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Subsidios para a discussédo da Politica de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos tendo
em vista a Politica de Medicamentos no Brasil*

A politica de medicamentos no Brasil é parte integrante do SUS. Percebe-se que, desde ha muito,
ocorre uma luta pela hegemonia do modelo prevalente de assisténcia a saude. De um lado, a assisténcia
médico-hospitalar privatizada, dependente do Estado, e consumindo a maior parte dos recursos
existentes, heranga do ex- INAMPS. Por outro lado, na vertente da "'reforma sanitaria’ e, consagrado
pela Constituicdo - saide é um direito de todos e dever do Estado - a saude deve ser alcancada com
eqlidade e qualidade, devendo, portanto, seus beneficios serem socialmente visiveis e mensurados.

A assisténcia farmacéutica encontra-se, no momento, perdida entre estes dois pdlos. Desde a extingdo
da CEME se aguarda uma nova proposta de atendimento a essas aspiragdes sociais.
Independentemente do resultado dessa disputa, € consenso que os medicamentos tenham qualidade,
entendida como um binémio indissociavel - seguranca e eficicia. Na conjuntura atual ndo parece
perceptivel que esse bindbmio esteja sendo observado tendo em vista o acimulo de evidéncias e
tragédias anunciadas, tanto nos trabalhos académicos quanto no senso comum, divulgadas pelos meios
de comunicacéo.

A Ultima CPI de medicamentos da Camara dos Deputados, em 2001, em seu alentado relatorio aponta,
entre outras tantas recomendacdes, para a necessidade de uma profunda reforma dos métodos de
controle e avaliacdo dos medicamentos em uso e dos pedidos de registro de novas substancias. Ha
experiéncia acumulada que demonstra ser perfeitamente factivel essa proposi¢do reformista. No
entanto, devido a descontinuidade das politicas, perde-se tal experiéncia, criando espaco para aumentar
o0 descrédito da sociedade, refletindo-se nas instituicdes publicas responsaveis por implementagdo de
politicas efetivas de saude.

E objetivo da politica de medicamentos aumentar o acesso da populagio a esses bens de sadde. Para
isso, a capacidade de pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos bem como o
aperfeicoamento dos ja existentes sdo estratégicos para o Pais. Caso ndo se adquira tal capacidade, as
metas de universalizacdo do acesso estardo comprometidas a médio e longo prazo. Contudo, ndo se
pode implementar tais propositos deixando que produtos de qualidade duvidosa ou insuficientemente
avaliados permanecam no mercado. Tal politica deve contemplar a questdo dos medicamentos como
um todo, isto é, acesso universal, preco, doengas negligenciadas, seguranca, eficicia e efetividade. O
uso abusivo de medicamentos de uma parcela da populacéo e falta de acesso de outra parcela, a pratica
da automedicacdo, o0 uso inadequado, os erros de prescricdo e utilizacdo e a pouca qualidade
constituem risco, e mesmo agravos, a saude publica perceptiveis, embora pouco mensurados. Presume-
se que o tratamento de complicagdes, advindas desse conjunto de fatores, representa consideraveis
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gastos do SUS, alem de imensuravel sofrimento humano. Cabe a Politica de Vigilancia Sanitaria,
para a area de medicamentos, contribuir na garantia de uma oferta terapéutica nacional de
gualidade, respeitando as dimensdes de seguranca e eficacia dos medicamentos registrados no
Pais.

O cerne da politica de vigilancia sanitaria de medicamentos esta na atividade de analise técnica quando
da concessdo e revalidaco dos registros de medicamentos, independente de aspectos econémicos. E
essa funcdo que definird a qualidade da oferta terapéutica nacional. N&o é util - e € perigosa - a
interferéncia de questdes de preco ou de mercado com as decisdes técnicas e cientificas que
fundamentam o registro. O 6rgdo regulador deve ser independente de pressdes ou interferéncias de
grupos de interesses privados. Desse ponto de vista, ndo h& justificativa racional para
flexibilizacdo das exigéncias de qualidade em relagdo a oferta de subconjuntos como os
medicamentos fitoterdpicos, genéricos, homeopéticos e manipulados, etc. Essas flexibilizacdes
regulatérias ndo atendem as necessidades sanitarias.

A garantia da oferta de produtos de qualidade ndo se limita a inspecdo satisfatéria da linha de
producdo, mas deve dar a devida importancia as demais a¢des de promogdo e protecdo da salde, tais
como o registro e o monitoramento dos demais elos da cadeia de medicamentos. Além disso, é
inaceitdvel que com o uso de "termos de consentimento”, como no caso das receitas magistrais, se
repasse a responsabilidade puablica para o cidaddo, considerada a real assimetria de informacdes
existentes em nosso pais.

O Grupo Tematico de Vigilancia Sanitaria da ABRASCO encaminha a Anvisa 0s documentos
elaborados para subsidiar a Conferéncia Nacional de Assisténcia Farmacéutica e a XIlI Conferéncia
Nacional de Saude, e que contém proposicOes para a Vigilancia Sanitaria em geral. No que diz respeito
a area especifica de medicamentos, considera ser urgente:

1. A revisdo dos documentos e regulamentacdes que contrariam os principios acima apontados.

2. A ampla discussao, com a comunidade cientifica, atores do sub-sistema de Vigilancia Sanitaria
e consumidores, de uma Politica de Vigilancia Sanitaria para a area de medicamentos que
garanta a oferta terapéutica de qualidade.

3. A definicdo e explicitacdo dos critérios e procedimentos utilizados na concesséo e revalidagédo
de registro de medicamentos.

4. A revisdo da oferta terapéutica nacional, com a retirada do mercado dos medicamentos que nao
contemplam o bindmio eficacia e seguranca.

5. A definicdo de uma politica de vigilancia sanitaria de medicamentos articulada a politica
nacional de medicamentos, definida na Portaria GM 3916/98 e especificada nas normas a ela
relacionadas.



