° Encontro Nacional de Assisténcia Farmacéutica e Politica de
Medicamentos.

Corroborando isto o entrevistado ES diz:

Entdo o Ministério da Saude formulou esta politica na época, também como
resultado de discussoes anteriores em conferéncias nacionais de saude.

As Conferéncias Nacionais de Saude sao resultados de discussdes iniciadas em pré-
conferéncias municipais e estaduais e que se consolidam em uma grande arena de trabalho,
com debates, mesas redondas e relatorios acordados em plenaria final das conferéncias.

A 8* Conferéncia Nacional de Saude, realizada de 17 a 21 de mar¢o de 1986 reuniu
mais de 4.000 pessoais, dentre estas, 1.000 delegados. Este encontro foi pioneiro no tocante a
participagcdo popular nas discussdes que antes eram feitas por poucos. Considerando que a
sociedade tem o direito e o dever de participar da gestdo publica da saude, isto deve ser
garantido, por sua vez, pelo governo, por meio de espagos abertos a gestdo comunitaria do
SUS. Participaram do evento quase todas as instituicdes do setor e outras, representando a
sociedade civil, grupos profissionais e partidos politicos. Os temas discutidos foram Saude
como Direito; Reformulacdo do Sistema Nacional de Satde e Financiamento Setorial
(BRASIL, 1987; BRASIL, 2009c).

Anterior a assembleia final, nos trabalhos em grupos, constatou-se um processo
participativo de discussdo, democratico e representativo, segundo relatorio final da
conferéncia, que vislumbrou uma concordancia e encaminhamento de propostas coesas,
apesar de certa variabilidade inicial quanto as formas e implementagdo das a¢des. Quanto ao
exercicio do direito a satde, por exemplo, tem-se que o mesmo traduz-se pela garantia de:
trabalho em condigdes dignas; educacao e informacgdo plenas; alimentagdo para todos; acesso
universal e igualitario aos servigos setoriais em todos os niveis; participagdo da populagdo na
organizagdo, gestdo e controle dos servigos e agdes de saude, entre outros (BRASIL, 1987).
Percebe-se que estas duas ultimas acdes colocadas serdo aprofundadas e garantidas
posteriormente na Constitui¢do Federal de 1988 ¢ na Lei Organica da Satde, n° 8.080/90.

A partir destas discussdes iniciais, cria-se a oportunidade e induz-se a legitimagao de
espagos para a interagdo de atores sociais com diferentes interesses, preferéncias e poderes.
Segundo March e Olsen (1993), as agdes devem ser resultado da interacdo de atores e embate

de seus interesses, grau de empoderamento e limitagdes impostas pelas normas em cada arena
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decisoria. Sendo assim, a melhor combinagdo destas caracteristicas ou que melhor se adeque a
cada situacdo e arena, leva a consolidagdo dos resultados sociais e politicos de um grupo.

A Constitui¢ao Federal, em seu artigo 198, coloca como diretriz para as acdes e
servicos publicos de saude que constituirdo um sistema Unico, a participagao da comunidade
(item ITI, artigo 198). Garantindo o direito apresentado na constitui¢do, a Lei n° 8.080, em seu
capitulo segundo, Dos Principios e Diretrizes, reforca como principio do SUS a participagao
da comunidade (item VIII, artigo 7). Tendo a consolidacdo do direito de participagdo no
processo decisorio e a obrigatoriedade de constituir os espagos por parte do governo, observa-
se a legitimagdo da public governance, ou governanga publica, enquanto a organizagao destas
relacdes entre as organizagdes federais, estaduais e municipais e as organizagdes privadas e
sociedade civil (KISSLER; HEIDEMANN, 2006).

O 1° Encontro Nacional de Assisténcia Farmacéutica e Politica de Medicamentos,
realizado no ano de 1988, em Brasilia, originou o documento “Carta de Brasilia” que
registrou a discussdo sobre o conceito de Assisténcia Farmacéutica. O que era visto antes em
termos de producdo e distribuicdo de medicamentos foi ampliado para o “conjunto de
procedimentos necessarios a promog¢do, prevencao e recuperagao da saude, individual e
coletiva, centrado no medicamento” (ARAUJO et al, 2008, p. 612). Desta forma, este
primeiro evento que reuniu o Estado e a sociedade civil para este tipo especifico de discussao,
ampliou-se o debate pensando em novas agdes articuladas de maneira a seguir os principios
que fundamentam o sistema, como a universalidade, equidade e descentralizacdo. Neste
momento, foram definidos como instrumentos estratégicos para a formulacao de politicas de
saude, a assisténcia farmacéutica e a Politica de Medicamentos (ARAUJO et al, 2005).

Caracterizando a democratizagdo do setor e fortalecendo o processo iniciado na 8*
Conferéncia de “articulagdo, organizacdo, compromisso, participagdo e representatividade” a
9 Conferéncia Nacional de Saude teve como foco do debate a “Satide como qualidade de
vida”. Para isto, foi aprofundado nas etapas estaduais e municipais o tema “Saude:
Municipalizagdo ¢ o Caminho”, com a participacdo de sindicatos, associagdes, entidades,
igrejas e servicos (prestadores e profissionais de saude) (BRASIL, 1993, pag. 5). O sucesso
do processo democratico na realizagdo desta conferéncia foi reafirmado no relatério final,
quando colocada a “inquestionavel representatividade de seus participantes”, “a forma
democratica com que se desenvolveram os trabalhos” e “o cardter paritario da representacao
assegurou aos usudrios a condicdo de sujeitos no processo de formulagdo da politica de

saude” (BRASIL, 1993, pag. 6).
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Corroborando com as discussdes anteriores, a 9*° Conferéncia envolve como temas
principais: Sociedade, Governo e Saude; Seguridade Social; Implementagdo do SUS e
Controle Social. E, com o foco no objeto deste estudo, tem-se como um dos componentes
descritos sobre o quadro da saude publica brasileira a: “auséncia de uma politica nacional de
pesquisa e desenvolvimento, producdo, controle e distribui¢do de medicamentos e outros
insumos que atenda as necessidades do SUS” (BRASIL, 1993, pag. 18). Destaca-se, entdo, as
deliberagdes desta conferéncia no que tange o incentivo ao desenvolvimento do setor e a
elaboragdo de uma politica especifica de medicamentos.

Por fim, a 10* Conferéncia Nacional de Saude, realizada nos dias 2 a 5 de setembro de
1996, traz talvez o mais explicito incentivo para a formulagdo da politica nacional de
medicamentos. Com vistas a reorganizacao da assisténcia farmacéutica, no item de discussao
“atencdo integral a saude”, tem-se o subtOpico “politica de medicamentos”. Neste, sdao
colocadas as seguintes questdes e exigéncias, dentre outras redigidas no relatorio (BRASIL,
1998b):

1. Apresentacdo, por parte do Ministério da Sauade, no prazo de 180 dias da

publicacao do relatorio da 10? Conferéncia Nacional de Saude, de uma proposta de
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, integrada aos principios do SUS.
Sendo que esta deveria ser debatida pelos Conselhos Municipais e Estaduais de
Saude.

2. Convocagdo, também pelo Ministério da Saude e no mesmo prazo de 180 dias, da
divulgagdo do referido relatorio, a Conferéncia Nacional de Assisténcia
Farmacéutica e Politica de Medicamentos (que discutisse o modelo vigente de
assisténcia farmacéutica e o acesso aos medicamentos essenciais) e a Conferéncia
Nacional de Vigilancia a Saude (sobre agdes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria). Garantindo nos dois cendrios a participagdo do usuario do sistema.

3. Revisdo permanente da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME).

4. Garantia do suprimento de medicamentos essenciais, de alto custo e
imunoderivados, de acordo com o perfil de morbimortalidade de cada regido, pelo

Ministério da Satide e Secretarias Estaduais e Municipais de Saude.

Considerando a data de publicacdo oficial do relatério sendo o ano de 1998, de fato foi

elaborada e encaminhada ao Conselho Nacional de Saude (CNS) a primeira proposta de
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formulacdo da PNM no inicio do referido ano, sendo isto atestado por pesquisa no acervo de
atas do CNS.

Segundo a 73* ATA do Conselho Nacional de Satde, referente a reunido
ordinaria realizada nos dias 4 ¢ 5 de fevereiro de 1998: “Em oportuno,
informou que o Senhor Ministro ja havia encaminhado para andlise do
CNS, a Proposta de Formulagao da Politica Nacional de Medicamentos
onde existia um item sobre as competéncias de cada gestor na aquisi¢ao de
medicamentos essenciais” (CNS, 1998b).

Quanto a exigéncias das Conferéncias, tem-se que a I Conferéncia Nacional de
Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica (CNMAF) foi realizada entre os dias 15 e 18 de
setembro de 2003, em Brasilia, cujo relatorio final foi publicado em 2005 (BRASIL, 2005). Ja
a | Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, também realizada em Brasilia, foi
operacionalizada de 26 a 30 de novembro de 2001, organizada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Porém, independente destas conferéncias em especifico,
foram abertos os espacos de discussdo com usudrios, conforme apresentado adiante nesta
subsecao.

Seguindo o terceiro item exigido pelo relatorio, a Portaria GM n° 3.916/98 contempla
e reforga a revisdo constante da RENAME, conforme descrito na primeira diretriz da politica
“Adocao de relagdo de medicamentos essenciais”’, quanto ao estabelecimento de mecanismos,
por parte do Ministério da Saiude, que permitam a continua atualizacdo da relacdo de
medicamentos (BRASIL, 1998a).

Quanto ao quarto e ultimo item aqui citado, em relagdo ao acesso, tem-se como ponto
principal da Politica Nacional de Medicamentos, a garantia da seguranca, eficacia e qualidade
dos medicamentos, a promog¢ao do uso racional e o acesso da populacdo a estes (BRASIL,
1998a).

Vislumbrando o nivel de participacdo social nesta conferéncia e o aceite e inclusdo de
varias propostas no texto final da Politica Nacional de Medicamentos, atesta-se a efetiva
contribuicdo destes representantes no processo democratico de construgdo do sistema, por
meio da formulagdo de politicas, neste caso em especial.

Outro condicionante seria o debate sobre medicamentos genéricos (MF-EDN), que
se iniciou junto a uma discussdo sobre o novo modelo de atencdo a saude, aliado as mudangas
no mercado da industria farmacéutica no mundo. O incentivo das discussdes sobre
disponibilidade e acesso aos medicamentos essenciais partiu da OMS, pelo Programa de A¢ao
de Medicamentos Essenciais, de 1981 e se fortaleceu na década de 90 com publicagdes sobre

os medicamentos denominados genéricos no Brasil. Esta alternativa pode ser uma estratégia
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para ampliar o acesso a medicamentos, considerando o cenario de dependéncia da industria
farmacéutica brasileira e a tendéncia a oligopolizagdo (BERMUDEZ, 1994). Com base nestas
discussoes iniciais, foram desenvolvidas no pais duas agdes governamentais relacionadas a
medicamentos: a primeira ¢ mais antiga foi a criagdo do Conselho de Desenvolvimento
Industrial (CDI), em 1965, e extinto em 1990; a segunda foi a criagdo da CEME, em 1971.
Com a extingdo destas duas organizagdes, a inser¢do dos medicamentos genéricos em uma
politica pareceu uma estratégia solida, além de ter surgido de uma tendéncia mundial. Porém,
para tal, era necessario

(...) o estabelecimento de uma politica governamental clara, incluindo
mecanismos de pactuacdo com a induastria, comprometimento das diversas
categorias de profissionais envolvidos, apoio da sociedade cientifica e
entidades de satde e todo o arcabougo juridico complementar necessario
(BERMUDEZ, 1994, p. 375).

Para a adogdo desta alternativa para o mercado brasileiro foi necessario, portanto, a
criacdo e implementacdao de uma politica de medicamentos. Corroborando esta ideia, a leitura
da PNM comprova seu papel na promoc¢do do uso de medicamentos genéricos, quando a
coloca “objeto de atengdo especial” e registra alguns aspectos quanto a denominagdo genérica.
Por fim, também estabelece dentre as prioridades da politica quanto a Promocao do uso
racional de medicamentos, o Registro e uso de medicamentos genéricos; tornando explicito o
incentivo quanto a sua produg¢do, comercializagao, prescricdo e uso (BRASIL, 1998).

Foram importantes condicionantes, portanto, as discussoes acerca das politicas de
saude necessarias para a consolidacdo do SUS, a ampliagdo do acesso por meio dos
medicamentos genéricos € as diretrizes necessarias para a sele¢do, producao, distribuigdo e
uso racional de medicamentos.

Seguindo a tendéncia internacional, alguns documentos anteriores a elaboracdo da

PNM e que contribuiram para tal destacam-se na quadro 09.
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Quadro 9: Documentos Nacionais Consultados para a Elaboracio da Politica Nacional de Medicamentos

Fonte: Brasil, 1998a.

Por fim, a demanda pelo desenvolvimento das diretrizes da PNM também surgiu a

partir de uma agenda do proprio MS, de acordo com a avaliagdo sistémica das questdes de

satde do pais e identificacdo desta lacuna de planejamento nesta area. Percebeu-se entdo a

criacdo da PNM como necessidade prioritaria neste momento de estruturacdo do sistema. E

um cddigo relacionado a influéncia deciséria do 6rgao ministerial e que se relaciona com o

método de formulacdo, gestores MS (MF/SAD-GMS).

Ap0s a identificagdo das demandas, para a formulagdo da PNM foram pontuadas trés

diferentes fases de trabalho (BRASIL, 1999):

1.
2.
3.

Proposicao

Validagao

Aperfeigoamento

Corroborando a pesquisa documental o entrevistado 7 ressalta:

Dat porque se construia este tipo de processo que a gente buscava em todas
as etapas do processo, em termos de método de trabalho: a primeira fase
de construgdo, a segunda de aperfeicoamento, a terceira de validagdo. E
garantir nessas etapas que os segmentos que tivessem a ver com aquele
tema pudessem participar em algum momento ou em todos os momentos,
dependendo do significado dele. (Entrevistado E7)

De acordo com pesquisa documental no acervo de atas de reunides do Conselho

Nacional de Saude (CNS), nos registros da 75" reunido do 6rgdo, realizada nos dia 1 e 2 de

abril de 1998, consta na pauta e foi apresentado o:

ITEM 04 - POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS E
RELATO DA REALIZACAO DA OFICINA DE TRABALHO
“DIRETRIZES PARA POLITICA DE MEDICAMENTOS
GENERICOS” - Dr. Alvaro Machado, Secretario de Politicas de Satde,
procedeu a apresentagdo do documento referente ao ‘“Processo de
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Formulag¢do da Politica Nacional de Medicamentos”, o qual continha
fluxograma assim configurado: 1. Fase de proposi¢do; 2. Fase de
aperfeicoamento; e 3. Fase de avaliagdo (CNS, 1998c, pag. 8).

Observa-se concordancia do método apresentado no documento do Ministério da
Saude, relatado em entrevista e informado e registrado em reunido de 6rgdo deliberativo e
participativo do processo de formulagdo, o Conselho Nacional de Satude.

Segue-se entdo com uma apresentagdo e discussdo destas fases do método adotado
pela SPS/MS na elaboracdo da PNM e confrontamento com os textos de referéncias citados

anteriormente.

1> FASE — PROPOSICAO

Para o inicio dos trabalhos, apds defini¢do dos problemas prioritarios, foram
pesquisados os atores com conhecimento ou envolvimento privilegiado com o tema em
questdo, interna ou externamente ao Orgdo, que seriam consultados quanto as questdes
especificas do tema. Além destes atores especialistas no assunto em voga, o Departamento de
Formulagdo de Politicas de Satde/SPS/MS direcionava alguns gestores internos para
promover, induzir e coordenar o processo de formulacdo. Todos estes nomes eram
identificados pelo dirigente da 4rea de tema da politica e repassados ao Secretario de Politicas
de Saude, a época o Dr. Jodo Yunes, para apreciagao e formalizagdo (BRASIL, 1999).

Definidos os técnicos especialistas, foi organizado o Grupo de Trabalho (GT)
composto, entdo, por profissionais da area técnica de medicamentos do Ministério da Satde,
do Departamento de Formulagdo de Politicas de Satude/SPS/MS e por consultores externos
conhecedores da area. Devido a importancia destes profissionais do MS na elaboracao da
politica, foi discriminado o codigo grupo de trabalho (MF-GT).

Entdo o que a gente fazia, normalmente, quando a gente comegava a
trabalhar um tema, a gente pensava na formagdo de um grupo de trabalho,
que ndo excedia a 6, 8 pessoas, no maximo. (...)

Entdo a gente montava um grupo, e o que procurava caracterizar esse
grupo? Que tivesse representacdo de segmentos principais para aquele
tema. Entdo, por exemplo, uma representa¢do da drea de servigos, (...)
aquele que estd no hospital, mas que caracterizasse uma atividade junto a
servico de saude; representantes de academia, porque vocé garante o
conteudo mais atualizado e de pesquisas, pessoal que representar o0s
conselhos CONASS e CONASEMS, porque vocé sabe que hoje a gente ndo
faz nada sem os trés niveis de negociagdo, entdo a aprovagdo é conjunta.
(..) E a pessoa da drea especifica, logico, do ministério, que era o
coordenador dessa temdtica dentro do ministério, porque ele traria a visdo
politica do processo. (...) E algum outro segmente que fosse agregador
aquele tema. (Entrevistado E7)
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Foram importantes agentes institucionais participantes do processo:

(...) a minha percepg¢do era a percep¢ado de alguém que estava la na ponta,

na base, ndo era de uma pessoa que estava em nivel de ministério e talvez
tenha uma clareza maior, talvez a Suzana, Dra. Suzana que participou da
elaboragdo (...). (Entrevistado E1 em referéncia a Dra. Suzana Machado de
Avila)

Se vocé pegar a Aristel que tem a memoria do processo e o Bermudez que
tem a memoria das negociagoes... E a Suzana, eu acho que vocé fecha o
que vocé quer e vocé completa. (...) porque este grupo que estava na de
medicamentos... (...) (Entrevistado E7 em referéncia a Dra. Aristel Gomes
Bordini Fagundes, ao Dr. Jorge Bermudez e a Dra. Suzana Machado de
Avila)
E foram atores externos indispensaveis na formulagdo da politica e que compuseram o
Grupo de Trabalho do MS, a consultora da Organizacio Pan-Americana da
Satide/Organiza¢do Mundial de Saude, Dr’. Nelly Marin, ¢ o consultor representante da
Fundagao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), Dr. Jorge Antonio Zepeda Bermudez. Segundo
entrevistado El:

(...) inclusive, a Dra. Nelly Marin, que na época era consultora da OPAS
para assisténcia farmacéutica e o Dr. Jorge Bermudez também tiveram
participagdo na elaboragdo da politica. Eu ndo posso te afirmar em que
nivel foi a participagcdo deles. Mas a Nelly Marin era muito influente no
Ministério da Saude, na criagdo da ANVISA, ela participou muito desse
processo. Ela era uma pessoa muito competente e muito respeitada.

Na estrutura organizacional do Ministério da Saude, a FIOCRUZ ¢ considerada uma
entidade vinculada, do tipo fundagdo publica e participa das estratégias de operacionalizagdo
da PNM e dos principios do SUS ao desenvolver medicamentos e tecnologia para produtos
farmacéuticos, bem como ao investir em estudos, pesquisas e intercdmbios tecnologicos com
instituicdes internacionais. Um dos atores envolvidos na época e até os dias da presente
pesquisa, ¢ o citado médico Dr. Jorge Bermudez, doutor em Saude Publica pela Escola
Nacional de Saude Publica (ENSP). Tendo como foco o momento da elaboragdo da PNM, o
mesmo atuava no ano de 1998 como coordenador de pesquisa da ENSP/FIOCRUZ, havia sido
secretario-executivo adjunto do MS em 1993; presidente da Associacdo dos Laboratdrios
Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB) e do Instituto Vital Brazil de 1987 a 1991 e
Diretor de Farmanguinhos de 1985 a 1987 (FIOCRUZ, 2011). Verifica-se que foi um
importante participante da elaboracdo da Politica Nacional de Medicamentos pelo
conhecimento e dedicacdo aos temas saude publica e politicas farmacéuticas.

A Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS), em cooperacao técnica com a OMS,

tem como principio e missao auxiliar os paises das Américas no cuidado a saude de seus
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habitantes, ampliando a qualidade de vida, aumentando a expectativa e promovendo a
equidade e exceléncia entre seus paises membros (OPAS, 2011). A Dra. Nelly Marin, outra
profissional experiente e envolvida com a gestdao e produgdo académica na area de politicas de
saude e politicas de medicamentos, até a realizacdo desta pesquisa, se apresentava como
coordenadora da Unidade Técnica de Medicamentos e Tecnologias da OPAS. Desta forma, o
suporte assegurado aos Estados, por meio de orientacdo e consultorias ¢ comum.

O Grupo de Trabalho procedeu com o processo de redacao de uma primeira proposta
de texto para a politica, resultado de intenso debate entre os integrantes.

Esta versdao do documento foi apresentada para grupos externos na segunda fase da
elaboracdo, o aperfeicoamento, sendo responsabilidade do GT os procedimentos de repasse do

texto.

2* FASE- APERFEICOAMENTO

Considera-se como objetivo do MS para a formulagdo de politicas de saude a
construgdo coletiva, que efetive a participacdo de organizagdes publicas, de entidades
representativas de profissionais envolvidos, da sociedade civil e da iniciativa privada
(BRASIL, 1999).

Segundo a propria PNM, o processo de elaboracdo da mesma exigiu participagdo de
diferentes instancias, internas ¢ externas ao Ministério da Satude. Esta relatado no documento
da politica, que participaram das discussdes para o aprimoramento do documento, érgaos do
Ministério da Saude, gestores do Sistema Unico de Saude, os segmentos diretamente
envolvidos com o objeto da politica e a populagdo, por meio da atuacao do Conselho Nacional
de Saude (BRASIL, 1998a). Devido a importante interagdo entre diferentes grupos no
processo de construgdo, foram criados os cddigos CONASS (MF/SAD-C), CONASEMS
(MF/SAD-CS) ¢ Conselho Nacional de Satide (MF/SAD-CNS), para bem representar este
processo democratico e participativo, a serem discutidos na sequéncia.

De acordo com a pesquisa documental, apds a fase de proposicao e considerando:

Concluida a primeira versdo do documento, inicia-se a fase de
aperfeicoamento, com a realizacdo de evento(s) programado(s) pelo Grupo
de Trabalho, e que conta com a participagdo do maior nimero possivel de
representantes de areas do Ministério e de diferentes instituicdes e
organizacdes, como o CONASS e o CONASEMS, associacdoes e
corporacdes profissionais, entre outras (BRASIL, 1999, pag. 14).

Em 1997, discutindo a politica de medicamentos no pais, com enfoque nos

medicamentos genéricos, como importante parte integrante da mesma e ponto principal da
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estratégia de disponibilidade de medicamentos essenciais, o0 CNS iniciou seus trabalhos para
elaboracdo de recomendacdes quanto ao tema. Posteriormente, as discussdes iniciadas de
maneira dissociada da elaboragdo da Politica Nacional de Medicamentos foram incluidas no
texto final da Portaria GM n° 3.916/98.

Na sexagésima quinta reunido ordindria do CNS, realizada nos dias 7 e 8 de maio de
1997, foi aprovada a realizagdo de oficinas de trabalho para discutir o tema, uma proposta

apresentada em reunido anterior.

A ata da 64* RO posta em aprovagdo, teve propostas de emendas pelo
Conselheiro Omilton que solicitou a inclusdo de proposta de Oficina de
Trabalho sobre Politica de Genéricos para o Pais na seguinte forma:
“Conselheiro Omilton propos a realizagdo de uma Oficina de Trabalho,
com o objetivo de discutir e formular uma politica de genéricos para o pais.
Aprovada uma resolu¢do que devera ser formulada e ser objeto de
apreciagdo e aprovagado por ocasido da 65“ RO do CNS” (CNS, 1997a, pag.
11).

A partir da Resolugdo n° 227, de 08 de maio de 1997, o CNS oficializou as oficinas

em parceria com o Ministério da Saude.

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em Sexagésima Quinta Reunido
Ordinaria, realizada no dia 07 ¢ 08 de maio de 1997, no uso de suas
competéncias regimentais e atribui¢des conferidas pela Lei n.® 8.080, de 19
de setembro de 1990, e pela Lei n.° 8.142, de 28 de dezembro de 1990,
considerando a competéncia da direcao nacional do SUS de formular,
avaliar e elaborar normas de politica nacional de medicamentos
RESOLVE:

1. Aprovar a realizacdo de oficinas de trabalho, promovidas pelo
Conselho Nacional de Saide em a¢do conjunta com a Secretaria de Politicas
de Satde e de Avaliagdo e a Secretaria de Vigilancia Sanitaria, do
Ministério da Satde, com o objetivo de discutir e formular estratégias e
mecanismos para a implementag@o de politica de medicamentos genéricos
no pais (CNS, 1997b — grifo nosso).

Ainda considerando a Resolugdo n° 227 e sabendo que a mesma respeita ¢ acata o
principio da gestdo participativa, foi plural a participagdo nos eventos e grupos de trabalho
proposto pelo CNS. Além dos representantes do CNS e de diversas instancias do MS, foram
pontuadas as representacdes da OPAS/OMS, da Associagdo Médica Brasileira, do Conselho
Federal de Medicina, do Conselho Federal de Farmacia, da Associagdo Brasileira da Industria
Farmacéutica, da Associacdo dos Laboratorios Farmacéuticos Nacionais, do Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos do Estado de Sao Paulo, do Sindicato da Industria de

Produtos Farmacéuticos do Estado do Rio de Janeiro, do Conselho Nacional de Secretarios
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Estaduais de Saude, do Conselho Nacional de Secretdrios Municipais de Saude, da
Associagao dos Laboratorios Oficiais (CNS, 1997b).

Estas representagdes serdo novamente pontuadas e melhor discutidas a posteriori, na
subsecao 4.1.4.

A partir destes espagos de discussdo, foi elaborado um documento final, denominado
“Diretrizes para uma Politica de Medicamentos Genéricos” e finalizado em 14 de abril de
1998.

A proposta da Politica Nacional de Medicamentos encaminhada ao
Conselho Nacional de Satde pelo Ministério da Saude, insere diretrizes
gerais para a promoc¢do do uso de medicamentos genéricos, por intermédio
da adequacgdo de instrumento legal especifico, englobando a adogdo de
denominagdo comum e agles direcionadas a prescrigdo e uso destes
produtos. Adicionalmente, a adogdo de uma politica de medicamentos
genéricos, envolvendo a producdo, a garantia de qualidade, a
comercializagdo, a prescricdo ¢ o uso dos mesmos, faz parte substancial da
diretriz referente a promoc¢ao do uso racional de medicamentos no pais (...)
Definicdo do Objeto - Implementacdo de um conjunto de diretrizes e agdes
consequentes, articuladas a politica nacional de medicamentos, orientadas
para promover a disponibilizagdo do medicamento genérico no mercado
brasileiro e o acesso para utilizacdo por todas as camadas da populagao,
promovendo-se o seu registro, a sua prescrigdo ¢ a sua dispensagdo nos
servigos de assisténcia farmacéutica governamentais ¢ privados (CNS,
1998a, pag. 2).

As diretrizes pontuadas no documento final foram integradas a Portaria GM n°
3.916/98, conforme conteudo apresentado anteriormente, na fase de proposi¢ao.

Além da participacdo nas oficinas promovidas pelo CNS, o Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS) e o Conselho Nacional de Secretarios
Estaduais de Satide (CONASS) também contribuiram em outros espagos com a formulagdo da
PNM.

Conforme relatorio de gestdo do biénio 1997/1999, da Diretoria Executiva do
CONASEMS, houve uma oficina de trabalho realizada no dia 04 de junho de 1998 com o
objetivo geral de “discutir e tracar estratégias de a¢do da entidade frente a atual conjuntura,
com énfase para algumas pendéncias relacionadas com o processo de implementacdo da
NOB/96” (CONASEMS, 1999 p. 20). Para tal, foi colocado como ponto especifico de
trabalho o desenvolvimento de uma proposta sobre a Politica de Medicamentos e a
participagdo do CONASEMS para apresentagdo de tal, na reunido seguinte da CIT. Também
foi pontuada a futura participacdo de um representante na Oficina do CONASS, denominada
Céamara de Medicamento, para contribuir com a elaboracdo de uma também proposta para a

politica de medicamentos.
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32 FASE- VALIDACAO

Na 3? e ultima fase de elaboracao, o documento construido até o momento, pelo GT do
Ministério da Saude e pelas consideragdes de orgdos representativos, como o CONASS,
CONASEMS e outros, sdo submetidos a leitura pela Comissdo Intergestores Tripartite (CIT)
e pelo Conselho Nacional de Satde (CNS).

Na septuagésima terceira reunido do CNS, realizada nos dias 4 ¢ 5 de fevereiro de
1998, primeiramente foi colocada a proposta de data para a realizagao da Oficina de Trabalho
sobre a Politica de Medicamentos Genéricos, ja abordada na fase anterior, de
aperfeicoamento. E importante ressaltar que dois conselheiros foram designados para
organizar ¢ encaminhar os trabalhos relacionados a politica de medicamentos, segundo a
Resolugdo n° 227: Dr. Omilton Visconde e Dr. Mozart Abreu e Lima. Desta forma, os
repasses de importantes informagdes nas reunides normalmente sao realizados pelos mesmos.

Conselheiro Mozart apresentou comentarios relativos a organizagdo da
Oficina de Trabalho sobre Politica de Medicamentos Genéricos, informando
que em reunido foram analisados varios aspectos, dentre os quais destacou:
1. conceituagdo de termos, como: produto genérico, nome genérico, produto
inovador, bioequivaléncia, biodisponibilidade, etc.; 2. apresentacdo de
documentos de posicdes dos diferentes segmentos presentes na Comissao
Organizadora (da industria, do governo e dos profissionais Médicos e
Farmacéuticos). Acrescentou que o documento, ap6s discutido, constituiria
objeto de Trabalho da Oficina de Genéricos, prevista para o dia_31/03/98
(CNS, 1998Db, pag. 4).

Nesta mesma reunido, foi pontuado que a Proposta de texto da PNM, ap0s as etapas de
proposicao e aperfeigoamento, havia sido encaminhada ao CNS.

(Dr. Alvaro Machado — Secretario Nacional de Politicas de Satide) Em
oportuno, informou que o Senhor Ministro (Dr. Carlos César S. de
Albuquerque) ja havia encaminhado para analise do CNS, a Proposta de
Formulac¢ao da Politica Nacional de Medicamentos onde existia um item
sobre as competéncias de cada gestor na aquisicdo de medicamentos
essenciais. Informou ainda que estaria sendo colocado na INTERNET,
dentro de 15 (quinze) dias, a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
- RENAME, atualizada, o que ndo acontecia ha 12 anos.

(Conselheiro Omilton) Ressaltou que a referida RENAME deveria ter sido
submetida a apreciacdo do CNS, face a sua propria representatividade e a de
seus membros. Nesse sentido, disse que, a iniciativa privada, conhecedora
do arsenal terapéutico distribuido no pais, poderia contribuir em termos de
relagdo a farmaco-economia e ao custo-beneficio, tendo também a industria
farmacéutica informagdes que ja havia colocado por varias vezes a
disposi¢do do MS, relativas ao consumo de medicamentos por enfermidade,
ou por categoria terapéutica no pais (CNS, 1998b, pag. 23 — insercao dos
nomes e grifo nosso).
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Na reunido de nimero 74, dos dias 4 ¢ 5 de margo de 1998, foi apresentada a proposta
de atividades e cronograma para a oficina, elaborada por uma subcomissdo e a aprovada nesta
mesma plendria. Foi colocado pelos organizadores que ainda era necessaria a indicagao de
representantes do CNS quanto aos usuarios, consumidores e comunidade cientifica,
ressaltando, novamente, a preocupacdo com a participag@o social nas instancias deliberativas.
Foram sugeridos os nomes dos representantes, segundo trecho da ata reescrito a seguir, bem
como foi colocado a possibilidade e importancia de um representante da Promotoria de
Defesa do Consumidor (PRODECON) (CNS, 1998c).

Oficina de Trabalho sobre Medicamentos Genéricos - Conselheiro
Omilton propos ao plenario antecipar o informe, uma vez que o
Conselheiro Mozart ndo poderia estar presente na parte da tarde. A proposta
foi aceita e o Conselheiro Omilton apresentou a proposta de programa da
Oficina, resultado de duas reunides preparatorias, coordenadas pelo
Conselheiro Mozart, a quem passou a palavra. Conselheiro Mozart
destacou a importincia da participacdo de todos e comentou que o
seminario seria aberto. Em seguida, leu a agenda proposta (anexo),
destacando os pontos nos quais faltava a indicacdo, pelo plenario, de
representantes do CNS para falar em nome de usudrios, consumidores e
comunidade cientifica. Os nomes por ele mesmo sugeridos foram os dos
Conselheiros Artur Custodio ¢ William Saad, ¢ um representante da
Promotoria de Defesa do Consumidor - PRODECON. Falou sobre a
metodologia da oficina, contextualizando a escolha dos temas e respectivos
palestrantes, ¢ sobre o documento basico de trabalho, cuja elaboragdo foi
realizada por subcomissdo especifica. Informou que a versdo preliminar
desse documento seria distribuida ao plenario no dia seguinte, e que sua
finalizagdo aconteceria durante reunido da subcomissao no dia 9 de margo
(CNS, 1998c, pag. 4).

Foi também solicitado a indicacdo de um representante das “entidades médicas e
farmacéuticas”. Em resposta a isto, foi sugerido ampliar o debate incluindo uma representante
da FIOCRUZ, da érea de farmacovigilancia; um representante da FENAFAR; do CFM; de

entidades cientificas (reafirmado) e de outros conselheiros (CNS, 1998c).

Solicitou, ainda, respaldo ao seu trabalho e do Conselheiro Omilton como
também a aprovagao dos nomes sugeridos e a indicacdo de representante do
segmento “entidades médicas e farmacéuticas”. Inimeros Conselheiros se
manifestaram sobre o programa apresentado: Conselheira Rita Barradas
sugeriu ampliar o espago para detalhes e que fosse incluido o nome de
Suely Rosenfeld, da FIOCRUZ, como representante da area de
Farmacovigilancia; Conselheira Margareth Arilha sugeriu que fosse
considerada a participagdo da FENAFAR; Conselheiros William Saad e
Artur Custédio agradeceram a indicagdo de seus nomes e esperavam,
respectivamente, contar com a colaboracao do CFM, entidades cientificas e
de outros Conselheiros (CNS, 1998c, pag. 4).
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Na septuagésima quinta reunido do CNS, realizada nos dias 1 e 2 de abril de 1998, foi

comunicada a realizagdo da oficina e que o relatorio final estava em fase de conclusdo de

redacdo (ja citado anteriormente, como a “Diretrizes para uma Politica de Medicamentos

Genéricos”).

Conselheiro Mozart, reportando-se a Oficina de Trabalho “Diretrizes para
uma Politica de Medicamentos Genéricos”, disse que o documento
resultante do evento contendo as diretrizes sobre a politica de genéricos
estava em fase de revisdo pela Comissdo Relatora e seria apresentado para
discussdo na proxima reunido do Conselho (CNS, 1998d, pag. 10).

Nesta reunido, foi discutida a proposta da PNM, encaminhada pelo MS.

Conselheira Rita sugeriu que, a despeito das consideracdes feitas ao
documento (PNM), fosse o0 mesmo aprovado e, a partir de sua aprovagao,
fosse feito o detalhamento, por exemplo, dos pontos levantados pelo
Conselheiro Mozart. Em retorno as colocagdes feitas até entdo, pelos
Conselheiros, Dr. Alvaro ressaltou que: 1. o documento em questdo tratava
de politica nacional de medicamentos e¢ ndo de sua operacionalizagdo que
seria detalhada “a posteriori’; 2. estava em curso a politica de
imunobioldgicos e hemoderivados que propiciaria a entrada das vacinas
para idosos; 3. a RENAME estaria disponibilizada para receber criticas de
inclusdo ou de exclusao na lista de medicamentos; 4. apos a extingdo da
CEME, que se constituiu num balcdo de compra e distribuigdo de
medicamentos, o proposito era de partir, realmente, para uma politica de
medicamento; 5. O processo de compra e de distribui¢do da medicagdo da
hanseniase, da tuberculose estava sendo ajustado para que ndo ocorresse
falta; 6. o aprimoramento do documento seria importante, mas o que se
pretendeu foi elaborar um documento que contivesse politicas e diretrizes
de medicamentos, ficando o detalhamento, principalmente da vigilancia
sanitaria, para momentos subsequentes.

Dr. Alvaro reafirmou que havia necessidade de explicitar alguns pontos do
documento que dizem respeito aos rumos de politicas, ndo ao nivel de
detalhamento de programas. Em relagdo a descentralizacdo dos
medicamentos, assegurou que haveria critérios para se evitar a forma
intempestiva de redistribuicdo. Também lembrou que estava em curso
processo de avaliacdo da Farmacia Bésica feito pela ENSP e FIOCRUZ
com o intuito de saber o impacto junto a populagdo. Concordou ser de
fundamental importancia garantir a medicagao a populagdo e observou que,
embora houvesse a intengdo de dissociar a politica de medicamentos da
questdo logistica da compra e da distribui¢do, os contraceptivos estavam
incluidos na proposta (CNS, 1998d, pag. 9).

O secretario de politicas de saude e avaliagdo no cargo, Dr. Alvaro Anténio Melo

Machado, apresentou e discutiu o documento, corroborando com o documento da SPS/MS

que afirma:

Na ultima fase — de validacdo —, o documento da politica é encaminhado
para apreciagdo na Comissao Intergestores Tripartite - CIT - e, em seguida,
no Conselho Nacional de Satde (CNS). Nesses dois foros, ¢ feita uma
apresentacdo do conteudo pelo Secretario de Politicas de Saude ou seu
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representante, e coletadas sugestdes que serdo, também, integradas ao
documento (BRASIL, 1999, p.14).

Foi sugerido que o documento fosse alterado nesta reunido, revisado pela Secretaria do

CNS, encaminhado para reunido da CIT, retornasse ao CNS em reunido ordindria para novas

alteragdes e fosse aprovado, por fim, junto a Secretaria de Politicas de Satide/MS.

Conselheiro Temistocles fez duas observagdes: 1. que a proposta
apresentada fosse aprovada tal como sugerira a Conselheira Rita e depois
encaminhada & TRIPARTITE para detalhamento, retornando novamente ao
CNS; 2. que fosse evitado o que ocorrera na questdo orgamentaria de 1997
que nao houvera linearidade nos valores empenhados e gastos, citando,
como exemplo, a vigilancia sanitaria. Dr. Alvaro defendeu a tese de que,
em se tratando de formulagdo das politicas de medicamentos, seria de
responsabilidade do CNS e, a implementagdo, da TRIPARTITE.
Conselheira Zilda admitiu que a formulac@o das politicas seria importante,
porém, se ndo existirem condicdes necessarias para a implantagdo, as
mesmas se tornariam indcuas, por isso, manifestou-se favoravel ao
encaminhamento do documento a TRIPARTITE. Conselheiro Gilson,
considerando as demandas surgidas no plenario, referentes a
operacionalizagdo das politicas de medicamentos, sugeriu que fossem
aprovadas as diretrizes pelo CNS e o estudo sobre a operacionalizagdo, a
TRIPARTITE, voltando, posteriormente, o documento ao CNS.
Conselheiro Carlyle, complementando a fala do Conselheiro Gilson,
chamou a atengdo para algumas contradi¢des contidas no documento e que
precisariam ser esclarecidas, assim como os mecanismos de agregacdo das
acoes entre as trés esferas de governo (CNS, 1998d, pag. 10).

J4

O Secretario opinou dizendo que ¢ responsabilidade do CNS a formulacdo das

politicas de saude e ¢ responsabilidade da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) a discussao

quanto a operacionaliza¢do e implementa¢do da politica.

Concordou, ainda, que a discussdo deveria passar pela Tripartite. Dr.
Alvaro lembrou que ndo seria aconselhdvel aprovar uma politica de
medicamento, legalmente instituida com ressalvas. Nesse caso, sugeriu que
o plenario fizesse as devidas consideragdes na proposta € 0 documento fosse
revisto pela sua Secretaria. Feitos os devidos ajustes, que voltasse para a
apreciacdo do CNS. Em sendo aprovado do ponto de vista da politicas, ai
sim, seria encaminhado a TRIPARTITE para definir a operacionalizagdo
(CNS, 1998d, pag. 10).

A CIT foi criada e oficializada pela Portaria Ministerial n° 1.180, de 22 de julho de

1991, que resolve:

1. Criar a Comissao Técnica com o objetivo de discutir e elaborar propostas
para implantagdo e operacionalizagio do Sistema Unico de satide, incluindo
as questdes de Gerenciamento e Financiamento do SUS.

2. A Comissao sera constituida pelas trés instancias gestoras
governamentais do Sistema Unico de saGde, quais sejam, a Unido
representada pelo Ministério da saude, os Estados, representados pelo
Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Satide — Conass e os
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Municipios, representados pelo Conselho Nacional de Secretrios
Municipais de saude — Conasems (BRASIL, 1991).

Porém, apos sugestio do Dr. Alvaro Anténio Melo Machado que afirmou j4 ter havido
discussdes exaustivas quanto ao conteudo e s restava a revisdo e aprovagao pelo CNS, foi
aprovado que o Conselho formalizasse via resolucdo as diretrizes contidas no documento.
Apos esta etapa, o documento foi remetido a analise da CIT, retornando para o CNS com as
recomendacdes da mesma e da SPS/MS para aprovagdo global. Porém nado foi encontrado
documento de registro ou qualquer ata do corrente ano com o relato da aprovacao em reunido
ordinaria ou extraordinaria pelo CNS.

Conselheiro Artur concordou que a TRIPARTITE poderia proceder a
analise da operacionalizacdo da politica de medicamentos proposta.
Conselheiro Gilson, do ponto de vista do raciocinio das competéncias,
ratificou a opinidio do Dr. Alvaro esclarecendo que seria importante o
Conselho aprovar as diretrizes para depois a Tripartite aprovar a
operacionalizagdo. Conselheira Zilda foi favoravel ao aperfeicoamento do
documento pela Secretaria de Politica, mas diferente da proposta do Dr.
Alvaro, que fosse remetido & TRIPARTITE e depois voltasse ao CNS.
Concluindo, Dr. Alvaro frisou que o documento fora exaustivamente
discutido em varias formas e a Unica pergunta comum a todos era se o
Conselho ja o havia aprovado para poderem proceder a cobranga. Por isso,
propds e foi aprovado, que o CNS fizesse uma Resolugdo aprovando
somente as diretrizes contidas, no documento devendo este ser remetido a
analise da Tripartite, retornando na préoxima reunido do Conselho com as
contribui¢cdes da mesma e da SPS para aprovagao global (CNS, 1998d, pag.
10).

Na reunido n° 76, de 6 ¢ 7 de maio de 1998, foi comunicado que o relatorio das

diretrizes de medicamentos genéricos estava finalizado e poderia ser publicado.

02 — RELATORIO FINAL DA OFICINA DE TRABALHO SOBRE
MEDICAMENTOS GENERICOS — O Conselheiro Mozart de Abreu
informou que ele e o Conselheiro Omilton Visconde haviam coordenado,
em nome do CNS, as medidas diretivas para uma politica de medicamentos
genéricos no pais, assunto ja debatido no CNS, que chegaram a uma
conclusdo, com apresentagdo do relatorio, previamente encaminhado aos
Conselheiros, ¢ uma proposta de resolugdo, baseada no referido relatorio
que teria como objeto da politica de medicamentos genéricos a
disponibilidade do mesmo medicamento no mercado brasileiro e o seu
acesso as diferentes camadas da populacdo, tendo em vista as diretrizes da
promocgdo de condi¢des de intercambialidade, ou seja, a possibilidade de
substituir-se o medicamento receitado pelo médico, salvo se houver
exigéncia por parte deste (CNS, 1998d, pag. 4).

Porém, o Dr. Norberto Rech, vice-presidente da FENAFAR e convidado desta

reunido, aconselhou a nao aprovar e oficializar as diretrizes, pela inviabilidade de executa-la
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de forma independente da Politica Nacional de Medicamentos e que a mesma fosse
encaminhada ao Ministério e incorporada a8 PNM (CNS, 1998e).

A Conselheira Albaneide apresentou o Sr. Norberto Rech, Vice-Presidente
da FENAFAR, seu convidado, que estava representando o foéorum das
entidades dos trabalhadores em relagdo a politica de medicamentos
genéricos. Este colocou a inviabilidade do CNS em aprovar o relatério da
oficina de trabalho, uma vez que ndo haveria a possibilidade de aprovar
diretrizes para uma politica de medicamentos genéricos desconectada da
cria¢do de diretrizes para uma politica de medicamentos no Brasil, além da
definicdo dos mecanismos e instrumentos a serem utilizados para sua
implementacdo. Acrescentou ainda a necessidade de: discutir-se sobre a
produgdo dos medicamentos genéricos; tracar diretrizes para definicdo de
atribui¢des, mecanismos ¢ formas de intervencdo de vigilancia sanitaria e
defini¢do de acdes pactuadas entre o setor estatal e o setor privado para a
implementacdo dos medicamentos genéricos.

O Conselheiro Olympio Tavora pediu que a Conselheira Albaneide
informasse o seu convidado que a sugestdo por ele encaminhada seria
incluida na proposta da Politica Nacional de Medicamentos do Ministério
da Saude. Dito isto, considerou-se encerrada a reunido para o almogo (CNS,
1998e, pag. 5).

Apos esta revisdo realizada pelo CNS e a elaboragdo das propostas ja citadas pelo
CONASEMS e CONASS, foi realizada reunido da Comissao Intergestora Tripartite em 16 de
julho de 1998, buscando pactuacgdes voltadas para a efetiva consolidagdo do SUS, cuja pauta
foi:

- relatorio sobre o resultado das negociagdes realizadas entre a SMS e
SES/RJ;

- uso e prestagoes de contas dos recursos do PAB;

- situacdo da revisdo dos Tetos Financeiros dos Estados;

- politica de medicamentos;

- descentralizacao das agdes de assisténcia farmacéutica do SUS;

- proposta de descentralizacdo das unidades da FNS;

- VIGISUS

- avaliacdo da vigilancia epidemiologica;

- Processo de Programacdo Pactuada e Integrada (PPI);

- defini¢do do financiamento e estratégia de descentralizagdo das acdes de
epidemiologia e controle de doencas;

- regimento da CIT (CONASEMS, 1999 p. 52 — grifo nosso).

Corroborando o relatério de gestio do CONASEMS, segundo pesquisa em ata da 79*
reunido do CNS, realizada nos dias 5 e 6 de agosto de 1998, a Politica Nacional de
Medicamentos foi aprovada na reunido da CIT supracitada. Sendo, na ocasido da 79 reunido,

comunicado ao CNS a finaliza¢cdo do documento, conforme acordo prévio na 75% reunido.

ITEM 07 - RELATO DA REUNIAO DA CIT DE 16/07/98 - Dra.
Lourdes, representando a Secretaria Técnica da Tripartite, desculpou-se
pela auséncia do Dr. Yunes e apresentou relatério da Reunido da CIT,
contendo: - demonstragdo da Habilitagio de Municipios por condi¢do de
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Gestao, sendo habilitados na Plena da Atengdo Bésica quatro mil duzentos e
vinte oito Municipios e habilitados na Plena do Sistema, quatrocentos ¢
trinta e seis Municipios. - demonstra¢ao das Habilitagdes dos Municipios do
Brasil, por Regido; e - recursos transferidos aos Municipios habilitados até
julho de 1998. Principais assuntos discutidos na reunido de dezesseis de
julho de mil novecentos ¢ noventa e oito: - Uso e prestagdo de contas dos
recursos do piso da Atencdo Basica - Foi apresentada Proposta de Medida
Provisoria tratando do assunto, que aproveitaria o item 1.11 da Resolucao n°
281 do CNS. A proposta esta em discussio no Ministério da Saude; -
Politica de Medicamentos - aprovada pela CIT (CNS, 1998f, pag. 9 —
grifo final nosso).

Em todos estes momentos descritos, envolvendo o Conselho Nacional de Saude e
Comissao Intergestores Tripartite, houve o debate sobre o conteudo e forma da Politica
Nacional de Medicamentos e consideracdoes quanto a inclusdo de textos. Percebe-se que a
discussdo quanto aos medicamentos genéricos iniciou-se desconectada do processo de
formulagdo da PNM, sendo iniciada e encaminhada pelo CNS. Porém, com a iminente
publicacdo da politica de medicamentos e entendendo que a mesma tem como alicerce
importante as diretrizes dos medicamentos genéricos para o aprimoramento do acesso, 0
trabalho construido sobre os genéricos foi agregado a politica geral, conforme descrito na ata
da 76* Reunido Ordinaria do CNS.

Ap6s a leitura pelos diferentes grupos e representantes, as sugestdes proferidas pelos
mesmos ¢ a redacdo do texto final, considerando as ressalvas e inclusdes aceitas por todos, o
documento final foi encaminhado aos dirigentes do Ministério da Saude e ao Secretario de
Politicas de Saiude na ocasido, Dr. Jodo Yunes, para a aprecia¢do final. Por fim, a politica
elaborada foi submetida ao Ministro da Satde em exercicio, Dr. José Serra, para a aprovagao
por meio de ato oficial, publicacdao e divulgagdo (BRASIL, 1999). Tendo-o como outro
importante decisor neste processo, foi criado o cédigo Ministro da Satide (MF/SAD-MS).

Quanto a 2% e 3* fases do processo, houve uma grande dificuldade para a identificacdao
dos registros e fontes dos dados para esta investigagdo especifica e construgdo de toda a linha
cronolédgica dos fatos. A partir da percep¢ao do entrevistado E7 e de conversas com outros
atores do Ministério da Saude, durante a execugdo da pesquisa, questionou-se uma possivel
auséncia de registros ou a nao disponibilidade dos mesmos.

De acordo com o referencial tedrico adotado na pesquisa, temos para a policy analysis
algumas categorias de estudo, ja explicadas anteriormente, como a policy networks, policy
arena ¢ policy cycle.

Em consonancia com o policy cycle discutido e acatado por alguns atores, como

Fischer, Miller e Sidney (2007) e Frey (2000), percebe-se que a Politica Nacional de
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Medicamentos tem sua criagdo ordenada em estagios, talvez por ser a primeira elaborada por
um departamento criado especificamente para esta atividade. Pois, ap6s a extingdo da
Secretaria de Politicas de Saude, segundo relato de entrevistado, ndo houve obrigatoriedade
de seguimento ao método proposto e discutido neste trabalho, ja que o processo de
formulacdo ndo seria mais instruido e supervisionado pelo Departamento de Formulagdo de
Politicas Publicas/SPS e cada departamento o faria, seguindo métodos possivelmente
distintos.

Acho que o Ministério renovou. (...) eu acho que vocé ndo precisa ter
estrutura (...) para vocé garantir alguma coisa, vocé tem de ter processo de
trabalho, tem de ter diretrizes politicas, entdo um departamento especifico
vocé ndo precisa ter. Por exemplo, todas as secretarias do ministério tém
uma darea de planejamento. Formular politica ¢ um item da drea de
planejamento em saude. Entdo vocé pode em cada area desenvolver um
método (....) entdo vocé pode ter um método para definir as diretrizes ou as
linhas de acgdo prioritarias que vocé pode chamar de politicas, ou de
projeto... apesar que um projeto vai exigir metodologia... (...) acho que é

isso que é importante, colocar no papel as linhas de agdo. (Entrevistado
E7)

Mas, considerando a PNM, o importante ¢ que, independente de tratar-se de um
processo racional, metddico e trabalhoso, com inicio no diagndstico situacional, coleta de
informagdes, priorizagdo e analise dos problemas e estratégias, ainda assim, seguiu-se a logica
do modelo de ciclo para a tomada de decisdes e formulagao da politica publica.

A discussdo quanto as categorias policy networks e policy arena, apesar de
perceptiveis na descri¢do do método, quando se pontua o envolvimento de diferentes atores e
espacos no processo de elaboragdo, serd abordada a posteriori. Desta forma, o papel dos
diferentes grupos envolvidos no processo de elaboracgdo serd fruto de discussdao aprofundada
na subsecao seguinte, 4.1.4.

Durante as trés fases de elaboragdo, manteve-se uma preocupagdo quanto a forma do
texto redigido. Entdo, permeando todo o processo de redagdo e revisdes da politica,
considerando todos os atores envolvidos, uma organizacdo basica foi mantida. O documento
final seguiu também as recomendagdes do MS, que, de acordo com a pesquisa documental,
aconselha a seguinte estrutura como conteudo basico para uma politica (BRASIL, 1999, pag.
8):

- a introdugdo, na qual ficam explicitadas as bases legais e a justificativa
para o seu estabelecimento;

- 0 proposito, que delimita o raio de agdo da politica e constitui a base para
a avaliacdo do seu impacto;

- as diretrizes para o alcance de seu propo6sito;
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- as responsabilidades institucionais em que sao apresentadas as parcerias a
serem buscadas com vistas a intersetorialidade das acdes; e
- 0S parametros para a sua avalia¢do.

Conteudo este, também ressaltado pelo entrevistado E7, em:

(-..) nos tinhamos uma estrutura de documento, uma proposta de estrutura
de documento, no qual eles tinham de definir qual o proposito, um
diagnostico daquela temdtica, objetivo, um diagndstico analitico,
descritivo. Depois, definir o proposito daquela politica, entdo qual era o
objetivo maior que aquela politica queria atingir, as diretrizes, que sdo
grandes linhas de atuagdo e as responsabilidades institucionais. Entdo era
mais ou menos esta estrutura. A gente dava o entendimento dessa estrutura
para o grupo e eles passavam a fazer a discussdo e formulavam uma
proposta, com estes olhares. Nos coordendvamos este processo, junto com
a pessoa técnica responsavel por essa drea no ministério. (Entrevistado E7)

Analisando o documento “Politica Nacional de Medicamentos”, temos que a Portaria

GM n° 3.916/98 apresenta seu anexo organizado em:

- Apresentagdo
- Prefacio

- 1. Introducao
- 2. Justificativa
- 3. Diretrizes

- 4. Prioridades

- 5. Responsabilidades das esferas de governo no ambito do SUS

- 6. Acompanhamento e avaliagdo

- 7. Terminologia

- 8. Bibliografia

O tdpico apresentacdao traz a publico a politica enquanto resultado do trabalho da

Secretaria de Politicas de Satde do MS, aprovado pela CIT e pelo CNS e ja em processo de

implementagdo por meio de atividades gerenciadas pelo proprio MS, sendo algumas delas a

criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e a adequagdo de programas e projetos ja

existentes as novas diretrizes propostas a partir desta portaria.

O _prefacio explica a populacdo quais sdo os objetivos gerais de uma politica publica;

coloca que o processo de elaboragdo destas politicas no ambito do Ministério da Saude ocorre

de forma participativa, com contribuicdes de gestores do proprio MS, de segmentos

envolvidos com o SUS e da populacdo em geral, por meio da representagdo pelo Conselho
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Nacional de Satde; ressalta a responsabilidade da SPS/MS em todo o processo e pontua que a
operacionaliza¢do da PNM se dara a partir da elaboragdo e reorienta¢do de planos, projetos e
atividades.

Conforme o documento, quanto aos objetivos gerais de uma politica, considerando-a
como resultado de decisdes de carater geral, tomadas por um grupo em gestao, estdo:

-tornar publicas e expressas as intengdes do Governo;

-permitir o acesso da populacdo em geral e dos formadores de opinido em
particular a discussdo das propostas de Governo;

-orientar o planejamento governamental no detalhamento de programas,
projetos e atividades;

-funcionar como orientadoras da a¢do do Governo, reduzindo os efeitos da
descontinuidade administrativa e potencializando os recursos disponiveis
(BRASIL, 1998a, pag. 3).

De acordo com as recomendagdes do MS, a introdugdo de uma politica deveria conter
a contextualiza¢do do tema em questdo, descrevendo a problematica que o envolve e as
dificuldades da area, propiciando que se perceba o motivo pelo qual a politica foi
desenvolvida (codigo analise comparativa - MF-AC). Se possivel, deve apresentar os
descritores “epidemioldgicos, econdmicos, sociais, culturais, entre outros” (BRASIL, 1999,
pag. 9).

Apos a leitura do tdpico introducdo, percebe-se que o grupo formulador optou por
utilizar este espaco para relatar de maneira simplificada os pontos abordados no restante do
documento. A contextualizagdo, de fato, ¢ feita no tdpico seguinte, criado particularmente
para esta politica e denominado justificativa. Considerando que as diretrizes do Departamento
de Formulacao de Politicas de Saude/SPS/MS colocam os aspectos basicos a estarem contidos
em uma politica, mas nao € rigoroso quanto a forma, a PNM responde as recomendacdes e
apresenta todos os aspectos indispensaveis propostos.

Sdo colocados na introducdo, como pontos principais, que: a PNM responde ao
proposto pela Lei n® 8.080/90 quanto a criagdo de uma politica de medicamentos; a portaria
atende aos principios e diretrizes do SUS, propondo agdes que consolidem o sistema e
melhorem a qualidade de vida da populagdo; auxilia no desenvolvimento social do pais e
define prioridades quanto a legislagdo e regulamentacdo de areas afins, que devam possuir
politicas especificas.

Na se¢do seguinte, da justificativa, ¢ encontrado o detalhamento do setor saude,
trazendo o contexto exigido pelo item introdugdo e possibilitando a consequente definicdo de
problemas (MF-DP). Considerando que o sistema publico de saide compde-se de

estabelecimentos publicos e do setor privado, o volume de servigos prestados no ano 1996
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retrata o impacto da manutencdo e melhoria destas atividades na qualidade de vida da
populacdo. E colocado que foram realizadas 318 milhdes de consultas médicas, 12 milhdes de
internagdes hospitalares, 2,8 milhdes de partos, 502 milhdes de exames e aplicacdo de 48
milhdes de doses de vacinas. Sdo focos de ateng¢dao e trabalho dos gestores, portanto, a
execucdo adequada e suficiente das agdes de saude, bem como a otimizacdo dos recursos
empregados.

Apesar do numero de servicos executados em anos anteriores, os indicadores
demograficos mostravam um aumento na expectativa de vida ao nascer e este envelhecimento
da populacdo passou a exigir do sistema uma adequacdo quanto aos tipos de atendimento e
procedimentos a serem realizados. Estas mudancas afetam quantitativamente e
qualitativamente o consumo de medicamentos, por meio, por exemplo, do aumento da
utilizacdo de produtos para doengas cronico-degenerativas, como a hipertensdo, diabetes e
disturbios reumatologicos.

Considerando questdes especificas relacionadas aos medicamentos, pode-se destacar
alguns problemas diagnosticados na época como, o estimulo a automedicacdo; a inducdo do
uso desnecessario e irracional de medicamentos; o ndo seguimento da RENAME pelo
profissional médico; a desarticulagdo da assisténcia farmacéutica e o recorrente
desabastecimento de medicamentos em ambulatorios. Estes pontos sdo destacados e
evidenciam a necessidade iminente de reestruturagdo da assisténcia farmacéutica,
promovendo outras praticas e garantindo o uso racional de medicamentos.

Também se sobressai a necessidade de ordenamento e regulamenta¢do do mercado
farmacéutico (industrias farmoquimicas, produtores de medicamentos e importadores),
considerando que o mesmo ocupava uma das cinco primeiras posi¢des no ranking mundial,
com vendas de 9,6 bilhoes de dblares ao ano.

Quanto ao consumidor brasileiro de medicamentos, € colocado que:

este pode ser dividido em trés grupos: o primeiro, formado por aqueles com
renda acima de 10 salarios minimos, que corresponde a 15 por cento da
populagdo, consome 48% do mercado total e tem uma despesa média anual
de 193,40 dolares per capita; o segundo, apresenta uma renda entre quatro a
10 salarios minimos, que corresponde a 34% da populacdo, consome 36%
do mercado e gasta, anualmente, em média, 64,15 dodlares per capita; o
terceiro, tem renda de zero a quatro salarios minimos, que representa 51%
da populagdo, consome 16% do mercado e tem uma despesa média anual de
18,95 dolares per capita (BRASIL, 1998a, pag. 6).

Partindo da identificagdo dos pontos de vulnerabilidade do sistema relacionados ao

subsetor medicamentos, dos aspectos relacionados as doengas prevalentes, caracterizando o



106

grupo populacional pretendido e outros objetos da politica a ser elaborada, o documento
conclui o item colocando:

Nitidamente, a analise desse perfil do consumidor indica a necessidade de
que a Politica de Medicamentos confira especial atencdo aos aspectos
relativos ao uso racional, bem como a seguranca, eficacia e qualidade dos
produtos colocados a disposi¢do da populagdo brasileira (BRASIL, 1998a,

pag. 6).

Este ultimo paragrafo da justificativa apresenta o objetivo maior da politica, que serd o
norteador geral das diretrizes elaboradas, atendendo, desta forma, ao item propdsito,
recomendado pelo MS. Esta frase final ilustra a situagdo objetivo, a realidade que se deseja
com a execug¢do das agdes derivadas da politica em questao.

O topico diretrizes se apresenta com a mesma denominacao proposta pelo manual do
Departamento de Formulagao de Politicas, do MS. De acordo com a pesquisa do manual, as
diretrizes:

indicam as linhas de agdo a serem seguidas e dizem respeito aos caminhos
sobre os quais atuara o setor satde, quando da elaboragdo dos planos,
programas, projetos e atividades que operacionalizardo a politica. Devem
servir de fundamento a atuagdo dos gestores do SUS, sobretudo no
exercicio das suas fun¢bes de coordenagdo, articulagdo, negociacdo,
planejamento, acompanhamento, controle, avaliagdo ¢ auditoria (BRASIL,
1999, pag. 9).

Correspondendo ao codigo definicio de diretrizes (MF-DD), a PNM expde que as
diretrizes listadas objetivam nortear agdes especificas que garantam ao sistema atingir ao
proposito maior da politica: assegurar o acesso € uso racional de medicamentos seguros,
eficazes, de qualidade e ao menor custo possivel, pela populagdo. Entendendo estes como
pontos centrais da politica, que a0 mesmo tempo caracterizam a problematica instalada no
sistema de satde e vislumbra a situa¢do desejada para o mesmo, foram criados codigos para
estes pontos-chaves relacionados ao subsetor medicamentos: medicamentos essenciais
(MF/AR-ME), medicamentos seguros (MF/AR-MS), medicamentos eficazes (MF/AR-
MEF), acesso (CH/MF/AR-A), assisténcia farmacéutica (CH/MF/AR-AF), uso racional
de medicamentos (MF/AR-URM) ¢ financiamento em saide (MF/AR-FS). Além de
recorrentes, estas questdes sdo parte fundamental do contetido da politica, de seu proposito
geral, sdo os objetivos de todas as acdes e componentes dos atos normativos relacionados.

Sdo diretrizes gerais da politica:

1. Adocgao de relacdo de medicamentos essenciais

2. Regulamentacado sanitaria de medicamentos
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Reorientagdo da assisténcia farmacéutica

Promocao do uso racional de medicamentos
Desenvolvimento cientifico e tecnologico

Promogao da producao de medicamentos

Garantia da seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos

Desenvolvimento e capacitagdo de recursos humanos

E importante ressaltar que, quanto a Regulamenta¢do sanitaria de medicamentos

proposta na portaria, foi abordada a promocdo do uso dos medicamentos genéricos,

estimulando a criacdo de regulamentagdo especifica na area (que culminou no sancionamento

da Lei dos Genéricos, n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999), que oficializasse:

a. a obrigatoriedade da adogdo da denominagdo genérica nos editais,
propostas, contratos e notas fiscais - bem como de exigé€ncias sobre
requisitos de qualidade dos produtos;

b. a obrigatoriedade da adocdo da denominacdo genérica nas compras €
licitagdes publicas de medicamentos realizadas pela Administragao Publica;
c. a adogdo de exigéncias especificas para o aviamento de receita médica ou
odontologica, relativas a sua forma e a identificacdo do paciente e do
profissional que a prescreve;

d. a apresentacdo da denominagdo genérica nas embalagens, rotulos, bulas,
prospectos, textos e demais materiais de divulgacdo e informacdo médica
(BRASIL, 1998a, pag. 8).

Desta forma, observa-se o atendimento ao documento proposto pela oficina ja descrita

do Conselho Nacional de Saltde, quanto a integracdo de uma politica especifica de

medicamentos genéricos junto a politica geral de medicamentos (CNS, 1998a).

A ja discutida reorientagdo da assisténcia farmacéutica, pontuada por alguns

entrevistados e presente de maneira consistente no discurso formal, proveniente da pesquisa

documental, esta fundamentada de maneira clara na PNM. E colocado que esta reorientagdo

deve-se embasar:

a. na descentralizacao da gestao;

b. na promog¢ao do uso racional dos medicamentos;

¢. na otimizag¢ao ¢ na eficacia do sistema de distribui¢do no setor publico;

d. no desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a reducdo nos precos
dos produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da populagdo aos produtos
no ambito do setor privado (BRASIL, 1998a, pag. 9).

Percebe-se novamente como agente condicionante da formulagdo desta politica as

mudangas nos contextos sanitdrio e regulamentador, originando a caracteristica de

“descentralizacdo da gestdo”; bem como as necessidades iminentes de garantir efeito e
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continuidade na distribuicdo dos medicamentos, tendo como fim o acesso da populacdo aos
produtos. A lacuna percebida na situacdo real e a solugdo vislumbrada para se atingir a
situagdo-objetivo, considerando uma problematica de dimensao populacional, aliada a outros
fatores, garante a insercdo do problema na agenda governamental. Apds esta fase de
priorizacdo e a defini¢do das diretrizes, pode-se iniciar a elaboragdo da politica publica.

Para melhor explicitar as inten¢des das diretrizes propostas e garantir a execugdo de
algumas acdes indispensaveis e ja elaboradas, foram discriminadas prioridades a serem
trabalhadas no contexto dos medicamentos.

Apesar de ndo ser exigido como um topico distinto no contetido basico de uma
politica, ¢ sugerida, para algumas diretrizes mais complexas, a discriminagdo de prioridades.

A complexidade ou a abrangéncia de determinadas diretrizes pode indicar a
necessidade da definicdo de estratégias basicas, ou seja, a forma como elas
serdo implementadas. No contexto das diretrizes, podem ser apontadas,
também, prioridades, caracterizadas como decisdes de ordem mais
operacional, limitadas no tempo (BRASIL, 1999, pag. 10).

Sao prioridades colocadas como indispensaveis para o alcance do objetivo geral da
politica:
1. Revisdo permanente da RENAME
2. Cuidado com a Assisténcia farmacéutica no tocante a organizacdo das
responsabilidades das trés esferas do governo.
3. Promocgdo do uso racional de medicamentos
3.1. Campanhas educativas
3.2. Registro e uso de medicamentos genéricos
3.3. Formulario Terapéutico Nacional
3.4. Farmacoepidemiologia e farmacovigilancia
3.5. Recursos humanos
4.  Organizagdo das atividades de vigilancia sanitaria de Medicamentos
4.1. Desenvolvimento e elaboragdo de procedimentos operacionais
Sistematizados
4.2. Treinamento de pessoal do Sistema de Vigilancia Sanitaria

4.3. Consolidagao do sistema de informagdo em vigilancia sanitaria

Para a elaboragao destes pontos norteadores, como parte do processo de formulacao de

uma politica, foi necessario ao grupo de trabalho analisar a factibilidade da execu¢ao de cada
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acdo, de acordo com os aspectos administrativos, técnicos, cientificos e de recursos
disponiveis na situacao presente.

Apos a descricao das diretrizes e prioridades, foram relacionadas as responsabilidades

das esferas de governo no ambito do SUS. As responsabilidades sao apresentadas de acordo

com a seguinte organizacao:

1. Articulagdo intersetorial (entre o Ministério da Satde e Ministério da Justica,
Ministérios da darea econdmica, Ministério da Educagdao e do Desporto, Ministério das
Relacdes Exteriores, Ministério da Ciéncia e Tecnologia e agéncias internacionais)

2. Gestor federal

3. Gestor estadual

4. Gestor municipal

O proximo item da portaria, acompanhamento e avaliacdo, registra a necessidade de

desenvolvimento posterior de um instrumento especifico de avaliagdo e da execugdo da ja
proposta reorientagdo dos programas e projetos, segundo as novas diretrizes apresentadas.
Estas responsabilidades de acompanhamento e avaliagdo sdo dirigidas diretamente a
Secretaria de Politicas de Satide /SPS e, envolverdo, necessariamente, a participagdo social
(conforme paragrafo ultimo do referido item).

Como peculiaridade da PNM, ¢ ainda apresentada uma relagdo de conceitos no item
terminologia, que visam auxiliar no entendimento de aspectos técnicos especificos da area da
saude publica e propor uniformizagdo para a posterior utilizagdo dos mesmos.

Garantindo robustez e embasamento ao trabalho, € colocado um ultimo item,
bibliografia, apresentando as fontes literarias utilizadas como referéncias para o estudo e
desenvolvimento do trabalho.

Verifica-se, ap6s a andlise, que a politica aqui estudada atende a estrutura minima
aconselhada e adapta a organizagdo de suas partes de acordo com as necessidades especificas
do tema em questao.

A investigacdo desta categoria e seus resultados levaram a formulacao da figura 8 que
aloca os codigos encontrados quanto ao processo de formulagdo da PNM e propde os

possiveis tipos de relagdes entre eles.
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Sistema Unico de Saude Extincédo da CEME
ressiona , . , .
P Farmacia Basica
Universalidade ) pressiona ) N
pressiona/atende Reorientagdo da
/ / Assisténcia
Equidade pressiona/atende Farmacéutica
Politica direciona, pressiona
Nacional de
ressiona/atende —— i .. .
Integralidade — P / Medicamentos direciona, pressiona
| A p—
pressiona/atende / . 1nanciamento
pressiona/atende ,
e . em Saude
Descentralizacdo pressiona/atende /
/ pressiona
Acesso Uso r.a01onal de Med. genéricos
medicamentos

Figura 8: Tipos de Relagdes entre Aspectos Envolvidos com a Formulagdo da PNM e este processo
Fonte: elaborado pelo autor

4.1.3 Aspectos Regulamentadores

Para a pesquisa de codigos relacionados a esta categoria, foram encontrados nos

documentos um total de 7025 cddigos, bem como 215 cddigos identificados nas entrevistas.

Tabela 4: Quantidade de Cédigos quanto a Categoria Aspectos Regulamentadores

GRUPOS DE DOCUMENTOS E ENTREVISTAS

GRUPOA GRUPOB GRUPOC GRUPOD ENTREVISTAS

TOTAL
CcODIGO (n=10) (n=19) (n=6) (n=7) (n=28)
CH/MF/AR- 65 796 67 119 22
AR: Acesso A 1069
AR: Assisténcia CH/MF/AR- 43 115 8 58 86
farmacéutica AF 310
AR: CH/MF/AR- 40 341 67 197 8
Descentralizacao D 653
. CH/MF/AR- 13 212 9 59 5
AR: Equidade E 298
AR: 301 1729 321 668 18 3037
Financiamento MEF/AR-FS
em saude
AR: CH/MF/AR- 26 320 25 42 13
Integralidade I 426
AR: 18 135 11 68 3
Medicamentos MF/AR-

eficazes MEF 235
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AR: 48 146 26 108 15
Medicamentos ~ MF/AR-ME
essenciais 343
AR: 19 283 29 101 1
Medicamentos MEF/AR-MS
seguros 433
AR: Politica de 16 29 21 41 33
medicamentos AR-PM 140
AR: CH/MF/AR- 5 171 9 32 6
Universalidade U 223
AR: Uso 21 28 4 15 5
racional de AR-URM
medicamentos 73
TOTAL 615 4305 597 1508 215 7240

Fonte: elaborado pelo autor

Serdo discutidos nesta sessdo alguns aspectos regulamentares que direcionaram de
alguma maneira a elabora¢dao da PNM ou que normatizaram algum dos aspectos relacionados
ao processo de formulagcdo como, por exemplo, os atos normativos que oficializaram os
espacgos ou comissdes que participam do processo decisorio sobre as politicas de satide. Todas
as normas codificadas e relacionadas no apéndice B, foram analisadas detalhadamente nesta
secdo, destacando os cddigos encontrados em cada uma delas.

Considerando que a discussao acerca da politica de medicamentos do Brasil inicia-se
com a construcdo do sistema de saude publico brasileiro e suas diretrizes baseiam-se nas
caracteristicas deste sistema, € justo incitar a andlise sobre os instrumentos legais que deram
abertura e direcionamento para a criagdo desta politica a partir de um primeiro documento: a
Constituicao Federal Brasileira.

No Titulo VIII, “Da Ordem Social”, Capitulo 1I “Da Seguridade Social” e Secgao II
“Da Saude”, sdo os artigos 196 a 200 da Constitui¢do Federal (CF) de 1988 aqueles que
dispdem sobre satde e a seguridade social (BRASIL, 1988). Na anélise do artigo 196
percebe-se a abordagem de dois principios adotados como cddigos na pesquisa:

A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos ¢ ao acesso universal ¢ igualitario as acdes e servigos para sua
promocgao, protecdo e recuperacdo (BRASIL, 1988, grifo nosso).

Considerando o Estado como forma de organizacao politica e complexa da sociedade,
sendo este responsavel pelo bem estar desta populacao envolvida, dentre os varios deveres a
ele impostos estd a manutengdo da saude como atividade relacionada ao interesse publico.
Com o surgimento da Revolu¢do Industrial e a consequente queda da qualidade de vida, passa

a ser de uma responsabilidade ainda maior ao Estado o cuidado dos individuos envolvidos no
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que tange a satde publica. Ou seja, o Estado deverd encontrar meios que o possibilite arcar
com os custos envolvidos com o cuidado a saude, que serd encarado com direito de todo e
qualquer cidaddo. Este principio destacado na CF corresponde ao ja pontuado codigo
universalidade (MF/AR-U). Por este principio, o Estado passa a ser responsavel por
desenvolver politicas publicas em saude para garantir a todos a previdéncia, satde e
assisténcia social. Sendo que estes servicos devem estar disponiveis para todos, em qualquer
momento ou local, além de dispor de tratamento igualitario para todo cidadado, retomando,
novamente o codigo da equidade (MF/AR-E).
De acordo com o artigo 197,

Sdo de relevancia publica as acdes e servicos de saude, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacao, fiscalizagdo e
controle, devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros
e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado (BRASIL, 1988).

O Estado, enquanto responsavel por garantir a melhoria da saude, deve realiza-lo por
controle direto ou delimitando institui¢des e orgaos que os fagam. De qualquer maneira,
continua responsavel pelo repasse de recursos e fiscalizagao destes terceiros. Institui-se que o
sistema de salide organizar-se-4 de maneira descentralizada (cédigo descentralizacio -
CH/MF/AR-D), regionalizada, porém, mantendo a hierarquia de controle. Observam-se agora
diferentes niveis de governo (municipal, estadual e nacional — federal) como gestores deste
sistema. Além de instituicdes do governo, passam a fazer parte do sistema publico de saude,
alguns grupos privados, que atuem por convénio atendendo a populagao.

Como evidéncia, o artigo 198 da constitui¢do regulamenta que:

As agdes e servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema unico, organizado de acordo com as
seguintes diretrizes: I - descentralizacio, com dire¢ao unica em cada esfera
de governo; II - atendimento integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais; III - participaciao da
comunidade (BRASIL, 1988, grifo nosso).

De acordo com este artigo, as politicas de saude e demais agdes criadas para este fim
compdem um sistema unico. Portanto todos os servigos prestados, instituigdes envolvidas,
devem atender as necessidades previstas neste sistema. Sendo que hd uma descentralizacio
(CH/MF/AR-D) no controle deste sistema, de acordo com cada regido e prevendo as
particularidades e necessidades de cada uma delas. E de direito do cidaddo uma assisténcia
integral, em qualquer questdo relacionada a promog¢do ou recuperagdo da saude, sendo que o
sistema tem grande parte de suas agdes voltadas para o aspecto preventivo. Reforcga-se, entdo,

o codigo integralidade (MF/AR-I), que permeia o direcionamento das agdes do sistema,
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incluindo o elenco de medicamentos que serd disponibilizado para atender a estas a¢des. Por
ultimo, a participagdo da comunidade exemplifica um ponto de intervengdo da sociedade nas
politicas do Estado. Apesar de ser de responsabilidade deste ultimo o fornecimento e
manutengdo dos servigos de satde, a comunidade pode também intervir neste sistema por
meio dos Conselhos de Satde, como ja investigado nesta pesquisa, que preveem a
participagdo social. Sendo de extrema importancia este aspecto para o controle do sistema e
uma questao recorrente, o codigo representantes da sociedade (SAD/AR-RS) se legitima na
legislagdao, documentacgao e discussdes que envolvem o SUS.

O artigo 199, que dispde ““a assisténcia a satde ¢ livre a iniciativa privada” (BRASIL,
1988), oficializa a participagdo de instituicdes privadas no sistema Unico de saude, como
complemento ao sistema pré-existente, além de excluir o financiamento do sistema publico de
satde com capital privado ou estrangeiro. Como critérios para a inclusdo destas instituigdes
estdo a necessidade de contrato de direito publico ou convénio e a proibi¢do de financiamento
a estas institui¢des com fins lucrativos com recursos do governo. Além de que ¢ dada a
preferéncia as instituigoes filantropicas e sem fins lucrativos.

A responsabilidade pela satide inclui ndo somente os servicos diretos assistenciais,
mas também toda e qualquer agdo que envolva direta ou indiretamente a melhoria da
qualidade de vida da populagdo. Deste ponto de vista, o artigo 200 da Constitui¢do descreve
as demais atribui¢des ao sistema Unico de satide. Sdo exemplos o controle e fiscalizacdo de
produtos e procedimentos relacionados a satde e producao de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos. As ac¢des de vigilancia sanitaria,
epidemioldgica, educacdo em satde e incentivo a pesquisa e desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, também fazem parte das atividades relacionadas a promogao da saude e, por isso,
cabem ao Estado seu controle e subsidio. Ou seja, competindo as diferentes instancias de
controle do SUS o financiamento do sistema e, tendo a disponibilizagdo de medicamentos
como parte integrante dos planos e programas de saude, foi criado o cédigo financiamento
em saude (MF/AR-FS). Apesar de inespecifica a forma como o “subsidio” foi colocada,
quanto mais direcionada a legislagdo estruturante, mais clara se dispde a questdo do
financiamento para as partes do sistema e, principalmente, para os medicamentos.

Portanto, considerando que o Estado € responsavel por garantir, dentre outros
aspectos, a saide da populacdo, sendo esta um direito de todo cidaddo, este deve criar
politicas de seguridade social, incentivar, controlar e fiscalizar estes servicos. A Politica
Nacional de Medicamentos, apesar de ter o incentivo a sua elaboragdo explicito em

documentos posteriores, ja estava incluida como politica indispenséavel para a plena execucao
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de todas estas acdes e cumprimento dos principios elencados pela Constitui¢do Federal. Em
funcdo disto, para os demais documentos investigados, foi criado o cdédigo politica de
medicamentos (AR-PM) a titulo de identificar as mengdes feitas a elaboragdo desta politica.

O segundo documento identificado pela pesquisa e sujeito a analise ¢ a chamada Lei
Organica da Saude (LOS), a Lei n° 8.080 de 19 de setembro de 1990. Este dispositivo trata da
organiza¢do e funcionamento dos servigos de satde e demais questdes relacionadas a
promocao, protecdo e recuperacdo da satde. No Titulo I, “Das Disposi¢des Gerais”, ¢
retomada a responsabilidade do Estado na provisdo das condi¢des necessarias para a garantia
da saude a populagdo.

A saude ¢ um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover
as condi¢Oes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

O dever do Estado de garantir a satde consiste na reformulagdo e execugao
de politicas econdmicas e sociais que visem a reducao de riscos de doencas
e de outros agravos no estabelecimento de condigdes que assegurem acesso
universal e igualitario as agdes € aos servigos para a sua promogao, protecao
e recuperacao (BRASIL, 1990a).

E pontuado claramente que, para promover as atividades indispensaveis & garantia a
saude, o governo devera reformular politicas que contemplem estas necessidades. J4 no
Capitulo I, artigo 6°, é objetivo e atribuigdo do Sistema Unico de Satde: “VI - a formulagdo
da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiologicos e outros insumos de interesse
para a saide e a participagdo na sua producdo”. Tem-se neste momento a primeira mengao
que oficializa e direciona a formulacao da politica de medicamentos (AR-PM). E esta acao
responde as necessidades deste novo sistema, pelo mesmo ter sido vislumbrado e
desenvolvido com base nos principios da universalidade, integralidade de assisténcia,
igualdade, utilizacdo da epidemiologia para a alocacio de recursos, participacio da
comunidade, descentralizacdo dos servicos para os municipios, entre outros, novamente
explicitados na LOS, Capitulo II, “Dos Principios e Diretrizes”.

Quanto a gestdo do SUS, seguindo o artigo 198 da CF, o art. 9° do Capitulo III da Lei
n° 8.080 coloca que a dire¢do sera regionalizada e hierarquizada. No ambito da Unido, sera
realizada pelo Ministério da Saude; nos estados e Distrito Federal, sera executada pela
secretaria de saude ou 6rgao semelhante e, nos municipios, também pela secretaria de satde
ou 6rgdo equivalente.

Junto a atuagdo governamental, e retomando a policy networks formada no ambito do

SUS, ja sdo apresentadas e legitimadas por esta lei algumas redes de relagdes sociais que
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participardo das discussdes acerca das politicas, programas e outros, conforme ilustra o trecho
do documento a seguir.

Art. 12° - Serdo criadas comissOes intersetoriais de ambito nacional,
subordinadas ao Conselho Nacional de Saude, integradas pelos ministérios
e 6rgdos competentes e por entidades representativas da sociedade civil.
Paragrafo tnico - As comissdes intersetoriais terdo a finalidade de articular
politicas e programas de interesse para a saude, cuja execucao envolva areas
ndo compreendidas no Ambito do Sistema Unico de Saude-SUS (BRASIL,
1990a).

Sao retomados, neste ponto, os cddigos representantes da sociedade (SAD/AR-RS)
e Conselho Nacional de Saide (MF/SAD/AR-CNS), evidenciando a base legal para suas
participagdes na gestdo do SUS.

Considerando as trés instancias gestoras, ¢ uma atribuigdo comum a todas a
“administracdo dos recursos or¢amentarios e financeiros destinados, em cada ano, a saude”
(BRASIL, 1990a). Desta forma, o financiamento em saiude (MF/AR-FS) sera de
responsabilidade da Unido, do Estado e do Municipio, a ser detalhado em norma especifica quanto
ao repasse de recursos.

E, quanto as competéncias (Secdo II, Capitulo IV), serdo algumas das atividades da Unido
o financiamento de algumas acdes em satde e a responsabilizacdo sobre acdes que visem a
descentraliza¢ao das atividades e servigos dos estados e municipios.

XII - prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito
Federal ¢ aos Municipios para o aperfeicoamento da sua atuacdo
institucional.

XV - promover a descentralizacio, para as Unidades Federadas e para os
Municipios, dos servicos e agoes de saude, respectivamente, de abrangéncia
estadual e municipal (BRASIL, 1990a, grifo nosso).

Também sera competéncia da direcdo estadual o auxilio a descentralizacdo das acdes
de satde e o acompanhamento, controle e avaliagdo das redes hierarquizadas do SUS. E, por
fim, ao municipio cabe o planejamento, organizag¢do, controle e avaliagdo das acdes e a
execucao dos servigos, entre outras atividades.

Quanto ao financiamento do sistema, também tratado na LOS, Titulo V, foi
assegurado que o SUS seria o detentor de parcela do orcamento da Seguridade Social, de
acordo com as metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes Orcamentarias e
podendo haver complementaridade por outras fontes de recursos. E os recursos deverdo ser
geridos a partir de contas especiais de cada esfera de gestdo, sendo fiscalizados pelos

conselhos de satde de cada instancia. O Ministério da Satide gerenciard os recursos na esfera
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federal, por meio do Fundo Nacional de Satde (FNS), bem como fiscalizara a gestdo estadual
e municipal via sistema de auditoria, quanto aos recursos repassados a estas.

Conforme andlise e ja evidenciado em outros documentos, a Lei n® 8.080 estabelece as
diretrizes para o funcionamento do SUS, para o processo de descentraliza¢do, define as
competéncias de cada esfera, organiza a distribuicdo de recursos, regula a gestdo e avaliagao
dos servicos de saude promovidos por organizagdes publicas e aqueles de carater
complementar, entre outras deliberagdes (BRASIL, 2000; BRASIL 2009c). As especificadas
desenhadas para o sistema de saude brasileiro sdo determinantes para o posterior
delineamento das diretrizes propostas pela Politica Nacional de Medicamentos, interferindo
diretamente na formulagdo da mesma. Retomando o texto da Portaria GM n° 3.916/98, isto ¢
evidenciado no trecho que ressalta a importancia da PNM em assegurar os principios
colocados pela LOS.

Com isso, para além do enfoque meramente operacional, verificar-se-a
como estdo sendo considerados e consolidados os principios acima
referidos, constantes na Lei n.° 8.080/90, de que sdo exemplos, entre outros:
a."a divulgacao de informagdes quanto ao potencial dos servigos de

saude e a sua utilizagdo pelo usuario;"

b."a utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades,

a alocagdo de recursos e a orientagdo programatica;"

c."a descentralizagdo politico-administrativa, com dire¢do inica em

cada esfera de governo." (BRASIL, 1998a, pag. 24).

Fortalecendo o principio da “participagdo da comunidade” pontuado na CF e na LOS,
foi aprovada a Lei n° 8.142 em 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre o papel e a
participacdo da comunidade na gestdo do SUS, o financiamento da satide a partir das esferas
de gestdo e d4 outras providéncias.

Quanto a participacdo da comunidade, esta norma oficializa o papel decisor das
Conferéncias de Saude e dos Conselhos de Satde, atuantes em cada esfera governamental (p.
ex. conferéncias municipais, estaduais e nacional).

A Conferéncia de Satde ¢ descrita como um espago para a representagdo dos varios
segmentos sociais com o objetivo de realizar um diagndstico do setor saude e discutir
possibilidades para a elaboragdo de politicas de saide em cada um dos niveis de gestdo. Estas
arenas se formam a cada quatro anos, a partir da convocagdao do Poder Executivo. Ou, em
situagdes excepcionais, podem ser convocadas ainda pelo Poder Executivo ou pelo Conselho
de Saude.

Ja o Conselho de Saude tem carater permanente e distinta composicdo a fim de

promover ampla participagdo, além de garantir democratizagdo para o processo de gestao.
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O Conselho de Saitde, em carater permanente e deliberativo, orgdo
colegiado composto por representantes do governo, prestadores de servigo,
profissionais de saude e usudrios, atua na formulagdo de estratégias e no
controle da execucdo da politica de saude na instancia correspondente,
inclusive nos aspectos econdmicos ¢ financeiros, cujas decisdes serdo
homologadas pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do
governo (BRASIL, 1990b).

E no espago do Conselho Nacional de Satide (MF/SAD/AR-CNS) que o CONASS
(Conselho Nacional de Secretarios de Saude) e o CONASEMS (Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Satde) tém representacdo. E, evidenciando a importante
participag@o dos usudrios, enquanto representantes da sociedade (SAD/AR-RS), os mesmos
terdo representagdo paritaria em relacdo ao conjunto dos outros segmentos.

Sao descritos, em resumo, os espacos: Conferéncias de Saude, Conselhos de Saude,
CONASS e CONASEMS, enquanto arenas decisorias (SAD/AR-AD). Na categoria
“Metodologia de Formulagdo e Conteudo da Politica”, foi evidenciado a partir dos
documentos formais e informais, a participacdo de cada uma destas instancias no processo de
formulacao da PNM. Desta forma, este documento também corrobora os achados anteriores,
no que tange os achados quanto aos atores participantes do processo de elaboracao.

Garantindo a governanca no que tange o SUS, esta lei tem cardter importante ao
instituir as instincias colegiadas e os instrumentos de participagdo social em cada esfera,
possibilitando a oportunidade de agdo para atores com distintos interesses e constituindo
diversas arenas decisérias nos municipios, estados e na Unido (FISHER; MILLER; SIDNEY,
2007).

A Lei n° 8.142, ainda, organiza a distribuigdo de recursos para subsidio do SUS
(financiamento em satude - MF/AR-FS). Quanto a este aspecto, foi evidenciada a cobertura
das despesas do Ministério da Satde, bem como das agdes e servigos nas esferas municipal
(pelo menos 70% do valor disponivel no Fundo Nacional de Saude), estadual e federal.

Art. 2°- Os recursos do Fundo Nacional de Satde - FNS serdo alocados
como:

I - despesas de custeio e de capital do Ministério da Saude, seus 6rgdos e
entidades, da administracao direta e indireta;

II - investimentos previstos em Lei orcamentaria, de iniciativa do Poder
Legislativo e aprovados pelo Congresso Nacional;

IIT - investimentos previstos no Plano Quinquenal do Ministério da Saude;
IV - cobertura da agdes e servicos de satde a serem implementados pelos
Municipios, Estados e Distrito Federal (BRASIL, 1990b).

Retomando o ja citado Conselho Nacional de Saude (MF/SAD/AR-CNS), o

proximo ato legal dispde sobre a organizagdo e competéncias deste 6rgdo: o Decreto n°
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99.438, de 7 de agosto de 1990. No documento sdo identificados os cddigos financiamento
em saude - MF/AR-FS, representantes da Sociedade (SAD/AR-RS) ¢ arena decisoria
(SAD/AR-AD).

Dentre algumas das atividades de responsabilidade do CNS estdo a atuagdo na
discussdo de estratégias e controle da execucdo da Politica Nacional de Saude, legitimando a
participagdo do conselho na formulacdo das demais politicas que atendam as diretrizes gerais
do sistema de satde; e contribuir com o cronograma de transferéncia de recursos financeiros
aos estados, Distrito Federal e municipios.

Quanto ao cdédigo arema deciséria, o CNS ¢ composto por 30 representantes
permanentes de diferentes segmentos nomeados pelo Presidente da Republica, a partir de
indicacdo de ministros e dirigentes. Além destes membros, podem ser convidados
extraordinariamente entidades, cientistas, autoridades e técnicos nacionais ou estrangeiros
para comporem comissdes (BRASIL, 1990c).

A portaria n° 1.180, de 22 de julho de 1991 do Ministério da Satude, de forma
semelhante, a partir da evidéncia da necessidade de articulagdo e coordenacao dos gestores
governamentais do SUS, cria a Comissao Intergestores Tripartite (CIT). A comissdo técnica
tem como competéncia colaborar com a discussdo e elaboragdo de propostas para a
implantagdo e operacionalizagdo do SUS, e também quanto ao gerenciamento e financiamento
do mesmo (financiamento em saude - MF/AR-FS). Como citado na sec¢ao 4.1.2, em ata de
reunido ordinaria do CNS, a revisdo da proposta de texto da PNM feita pela Comissao
Intergestores Tripartite visava a andalise quanto a viabilidade da operacionalizag¢ao posterior da
politica. Concordando com o apresentado na portaria, a CIT compete discutir e participar da
formulacdo de politicas de satide analisando-a quanto sua implementacgdo e execu¢do de suas
acoes.

Quanto a sua composicao, vislumbra-se a partir do trecho do documento, varias ja
citadas arena decisoria (SAD/AR-AD).

2. A Comissdo sera constituida pelas trés instancias gestoras
governamentais do Sistema Unico de saude, quais sejam, a Unido
representada pelo Ministério da satide, os Estados, representados pelo
Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude — Conass e os
Municipios, representados pelo Conselho Nacional de Secretarios
Municipais de saide — Conasems (BRASIL, 1991).

A CIT tera seus componentes nomeados por meio de Portaria Ministerial ¢ devera
colaborar com o Ministério da Satde e repassar ao Conselho Nacional de Saude

(MF/SAD/AR-CNS) relatorio com detalhamento de suas atividades periodicamente.
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A regulamentacdo da estrutura e composicdo do Ministério da Satde permite a
identificacdo do papel destes diferentes atores colegiados e confirma sua legitimidade, sendo
que foi publicada pelo Decreto n® 109, de 2 de maio de 1991 e atualizado pelo Decreto n°
7.336 de 19 de outubro de 2010.

Como ja exposto na discussdo sobre a formulagdo da PNM, o Ministério da Saude ¢ o
orgdo que assina e libera a respectiva portaria. Isto se da pela responsabilidade do governo
quanto a produgdo social, neste caso, quanto a saude. E, para atender a este dever, devera
direcionar a acdo do poder publico e a gestdo dos recursos, por meio das politicas publicas
(SANTOS; RIBEIRO; GOMES, 2007). Resgatando a estrutura ministerial e suas
competéncias, compreende-se sua posi¢do e responsabilidades junto aos demais Orgdos
governamentais, como pode ser evidenciado no seguinte trecho do documento analisado:

Art. 1° O Ministério da Satde, 6rgdo da administragdo direta, tem como
area de competéncia os seguintes assuntos: I - politica nacional de satide;
Il - coordenacio e fiscalizacio do Sistema Unico de Saide; (...) IV -
informagdes de saude; V - insumeos criticos para a saude; (...) VII -
vigilancia de saiude, especialmente quanto as drogas, medicamentos ¢
alimentos (BRASIL, 2010c, grifo nosso).

Ao responsabilizar-se pela execucdo da politica nacional de saude, a coordenacdo do
SUS, pelos insumos de satde e especificamente as drogas e medicamentos, estas atividades
dirigem a responsabilidade pela formulacao da politica de medicamentos (AR-PM) a esta
organizagdo. Desta forma, o Ministério da Satide ¢ um 6rgao formulador de politicas de saude
e que o faz mediante parceria e contribui¢cdes de diversas outras organizagdes como, por
exemplo, do orgdo colegiado Conselho Nacional de Saude (MF/SAD/AR-CNS). Segundo o
Decreto n® 7.336/10: “Art. 2° O Ministério da Satude tem a seguinte estrutura organizacional:
Il - o6rgdos colegiados: a) Conselho Nacional de Saude; e b) Conselho de Saude
Suplementar” (BRASIL, 2010c).
As acdes deste conselho, conforme colocadas no Decreto n° 99.438/90, sdo reafirmadas na
descri¢do da estrutura do MS, como as responsabilidades quanto ao cronograma e distribuigao
do financiamento em saiide (MF/AR-FS), ¢ uma nova atividade ¢ acrescida, contribuindo para
a discussdo das arenas decisorias (SAD/AR-AD) desta pesquisa: “X - propor a convocagao e
organizar a Conferéncia Nacional de Saude, ordinariamente a cada quatro anos e,
extraordinariamente, nos termos da Lei no 8.142, de 28 de dezembro de 1990 (BRASIL,
2010c). Sendo assim, o CNS ¢ responsavel pela organizacdo de um importante espago de
deliberagdo, que possibilita a expansao da participagdo da sociedade na discussdao sobre o

sistema de saude.
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Outra importante questdo ja pontuada envolvida e considerada no cenario de
formulacdo de politicas de saude ¢ o aspecto econdomico. Como ja expresso no trabalho, os
medicamentos sdo responsaveis por grande parte dos gastos com a saude publica e, desta
forma, a gestdo do sistema e destes insumos deve ser bem regulada a fim de se otimizar ao
maximo os recursos € poder garantir maior ¢ melhor cobertura da populagdo. Em fungao
disto, uma boa politica de medicamentos tem como objetivo final também a redugdo do
dispéndio e amplia¢dao do acesso aos servigos.

Quanto ao tema financiamento em satude (MF/AR-FS), a Norma Operacional Bésica
1/96 (NOB-SUS/96) ¢ um documento importante para a organizacdo do repasse de recursos e
racionalizagdo da operacionalizagdo do sistema. A Portaria que a regulamenta, de n° 2.203 de
5 de novembro de 1996, também foi trabalhada de modo participativo, com gestores das trés
esferas governamentais, usudrios, prestadores de servicos e profissionais de saude
(representantes da Sociedade - SAD/AR-RS), por meio do Conselho Nacional de Saude
(MF/SAD/AR-CNS). As orientagdes quanto a implementacdo e execu¢ao do SUS garante as
adaptagcdes necessarias propostas por este novo modelo de atengdo a saude, desta forma, a
NOB 1/96 segue as diretrizes constitucionais e aquelas trazidas pelas Leis n° 8.080 ¢ 8.142.

Estas estratégias colocadas por esta norma garantem, entre outras questdes, a
reorganizagao das responsabilidades da Unido, dos estados e Distrito Federal e dos municipios
(descentralizacio - CH/MF/AR-D), contribuindo para a consolidacdo do SUS e os fluxos de
financiamento em satide com base em programagdes ascendentes, pactuadas e integradas.
Objetivava-se o desenvolvimento de novas normas que organizassem a transferéncia
automatica de recursos, meios de prestacdo de contas e a criacdo de mecanismos de alocacao
de recursos da Unido para o investimento em prioridades definidas estrategicamente por meio
de programacgdes prévias.

Considerando a saude como parte da seguridade social, junto a previdéncia e a
assisténcia social, o financiamento da mesma provird das trés esferas e de contribuigdes
sociais (BRASIL, 1997b).

A NOB 1/96 também delimita os papéis de cada instdncia gestora e define que os
diferentes atores devem negociar seus diferentes interesses para que sejam pactuadas as agdes

finais (arenas decisérias — SAD/AR-AD).

O desenvolvimento desses sistemas depende, igualmente, da viabilizacdo de
negociacdes com os diversos atores envolvidos e da ratificacdo das
programagdes e decisdes, o que ocorre mediante o pleno funcionamento do
Conselho Nacional de Saude (CNS) e da CIT (BRASIL, 1997b, grifo
no0sso).
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Os espagos minimos para as pactuagdes colocados pela norma operacional sdo os

foruns de negociacdo e integram a CIT (gestores municipal, estadual e federal) e a Comissao

Intergestores Bipartite — CIB (gestores municipal e estadual). “Por meio dessas instancias e
dos Conselhos de Saude, sdo viabilizados os principios de unicidade e de eqiiidade”
(BRASIL, 1997b, grifo nosso). Entdo, a partir destes espacos de pactuacdo, e possivel
deliberar e integrar as programacdes e estratégias praticas para o sistema.

A composi¢ao da CIT ja foi apresentada e ¢ reafirmada na NOB 1/96. Ja a formagao
da CIB se d& de forma paritaria e ¢ composta pela representacdo da Secretaria Estadual de
Satde (SES) e do Conselho Estadual de Secretarios Municipais de Saude (COSEMS) ou
orgdo equivalente.

Um ultimo ato normativo anterior a publicagdo da PNM e importante para esta
discussao ¢ a Portaria GM/MS n° 1.660, de 6 de novembro de 1997. Esta portaria instituiu o
Programa de Farmécia Basica.

Este programa evidencia as preocupacgdes do governo quanto ao cuidado com os
medicamentos e o esfor¢o pela garantia de acesso a produtos essenciais e de qualidade.
Percebe-se para este momento, aliado as discussdes ja analisadas das Conferéncias Nacionais
de Satde e quanto aos medicamentos genéricos (se¢des 4.1.1 e 4.1.2) as discussdes quanto a
reorientagdo da Assisténcia farmacéutica (CH/MF/AR-AF), em meio ao cenario de
empenho pela consolidag@o da universalidade proposta para o SUS.

Vérios foram os cddigos destacados na Portaria n® 1.660/97 ¢ identificados na analise
do texto, como os coddigos: descentralizacio (CH/MF/AR-D), medicamentos essenciais
(MF/AR-ME), medicamentos eficazes (MF/AR-MEF), acesso (CH/MF/AR-A) ¢ uso
racional de medicamentos (MF/AR-URM).

O Ministro de Estado da Satide, no usa de suas atribui¢des e considerando:
(...)

o principio constitucional da descentralizacdo das acdes e servigos de
saude. (...)

a importancia do aprimoramento das atividades de assistenciais
farmacéutica e a disponibilidade de medicamentos basicos a populacao,
a necessidade de racionalizar a distribuicdo de medicamentos essenciais que
permitam o tratamento eficaz as doencas mais comuns que afetam a
populacdo brasileira (BRASIL, 1997¢, pag. 1, grifo nosso).

Também ¢ interessante pontuar a men¢do do texto a compensagao financeira prevista
para os estados, Distrito Federal e municipios que tenham o programa adotado. Apesar de

colocar que o repasse ainda seria regulamentado, ha a assertiva de que havera financiamento
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especifico para tal e este aspecto pode envolver interesses especificos nas zonas de decisdao
pela pactuagdo pelo programa ou outras decisdes acerca do tema medicamentos.

A anélise do art. 3° da portaria destaca o cenario de acesso aos medicamentos anterior
a defini¢ao da PNM. Quando o mesmo coloca: “Art. 3° Definir que o Programa destina-se
exclusivamente, a atengdo bésica de saude nos ambulatérios da rede publica, mediante
prescrigdo médica” (BRASIL, 1997c¢), isto remete a discussdo sobre a universalizacdo e
integralizacao do acesso aos servigos. O programa de Farmacia Bésica ndo garantia o acesso
aos medicamentos em todos os niveis de atengdo a saude e, consequentemente, a todos os
individuos e para todas as suas necessidades. Estas eram as prioridades na discussdo sobre
disponibilizagdo de medicamentos de acordo com os principios do SUS e que foram
defendidas e levaram a formulacdo da PNM.

A partir da anélise e descricdo das principais normas cujos aspectos impactaram de
alguma maneira o contetdo ou processo de elaboragdo da PNM, estavam claros os
stakeholders (a serem discutidos na se¢do seguinte, 4.1.4) envolvidos no processo decisorio
das politicas de saude e também estavam explicitos alguns dos processos institucionais de
pactuacao e deliberacao.

Fundamentado pela teoria de stakeholders, percebe-se a pluralidade de organismos
envolvidos na gestdo do SUS e na formulagdo de suas politicas, com uma imprevisibilidade
quanto ao ambiente externo, apesar do mapeamento destes atores e organizacdes. Sao
inimeras as fontes de interesse em torno e inseridas no sistema e ja legitimadas aos longos
destes anos por normas oficiais e pelo consenso informal dos atores. Foi possivel perceber nas
entrevistas a men¢do a estes Orgdos e a seus papéis e suas representatividades no SUS.
Existem as trés instancias gestoras, e suas organizagdes governamentais sao dotadas de regras
formais, tém suas competéncias determinadas e oficializadas por normas, possuem objetivos
estabelecidos e lidam com influéncias dos meios interno (aspectos informais) e externo.
Aspectos estes que puderam ser evidenciados pelas normas destacadas. Sdo os atores
envolvidos com estas organizacdes, assumidos no presente trabalho como stakeholders, que
as criaram, delimitaram suas funcdes, as legitimaram e constantemente as moldam e as
mantém. Estes espagos de pactuacdo servem entdo para este constante “remodelamento” das
organizagoes e do proprio sistema de salide aconteca, sendo acionados pelos proprios atores
envolvidos. As organizagdes sdo criadas pelos atores e as organizagdes mantém e legitimam
estes atores para que oS espagos permaneg¢am. A perspectiva institucional vislumbra estas

relagdes que levam a legitimidade organizacional (GOMES; GOMES, 2007).
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Considerando o aspecto de financiamento em satude, abordado em iniimeras normas
relacionadas ao sistema de saude, em fun¢do de sua extrema complexidade e parcela nos
gastos da Unido, ¢ perceptivel que o repasse de recursos para as diferentes instancias e
organizagoes, apesar de necessario, ¢ um fator que pode direcionar os interesses e influenciar
nas decisdes politicas. Sendo o ambiente uma fonte de influéncia e um repassador de recursos,
em fun¢do de decisdes relacionadas as politicas publicas, os stakeholders da organizagao
deverdo gerenciar as relagdes externas para atingir um dos objetivos que seria a captacao de
recursos, segundo a teoria da dependéncia de recursos (ROSSETTO; ROSSETTO, 2005). Nao
¢ possivel, desta forma, discutir os processos de formulacdo de politicas, principalmente no caso
de medicamentos que, atualmente envolve gastos de bilhdes de reais por ano, sem considerar o
fator econdmico enquanto influéncia para este processo.

Finalizando, ¢ importante considerar que a PNM e suas diretrizes garantiram um
cenario que direcionou e deu abertura para a formulagdo de novas politicas. Sendo assim,
considerou-se importante mencionar que em 06 de maio de 2004, o Conselho Nacional de
Satide publicou a resolu¢do n° 338 que oficializou a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica. Entende-se, a partir do contexto estudado e da evolug¢do na discussdo acerca
dos medicamentos no Brasil identificados pela pesquisa, que a Politica Nacional de
Medicamentos foi indispensavel para a concretizagdo de agdes voltadas a disponibilizagdo e
uso adequado destes insumos farmacéuticos, bem como para o amadurecimento do conceito
de Assisténcia Farmacéutica.

De acordo com as principais normas aqui discutidas, foi proposto o quadro 10
resumindo os codigos discutidos e relacionando-os com os documentos analisados nesta

categoria.

NORMA CODIGOS

Universalidade (MF/AR-U); Equidade (MF/AR-E); Descentralizacio
(CH/MF/AR-D); Integralidade (MF/AR-I); Representantes da Sociedade
(SAD/AR-RS); Financiamento em satude (MF/AR-FS); Politica de
medicamentos (AR-PM)

Constituicao Federal e 1987

Universalidade (MF/AR-U); Equidade (MF/AR-E); Descentralizacio
Lei Organica de Satde n° (CH/MF/AR-D); Integralidade (MF/AR-I); Representantes da Sociedade
8.080/88 (SAD/AR-RS); Financiamento em satude (MF/AR-FS); Politica de
medicamentos (AR-PM); Conselho Nacional de Saude (MF/SAD/AR-CNS)

Representantes da Sociedade (SAD/AR-RS); Conselho Nacional de Satude
Portaria GM/MS n° 8.142/89 (MF/SAD/AR-CNS); Arena deciséria (SAD/AR-AD); Financiamento em
saude (MF/AR-FS)

Conselho Nacional de Satide (MF/SAD/AR-CNS); Financiamento em Satde
- MF/AR-FS; Representantes da Sociedade (SAD/AR-RS); Arena Decisoria
(SAD/AR-AD).

Decreto n° 99.438, de 7 de
agosto de 1990




124

Portaria n° 1.180, de 22 de julho Conselho Nacional de Saide (MF/SAD/AR-CNS); Arena deciséria
de 1991 (SAD/AR-AD); Financiamento em Saude (MF/AR-FS)
Decreto n® 109, de 2 de maio de Conselho Nacional de Saide (MF/SAD/AR-CNS); Arena deciséria
1991, atualizado por: Decreto n® (SAD/AR-AD); Financiamento em Saude (MF/AR-FS); Politica de
7.336 de 19 de outubro de 2010 Medicamentos (AR-PM)
Conselho Nacional de Satide (MF/SAD/AR-CNS); Financiamento em Satude
NOB 1/96 — Portaria no. 2.203, (MF/AR-FS); Arena decisoria (SAD/AR-AD); Equidade (MF/AR-E);
de 5 de novembro de 1995 Descentralizacio (CH/MF/AR-D); Representantes da Sociedade (SAD/AR-
RS);
Portaria GM/MS n° 1.660, de 6  Descentralizacio (CH/MF/AR-D), Medicamentos Essenciais (MF/AR-ME),
de novembro de 1997 - DO de Medicamentos Eficazes (MF/AR-MEF), Acesso (CH/MF/AR-A); Uso
14/11/97 Institui o Programa de Racional de Medicamentos (MF/AR-URM); Assisténcia Farmacéutica
Farmacia Bésica (CH/MF/AR-AF)

Quadro 10: Resumo dos Cédigos Identificados nos Trechos das Normas Discutidas
Fonte: elaborado pelo autor

Além da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, varias outras resolucgoes,
portarias e diferentes normas foram aprovadas ap6s a publicagdo da PNM e se relacionam aos
aspectos ja comentados do Sistema Unico de Saude ou ao subsetor medicamentos,

especificamente. Algumas destas normas estao dispostas no quadro 11.

NORMAS POSTERIORES A PNM

Portaria GM/MS n° 176, de 8 de marco de 1999 - Cria o Incentivo & Assisténcia Farmacéutica.
Estabelece critérios e requisitos para a qualificagdo dos municipios ¢ estados ao incentivo a
Assisténcia Farmacéutica Basica e define valores a serem transferidos.

Portaria GM/MS n°® 531, de 30 de abril de 1999 - DO de 3/5/99 - Define recursos federais
destinados ao financiamento das ac¢des e servi¢os de saude.

Portaria GM/MS n.° 956, de 25 de agosto de 2000 - Regulamenta a Assisténcia Farmacéutica
Basica (sobre a utilizagdo dos recursos do Incentivo)

Emenda Constitucional n. © 29, de 13 de setembro de 2000 - Altera e acrescenta artigos da CF, para
assegurar os recursos minimos para o financiamento das agdes e servigos publicos de saude.

PRT/GM/MS n° 343, 21 de mar¢o de 2001- DO 22/3/01 - Cria o Incentivo a Assisténcia
Farmacéutica Basica, vinculado ao PSF.

Portaria GM/MS n. ° 393, de 29 de margo de 2001 - Institui a Agenda de Satude
Portaria GM/MS n. © 548, de 12 de abril de 2001 - Cria os Instrumentos de Gestdo

PRT/GM/MS n° 786, de 19 de abril de 2002 - DO de 22/4/02 - Altera o anexo da Portaria n° 343,
de 21/3/01, que define o elenco de medicamentos que compdem o Incentivo a Assisténcia
Farmacéutica, vinculado ao Programa Satude da Familia.

Quadro 11: Algumas Normas Publicadas Apds a Formulacio da PNM, Relacionadas aos Aspectos
Discutidos
Fonte: elaborado pelo autor
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A partir da identificagdo das normas e documentos que impactaram de alguma

maneira o processo de formulagdo da PNM, foi construido o diagrama (figura 9) que explicita

as relagdes entre 0s mesmos.

Diretrizes de Formulagao
de Politica da WHO \
direciona
- ) estimula
Diretrizes de Formulacdo
de Politica da OPAS L direciona
estimula
8, 9%e 10* o
Al s direciona
Conferéncias .
. . , estimula
Nacionais de Saude bressiona
(Relatorios)
direciona
- estimula
1° Encontro Nacional de / pressiona
Assist. Farm. e Polit. de Med.
(Relatorio)

Constituicdo Federal

/

direciona

pressiona V4

Lei n° 8.080/90

/ determina
'

Politica
Nacional de
Medicamentos

direciona, estimula,
pressiona

Experiéncias e
documentos
internacionais

direciona, estimula,

pressiona

Experiéncias e
documentos
nacionais

Figura 9: Diagrama Proposto quanto aos Documentos e Normas Envolvidos na Formulacio da PNM
Fonte: elaborado pelo autor

4.1.4 Stakeholders e arenas decisorias

Quanto a 4* e Gltima categoria, foi obtido como resultado da analise um total de 18553

cddigos encontrados nos documentos e 568 cddigos nas entrevistas.

Tabela 5: Quantidade de Codigos quanto a Categoria Stakeholders e Arenas Decisorias

GRUPOS DE DOCUMENTOS E ENTREVISTAS

GRUPO A GRUPOB

GRUPOC GRUPOD ENTREVISTAS

TOTAL
CcODIGO (n=10) (n=19) (n=06) m=7) (n=238)
SAD: . SAD-A 89 550 72 137 60 908
Academia
SAD: Arena CH/SAD- 149 4515 1003 355 205
decisoria AD 6227
SAD: 6 68 55 14 5
Comissao SAD-CIT
Intergestores
Tripartite 148
SAD: MF/SAD- 7 122 65 11 6 211

CONASEMS CS
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SAD: 7 89 68 14 6 184
CONASS MEF/SAD-C
SAD: 214 2171 340 234 127
Conselho MF/SAD-
Nacional de CNS
Saude 3086
SAD: Gestores  MF/SAD- 229 1929 138 485 45
MS GMS 2826
SAD: Ministro MF/SAD- ? 140 >3 1 2
da Satde MS 217
SAD: 166 4169 507 360 112
’ CH/SAD-
Representantes
da Sociedade RS
5314
TOTAL:
876 13753 2303 1621 568 19121

Fonte: elaborado pelo autor

Retomando o que ja foi dito na fase de aperfeicoamento da Politica Nacional de
Medicamentos, conforme registros da propria politica, participaram do processo de
desenvolvimento do documento final: 6rgdos do Ministério da Satude, gestores do Sistema
Unico de Saude, os segmentos diretamente envolvidos com o objeto da politica e a populagao,
por meio da atuagdo do Conselho Nacional de Saude (BRASIL, 1998a). Esta se¢dao objetiva
relacionar os ja citados atores, organizando os espacos de discussdo, também apresentados por
sua base normativa na se¢ao 4.1.3.

A andlise dos espagos decisorios parte da conceituagdo de governanga que deve ser
retomada neste momento, como a a¢do conjunta via rede de todos os stakeholders em prol do
bem da coletividade (KISSLER; HEIDEMANN, 2006). Foram identificados atores que
caracterizam estas relacdes entre o Estado, por meio de suas organizagdes governamentais, €
iniciativa privada e sociedade civil. No contexto estudado, a pactuacdo estd no setor satde e
envolve a formulagdo da especifica politica de medicamentos, a fim de caracterizar os
espacos, que tendem a ser os mesmos para a criagdo de outras politicas de saude, exceto com
alteragdes dos segmentos envolvidos com cada tema abordado.

A partir da analise dos dados, efeito da investigacdo dos discursos formal e informal,
foram discriminadas arenas de interagdo entre diferentes atores, onde se discutiu ¢ decidiu
sobre a Politica Nacional de Medicamentos e confrontou-se olhares sobre o objeto da mesma.

Por ser uma politica ampla, varios foram os debates e as propostas acerca do tema
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medicamento, originando uma rica politica piblica, com diferentes diretrizes e prioridades de
acdo, conforme ja foi apresentado.

A apresentacao dos resultados organizados em “arenas” foi pensada para facilitar e
melhor ordenar os espacos ¢ ideias obtidas sobre o processo de discussdo da PNM. Bem como
o termo foi utilizado em fun¢do da fundamentacdo tedrica que norteia a presente pesquisa, na
qual tem-se a categoria da policy arena, como aspecto importante para a analise de uma
politica publica.

Sendo assim, foram identificadas 6 arenas decisorias e, em cada uma delas, foram
discriminados os atores encontrados por meio da pesquisa.

1* — Grupo de trabalho do Ministério da Satde

2* — 10* Conferéncia Nacional de Saude

3* — Reunides Ordinarias do Conselho Nacional de Saude
4* — Oficina de Trabalho sobre Medicamentos Genéricos
5% — Reunides da Comissdo Intergestores Tripartite

6* — Alta dire¢ao do Ministério da Satude

1° ARENA — Grupo de trabalho do Ministério da Satde

Conforme cendrio sanitario ja apresentado, eram inumeros os problemas relacionados a
selecdo e o abastecimento de medicamentos, a normatizacdo e incentivo a industria
farmacéutica, ao desenvolvimento de novos farmacos, entre outros. Em paralelo as questdes
especificas da assisténcia farmacé€utica, a consolidacdo do SUS exigia mudancas na
operacionalizacdo do sistema para que as agdes atendessem aos seus principios doutrindrios
(universalidade, integralidade, equidade) e organizativos (descentralizacdo e participagdo
popular). Trabalhando na defini¢ao deste sistema de saude, o Ministério da Satde tinha e tem
o papel de direcionar a agdo do poder publico, identificando os problemas comuns e
integrando-os a agenda Estatal.

Foi percebida a iniciativa da Secretaria de Politicas de Saude (SPS) pela discussdo e
criagdo de uma politica de medicamentos para o pais. Anteriores ao inicio dos trabalhos, ja
havia a manifestagcdo por parte da 10* Conferéncia Nacional de Saude e do Conselho Nacional
de Saude, que pressionavam a favor da normatizagdo e ordenacdo do setor, como ja
apresentado nas sec¢des anteriores, por meio da conferéncia, de oficinas e reunides.

Ciente de seu papel e do problema prioritario, em resposta as manifestagdes do espacos
de controle social bem como a decisdo do proprio MS de adocdo do tema na agenda, foi

constituido no Departamento de Formulagdo de Politicas de Saude, da SPS/MS, um grupo de
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trabalho (GT) com gestores do MS e com consultores externos. Partindo do interesse
principal de ampliar o acesso aos medicamentos pela populacdo, reorganizando a gestdo da
assisténcia farmacéutica que estava em decadéncia em func¢do dos esquemas de corrupgao
denunciados na época da CEME, o MS procedeu com a redacao da PNM a ser proposta (Fase
1 — Proposi¢ao).

Quanto aos atores do proprio MS envolvidos no processo, apesar de ndo extinguir a
possibilidade de haverem mais gestores (MF/SAD-GMS) envolvidos, foi obtido pelas
entrevistas dois importantes nomes: Dr" Aristel Gomes Bordini Fagundes e Dr" Suzana
Machado de Avila.

Como consultoria técnica, j& prevista no método de formulagdo adotado a época pelo
orgdo, foram destacados dois significativos nomes da saude publica: Dr. Jorge Bermudez e
Dr* Nelly Marin Jaramillo.

A minha percep¢do de quem estava la na base era de que a Dra. Nelly
Marin, o Dr. Jorge Bermudez, a Organiza¢do Pan-Americana da Saude,
teve um papel fundamental nesse processo. (...)

Na época, eu nao tinha uma circulagdo em altos escaloes, mas eu tenho a
compreensdo de que na época, por exemplo, o pessoal da OPAS, os
consultores para assisténcia farmacéutica tiveram uma participa¢do na
elaboracdo desse documento. E eles tinham wuma visdo muito bem
fundamentada da importdincia da assisténcia farmacéutica e de como
estruturar a assisténcia farmacéutica. Eu acho que a OPAS teve um papel
importante como consultores e orientadores do processo de elaboragdo da
politica. (Entrevistado E1)

Quanto a participagdo de consultores no processo de formulagdo de politicas pelo MS,
o entrevistado E4 diz:

Sempre tem. Dentro da Assisténcia Farmacéutica tinha, assim como tinha
na parte de pesquisa. Na SAS, na Secretaria de Atengdo a Saude, também
sempre teve. Tinha que haver algum consultor especializado, consultor ad
hoc, que eram os pesquisadores da URGS, UFMG, UFRJ, USP, Unicamp.
Ou, as vezes, de algumas outras instituicdo como FIOCRUZ. Eles sempre
eram chamados, sempre participavam do processo. Pelo menos até onde eu
acompanhei. (Entrevistado E4)

A partir da legislacdo estruturante, identifica-se o papel formulador de politicas do
Ministério da Saude, legitimado por sua estrutura regimental e pela Lei Organica da Saude,
que o coloca como 6rgdo gestor do sistema no nivel federal. Porém, outros dispositivos legais
(Lei n® 8.142/90, Decreto n° 99.438/90 e portaria n° 1.180/91) apropriam os conselhos de
satde e as comissoes intergestoras (tripartite e bipartites) das discussdes e deliberagdes acerca

das politicas derivadas da Politica Nacional de Saude. Percebe-se, a partir das entrevistas e
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dos documentos, que houve efetiva participagdo do Conselho Nacional de Saude (MF/SAD-
CNS) e da Comissao Intergestores Tripartite (SAD-CIT) por meio das reunides ordinarias
dos orgdos, para as quais foi conduzida a proposta de redagdo da politica para avaliacao e
pactuacao de seu conteudo.

Conforme explica o entrevistado E7, fazia parte do método de formulagdo adotado
pela SPS/MS, a etapa de discussdo com os outros atores do processo.

Entdo o mote da construg¢do participativa e coletiva era forte no processo.
E isto fazia com que o processo ndo fosse de gabinete, um grupo sentado
em uma mesa formulando isso ou uma pessoa, mas também exigia um
tempo um pouquinho maior do que uma formula¢do de gabinete. Porque
vocé tinha no proprio desenvolvimento do processo, vocé jd aproveitava e
fazia as negociagdes com os diferentes grupos, a ponto de quando a politica
ou a versdo final do documento de politica tivesse pronto, vocé ja tinha
costurado com todos os interesses, com todos os segmentos que tinha a ver
com essa politica. (Entrevistado E7)

O mesmo entrevistado, coloca que, no processo de formulacdo de uma politica pelo
MS, considerando que para todos eles ¢ imprescindivel a participacao popular, dependendo do
método adotado, pode-se proceder com uma maior ou menor abertura de discussdo em termos
da criacdo de oficinas para isto. A partir desta pesquisa, possivelmente em fun¢do da
inacessibilidade a alguns documentos e atores inicialmente procurados, nao foi identificado o
espago maior da fase de aperfeicoamento (Fase 2 do método) que tenha sido provocado pelo
GT responsavel. Os atores resgatados deste Departamento de Formulacdo de Politicas de
Satde ndo sabem hoje referir onde se localizam os registros do extinto departamento, assim
como nao se recordam especificamente deste espaco. Entdo, por falta de evidéncias, nao foi
possivel auferir esta informacdo. Porém, quanto ao tema, foi encontrado em paralelo aos
trabalhos do GT, a oficina j& descrita sobre medicamentos genéricos, do Conselho Nacional
de Saude, que contribuiu com o papel democratizador da discussao.

Diante da verificagao de que o problema quanto a assisténcia farmacéutica e o acesso
aos medicamentos ja estava em discussdo fora do &mbito do Ministério da Satde por anos
antes do mesmo proceder com a formulagdo da politica, evidencia-se o poder apropriado por
este 6rgdo quanto a sua capacidade de ndo agir dependendo do tipo influéncia de outro(s)
orgao(s). Embasado pela teoria de stakeholders, sugere-se, a partir da pesquisa, que o 6rgao
tenha poder perante os demais, por exemplo, por ndo proporcionar tanta abertura na discussao
de politicas, se desejado. Porém, ndo ¢ independente dos demais orgdos (conselho e
comissdo), estando sujeito a limitagdes e direcionamento de suas a¢des. Por exemplo, ha a

perspectiva de que, em situacdes de pressdo extrema, o controle social possa induzir o MS a
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alguma acdo que o mesmo ndo faria usualmente. Desta forma, hd divisdo de poder, ndo
havendo um o6rgdo soberano sobre os demais, como ja esperado pela descentralizacdo do

sistema e pela direcao unica em cada esfera.

2° ARENA — 10* Conferéncia Nacional de Satude

Anterior ao processo de elaboracdo da matéria pelo Ministério da Satide, aprimorada e
finalizada pelos grupos e processos ja descritos, foi realizada a 10* Conferéncia Nacional de
saide (arena decisoria - CH/SAD-AD), em 1996. De acordo com as recomendacdes
deliberadas neste espaco quanto a alguns importantes componentes da politica de interesse
destes segmentos (por exemplo, o foco em acdes para garantir o acesso aos medicamentos € a
revisao da RENAME) e seguidas pelo 6rgao ministerial, como pode ser percebido pelo texto
da propria PNM, ¢ importante ressaltar a participacao indireta destes atores na construgdo da
redacdo final da portaria.

A partir da pesquisa documental, participaram da 10* Conferéncia Nacional de Satde

as organizagoes elencadas no quadro 12.

Representantes da 10* Conferéncia Nacional de Saude
Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Satide (CONASS)
Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS)
Associacdo Brasileira de P6s-Graduagiao em Satude Coletiva (ABRASCO)
Central Unica dos Trabalhadores (CUT)
Conferéncia Nacional dos Bispos do Brasil (CNBB)

Entidades Nacionais de Prestadores de Servigos de Saude

Entidades Nacionais de Outros Profissionais da Area de Satde

Entidades Nacionais dos Portadores de Patologia e Deficiéncia
Confederagdo Nacional das Associagdes de Moradores (CONAM)

Rede Nacional Feminista de Satude e Direitos Reprodutivos

Quadro 12: Representantes da 10* Conferéncia Nacional de Sauide
Fonte: Brasil, 1998b.

As Conferéncias Nacionais de Saude sdo legitimadas pela Lei n° 8.142/90 e pela
sociedade, que reconhece o espagco como seu de direto a partir da oficializacdo do controle
social. E sdo consideradas arenas para a apresentagdo de propostas de problemas e solugdes
quanto ao sistema publico de saide. E um espaco aberto aos representantes daqueles
envolvidos com o sistema, incluindo os usuarios do mesmo (representantes da sociedade —

SAD-RS).
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O entrevistado E2 aborda a questdo da formagdo de grupos e eventos para a ampliagao

e legitimagdo dos debates no SUS.

Entdo o controle social sempre se fez presente. Na sociedade civil, ndo é?
O controle social na saude acaba se estruturando a partir do movimento na
saude, para a democratiza¢do do pais e, particularmente na saude, teve o
movimento de reforma sanitdria. (Entrevistado E2)

Entdo agregar a esta politica os interesses de classes, tipo, na época, CUT,
CONTAG, todos, e todos participavam, em algum momento do processo.
Entdo isso fazia com que o processo de formulagdo ndo fosse tdo
acelerado, porque durante o processo dele a gente ja fazia a negociagdo e
ja agregava os interesses de varias classes. (Entrevistado E7)

A importancia desta participac¢ao popular € coloca em diversos documentos analisados

pela pesquisa.

A democracia participativa também se institucionaliza e se torna uma
expressdo plural da sociedade, ndo se impde como um projeto
hegemonico, mas vai minando a hegemonia das elites nos espacos dos
conselhos, na conquista de lugares de voz, de pressao, de fiscalizacio,
numa guerra de posi¢des, na expressdo gramsciana. Essa democracia esta,
portanto, promovendo uma manifestacio de poder popular, de segmentos
excluidos pelo capitalismo em suas varias formas de dominagdo, mas dentro
dos limites do pluralismo e das instituicdes estabelecidas, com um
confronto de interesses que, a0 mesmo tempo em que expde o conflito
propde-se também a consensos e propostas (BRASIL, 2006¢, pag. 20, grifo
nosso).

Dai, decorreu o crescente exercicio das articulagdes e negociacdes entre as
entidades e segmentos, sempre em busca de avangos e conquistas a favor
do SUS, da cidadania e do novo modelo assistencial ¢ de gestdo, e que ao
mesmo tempo satisfaca, ainda que parcial e gradativamente, os interesses e
reivindicagdes de cada segmento e entidade (BRASIL, 2003b, grifo nosso).

Porém, a Conferéncia Nacional de Satde ndo integra a estrutura do Poder Executivo

de gestdo do SUS. Ou seja, trata-se de um espago de debate, cujos trabalhos e relatorios sdo

capazes de influenciar significativamente as decisdes, de contribuir com a percepgdo de

diversos atores afetados pelos problemas na saude publica e sdo espacos originadores de

pressdo, mas ndo sao os decisores finais quanto a formula¢do de uma politica e seu contetdo.

Desta forma, no processo de formulagdo, o documento da politica de saide ndo € revisto e

analisado por esta instincia, ndo conferindo as conferéncias nacionais um poder decisorio.
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3° ARENA — Reunides Ordinarias do Conselho Nacional de Saude

O Conselho Nacional de Saude, 6rgao colegiado ao Ministério da Saude, segundo sua
estrutura organizacional, conforme a Lei n° 8.142/90, tem a responsabilidade e papel de
representar, no nivel federal, os gestores do SUS, a populacdo atendida e os demais segmentos
envolvidos com os especificos temas de saude (BRASIL, 1998a). Considera-o, em fungao
destes aspectos, instrumento /egitimo e importante para a consolidagdo do controle social.

O papel do CNS também ¢ ressaltado em alguns documentos da pesquisa:

Foi essa pressdo do movimento que fez com que os conselhos de saude se
tornassem um poder deliberativo sobre a agenda e as estratégias das
politicas do setor. O poder dos conselhos depende dessa articulacdo de
forcas dos movimentos sociais em confronto/negociacio com os
representantes do governo, comparecendo com maior ou menor peso
politico e obtendo avancos e recuos. Os movimentos ecologicos, das
mulheres, dos negros, dos homossexuais, dentre outros, t€m também
arrancado o reconhecimento de direitos e a implantagdo de politicas, gragas
as pressdes exercidas no contexto democratico (BRASIL, 2006c, pag. 21,
grifo nosso).

Conforme trechos de atas de reunides ordindrias deste 6rgdo, ja transcritos em meio ao
método de formulagdo, houve andlise do texto da PNM pelos atores presentes nas referidas
reunides, garantindo a adequacdo e pactuagdo dos interesses destas entidades com o
documento final a ser publicado. Este processo, garante as entidades envolvidas por meio de
representacdo a manifestacdo de seus interesses e poder decisorio quanto a politica de satde.

O texto pactuado foi passado para revisdo pela CIT e retornou ao CNS para leitura e
aprovacao final.

A participacao social ¢ oficializada e legitimada pela Constituicdo Federal de 88 (art.
198), pela Lei Organica de Saude e pela Lei n° 1.842. Respeitando a normatizagdo e
garantindo a plural e democratica participagdo, percebem-se, conforme quadro 13, como os
grupos representados no CNS, o CONASEMS (MF/SAD-CS), o CONASS (MF/SAD-C), os
ministérios de alguma forma relacionados ao setor saude, confederagdes, conselhos,

sociedades brasileiras de saude, entre outros.

Composiciio do Conselho Nacional de Saude

Ministro de Estado da Saude - presidente

1 representante do Ministério da Educacdo

1 representante do Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social

1 representante do Ministério da Economia, Fazenda e Planejamento

1 representante do Ministério da Agdo Social
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1 representante do Ministério da Satde

1 representante do Conselho Nacional de Secretarios de Satide (CONASS)

1 representante do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS)
1 representante da Central Unica dos Trabalhadores (CUT)

1 representante da Confederacdo Geral dos Trabalhadores (CGT)

1 representante da Confederagdo Nacional dos Trabalhadores na Agricultura (CONTAG)

1 representante da Confederagdo Nacional da Agricultura ( CNA )

1 representante da Confederacdo Nacional do Comércio ( CNC )

1 representante da Confederagdo Nacional da Industria ( CNI )

1 representante da Conferéncia Nacional dos Bispos do Brasil ( CNBB )

1 representante da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia ( SBPC)

2 representantes do Conselho Nacional das Associacdes de Moradores ( CONAM )

1 representante das seguintes entidades nacionais de representagdo dos médicos: Conselho Federal
de Medicina (CFM), Associagdo Médica Brasileira (AMB) e Federagdo Nacional dos Médicos
(FNM)

2 representantes das entidades nacionais de representacdo de outros profissionais da area de saude

2 representantes das seguintes entidades prestadoras de servigcos privados na area da saude:
Federagdo Nacional dos Estabelecimentos e Servigos de Saude (FENAESS), Associacao Brasileira
de Medicina de Grupo (ABRAMGE), Federagdo Brasileira de Hospitais ( FBH), Associagdo
Brasileira de Hospitais (ABH) e Confedera¢ao das Misericordias do Brasil

5 representantes de entidades representativas de portadores de patologias

3 representantes da comunidade cientifica e da sociedade civil, indicados pelo Ministro de Estado
da Saude

Quadro 13: Representantes do Conselho Nacional de Satde, segundo o Decreto n° 99.438, de 7 de agosto
de 1990
Fonte: BRASIL, 1990c.

A partir da pesquisa, foi possivel relacionar também os atores representantes das entidades
elencadas no quadro anterior, em cada uma das reunides pontuadas no método de formulacdo. Todos
os nomes estdo publicados e disponiveis no site oficial do Conselho Nacional de Satude, em cada uma

das atas de reunido.

73* Reuniao Ordindria do Conselho Nacional de Saude
Coordenador Geral do Conselho Nacional de Saude - Dr. Nelson Rodrigues dos Santos

Secretario Nacional de Politicas de Satide — Dr. Alvaro Machado

Conselheiros — Amadeu A. Bontato, Ana Maria Lima Barbosa, Antonio Sabino Santos, Artur
Custodio M. de Sousa, Carlos Aparicio Clemente, Carlos Eduardo Ferreira, Edenilza Campos de
Assis e Mendes, Francisco Ubiratan Dellape, Gilson Cantarino O’Dwyer, Jocélio Henrique
Drummond, Lucimar Rodrigues Coser Cannon, Margareth Martha Arilha Silva, Mario César
Scheffer, Marisa Furia Silva, Mozart de Abreu e Lima, Neide Regina Cousin Barriguelli, Newton
de Aragjo Leite, Omilton Visconde, Rita de Cassia Barradas Barata, Solon Magalhdes Viana,
Waldir Paiva Mesquita, William Saad Hossne, Z¢lia Maria dos Santos, Zilda Arns Neumann.

74* Reunido Ordinaria do Conselho Nacional de Satude

Coordenador Geral do Conselho Nacional de Saude - Dr. Nelson Rodrigues dos Santos
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Conselheiros: Albaneide Maria Lima Peixinho, Ana Maria Lima Barbosa, Antonio Sabino Santos,
Amadeu Antonio Bonato, Artur Custédio M. de Sousa, Carlos Aparicio Clemente, Carlos Eduardo
Ferreira, Edenilza Campos de Assis e Mendes, Francisco Ubiratan Dellape, Gilson Cantarino
O’Dwyer, Jocélio Henrique Drummond, Lucimar Rodrigues Coser Cannon, Margareth Martha
Arilha Silva, Marisa Furia Silva, Mario César Scheffer, Mozart de Abreu e Lima, Neide Regina
Cousin Barriguelli, Newton de Aratjo Leite, Omilton Visconde, Rita de Cassia Barradas Barata,
Solon Magalhaes Viana, William Saad Hossne, Z¢lia Maria dos Santos, Zilda Arns Neumann.

75 Reunido Ordinaria do Conselho Nacional de Saude

Coordenador Geral do Conselho Nacional de Satde - Dr. Nelson Rodrigues dos Santos

Secretario Nacional de Politicas de Satide — Dr. Alvaro Machado

Conselheiros: Albaneide Maria Lima Peixinho, Ana Maria Lima Barbosa, Antonio Sabino Santos,
Artur Custodio M. de Sousa, Augusto Alves de Amorim, Carlos Eduardo Ferreira, Carlyle Guerra
de Macedo, Edenilza Campos Assis Mendes, Elizabete Vieira Matheus da Silva, Francisco Bezerra
da Silva, Gilson Cantarino O’Dwyer, José Lido de Almeida, Fernando Passos Cupertino de Barros,
Lucimar Rodrigues Coser Cannon, Margareth Martha Arilha Silva, Mario César Scheffer, Neide
Regina Cousin Barriguelli, Newton de Araujo Leite, Olympio Tévora Corréa, Omilton Visconde,
Oswaldo Lourenco, Rita de Cassia Barradas Barata, Sérgio Francisco Piola, Temistocles Marcelos
Neto, William Saad Hossne, Vera Lucia Marques de Vita, Z¢lia Maria dos Santos, Zilda Arns
Neumann.

76 Reunido Ordinaria do Conselho Nacional de Satude

Coordenador Geral do Conselho Nacional de Satide — Dr. Nelson Rodrigues dos Santos
Novo Presidente do CONASS — Dr. Julio Muller

Vice Presidente do CONASEMS — Dr. Claudio Duarte da Fonseca

Vice-Presidente da FENAFAR — Sr. Norberto Rech (representante do féorum das entidades dos
trabalhadores em relagdo a politica de medicamentos genéricos)

Conselheiros: Albaneide Maria Lima Peixinho, Ana Maria Lima Barbosa, Antonio Sabino Santos,
Artur Custédio M. de Sousa, Carlos Aparicio Clemente, Carlyle Guerra de Macedo, Claudio
Duarte da Fonseca, Edenilza Campos A. Mendes, Eduardo de N. M. Santos, Fernando P. C. de
Barros, Francisco Bezerra da Silva, Mario César Scheffer, Marisa Furia Silva, Mozart de Abreu ¢
Lima, Neide Regina Cousin Barriguelli, Newton de Aratijo Leite, Olympio Téavora Corréa,
Omilton Visconde, Oswaldo Lourencgo, Rita de Cassia B. Barata, Rosangela F. Camapum, Sérgio
Francisco Piola, Solon Magalhdes Viana, Sylvio R. F. Costa, Temistocles M. Neto, Waldir Paiva
Mesquita, William Saad Hossne, Zilda Arns Neumann.

79* Reunido Ordinaria do Conselho Nacional de Saude

Coordenador Geral do Conselho Nacional de Satide — Dr. Nelson Rodrigues dos Santos

Excelentissimo Senhor Ministro da Saude — Dr. José Serra

Representante da Secretaria Técnica Tripartite — Dr’. Lourdes

Conselheiros: Artur Custodio M. de Sousa, Oswaldo Lourengo, William Saad Hossne, Zilda Arns
Neumann, Jocélio Drummond, Carlos Corréa Martins, Carlos Aparicio Clemente, Mozart Abreu e
Lima, Ana Maria Lima Barbosa, Temistocles M. Neto, Albaneide Peixinho, Augusto Alves de
Amorim, Sylvio Romero F. Costa, Claudia Marques Maximino, Mario César Scheffer, Margareth
Marta Arilha Silva, Carlos Eduardo Ferreira, Lucimar R. C. Cannon, Solon Magalhdes Viana,
Gilson Cantarino O'Dwyer, Fernando P. C. Barros, Sérgio Luiz Magalhdes, Ana Maria de
Andrade e Francisco Bezerra.

Quadro 14: Representantes presentes em Reunides Ordinarias do Conselho Nacional de Satde Prévias a
Publicacdo da PNM
Fonte: Conselho Nacional de Satude, 1997a; 1998b; 1998c; 1998d; 1998¢; 1998f.
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4° ARENA — Oficina de Trabalho sobre Medicamentos Genéricos

Por ndo ter sido detectado evento especifico para a formulacdo da politica estudada,
considerou-se a Oficina de Trabalho sobre Medicamentos Genéricos um momento de debate e
diagnostico da questdo dos medicamentos € seu acesso no sistema publico de saude. A
significancia do evento refletiu na incorporagdo de aspectos deliberados no texto da PNM,
conforme apresentado em atas das reunides do CNS e no conteudo da politica, na secdo 4.1.2.

Inicialmente, a participacao do usudrio e de profissionais em espagos do CNS se dava
por meio das Comissdes Técnicas de Usuarios, de Prestadores Privados de Servigos de Satude
e de Integragdo Terapéutica. Na reunido ordindria de numero 53 do CNS, foi aprovada a
Resolugdo de n° 53, publicada no Diario Oficial da Unido em 18 de margo de 1996. A referida
resolucdo estabelece que as entidades de usudrios e prestadores privados de servigos de saude
podem participar de quaisquer Comissao Intersetorial ou Grupo Executivo de Trabalho
criados pelo CNS, a partir de apresentagdo de requerimento ao Plenario do CNS (CNS, 1996).
Ja diante desta nova organizagdo dos atores, a Resolugdo n® 227, de 08 de maio de 1997,
deliberada pela sexagésima quinta reunido ordinaria do CNS, aprova a realizacao de oficinas
de trabalhos acerca do tema “medicamentos genéricos”, considerando objeto fundamental
para a politica de medicamentos do pais e recomenda as organizagdes participantes no evento.
A partir da referida reunido do CNS, foi publicada no Didrio Oficial da Unido, em 23 de
setembro de 1997, a Resolugdo n° 183, que:

Aprova a realizagdo de oficina de trabalho promovida pelo Conselho
Nacional Satide e da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Satde com objetivo de discutir a implementacdo da politica de
medicamentos genéricos.

Esta oficina de trabalho, portanto, foi um interessante espaco de deliberagdo,
promovido por iniciativa do Conselho Nacional de Satde que contribuiu também com
aspectos presentes no texto final da PNM. A intencdo inicial deste trabalho era a de publicar
um documento a parte, somente sobre medicamentos genéricos. Entretanto, casualmente em
funcdo do momento de sua elaboracdo em paralelo ao processo de construgdo da PNM e,
entendendo que o mesmo ¢ parte integrante da grande politica de medicamentos, foi proposta
em reunido ordinaria do 6rgdo (ja apresentada na secdo 4.1.2) a insercdo do texto na politica
final. Desta forma, também indiretamente quanto ao processo de redacdo da politica, a arena
contribuiu para o contetido final da mesma.

Entende-se que esta oficina mimetiza os espagos normalmente criados para a

discuss@do de um tema, porém os mesmos, em geral, sdo abertos para um publico maior,
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conforme ressalta o entrevistado 7. Lembrando, entdo, que ndo sdo arenas fixas, mas
desenvolvidas de acordo com o interesse do conselho ou MS quanto & participacdo dos
demais entes.

Depois disso a gente levava esse documento para uma oficina de trabalho
mais ampla, entdo eram 80, 100 pessoas, dependendo do tempo. Algumas
polémicas, outras mais tranquilas, isso variava muito. (Entrevistado E7)

Foram indicados a participacdo da referida oficina, as entidades listadas no quadro 15.

Representacio do Governo e Orgio Colegiado deliberativo na Oficina de Trabalho
sobre Medicamentos Genéricos

Representantes do Conselho Nacional de Saude — Conselheiros Omilton Visconde e Mozart

Abreu

Representante(s) da Secretaria de Politicas de Satde e de Avaliagao/MS

Representante(s) da Secretaria de Vigilancia Sanitaria/MS

Representante(s) da Secretaria de Assisténcia & Saude/MS

Cooperagao técnica da Representagdo da OPAS/OMS no Brasil
Associa¢do Médica Brasileira (AMB)
Conselho federal de Medicina (CFM)
Conselho Federal de Farmacia (CFF)
Associagao Brasileira da Industria Farmacéutica (ABIFARMA)

Associacao dos Laboratorios Farmacéuticos Nacionais (ALANAC)

Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos do Estado de Sao Paulo

Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos do Estado do Rio de Janeiro
Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Satde (CONASS)

Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS)
Associacdo dos Laboratérios Oficiais (ALFOB)

Quadro 15: Representantes Recomendados para a Oficina de Trabalho sobre Medicamentos Genéricos
segundo Resoluciio n°® 227, de 8 de maio de 1997
Fonte: CNS, 1997b.

Igualmente a 10* Conferéncia, o documento da politica de satide nao foi debatido por
esta instancia, ndo conferindo a esta oficina, em particular, um poder decisério quanto a esta

politica.

5° ARENA — Reunides da Comissao Intergestores Tripartite

A CIT foi criada e oficializada pela Portaria Ministerial n° 1.180, de 22 de julho de
1991 e fazem parte da comissdo o Ministério da Saude, o0 CONASS ¢ o CONASEMS. E
competéncia deste 0rgdo, assistir o Ministério da Satde e responder a demandas colocadas

pelo mesmo. Desta forma, o objetivo da CIT ¢ discutir a operacionalizacdo do sistema de
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acordo com propostas de planos, politicas, programas e atividades, demandados pelo MS ou
pelo CNS. A partir da pesquisa, evidenciou-se este papel influenciador sobre a constru¢ao do
texto da politica, mas ndo de criacdo de demandas para tal. H4 entdo a participacdo no
processo decisorio e poder de discussao e pactuagdao do conteudo das politicas de acordo com
a percep¢ao dos segmentos estadual (CONASS) e municipal (CONASEMS. Entdo a CIT
agrega o interesse do 6rgdo propositor, dos principios do SUS e das esferas estadual e
municipal.

1. Criar a Comissdo Técnica com o objetivo de discutir e elaborar propostas
para implantagdo e operacionalizagdo do Sistema Unico de satide, incluindo
as questdes de Gerenciamento e Financiamento do SUS.

3. A Comissdo assistira o Ministério da Satde e apresentara,
periodicamente, relatério de suas atividades ao Conselho Nacional de Satde
(BRASIL, 1991).

Durante o processo de elaboracdo da PNM, o texto foi repassado para revisdo pela
CIT, pactuado em reunido do orgdo e repassado ao CNS, para leitura final e retorno ao

Ministério da Satde para a ultima fase, de validagao.

6° ARENA — Alta Dire¢ao do Ministério da Saude

Quanto a elaboragdo de politicas federais de saude, os o6rgaos decisores finais sdo o
Ministério da Saude, por meio de portaria ministerial e o0 Conselho Nacional de Saude, por
meio de resolugdo (assim como oficializada a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica).
Mas ¢ importante pontuar, segundo estrutura do CNS, que o mesmo ¢€ presidido pelo Ministro
de Estado da Saude, desta forma, o agente decisor final ¢ o mesmo. Considerando que alguns
estudos sobre o processo decisorio entendem a experiéncia passada, as preferéncias
individuais, as tradi¢des, as oportunidades, como aspectos que afetam a inteligéncia decisoria,
¢ necessario considerar o viés sobre a racionalidade decisoria dos dois 6rgdos enquanto tendo
o mesmo decisor final na mais alta hierarquia (MARCH, 2010). No caso da Politica Nacional
de Medicamento, cuja portaria ¢ assinada pelo Ministério da Satde, o ultimo ator da
hierarquia foi o Ministro da Saude (MF/SAD-MS) Dr. José Serra.

Como ultima fase da formulagdo da PNM tem-se a validacdo do contetido final pelo
Ministro da Saude, ja acordado por todos os sujeitos sociais envolvidos, e publicagdo do
mesmo.

O poder decisorio do Ministro da Satde ¢ legitimado pelas atribuigdes legais do
proprio Ministério da Satde, quanto a gestdo do SUS e elaboracdo de politicas de saude,

também embasado pelo poder designado ao seu cargo na estrutura regimental do 6rgdo. Desta
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forma, as decisdes tomadas pelo Ministro da Saude, seguem o objetivo de atendimento aos
principios constitucionais € do SUS, bem como os interesses do proprio 6rgao e provocados
pelo controle social.

Reconsiderando a questdo dos intensos debates sobre o assunto medicamentos que
permeavam as discussoes relacionadas a saude, na época, o carater urgéncia ¢ destacado para
os stakeholders do controle social, que sofriam diretamente com os problemas relacionados
com os medicamentos no SUS e, por isso, o retomavam nos espagos de discussdo. Estdo
incluidos os usudrios, profissionais de saude, representantes de iniciativa privada, como a
industria farmacéutica que é um fornecedor para o sistema publico de saude, entre outros.

Apesar dos achados quanto ao processo de elaboragdo da PNM e o efetivo seguimento
das etapas de submissdo da politica aos 6rgaos CNS e CIT, uma importante discussdo a ser
acrescentada seria quanto a real representacao e participacao da sociedade no processo. Pois, a
percepcdo de alguns entrevistados ¢ de que o processo ndo foi aberto a discussdo e se
restringiu a equipe ministerial.

Ela foi uma portaria discutida no dmbito do proprio ministério, parece que
teve um grupo de trabalho que discutiu isso.(...)

Entdo, assim, na minha avaliagdo a portaria é uma portaria que ndo tem a
abrangéncia, ela ndo foi amplamente debatida (...). Ela é um instrumento
que foi importante, eu ndo tiro a importdancia. Cumpriu um determinado
momento naquela época, cumpriu um papel de dirigir e coordenar algumas
coisas sobre o repasse financeiro, para a compra de medicamentos, mas ela
ndo passou disso. (...) ndo era uma praxe do ministério da saude, nessa
época, pautar grandes discussées no conselho nacional de saude, muito
pelo contrario. Eu ja era conselheira nessa época e a gente, muitas coisas a
gente ficava sabendo por didrio oficial. Entdo tinha um pouco essa questdo.
(Entrevistado E3)

Entdo, a politica nacional de medicamentos, é uma politica mais técnica.
Ela foi publicada por meio de portaria do ministério. (...) A gente ndo vé
muitos aspectos contemplados em relagdo ao que a populagdo, ao que a
sociedade esperava e que quisesse. Como aconteceu depois com a politica
de assisténcia farmacéutica, com os fitoterdpicos e tal. Mas enfim, é bem
técnico. (..) Sem muita participagdo social (...) (Entrevistado E4)

Aprofundando no tema participagdo e controle social do ponto de vista dos
entrevistados, a participagdo da sociedade ¢ vista pelos mesmos de modos diferentes. Para
alguns, a participacdo e controle social ndo sdo efetivos do ponto de vista da
representatividade dos segmentos sob dois aspectos. Primeiramente, apesar da existéncia dos
conselheiros, representantes de pequenas regides, bairros, municipios e estados, os
entrevistados comentam que os mesmos podem ndo refletir as opinides reais dos grupos

representados.
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Entdo em termos de controle social eu acho que os espagos estdo abertos
mas ndo sdo ocupados ou, se sdo ocupados, e so pro-forma. Ndo tem uma
contribui¢do... (Entrevistado E4)

Mas, no Brasil, esse controle social, no SUS, (..) é fundamental, mas eu
ainda vejo que existem grupos que conseguem pressionar mais do que
outros. Grupos economicamente ativos ou grupos que sdo socialmente mais
visualizados, eles conseguem influenciar mais do que outros. Entdo a gente
vé isso claramente na questdo da distribuicdo de recursos para a
assisténcia farmacéutica. (...) O certo seria se todos fossem vistos, todos
fossem reconhecidos e os recursos fossem distribuidos de forma equdnime,
mas a gente vé que isso ndo acontece, nem sempre isso acontece. Entdo a
gente vé que o controle social é importante, se efetivou no Brasil, porque
antes do SUS a gente ndo tinha controle social, ndo tinha participagdo.
Entdo hoje a gente avan¢ou muito no controle social mas a gente ainda
observa esse viés, das representagoes. (Entrevistado E1)

Muitas vezes é o interesse pessoal daquele conselheiro. Porque a partir do
momento que ele ndo tem mais vinculo nenhum com sua base de
representacdo, ele comeca a imprimir uma vontade propria. E o que
acontece, principalmente, em que pese 70% dos municipios brasileiros tem
menos de 20.000 habitantes, sdo municipios pequenos. (...) Entdo é uma
grande realidade. Sdo conselheiros que ndo atuam de forma articulada. E
outra coisa, é uma porta de entrada para o servico publico. Isso eu
descobri na minha dissertagdo. “Por que vocé quis virar conselheiro?”
Sempre tem aquele discurso lindo sobre a saude mas ao final: “talvez eu
possa arranjar um emprego na prefeitura futuramente”, “talvez eu possa
arranjar um emprego para a minha esposa enfermeira”. Ja, quando vai
aumentando a cidade vocé tem um certo status, um status social. Ser
conselheiro de saude em cidades maiores, (...), ele fica imprimindo uma
logica pessoal, da visdo dele, do que ele acha melhor. (...)

Esse didlogo ¢ muito fragil e a representa¢do ¢ muito ruim, a qualidade, a
volta, o retorno. Ai fica muito complicado de formular politica pois a
proposta inicial era que o usudrio, que estava inserido em determinada
realidade é quem melhor sabe onde ¢é que o dinheiro necessita ser aplicado,
por exemplo. E quando a gente tem um usudrio que ndo se comunica com
essa comunidade que ele estd representando a gente tem um problema
estrutural muito grande no quesito participacdo em saude. (Entrevistado
Eo6)

(...) isso ¢ uma grande dificuldade, esse é o grande erro do controle social.
E como se fosse a ferramenta de dizer ndo para tudo o que é dito do
governo. E essa a fungdo do controle social hoje, nio é de participagdo,
essa participagdo que a gente gostaria. Este é o meu sentimento e
percepgdo das coisas que eu ja vivenciei. (Entrevistado ES)

Um segundo aspecto seria relacionado as situagcdes nas quais os grupos de
conselheiros mudam muito ou sdo mantidos nesta posi¢ao por longos periodos de tempo, sem

haver renovacao do grupo e, consequentemente, de ideias e experiéncias.
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(...) em alguns momentos eu ja participei, de conferéncias de saude, é que
alguns conselhos sdo muito ativos e as pessoas participam, mas sdo sempre
as mesmas. Quando elas vao embora, ninguém assume. (Entrevistado E4)

Outra coisa, o rodizio muito grande de conselheiros, ele fica dois anos
depois ele muda, depois ele volta. Entdo se fazem capacitages,
capacitagoes, depois faz de novo. Ou entdo é o inverso, sdo 0s mesmos
conselheiros ha quinze anos. Entdo tem estes dois perfis, ou esse rodizio, ou
os conselheiros ad eternos, eles ficam durante um tempdo. (Entrevistado
E6)

Entdo eu sinto ainda uma dificuldade. E sdo sempre os mesmos atores que
estdo ld. (...) Ja ouvi de conselheiro que “é otimo ser conselheiro”, porque
ele ganha passagem e diaria, que esta sempre viajando, estd sempre
participando de uma coisa ali, uma coisa acold. E, as vezes, eu comego a
ouvir o discurso desses conselheiros e comego a ver que eles pouco estdo
interessados na participa¢do na politica nacional, de todas as dreas. E é
muito facil fazer a critica. E o embate, o boca-a-boca, o bate-boca que
acontece, e para eles ¢ muito mais “saudavel” do que efetivamente sentar
com o ministério da saude, ou com o gestor estadual e trabalhar a politica.
Porque a gente imagina que ele tem a percepg¢do do usudrio, quando na
verdade ndo tem... ndo tem mesmo! (...)

Na conferéncia nacional, eu estive um dia ld e sdo as mesmas pessoas.
Entdo vocé ndo tem novas vozes, vocé ndo tem novos olhares. Ndo estou
criticando quem esta fazendo isso ndo, porque eu acho que, se ndo tem
quem faga, ele se propds a fazer, tudo bem. Mas ndo se refresca com o
passar do tempo, sdo as mesmas pessoas, as mesmas discussoes, a mesma
linha de pensamento e ai eu acho que essa é uma grande falha que a gente
tem. Ndo acredito, muito sinceramente, ndo acredito que isso se resolva tdo
facilmente, de verdade. Acho que isso ndo se resolve tdo facilmente, ¢ mais
facil para eles criticarem do que participarem efetivamente. (Entrevistado
ER)

Também ¢ colocado pelo entrevistado ES8:

E a minha critica ao controle social nessa hora é que eles pouco
colaboram, eles mais fazem a critica, e é sempre uma critica destrutiva do
que esta sendo proposto, do que necessariamente colaborar, ajudar na
implantagdo. Porque varios atores deste conselho atuam diretamente em
algumas areas dessas e poderiam colaborar. E entdo colaborar, eu digo,
tanto colaborar com a formag¢do da politica quanto com a sua
implementagdo la na ponta. E a gente ndo vé isso.

Entende-se, quanto a esta situa¢do, que a responsabilidade pela renovagdo de
representantes seria daqueles representados, que deveriam designar maior engajamento e
interesse pelos espagos de discussdo. Tem-se, portanto, um problema voltado para a iniciativa
daqueles que devem executar o controle social também.

Pensando no surgimento dos movimentos sociais, ¢ clara a imagem de que estes visam

defender melhores servicos publicos e representar politicamente as classes populares. Sendo
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encarados como uma via de transformagdo social, promovendo, assim, os avangos na
cidadania (COSTA, 1988). A sociedade atual ainda desconhece a plenitude de seus direitos e
sua capacidade participativa sobre a regulacao deste sistema de saude.

Segundo Bobbio et al (1993), a concepcdo marxista de sociedade civil ¢ a mais
utilizada atualmente, frente as percepcdes de Gramsci, Hegel, Rousseau e outros. Considera-
se, desta forma, a sociedade civil enquanto relagdes entre classes sociais que sdo substratos
para inimeros conflitos de ordem econdmica, social, ideoldgica e religiosa. Assim, o Estado,
com seu poder legitimo, tem a funcdo de mediar estas manifestacdes internas, demandadas
pela sociedade, com seu poder de fato.

J4 a defini¢do de Governo consiste em um grupo dominante que detém o poder e a
orientagdo politica de uma sociedade. Porém, pode-se melhor conceituar governo diante da
conjuntura atual, como envolvendo os diferentes 6rgdos que tém o exercicio do poder e
responsabilidade de orientar politicamente o Estado. Neste raciocinio, o governo exprime uma
parte do Estado que ¢, por sua vez, uma forma de organizagdo politica da sociedade. Sendo
assim, podemos relacionar o Governo diretamente ao poder executivo da organizagao politica.
Ou seja, aos orgaos do governo que executam as decisdes do mesmo (administragdo publica)
(BOBBIO et al, 1993).

Seguindo este raciocinio, sdo 6rgdo do poder executivo do SUS, o Ministério da
Satde, as Comissodes Intergestoras e Conselhos, sendo os ultimos, espagos deliberativos com
participagao social.

Sao necessarios debates e orientacdo sobre este processo tdo novo € que, a0 mesmo
tempo, ja deveria estar implementado. Isto porque, hd uma dificuldade por parte do proprio
Estado brasileiro em consolidar estas diretrizes que norteiam o SUS (KRUGER, 2000). Os
movimentos sociais surgem na necessidade de algum tipo de transformacgdo, politica,
econdmica ou social. Podem ter como objetivo fortalecer algum projeto de cunho social ou
garantir que o Estado forneca condi¢Oes bésicas para a sobrevivéncia da populagdo. A
ideologia seguida pelo movimento que apoiou a Reforma Sanitéria foi de redemocratizar o
Estado, aliando o conceito de cidadania a politica e a saude. Lutando para que o Estado
ofereca um sistema integrado, universal e igual para todos, baseado no principio de que a
saude é um direito de todo o cidaddo, os movimentos sociais fortalecem o conceito de
cidadania, buscando o bem comum. Além de atender as necessidades da populagdo, o Estado
ainda deve, neste novo contexto, considerar as intervengdes populares sobre o servico de

saude, a partir do conceito de participagdo social. Esta representatividade da sociedade nas
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deliberagdes sobre politicas publicas de saide completa a integracdo entre saide e
democracia.

E importante ressaltar que todos os entrevistados tém a percepgio da importancia da
participacao social na regulagdo do sistema. Apesar do questionamento sobre o real e efetivo
funcionamento desta estratégia, ¢ consenso que a participagdo da sociedade contribui para o
adequado direcionamento das agdes, se feita corretamente.

Eu acho que é importante, a participagdo social ndo so é importante como
é fundamental para que essa politica espelhe realmente as necessidades da
sociedade. (Entrevistado E1)

Digamos assim que o controle social sempre fez parte. O nosso movimento
fez parte desse controle social, é parte da sociedade. Ele se normatiza com
a lei 8.080 de 90. Mas, como eu te falei, desde 83 quando eu entrei ja havia
uma discussdo na universidade. O controle social se efetiva sim e eu acho
que um marco importante nesse processo foi a realizagdo da 1° Conferéncia
Nacional de Assisténcia Farmacéutica. Que é exatamente o processo de
conferéncia o controle social, com a participagdo de usudrios e
profissionais. (Entrevistado E2)

Eu acho que o grande patrimonio do SUS é o controle social. (...)Eu julgo
que o envolvimento do controle social é fundamental, fundamental. O
controle social, os movimentos que estdo representando refletem o que
acontece na sociedade.
Eu ndo tenho a menor duvida do papel importante que tem esse processo
(...). (Entrevistado E3)

Ele é importante. Eu acho que sim. Eu acho que ja houve uma evolugdo
muito grande por conta de ja existir o espago. (Entrevistado E4)

(...) talvez a gente tenha que rever as formas de participa¢do, as ouvidorias,
por exemplo, as unidades de saude, conselhos gestores de hospitais, mas a
gente da area da saude tem que se abrir um pouco, escutar um pouco mais
quem de fato usa. A gente tem que ser mais aberto a essa fala de quem usa.
E tem experiéncia de bons conselhos funcionando. Quando o conselho
funciona bem, a gestdo é melhor. Isso é uma coisa super verificada na
literatura. (Entrevistado E6)

E quanto as instancias participantes, o entrevistado E6 completa:

Dos atores, as associacoes principais sdo essas: o CONASS, que é a
instancia do Conselho Estadual dos Secretarios Estaduais de Saude, o
CONASEMS, que é o Conselho Nacional dos Secretdrios Municipais de
Saude, o proprio Conselho Nacional de Saude. Por que o Conselho tem
50% usuarios, 25% os trabalhadores e os outros 25% sdo compartilhados
entre gestores e prestadores do servigo privado. O que acontece é que
dentro do Conselho nacional tem varias entidades e usuarios que tem muita
forca. Entdo, os atores para a formula¢do das macro-politicas sdo estes.
(..) E os portadores de doencas cronmicas. Os portadores de doencas
trabalham sempre no sentido de fazer essa ponte entre um grande grupo da
populagcdo que tem alguma determinada patologia. Eles representam os
usuarios. E nessa discussdo, de fato, eles trazem a questdo da necessidade
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do medicamento para o tratamento, trazem como usuario e trazem muita
pressdo, urgéncia. Entdo tem estes atores que sdo os atores mais batidos e
sdo os atores da gestdo. Além desses atores da gestdo, tem o ator
importante que é o CEBES, que é o Centro Brasileiro de Estudos da Saude.
Eu digo o CEBES, pois ele ¢ inclusive uma das entidades mais antigas
dentro da saude coletiva que a gente tem no pais. E a propria ABRASCO,
que é a Associagdo Brasileira de Pos-graduagdo de Saude Coletiva, que
tem municiado de informagées e estudos académicos para a gente fazer a
formulagdo de politicas no SUS de maneira geral. (Entrevistado E6)

Quanto a participacdo da academia (SAD-A) no processo de elaboragcdo de politica
publicas, algumas das opinides dos entrevistados sdo:

Eu vejo a academia participando hoje muito mais do que participava
quando eu era da assisténcia farmacéutica. De 85 a 2000, quando eu era
da assisténcia farmacéutica, as discussoes que a gente tinha em torno de
planos de assisténcia, mudanc¢as na assisténcia farmacéutica, eu ndo
percebia muito a participacdo da academia. Mas ultimamente, nos ultimos
dez anos, eu tenho visualizado isso de uma forma mais presente.
(Entrevistado E1)

Sim, com certeza, pelo movimento estudantil. Também a participagdo de
professores. Foram fundamentais para construir essa opinido, esse
movimento. (Entrevistado E2)

Sobre a participagdo da academia eu acho que existe sim de maneira
importante na formulagdo de politicas de saude, principalmente quando é
necessario um conhecimento técnico mais especifico em algum assunto.
Entdo eu acredito que a universidade tenha um papel fundamental no
desenvolvimento das politicas e isto é mais evidente nos dias de hoje
(Entrevistado ES5)

E as academias, ndo é? Entdo dependendo do lugar a academia tem um
perfil de desenvolver mais com a rede de servi¢os ou de ficar mais asfixiada
dentro daqueles muros. Entdo depende da academia, depende do desenho.
(Entrevistado E6)

A academia, como vocé tinha perguntado também, eu me lembro que a
gente pontualmente tinha um ou outro professor que se destacava naquela
area, que colaborava. Mas ndo tinha, necessariamente, que trazer a
universidade, como uma sistemadtica, ndo. E ai, eu me vejo hoje como
academia fazendo exatamente o contrario, a gente ndo participa.
(Entrevistado E8)

Quanto aos atores ja citados do Grupo de Trabalho ministerial, é fato importante a se
destacar a solida formag@o académica do Dr Jorge Bermudez e Dr” Nelly Marin Jaramillo,
com suas valiosas atuagdes na construcdo de conhecimento e publicagdes nas areas de
politicas de saude e politicas publicas, conforme ja apresentado na subsecao 4.1.2.

Foi possivel perceber, a partir da andlise, a formagao da policy network, por meio dos

eventos de discussdo, dos conselhos, comissdes, grupos de trabalho e atores politicos. Todos
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estes formalizados e institucionalizados, caracterizando um processo decisorio € um processo
de formulacdo da Politica Nacional de Medicamentos horizontal, descentralizado e que
permite a interagdo entre os atores afetados por esta politica publica (MACEDO, 1999).

O estudo propde, portanto, um diagrama apresentando as arenas decisdrias envolvidas

com a formulagdo de politica publicas de satide e os perfis de interacdes emergentes destas.

Controle Social .
- usuarios; CNS paricipa
- > — direciona
- profissionais de satde; estimula
- CONASS; pressiona
- CONASEMS: controla
- sindicatos, ONGs, \
associagoes, conselhos. Politica
Ministério da formula g Nacional de
Satde | Medicamentos
participa ——p (catalisador)
Academia — direciona T y\
/ participa participa
participa direciona
Consultoria | direciona
FIOCRUZ ¢ OPAS CIT Grupo de Trabalho (MS)

Figura 10: Diagrama Proposto quanto as Arenas Decisorias que Contribuem para a Formula¢io de uma
Politica de Federal de Saude
Fonte: elaborado pelo autor

A partir da extensa pesquisa documental realizada aliada aos depoimentos de
entrevistados, pode-se, ao final, organizar uma relacdo de alguns importantes atores em
exercicio na época, e envolvidos de diferentes maneiras no debate e no processo de

formulacao da Politica Nacional de Medicamentos.

FORMULADORES DA POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS e
RESPECTIVOS CARGOS A EPOCA

Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude (CONASS)

Dr. Julio Muller — presidente em exercicio.

Dr. Armando Martinho Bardou Raggio — representante.
Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saiide (CONASEMS)

Dr. Claudio Duarte da Fonseca — vice presidente em exercicio

Gilson Cantarino O’Dwyer — representante
Conselho Nacional de Satude (CNS)

Dr. Nelson Rodrigues dos Santos - Coordenador Geral do Conselho Nacional de Saude.
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Dr. Mozart de Abreu Lima — conselheiro

Dr. Omilton Visconde — conselheiro

Comissao Intergestores Tripartite (CIT)

Dr. Alvaro Anténio Melo Machado — Coordenador da Comisséo Intergestores Tripartite — CIT e
Secretario de Politicas de Saude ¢ de Avaliagdao - SPSA/MS

Dr?. Lourdes — representante

Ministério da Saude (MS)
Dr. Carlos César Silva de Albuquerque — ministro da Satide de 13 de dezembro de 1996 a 31 de
margo de 1998.

Dr. José Serra — ministro da saude de 31 de margo de 1998 a fevereiro de 2002

Dr. Alvaro Anténio Melo Machado — Secretario de Politicas de Saude e de Avaliacdo -
SPSA/MS e Coordenador da Comissao Intergestores Tripartite — CIT

Dr. Jodo Yunes — Secretario de Politicas de Satde — SPS/MS de 1998 a 2000
Grupo de Trabalho Ministerial (GT)

Dr?. Aristel Gomes Bordini Fagundes — Ministério da Saude

Dr”. Suzana Machado De Avila — Ministério da Satude

Dr. Jorge Bermudez — FIOCRUZ

Dr?. Nelly Marin - OPAS

Representantes da Oficina de Trabalho sobre Medicamentos Genéricos (Quadro 15)

Representantes da 10* Conferéncia Nacional de Saude (Quadro 12).

Quadro 16: Quadro Resumo dos Principais Atores Envolvidos com a Formulacio da PNM de 1998,
segundo a pesquisa
Fonte: elaborado pelo autor

Retomando a proposta de identificacdo de stakeholders de Gomes et al (2010), a partir
da presente pesquisa foi possivel aplicar o Modelo de influéncia de stakeholder de cinco lados

para governos locais, tendo como resultado a figura 11.

Reguladores Colaboradores
Controladores
CNS MS CIT
CNS CNS
CONASS CT
CONASEMS

Decisores

MS
(Departamento de
Formulagdo de
Politicas de Saude)

Definidores da
agenda

CS
CNS
MS

Legitimadores

MS

Figura 11: Modelo de Influéncia de Stakeholders de Cinco Lados para a Formac¢ao de PNM
Fonte: Adaptado de Gomes, Liddle e Gomes (2010, p.724)
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Legenda:
CIT — Comissao Intergestores Tripartite

CNS — Conselho Nacional de Saude

CONASS — Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saude
CONASEMS — Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Satde

CS — Conferéncias de Saude
CT — Comissdo Técnica
MS — Ministério da Saude

Por fim, agregando os resultados de todas as categorias, propde-se um diagrama final a

ser aplicado para a investigacdo do processo de formulagdo de outras politicas de saude

brasileiras, na Figura 12.

Policy network: . Policy arena:
MS Caracteristicas Conferéncias de Satide
CNS N do Slstema,l Unico CNS
CIT participa de Saude CIT
. direciona
Academia estimula direciona CONASS
Consultoria Técnica pressiona determina CONASEMS
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Considerando a responsabilidade do governo de criar politicas publicas que atendam
ao objetivo de reorganizacdo do modelo brasileiro de ateng¢do a satde, as decisdes e agdes
tomadas devem garantir a saide enquanto direito social e de todos. Isto se reflete no
ordenamento de um sistema nico que possibilite o acesso aos cuidados necessarios frente as
diversidades em todo o territério brasileiro que devem ser consideradas e atendidas, bem
como os inumeros interesses envolvidos no processo de gestdo. Esta pesquisa foi
impulsionada, entdo, pelo anseio de compreender o cenario de elaboragdo de uma politica
publica, seus fatores influentes, aliados a curiosidade e preocupagdo acerca do
desenvolvimento e gerenciamento do setor satde. Sendo uma area de conhecimento e
afinidade a gestdo de medicamentos pelo Sistema Unico de Satde, por meio das agdes de
Assisténcia Farmacéutica, esta pesquisa foi direcionada para a investigagdo da primeira
politica de saiide nesta area, j& que o tema envolve atualmente intimeros debates e
investigacoes, relacionados aos extensos gastos com a disponibilizacdo dos mesmos. Sabe-se
que este produto farmacéutico esta envolvido na maior parte dos procedimentos em saude e ¢
extremamente oneroso para a Unido. Desta forma, a melhor gestao dos processos e a garantia
de um produto essencial, eficaz e seguro, reduz de maneira global os gastos com a saude. E,
para se desenvolver o conhecimento para esta gestdo de qualidade, ¢ necessario compreender
a organizagdo do sistema, a importincia e papel do medicamento e como se ddo os processos
de gestdo e controle do SUS, que envolvem a formulagdo de politicas para a posterior
execucao de acoes.

A partir deste contexto foi proposto como objetivo para a pesquisa, explicar o
processo de formulacdo de uma politica publica de satide no ambito do Governo Federal. Para
atingi-lo, foram investigados os intimeros fatores condicionantes ao processo € que
influenciam a formula¢do de uma politica publica, respondendo a pergunta de pesquisa.

Foram adotados para a pesquisa, os conhecimentos trazidos por vdrias teorias
aplicadas no campo da Administracdo Publica, como a teoria institucional, o modelo de
analise do ciclo das politicas publicas, a teoria da dependéncia de recursos, a teoria de
stakeholders e os conceitos relacionados a governanga e processo decisorio. O diversificado
embasamento foi necessario em fun¢do da complexidade do caso estudado e dos inumeros

fatores a serem investigados. Desta forma, percebeu-se que todas as teorias adotadas
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auxiliaram na elucidacdo do processo de formulacdo e se aplicam para o estudo e
entendimento das politicas de saide.

Quanto ao método utilizado na pesquisa, entende-se que a abordagem qualitativa,
caracterizada pela intersec¢ao de andlise de discursos formais e informais foi apropriada para
o tipo de investigagdo proposta. Considerando o intuito exploratério e o amplo quadro
analisado, a revisdo dos documentos aliada as evidéncias apresentadas pelos entrevistados,
permitiu uma leitura extensa sobre os diversos aspectos que permeavam o tema formulacao de
politicas publicas. Avaliando a realizagdo das entrevistas, a partir destas foi possivel obter
diferentes percepcdes sobre o mesmo objeto, bem como atingir maior profundidade em cada
area do estudo de acordo com a experiéncia de cada ator.

Como resultados do estudo, foram identificados, de fato, inimeros aspectos que
moldaram e determinaram a formulacao da politica tal qual o processo se deu. Aspectos estes,
organizados e descritos em diferentes categorias, que procuraram apresentar o contexto
historico e sanitario que contribuiu para a formulagdo da PNM; o método de formulagdo
utilizado e o contetido final da politica; os dispositivos legais que legitimavam e demandavam
a criacdo da politica ou regulamentavam algum aspecto importante do processo elaborativo; e,
por fim, os atores sociais e arenas formadas durante o processo. Foram aspectos relevantes
identificados os fatores condicionantes para o processo (os principios que regem o SUS, a
extingdo da CEME, a criacdo prévia do programa Farmacia Bdsica, as experiéncias anteriores
e documentos internacionais e nacionais, a discussdo sobre medicamentos genéricos €
inclusdo na agenda do MS) e as etapas desenvolvidas para a formulacdo (proposigdo,
aperfeicoamento e formulagdo). Constatando a influéncia das discussdes anteriores a
elaboracdo da politica e descobrindo que houve a ado¢do de um modelo de estrutura para o
documento, foi apresentado e discutido o conteudo da politica.

Também foi fruto do trabalho, a identificagdo e discussdo dos textos de algumas
normas, pontuando os aspectos importantes influenciadores na elaboracdo da PNM.
Completando a investigacdo, os stakeholders identificados foram apresentados junto as suas
arenas decisorias, quanto aos seus poderes de discussdo e tipos de interesse frente a politica.
Para todos os resultados foram criados diagramas que mapeavam as relagdes entre os fatores
influenciadores sobre o processo de formulagao.

Os resultados encontrados inovam os achados da literatura, pelas diferentes
abordagens tedricas utilizadas e pelo amplo olhar sobre o processo, que possibilitou a

identificacdo de aspectos relacionados a diferentes dimensdes de andlise. Assim, alguns
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fatores ndo antes assumidos como influenciadores para o processo, foram descritos neste
trabalho como tal, como a relagdo de eventos e documentos prévios a PNM.

Entende-se que, para a formulagdo de cada politica publica, o contexto no qual o
processo esta imerso, os atores envolvidos e as normas que limitam e direcionam cada espago
levardo a diferentes desenhos de cada processo de elaboragdo. Porém, quanto as politicas de
saude brasileiras, observa-se uma constancia, até os dias atuais, quanto aos espacos de
discussao ja institucionalizados. Sendo assim, apesar da possivel mudanga quanto aos atores,
de acordo com os segmentos envolvidos em cada questdo debatida, os espacos e normas que
os regulam se mantém, como as reunides do Conselho Nacional de Saude e as Conferéncias
Nacionais de Saude. Este trabalho, portanto, contribui para a analise de politicas publicas de
saude ao mapear e qualificar os atores envolvidos no processo decisorio, bem como suas
arenas de discussao.

Ao analisar os resultados do estudo a luz das teorias de stakeholders, teoria
institucional, dependéncia de recursos e do policy cycle, concluiu-se que os mesmos
permitiram uma analise integrada da PNM e foram suficientes para esta investigacao.

A partir da aplicagdo do modelo de influéncia de stakeholder de cinco lados nesta
pesquisa, elaborado por Gomes, Liddle e Gomes (2010), e de sua importante aplicabilidade
para a investigacdo de atores sociais da policy network, sugere-se a utilizacdo do mesmo nos
demais contextos de politicas governamentais, para o mapeamento das zonas de tomada de
decisao.

O presente trabalho contribui com a base de conhecimento sobre politicas publicas,
com a elucidacio do método que orientou a formulacio da Politica Nacional de
Medicamentos e a relag@o entre os fatores que afetaram e delinearam este processo. A analise
possibilitou a proposta de um diagrama que apresenta os principais aspectos que podem
influenciar a formulagdo de uma politica publica e as possiveis relagdes entre estes € o agente
formulador.

Por tratar-se de um estudo de caso referente a Politica Nacional de Medicamentos,
especificamente, alguns aspectos podem nao se reproduzir no processo de formulacdo de
outra politica, considerando a variabilidade dos temas abordados e dos cenarios envolvidos.
Para lidar com esta limitacdo do estudo, sugere-se a realizacdo de novas pesquisas para
aprofundar e conhecer as fases das demais politicas. Propde-se, igualmente, novas reflexdes
tendo como objeto a propria PNM, para percepgdes complementares a este trabalho.

Algumas possiveis limitagoes da pesquisa ja consideradas quando da utilizagdo deste

método, no que tange a realizacdo das entrevistas, foram a inacessibilidade de alguns atores
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para o convite de participacdo, a recusa de outros e a falta de tempo, em alguns casos, que
pode ter limitado o avango na discussao.

De maneira geral, observou-se no trabalho que as discussdes relacionadas aos
medicamentos e ao setor saude transcendem questdes especificas da drea ou mesmo nao sao
limitadas a, por exemplo, questdes financeiras ou administrativas. Em geral, aliada a estas
discussdes, soma-se a preocupagdo com os principios doutrindrios e diretrizes que regem o
sistema, caracterizando questdes mais profundas sobre a organizacdo de agdes que
consolidem e respondam as exigéncias de descentraliza¢dao do sistema, gestdo comunitaria do
mesmo e, principalmente, que atendam a esséncia do objeto da Reforma Sanitdria: a
promoc¢do, a protecdo e a recuperacdo da satde. Portanto, mais do que estudar o objeto
“formulacao da Politica Nacional de Medicamentos” ou a formulacdo de qualquer outra
politica de saude, este tipo de investigacdo, como o trabalho aqui apresentado, primeiramente
desvela a histdria, a constitui¢@o e a organizacao do sistema brasileiro de satide no que tange o
objeto da politica. Bem como investiga e aclara os individuos que criam, mantém, gerem e
controlam este sistema. Somente de maneira ampla, contextualizada e tendo consideragao por
todos estes aspectos, ¢ possivel entender como se procede a formulacao de uma politica.

Considerando que este trabalho atendeu aos objetivos propostos e pretendeu contribuir
para o debate sobre a formulacdo das politicas publicas de saude, seu tema foi escolhido em
fungdo da importancia dada ao objeto final do estudo, o medicamento. Importancia esta que
pode ser traduzida pela frase final: "A disponibilidade e o acesso aos medicamentos
constituem parametros que permitem medir a qualidade dos servigos de saiide e constituem
indicadores sociais de justica e equidade na distribuicdo das riquezas de uma nagdo"
(Declaracao sobre Politicas Farmacéuticas dos Paises Andinos — Cartagena, Colémbia, margo

de 1993) (CNS, 1998a, pag. 1).
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APENDICE C

ROTEIRO DA ENTREVISTA

N° ENTREVISTA: DATA: /| / INICIO: TERMINO:

PARTE I - CARACTERIZACAO DO ENTREVISTADO

ENTREVISTADO

ORGANIZACAO

CARGO/FUNCAO

PARTE Il - PERGUNTAS ABERTAS

Categoria — Contexto historico

1. De acordo com sua percep¢ao, comente sobre o contexto (sanitario, politico, econdmico) no qual
a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) foi formulada.

Categoria — Metodologia de Formulacao

2. Como se deu o processo de elaboracdo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM)?

3. O Sr. consegue identificar alguma metodologia seguida na formulagdo desta politica?

Categoria — Stakeholders e Arena Decisoria

4. De acordo com a sua percepgao, quais foram os atores envolvidos neste processo de elaboracao
da PNM?

5. Como o Sr. vé a participagdo destes diferentes atores no processo?

6. Como ¢ a participagdo da academia no processo de formulacao de politicas publicas de saude?

7. Como e em que medida o cidadao participa da formulacao de politicas publicas, em particular das
politicas de satide? Qual a importancia disto?

Categoria — Aspectos Regulamentadores

8. O Sr. identifica normas que possam ter relagdo com a formulagdo da Politica Nacional de
Medicamentos?

Sugestio de pesquisas na area

9. Quanto aos estudos com enfoque nas politicas de saude, quais seriam as areas a serem priorizadas
para a pesquisa atualmente?
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