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Resumo:

Os sistemas de saude publica sdo indicativos do grau de protecdo social que cada
Estado mantém e sua analise comparada pode revelar congruéncias e diferentes respostas ao
desafio de garantir-se o direito social a saude.

A Suécia destaca-se como um Estado Social de Direito, notabilizando-se por sua
assisténcia aos cidaddos; no caso da politica de medicamento, a acessibilidade do usuario é
prevista em termos de cobertura e de abrangéncia. Ndo obstante haver a distribuicdo gratuita
de medicamentos, especialmente a publicos vulneraveis, pratica-se seletivamente a
coparticipacdo e o reembolso. E, mormente 0s avangos sociais da politica, o desafio
governamental refere-se ao grau de autonomia de sua inddstria farmacéutica (devido ao
monopolio estatal no setor).

Partindo do modelo sueco, analisa-se a politica de medicamento no Brasil, onde se
garante 0 acesso do usuario aos medicamentos adquiridos e fornecidos distintamente por cada
ente federado, numa tendéncia a descentralizacdo, com énfase na atencéo primaria. Evidencia-
se, ainda, a necessidade da intervencdo judiciaria nesta politica publica, como mecanismo

para garantir o direito de acesso a medicamentos.
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Abstract:

The public health systems are indicative of the degree of social protection that each
state maintains its comparative analysis can reveal consistencies and different responses to the
challenge of guaranteeing the social right to health.

Sweden stands out as a social rule of law, distinguishing himself through his assistance
to citizens; in the case of drug policy, user accessibility is provided in terms of coverage and
scope. Notwithstanding that the free distribution of medicines, especially vulnerable groups,
is practiced selectively co-participation and reimbursement. And especially the social
advances of the policy, the government challenge refers to the degree of autonomy of its
pharmaceutical industry (due to the state monopoly in the sector).

Based on the Swedish model, analyzes the politics of medicine in Brazil, where it
ensures user access to medicines and acquired distinctly provided by each federal entity and a
trend to decentralization, with emphasis on primary care. It is evident, also, the need for
judicial intervention in this policy, as a mechanism to guarantee the right of access to

medicines.
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1 Introdugéo

Os sistemas de protecéo social sueco e brasileiro atuam uma politica de medicamento
que se orienta pela equidade no acesso do usuario e da populacdo em geral. Podem variar, por
suas respectivas historias institucionais, as ferramentas da gestdo: monopolio estatal para
distribuicdo, preco de referéncia para o reembolso estatal; producdo prépria do Estado;
aquisicdo por forca judicial etc.

A comparacao entre sistemas sueco e brasileiro deveria, a principio, indicar a extrema
deficiéncia deste em relacdo aquele. Mas assim ndo se percebe: institucionalmente, a politica

brasileira equipara-se e até supera a sueca, no que tange a disponibilidade e no acesso do



usuario ao medicamento, desde que seja considerada a judicializagdo como um de seus
mecanismos. Remanescem, todavia, desafios especificos e comuns a ambos, relativamente a
capacidade de o gestor publico promover respostas estatais as demandas crescentes de salde,

COMO Se vera a sequlir.

2 A medicacdo como desafio contemporaneo aos sistemas de satde publica

Mormente o mundo contemporaneo esteja cada vez mais integrado pelas facilidades
tecnoldgicas, tanto as necessidades humanas como as respostas institucionais a elas
continuam a atentar para as contingéncias de cada Estado. Em matéria de salde, as acOes
publicas variam conforme o nivel de protecdo social institucionalmente adotado: podem
prevenir a ocorréncia de doencas, atuando de forma prioritaria na atencdo basica; podem
orientar-se para cuidados especiais, se houver uma demanda especifica; podem ser
financiadas com recursos publicos em maior ou menor grau, contando com a coparticipagdo
do usuario; podem sequer ser articuladas, remetendo o cidadao a sua propria sorte. Em termos
de politica de medicamento, Hunt e Khosla (2008) destacam uma grande disparidade em
termos globais, apontando para a necessidade de assegurar-se ao usuario dos servicos de
salde publica o acesso aos medicamentos necessarios a seu restabelecimento:

Cerca de 2 bilhdes de pessoas ndo possuem acesso a medicamentos essenciais. Tal privacao
gera inumeros sofrimentos que poderiam ter sido evitados: salde precéria, dor, medo, perda da
dignidade e morte. Melhorar o acesso aos medicamentos existentes poderia salvar 10 milhGes
de vidas a cada ano, 4 milhGes delas na Africa e Sudeste Asiatico. Além das barreiras impostas
ao acesso a medicamentos, o carater extremamente desigual desse acesso continua a ser a
caracteristica mais evidente do setor farmacéutico mundial. Em paises ricos, a média de gastos
em medicamentos por pessoa é 100 vezes maior do que em paises empobrecidos: cerca de US$

400 em comparacdo a US$ 4. A Organizagdo Mundial de Saide (OMS) estima que 15% da
populagdo mundial consume mais do que 90% da producdo farmacéutica.

Os sistemas de saude comportam, em sua dimensdo holistica de atendimento e
recuperacdo do paciente, a politica adotada pelo Estado para o tratamento medicamentoso da
patologia. Em outras palavras, & importante destacar se o Estado fornecera ou nao diretamente
ao paciente o0 medicamento que ele necessita para o restabelecimento de sua salude e, em caso
positivo, como o fara (se o préprio Estado fabricard o farmaco ou o préprio medicamento, se
fomentara a industria farmacéutica de seu pais etc.).

N&o obstante as promessas do liberalismo quanto a eficiéncia do mercado na alocagéo
dos recursos, o decurso do tempo, durante o final do século XIX e inicio do século XX,
demonstrou que seu modelo de Estado ndo poderia atender as necessidades sociais e



econdmicas ndo resolvidas pelo mercado, tampouco responder a demanda de direitos e de
igualdade material que os trabalhadores sistematicamente passaram a formular. A um novo
modelo de Estado, que se pretendia “prestacional”, “assistencial”, deu-se 0 nome de Estado de
Bem Estar Social.

Independentemente dos fatores de sua formagao, o Welfare State aconteceu, sobretudo
nos paises capitalistas mais avancados e em seguida ao pds-guerra do inicio do século XX.
Embora se identifique pela natureza intervencionista, a titulo de sua melhor compreensao,
Mariana Almeida (2012) observa uma série de diferencas significativas entre os modelos até
entdo adotados, registrando uma diversidade de teorias a este respeito: a) com Titmus,
diferenciando os modelos residual (o Estado seria subsidiario em relagcdo a sociedade e a
familia, em caso de intervencdo), da produtividade ou meritocratico (o Estado como agente
complementar da atuacdo do mercado) e redistributivo (atribuindo ao Estado papel
protagonista no provimento do bem estar, segundo os principios da necessidade e igualdade);
b) e ainda os modelos bismarckiano e beveridgeano, ambos classificAveis conforme a
extensdo do modelo assistencial, o primeiro primando pelo carater seletivo de atendimento e
pela intencdo pacificadora da atuacdo estatal, enquanto o segundo primava pela grande
abrangéncia e pela perspectiva “solidarista” adotada.

Almeida também menciona a classificacdo sugerida por Esping-Andersen, ao ter
proposto 0s modelos liberal, conservador e social democrata, sublinhando os aspectos
politicos do Welfare State. E este mesmo autor indica os fatores de transicdo deste modelo de
Estado em face dos desafios que se lhe apresentam, sobretudo apds a década de 70 do século
XX, que culminou o processo histérico em que foram suprimidos os fatores institucionais que
determinaram sua origem e seu desenvolvimento.

Nesta década, os Estados de Bem Estar Social deixaram de dispor do arranjo
institucional que ensejou sua formacdo. Diferentes respostas foram construidas pelos Estados,
num movimento inicial de reagdo protetiva de seus mercados internos. Contudo, adotando a
perspectiva neo-institucionalista, destacando-se, como fatores de andlise, a forca e a
organizacdo dos sindicatos, o peso dos partidos politicos, o tipo do “Welfare State” e a
organizacdo dos respectivos modelos de capitalismo, pode-se identificar dois modelos
principais de respostas estatais: 1) liberal, praticada, sobretudo, na Inglaterra; e 2) social
democrata, com atuacéo na Europa continental, sobretudo nos paises escandinavos.

A resposta liberal — ou neoliberal — foi originada de um resgate da ideia da “New
Right”, que, em sintese, negava a intervencdo do Estado em mercado. Recupera-se a crenca

no mercado como forca motriz do equilibrio social; ha de demoverem-se, pois, todos 0s



obstdculos  estatais para sua atuacdo, desagregando-se  organizacionalmente,
desregulamentando-se a0 maximo as atividades econémicas. Ocorreu, historicamente, a partir
do governo Thatcher, na Inglaterra.

A social democracia, por sua vez, procurava preservar o nivel de emprego, prevendo
uma estrutura protetiva de todos aqueles que precisassem do Estado. Este trabalho visa
comparar os diferentes niveis de protecdo social: aquele praticado na Suécia em relacdo ao
adotado no Brasil, especificamente quanto a seus sistemas de salde.

A partir destes modelos, viabiliza-se a comparacdo de sistemas de salde; doravante,
mais exatamente, o enfoque é dado a politica de medicamento, e, nela, ao comprometimento
do Estado no custeio de medicamentos a serem fornecidos assistencialmente a populacéo
usudria. Neste caso, abstraindo-se as variaveis pertinentes ao acesso do paciente ao sistema,
compara-se a politica brasileira de medicamento, associada ao Sistema Unico de Saude, e a
politica sueca, enquanto provedor de ampla assisténcia social a salde.

O Brasil adota um sistema de saude com universalidade de acesso a medicamentos,
apesar de ainda malograr sua distribuicdo administrativamente. Compara-lo a Suécia, um
Estado de notabilizada protecdo social, permite vislumbrar o acerto de sua trajetoria
institucional, se fixado o objetivo de ampliar ao méaximo a abrangéncia de sua acéo.

Para se proceder a esta avaliacdo, comparando as politicas de medicamento dos dois
Estados, serdo destacados os aspectos de relevo para uma analise institucional; no caso
brasileiro, sua industria farmacéutica, a opcdo preferencial pelo suprimento publico,
assegurada a abertura & iniciativa privada, e sua distribuicdo no Sistema Unico de Saude,
destacando o fato de ser judicializada; e, no caso sueco, a pesquisa e desenvolvimento, a
politica de precos e de reembolso e as relagdes entre indlstria e governo.

2.1 A industria farmacéutica no Brasil e na Suécia

A industrializagdo de medicamentos remonta a poucas décadas, devido as descobertas
cientificas de antibidticos ocorridas ao final do século XIX, ao pioneirismo norte-americano,
sobretudo como estratégia de seu posicionamento durante a Guerra Fria (com grandes
investimentos em pesquisa e desenvolvimento) e a legislacdo de patentes, a resguardar os
interesses dos grandes laboratorios.

No caso brasileiro, a oferta publica de medica¢do também se sujeita as vicissitudes de
sua industria farmacéutica. Nachard (2002) lembra que a industria farmacéutica no Brasil

desenvolveu-se a partir da metade do seculo passado, mediante o aporte de recursos de



empresas transnacionais e, particularmente, com a instalacdo de seus laboratérios no territorio
brasileiro (mesmo no periodo de politicas desenvolvimentistas, a producdo interna esteve
dependente da importacdo de farmacos e intermediarios). Somente nos idos de 1984, com a
substituicdo de importacdes, houve um incremento na industria nacional, embora suscetivel de
oscilacBes, devido a instabilidade econdmica que grassou até a emergéncia do Plano Real, em
1991.

Mormente as dificuldades financeiras e tecnoldgicas que se impunham a industria
farmacéutica brasileira, particularmente para ndo permitir o investimento privado, o setor
publico fortaleceu-se, como informa o proprio Ministério da Salde, dado o aumento da
producdo de laboratdrios oficiais entre 1995 e 2002.

Inegavelmente, este crescimento do setor publico na produgdo industrial de
medicamentos esteve associado a aprovacdo da Lei dos Genéricos, Lei n. 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999. A propdsito da reacdo dos laboratdrios privados a esta lei, Brito e Oliveira
(2011) relatam o episddio de colusdo na indastria farmacéutica brasileira, quando da
aprovacao da lei, visando justamente afetar o ingresso do medicamento genérico no mercado
de consumo brasileiro, pautando-se, a conclusdo governamental, pela condenacdo da pratica
do ajustamento de precos:

Ap0s cerca de quatro anos de investigacOes, a SDE enviou 0s autos do processo administrativo
para julgamento do Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (CADE), 6rgdo
responsavel pela decisdo final, em esfera administrativa, sobre a existéncia de infragdo a ordem
econbmica, bem como pela aplicacdo de penalidades. Segundo a SDE, os laboratérios
infringiram a ordem econémica ao praticar atos com o0s objetivos de limitar a livre

concorréncia e a livre iniciativa, de dominar o mercado e de exercer posi¢cdo dominante de
forma abusiva — infrac6es.

Embora o aumento da participacdo publica nesta indUstria tenha sido evidenciado
neste periodo, considerando, sobretudo, a necessidade de producdo do medicamento genérico,
a atual Politica Nacional de Medicamento ndo prioriza a atuacdo estatal, preferindo-se, dentre
suas diretrizes, optar-se por um Estado comprador, numa estrutura federativa compativel com
a organizacdo do sistema tnico de salde.

Diferentemente do Brasil, em que houve apenas recentemente a intervencdo do Estado
no setor, através da producéo e distribuicdo de medicamentos genéricos, na Suécia, a industria
farmacéutica encontra-se apta a atender a demanda agregada, sempre sob a orientacdo direta

do Estado na atividade de distribui¢do, como se vera logo a seguir.

3 A universalidade do direito de acesso a medicamentos



Desde a Declaragdo Universal dos Direitos do Homem, de 1948, e, sobretudo, do

Pacto Internacional de Direitos Sociais, Econémicos e Culturais, de 1969 (em que esta

previsto, expressamente em seu art. 12, o dever de os Estados buscarem a “prevencao e

tratamento das doengas epidémicas, endémicas, profissionais e outras, bem como a luta contra

essas doencas”), houve uma preocupacdo mundial em assegurar o direito a saude e, dentre
seus corolarios, o direito de acesso a medicacdo. E, de fato, Hunt e Khosla (2008) destacam:

E extremamente importante que todos os Estados tenham uma politica nacional de

medicamentos atualizada e um plano detalhado para sua implementacdo. A politica deveria

incluir uma lista nacional de medicamentos. Na virada do século, quase 100 Estados nédo

possuiam uma politica nacional de medicamentos. Dois tercos daqueles que de fato possuiam

essa politica ndo tinham um plano para sua implementacdo concreta. Sob tais circunstancias,

torna-se dificil defender como um Estado pode estar em conformidade com suas obrigacdes

decorrentes do direito & salde, se ele ndo possui nem mesmo uma politica nacional de

medicamentos atualizada e apropriada, um plano para sua implementacdo e uma lista de
medicamentos essenciais, preparada por meio de um processo participativo e inclusivo.

A institucionalizacdo destes direitos como deveres aos Estados somente ocorreu com
sua incorporacdo em seu direito interno. Doravante, passaram a estruturar suas politicas de
salde, com previsao legislativa especifica, orcamento préprio e, sobretudo, organizacdo de
seus sistemas de protecdo a salde, com tendéncia — ou ndo — de maior abrangéncia e cobertura
a0 usudrio.

Na Suécia, devido as caracteristicas de seu sistema de protecdo social, a saude é
estendida a todos, cabendo ao Estado prover sua prestacdo e custeio, ainda que admitida a
coparticipacdo do usuario, como se vera adiante.

No caso do Brasil, a previsdo insculpiu-se na Constituicdo de 1988, enquanto direito
social, e legislacdo regulamentar, que, a este proposito, editou a Politica Nacional de

Medicamento, a seguir analisada.

3.1 A politica de medicamento no Brasil

A Politica de Medicamento no Brasil estrutura-se federativamente, distribuindo-se
paralelamente & rede do Sistema Unico de Saude, com papéis claramente estabelecidos para a
Unido e Estados, sobretudo para a dispensacdo mais custosa, e para Municipios, responsaveis
pelo custeio da “farmécia basica”.

A politica de medicamento no Brasil iniciou-se, em 1961, pelo debate dos problemas

de acesso da populagdo e de estruturacdo do sistema publico de laboratérios numa Comissao



Parlamentar de Inquérito do Senado Federal. Foi dai que surgiu sua primeira agenda: o custo
dos medicamentos ao usudrio final; a necessidade de haver um laboratorio publico central; a
proposta de preverem-se mecanismos de seu controle social; a organizacdo de um parque
industrial farmacéutico.

Desde entéo, surgiram: a relagdo de medicamentos essenciais a serem adquiridos pela
administragdo publica federal (Decreto n.c 53.612/64); a criagdo da Central de Medicamentos,
como orgao gestor da politica de medicamento (Decreto n.° 68.806/71); o estabelecimento da
relagdo nacional de medicamentos essenciais (RENAME, conforme dispde o Decreto n.°
72.552/73); e a incorporacdo de medicamentos excepcionais na listagem da RENAME
(Portaria Interministerial MPAS/MS/MEC n.° 03/1982).

Contudo, a organizacdo federativa da politica acompanhou a prépria descentralizacdo
das acOes de saude, operada a partir de 1988, com a Constituicdo promulgada, e radicalizada
em 1990, com a edicio da lei que aprovou o Sistema Unico de Salide. A desestruturagio da
Central de Medicamentos, em decorréncia de dificuldades organizacionais préprias no
atendimento da populacdo, e a organizacdo de um sistema federativo das acdes de saude
permitiram a organizacao da politica nacional de medicamento que vigora atualmente.

A Politica Nacional de Medicamento foi estabelecida por meio da Portaria GM/MS
3.916/98, contemplando as seguintes diretrizes: reorientacdo da assisténcia farmacéutica no
SUS; desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; promocdo da producdo de medicamentos;
adocdo de relacdo de medicamentos essenciais; regulamentacdo sanitaria de medicamentos;
promocdo do uso racional de medicamentos; garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos. Segundo Marques (2002), parte-se para a estruturagdo federativa e cooperativa
de uma politica de medicamento:

A reorientacdo da assisténcia farmacéutica no SUS apontava, no ano de lancamento da
portaria, para a descentralizacdo da gestao, no sentido de obter otimizag&o e eficacia do sistema
de distribuicdo do servico publico, e para a redugdo dos precos de medicamentos. Tal diretriz
contemplaria a padronizacdo dos produtos, o planejamento adequado e oportuno e a
redefinicdo das atribuicBes das trés instancias de gestao.

Apesar de o Governo Federal, por intermédio do MS, em 1998, permanecer ainda como um
grande comprador de medicamentos, j4 havia o deslocamento dos servigos, das
responsabilidades e dos recursos para estados e municipios com a implantacdo do SUS. A

padronizacdo procurava garantir, de alguma forma, a capacidade de se obterem melhores
precos como se desempenhasse o papel de um grande comprador.

Embora ainda remanesga a atividade produtiva de farmacos e mesmo de
medicamentos pelo préprio Estado (como seria o0 caso, em Minas Gerais, da Fundacéo

Ezequiel Dias), a politica nacional enfatizou sua aquisi¢do junto ao setor privado, ainda que



assegurada a producdo preferencial dos medicamentos éticos pela industria privada, nos
termos da Lei dos Genéricos.

Os dados coligidos da performance da politica nacional de medicamento séo
conclusivos quanto ao volume crescente de aporte de recursos (respectivamente, de 2001 a
2007, na média de 73%, com indicadores de até 79% durante o periodo), conforme se observa
pelo seguinte quadro:

Evolucéo na participacdo das acgdes relativas a Assisténcia Farmacéutica — 2001-2007
(Afericao bianual)

ACOES 2001 2003 2005 2007
Aquisicdo, financiamento da producéo | 73% 79% 7% 73%
e distribuicao
Fomento e desenvolvimento da | 2% 3% 6% 5%
producao
Politica de imunizacdes 24% 19% 16% 16%
Farmécia popular 0% 0% 1% 6%
Estrutura da assisténcia farmacéutica 0% 0% 0% 0%
Total 100% 100% 100% 100%

Em relagdo a cobertura, observou-se um acréscimo no ndmero estimado de
beneficiarios de programas de assisténcia farmacéutica, entre 1997 a 2001: 193%, para casos
de HIV/AIDS; 312%, para diabetes; 313%, para atencdo basica; 340%, para hipertensdo; e

385%, para medicamentos excepcionais. Veja-se 0 quadro a seguir:

Numero Estimado de Beneficiarios de Programas de Assisténcia Farmacéutica
Ministério da Saude, 1997 e 2001

1997 2001 Variagédo
DST/AIDS 35.900 105.200 193%
Hemoderivados 4.000 7.600 90%
Pneumologia sanitaria 48.200 110.000 128%
Hanseniase 58.100 90.000 55%
Diabetes — insulina 271.200 375.000 38%
Endemias focais 2.000.000 4.000.000 100%




Excepcionais

22.600 109.500 385%

Assisténcia basica 26.000.000 107.500.000 313%

Diabetes

182.000 750.000 312%

Hipertensao

910.000 4.000.000 340%

Fonte: DEPES/SE/MS.

Mesmo com indicadores absolutos favoraveis, também se tém revelado desajustes na

distribuicdo de medicamento, se observada a crescente judicializagdo da politica publica de

salde, sobretudo em ambito municipal.

Ja se destacou, na politica nacional de medicamento, que houve uma evidente

preocupacdo em descentralizar as acGes pertinentes a medicacdo, elaborando-se diferentes

farmécias para cada ente federativo, conforme o grau de complexidade de sua aplicacdo e

respectivo custo de aquisi¢do ao Estado. E, mesmo assim, persiste a dificuldade de acesso de

segmentos expressivos da populacdo a medicamentos, como bem observa Concei¢do Filho

(2011):

No Brasil, 0 acesso da populacdo aos medicamentos considerados essenciais constitui um dos
principios precipuos da Politica Nacional de Medicamentos (MS, 1993), embora a situacgéo
desse acesso ainda seja critica. A rede publica consiste na Unica alternativa para aquisi¢do de
medicamentos essenciais para boa parte da populagdo brasileira (...). Entretanto, os itens ndo
contemplados na relagdo de medicamentos essenciais dos servigos publicos e que possuem
elevado custo tém o seu acesso dificultado, geralmente, em decorréncia do seu preco elevado.
De forma paradoxal, esse fato atinge principalmente as camadas da populagcdo que tém menor
capacidade econdmica.

Segundo o autor, a resposta a esta questdo ndo tem perpassado solucBes técnicas,

tomadas pela administracdo publica, mas sim pelo Poder Judiciario, normalmente

sensibilizado pelas necessidades do individuo carente:

Esse fendmeno consiste, portanto, em mais um novo desafio da gestdo da assisténcia
farmacéutica no SUS, onde se busca associar o uso de critérios na aplicacdo de recursos
publicos com o uso racional de medicamentos frente as demandas judiciais e administrativas.
Nos referidos pleitos evocam-se 0s principios constitucionais de universalidade, equidade e
integralidade de maneira indiscriminada, sem se considerar algumas questdes técnicas como
disponibilidade de medicamentos de acdo farmacoldgica semelhante, inexisténcia de registro
do medicamento no pais, patologia apresentada pelo paciente ndo constar entre aquelas de
indicacdo terapéutica do medicamento registrada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, além do custo elevado em relagdo a similares disponiveis. Tal fato, por
vezes, compromete o orgamento para aquisi¢do dos medicamentos béasicos. No entanto,
compreende-se a dificuldade de promotores e juizes em avaliar a questdo frente a uma
indicacdo médica e a urgéncia no uso do medicamento em grande parte dos casos, nao
possuindo o conhecimento técnico no ambito do medicamento.



E, de fato, observa-se que, ndo obstante a descentralizacdo seja algada como diretriz da
politica nacional de medicamento, ainda existe uma grande concentragdo de recursos no

ambito da Unido.

3.1.1 A judicializagdo da politica de medicamento no Brasil

Barroso (2008) entende que a judicializagdo de politicas publicas deve ser feita
com a cautela de reservar-se aos poderes executivo e legislativo a iniciativa de as
promover, segundos suas possibilidades, inclusive quanto a constru¢do or¢camentdaria
que se faz necessdria ao custeio de suas atividades, por serem constituidos
democraticamente para tomarem as deliberacbes quanto a seu planejamento e
execucao.

No Brasil, ao Poder Judiciario, por sua vez, vem-se atribuindo a possibilidade de
intervencdo nestas politicas, numa perspectiva de garantia do individuo, de suas
pretensdes, de seus direitos. Tratando do direito a satde e da judicializagdo da politica
publica de distribuicdo de medicamentos, Barroso (2008) defende que o ativismo
judicial deva observar alguns critérios para sua intervencao: ater-se a reparticao de
competéncias administrativas, segundo o modelo federalista de organizacao do sistema
de saude; e a possibilidade de discussao de critérios coletivos de dispensagdo em agdes
coletivas.

Nos altimos anos, segundo o autor, ndo se vem observando a devida proporcionalidade
entre a descentralizacdo de competéncias e de recursos na politica de medicamento no Brasil.
A judicializacdo, pois, identifica-se pela transferéncia de responsabilidades préprias da Unido
e de Estados ao Municipio, sem a devida contrapartida financeira. A tendéncia ativista do
Poder Judiciario colide com os fundamentos da politica nacional de medicamento e, ndo
obstante as discussdes sobre sua legitimidade juridica, importa um inequivoco desequilibrio
no sistema de distribuicdo de medicamentos, representando o maior desafio atual ao gestor

brasileiro da saude publica.

3.2 A politica de medicamento na Suécia

Na Suécia, o Estado rege a politica de medicamento desde a autorizacdo de ingresso

no mercado a precificacdo no sistema publico, sendo previsto o reembolso do usuario. Conta



com uma listagem de medicamentos genéricos, cuja producdo fica a encargo da iniciativa
privada, sem prejuizo do aporte de recursos publicos em pesquisa e desenvolvimento.

Tratando-se de um sistema de protecdo social, o fornecimento de medicamentos é feito
regularmente, de forma ampla e proporcional as necessidades, renda e perfil do usuério,
conforme se vera a sequir °.

O sistema sueco de saude caracteriza-se pela organizacdo descentralizada de suas
acOes e recursos, tal como o préprio Estado se dispbe constitucionalmente (em regides e
comunas). Tratando-se de um Estado cuja protecdo social é historicamente consolidada,
houve uma preocupacdo de assegurar, quanto a politica de medicamento, precos acessiveis,
mais baratos ao usuério, caso nao lhe seja assegurado 0 acesso gratuito (inclusive por meio de
reembolso).

A descentralizacdo de poder decisorio ao gestor local da politica, contudo, ndo diminui
o0 papel dos governos central e regionais. Como se vera a seguir, os acordos firmados entre 0s
diferentes gestores de saude nao dispensam o planejamento geral da politica e, sobretudo, as
providéncias nacionais quanto a garantia de manieta-la como instrumento da protecéo social
conferida pelo Estado. Assim, como se verd a seguir, mantém integra a precificacdo e a
distribuicdo conforme planejadas pelas esferas mais altas de gestdo do sistema.

A Suécia utiliza-se de um modelo denominado por canal Unico: os fornecedores de
medicamento s&o contratados por um distribuidor (na verdade, existem dois: a Tamro e a
Kronans Droghandel, para os aprovados; e, para 0 mercado paralelo, a Paranova Lakemedel
AB), por periodo certo e relativamente a determinados medicamentos. Ou seja: os fabricantes
valem-se dos grandes distribuidores, que, na verdade, sdo centros logisticos da estatal
Apoteket, responsavel pelo mercado a varejo de medicamentos.

A grande vantagem de o Estado controlar a distribuicdo de medicamentos é o custo ao
usuario final, que alcanca um preco inferior aquele que se fixaria por meio de mercado.

Preocupa-se, no sistema sueco, com a garantia de acesso do usuario ao medicamento.
Para efeito de atingir este objetivo, o Estado intervém diretamente na precificacdo, fixando
valores de referéncia, exceto para produtos patenteados, e na distribuicdo, monopolizando o

varejo.

? Boschetti (2012) destaca a repercussdo da crise financeira sobre os Estados Sociais: “Palier (2010e) mostra que
nos paises escandinavos a “reforma” da saude, ainda na década de 1990, foi marcada pela descentralizacdo dos
servicos para as municipalidades, o que significou transferéncia de responsabilidades e de financiamento dos
cuidados primarios. A descentralizacdo reduziu o orgamento e os custos e, em decorréncia, a qualidade dos
servigos. O autor cita 0 caso da Suécia, cujo sistema, amplo e universal, era reconhecido como um dos melhores
do mundo e foi duramente atingido pelo ajuste fiscal realizado no inicio da década de 1990. Em decorréncia, 0
nimero de leitos nos hospitais foi reduzido em 45% e o nimero de trabalhadores nos servigos sanitarios
diminuiu em 25% (Palier, 2010e, p. 82)”.



Quanto ao efetivo controle do preco final do medicamento ao usuério, adota-se sua
coparticipacdo no custeio, segundo o preco de referéncia adotado, e o reembolso pelo Estado,
segundo critérios previamente estabelecidos. Quanto a coparticipacdo, existe uma gradacao
entre a parcela a ser paga pelo usuario e pelo Estado, conforme o montante da despesa
individualmente considerado.

Mormente a consolidagdo institucional do sistema, as despesas com medicagéo
aumentaram, em numeros absolutos, na Suécia (somente entre 1997 e 2004, a uma média
anual de 4,6%), segundo Mossialos (1998), pelas seguintes razdes:

(1) aintroducéo de novos medicamentos em &reas onde ndo existem outros medicamentos (2) a
mudanca de medicamentos baratos para os mais caros (3) a introdugdo de genéricos mais

baratos (4) a venda de medicamentos antigos em embalagens maiores, e (5) a venda de
medicamentos antigos em embalagens menores.

Questiona-se, devido aos custos crescentes, se 0 sistema sueco encontra-se
suficientemente institucionalizado para suportar o aumento da demanda agregada por
medicamentos, considerando a possibilidade de haver um limite financeiro para esta politica
e, por extensdo, para a propria protecdo social conferida pelo Estado.

A industria farmacéutica, na Suécia, pode fixar livremente os precos de seus produtos,
embora, na pratica, deva ater-se ao preco de referéncia que o Estado recomenda, haja vista
que parcela significativa de seu valor € por ele custeada, na modalidade reembolso.

4 Congruéncias entre a politica de medicamento de Brasil e Suécia

Brasil e Suécia assemelham-se, do ponto de vista do marco regulatério do sistema de
salde e da politica de medicamento, pela acessibilidade ao usuario: ambos procuram maior
cobertura, maior abrangéncia, a plenitude do direito a salde, em que pese a escassez de
recursos que afeta em maior e menor grau, respectivamente, cada Estado.

Brasil e Suécia possuem caracteristicas que os distinguem social, politica, econémica e
juridicamente. Suas instituicdes respondem diferentemente as questdes ditadas pela economia
e pelas relagGes internacionais, o que, todavia, enseja uma oportunidade impar de comparar 0
desempenho destes Estados, quer em seu desenho organizacional, quer em sua efetividade.

A perspectiva neoinstitucionalista compreende, segundo Hall (2003), aquela
propriamente sociologica, a econdmica e a historica. A projecdo dos sistemas de saude de

Brasil e Suécia, num método comparativo, pode, assim, oscilar de uma exegese de



isomorfismos entre suas instituicbes, da avaliacdo das decisdes politicas que envolvem seus
governos, de uma compreenséo diacronica de seus respectivos desenvolvimentos.

Cingindo-se ao desempenho institucional dos sistemas sueco e brasileiro,
propriamente quanto ao objetivo de disponibilizar e dispensar 0 medicamento ao usuério, €
prevista a gratuidade no acesso a cada uma das farmacias estabelecidas para as entidades
federativas, atendidos os critérios técnicos para sua aprovacao e outorga final ao usuario. Na
Suécia, diferentemente, € prevista uma politica de coparticipacdo e reembolso, graduada
conforme a necessidade do usuario.

Em ambos os sistemas, a dispensacdo via hospitalar é feita pela entidade prestadora do
servico (neste caso, no Brasil, advertindo-se que, na rede complementar a publica, os
medicamentos sdo adquiridos onerosamente pelo usuario). Na Suécia, por sua vez, alguns
publicos sdo especialmente protegidos, assegurando gratuidade plena (no caso das gestantes,

por exemplo).

5 Desafios peculiares as politicas de medicamento do Brasil e da Suécia

Observa-se que, no Brasil, ndo obstante uma tendéncia a descentralizacdo de recursos,
ainda predomina a concentragdo de recursos nas esferas federal e estadual, em detrimento da
municipal. Tal fendmeno enseja a judicializacdo da politica de medicamento em nivel local,
subvertendo os fundamentos do sistema de salde, invertendo a logica da equidade (devido,
sobretudo, a promoc¢édo do individuo sobre o coletivo, de um paciente sobre uma lista de
espera).

No caso sueco, existe um embate entre o Estado e a industria farmacéutica quanto a
liberdade desta atuar. Questiona-se a extensdo da atividade controladora do Estado na
precificacdo, ainda que seja apenas na referéncia, o controle da distribuicdo, pela qual seu
monopolio poderia restringir a liberdade de empresa e, enfim, a propria comunicacdo do
sistema com 0 continente europeu, no que se refere a institucionalidade do sistema e da
politica (considerando, neste caso, o poder jurisdicional que a Suécia suporta, como no

guestionamento da Apoteket).

6 Conclusodes

Ambos os sistemas de protecdo social, sueco e brasileiro, utilizam-se de uma politica

de medicamento que se orienta pela equidade no acesso do usuario e da populacdo em geral.



Podem variar, por suas respectivas historias institucionais, as ferramentas da gestdo:
monopolio estatal para distribui¢do, preco de referéncia para o reembolso estatal; producdo
prépria do Estado; aquisicdo por forca judicial etc.

A comparacao entre sistemas sueco e brasileiro deveria, a principio, indicar a extrema
deficiéncia deste em relacdo aquele. Mas ndo necessariamente: institucionalmente, a politica
brasileira equipara-se e até supera a sueca, no que tange a disponibilidade e no acesso do
usuario ao medicamento. Remanescem, sim, desafios especificos e comuns a ambos, a
desafiarem a vocacdo do gestor em institucionalizar respostas estatais a demandas crescentes

de saude.
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