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INTRODUCAO

No Brasil, apds a criacdo do SUS, algumas politicas farmacéuticas foram elaboradas para
garantir o0 acesso e uso racional de medicamentos, dentre essas destaca-se a Resolugédo
do Conselho Nacional de Salde n°338/2004 que estabeleceu a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF). Essa, situa a Assisténcia Farmacéutica (AF) como
uma politica publica norteadora para a formulag&o de politicas setoriais, como as politicas
de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formacao
de recursos humanos na area de medicamentos e AF dentre outras (Brasil, 2004).

O Poder Legislativo desempenha um papel crucial na formulagéo e fiscalizacdo dessas
politicas, influenciando diretamente a identificacdo e solucdo de problemas na area de
medicamentos e assisténcia farmacéutica. Assim, este trabalho teve como objetivo
analisar a atuacdo do Poder Legislativo Federal na implementacdo da PNAF entre 2004
e 2024, identificando e caracterizando sua producdo normativa em relacdo aos eixos
estratégicos da politica.

METODOLOGIA

Foi realizado um estudo qualitativo a partir de uma pesquisa documental. A anélise
concentrou-se nas normativas do Poder Legislativo Federal sobre politicas farmacéuticas
de 2004 a 2024, como leis, decretos legislativos e projetos de leis. Foram pesquisados 0s
termos "Medicamentos” e "Assisténcia Farmacéutica”, no Portal da Camara dos
Deputados e Portal da Legislacdo. A selecdo dos documentos foi realizada mediante
leitura do tema/titulo/ementa do documento com base na temética do estudo.

A anélise dos dados seguiu a abordagem de analise de contetdo (MINAYO, 2014),
permitindo a categorizacao e interpretacdo dos dados. Assim a partir do material coletado
foram obtidas categorias empiricas. Quanto aos aspectos éticos, por utilizar informacdes
publicas, ndo necessitou de avaliacdo pelo sistema CEP/CONEP, conforme a Resolucao
CNS 510/2016 (Brasil, 2016).



RESULTADOS E DISCUSSAO

A busca pelas palavras-chave "Medicamentos™ e "Assisténcia Farmacéutica”, resultou em
10.044 e 272 registros, respectivamente. Apds remocao de duplicidades e selecéo, obteve-
se 243 documentos que foram categorizados nas seguintes categorias: Acesso a
medicamentos; Uso racional de medicamentos (URM); Regulacdo sanitaria de
medicamentos e estabelecimentos de salde; Assisténcia Farmacéutica no SUS e Praticas
Integrativas e Complementares.

Para a categoria acesso a medicamentos a atuacdo do legislativo se deu nas seguintes
tematicas:

Programa Farmécia Popular do Brasil (PFPB): O Legislativo apresentou dois documentos
principais sendo a Lei 10.858/2004, que deu inicio as normativas para criacdo desse
programa e o PL 8301/2017, que propGe sua expansao a recriacdo do Programa Aqui tem
Farmécia Popular, no entanto, salienta-se que esse nunca foi descontinuado. Em relagdo
a PFPB a atuacdo legislativa mostrou-se limitada, com poucos projetos propostos e
aprovados, indicando pouco envolvimento no fortalecimento do PFPB.

Patentes de Medicamentos: Foram elaborados 16 documentos, como os PLs 395/2022 e
2123/2021, e a Lei 14.200/2021, que permite o licenciamento compulsério de
medicamentos em emergéncias de salde publica. A crise da COVID-19 destacou a
vulnerabilidade dos sistemas produtivos e gerou debates sobre a suspensao temporaria de
patentes para garantir acesso mais equitativo a medicamentos e vacinas. A atuacao
legislativa nesse sentido foi mais proativa durante a pandemia.

Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS): Contou com 13 documentos,
incluindo a Lei 13.930/2019 e projetos como o PL 4060/2020 e PL 758/2024, que visam
fomentar pesquisa e inovacdo no setor da saide com foco no SUS. A atuacdo do
Legislativo foi significativa, buscando regulamentar o desenvolvimento do CEIS.
Medicamentos Genéricos e Similares: Foram identificados trés documentos, como os PLs
4773/2005 e 4828/2012, que resultaram na Lei 13.235/2015, abordando mudancas nas
normas para medicamentos similares. Para esse tema a atuacao legislativa demonstrou-se
bastante limitada.

Distribuicdo Gratuita de Medicamentos: Foram selecionadas 31 normativas, todas
projetos de lei, para garantir a distribuigdo gratuita de medicamentos no SUS, ja garantida
pelas normativas vigentes, assim buscando garantir direitos ja previstos por lei, e tentando
interferir no processo de incorporagéo de medicamentos.

Desabastecimento de Medicamentos: Foram analisados trés normativas, que tratam da
regulamentacdo da interrupcdo da producdo de medicamentos. A escassez legislativa
nesta area indica que o problema do desabastecimento ndo recebeu atencdo adequada,
apesar de ser um problema significativo de satde publica.

Judicializagéo do Acesso a Medicamentos: Identificaram-se quatro projetos de lei, como
0 PL 5996/2005 e 0 PL 2451/2015, focados na regulamentacdo da judicializacdo da salde,
de modo a lidar com o aumento da judicializacéo.

Isencéo de Tributos sobre Medicamentos: Foram selecionadas 15 normativas, como o PL
1097/2011 e o PEC 386/2014, que propdem a isencdo de impostos para reduzir o custo
dos medicamentos. A atuacdo legislativa é consideravel nessa area, com diversos projetos
voltados para diminuir o custo dos medicamentos e melhorar o acesso da populacao.



Em relagdo a categoria do Uso Racional de Medicamentos tem-se as seguintes tematicas:
Qualificacdo da Prescri¢do e Dispensacdo: Foram identificadas 41 normativas, com o
Legislativo atuando de forma expressiva em projetos de lei sobre o fracionamento, a
legibilidade das prescricdes e bulas e embalagens de medicamentos, indicando um foco
significativo em melhorar esses aspectos.

Incorporacdo de Medicamentos no SUS: O Legislativo contribuiu com 25 normativas,
incluindo a Lei 12.401/2011 e a Lei 14.655/2023, que reorganizou 0 processo de
incorporacdo no SUS e criou a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salide — Conitec. Também regulamentou a incorporacio no SUS de
medicamentos com indicagdo n&do registrada na Anvisa, com a aprovacdo da Lei
14.313/2022. A atuacéo legislativa vem constantemente regulamentando a incorporagéo
de medicamentos no SUS, o que demonstra que esse assunto tem ganhado importancia
nas camaras legislativas.

Regulamentacdo de Medicamentos Especificos: Foram identificadas sete normativas,
com destaque para a Lei 13.269/2016 (autorizando o uso da fosfoetanolamina) e a Lei
13.454/2017 (autorizando a comercializacdo de anorexigenos). A atuacdo do Legislativo
nesses casos entraram em oposicao as restricdes da Anvisa para esses medicamentos, foi
marcada pela pressdo de grupos sociais e conflitos com 6rgédos sanitarios, resultando em
algumas leis sendo declaradas inconstitucionais.

COVID-19: Durante a pandemia, o Legislativo apresentou seis normativas, dentre as mais
significativas esta a atuacdo legislativa nos debates sobre o “tratamento precoce", com
projetos conflitantes sobre o uso de medicamentos sem comprovacao cientifica.
Descarte de Medicamentos: Foram analisadas 21 normativas, incluindo a Lei
12.305/2010, que estabelece a Politica Nacional de Residuos Sdlidos, e diversos projetos
de leis abordando a logistica reversa de medicamentos e o descarte adequado.

Em se tratando da categoria de Regulagdo Sanitaria de Medicamentos e Farméacias foram
classificados nos seguintes temas:

Acoes Contra Falsificacfes e Comércio llegal de medicamentos: Foram identificados
quatro documentos, como a Lei 11.903/2009, que estabelece o rastreamento de
medicamentos, e a Lei 13.410/2016, que criou o Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos. A atuacao legislativa foi proativa em criar legislacbes para garantir o
controle e a rastreabilidade dos medicamentos.

Farmé&cia como Estabelecimento de Satde: Foram analisados 10 documentos, incluindo
a Lei 13.021/2014, que redefiniu as farmacias como unidades de satde e ampliou o papel
dos farmacéuticos. Varios projetos de leis como PL 10135/2018 e PL 900/2019 tentaram
flexibilizar a exigéncia da presenca de farmacéuticos nas farmacias, o que demonstra o
predominio do foco do legislativo em econdmicas relacionada ao comércio de
medicamentos.

Publicidade e Propaganda: O Legislativo apresentou projetos com duas vertentes, alguns
discutem a proibicdo da propaganda de medicamentos ao publico, e outros buscam
aperfeicoar as regras das propagandas. De todo modo, sua atuagdo nessa area vem no
sentido de garantir a seguranca dos usuarios de medicamentos.

Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIPs): Foram identificados quatro normativas
permitindo a venda de MIPs em supermercado e outros estabelecimentos, indicando uma
tendéncia legislativa para modificar as normativas vigentes, demonstrando que, em



algumas ac¢0es do legislativo considera-se 0 medicamento como uma mercadoria comum,
desconsiderando o risco do seu uso inadequado.

Registro de Medicamentos: A legislacdo exige o registro de medicamentos na Anvisa
antes da comercializacdo. Normas mais atuais discutem o uso de medicamentos
experimentais e a importacao de produtos sem registro em casos especificos.

Na categoria Assisténcia Farmacéutica no SUS, a Unica lei aprovada foi a Lei
14.654/2023, que estabelece a obrigatoriedade de divulgacao de informac6es atualizadas
sobre estoques de medicamentos nas farmécias publicas do SUS, visando garantir
transparéncia e acesso a populacéo.

Por fim, na categoria Praticas Integrativas e Complementares (PICs): Seis normativas
abordam a regulamentagéo e promocdo das PICs no SUS, garantindo que sejam acessiveis
e seguras para a populacdo, e o desenvolvimento de tecnologias que atendam as
necessidades do SUS.

Em relacéo aos eixos da PNAF, observa-se que normas tem atendidos principalmente aos
seguintes eixos: garantia de acesso a Assisténcia Farmacéutica; utilizacdo da Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais; politica publica de desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico; estabelecimento de mecanismos adequados para a regulacdo e monitoracdo
do mercado de medicamentos; promo¢do do uso racional de medicamentos, por
intermédio de acBes que disciplinem a prescricdo, a dispensacdo e 0 consumo, com
priorizacdo desses dois Ultimos eixos

CONSIDERACOES FINAIS

A anélise dos documentos revela um foco do Poder Legislativo Federal em normas
relacionadas ao Uso Racional de Medicamentos e regulacdo sanitaria de medicamentos.
Outros temas ndo tém sido priorizados, como PICS, PFPB e o desabastecimento de
medicamentos. Essa priorizacdo sugere a necessidade de equilibrio nas a¢des legislativas
para garantir uma implementacdo mais abrangente da PNAF.

As limitacdes deste estudo devem-se a analise da atuacao do Legislativo utilizando apenas
uma técnica de pesquisa, a analise documental. No entanto, ressalta-se que, para um
periodo longo de 20 anos, esses documentos conseguiram trazer um panorama da atuagdo
do Legislativo em relacdo a PNAF, com o estimulo a mais pesquisas utilizando-se de
outras metodologias.
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