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APRESENTACAO

A estruturacao da Assisténcia Farmacéutica é um dos grandes desafios que se apresen-
ta aos gestores e profissionais do SUS, quer pelos recursos financeiros envolvidos, como
pela necessidade de aperfeicoamento continuo com busca de novas estratégias no seu
gerenciamento.

As acoes desenvolvidas nessa drea ndo devem se limitar apenas a aquisicao e distri-
buicdo de medicamentos, exigindo, para a sua implementacao, a elaboracdo de planos,
programas e atividades especificas, de acordo com as competéncias estabelecidas para
cada esfera de governo.

E necessdrio que os gestores aperfeicoem e busquem novas alternativas de atuacio,
com propostas estruturantes que garantam a eficiéncia de suas acoes, consolidando os
vinculos entre os servicos e a populacdo, promovendo, além do acesso, o uso racional dos
medicamentos e a insercao efetiva da Assisténcia Farmacéutica como uma acao de saude.

Apesar dos avancos alcancados, grandes sdo os desafios que se impdem na gestao
da Assisténcia Farmacéutica no SUS, tema esse sempre presente nas discussoes dos se-
cretarios estaduais de saide e acompanhado de forma permanente pelo CONASS, com
destaque para o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, relacionado a
medicamentos que normalmente possuem preco elevado, cujo gerenciamento estd sob a
responsabilidade dos gestores estaduais.

A eficdcia na gestao dessa drea pressupode, além da disponibilidade de recursos finan-
ceiros para aquisicdo dos medicamentos, a organizagdo dos servicos e, de forma muito
especial, pessoal capacitado para coordenar as acoes por ela desenvolvidas.

Com a revisdo e a atualizacao dos temas apresentados neste livro, o CONASS espera
contribuir para que os gestores conhecam um pouco mais sobre a matéria, trazendo,
além de informacoes sobre o estdgio atual da Assisténcia Farmacéutica no SUS, orienta-
¢des que possam contribuir com seu gerenciamento, tanto nos aspectos técnicos e ope-
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racionais quanto administrativos, subsidiando-os na tomada de decisdes. Nesse sentido,
merece destaque especial o capitulo que trata das demandas judiciais para fornecimento
de medicamentos, uma questao que € preocupac¢do permanente dos gestores do SUS.

Ensejamos atingir os objetivos propostos ao elaborarmos este livro, desejando a todos
uma Otima leitura.

Boa leitura.

Beatriz Figueiredo Dobashi - Presidente do CONASS

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011
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1 ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO SUS

1.1 Introducao

Um dos grandes desafios da humanidade sempre foi controlar, reduzir ou eliminar
os sofrimentos causados pelas enfermidades. A saude de uma populagdo ndo depende
apenas dos servicos de satide e do uso dos medicamentos!. Entretanto, é inegavel sua
contribuicdo e a importancia do mesmo no cuidado a saude.

Como uma acdo de saude publica e parte integrante do sistema de saude, a Assisténcia
Farmacéutica é determinante para a resolubilidade da atencédo e dos servigos prestados
em satde e envolve a alocacdo de grande volume de recursos publicos.

A Assisténcia Farmacéutica, como politica ptblica, teve inicio em 1971 com a insti-
tuicdo da Central de Medicamentos (Ceme), que tinha como missdo o fornecimento de
medicamentos a populacdo sem condi¢des economicas para adquiri-los e se caracterizava
por manter uma politica centralizada de aquisicdo e de distribuicdo de medicamentos
(BRASIL, 1971).

Mudancas de principios foram introduzidas com a promulgacido da Constituicdo Fe-
deral, em 1988. Esta estabeleceu a saude como direito social (Art. 6°) e o seu cuidado
como competéncia comum da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios
(Art. 23). O Art. 196 estabelece que:

A sauide € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econOmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acOes e servicos para sua promogao, protecdo e recuperacao
(BRASIL, 1988, p.154).

A regulamentacdo da Constituicdo Federal, especifica para a drea da saude, foi esta-
belecida pela Lei Organica da Sadde (Lei n. 8080/90), que em seu Artigo 6° determina,
como campo de atuacdo do SUS, a

formulacéo da politica de medicamentos (...)

1_ Medicamento é um produto farmacéutico com finalidades profilaticas, curativas, paliativas ou para fins de
diagndstico (BRASIL, 2002a, p.36).

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



Atribui, ainda, ao setor saude a responsabilidade pela

execugdo de acdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica (BRASIL,
1990).

A Ceme foi responsavel pela Assisténcia Farmacéutica no Brasil até o ano de 1997,
quando foi desativada, sendo suas atribuicoes transferidas para diferentes érgaos e seto-
res do Ministério da Saude.

No que se refere a ampliacdo do acesso aos medicamentos no Brasil, as instancias ges-
toras e de controle social tém buscado sanar importantes lacunas que foram aprofunda-
das na década de 90, com o crescente e rdpido desenvolvimento técnico e cientifico neste
campo. A equidade no acesso aos medicamentos no SUS tem sido discutida a partir da
premissa de que o direito a assisténcia integral farmacéutica implica a partilha entre os
entes federativos das responsabilidades legais do Estado, de propiciar o acesso igualitario
e universal aos medicamentos e procedimentos terapéuticos para a assisténcia integral a
satide dos cidadaos. A necessidade de apontar aos gestores um rumo para a area resul-
tou na formagdo de um grupo de profissionais que atuavam na mesma, o qual discutiu
os principais aspectos relacionados aos medicamentos no pais. Foi estabelecida, como
resultado dessas discussoes, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), publicada pela
Portaria GM/MS n. 3916, em 1998 (BRASIL, 2002a). Essa Politica estabelece diretrizes
e prioridades que resultaram em importantes avan¢os na regulamentacdo sanitaria, no
gerenciamento de medicamentos e na organizacao e gestao da Assisténcia Farmacéutica
no SUS, tendo como finalidades principais:

» A garantia da necessdria seguranca, da eficacia e da qualidade dos medicamentos.
» A promocdo do uso racional dos medicamentos.
» O acesso da populacdo aqueles medicamentos considerados essenciais.?

A PNM apresenta um conjunto de diretrizes para alcancar os objetivos propostos,
quais sejam:

» Adocdo da Relacdo de Medicamentos Essenciais.
» Regulamentacdo sanitaria de medicamentos.

» Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica.

2_ Medicamentos essenciais sao aqueles que atendem as necessidades prioritarias de satde de uma populagdo
(OMS, 2002, p.1).

A Assisténcia Farmacéutica no SUS

11



12

v

» Promocao do uso racional de medicamentos.

» Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

N

» Promocao da producdo de medicamentos.

» Garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos.

v

» Desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos.

Destas diretrizes, foram consideradas como prioridades a revisdo permanente da Re-
lacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), a reorientacdo da Assisténcia Far-
macéutica, a promocao do uso racional de medicamentos e a organizacdo das atividades
de Vigilancia Sanitdria de medicamentos para regular esta drea. A implementacdo dessas
diretrizes demandam acdes que vém sendo desenvolvidas ao longo dos anos.

Um aspecto importante a ser mencionado em relacdo a PNM € a explicitacdo do cara-
ter sistémico e multidisciplinar da Assisténcia Farmacéutica, definindo-a como:

Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as a¢des de
satide demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos
em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a conservacdo e o controle de
qualidade, a seguranca e a eficdcia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento
e a avaliacdo da utilizacdo, a obtencdo e a difusdo de informacdo sobre medicamentos
e a educacdo permanente dos profissionais de saide, do paciente e da comunidade
para assegurar o uso racional de medicamentos (BRASIL, 2002a, p.34).

Para alcancar um dos objetivos prioritdrios estabelecidos pela PNM, relacionado a
reorientagdo da Assisténcia Farmacéutica, faz-se necessario promover a descentralizacio
da sua gestao, o desenvolvimento de atividades para assegurar o uso racional dos medi-
camentos e acdes que otimizem e tornem eficaz o sistema de distribuicao no setor publico
e iniciativas que possibilitem a reducdo nos precos dos produtos (BRASIL, 2002a).

Muitas dessas acoes foram e estao sendo desenvolvidas na area de Assisténcia Farma-
céutica no SUS, com a finalidade de atingir esses e outros objetivos que foram se impon-
do ao longo dos anos. Também em relagdo as responsabilidades estabelecidas pela PNM
para cada uma das trés esferas de gestdo do SUS, muito se avancou. Especificamente
relacionadas a gestao estadual, a PNM estabelece que cabe a essa instancia, em carater
suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de insumos e equipa-
mentos para a saude, sendo de sua responsabilidade:

a. coordenar o processo de articulacdo intersetorial no seu &mbito, tendo em vista a im-
plementacdo desta politica;

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



b. promover a formulacio da politica estadual de medicamentos;

c. prestar cooperacdo técnica e financeira aos municipios no desenvolvimento das suas
atividades e ac¢oes relativas a Assisténcia Farmaceéutica;

d. coordenar e executar a Assisténcia Farmacéutica no seu ambito;

e. apoiar a organizacdo de consoércios intermunicipais de saude destinados a prestacdo
da Assisténcia Farmacéutica ou estimular a inclusio desse tipo de assisténcia como objeto
de consorcios de satide;

f. promover o uso racional de medicamentos junto a populacdo, aos prescritores e aos
dispensadores;

g. assegurar a adequada dispensacdo dos medicamentos, promovendo o treinamento
dos recursos humanos e a aplicacdo das normas pertinentes;

h. participar da promocao de pesquisas na area farmacéutica, em especial aquelas consi-
deradas estratégicas para a capacitacao e o desenvolvimento tecnolégico, bem como do
incentivo a revisdo das tecnologias de formulacdo farmacéuticas;

i. investir no desenvolvimento de recursos humanos para a gestao da Assisténcia Farma-
céutica;

j. coordenar e monitorar o componente estadual de sistemas nacionais bdsicos para a
Politica de Medicamentos, de que sdo exemplos o de Vigilancia Sanitaria, o de Vigilancia
Epidemiolégica e o de Rede de Laboratdrios de Satde Publica;

k. implementar as acOes de vigilancia sanitaria sob a sua responsabilidade;

1. definir a relacdo estadual de medicamentos, com base na Rename, e em conformidade
com o perfil epidemiolégico do estado;

m. definir o elenco de medicamentos que serdo adquiridos diretamente pelo Estado,
inclusive os de dispensa¢do em carater excepcional®;

n. utilizar, prioritariamente, a capacidade instalada dos laboratérios oficiais para o supri-
mento das necessidades de medicamentos do estado;

o. investir em infraestrutura das centrais farmacéuticas, visando garantir a qualidade
dos produtos até a sua distribuicéo;

p. receber, armazenar e distribuir adequadamente os medicamentos sob sua guarda;

3_ A partir da publicacdo da Portaria GM/MS n. 2.981, de novembro de 2009, estes medicamentos passaram a
integrar o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

A Assisténcia Farmacéutica no SUS
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g. orientar e assessorar os municipios em seus processos de aquisicdo de medicamentos
essenciais, contribuindo para que essa aquisicao esteja consoante a realidade epidemio-
l6gica e para que seja assegurado o abastecimento de forma oportuna, regular e com
menor custo;

r. coordenar o processo de aquisicdo de medicamentos pelos municipios, visando as-
segurar o contido no item anterior e, prioritariamente, que seja utilizada a capacidade
instalada dos laboratdrios oficiais (BRASIL, 2002a, p.30-31).

Em 2003, um amplo debate sobre a Assisténcia Farmacéutica foi realizado com a
sociedade na I Conferéncia Nacional de Medicamentos e, com base nas propostas nela
emanadas, o Conselho Nacional de Satide (CNS) aprovou e publicou a Resolucdo CNS n.
338, de 6 de maio de 2004, que estabelece a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéu-
tica (PNAF), definindo-a como:

Um conjunto de acOes voltadas a promocao, protecao e recuperacdo da saude, tanto
individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o
acesso e seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a
produgdo de medicamentos e insumos, bem como a sua selecdo, programacéo, aqui-
sicdo, distribuicdo, dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servicos, acom-
panhamento e avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencdo de resultados
concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacdo (BRASIL, 2004c).

De acordo com a PNAE a Assisténcia Farmacéutica no SUS deve ser entendida como
politica publica norteadora para a formulagdo de politicas setoriais, tendo como alguns
dos seus eixos estratégicos a manutencdo e a qualificacdo dos servicos de Assisténcia
Farmacéutica na rede ptblica de satde, a qualificacdo de recursos humanos, bem como
a descentralizacao das acoes.

Mais recentemente, os Pactos pela Vida, em Defesa do SUS e de Gestdo foram ins-
tituidos por meio da Portaria GM/MS n. 399, de 22 de fevereiro de 2006. No Pacto de
Gestdo, definiu-se que o financiamento referente a Assisténcia Farmacéutica é de res-
ponsabilidade dos trés gestores do SUS, devendo agregar a aquisicdo de medicamentos
e insumos e a organizacao das acoes de Assisténcia Farmacéutica necessdrias, de acordo
com a organizacdo dos servicos de satide. A Portaria GM/MS n. 204, de 29 de janeiro de
2007, regulamentou a forma de transferéncia dos recursos financeiros federais, estabe-
lecendo, entre outros, o bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica, constituido
por trés componentes: o componente bdsico, o componente estratégico e o componente
especializado.

Assegurar o acesso a medicamentos é uma das questdes cruciais no SUS, constituindo-
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se no eixo norteador das politicas publicas estabelecidas na drea da Assisténcia Farma-
céutica, considerando que estes insumos sdo uma intervengao terapéutica muito utiliza-
da, impactando diretamente sobre a resolubilidade das acdes de saude. Nesta drea, em
especial apds a publicacdo da Politica Nacional de Medicamentos e da Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica, muitos foram os avancos e as conquistas. Isto inclui o acesso
a medicamentos tanto nos Componentes Bdsico e no Estratégico, como o acesso ao tra-

tamento de doencas cujas linhas de cuidado estdo estabelecidas em Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas, disponibilizados no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

Paralelamente a necessidade de se dar acesso aos medicamentos aqueles que deles
necessitam, é preciso ficar alerta para o uso indiscriminado que vem ocorrendo em nossa
sociedade, que tem, entre outras causas, a fragilidade da regulamentacdo e a atuacdo das
empresas farmacéuticas.

Mesmo com os avancos no acesso aos medicamentos no SUS, observa-se procura cres-
cente pelo seu fornecimento por demanda judicial. Estas requerem desde o fornecimento
de medicamentos bdsicos, ndo incluidos na Relacdo Nacional de Medicamentos Essen-
ciais (Rename), até medicamentos prescritos para indicacbes ndo previstas em bula, ex-
perimentais e sem registro no pais.

Significativos desafios colocam-se aos gestores do sistema, para que se possa obter
um uso adequado das tecnologias em satide, um cuidado efetivo a saude das pessoas e
uma utilizacdo mais adequada, do ponto de vista dos custos, dos recursos disponiveis.
Trabalhar de forma conjunta na perspectiva de uma Assisténcia Farmacéutica que, além
do acesso, assegure o uso racional dos medicamentos é papel a ser assumido por todos:
gestores, prescritores, 6rgaos de vigilancia e controle e populacido em geral.

Estes temas sdo abordados de forma especifica nos capitulos relacionados a cada um

deles.

1.2 Gestdo da Assisténcia Farmacéutica

A Assisténcia Farmacéutica representa hoje uma das areas com maior impacto finan-
ceiro no ambito do SUS de uma forma geral, o que também ¢ uma realidade nas secre-
tarias estaduais de saude (SES) e sua gestdo neste ambito se reveste de fundamental
importancia.

A demanda por medicamentos é crescente e as tendéncias ndo apontam para altera-
¢Oes nesta drea. A disponibilizacao destes insumos envolve um aporte elevado de recur-
sos financeiros e a auséncia de um gerenciamento efetivo pode acarretar grandes desper-
dicios dos mesmos, que podem ser considerados como cruciais (MSH, 1997). Assim, é
imprescindivel que esta area seja gerenciada adequadamente, entendendo que gerenciar

A Assisténcia Farmacéutica no SUS
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¢ alcancar resultados por meio de pessoas, utilizando eficientemente os recursos disponi-
veis. Um bom gerenciamento é fruto de conhecimentos, habilidades e atitudes. Abrange
acoes de planejamento, de execuc¢do, de acompanhamento e de avaliacdo dos resultados,
sendo esta de cardter permanente, pois incorrerd em novo planejamento, nova execucao,
novo acompanhamento e nova avaliacdo (MARIN et al, 2003).

A qualificacdo do gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica é possivel a partir do
planejamento, da organizacdo e da estruturacdo do conjunto das atividades desenvolvi-
das, visando aperfeicoar os servicos ofertados a populagao.

As acOes de Assisténcia Farmacéutica devem ser realizadas com base nos principios
estabelecidos no Artigo 198 da Constituicdo Federal e no Artigo 7° da Lei Orgéanica da
Saude, bem como em preceitos inerentes a Assisténcia Farmacéutica, sendo destacados:

» Universalidade e equidade.

» Integralidade.

» Descentralizacdo, com direcdo tnica em cada esfera de governo.

» Regionalizacdo e hierarquizacdo da rede de servicos de satide.

» Multidisciplinaridade e intersetorialidade.

» Garantia da qualidade.

» Estruturacdo e organizacao dos servicos farmacéuticos, com capacidade de resolucéo.
» Normalizacdo dos servicos farmacéuticos.

» Enfoque sistémico, isto €, acOes articuladas e sincronizadas (BRASIL, 1990).

Sendo uma das diretrizes prioritarias da Politica Nacional de Medicamentos, o de-
senvolvimento da Assisténcia Farmacéutica agrega valor as acoes e servicos de saude.
Planejar, organizar, coordenar, acompanhar e avaliar as acoes sdo atividades inerentes
a um bom gerenciamento. Nesse sentido, a seguir sdo descritas algumas estratégias que
podem ser utilizadas para a organizacao da Assisténcia Farmacéutica, as quais devem ser
avaliadas e adequadas a cada realidade.

1.2.1 Estrutura da Assisténcia Farmacéutica

As SES devem definir a estrutura organizacional que serd responsavel pela Assisténcia
Farmacéutica, seja ela uma superintendéncia, coordenacéo, geréncia ou similar. Para o
seu pleno desenvolvimento, o gestor necessita definir sua misséo e as atribuicdes de cada
atividade operativa.
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A viabilizacdo de uma estrutura organizacional para a Assisténcia Farmacéutica no
estado é imprescindivel para o desenvolvimento de agdes e a execucdo das atribuicoes
de competéncia desta drea, devendo, para tal, ser dotada de recursos fisicos, humanos e
tecnolégicos adequados e compativeis com a necessidade.

A estrutura organizacional responsavel pela Assisténcia Farmacéutica deve estar inse-
rida e formalizada no organograma da SES, para que tenha visibilidade e tenha garantida
a execucao da sua funcao. A subordinacao desta drea, quando informal, dificulta a con-
cretizacao e dispersa as acoOes inerentes a ela.

As varias possibilidades de inser¢ao da Assisténcia Farmacéutica devem ser avaliadas e
adaptadas a realidade e estruturas adotada em cada SES. As formas de subordinacao da
area sdo distintas e devem ser adequadas a cada situacdo. Assim, observa-se que podem
estar vinculadas:

a. ao gabinete do secretdrio — esta pode ser uma alternativa estratégica, em resposta a
um cenario definido e por um periodo de tempo limitado, até a solucdo de uma situagao
especial. Confere importéancia ao setor, favorece a articulacdo intersetorial e proporciona
respostas politicas imediatas. Em contrapartida, ha o risco da estrutura organizacional
responsdvel pela Assisténcia Farmacéutica se distanciar de suas caracteristicas técnico-
operacionais;

b. a drea responsavel pela coordenacdo da atencdo a satide — esta vinculacao favorece a
articulacao intrassetorial e da visibilidade ao papel da AE inserindo-a como politica de
atencdo a saude. O risco, nesse caso, é de que as respostas politicas e administrativas ndo
sejam tdo imediatas;

c. a estrutura administrativa — pode dar agilidade as tramitacdes de compras e outras
de carater administrativo. Em contrapartida, a visdo apenas administrativa do gerencia-
mento da Assisténcia Farmacéutica, em detrimento do seu cardter técnico, pode limitar
as suas atividades ao bindmio aquisi¢do/distribuicao.

E possivel estruturar a Assisténcia Farmacéutica e organizar suas atividades de dife-
rentes formas, dependendo da situacdo de cada estado. Essa organizacdo pode se dar
por meio de nucleos de atividades (aquisi¢do, programacéao, distribuicdo, capacitacdo de
recursos humanos, dispensac¢ao, entre outros) ou por grupos de medicamentos (bdsicos,
estratégicos, especializados, hospitalares, imunobiolégicos), entre outros. Qualquer es-
truturacdo deve assegurar a possibilidade de desenvolver, na pratica, as atribuicdes e as
competéncias estabelecidas.

A Assisténcia Farmacéutica, mesmo tendo o farmacéutico como profissional impres-
cindivel para desenvolver suas acoes, deve ser formada por uma equipe multidisciplinar,

A Assisténcia Farmacéutica no SUS

17



18

capaz de responder pela operacionalizacao das atividades, pelo cumprimento das espe-
cificaces técnicas e normas administrativas, pelo cumprimento dos aspectos juridicos e
legais, administrativos e financeiros, pelo sistema de informacdes e pela gestao eficiente
do estoque. Para que isto seja possivel, é necessario prover a Assisténcia Farmacéutica
dos recursos necessarios e indispensdaveis para o desenvolvimento de suas atividades.

1.2.2 Definicdo de uma politica estadual de Assisténcia Farmacéutica

Entendendo que uma politica é “o conjunto de objetivos que ddo forma a determinado
programa de acio governamental e condicionam a sua execucdo” (AURELIO, 2001), seu
estabelecimento para uma determinada drea indica rumos e linhas estratégicas, definin-
do prioridades de acdes no ambito de sua atuacao.

O Brasil é um pais de dimensao continental, no qual cada estado da Federacdo apresenta
peculiaridades relacionadas a caracteristicas locorregionais, perfil epidemiolégico, estrutura
organizacional, programas especificos para atender a sua realidade, entre outros. Apesar de
ser mais restrita e ter cardter mais instrumental do que substantivo, a publicacdo de uma
politica estadual de Assisténcia Farmacéutica facilita a identificacdo dos problemas de maior
relevancia dentro do contexto estadual, possibilitando a formulacao, implantacéo e desenvol-
vimento de medidas para a solugdo dos mesmos (SANTICH, 1995).

Uma politica estadual de Assisténcia Farmacéutica deve apresentar as diretrizes e os
objetivos estruturais, as estratégias, o financiamento, os critérios minimos de organiza-
cdo e de estruturacdo dos servicos nas esferas estadual e municipal; a cooperacdo técnica
e financeira entre gestores; a otimizagdo da aplicacdo dos recursos disponiveis; o acom-
panhamento e a assessoria continua as gestoes municipais; a implantacao de sistemas
estaduais de informacéo e de aquisicdo de medicamentos; entre outros.

Ao ser elaborada, esta politica deve contemplar os elementos-chave recomendados
pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) para as politicas de medicamentos:

» Selecao de medicamentos essenciais.
» Disponibilidade de medicamentos.

» Financiamento dos medicamentos.

» Sistema de suprimento.

» Regulacdo e garantia da qualidade.
» Uso racional de medicamentos.

» Pesquisa.
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» Desenvolvimento de recursos humanos.

» Monitoramento e avaliacdo (OMS, 2001).

1.2.3 Inclusdo das acdes de Assisténcia Farmacéutica no planejamento das SES

Planejar significa “orientar a acdo do presente para que possamos organizar e estru-
turar um conjunto de atividades, conforme critérios previamente estabelecidos, visando
modificar uma dada realidade” (MARIN et al., 2003).

No Sistema Unico de Satde sdo adotados como instrumentos basicos do sistema de
planejamento para as secretarias estaduais de saide, o Plano Estadual de Saude (PES);
a Programacdo Anual em Saude — que operacionaliza as inten¢des expressas no PES; e o
Relatdrio Anual de Gestdo. Estes deverdo ser compativeis com o respectivo Plano Pluria-
nual (PPA), a Lei de Diretrizes Orcamentdrias (LDO) e a Lei Orcamentdria Anual (LOA)
(Brasil, 2009a). A utilizacdo dos instrumentos de planejamento e o resultado deste pro-
cesso se constituem em uma importante ferramenta de gestdo e gerenciamento.

A Assisténcia Farmacéutica, como ac¢ado de satde, ainda ndo estd totalmente inserida
no planejamento das SES e tampouco dos instrumentos de planejamento do SUS. E preci-
so buscar a necessdria integracao dessa drea com as demais dreas que integram o sistema
de saude, e sua inclusdo nos instrumentos de planejamento e gestdo. Esta é uma forma
de obter resultados efetivos na melhoria dos servicos farmacéuticos.

1.2.4 Modernizacdo da gestdo

Na area da Assisténcia Farmacéutica, existe um elo causal entre uma assisténcia re-
solutiva e de qualidade e uma estrutura adequada para efetua-la. Ao longo dos tltimos
anos, o financiamento federal para a drea restringiu-se a medicamentos. Nao houve uma
politica especifica prevendo recursos para a estruturacdo e a organizacido de servigos
farmacéuticos. Apenas em 2006, a partir da publicacao da Portaria GM/MS n. 399/2006,
que divulga o Pacto pela Satude, e da publicacdo da Portaria GM/MS n. 699/2006, que
regulamenta as Diretrizes Operacionais dos Pactos pela Vida e de Gestdo, no Termo de
Compromisso de Gestdo Estadual é que se estabelece que todas as esferas de gestdo do
SUS sdo responsaveis por

promover a estruturacio da Assisténcia Farmacéutica e garantir, em conjunto com as
demais esferas de governo, o acesso da populacdo aos medicamentos cuja dispensagéo
esteja sob sua responsabilidade, fomentando seu uso racional e observando as normas
vigentes e pactuacoes estabelecidas (BRASIL, 2006 a,d).
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Com a publicacdo da Portaria GM/MS n. 204/2007, de 29 de janeiro de 2007, que
estabelece a forma de transferéncia dos recursos financeiros federais, € prevista, no Bloco
de Gestdo, a possibilidade de financiamento para a estruturacdo dos servicos, podendo
inclusive ser utilizado na Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 2007a). Posteriormente, a
Portaria GM/MS n. 837, de 23 de abril de 2009 (BRASIL, 2009c¢), definiu o Bloco de In-
vestimentos na Rede de Servicos de Satde, outro recurso que também pode ser utilizado
na area da Assisténcia Farmacéutica.

Considerando que na Assisténcia Farmacéutica o insumo desempenha papel impor-
tante, o armazenamento e a distribuicdo de medicamentos tém especial relevancia. Além
de adequa-los as recomendacdes das Boas Praticas®, é importante avaliar de forma per-
manente a estrutura fisica, a capacidade instalada, os equipamentos e sistemas de infor-
macao, ampliando-os e modernizando-os de modo que atendam ao desenvolvimento das
atividades da Assisténcia Farmacéutica.

Além de uma estrutura adequada, é imprescindivel que exista um fluxo administrativo
agil, simplificado e racional dos processos, conhecido por todos os trabalhadores envolvi-
dos, sendo as competéncias e as atribui¢cdes de todas as atividades padronizadas através
da implanta¢do de Procedimentos Operacionais Padrdao (POP).

A padronizacdo de procedimentos tem o objetivo de qualificar a sua realizacdo, orien-
tar novos trabalhadores e uniformizar as condutas e os resultados. A elaboracdo dos POPs
¢ uma tarefa trabalhosa, uma vez que descreve todas as etapas do processo e deve ter a
participacdo das pessoas responsaveis pela sua execucdo, bem como o treinamento de
todos os funciondrios envolvidos com sua execucdo. Essa medida evita conflitos e proble-
mas, pois cada processo na Assisténcia Farmacéutica depende de uma atividade anterior
que, se mal conduzida, comprometera todos os processos posteriores, com consequéncias
que podem ser danosas nos resultados finais esperados (CONASS, 2004a).

1.2.5 Financiamento

Desde 2003, o tema subfinanciamento da saude esta presente nos debates promovidos
pelo CONASS, que tem sido enfético na defesa de um financiamento adequado para o
SUS e compativel com os seus principios de universalidade e integralidade. A regulamen-
tacdo da EC n. 29 e a defesa de mais recursos no orcamento do Ministério da Satide tém
sido bandeiras de luta do CONASS. O desafio do financiamento da satde no Brasil tem

4_ As Boas Praticas definem as condigc6es, procedimentos e requisitos minimos exigidos para atividades especi-
ficas da area de medicamentos, tais como: armazenamento, distribuicdo, transporte, dispensacao, entre outros.
Cada atividade obedece a uma legislacdo especifica.
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de ser enfrentado em duas vertentes: aumentar o gasto em saude, mas, a0 mesmo tempo,
melhorar sua qualidade (CONASS, 2009).

Este subfinanciamento tem repercussoes também na drea da Assisténcia Farmaceéuti-
ca, e, entre as dificuldades apontadas pelos secretarios, o aumento do custo dos medica-
mentos no ambito da assisténcia e o impacto dos mesmos no orcamento da saude sempre
sdo mencionados, sendo um problema comum a todos.

Sabe-se que a garantia do acesso aos medicamentos depende de um financiamento
sustentado, o qual deve ser assegurado por todas as instancias gestoras do SUS, de acor-
do com a politica estabelecida para a Assisténcia Farmacéutica e para os medicamentos a
serem disponibilizados nos diferentes niveis de atencgdo e programas de saide. Somente
com financiamento assegurado € possivel disponibilizar os medicamentos necessarios
para dar suporte as a¢oes de atencdo a satde e viabilizar o desenvolvimento e continui-
dade das acOes nesta area.

O financiamento da Assisténcia Farmacéutica é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS e pactuado na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT)°. Conforme
estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007 (BRASIL, 2007), atualizada pela Portaria
GM/MS n. 837/2009 (BRASIL, 2009c), os recursos federais sdo repassados na forma de
blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de Financiamento da Assisténcia Farma-
céutica, que é constituido por trés componentes®:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de medica-
mentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em satide e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste
nivel de atencao.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio
dos medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza,
possuem abordagem terapéutica estabelecida, entre elas a tuberculose; hanseniase;
maldria; leishmaniose; doenca de Chagas; e outras doencas endémicas de abran-
géncia nacional ou regional; antirretrovirais dos Programas de DST/Aids; hemo-
derivados; e dos imunobiolégicos. Com a publicacdo da Portaria GM/MS n. 3237/
2007 (BRASIL, 2007e), relacionada a regulamentacdo do Componente Bdsico da

5_ A Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) é uma instancia colegiada, reune gestores das trés esferas, repre-
sentadas pelo Ministério da Saude, Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (Conasems). E uma instancia de negociacdo e de decisdo e se constitui em canais
importantes de pactuacao do SUS para a formulacdo e a implementacdo da politica de saude.

6_ A descricao de cada um dos componentes esta disponivel nos capitulos, 2; 3 e 4 deste volume.
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Assisténcia Farmacéutica, a partir de janeiro de 2008, passam a integrar este com-
ponente os medicamentos para os programas de combate ao tabagismo e de ali-
mentac¢do e nutricdo. Este componente € financiado pelo Ministério da Satude, que
adquire e distribui os insumos a ele relacionados.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente aprimora
e substitui o Componente Medicamentos de Dispensacdo Excepcional, e tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento medi-
camentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicados
pelo Ministério da Saude. Estes PCDT estabelecem quais sdo os medicamentos dis-
ponibilizados para o tratamento das patologias contempladas e a instancia gestora
responsavel pelo seu financiamento.

1.2.6 Gestdo de pessoas

Gerenciar pessoas é uma tarefa complexa e o conhecimento acumulado, as habilida-
des e as atitudes de cada trabalhador sdo determinantes no desempenho de suas ativida-
des. Trabalhadores que entendem o significado do seu trabalho e a finalidade das tarefas
que lhes sdo delegadas tém a tendéncia de estar comprometidos e motivados para alcan-
car melhores resultados. E necessario manter um canal de comunicacfio permanente e
incentivar a participagdo coletiva, inclusive nas decisoes, o que influencia positivamente
a realizacdo de tarefas pelos atores envolvidos.

Desenvolver estratégias para maximizar talentos individuais é de vital importédncia
para o sucesso de qualquer atividade que utilize equipes de trabalho como parte de sua
estrutura organizacional. Entretanto, a implantacdo de equipes que sejam efetivas no
desenvolvimento de suas atividades depende de vérios fatores. Alguns deles podem difi-
cultar o desenvolvimento de uma verdadeira filosofia de trabalho em equipe, podendo-
-se mencionar as culturas gerenciais baseadas em modelos hierarquicos e autoritarios; a
falta de esforco na construgdo das equipes; e a auséncia de objetivos.

Um dos problemas na area publica em geral e, consequentemente, no SUS e na Assis-
téncia Farmacéutica deve-se a dificuldade de contratagdo de pessoas para incorporar e/
ou repor recursos humanos com agilidade e, muitas vezes, a um processo seletivo inade-
quado, que ndo considera as especificidades da area. Isto se estende tanto a escolha de
pessoas ja incorporadas ao servico ao serem designadas para exercerem novas fungoes,
como a selecdo para incorporacgdo de novos profissionais, sendo uma das razoes das difi-
culdades em relagéo a constituicao de equipes.

Os responsaveis pelo gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica tém papel importan-
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te em varios aspectos relacionados ao desempenho adequado de sua equipe, porém nao
se pode deixar de considerar os problemas que enfrentam nessa area, como a dificuldade
de aplicar uma politica salarial diferenciada e flexivel para profissionais em diferentes
areas de especializacdo ou a desmotivacdo dos trabalhadores devido a inexisténcia de
mecanismos que estimulem maior produtividade e qualidade. Esses fatores também di-
ficultam a adocao de mecanismos eficientes e resolutivos que qualifiquem a Assisténcia
Farmacéutica e permitam o monitoramento e a avaliacdo dos resultados.

Apesar da drea da Assisténcia Farmacéutica ndo poder prescindir do farmacéutico,
¢ uma atividade multidisciplinar que envolve profissionais de diferentes formacdes que
devem ter distintas qualificacoes na dependéncia da equipe que irdo compor. Assim,
além de haver necessidade de reavaliar os processos seletivos, a qualificacdo dos servicos
somente ¢ alcancada através da capacitagdo permanente dos trabalhadores da drea, ob-
jetivando resultados em curto, médio e longo prazos.

A maioria das SES conta com uma escola de satide publica que pode, em conjunto com
a instancia responsavel pela Assisténcia Farmacéutica, desenvolver e implantar projetos
especificos com esta finalidade. Também a organizacdo de féruns, semindrios ou ofici-
nas de gestdo e geréncia exercem relevante papel como fomentador de capacitacao e de
apropriacdo de conhecimentos por parte dos técnicos que atuam na drea.

1.2.7 Acompanhamento e avaliagdo

O acompanhamento e a avaliacdo continuada das acoes desenvolvidas na Assisténcia
Farmacéutica sdo outra estratégia para solidificar o modelo adotado para a area, compar-
tilhado entre Unido, estados e municipios.

A implantacao de sistemas de informagdes gerenciais na Assisténcia Farmacéutica au-
xilia na formulacdo de politicas de medicamentos e subsidia a tomada de decisdes dos
gestores e a racionalizacdo da aplicacdo dos recursos. Para um gerenciamento eficiente
é necessario que se disponha de sistemas de informacoes que reflitam a realidade dos
servicos, disponibilizando indicadores seletivos e especificos, definidos pelo gestor, que
auxiliem na qualificacdo do processo de decisdo e na racionalizacdo da aplicacdo dos
recursos.

O desenvolvimento de indicadores é um processo l6gico, mas ndo é um processo ma-
gico. Como o préprio nome ja explicita, aponta para as principais conquistas, problemas
ou obstdculos, tornando possivel a elaboracédo de estratégias para o seu enfrentamento.

Os resultados devem ser analisados e discutidos com os diversos atores: gestores, res-
ponsaveis pelas Assisténcias Farmacéuticas regionais e municipais, Conselho Estadual de
Saude, entre outros.
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A OMS sugere uma série de indicadores de avaliacdo e seus métodos de obtencéo,
com o objetivo de auxiliar o acompanhamento e a avaliacdo de uma politica de medi-
camentos, que devem ser adaptados a cada contexto (OMS, 1999). Os indicadores dos
servicos farmacéuticos podem ser de estrutura, processos ou resultados. A seguir, sdo
apresentados alguns exemplos de indicadores, adaptados das propostas de alguns auto-
res e que podem ser utilizados na drea (MARIN et al., 2003):

»

»

Organizacdo do setor saude: existéncia da Assisténcia Farmacéutica na estrutura
organizacional, existéncia de Comissao ou Comité Estadual de Farmadcia e Terapéu-
tica, nimero de farmacéuticos que atuam na Assisténcia Farmacéutica etc.

Qualificacdo de pessoas: existéncia de projeto/programa de qualificacdo dos traba-
lhadores, niimero de servidores em cada atividade etc.

Selecdo de medicamentos: existéncia de Relacdo Estadual de Medicamentos, por-
centagem de medicamentos da Relacdo Estadual em concordancia com a Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), existéncia de Comissdo/ Comité
Estadual de Farmaécia e Terapéutica estruturado e atuante.

Programacdo de medicamentos: porcentagem média da programacao efetivada.

Aquisicao de medicamentos: existéncia de restricdo a aquisicdo de medicamentos e
porcentagem de medicamentos adquiridos que nao pertencem a Relacdo Estadual
de Medicamentos, recursos financeiros para aquisicdo por fonte de financiamento,
recursos gastos por modalidade de aquisicao de medicamentos, categoria profissio-
nal responsavel pela definicdo das especificacoes técnicas etc.

Armazenamento de medicamentos: adequacdo da drea de armazenamento, exis-
téncia de controle de estoque no almoxarifado, existéncia de procedimentos preven-
tivos para evitar a perda de medicamentos por validade, porcentagem do registro de
estoque que corresponde a contagem fisica dos medicamentos.

Distribuicdo de medicamentos: porcentagem de demanda nao atendida.

Disponibilidade de acesso: porcentagem de medicamentos atendidos; porcentagem
média de medicamentos disponiveis em estoque no almoxarifado.

Qualidade: porcentagem de medicamentos com prazo de validade vencido no al-
moxarifado.

Uso racional: numero médio de medicamentos por prescricao etc.

Cada indicador pode ser estabelecido pela sua utilidade, descricdo, padrao, fontes,
método, periodicidade de coleta dos dados e calculo. Outros indicadores podem ser utili-
zados. Deve-se medir o que efetivamente sera usado, evitando-se desperdicio de recursos
e de trabalho.
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No ambito do SUS, em especial na Assisténcia Farmacéutica, poucos sdo os indicado-
res de servicos de satide propostos, implantados, avaliados e efetivamente sendo utiliza-
dos para a melhoria dos servicos prestados. Um amplo estudo, promovido pela Organiza-
¢do Mundial de Saude, coordenado pelo Ministério da Satde (OMS) e pela Organizacdo
Panamericana de Saude (Opas), apresentou a situacdo farmacéutica do Brasil em 2003.
Foi avaliado um conjunto de indicadores organizados em dois niveis: estruturas e pro-
cessos da situacao farmacéutica nacional (nivel I) e indicadores de dados de acesso e uso
racional de medicamentos (nivel II). Os resultados desse estudo podem ser acessados na
publicacdo Avaliacdo da Assisténcia Farmacéutica no Brasil (OPAS, 2005).

1.3 Ciclo da Assisténcia Farmacéutica

No Brasil, o medicamento ainda é considerado um bem de consumo e ndo um insumo
basico de satde, o que favorece a desarticulacdo dos servicos farmacéuticos. A organiza-
¢do da Assisténcia Farmacéutica, fundamentada no enfoque sistémico, caracteriza-se por
acoes articuladas e sincronizadas entre as diversas partes que compdem o sistema, que
influenciam e sdo influenciadas umas pelas outras (MARIN et al., 2003). As atividades
do ciclo da Assisténcia Farmacéutica ocorrem numa sequéncia ordenada. A execucao de
uma atividade de forma imprépria prejudica todas as outras, comprometendo seus obje-
tivos e resultados. Como consequéncia, os servicos ndo serao prestados adequadamente,
acarretando insatisfacdo dos usudrios e, apesar dos esforcos despendidos, evidenciam
uma ma gestdo (CONASS, 2004a).

Basicamente, as geréncias ou coordenacdes estaduais tém a responsabilidade de co-
ordenar as atividades relacionadas ao ciclo da Assisténcia Farmacéutica, que abrange a
selecdo, programacao, aquisicdo, armazenamento, distribuicio e dispensacdo de medica-
mentos, além do acompanhamento, da avaliacdo e da supervisao das acgoes.

Serdo apresentadas, a seguir, estratégias de cada atividade do ciclo, sendo que o aprofun-
damento de cada processo pode ser encontrado em bibliografia disponivel sobre o tema.
1.3.1 Selecdo de medicamentos

A selecdo de medicamentos é a etapa inicial e provavelmente uma das mais importan-
tes do Ciclo da Assisténcia Farmacéutica, sendo seu eixo, pois todas as outras atividades
lhe sdo decorrentes (MARIN et al., 2003). E a atividade responsavel pelo estabelecimento
da relacdo de medicamentos a serem disponibilizados na rede publica, sendo uma ativi-
dade decisiva para assegurar o acesso aos mesmos.

A selecdo tem por objetivo proporcionar ganhos terapéuticos e econémicos e deve ser
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feita criteriosamente, ndo sendo tarefa a ser assumida por quem nao domina a area. A
disponibilidade de medicamentos no mercado, a constante introdugdo de novos produ-
tos, a influéncia da propaganda sobre a prescricdo médica tornam fundamental uma se-
lecdo racional de medicamentos, de maneira a proporcionar maior eficiéncia administra-
tiva e uma adequada resolubilidade terapéutica, além de contribuir para a racionalidade
na prescricdo e na utilizacdo de farmacos.

Cada estado possui a prerrogativa de determinar quais medicamentos serdo seleciona-
dos para compor o seu elenco, com base no perfil de morbimortalidade e nas prioridades
estabelecidas. A selecdo deverd se fundamentar em critérios técnico-cientificos, entre
eles, os dados de seguranca, a eficdcia e a efetividade, selecionando-se aqueles com valor
terapéutico comprovado. A adocao de protocolos de tratamento desenvolvidos com base
em evidéncias e critérios administrativos e legais se constituem em fatores decisivos na
racionalizacdo do uso dos medicamentos.

A selecdo deve ser realizada por uma Comissao ou Comité de Farmadcia e Terapéutica
(CFT) ou Comissao de Padronizacdo de Medicamentos, com o objetivo de estabelecer
relacdes nacionais, estaduais e municipais de medicamentos, definindo aqueles que se-
rdo disponibilizados pelo SUS para a Atencdo Primadria, e para a atencao de média e alta
complexidades.

O trabalho do comité ou da comissdo deve ser regulamentado por instrumento formal,
que defina responsabilidades, produtos, normas e critérios e metodologia para o desen-
volvimento das atividades, periodicidade da revisdo, entre outros. Devem fazer parte
da CFT profissionais com formacdo adequada e que representem as dreas para as quais
os medicamentos serdo selecionados. O documento deve, entre outros, estabelecer os
critérios a serem utilizados para a inclusdo e a exclusdo de medicamentos e a definicao
do nivel de complexidade nos quais poderao ser utilizados, dando a necessaria transpa-
réncia ao processo.

Sempre que possivel, a publicacdo dos elencos deve vir acompanhada de um formuldrio
terapéutico, que contenha as informacoes cientificas sobre os medicamentos selecionados,
com objetivo de orientar e subsidiar os profissionais de saide na sua prescricdo, dispensa-
¢do e uso. Para tal, o formulario deve conter informacoes sobre as indicacOes terapéuticas,
contraindicac¢des, precaucdes, efeitos adversos, interacdes, forma e cuidados de adminis-
tracdo, orientacdes ao paciente e aspectos farmaceéuticos relacionados ao medicamento.

Na escolha dos medicamentos devem ser privilegiados aqueles de menor toxicida-
de relativa; de composicdo perfeitamente conhecida; medicamentos para os quais haja
informacao suficiente sobre as caracteristicas farmacocinéticas e de biodisponibilidade,
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aqueles que contenham apenas um principio ativo, salvo nos casos em que as associacoes
demonstrarem ser mais eficazes e propiciarem maior comodidade posoldgica, o que con-
tribui para a adesdo ao tratamento.

Outro aspecto a ser observado por ocasido da selecdo é a condicdo em que os medi-
camentos devem ser armazenados, transportados e dispensados, de forma a garantir sua
estabilidade. Ao se revisar e atualizar o elenco de medicamentos, deve-se observar que
somente sejam incluidos novos medicamentos em substituicdo aqueles ja disponibiliza-
dos quando apresentarem comprovada superioridade aos ja padronizados.

1.3.2 Programacdo de medicamentos

Atividade que tem como objetivo garantir a disponibilidade dos medicamentos pre-
viamente selecionados, nas quantidades adequadas e no tempo oportuno para atender as
necessidades da populacdo (MARIN et al., 2003). Assim, programar consiste em estimar
as quantidades a serem adquiridas para atender a necessidade dos servicos, por um peri-
odo definido de tempo. A programacao deve ser ascendente, levando em conta as neces-
sidades locais de cada servico de saude, evitando compras desnecessdrias, falta ou perda
de medicamentos na rede de saide. Deve considerar os recursos financeiros disponiveis
e as prioridades estabelecidas para a area de saude.

E imprescindivel a implantacio de um sistema de informacdes e gestdo de estoque
eficiente, para que a programacao possa ser realizada com base em dados confidveis e
que possibilitem a utilizacdo concomitante de métodos de programacao, tais como perfil
epidemiolégico da populacdo, consumo histdrico, consumo ajustado, oferta de servigos,
entre outros.

1.3.3 Aquisicdo de medicamentos

Consiste em um conjunto de procedimentos pelos quais se efetiva a compra dos medi-
camentos estabelecidos na programacado, com o objetivo de disponibilizar os mesmos em
quantidade, qualidade e menor custo, visando manter a regularidade e o funcionamento
do sistema.

Esta etapa do ciclo envolve diferentes setores técnicos e administrativos e deve ser
permanentemente qualificada, considerando os aspectos juridicos (cumprimento das
formalidades legais), técnicos (atendimento as especificacoes técnicas), administrativos
(cumprimento dos prazos de entrega) e financeiros (disponibilidade orcamentaria e fi-
nanceira e avaliacdo do mercado).

Além da observacdo dos aspectos legais, estabelecidos pela Lei 8.666, de 1993, e
suas atualizacoes, a compra de medicamentos deve considerar outros relacionados ao
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planejamento e as estratégias de compra. Varias sao as alternativas para que a aquisicao
de medicamentos pelas SES e pelos municipios venha a ser atraente, com diminui¢do
dos precos praticados e agilidade no processo. Por exemplo, municipios de menor porte
podem se beneficiar quando as compras sao feitas em maior escala, que aumenta o poder
de negociacdo e barateia os custos. Além disso, os gestores podem se beneficiar da infra-
estrutura proporcionada por essa forma de aquisicao.

Ao se efetuarem as compras, independentemente da modalidade escolhida ser pregao
eletronico ou presencial; realizacdo de compras anuais consolidadas com entregas parce-
ladas; formacdo de consorcios entre gestores; processos utilizando o sistema de registro
de precos; avaliacdo do desempenho dos fornecedores, entre outros, deve-se considerar
a alternativa mais adequada para a aquisicdo de cada produto em distintas situacoes.
Quanto maior a experiéncia dos atores que executam esta atividade, mais consistentes
tendem a ser as decisdes (CONASS, 2004a).

Além das prerrogativas legais estabelecidas pela Lei 8.666 e suas atualizacoes, a Lei
n. 9.787/1999 determina que:

‘as aquisicbes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as prescri-
¢Oes médicas e odontoldgicas de medicamentos, no ambito do SUS, adotardo obriga-
toriamente a Denomina¢do Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo
Comum Internacional (DCI)’ (artigo 3°), sendo que, ‘nas aquisicoes de medicamentos
a que se refere o caput desse artigo, o medicamento genérico, quando houver, terd
preferéncia sobre os demais em condic¢des de igualdade de preco’.

Outro aspecto a ser observado na aquisicdo de medicamentos por meio de compra
publica é a regulamentacdo contida nas Resolucdes da Camara de Regulacdo do Mer-
cado de Medicamentos — CMED’. A inobservancia das resolucoes pelos fornecedores
de medicamentos, quando de compras efetuadas pelo setor publico, devera se comu-
nicada a CMED e aos Ministérios Publicos Federal e Estadual, sob pena de responsa-
bilizacdo por aquisicdo antieconomica e devolucdo dos recursos pagos acima do teto
estabelecido.

A regulamentacao exige que nas compras publicas sejam indicados os precos de
referéncia dos produtos a serem adquiridos. Uma das fontes de consulta para se esta-
belecer este valor é o Banco de Precos em Satde (BPS). Este banco, disponibilizado
pelo Ministério da Saude, informa os precos pagos, em ambito nacional, por medica-
mentos e produtos da drea da saude, adquiridos por instituicoes publicas e privadas

7_ Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/regulacaodemercado.
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cadastradas no sistema. O BPS possibilita conhecer o comportamento dos precos no
mercado nacional, pois registra, armazena e disponibiliza esta informacdo por meio
da rede web. Além de tornar publicas as informacdes sobre os pregos, o sistema ofere-
ce relatdrios gerenciais que podem auxiliar as instituicdes no gerenciamento de seus
recursos financeiros.

1.3.4 Transporte, armazenamento e distribuicdo de medicamentos

O transporte dos medicamentos deve ser feito de forma segura, em meios de transpor-
te que possuam condi¢cdes adequadas para assegurar sua integridade. Deve-se garantir,
ainda, que os servicos de transporte sejam avalizados pela autoridade sanitdria, em con-
formidade com o que determinam as “Boas Préaticas de Fabrica¢do e Controle de Produtos
Farmoquimicos”, e com as instru¢des emitidas pelo fabricante.

7

O armazenamento é caracterizado por um conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos que envolvem as atividades de recebimento, estocagem, seguranca e
conservacdo, controle de estoque e entrega dos produtos, garantindo a seguranca e a
qualidade dos medicamentos até sua dispensacdo ao usudrio.

O gerenciamento adequado dessa etapa do ciclo garante a preservacdo das caracteris-
ticas fisico-quimicas e microbioldgicas dos produtos, para que possam produzir os efeitos
desejados e evitando perdas que podem causar prejuizos financeiros ao Estado. Para que
este objetivo seja alcancado, devem ser desenvolvidas algumas acoes e procedimentos,
entre os quais se destacam:

a. Cumprimento das Boas Praticas de Armazenagem, incluindo limpeza e higienizacao;
delimitacdo dos espagos destinados a estocagem, recebimento e expedicdo de medica-
mentos, minimizando o risco de trocas; controle de temperatura e umidade; monitora-
mento da rede de frio; entre outros.

b. Qualificacdo do recebimento de medicamentos, melhorando os processos de confe-
réncia dos quantitativos, lotes e prazos de validade quando da separacao dos produtos.

c. Elaboragdo de Procedimentos Operacionais Padrdo (POP), que descrevam todas as
atividades executadas.

d. Existéncia de um sistema de controle de estoque de medicamentos que disponibilize
informacdes gerenciais como balancetes, relatérios e gréficos.

e. Melhoria da capacidade administrativa e da qualificacdo de pessoas para garantir que
todas as atividades sejam desenvolvidas de forma adequada.

A distribuicdo dos medicamentos, de acordo com as necessidades dos solicitantes,
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deve garantir a rapidez na entrega, seguranca e eficiéncia no sistema de informacoes,
controle e transporte adequado. E necessaria a formalizacio de um cronograma de distri-
buicdo, estabelecendo os fluxos, os prazos para a execucao e a periodicidade das entregas
de medicamentos.

O almoxarifado € responsavel, também, por assegurar a rastreabilidade dos produtos,
mantendo sob seus cuidado a documentac¢do administrativa relacionada a eles, devendo
ainda tomar as medidas relacionadas a sua seguranca patrimonial.

1.3.5 Dispensacdo de medicamentos

A dispensacado de medicamentos foi definida na Politica Nacional de Medicamentos como:

é o ato profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos a um
paciente, geralmente, como resposta a apresentacdo de uma receita elaborada por um
profissional autorizado. Neste ato o farmacéutico informa e orienta o paciente sobre
o uso adequado do medicamento. Sdo elementos importantes da orientacdo, entre
outros, a énfase no cumprimento da dosagem, a influéncia dos alimentos, a interagio
com outros medicamentos, o reconhecimento de reacdes adversas potenciais e as con-
dicoes de conservacdo dos produtos (BRASIL, 2002a).

Nesse conceito, a dispensacdo nao se configura apenas como o fornecimento do me-
dicamento prescrito, devendo atender a aspectos técnicos, com o objetivo de garantir a
entrega do medicamento correto ao usuario, na dosagem e na quantidade prescrita, com
instrugdes suficientes para seu uso adequado e guarda correta. Entre as orientacoes a
serem repassadas, destaca-se a forma de administracdo; a possibilidade de ocorréncia de
reacOes adversas; interacdoes com outros medicamentos e com alimentos. Desta forma, o
usudrio do medicamento terd as informagdes necessarias para seu uso seguro e correto
(MSH, 1997).

Também € nesta etapa que devem ser observados aspectos relacionados a prescricao,
entre eles a legibilidade da receita, que nao deve deixar davidas ou dificuldades de inter-
pretacdo. As normativas sobre prescricdo versam que a mesma deve ser legivel e clara,
explicitando qual medicamento deve ser fornecido ao paciente, sua dose, posologia e
modo como deve ser usado; ndo deve conter rasuras, trazer abreviaturas, coédigos ou sim-
bolos®. Verificar, ainda, se foi emitida por profissional autorizado e atende os aspectos le-

8_No Brasil, as principais normas que versam sobre a prescricdo de medicamentos sdo a Lei Federal n. 5.991, de
17 de dezembro de 1973, e o Decreto n. 3181, de 23 de setembro de 1999, que regulamenta a Lein. 9787, de 10
de fevereiro de 1999. Ainda deve ser consultada a Resolucdo n. 357, de 20 de abril de 2001, do Conselho Federal
de Farmacia (CFF), que define as Boas Praticas em Farmacia.
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gais, considerando que é um documento pelo qual se responsabilizam nédo s6 aqueles que
prescrevem, mas também quem dispensa e administra os medicamentos nele registrados.

E importante que a dispensacio seja precedida de uma boa acolhida do paciente, pois
0 mesmo, ao dirigir-se a farmacia, espera encontrar um profissional com conhecimentos
técnicos que possa prestar informacoes adequadas sobre os medicamentos. O farma-
céutico, como integrante da equipe de satude, deve dar os esclarecimentos necessarios
sobre a farmacoterapia, ofertando ao paciente suporte e apoio para o cumprimento do
tratamento. A abordagem adequada do paciente na farmacia pode contribuir de forma
decisiva para a adesdo ou nao ao tratamento proposto, e o farmacéutico deve aproveitar
essa oportunidade para estabelecer uma relacdo de confianca com o usuédrio, devendo
ouvi-lo, respeitd-lo e compreendé-lo.

A implantacdo do acompanhamento farmacoterapéutico dos pacientes nas farmacias pode
ser um dos meios disponiveis para assegurar a qualificacdo e a humanizacdo do atendimento
ao usudrio. Uma das estratégias adotadas é a Atencao Farmacéutica, um modelo de pratica
profissional a ser desenvolvida nas farméacias, com interacéo direta do farmacéutico com o
usuario, visando uma farmacoterapia racional, com objetivo de alcangar resultados terapéu-

ticos definidos na satde e na qualidade de vida do paciente (OPAS, 2002).

1.4 Uso racional de medicamentos

Sob o aspecto conceitual, a Politica Nacional de Medicamentos refere o uso racional
de medicamentos como sendo

o processo que compreende a prescricdo apropriada; a disponibilidade oportuna e a
precos acessiveis; a dispensacdo em condicoes adequadas; e o consumo nas doses in-
dicadas, nos intervalos definidos e no periodo de tempo indicado de medicamentos
eficazes, seguros e de qualidade (BRASIL, 2002a).

A Organizacdo Mundial de Saude considera que ha uso racional de medicamentos
quando pacientes recebem medicamentos apropriados para suas condicoes clinicas, em
doses adequadas as suas necessidades individuais, por um periodo adequado e ao menor
custo para si e para a comunidade. Lidera, em conjunto com outras instituicoes gestoras
e de pesquisa, movimentos que buscam a prescricao e o uso racional de medicamentos,
a selecdo de medicamentos essenciais e a disponibilizacdo de informacoes cientificas e
independentes aos profissionais de satide, por meio de boletins e de formulérios terapéu-
ticos (BRASIL, 2007).

As diferentes iniciativas para que os medicamentos sejam prescritos e utilizados de
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forma correta, devem-se principalmente ao fato de que, apesar de serem importantes
instrumentos de saude, e quando utilizados de forma indevida, podem ser potenciais
fontes de agravos e danos a satide. Nao € raro que erros de medicacao e eventos adversos
se constituam em causa de morte.

Corroborando esta afirmacdo, dados da Organizacdo Mundial de Satide indicam que mais
de 50% de todos os medicamentos sdo prescritos, dispensados ou comercializados de forma
inapropriada, sendo que metade dos usudrios os utiliza incorretamente (WHO, 2010).

Esta situacdo desencadeou a¢des mundiais que visam aumentar a seguranga no uso
dos medicamentos e mostra que a promocao do seu uso racional merece atencdo especial
por parte dos gestores e responsadveis pelo gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica.

Vérios sdo os obstaculos para o uso racional de medicamentos no Brasil: numero ex-
cessivo de produtos farmacéuticos no mercado; pratica da automedicacdo; falta de infor-
macoes aos usudrios; problemas nas prescricdes (sobreprescricao, prescricdo incorreta,
prescricdo multipla, subprescricdo etc.); disponibilidade ainda insuficiente de diretrizes
clinicas tanto no setor privado como publico; divulgacido de informacgdes inapropriadas
sobre os medicamentos; propaganda e marketing de medicamentos, entre outros.

Todos esses fatores, além de poderem trazer consequéncias graves para a saude da
populacdo, levam a um dispéndio desnecessario de recursos financeiros, quer sejam eles
origindrios de desembolso direto ou financiados com recursos publicos.

Algumas estratégias para o uso racional de medicamentos sdo acessiveis e passiveis
de implementacdo, como a selecdo adequada, a elaboracgédo de formuldrio terapéutico®, o
gerenciamento competente dos servicos farmacéuticos, a dispensacéo e o uso apropriado
de medicamentos, a farmacovigilancia'®, a educacao dos usudrios quanto aos riscos da
automedicacdo, da interrupc¢do e da troca da medicac¢do prescrita (MARIN et al., 2003).

A OMS orienta os paises a implementar programas nacionais para a promoc¢ao do uso
racional de medicamentos por meio de politicas, estruturagdo, informacao e educagéo,
que incluem:

» Criacdo de instancias nacionais para coordenar as politicas de medicamentos e mo-
nitorar seu impacto.

9_ Formulario Terapéutico: documento que retine os medicamentos disponiveis e que apresenta informacdes
sobre os farmacos, destinadas a promover o uso efetivo, seguro e econdmico destes produtos.

10_ Farmacovigilancia: refere-se a identificacao e a avaliagdo dos efeitos, agudos ou crénicos, do risco do uso
dos tratamentos farmacolégicos no conjunto da populacdo ou em grupos de pacientes expostos a tratamentos
especificos.
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» Estabelecimento de diretrizes clinicas baseadas em evidéncias para capacitacdo, su-
pervisdo e para apoiar os tomadores de decisdo acerca dos medicamentos.

» Listas de medicamentos essenciais que sirvam de base para aquisicdo e reembolso.

» Comités de Farmacia e Terapéutica em distritos e hospitais para monitorar e imple-
mentar intervencoes que qualifiquem o uso dos medicamentos.

» Capacitacdo em farmacoterapia e prescri¢do, baseada em problemas nos cursos de
graduacao.

» Educacdo médica continuada em servigo como requisito para o registro profissional.

» Publicacdo de informagdes independentes, isentas e ndo tendenciosas sobre medi-
camentos para a equipe de saude e consumidores.

» Educacdo do usudrio sobre medicamentos.
» Eliminacdo de incentivos financeiros que levem a prescri¢cdes inadequadas.
» Regulacdo da propaganda para assegurar que atenda critérios éticos.

» Financiamento adequado para assegurar a disponibilidade de medicamentos e qua-
dro adequado de funciondrios de satide para atendimento (WHO, 2010).

As medidas regulatérias adotadas nos paises também contribuem para o uso racional
de medicamentos. Podem-se destacar, entre elas, os critérios adotados para a concessao
de registro que devem considerar a sua seguranca, eficacia e as condi¢des de fabricacao.
Outra medida é a revisdo da classificacdo de medicamentos sob prescricao, restringindo a
venda livre de medicamentos que possam apresentar qualquer risco ao usudrio (BRASIL,
2007).

Neste campo o Brasil vem avancando, podendo-se destacar: a introdu¢do dos medica-
mentos genéricos; a revisao dos critérios de registro para medicamentos sob prescricdo e
venda livre; a retirada do mercado de medicamentos com composi¢des inadequadas ou
que apresentem problemas apds comercializacdo; a regulacdo e a monitoracido da pro-
paganda de medicamentos e outros produtos sujeitos a vigilancia sanitdria; a introducao
dos medicamentos fracionaveis para dispensacdo ambulatorial; e a regulacdo econdmica
de medicamentos. Tais acdes tém contribuido para aumentar a seguranca dos usudrios
de medicamentos no pais.

Em relacdo ao fortalecimento da vigilancia pds-registro dos medicamentos, pode-se
mencionar o Programa Nacional de Controle da Infeccdo Hospitalar; a Rede Nacional
de Monitoramento da Resisténcia Microbiana; a criacdo dos Hospitais Sentinela; a im-
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plementacdo e a estruturacdo da farmacovigilancia no Brasil; a instituicdo de farmacias
notificadoras de reagdes adversas a medicamentos; a realizacdo de acOes referentes a
ampliacdo das estratégias para o estimulo a identificagdo e notificacédo e investigacao de
suspeitas de desvios de qualidade e medicamentos falsificados (BRASIL, 2007).

Entre as ac¢des relacionadas a promocao do uso racional nos servigos farmaceéuticos,
destaca-se o fortalecimento da Assisténcia Farmacéutica na Aten¢do Primadria; a revisao
e a atualizacao da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename); a disponibi-
lizagdo do Formuldrio Terapéutico Nacional; o apoio a Rede de Centros de Assisténcia e
Informacao Toxicoldgica (Renaciat) e o apoio a reestruturacao dos centros e servigos de
informacdo de medicamentos no pais (BRASIL, 2007). Pode-se mencionar ainda, a rea-
lizacdo de cursos nacionais de capacitacao de multiplicadores para estratégias de pres-
cricdo racional de medicamentos, por meio de parceria entre Opas/OMS, Ministério da
Saude e a Anvisa (BRASIL, 2007).

Uma das estratégias mais adequadas para a promocdo do uso racional de medica-
mentos estd relacionada a producdo de conhecimento, elaboracdo de informacoes com
base em evidéncias e divulgacio de fontes confidveis e acessiveis de consulta. Iniciativas
importantes neste sentido sdo a elaboracdo e a publicacdo do encarte “Uso Racional de
Medicamentos: Temas Selecionados”, em parceria entre a Opas/OMS e o DAF/SCTIE/
Ministério da Saude; o boletim Evidéncia Farmacoterapéutica, produzido pelo Centro
Brasileiro de Informacoes sobre Medicamentos do Conselho Federal de Farmacia (Ce-
brim/CFF); o Boletim Brasileiro de Avaliacdo de Tecnologias em Satide (Brats), produzi-
do por parceria da Anvisa com a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude; a realizacdo e a publicacdo de diversos estudos de utilizacao de
medicamentos e, também, a realizacdo dos congressos brasileiros para a promocao do
uso racional de medicamentos.

Embora tenham sido realizadas diversas a¢oes referentes a promoc¢ao do uso racional
de medicamentos no pais, a drea carecia de uma articulacdo formal entre os diferentes
atores envolvidos com o tema. Nesta perspectiva, foi criado o Comité Nacional para a
Promocado do Uso Racional de Medicamentos!!, com representa¢des de diversas institui-
¢Oes e ministérios (BRASIL, 2006j).

1.5 Consideracbes finais

Tanto a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) como a Politica Nacional de Assis-

11_ Instituido pela Portaria GM/MS n. 1.956, de 23 de agosto de 2006, republicada em 25 de agosto de 2006.
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téncia Farmacéutica (PNAF) explicitam a importancia estratégica de trés grandes eixos
relacionados aos medicamentos — a garantia da seguranca, eficacia, efetividade e quali-
dade dos medicamentos; a promocdo do uso racional; e o acesso da populacdo aqueles
medicamentos considerados essenciais. No entanto, para muitos gestores, o conceito da
Assisténcia Farmacéutica ainda permanece centrado no bindomio aquisicdo e distribuicdo
de medicamentos.

Ao longo deste capitulo, foram apresentadas algumas estratégias e agdoes que podem
contribuir para solidificar as bases da Assisténcia Farmacéutica no SUS, compartilhada
pela Unido, estados e municipios. Muitas outras sdo possiveis, porém, a implantagdo de
qualquer uma delas deve ser entendida como um processo, com o envolvimento de todos
na sua construcao. Ressalte-se que somente serdo factiveis aquelas que dispuserem dos
meios e do apoio politico necessarios a sua execucao.

O desafio de construir uma Assisténcia Farmacéutica integral ganhou mais concretude
com a publicacdo do Pacto pela Saude, que, entre outros, definiu a forma de transferén-
cia dos recursos financeiros federais na forma de blocos de financiamento, entre eles o
da Assisténcia Farmacéutica com os respectivos componentes e as responsabilidades das
instancias gestoras.

Também a organizacdo da atencdo a saude, na forma de redes de atencéo a satde, su-
perando os sistemas fragmentados, é um desafio a ser enfrentado e a drea da Assisténcia
Farmacéutica tem importante papel de apoio a assumir na sua estruturacgao.

Entre outras, faz-se necessaria uma ampla discussdo do papel a ser desempenhado
nesta drea pela esfera estadual, em especial em relacdo ao apoio e a colaboracdo na
estruturacdo da Assisténcia Farmacéutica dos municipios. Algumas experiéncias neste
sentido vém sendo desenvolvidas e podem ser avaliadas pelos gestores como possiveis
modelos a serem adotados em seus estados.
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ASSISTENCIA FARMACEUTICA NA ATENCAO PRIMARIA

2.1 Consideracées iniciais

Ao longo dos anos, a atencdo primdria a saude vem assumindo papel relevante no
processo de construcao do Sistema Unico de Sadde (SUS) no Brasil, como coordenadora
do cuidado no seu territdrio. Nesse contexto, € necessario que as agoes desenvolvidas na
Assisténcia Farmacéutica, que devem integrar as acoes de atencao a saude, acompanhem
esse processo, capacitando-se para atender as novas demandas que essa realidade impde.

Vérios cendrios apontam para a necessidade de uma mudanca de paradigma nessa
area, imprescindivel para o enfrentamento dos desafios sanitarios, econdmicos e sociais
da saude, incluida ai a Assisténcia Farmacéutica.

Apesar dos avancos alcancados e do esforco para consolidar a Assisténcia Farmacéu-
tica, com a busca incessante da melhoria do acesso da populacao aos medicamentos es-
senciais, a realidade brasileira ainda se caracteriza por uma situacdo desigual no que diz
respeito ao acesso e ao uso racional deste insumo.

Nesse sentido, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF) sao referenciais que podem embasar as mudancas ne-
cessdrias nesta area. Entre elas, a superacdo da fragmentacdo é uma medida que se
impode. Medicamentos de distintos componentes usados pelo mesmo paciente, sendo dis-
pensados em farmdcias sob responsabilidade de diferentes instancias gestoras é exemplo
de uma realidade a ser alterada. A insercdo da Assisténcia Farmacéutica na légica de
redes de atencdo é uma das estratégias para melhorar a acessibilidade, porém, é necessa-
rio qualifica-la para que possa assumir seu papel de ponto de apoio da atenc¢éo a saude,
objetivando assegurar o acesso da populacdo aos medicamentos.

Além de empreender esforcos para melhoria do acesso, também se faz necessaria a
adocdo de medidas para racionalizagdo e otimizacdo dos recursos financeiros, evitando
desperdicios, promovendo a racionalizacdo no uso dos medicamentos, melhorando o
acompanhamento do paciente e estimulando a adesdo ao tratamento. Para atingir esses
objetivos, é preciso que essa drea se estruture, devendo-se prever os recursos humanos,
financeiros e materiais necessarios para tal.
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Mudancas estdo presentes em varias areas relacionadas aos medicamentos. A legisla-
¢do sanitaria tem sido atualizada, num movimento para acompanhar e enfrentar as situ-
acoes advindas do avanco cientifico e tecnoldgico; a regulacdo do mercado farmacéutico
nacional evoluiu, em especial no relacionado as compras publicas; o financiamento teve
um aumento significativo nos ultimos anos e a descentralizacdo das acdes tem avancado
de forma gradativa na Assisténcia Farmacéutica. Este processo exige que os profissionais
desenvolvam novos saberes e habilidades, entre eles, competéncia técnica para gerenciar
a area, otimizar recursos, estabelecer objetivos e metas, medir resultados e promover
processo continuo de melhorias.

O gestor estadual da Assisténcia Farmacéutica tem um papel importante a desempenhar
neste processo, apoiando e prestando cooperacdo técnica aos municipios. Desta forma, estes
poderdo gerenciar de forma mais apropriada a Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Prima-
ria, atendendo as exigéncias técnicas previstas para o desenvolvimento dessa atividade.

2.2 Antecedentes da Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica

Em 1971, com a criacao da Central de Medicamentos (Ceme), a Assisténcia Farmacéu-
tica no setor publico passou a ser executada de forma centralizada. Em 1987 foi institui-
da uma Farmadcia Basica, proposta pelo Governo Federal, para racionalizar o fornecimen-
to de medicamentos para a atencdo primadria. Previa médulos padrao de medicamentos,
de modo a atender as necessidades de uma populacdo de 3 mil habitantes. Constituida
por 48 medicamentos, todos constantes da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) vigente a época, destinava-se a atender as doencas prevalentes mais comuns,
em especial no nivel ambulatorial (COSENDEY, 2000).

Concebido como um modulo padrao, ndo considerava as diversidades regionais, fato
este que, aliado a descontinuidade no fornecimento, ao envio de medicamentos com
validade préxima da expiragéo e a falta de controle sobre os quantitativos, resultou em
grandes perdas de medicamento. Estes eventos levaram a extincao deste programa.

No periodo da Ceme, a sua forma de atuacgéo se reproduzia nos estados, responsaveis
por armazenar, programar e distribuir os medicamentos por ela repassados. Para geren-
ciar esses medicamentos, as secretarias estaduais de saude estruturaram as Centrais de
Medicamentos Basicos (CMB), e o Instituto Nacional de Assisténcia Médica e Previdéncia
Social (Inamps), as Centrais de Distribuicdo de Medicamentos (CDM).

Apesar da importancia e do papel estratégico estabelecido para a Ceme, a qual cabia
a coordenacao das atividades que envolviam os medicamentos, a excessiva centralizacdao
de algumas ac¢des trouxe inumeros problemas de abastecimento. Merecem destaque a
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programacao, a aquisicao e a distribuicdo de medicamentos em desacordo com as reais
necessidades dos estados e municipios.

Com a desativagdo da Ceme, ocorrida em 1997, suas atividades foram pulverizadas
em diferentes setores e 6rgaos do Ministério da Saude (MS). Na continuidade, para su-
prir as necessidades de medicamentos basicos, ainda no ano de 1997, o Ministério da
Saude criou o Programa Farmdcia Bésica (PFB), sob coordenacdo da Diretoria de Progra-
mas Estratégicos. O mesmo foi desenvolvido com base em parametros semelhantes aos
da Farmadcia Béasica da Ceme, modulado para atender 3 mil habitantes em municipios
com populacdo de até 21 mil habitantes. Os medicamentos, adquiridos pelo Ministério
da Saude, eram repassados a polos de distribuicéo, localizados em cada uma das regides
do pais.

Posteriormente, o PFB foi reformulado, praticamente excluindo a participagao formal
da esfera estadual, distanciando-se do emergente processo de organizacdo da Assisténcia
Farmacéutica, em andamento em vdrias Unidades da Federacao.

Ja nesse periodo, o CONASS participou ativamente das discussOes sobre a Assisténcia
Farmacéutica e, em oficina de trabalho realizada em 1998, solicitou que o MS inserisse
o PFB no ambito de uma Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, a ser discutida
com as trés esferas de governo, com ajustes e adequacdes, de forma que o PFB pudesse
ser instrumento para organizacao dos servicos.

A desarticulagdo da Assisténcia Farmacéutica no Brasil, em descompasso com as mu-
dancas que vinham ocorrendo na area da saude, especialmente em relacdo ao processo de
descentralizacao das acoes do SUS, e a irregularidade no abastecimento de medicamentos
destinados a rede ambulatorial, entre eles, os medicamentos para Atencao Basica, contri-
buiram para a formulac@o de novas diretrizes nessa area. Esse processo levou ao estabele-
cimento da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), de 1998 (BRASIL, 2002a).

A construcdo de uma nova gestdo de Assisténcia Farmacéutica no SUS fundamentou-
se na implementacdo das diretrizes estabelecidas na PNM nos estados e municipios, entre
elas, a reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica, fundamentada, entre outros, na:

» descentralizacdo da gestdo;
» promocao do uso racional de medicamentos;
» otimizacdo e na eficdcia do sistema de distribuicdo no setor publico;

» desenvolvimento de iniciativas que possibilitassem a reducao dos precos dos produ-
tos, viabilizando, inclusive, o acesso da populacdo aos mesmos no ambito privado
(BRASIL, 2002a).

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



Essas diretrizes comportam um conjunto de prioridades e o processo de descentralizagao
preconizado contempla a padronizacdo dos produtos, o planejamento adequado e oportuno
das necessidades e a redefinicdo das atribuicoes das trés instancias de gestao e que:

A aquisicéo e a distribuicdo, pelo Ministério, dos produtos componentes da Assisténcia
Farmacéutica basica serdo substituidas pela transferéncia regular e automatica, fundo
a fundo, dos recursos federais, sob a forma de incentivo agregado ao Piso da Atengdo
Bésica. Esses recursos serdo utilizados prioritariamente para a aquisicdo, pelos munici-
pios, e sob a coordenacdo dos estados, dos medicamentos necessarios a Atengdo Basica
a satude de suas populagdes (BRASIL, 2002a).

A interrupcao no fornecimento de medicamentos do Programa Farmadcia Basica, a pu-
blicacdo da Politica Nacional de Medicamentos e os diversos debates ocorridos na época,
levaram o Governo Federal a elaboracdo de uma nova proposta para a drea, que resultou
na publicacdo da Portaria GM/MS n. 176, de 8 de marco de 1999, que estabeleceu um
incentivo financeiro para a Assisténcia Farmacéutica nesta area, bem como critérios e
requisitos para a qualificacdo dos municipios e estados para acessd-los com responsa-
bilidades pactuadas entre as trés instancias gestoras do SUS. Este foi o passo inicial no
sentido de efetivar a descentralizacdo da Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Bésica no
SUS (BRASIL, 1999a).

2.3 Regulamentacao da Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica

A primeira regulamentacdo especifica para tragar diretrizes para a drea de Assistén-
cia Farmacéutica na Atencdo Béasica ocorreu no ano de 19992, estabelecendo um finan-
ciamento especifico denominado Incentivo & Assisténcia Farmacéutica Basica (IAFB). A
criacdo deste IAFB foi um avanco, pois, diferente do Programa Farmadcia Basica, de 1997,
abrangia a totalidade dos municipios, prevendo a participacao dos gestores estaduais e
municipais no financiamento e no processo de gestao e gerenciamento, mediante pactu-
acdo nas respectivas Comissoes Intergestores Bipartite'>.

O valor do IAFB, proposto pelo MS e aprovado pela CIT, foi de R$ 2,00 por habitante/
ano, com repasse de R$ 1,00 per capita/ano pelo gestor federal e contrapartida de, no
minimo, R$ 1,00 per capita/ano a ser pactuada entre os gestores estaduais e municipais
nas instancias intergestoras correspondentes.

12_Publicada pela Portaria GM/MS n. 176, de 8 de marco de 1999.
13_Comiss@es Intergestores Bipartite (CIB), instancias colegiadas integradas por representantes das secretarias
estaduais de saude e das secretarias municipais de salde, responsaveis pela pactuacdo do financiamento e reso-
lucdo de outras questdes pertinentes a gestdo no ambito estadual.
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A descentralizacao da Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica vinculou o repasse
financeiro a implementacao de atividades relacionadas a reorientagdo nesta area, entre
elas, a de ampliar o acesso dos usudrios do SUS aos medicamentos basicos, promovendo
seu uso racional. O atendimento a esses requisitos condicionavam a transferéncia do
recurso federal aos estados e municipios. Assim, como condicdo para acessar o IAFB, os
estados tiveram que elaborar os Planos Estaduais de Assisténcia Farmacéutica Bdsica, os
quais deveriam estar fundamentados:

» no diagndstico da situacdo de saude do estado e dos municipios;
» nos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis;
» na rede de servigos existentes, de acordo com o nivel de complexidade;

» nas atividades de selecdo, programacao, aquisicao, distribuicdo e dispensacéo dos
medicamentos;

» nas condicOes necessarias para o cumprimento das boas praticas de armazenagem
para medicamentos;

» na proposta de capacitacdo e aperfeicoamento permanente dos recursos humanos
envolvidos na Assisténcia Farmacéutica;

» na permanente avaliacdo da Assisténcia Farmacéutica através de indicadores espe-
cificos que possibilitassem o aprimoramento de sua gestao;

» na observancia de aspectos que atendessem as peculiaridades regionais e locais,
considerando, entre outros, a rede de servigos existentes (BRASIL, 2001a).

Para gerenciamento do recurso financeiro, deveriam ser adotadas estratégias que levas-
sem a otimizagdo na sua aplicacdo e, nesse contexto, diferentes iniciativas foram adotadas,
tais como a centralizacdo dos recursos financeiros do gestor federal e estadual nas SES; a
descentralizacdo total dos recursos aos municipios e, ainda, pactuacOes que previam situ-
acoes individualizadas por municipios, de acordo com seu interesse. Em alguns estados, a
estratégia adotada objetivando economia de escala foi a criacdo de consdrcios para realizar a
compra conjunta de medicamentos aos municipios participantes.

Ap6s implantagdo desta Portaria, o Ministério da Satde avaliou que o elenco de me-
dicamentos constante dos Planos Estaduais de Assisténcia Farmacéutica Basica mostrava
problemas relacionados a selecao dos medicamentos. De acordo com a Geréncia Técnica
de Assisténcia Farmacéutica (GTAF), a época vinculada ao Departamento de Atencdo
Bésica da Secretaria de Politicas de Saude, os elencos pactuados pelos estados e muni-
cipios apresentavam grande diversidade e, em muitos casos, ndo contemplavam as ne-
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cessidades da atencao primdria. Considerando que esse fato poderia apresentar impacto
negativo no atendimento a saude prestado pelos municipios, o MS estabeleceu um elenco
minimo e obrigatdrio de medicamentos, a ser disponibilizado a populacdo por todos os
municipios'* (BRASIL, 2000a).

O MS identificou ainda, que os medicamentos para o tratamento de doengas relacio-
nadas a satide mental ndo estavam adequadamente contemplados nos elencos pactua-
dos. Com a finalidade de assegurar o acesso dos pacientes aos mesmos, foi implantado o
Programa para a Aquisicio dos Medicamentos Essenciais para a Area de Satide Mental's.
O valor minimo de financiamento deste programa para cada estado foi estabelecido com
base em dados disponiveis no Ministério da Satde, sendo 80% origindrios de recurso fe-
deral e, no minimo, 20% de contrapartida financeira estadual'®. O repasse desse recurso
as SES estava condicionado ao cumprimento de alguns requisitos estabelecidos pela Por-
taria, e os medicamentos a serem disponibilizados deveriam ser selecionados com base
no grupo farmacoldgico relacionado ao Sistema Nervoso Central da Rename vigente a
época.

A coordenacdo e a implementacdo do programa ficaram sob responsabilidade das
secretarias estaduais de saude, apds aprovacao dos critérios de selegdo e distribuicdo dos
medicamentos nas Comissoes Intergestores Bipartite (CIB).

Ao longo do tempo, a auséncia de qualquer atualizacao dos valores financeiros rela-
cionados ao programa levou a ocorréncia de uma defasagem financeira do incentivo em
relacdo a necessidade, de forma que varios estados e municipios suplementassem subs-
tancialmente esses recursos.

Em 2001, estados e municipios encontravam-se na fase de estruturagdo da Assisténcia
Farmacéutica, com a adequagdo e a incorporacdo do elenco minimo e obrigatério aos
seus elencos, quando voltaram a surgir iniciativas de aquisicdo centralizada de medica-
mentos bdsicos.

A primeira delas, de marco daquele ano, foi a criacdo de um kit, composto por medi-
camentos destinados a dar suporte a estratégias e acoes especificas da Atencdo Primdria,
entre elas, o Programa Saude da Familia (PSF). Além de se sobrepor ao elenco disponibi-
lizado com recursos do IAFB, a interlocucao era feita diretamente pelo MS com as equi-
pes do PSF das secretarias municipais de saude, sem participa¢do da instancia estadual.
Esta l6gica distinta adotada para a distribuicdo do kit dificultava seu gerenciamento.

14_ 0 elenco minimo obrigatério foi publicado na Portaria SPS/MS n.16, de dezembro de 1999.
15_Portaria GM/MS n. 1077, de 24 de agosto de 1999.
16_ldem NR 15.
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Em marco de 2002, o mesmo repasse direto aos municipios foi adotada para medica-
mentos destinados ao tratamento da hipertensao arterial e do diabetes mellitus.

De acordo com o MS, a aquisicdo centralizada de medicamentos destinados ao trata-
mento de agravos atendidos na atencdo primdria a satde estaria ocorrendo pela constata-
¢do de sua indisponibilidade nas unidades basicas, o que acabava por comprometer a re-
solubilidade do sistema, principalmente no caso de doengas de enfrentamento prioritério.

Apesar das dificuldades enfrentadas, é importante ressaltar que a descentralizacio
de recursos financeiros, como o IAFB, e a necessidade de desenvolver estratégias para
gerencia-los de forma competente, propiciaram um avanco significativo no processo de
implementacdo e organizacdo da Assisténcia Farmacéutica nos estados e municipios.

Por outro lado, avaliacbes dos gastos com medicamentos bdsicos nos municipios de-
monstraram que, em muitos casos, o valor do IAFB era insuficiente para atender a de-
manda, havendo necessidade de sua complementacido com recursos financeiros préprios
muito superiores ao valor estabelecido como contrapartida municipal.

Mudancas politicas ocorridas na esfera federal, em 2003, levaram a alteragdo na es-
trutura do MS, sendo criada a Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos,
a qual foi vinculado o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF), que passou a agregar as acgoOes relacionadas a Assisténcia Farmacéutica no seu
ambito de gestao.

A partir do segundo semestre daquele ano, retomou-se o processo de discussdo da As-
sisténcia Farmacéutica Bdsica, com ativa participacdo do CONASS e apresentacdo de uma
proposta preliminar que procurava superar a fragmentacéo vigente, resultado da existén-
cia de programas e financiamentos distintos para medicamentos destinados a diferentes
programas gerenciados pelos municipios. Como resultado, as trés instancias gestoras do
SUS pactuaram ampliar o valor do IAFB a ser aplicado pela Unido, estados, Distrito Fede-
ral e municipios, unificar e atualizar elencos e redefinir as responsabilidades.

As discussoes resultaram na publicacdo de nova portarial” com ampliacdo do valor
minimo no IAFB, dando inicio ao processo de descentralizacdo da aquisicdo de medica-
mentos destinados a atender diferentes doencas. Ainda permaneciam sob responsabili-
dade do Ministério da Saude medicamentos relacionados aos programas de hipertensao
arterial e diabetes mellitus, asma e rinite, saude da mulher, alimentacdo e nutricdo e de
combate ao tabagismo. A portaria que passou a regulamentar a Assisténcia Farmacéutica

17_ Portaria GM/MS n. 1105, de 5 de julho de 2005.
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na Atencao Basica, além de elevar o valor destinado a area, buscou tornar claras as fontes
e responsabilidades pelo seu financiamento (BRASIL, 2005a).

Naquele momento, alguns aspectos relacionados ao teor da portaria que passou a
regulamentar a Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica'® levaram a rediscussdo da
mesma, com apresentacdo de propostas para alteracoes, que resultaram na publicacdo de
nova portaria para a drea'. Esta portaria definiu mecanismos e responsabilidades para
financiamento e estabeleceu que o elenco de medicamentos para este nivel de atencao
seria constituido por dois componentes:

» Componente Estratégico — conjunto de medicamentos e produtos, cuja responsa-
bilidade pelo financiamento e/ou aquisicao era do MS, contemplando os seguintes
grupos: hipertensao e diabetes, inclusive insulina; asma e rinite; Saude da Mulher;
Alimentacdo e Nutricdo e Combate ao Tabagismo.

» Componente Descentralizado — financiado pelo Incentivo a Assisténcia Farmacéu-
tica Basica, com recursos do MS, estados, municipios e DE A responsabilidade pela
aquisicdo dos medicamentos era dos estados, municipios e do DE de acordo com
as pactuagdes nas CIB. Os elencos teriam por base os medicamentos definidos no
Elenco Minimo Obrigatério e por outros destinados a Atencdo Bésica, devendo os
mesmos constar, obrigatoriamente, da Rename® (BRASIL, 2005b).

A referida portaria estabeleceu, ainda, a possibilidade de descentralizagdo dos recur-
sos financeiros para aquisicdo dos medicamentos que compunham os grupos do Compo-
nente Estratégico, mediante pactuacdo na CIT e, posteriormente, nas CIB. Com a finali-
dade de assegurar o processo de transicdo para transferéncia dos recursos financeiros e
das responsabilidades para aquisicdo desses itens, foi definido um cronograma, com o
seguinte calendario:

» Pactuacdo em outubro de 2005 da descentralizacdo dos recursos correspondentes
aos medicamentos para os Programas de Hipertensdo Arterial e Diabetes mellitus
(exceto insulina) e Asma e Rinite, com repercussao financeira a partir de abril de
2006.

» Pactuacdo da descentralizacdo dos recursos correspondentes aos medicamentos
para os programas Saude da Mulher, Alimenta¢do e Nutricdo e de Combate ao Ta-
bagismo, prevista para ocorrer em marco de 2006, com repercussdo a partir de
outubro do mesmo ano.

18_Ildem NR 17.

19_ Portaria GM/MS n. 2.084, de 26 de outubro de 2005.

20_ A versdo mencionada refere a 42 edicao da Rename, publicada pela Portaria GM n. 2.475, de 13 de outubro
de 2006 (BRASIL, 2006h).
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A partir dessa pactuacdo, a decisdo final pela descentralizacdo dos recursos, com
transferéncia da responsabilidade pelo seu gerenciamento aos estados e/ou municipios,
se daria em conformidade com as decisdes das CIB de cada estado.

As pactuacoes referentes a descentralizacao dos recursos para hipertenséo e diabetes e
da asma e rinite foram bastante variadas. Vinte e quatro estados optaram pela descentra-
lizacdo de recursos aos estados ou municipios e trés estados pactuaram pela manutencao
das compras centralizadas no Ministério da Satde?'.

A pactuacao da descentralizagdo dos grupos de medicamentos para Saude da Mulher;
Alimentacdo e Nutricdo e Combate ao Tabagismo, na CIT, prevista para mar¢o de 2006,
ndo se concretizou, uma vez que os recursos financeiros correspondentes ja estavam
comprometidos com a compra centralizada pelo MS?2.

Acerca desse assunto, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estra-
tégicos do MS, em Nota Técnica divulgada em maio de 2006, informou a intencdo de
postergar a descentralizacdo dos recursos para medicamentos desses grupos para marco
de 2007, por ndo dispor, naquele momento, de elementos para fazer uma andlise que
permitisse tomar decisdes seguras em relacdo a ampliacdo da descentraliza¢do de recur-
sos para aquisicdo dos medicamentos. Além disso, ainda segundo o MS, a descentrali-
zacdo de recursos dos grupos de hipertensao e diabetes e da asma e rinite acrescentaria
novas responsabilidades e atividades aos gestores, que necessitariam de um prazo maior
de adaptacdo, tanto com relacdo aos procedimentos de aquisicdo/dispensacdo, como
também para a organizagdo/reorganizacdo da rede de servicos para disponibilizar os
medicamentos.

2.3.1 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

O estabelecimento do Pacto pela Satde (Portaria GM/MS n. 399/2006) e a publica-
cdo da Portaria GM/MS n. 204/2007 que trata da transferéncia dos recursos federais na
forma de blocos de financiamento, inclui o Bloco de Financiamento da Assisténcia Farma-
céutica, composto por trés componentes, entre eles, o Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, o que levou a necessidade de adequacoes nesta drea.

O MS, atendendo a reivindicacdo dos gestores estaduais e municipais, propds a des-
centralizacdo dos recursos financeiros destinados a Assisténcia Farmacéutica na Atencao
Bdsica, o que demandava a revisao da Portaria GM/MS n. 2.084, de outubro de 2005,

21_Informacdo Técnica do DAF/SCTIE/MS, apresentada na reunido da CIT de 25 de maio de 2006.
22_Resumo executivo da reunido da CIT de 25 de maio de 2006, disponivel em: www.saude.gov.br/dad
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necessaria também para questoes relacionadas a flexibilizacao e a alteracao do elenco de
medicamentos padronizados, adequando-o a versdo da Rename recentemente publicada.

Apbs discussdo e pactuacao na CIT, foi publicada a Portaria GM/MS n. 3.237, de 24 de
dezembro de 2007, que passou a regulamentar o Componente Bdsico da Assisténcia Far-
macéutica. Esta Portaria foi um avanco no processo de descentralizacao, tanto no relacio-
nado aos recursos financeiros, assim como na responsabilizacdo dos gestores municipais
pelo seu gerenciamento. Unificou os valores das partes fixa e variavel, estabelecidas na
portaria que a antecedeu, passando a compor um valor Unico de financiamento, inserido
no Componente Basico.

Considerando que os medicamentos e insumos dos programas de Combate ao Taba-
gismo e de Alimentacdo e Nutricdo ja eram financiados e adquiridos pelo Ministério da
Saude, os mesmos passaram a integrar o Componente Estratégico do Bloco de Financia-
mento da Assisténcia Farmacéutica, um dos componentes de financiamento da Assistén-
cia Farmacéutica estabelecidos na Portaria GM/MS n. 204/2007.

As principais alteracdes contidas na Portaria GM/MS n. 3237/2007 foram a amplia-
¢ao dos valores de financiamento, ficando como valores minimos a serem aplicados para
aquisicdo de um elenco de referéncia, constante da mesma portaria, para R$ 4,10 por ha-
bitante/ano para a Unido, de R$ 1,50 por habitante/ano para estados e o Distrito Federal
e R$ 1,50 por habitante/ano para municipios, ficando sob responsabilidade do Ministério
da Saude, com recursos distintos desta Portaria, a aquisicdo e a distribuicdo da insulina
humana NPH 100 UI e insulina humana regular 100 UI e dos contraceptivos e insumos
do Programa Saude da Mulher, constantes do elenco de referéncia. Além disso, passa a
incluir insumos destinados a atender os pacientes diabéticos dependentes de insulina.

A exemplo da portaria que a antecedeu, essa igualmente define o elenco de referéncia
de medicamentos para a Assisténcia Farmacéutica neste nivel de atencdo a saude. Esse
elenco de referéncia poderia ser ampliado pelos municipios e estados, conforme decisdo
da CIB, podendo ser financiado com os recursos tripartite definidos na portaria, desde
que constantes da Rename vigente e que seu uso estivesse relacionado a atencgdo pri-
maria. Medicamentos que nao integrassem a Rename poderiam ser padronizados pelos
municipios de acordo com suas necessidades, porém seu financiamento deveria ser asse-
gurado com recursos oriundos do Tesouro Municipal.

A inclusdo dos insumos para diabetes foi embasada na Lei Federal n. 11.347, de 2006,
que trata da distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais necessarios a monitora-
cao da glicemia capilar e a aplicacdo de insulina nos portadores de diabetes. De acordo
com a Lei mencionada, o acesso aos mesmos estd condicionado a inscricdo dos usudrios
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em programas de educacdo para diabéticos. A mesma Lei determinou, ainda, que cabe-
ria ao Ministério da Saude definir quais seriam os insumos contemplados pelo SUS para
atender esses pacientes (BRASIL, 2006p).

O Ministério da Saude padronizou, como insumos necessdrios para monitorar e con-
trolar o diabetes® no grupo de pacientes contemplados na Lei, as lancetas e fitas para
medicdo de glicemia e seringas para aplicacdo de insulina (BRASIL, 2007).

A Portaria GM/MS n. 3.237/2007, estabeleceu que estados, o Distrito Federal e os
municipios seriam responsaveis pelo financiamento dos insumos complementares des-
tinados aos pacientes diabéticos dependentes de insulina de que trata a lei e a portaria
mencionadas. Para financia-los foi pactuado o valor de R$0,30 per capita/ano para as
instancias gestoras municipal e estadual. Este valor foi estabelecido com base em levanta-
mento apresentado pelo Programa Nacional de Hipertensao e Diabetes do Departamento
de Atencdo Bdésica/SAS, do Ministério da Saude.

Esta portaria traz, como elementos novos, além dos insumos para diabetes, a inclu-
sdo de medicamentos fitoterdpicos e homeopaticos. Estabelece que os medicamentos fi-
toterdpicos Maytenus ilicifolia e Mikania glomerata, e os medicamentos homeopaticos
constantes da Farmacopeia Homeopatica Brasileira 22 Edicdo, podem ser adquiridos com
os recursos tripartites estabelecidos na portaria. Sua inclusdo foi uma demonstragédo do
compromisso dos gestores com as Politicas Nacionais de Plantas Medicinais e Fitoterapi-
cos e de Praticas Integrativas e Complementares no SUS.

Também acabou com a obrigatoriedade de adquirir todos os medicamentos nela rela-
cionados, os quais passaram a ser uma referéncia para os gestores, podendo ser adequa-
dos a realidade de cada municipio, com base nos agravos por ele atendidos na Atencao
Primaéria e ao perfil epidemiolégico locorregional.

Com a unificacdo dos recursos da parte fixa e variavel, a desvinculacao dos recursos
financeiros a grupos especificos de medicamentos, e com a descentralizacdo dos recur-
sos destinados a compra de medicamentos para hipertensdo arterial sistémica, diabetes
mellitus, asma e rinite e, ainda, com a descentralizagdo da execugdo dos recursos finan-
ceiros relacionados ao Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica, ha uma defini-
cdo das responsabilidades dos entes federados quanto a este componente, o que é um
avanco para a Assisténcia Farmacéutica.

Na drea de saude mental, a Portaria GM/MS n. 3.237/2007 revoga a Portaria n.

23_ Portaria GM/MS n. 2.583, de 10 de outubro de 2007.
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1.077/1999 e define que os medicamentos basicos para a mesma passam a integrar o
elenco de medicamentos de referéncia para a Atencdo Bdsica, com incorporagdo dos
recursos financeiros dessa area. Assim, sua aquisicdo passa a seguir a mesma sistemadtica
estabelecida para os demais medicamentos.

Esta portaria foi um avanco para o gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica na
Atencdo Basica, por unificar os recursos financeiros, anteriormente fragmentados em
parte fixa e varidvel, desvincular recursos antes destinados a grupos especificos de me-
dicamentos; descentralizar recursos financeiros para aquisicio de medicamentos para
doencas prevalentes, entre elas a hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus, e asma
e rinite.

A necessidade de promover mudancgas substanciais no terceiro componente do Bloco
de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, denominado Componente Medicamentos
de Dispensacdo Excepcional, que teve inicio em 2009, levou ao desenvolvimento de uma
proposta de atualizacdo do mesmo, com reflexos no Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica, demandando uma revisdo conjunta dos mesmos.

As negociac¢bes entre Ministério da Saude, Conass e Conasems resultaram na apre-
sentacdo de uma proposta de consenso que, no Componente Bdsico da Assisténcia Far-
macéutica, levou a publicacdo de nova regulamentacdo, por meio da Portaria GM/MS n.
2982, de 26 novembro de 2009.

A Portaria GM/MS n. 2982/2009 passa, a partir de 1° de janeiro de 2010, a regula-
mentar o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica estabelecendo as normas de
financiamento e de execucdo do mesmo, definindo um elenco de referéncia nacional de
medicamentos e insumos complementares para atender este nivel de atencao.

O financiamento destinado a aquisicdo de medicamentos para atencao bdsica foi redi-
mensionado, sendo aumentado para R$ 5,10/habitante/ano, a serem repassados como
contrapartida federal, sendo as contrapartidas estadual e municipal de, no minimo, R$
1,86/habitante/ano para cada uma dessas instancias. Estabeleceu-se que esses recursos
devem ser aplicados no custeio dos medicamentos destinados aos agravos prevalentes e
prioritarios da atencdo bdsica, com base na Rename vigente, e dos medicamentos fito-
terdpicos relacionados na portaria e dos medicamentos homeopéticos constantes na 22
edicdo da Farmacopeia Homeopatica Brasileira.

Os seis novos fitoterdpicos elencados sdo a alcachofra, aroeira, cdscara sagrada, garra
do diabo, isoflavona da soja e unha de gato. Este elenco busca oferecer mais opc¢oes tera-
péuticas a base de plantas medicinais para a populac¢éo, sendo obtido a partir de espécies
da flora brasileira, ndo ameacadas de extingao.
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Segue, assim, a recomendacdo da Organizacdo Mundial da Satide (OMS), de que os
paises usem os recursos naturais disponiveis no préprio territério, para promover a aten-
cdo primdria a saude.

Uma das inovacoes trazidas por esta portaria foi estabelecer que um percentual de
até 15% das contrapartidas estaduais e municipais pode ser aplicado na estruturacao da
Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Bdsica, incluidas ai as acdes consideradas como tal
pela Comissdo Intergestores Bipartite de cada unidade federada.

A forma de repasse do recurso federal segue a sistematica adotada pelas portarias que
a antecederam, com transferéncia mensal, regular e automatica, do recurso federal pelo
Fundo Nacional de Satde, em parcelas mensais, aos estados e/ou municipios. O repasse
da contrapartida estadual pode ser realizado tanto pelo repasse de recursos financeiros
aos municipios, como pelo fornecimento de medicamentos constantes do elenco padro-
nizado, definidos e pactuados pelas Comissdes Intergestores Bipartites. A contrapartida
municipal deve ser origindria de recursos do Tesouro Municipal, destinando-se ao custeio
dos medicamentos bdsicos constantes da Rename vigente.

Estados e municipios devem financiar e adquirir os insumos para diabetes, pactuando
em CIB a responsabilidade de cada instancia em relacdo a aquisicao dos mesmos.

No ambito deste Componente, além do repasse financeiro de sua contrapartida, o Mi-
nistério da Satide mantém a responsabilidade de adquirir e distribuir as Insulinas Huma-
nas NPH e Regular, quantificadas com base na demanda informada pelas SES e SMS; dos
contraceptivos orais e injetdveis; do dispositivo intrauterino (DIU); e do diafragma, estes
quantificados pela drea técnica responsavel pela saude da mulher do Departamento de
Acgdbes Programadticas Estratégicas da Secretaria de Atenc¢do a Saude (SAS) do Ministério
da Saude.

A entrega das insulinas é feita pelos fornecedores nos almoxarifados estaduais de me-
dicamentos, ao qual compete fazer a distribui¢cdo aos municipios. Os contraceptivos, dis-
positivos intrauterinos e diafragmas somente sdo entregues nos almoxarifados das SES
quando se destinam a atender municipios com populac¢édo inferior a 500 mil habitantes.
Para os demais, a entrega é feita diretamente nos municipios.

A comprovacdo da aplicacdo dos recursos financeiros correspondentes as contrapar-
tidas federal, estadual e municipal do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
deve constar do Relatdrio de Gestdo Anual — RAG, o qual devera ser aprovado pelos res-
pectivos Conselhos de Satde.

Merece destaque o gerenciamento dos medicamentos destinados a drea de saude
mental. A partir da publicacdo da Portaria GM/MS n. 3.237/2007, a qual incorpora, no
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elenco de referéncia, os medicamentos bésicos destinados a essa area na atencdo basica,
a sua aquisicdo passa a seguir a mesma sistemadtica estabelecida para os demais medica-
mentos, o que se mantém na Portaria 2.982/2009.

Considerando que a atencdo ambulatorial a saide mental vem sendo ampliada e im-
plementada, com o estabelecimento de uma rede de atencdo ambulatorial (Centros de
Atencio Psicossocial — Caps e Centros de Atencéo Psicossocial para Alcool e Drogas — Caps
AD) e a crescente reducéo de leitos hospitalares para esta area, é imperioso aprofundar
a discussao acerca do acesso aos medicamentos a ela relacionados para os pacientes que
deles necessitam.

Apesar da publicacdo da Rename, regularmente atualizada, o que contribui para a
racionalidade da farmacoterapia nesta area, faz-se necessdria a ado¢do de outras estra-
tégias, com prioridade para o estabelecimento de diretrizes clinicas e terapéuticas. Além
de respaldarem os profissionais na escolha das condutas a serem adotadas no SUS, estas
devem direcionar a padronizac¢do dos medicamentos, quer seja no Componente Basico
ou no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

A indisponibilidade de condutas que orientem a farmacoterapia na area de saude
mental no SUS vem apresentando reflexos na gestdo e no gerenciamento da Assisténcia
Farmacéutica, pela crescente demanda para fornecimento de medicamentos nao padro-
nizados por determinacdes judiciais.

2.4 Sistema de informacdo da Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica

A area de Assisténcia Farmacéutica na atencdo bdsica ainda carece de sistemas nacio-
nais que fornecam informacdes gerenciais especificas para acompanhamento das agoes
desenvolvidas e que possam subsidiar os gestores, tanto no planejamento das a¢cdes como
na tomada de decisdes.

Anteriormente, a preocupagdo se concentrava mais na necessidade de acompanhar a
aplicacdo dos recursos federais repassados para financiar a aquisicdo dos medicamentos
para a atencdo basica e monitorar as contrapartidas estaduais e municipais.

Somente a partir da publicacado da Portaria GM/MS n. 956, de 25 de agosto de 2000,
foram estabelecidos critérios e planilhas para o acompanhamento da movimentacdo dos
recursos pactuados (BRASIL, 2000b).

A auséncia de instrucdes especificas para o preenchimento das planilhas e a inexistén-
cia de orientacdo explicita quanto a necessidade de abertura de conta bancdria exclusiva
para movimentacao dos recursos referentes ao IAFB trouxeram dificuldades para o acom-
panhamento da movimentacdo financeira do mesmo.
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Em virtude disso, foi desenvolvido um sistema informatizado denominado Sistema de
Acompanhamento do Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica (Sifab), destinado a
fazer o acompanhamento da aplicacdo dos recursos financeiros do incentivo. Esse moni-
toramento sofreu interrupc¢ao nos anos de 2003 e 2004, quando o Sifab foi aperfeicoado
e atualizado, para posterior disponibilizacdo de nova versao, implantada a partir da Por-
taria GM/MS n. 2.099, de 30 de agosto de 2006. Essa versao do Sifab, além de permitir
o acompanhamento e o monitoramento dos recursos financeiros do Componente Bdsico
da Assisténcia Farmacéutica, transferidos aos estados e municipios, possibilitava seu uso
como ferramenta gerencial, especialmente pelos relatérios que disponibilizava.

A implantacdo e a utilizacdo desta versao nao se concretizou em todos os estados e a
falta de manutencdo do sistema, a dificuldade de preenchimento das informacdes exigi-
das no mesmo, em especial para os gestores municipais, aliados a mudancas na forma
de prestacdo de contas das demais transferéncias financeiras no SUS, realizadas fundo
a fundo, resultaram em pactuacgéo, na CIT, de que a prestacdo de contas dos recursos da
Assisténcia Farmacéutica na Atencgdo Bésica seria feita no Relatério de Gestdo, submetido
e aprovado pelos Conselhos Estaduais e Municipais de Satide, da mesma forma como
ocorre com os demais recursos.

A prestagdo de contas dos recursos da Afab por meio do Sifab foi revogada pela pu-
blicacdo da Portaria GM n. 3.237/2007, ficando estabelecido que os gestores estaduais e
municipais ainda deveriam informar, por meio daquele sistema, a aplicacdo dos recursos
financeiros referentes ao Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica e dos grupos HD e
AR, até o més de janeiro de 2008.

Neste periodo vdrias secretarias estaduais e municipais de satide, frente a necessidade
de aprimorarem a gestdo e o gerenciamento da saude, foram desenvolvendo sistemas
proprios para atender suas necessidades. Muitos destes sistemas previam modulos para
gerenciamento dos medicamentos. Em outros, a Assisténcia Farmacéutica estadual de-
senvolveu sistemas gerenciais informatizados exclusivos para atender essa drea, muitas
vezes abrangendo o Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, disponibilizados
aos municipios.

A inexisténcia de um sistema gerencial de abrangéncia nacional para esta drea, em es-
pecial para atender municipios de menor porte, levou o Ministério da Saude a estabelecer
uma parceria com a Secretaria Municipal de Satide do Recife (SMS) e a Empresa Munici-
pal de Informatica do Recife (Emprel), para desenvolver um sistema gerencial informati-
zado para a Assisténcia Farmacéutica municipal. Este sistema, adequado as necessidades
nacionais pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF)
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e pelo Departamento de Informética do SUS (Datasus), lancado em 2009, foi denomina-
do de Hérus — Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmaceéutica.

De acordo com informacoes do DAE este sistema foi desenvolvido em software livre
com funcionalidades que possibilitam fazer o controle de estoque, a rastreabilidade dos
medicamentos dispensados, o conhecimento do perfil e o acompanhamento do uso dos
medicamentos, a demanda atendida e ndo atendida, entre outros.

A informatizacdo desta drea possibilitara que se disponha de dados e informacdes que
possibilitardo que se elaborem indicadores para a Assisténcia Farmacéutica, importante
ferramenta para o planejamento, avaliacdo e monitoramento das acoes.

O Ministério da Saude pretende que o Horus incorpore outros sistemas atualmente
utilizados na Assisténcia Farmacéutica, entre eles o Sismedex, utilizado para gerenciar o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. A adesdo ao sistema € volunta-
ria, podendo ser utilizado no SUS por todos os interessados.

2.5 Organizacdo da Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Primaria

Com o processo de descentralizacdo da aten¢do primdria aos municipios, 0s mesmos
sdo os responsaveis diretos pelas acoes de satide neste ambito, incluida ai a Assisténcia
Farmacéutica.

No entanto, na Aten¢do Primdria ndo é suficiente considerar que se estd oferecendo
atencdo integral a saude aos cidaddos quando as agdes da Assisténcia Farmacéutica se
resumem a adquirir e distribuir medicamentos. Apesar dos avancos observados nessas
areas, varios fatores apontam para a necessidade de melhoria da rede de servicos e ou-
tras acOes a serem desenvolvidas.

Até o presente momento, a organizacdo e a estruturacdo da Assisténcia Farmacéuti-
ca, nos diferentes niveis de atencdo, tém-se dado, principalmente, a partir de um ciclo
logistico do medicamento, que abrange todas as etapas inerentes ao seu gerenciamento:
selecdo, programacao, aquisicao, armazenamento, distribuicdo e dispensacao?*.

Essas etapas, apesar de guardarem certa independéncia, devem estar articuladas, de
modo a assegurar o gerenciamento adequado dos medicamentos, bem como seu uso
racional, atendendo as necessidades e agregando valor as acles e servicos da aten¢do
primaria.

24_ Informacdes detalhadas disponiveis em Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Bésica: instrucdes técnicas
para sua organizacao (BRASIL, 2002b e 2006i).
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Selecionar os medicamentos com base técnico/cientifica, considerando seguranca,
eficacia e custo/efetividade, e gerenciar de forma adequada os recursos financeiros im-
plicam o desenvolvimento de ac¢des estruturantes com planejamento de curto, médio e
longo prazo.

A érea fisica destinada ao armazenamento dos medicamentos deve assegurar a ma-
nutencao da qualidade dos mesmos durante o periodo que antecede a sua dispensacao,
seguindo as Boas Praticas de Estocagem, com drea fisica e mecanismos adequados para
controlar estoques e transportar os produtos, mantendo-os em condi¢Oes apropriadas até
sua dispensacdo ao usudrio.

A prescricdo e a dispensacdo dos medicamentos, sem duvida, impactam diretamente
sobre o seu uso racional, devendo ser permanentemente qualificadas. E no momento da
dispensagdo que deve ocorrer a interacdo do profissional farmacéutico com o usuério.
Esse é o momento em que o paciente deve receber todas as informacdes e orientacdes
sobre o uso correto do medicamento, de modo a contribuir com o sucesso da farmacote-
rapia, melhorando a adesdo ao tratamento.

Para que possam funcionar adequadamente, todas as etapas relacionadas a Assisténcia
Farmacéutica requerem, entre outros, que o setor responsavel pelas acoes esteja estrutu-
rado, contando com profissionais qualificados para desenvolvé-las. E importante ressal-
tar, porém, que, entre as estratégias previstas na Politica Nacional de Medicamentos, é
papel do estado apoiar os municipios na organizacdo e na estruturacao dessa drea, que
se deve sensibilizar os gestores municipais sobre a importancia da Assisténcia Farmacéu-
tica, por meio de processos de educacdo continuada, e dar suporte técnico permanente
as equipes de saude dos municipios.

O Pacto pela Saude prevé, no Termo de Compromisso de Gestdo Municipal, o qual
formaliza os acordos constituidos e as responsabilidades do gerenciamento municipal
do SUS, que “todo municipio deve promover a estruturacao da Assisténcia Farmacéutica
e garantir, em conjunto com as demais esferas de governo, o acesso da populacdo aos
medicamentos cuja dispensacdo esteja sob sua responsabilidade, promovendo seu uso
racional, observadas as normas vigentes e pactuacoes estabelecidas”.

Atualmente, as acOes de saude ja ndo mais estdo concentradas exclusivamente no
ato médico. As responsabilidades passaram a ser distribuidas entre outros profissionais
da drea, inclusive o farmacéutico, os quais vém passando por um expressivo processo
de qualificacdo. Assim, no servico publico, as a¢des de Assisténcia Farmacéutica tém se
consolidado e aprimorado. Também os gestores estao percebendo os beneficios dos ser-
vicos farmacéuticos e passaram a inclui-los na satide publica dos seus municipios, com
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beneficios para a populacao e contribuicdo para a construcdo de uma atencao a satude de
qualidade.

A Estratégia Satude da Familia (ESF) e a instituicdo dos Nucleos de Apoio a Saude da
Familia (Nasf)?® para apoia-la sdo exemplos deste processo de construcdo. Em sua regu-
lamentacao, os Nasf preveem a possibilidade de inclusdo de outros profissionais da saude
na equipe da ESE além daqueles que anteriormente a integravam.

E importante ressaltar que o ingresso de farmacéuticos nos Nasfs é uma situacfio nova
para esses profissionais, considerando que atuardo permanentemente em equipes multi-
profissionais e estardo em contato direto com a popula¢do, no ambiente social, cultural
e econdmico em que vivem. Para tal devem buscar novos conhecimentos e habilidades,
de modo a qualificar-se para atuar nessa nova realidade. Entre outros, serdo exigidos
conhecimentos em areas distintas daquelas relacionadas meramente ao dominio dos co-
nhecimentos técnicos.

A inclusdo do farmacéutico entre os profissionais que podem compor a equipe do Nasf
traz a oportunidade de aproximar este profissional dos demais profissionais que atuam
no sistema publico, integrando-o a equipe multidisciplinar de satude. Esta vivéncia possi-
bilitara, entre outros, o desenvolvimento de atividades relacionadas a farmadcia clinica e
a promocao do uso racional de medicamentos.

2.6 Outras politicas e programas relacionados a Assisténcia Farmacéutica na
Atencdo Primaria

2.6.1 Tratamento das doencas sexualmente transmissiveis e das doencas oportunistas
em decorréncia da Aids.

As doencas sexualmente transmissiveis (DST) sdo consideradas um grave problema de
saude publica, por sua magnitude, pela dificuldade das pessoas identificarem seus sinto-
mas e, principalmente, por serem grandes facilitadores da transmissdo do virus da imuno-
deficiéncia adquirida (HIV), razdes pelas quais as acOes para seu combate e preven¢ao vém
sendo objetos de priorizagdo do Programa Nacional de DST, Aids e Hepatites Virais?.

Um fator fundamental para o controle dessas doencas € a pronta resposta assistencial
aos portadores. A assisténcia as DST deve ser realizada de forma integrada nas Unidades

25_ Instituidos pela Portaria GM/MS n. 154, do Ministério da Saude, publicada no “Didrio Oficial da Unido” de 25
de janeiro de 2008.

26_ Disponivel em <http://www.aids.gov.br/data/Pages/LUMIS59C67BO0ITEMID6EAS3ECEEDAC401396D15CBB-
D9D540BFPTBRIE.htm>. Acesso em 20/07/2010
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Bdésicas de Saude (UBS), identificadas pelas coordenacoes estaduais e municipais, com a
interligacdo com servicos de referéncia de maior complexidade e resolubilidade.

Algumas DST sao de facil tratamento e de rdpida resolucdo. Outras, contudo, tém tra-
tamento mais dificil ou podem persistir ativas, apesar da aparente melhora relatada por
pacientes. As mulheres devem ter atencao especial, considerando que, em diversos casos
de DST, nao ¢é facil distinguir os sintomas das reaces organicas comuns de seu organis-
mo, e, quando ndo diagnosticadas e tratadas, podem evoluir para complicacdes graves.

Com excec¢do das DST causadas por virus (Aids, HPV e herpes), todas as demais sdo
curaveis, desde que o tratamento seja feito adequadamente. Na maior parte dos casos,
este é feito a base de antimicrobianos. Deve-se salientar que um tratamento eficiente
envolve cuidados médicos, higiene pessoal, medicacdo adequada e aconselhamento. En-
volve, também, o tratamento das parcerias sexuais, postura que reflete a preocupagio
com a interrupcao da cadeia de transmissdo das DST.

O Programa Nacional de DST, Aids e Hepatites Virais implantou, para essa drea, um
método denominado abordagem sindromica, principal estratégia na abordagem aos por-
tadores de DST, promovendo um f4cil acesso ao diagndstico e ao tratamento oportuno?®,
por incluir a doenca dentro de sindromes clinicas pré-estabelecidas.

Com relacgéo as condicoes clinicas que afetam as pessoas em estdgio avancado da in-
feccdo pelo HIV, as mais graves e de maior frequéncia sdo as infeccdes oportunistas, ape-
sar da doenca também tornar as pessoas mais suscetiveis ao desenvolvimento de alguns
tipos especificos de cancer.

Em pessoas que vivem com HIV/Aids, essas infec¢des podem ser graves e até fatais,
pela auséncia de resposta adequada do seu sistema imunolégico. Entre as infec¢oes opor-
tunistas, destaca-se a tuberculose; a pneumocistose (Pneumocystis carinii); as infecgdes
fingicas recorrentes na pele, boca e garganta; a ocorréncia de diarreia crénica; a neuro-
toxoplasmose; a neurocriptococose e a citomegalovirose. Nas criangas, as infeccoes opor-
tunistas surgem como formas severas de infeccOes bacterianas comuns a toda crianca,
como conjuntivite, infeccdes de ouvido e amigdalite.

O Programa Nacional de DST/Aids e Hepatites Virais estabeleceu um incentivo finan-
ceiro para tratamento das DST e das doencas oportunistas?’ e a responsabilidade pelo
gerenciamento dos medicamentos destinados ao tratamento das mesmas deve ser pactu-
ada na Comissdo Intergestores Bipartite de cada estado. Como orientacao para a pactu-

27_ Portaria GM/MS n. 2313, de 19 de dezembro de 2003 (BRASIL, 2003b).
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acdo, o Ministério da Saude disponibiliza uma relacdo de medicamentos indicados para
o tratamento das DST, que pode ser usada como referéncia por estados e municipios. A
pactuacdo deve contemplar, além do elenco de medicamentos, as responsabilidades de
financiamento e os mecanismos para a oferta desses produtos a populacao.

2.6.2 Politicas e programas relacionados as Praticas Integrativas e Complementares e a
Fitoterapia no SUS

A Organizacdo Mundial de Satide (OMS), na Declaracao de Alma-Ata de 1978, reite-
rada na Assembleia Mundial de Saude, em 1987, e no documento Estratégias da OMS
sobre Medicina Tradicional para o Periodo 2002/2005, preconiza a inclusdo das medi-
cinas naturais e praticas complementares na atencao primaria a saude, uma das razoes
pelas quais esta drea vem merecendo destaque nas politicas publicas nacionais (OMS,
1978; OMS, 2002).

Em 1982, a Central de Medicamentos (Ceme) instituiu um Programa de Pesquisa de
Plantas Medicinais, estabelecendo parcerias com institui¢oes nacionais de ensino. Essas
instituicoes desenvolveram vdrias pesquisas na area, mas o programa foi descontinuado
para ser retomado, quase duas décadas depois, pelo Ministério da Saide, em acdo con-
junta com outros Ministérios.

Antes do estabelecimento de politicas e programas, é importante mencionar que, no
SUS, a possibilidade de utilizacdo de praticas medicinais alternativas, como acupuntura,
homeopatia, fitoterapia, entre outras, ja estava prevista em portaria ministerial®.

No que se refere especificamente a area de Assisténcia Farmacéutica, a Portaria GM/
MS n. 3916, de 1998, que aprova a Politica Nacional de Medicamentos, estabelece que
devem ser apoiadas as pesquisas que visam ao aproveitamento do potencial terapéutico
da flora e da fauna nacionais.

As préticas terapéuticas complementares, em especial o uso de plantas medicinais,
sdo empregadas rotineiramente pela populacdo e a necessidade de estabelecer politicas e
programas para esta area no sistema publico de atencdo a satide é manifestada na Confe-
réncia Nacional de Assisténcia Farmacéutica, realizada em 2003, e de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo em Saude, em 2004. Assim, nas recomendacdes constantes de seus relatd-
rios, enfatiza-se a necessidade do SUS apoiar essas praticas. Além disso, ressalta-se que
algumas praticas que abordam o paciente de uma forma holistica, além de se inserirem

28_ Portaria GM/MS n. 971, de 3 de maio de 2006. Aprova a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Comple-
mentares no SUS. Diario Oficial da Unido, Brasilia, maio 2006.
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na proposta de humanizac¢do do atendimento no SUS, atuam na prevencao, promocao e
recuperacdo da saude.

Atendendo as deliberacdes da Conferéncia Nacional de Assisténcia Farmacéutica, a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Resolucdo CNS n. 338/2004) estabelece
como eixo estratégico a necessidade de “definicdo e pactuacdo de acOes intersetoriais que
visem a utilizacdo das plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos no processo de
atencao a saude, com respeito aos conhecimentos tradicionais incorporados, com emba-
samento cientifico, com adocéo de politicas de geracao de emprego e renda, com qualifi-
cacdo e fixacdo de produtores, envolvimento dos trabalhadores em saide no processo de
incorporacdo desta opcdo terapéutica e baseada no incentivo a producédo nacional, com
a utilizacdo da biodiversidade existente no pais”.

Em atendimento a essas reivindicacoes, o Ministério da Saude aprovou a Politica Na-
cional de Praticas Integrativas e Complementares do SUS (PNPIC)%, e o Governo Fede-
ral, por meio de decreto presidencial®’, aprovou a Politica Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos (PNPMF). Essas politicas sdo parte essencial das politicas publicas de
satde, meio ambiente, desenvolvimento econdmico e social, sendo considerados elemen-
tos fundamentais de transversalidade na implementacdo de acoes capazes de promover
melhorias na qualidade de vida da populacdo brasileira (BRASIL, 2006e,f).

Essas politicas apresentam decisOes de carater geral que apontam rumos e linhas es-
tratégicas de atuacdo governamental, reduzindo os efeitos da descontinuidade adminis-
trativa e potencializando os recursos disponiveis. Tornam publicas as intencoes do gover-
no no planejamento dos programas, projetos e atividades relacionadas a area.

A PNPIC tem como propdsito “garantir a populacdo brasileira o acesso seguro e o uso
racional de plantas medicinais e fitoterdpicos, promovendo o uso sustentdvel da biodi-
versidade, o desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria nacional”, sendo que as
acoes decorrentes da mesma sdo imprescindiveis para a melhoria do acesso da populacao
aos medicamentos, a inclusdo social e regional, ao desenvolvimento industrial e tecno-
l6gico, a promocdo da seguranca alimentar e nutricional, além do uso sustentavel da
biodiversidade brasileira e da valorizacdo, valoracdo e preservacdo do conhecimento tra-
dicional associado das comunidades tradicionais e indigenas. Uniformiza critérios para
prestacdo desse tipo de servico no SUS e define acoes e responsabilidades que devem ser
adotadas pelos gestores estaduais e municipais. Apresenta como objetivos:

» Incorporacdo e implementacdo das Praticas Integrativas e Complementares no SUS,

29_ Portaria GM/MS 971, de 3 de maio de 2006.
30_ Decreto Presidencial n. 5.813, de 22 de junho de 2006.
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nas perspectivas da prevencao de agravos e da promocao e recuperac¢ao da satde,
com énfase na Atengdo Bdsica, voltada para o cuidado continuado, humanizado e
integral da saude.

» Contribuir para o aumento da resolubilidade do sistema e ampliacdo do acesso as
Préticas Integrativas e Complementares, garantindo qualidade, eficdcia, eficiéncia
e seguranca no uso.

» Promover a racionalizacdo das acdes de satde, estimulando alternativas inovadoras
e socialmente contributivas ao desenvolvimento sustentavel de comunidades.

» Estimular as acOes referentes ao controle/participagdo social, promovendo o en-
volvimento responsavel e continuado dos usuérios, gestores e trabalhadores, nas
diferentes instancias.

O Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos, posteriormente estabele-
cido, foi fundamentado nos principios orientadores da PNPIC. Instituido, em dezembro
de 2008%!, tem como objetivos inserir no SUS, com seguranca, eficdcia e qualidade, as
plantas medicinais, os fitoterapicos e servicos relacionados a fitoterapia.

Para introduzir medicamentos fitoterdpicos seguros, eficazes e com qualidade, no mer-
cado brasileiro, a Anvisa publicou a Resolucdo RDC n. 14, de abril de 2010, que atualiza
o registro desses medicamentos no pais. Esta Resolucdo utiliza os conceitos estabelecidos
na PNPIC e estabelece a conduta a ser adotada pela industria na producdo dos fitotera-
picos, abrangendo desde o controle da matéria-prima até o produto final, adequando as
analises e testes aos critérios cientificos atuais.

Contribuindo para a construcao do marco regulatério relacionado a producao, distri-
buicdo e uso de plantas medicinais, particularmente sob a forma de drogas vegetais, a
Anvisa também regulamentou o tema®, procurando garantir e promover a seguranca, a
eficacia e a qualidade no acesso a esses produtos. De acordo com a Resolucéo, as plantas
medicinais in natura cultivadas em hortos comunitarios, para uso no sistema publico de
satide, e as drogas vegetais manipuladas em farméacias de manipulacdo nao estdo sujeitas
a notificacéo instituida por esta Resolucdo, devendo atender as condi¢bes estabelecidas
em regulamento proprio.

E importante mencionar que, para instituir programas na area de fitoterapia e plantas
medicinais no SUS, muitos estados e municipios brasileiros implantaram servigos farma-

31_ Portaria Interministerial n. 2.960, de 9 de dezembro de 2008, que aprova o Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos e cria o Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.
32_ Publicada pela Resolugdo da Anvisa RDC n. 10, de 9 de marco de 2010.
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céuticos para manipulacdo de plantas medicinais, adotando, em muitos casos, um mode-
lo conhecido como “Farmadcia Viva”. No entanto, a legislagcdo sanitdria que regulamenta
as farmacias ndo contempla estruturas instaladas nestes moldes, que tampouco atende
as exigéncias estabelecidas para as farmdcias de manipulacao®. Para regularizar essas
estruturas e atender a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos (Decreto
n. 5.813/2006) e o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (Portaria
Interministerial n. 2.960/08), a Anvisa atualizou o marco regulatério na area, conforme
anteriormente mencionado, propondo a regulamentacio dessas “Farmadcias Vivas”. Nesse
contexto foi publicada a Portaria GM/MS n. 886, que institui a Farméacia Viva no ambito
do Sistema Unico de Sadde (SUS) e prevé as atividades nela desenvolvidas.

No tocante as abordagens terapéuticas relacionadas as praticas integrativas, a homeo-
patia, considerada um sistema médico complexo, com abordagem integral e dindmica do
processo saude-doenca, vem ocupando um importante espaco na medicina com a¢des no
campo da prevencdo de agravos, promocdo e recuperacdo da satde. O seu processo de
institucionaliza¢do se iniciou com seu reconhecimento como especialidade médica, pelo
Conselho Federal de Medicina, em 1980%%, sendo admitida como especialidade farmacéu-
tica pelo Conselho Federal de Farmdcia, em 1993%.

O acesso dos usudrios dos servicos publicos a essa alternativa terapéutica era bas-
tante restrito até 1988, ano em que foram estabelecidas as primeiras normativas para
atendimento nos servicos publicos desta especialidade®®. Em 1999 o Ministério da Satde
inseriu a consulta médica em homeopatia e acupuntura® na tabela que remunera os
procedimentos ambulatoriais no SUS e, posteriormente, incluiu o cédigo de servigo cor-
respondente as Praticas Integrativas e Complementares no Sistema de Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Satide (SCNES)38.

Como nas demais areas, a homeopatia demanda servicos farmacéuticos que envolvem
aspectos técnico-gerenciais e técnico-assistenciais similares as demais dreas da Assistén-
cia Farmacéutica, porém, o profissional farmacéutico que nela atua precisa ter conheci-
mentos especificos da area de homeopatia.

Embora a oferta de servicos homeopaticos venha crescendo no SUS, a Assisténcia
Farmacéutica ndo acompanha essa tendéncia, optando-se pela producdo e aquisicao dos

33_ Publicada pela Resolucdo da Anvisa RDC n. 67, de 2007.

34_Resolucdo do Conselho Federal de Medicina n. 1.000, de 1980, disponivel em: http://www.cremesp.org.br.
35_Resolugdo n. 232 do CFF, de 1993.

36_ Resolucdo n. 4 da Comissdo Interministerial de Planejamento e Coordenacdo (Ciplan), 1988.

37_ Portaria GM n. 1.230, de outubro de 1999.

38_ Portaria SAS n. 853, de 17 de novembro de 2006.
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medicamentos homeopaticos em servicos privados, o que dificulta a relacdo entre o usu-
ario e o farmacéutico.

A realidade nao é diferente com relacdo aos fitoterdpicos. A formacdo dos farmacéu-
ticos nesta area ainda € incipiente, e a inclusdo e a ampliacdo de medicamentos fitotera-
picos no elenco destinado a Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica tende a alterar
essa situacao.

Para respaldar a selecdo dos fitoterapicos no SUS, foi constituida uma comissido que
estabelecera um elenco nacional de medicamentos fitoterapicos, com base na sua es-
sencialidade (Rename-Fito). O Ministério da Saude também selecionou uma relacao de
plantas medicinais de interesse para o SUS (Renisus), contemplando aquelas que apre-
sentam potencial para gerar produtos de interesse para a saude. A relacdo, com 71 espé-
cies vegetais, deve orientar estudos e pesquisas nesta drea, bem como subsidiar as agcdes
desenvolvidas por outros Ministérios participantes do programa.

2.6.3 A Assisténcia Farmacéutica na Atencdo a Saude no Sistema Penitenciario

O programa Farmadcia Penitencidria foi desenvolvido no contexto do Plano Nacional
de Saude no Sistema Penitencidrio®’, cujo objetivo é prover atenc¢do integral a saude da
populacéo prisional, contribuindo para o controle e/ou reducdo dos agravos a satide que
mais a acomete. Com financiamento sob responsabilidade dos Ministérios da Justica e da
Saude, cada estado desenvolve um plano operativo que o habilita a receber o incentivo
financeiro correspondente (BRASIL, 2003a).

Para atender essa determinacdo, o Ministério da Sauide selecionou medicamentos es-
senciais que compoem um kit*>, com quantitativo estabelecido de forma proporcional
ao numero de pessoas presas vinculadas as equipes de saude cadastradas no Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Satide (CNES). O elenco contempla as especificidades
das unidades prisionais femininas e masculinas e as compras estdo sob responsabilidade
do Ministério da Saude (BRASIL, 2007c).

A logistica de distribui¢do dos medicamentos em cada estado deve ser pactuada entre
os gestores estadual e municipais de saide e a Justica.

2.6.4 Medicamentos em Emergéncias

Para atender situacOes emergenciais, em especial pela ocorréncia de desastres de ori-

39_ Instituido pela Portaria Interministerial n. 1.777, de 9 de setembro de 2003, assinada conjuntamente pelos
ministros da Saude e da Justica, aprova o Plano Nacional de Saude no Sistema Penitenciario.
40_ 0 elenco vigente foi instituido pela Portaria GM/MS n. 3.270 de 26 de outubro de 2010..
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gem natural, o Ministério da Satde instituiu um kit de medicamentos e insumos estraté-
gicos para atender até 500 pessoas, por um periodo de trés meses*.

A solicitacdo do kit deve ser feita ao Ministério da Saude pela instituicdo ou instancia
gestora responsavel pelo atendimento, normalmente da area de defesa civil, respeitadas
as atribuigoes especificas dos estados, do Distrito Federal e dos municipios.

O Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF) e a Coor-
denacdo Geral de Recursos Logisticos da Secretaria Executiva do Ministério da Saude sdo
responsaveis pela aquisicdo dos produtos que compodem o kit.

2.6.5 Programa Farmacia Popular do Brasil

O Governo Federal estabeleceu, entre suas prioridades, a implementacdo de acoes
que promovam a universalizacdo do acesso da populacdo aos medicamentos, com base
em estudos e levantamentos que demonstram o impacto do gasto com esses insumos no
orcamento familiar, em especial na populacdo de baixa renda. A meta de assegurar medi-
camentos essenciais para o tratamento dos agravos com maior incidéncia na populacao,
mediante reducdo do seu custo para os pacientes, levou, em 2004, a implantacdo do
Programa Farmdcia Popular do Brasil*2.

Inicialmente este programa previa exclusivamente a instalacdo de farmdcias préprias,
em parceria com estados e municipios, para a dispensaciao destes medicamentos. As uni-
dades proprias sdo operacionalizadas pela Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), que coor-
dena sua estruturacdo e executa a compra dos medicamentos, o abastecimento e a ca-
pacitacao dos profissionais. Contam, atualmente, com um elenco de 108 medicamentos,
mais o preservativo masculino, os quais sdo dispensados pelo seu valor de custo, repre-
sentando uma redugdo de até 90% no preco, comparando-se com farmdcias e drogarias
privadas. A Unica condicao para a aquisicdo dos medicamentos disponiveis nas unidades,
neste caso, é a apresentacdo de receita médica ou odontoldgica.

Em 2006, como alternativa oferecida a conveniéncia do paciente, o programa foi ex-
pandido com lancamento de um sistema de copagamento desenvolvido em parceria com
farmacias e drogarias privadas, conhecido como “Aqui tem Farmdcia Popular™.

No sistema de copagamento, o governo paga um valor fixo pelos medicamentos dis-
pensados e o cidaddo paga a diferenca, sendo que este valor varia de acordo com a marca

41_ Instituido pela Portaria GM/MS n. 74, de 20 de janeiro de 2009.

42_Instituido pela Lein. 10.858, de 13 de abril de 2004, regulamentada pelo Decreto n. 5.090, de 20 de maio de 2004.
43_ Portaria GM/MS n. 491, de 9 de marco de 2006. Disp&e sobre a expansdo do Programa Farmacia Popular do
Brasil.
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do produto e o preco praticado pela farmdcia. Atualmente, o sistema de copagamento
estd trabalhando com medicamentos para hipertensao, diabetes e anticoncepcionais.

Para ter acesso aos medicamentos, a pessoa deve procurar uma farmécia credenciada
e apresentar o CPE um documento com foto e a receita médica, que tem um prazo de
validade de quatro meses. A farmdcia deve guardar a receita aviada pelo prazo de cinco
anos*.

Por ocasido do lancamento do “Programa Farmdcia Popular do Brasil”, os secretdrios
estaduais de satide aprovaram um manifesto na assembleia do CONASS, encaminhado
ao Ministro da Saude, explicitando sua preocupagdo com essa iniciativa, em especial
quanto a sua constitucionalidade, considerando, principalmente, os artigos 196 e 198
da Constituicdo Federal de 1988. Consideravam que, a partir dessa medida, se abriria
um precedente, colocando em risco o principio da universalidade do SUS, salientando
que a mesma justificativa de se estar ampliando o acesso da populacdo a uma érea da
assisténcia — nesse caso a farmacéutica — poderia ser usada para outras areas da saude*
(CONASS, 2004c).

44_ Critérios estabelecidos pela Portaria GM/MS n. 749, de 2009.
45_ Publicado pelo CONASS no Consensus n. 4, de julho de 2004, p.6-11.
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COMPONENTE ESTRATEGICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

3.1 Consideracdes iniciais

O Ministério da Saude considera como estratégicos os medicamentos utilizados para o
tratamento de agravos especificos, agudos ou crénicos, contemplados em programas com
protocolos e normas estabelecidas. Muitas doencas relacionadas a utilizacdo desses me-
dicamentos sdo agravos de perfil endémico, que se configuram como problemas de saude
publica e cuja estratégia de controle concentra-se no tratamento de seus portadores.

Séo disponibilizados medicamentos para tratamento da tuberculose, da hanseniase,
da maldria, da doenca de Chagas, do cdlera, das esquistossomose, leishmaniose, filariose,
influenza, meningite, oncocercose, peste e tracoma. Também fazem parte do componen-
te dos medicamentos estratégicos os antirretrovirais do Programa DST/Aids, os hemo-
derivados, a talidomida para tratamento do lupus eritematoso sistémico e da doenca
enxerto versus hospedeiro e os imunobiolégicos (soros e vacinas)*. Os medicamentos e
insumos destinados aos Programas de Combate ao Tabagismo e Alimenta¢do e Nutricdo
também passaram a integrar este grupo de medicamentos, com aquisicdo centralizada
no Ministério da Saude.

Os medicamentos relacionados ao tratamento desses agravos integram o Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica?’, sendo financiados, adquiridos e repassados
pelo Ministério da Satide aos estados ou municipios, de acordo com a programacao esta-
belecida, cabendo o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo a rede estadual ou
municipal de satde.

A fim de estabelecer os quantitativos necessarios para atender as necessidades nacio-
nais, sao considerados: os esquemas terapéuticos recomendados pelo Ministério da Sau-

46_Disponivel em: http:/iportal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/visualizar_texto.cim?idtxt=29009&janela=2.
Acesso em 15 de julho de 2010.

47_ Arelacdo de medicamentos deste componente esta disponivel no endereco eletrénico do Ministério da Sau-
de: <http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/visualizar_texto.cfm?idtxt=31432&janela=1>. Acesso
em 15/07/2010.
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de; o numero de casos notificados no Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo
(Sinan); o estoque de medicamentos existente no estado; os dados populacionais. Esta pro-
gramacao € feita com periodicidade anual e esta sob a responsabilidade da Secretaria de Vigi-
lancia em Satde (SVS) e do Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF), em conjunto
com as coordenacoes estaduais dos programas e com a area de Assisténcia Farmacéutica.

A aquisicao, sob responsabilidade do Ministério da Saude, é feita preferencialmente
utilizando a capacidade instalada dos laboratérios da rede estatal de producédo de medi-
camentos.

A programacdo da necessidade de medicamentos para reposicdo do estoque é feita
pela Assisténcia Farmacéutica estadual e encaminhada ao MS por meio do Sistema de
Informacgdo de Insumos Estratégicos (Sies), disponibilizado via web. No caso dos medica-
mentos para o Programa Nacional de HIV/Aids, a programacao é realizada por meio do
Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (Siclom). Estes sistemas foram desenvol-
vidos com a finalidade de melhorar o abastecimento dos insumos estratégicos e propiciar
uma gestao eficiente dos processos de recebimento, distribuicdo e acompanhamento do
estoque; o controle, desde o encaminhamento do pedido de insumos até o recebimento
dos mesmos nas unidades basicas de saude; o acompanhamento, em tempo real, dos
pedidos realizados por estados e municipios. Por ocasido da programacdo do envio dos
medicamentos as SES ou aos municipios, deve ser observada a capacidade de estocagem
nos locais onde serdo armazenados, em especial no caso de produtos que necessitam de
temperatura controlada ou guarda em rede de frio.

A distribuicdo no dmbito estadual normalmente é realizada com base no consumo
informado pelos municipios, no entanto, para alguns agravos, as solicitacoes de medi-
camentos devem ser previamente analisadas e liberadas pela vigilancia epidemiolédgica
estadual. Entre eles, aqueles destinados ao tratamento do tracoma, meningite e doenca
de Chagas.

As solicitacoes usualmente sdo realizadas uma vez ao més, contudo, quando houver
necessidade, como, por exemplo, em campanhas e bloqueio ou controle de surto, as soli-
citacoes podem ser realizadas de acordo com a necessidade.

Sendo a Assisténcia Farmacéutica estadual a responsdvel pela logistica de distribuicao
no estado, deve observar o atendimento das boas praticas em todas as etapas do pro-
cesso, podendo utilizar como etapa intermediaria da distribuicdo aos municipios, suas
instancias administrativas regionais.

Considerando que a dispensacao deste grupo de medicamentos normalmente ocorre
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nas farmécias dos municipios, os profissionais envolvidos nessa etapa do processo devem
verificar se foram atendidas todas as exigéncias legais, técnicas e administrativas a ela
relacionadas, destacando-se a importancia do cumprimento dos esquemas de tratamento
preconizados pelo Ministério da Saude.

Ao ser feita a dispensacdo dos medicamentos, devem ser prestadas todas as informa-
¢Oes para que sejam utilizados corretamente. Como a irregularidade no uso dos mesmos
tem influéncia sobre a resposta clinica, convém monitorar este aspecto perguntando ao
paciente como vem utilizando os medicamentos. Ao detectar problemas e identificar
eventual risco de abandono do tratamento, o farmacéutico deve alertar a equipe de sau-
de que acompanha o paciente.

3.2 Controle da tuberculose

A tuberculose é uma doenca infectocontagiosa, de notificacdo compulséria, causada
pela bactéria Mycobacterium tuberculosis ou bacilo de Koch, mas que também pode ser
causada por outras micobactérias, como a M. bovis, M. africanum e M. microti. Afeta prin-
cipalmente os pulmdes, mas também pode ocorrer em outros 6rgédos do corpo.

Trata-se de uma doenca com forte determinacdo social, sendo considerada um grave
problema de satide publica, agravada pela epidemia da imunodeficiéncia adquirida. Seu
controle envolve diversos niveis de complexidade, tanto para o estabelecimento do diag-
nostico como para a cura clinica e bacteriolégica dos pacientes na comunidade (BRASIL,
2002 e;f;g). Apesar dos avangos terapéuticos em varias areas, pode-se afirmar que a tu-
berculose é uma doenca negligenciada pela ciéncia e pela industria, considerando que as
inovacgOes terapéuticas nesta drea sdo praticamente inexistentes.

O tratamento da tuberculose é baseado no uso de medicamentos, administrados a
partir dos esquemas terapéuticos, estabelecidos pelo Programa Nacional de Controle da
Tuberculose (PNCT) da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Ministério da Saude.

Em 2009, o Ministério da Saude fez modificagbes no esquema de tratamento da tu-
berculose para individuos com 10 ou mais anos de idade (adolescentes e adultos), sendo
que para criancas com idade até 10 anos continua sendo preconizado o tratamento ante-
riormente estabelecido®.

De acordo com a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do MS, as mudancas tém
como justificativa principal a constatacdo do aumento de resisténcia do bacilo a medi-

48_ Para tratamento preconizado para menores de 10 anos, consultar o Manual Técnico para o Controle da Tu-
berculose (BRASIL, 2002).
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camentos isolados ou em associacdo, observada no I Inquérito Nacional, realizado no
periodo de 1995 a 1997, e no II Inquérito Nacional de Resisténcia aos Farmacos Anti-TB,
conduzido em 2007-2008%.

Outra alteracdo feita consistiu em introduzir a apresentacdo em comprimidos com
dose fixa combinada dos quatro farmacos utilizados no tratamento (quatro em um) para
a fase intensiva do tratamento. Os comprimidos sdo formulados com doses reduzidas de
Isoniazida e Pirazinamida em relacdo as anteriormente utilizadas no Brasil.

O esquema bdasico com quatro fairmacos é mundialmente utilizado, com excelentes
resultados quanto a efetividade, em particular pela maior adesédo ao tratamento. Espera-
-se que a introducdo de um quarto farmaco possibilite aumentar o sucesso terapéutico
e evitar o aumento da multirresisténcia (resisténcia a rifampicina + isoniazida), além
de uma reducdo do abandono do tratamento, maior adesdo e, consequentemente, um
aumento na cura da doenca.

As vantagens da mudanca da apresentagdo dos farmacos sdo, entre outras, o maior
conforto do paciente, pela reducao do nimero de comprimidos a serem ingeridos; a im-
possibilidade de tomada isolada de farmacos e a simplificacdo da gestdo farmacéutica em
todos os niveis. Além das mudancas citadas acima, as alteragdes se estendem ao acom-
panhamento do caso no sistema de informacgoes, no retratamento de casos, e tratamento
para tuberculose resistente.

E fundamental que esses pacientes sejam acompanhados para deteccdo de eventual
faléncia dos esquemas terapéuticos, resisténcia bacteriana e de efeitos adversos pelo uso
dos medicamentos. Merecem atencao redobrada as situagdes especiais, tais como o trata-
mento de pacientes hepatopatas, nefropatas e pessoas vivendo com HIV/Aids.

Entre as orientacOes da SVS®°, a partir do lancamento do Plano Emergencial para o
Controle da Tuberculose, em 1996, o Ministério da Saide recomenda a implantacdo da
Estratégia do Tratamento Supervisionado (Dots), formalmente oficializado em 1999 pelo
Programa Nacional de Controle da Tuberculose. Essa estratégia continua sendo uma das
prioridades para que seja atingida a meta de cura estabelecida para os doentes, diminuin-
do a taxa de abandono, evitando o surgimento de bacilos resistentes e possibilitando um
efetivo controle da tuberculose no pais. Para que a estratégia Dots possa ser efetivada,

49_ Constante da Nota Técnica publicada pela Secretaria de Vigilancia em Saude/ Departamento de Vigilancia
Epidemiologica/Programa Nacional de Controle da Tuberculose, disponivel em: http://portal.saude.gov.br/portal/
arquivos/pdf/nota_tecnica_versao_28_de_agosto_v_5.pdf. Acesso em 7 de julho de 2010.

50_ Disponiveis em: http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/visualizar_texto.cfm?idtxt=31101. Aces-
so em 7 de julho de 2010.
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devem ser atendidas algumas premissas basicas, como a existéncia de vontade politica,
garantia da realizacdo da baciloscopia, aquisicao e distribuicdo regular de medicamen-
tos, tratamento supervisionado e um sistema regular de informacoes.

Além da adocdo da estratégia do tratamento supervisionado, o PNCT reconhece a im-
portancia de horizontalizar o combate a TB, estendendo-o para todos os servicos de sau-
de do Sistema Unico de Satde (SUS). Portanto, objetiva a integracdio do controle da TB
com a Atencao Primaria, incluindo os Agentes Comunitarios de Saude (PACS) e a Estraté-
gia Satde da Familia (ESF) para garantir a efetiva ampliacdo do acesso ao diagnostico e
tratamento. Além disto, o PNCT enfatiza a necessidade do envolvimento de organizacoes
ndo governamentais (ONGs) e de parcerias com organismos nacionais (universidades,
Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia) e internacionais de combate a TB. Por
intermédio dessas colaboracoes e parcerias, o PNCT visa ao sinergismo e multiplicacdo
do impacto de suas acdes de prevencao e controle da doenga.

Para monitoramento e controle da tuberculose é imprescindivel que se disponha de
um sistema de informacdes seguro e confidvel para subsidiar o enfrentamento e monito-
ramento da doenca no Brasil. As informacdes para essa patologia sdo obtidas, nacional-
mente, a partir do preenchimento da ficha de Notificacdo/Investigacdo de Tuberculose
do Sistema de Informagdo de Agravos de Notificacdo (Sinan), adotada em todo o pais
(BRASIL, 2002f).

Um dos grandes problemas atuais enfrentados nesta drea € o surgimento de resistén-
cia as drogas disponiveis, um dos fatores que levou a proposta das alteragcdes adotadas no
tratamento em 2009. De acordo com relatério da Organizacdo Mundial da Satide (OMS),
divulgado em fevereiro de 2008, o Brasil estd na lista dos 45 paises que registraram a for-
ma XDR (Extensive Drug Resistant) da tuberculose, modalidade resistente a maior parte
dos antibidticos disponiveis. O problema pode ter sido gerado pelos préprios pacientes
e profissionais de satide, em razao do mau uso de medicamentos e do abandono do tra-
tamento. Ocorre que muitos portadores de TB, ao apresentarem melhora dos sintomas,
julgam que estdo curados e abandonam o tratamento.

Nos casos de ocorréncia de tuberculose resistente em adultos e adolescentes, a respon-
sabilidade da conduta terapéutica de todos os casos com resisténcia aos medicamentos é
da referéncia tercidria. A resisténcia pode se apresentar como monorresisténcia a rifam-
picina ou isoniazida ou polirressisténcia, quando, além da resisténcia a um dos farmacos
mencionados, o paciente apresenta resisténcia a outro fairmaco de primeira linha. Nestes
casos deve ser introduzido esquema terapéutico para multirresisténcia. A adesdo ao tra-
tamento deve ser privilegiada e verificada em todas as suspeitas de faléncia, paralela-
mente as demais medidas preconizadas.
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Apesar de gratuito e de ndo exigir internagdo, na maior parte dos casos, o tratamento
da tuberculose é longo, dura cerca de seis meses, e exige acompanhamento profissional,
seja médico ou farmacéutico, além de disciplina no uso diario de antibidticos, associada a
alimentacdo adequada e repouso. O farmacéutico tem a responsabilidade de acompanhar
a farmacoterapia do paciente com tuberculose, avaliar a utilizacdo de medicamentos,
evitar usos incorretos, monitorar a adesdo ao tratamento e, ainda, educar a populacdo
e informar os profissionais das equipes de Satide da Familia sobre o uso racional de
medicamentos, por meio de a¢des que disciplinem a prescricdo, a dispensacédo e o uso.
Além de acompanhar o tratamento do paciente com tuberculose, é dever do farmacéuti-
co informar a populacdo sobre as formas de transmissado e orientar sobre as medidas de
prevencao.

3.3 Controle da hanseniase

Causada pela infeccdo pelo Mycobacterium leprae (bacilo de Hansen), trata-se de uma
doenca de alta infectividade, mas que possui baixa patogenicidade, pois poucos adoe-
cem. Trata-se de uma doenga curdvel quando descoberta precocemente, e, se tratada
adequadamente, ndo deixa sequelas. Afeta, preferencialmente, o tegumento e o sistema
nervoso periférico, mas a disseminac¢do do bacilo e os fenémenos reacionais podem en-
volver outros 6rgdos e sistemas (AMB/CFM, 2003).

O diagnostico de caso de hanseniase é essencialmente clinico e epidemioldgico, rea-
lizado por meio da andlise da histéria e condi¢oes de vida do paciente e do exame der-
matoneurolégico.

A hanseniase é uma doenca de notificacdo e investigacdo obrigatdrias em todo territo-
rio nacional, utilizando-se, para isso, a ficha de notificacdo e investigacdo do Sistema de
Informacdo de Agravos de Notificacdo (Sinan).

O Programa Nacional de Controle da Hanseniase do Ministério da Saude desenvolve
um conjunto de atividades que visam orientar a prdtica em servico em todas as instancias
e em diferentes niveis de complexidade da atencdo a saide. Essas sdo desenvolvidas de
acordo com os principios do SUS, fortalecendo as acoes de vigilancia epidemiolégica e a
promocao da saude por meio da educagdo permanente e assisténcia integral aos portado-
res deste agravo. Estabelece que a atencéo a pessoa com hanseniase, suas complicagdes e
sequelas, deve ser oferecida em toda a rede do Sistema Unico de Satide, de acordo com
as necessidades de cada caso. Tem como eixo principal a descentralizacdo das acoes de
controle da doenca, que deve ser feito na aten¢édo primdria, ampliando e universalizando
o acesso dos portadores ao diagndstico precoce, ao tratamento e as acoes de reabilitacdo.

A Assisténcia Farmacéutica no SUS

71



72

O tratamento da hanseniase é, usualmente, ambulatorial e estd disponivel nos servi-
cos publicos de satide, em especial nas unidades basicas. Estd baseado na administracdo
de associacdo dos medicamentos, denominada poliquimioterapia (PQT)>! especifica para
cada uma das diferentes formas de manifestacdes da doenca. A PQT apresenta-se na
forma de uma cartela, contendo os medicamentos correspondentes ao esquema padrao
de tratamento estabelecido pelo programa, identificando o dia em que os medicamentos
devem ser administrados. As dosagens sdao adequadas a forma da doenca que acomete o
paciente e a faixa etaria do portador (adulto ou infantil).

O Ministério da Saude € responsavel pela programacao, aquisicdo e repasse dos medi-
camentos padronizados para seu tratamento, incluidos os antirreacionais. Cabe as Secre-
tarias Estaduais e Municipais de Satide o armazenamento e a distribuicdo as unidades de
satide onde sao dispensados, zelando para que nao haja descontinuidade na oferta desse
insumo. O tratamento € supervisionado e o paciente deve comparecer mensalmente a
unidade de saude para receber a dose do medicamento. O mesmo estara concluido apos
utilizacdo de seis cartelas, no periodo de até nove meses, no caso da doenca na forma
paucibacilar (PB), e de 12 cartelas, em até 18 meses, para a forma multibacilar (MB).

Importante ressaltar que a gravidez ou o aleitamento nao contraindicam o tratamento
PQT, e que, em mulheres na idade reprodutiva, deve-se atentar ao fato de que a rifampi-
cina pode interagir com anticoncepcionais orais, diminuindo a sua acdo. A substituicdo
do esquema padrao por esquemas alternativos deverd acontecer, quando necessaria, sob
orientacao de servicos de satide de maior complexidade.

A evolucdo crénica e insidiosa da doenca pode ser sobreposta por fendmenos infla-
matdrios agudos, as reacoes hansénicas, que podem incidir em qualquer uma das formas
clinicas da doenca. Os episddios reacionais da hanseniase podem ocorrer antes, durante
ou apos a instituicdo do tratamento especifico.

Para tratar das reacdes hansénicas é imprescindivel instituir, precocemente, a terapéu-
tica medicamentosa e medidas coadjuvantes adequadas visando a prevencdo de incapa-
cidades, encaminhando os casos graves para internacao hospitalar.

Para a reacao tipo 1 ou reacao reversa (RR), o medicamento utilizado € a prednisona,
caso em que deve ser feito o tratamento antiparasitdrio com medicamento especifico
para Strongiloydes stercoralis, prevenindo a disseminacdo sistémica desse parasita. Tam-
bém deve ser feita a profilaxia da osteoporose, com utilizacdo de 1g/dia de célcio, 400 a

51_ Informac®es detalhadas sobre o tratamento disponiveis em: <http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profis-
sionalfvisualizar_texto.cfm?idtxt=31205>. Acesso em julho de 2010.
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800UI/dia de vitamina D ou utilizando medicamentos do grupo dos bifosfonados, dispo-
nibilizados de acordo com Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica estabelecido pelo MS.

No caso de reacdo tipo 2 ou eritema nodoso hansénico (ENH), a droga de escolha é a
talidomida na dose de 100 a 400mg/dia, conforme a intensidade do quadro.

Considerando os riscos inerentes ao uso da talidomida, uma substincia com elevada
teratogenicidade para humanos, cuja indicacdo em gestantes provocou inimeros casos
de malformacdo, com enorme impacto mundial, a indicacdo e o uso deste medicamento
deve ser objeto de controles estritos de prescricdo e uso. Os estudos que demonstraram
os efeitos benéficos da talidomida no tratamento da reacao hansénica permitiram a rein-
troducdo do seu uso em alguns paises, inclusive no Brasil. No entanto, deve-se observar o
que dispde a Lei n. 10.651, de 16 de abril de 2003, ndo podendo ser utilizada em mulhe-
res gravidas ou com risco de engravidar e em portadores de artrite reumatoide.

O acesso a talidomida no Brasil é regulamentado por legislacdo que estabelece cri-
térios de producédo, distribuicdo e rigidos controles de dispensacdo. A producdo é feita,
exclusivamente, em laboratorio oficial®?, sendo adquirida e fornecida pelo Ministério da
Saude, que o distribui as secretarias estaduais de satide. O fornecimento se da, exclusi-
vamente, por meio de programas governamentais e para as indicacoes aprovadas pela
Anvisa®. Estd sujeita a controle especial, relacionada na Portaria SVS/ MS n. 344, de 12
de maio de 1998 (BRASIL, 1998a) e suas atualizacoes™.

As diretrizes estabelecidas pela SVS/MS preveem, ainda, esquemas especificos de tra-
tamento da Hanseniase para casos especiais e situacdes extremas (transtornos mentais,
adicdo ao uso de drogas e/ou dlcool e outros). Nessas situagoes, principalmente de casos
multibacilares da doenca, que nédo se enquadram nos esquemas anteriormente mencio-
nados, recomenda-se a administracdo mensal supervisionada do esquema ROM (rifampi-
cina, ofloxacina e minociclina).

Os efeitos adversos aos medicamentos da PQT sdo infrequentes e bem tolerados, con-
forme demonstra seu uso nos ultimos 25 anos. Nos casos em que se suspeita de efeitos
adversos a PQT, o esquema terapéutico deve ser temporariamente suspenso, com imedia-
to encaminhamento do paciente para avaliacdo em unidade de satide com experiéncia

52_ Atualmente sua producdo esta sob responsabilidade da Fundagdo Ezequiel Dias (Funde), laboratério oficial
vinculado a Secretaria de Saude do Estado de Minas Gerais.

53_ Em setembro de 2005 foi publicada pela Anvisa a Consulta Publica n. 63, que propde novo regulamento que
abrange o registro, a producdo, a fabricacdo, a comercializacdo, a prescricdo e a dispensacdo de produtos a base
de talidomida. Até janeiro 2007 esse regulamento ainda ndo tinha sido publicado.

54_ As atualizacOes estdo disponiveis no site: <http://anvisa.gov.br>.
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para, com apoio de exames laboratoriais complementares, adotar a conduta adequada
ao caso.

Os principais efeitos adversos aos medicamentos da PQT para os quais estd indi-
cada a adocdo de esquemas substitutivos sdo: anemia hemolitica, hepatite medica-
mentosa, meta-hemoglobinemia, agranulocitose, sindrome pseudogripal, sindrome da
dapsona, eritrodermia, dermatite esfoliativa e a plaquetopenia. Os efeitos adversos
mais graves estdo relacionados a dapsona e, em geral, ocorrem nas primeiras seis se-
manas de tratamento.

Apesar da eficdcia comprovada do esquema terapéutico adotado, deve-se monito-
rar o aparecimento de resisténcia medicamentosa. Para tanto, as unidades de referén-
cia devem coletar material de casos de recidiva confirmada em pacientes portadores
da forma multibacilar e encaminhd-los aos centros nacionais de referéncia indicados
para esse fim.

3.4 Controle de endemias

O controle de endemias foi implementado por meio da Portaria n. 1.399, de 15 de
dezembro de 1999, como uma estratégia para reduzir e até eliminar as doencas endémi-
cas de relevancia em saude publica no Brasil. Esta portaria foi um marco no processo de
descentralizacdo da Fundacdo Nacional da Satide (Funasa) para os estados, municipios e
Distrito Federal (BRASIL, 1999d).

Em 2003, as atividades de vigildncia epidemioldgica e de controle de doencas, sob res-
ponsabilidade da Funasa, foram transferidas para a recém-criada Secretaria de Vigilancia
em Saude (SVS) do Ministério da Satude. Esta medida administrativa seguiu a tendéncia
mundial de reunir todas as acdes de vigilancia em uma s6 estrutura, possibilitando uma
abordagem mais integrada e eficaz (SILVA, 2005).

Entre as acoes desenvolvidas na drea de controle de endemias estdo incluidos os pro-
gramas nacionais de combate a dengue, a maldria e outras doencas transmitidas por ve-
tores; a prevencao e controle de doencas imunopreveniveis, como o sarampo; o controle
de zoonoses e a vigilancia as doencas emergentes.

Na drea da Assisténcia Farmacéutica, o objetivo é dar acesso aos medicamentos para
o tratamento de doencas para as quais hd esta possibilidade, como é o caso da maldria,
célera, doenca de Chagas, esquistossomose, filariose, influenza, leishmaniose, meningite,
oncocercose, peste e tracoma. No caso da malaria, o Ministério da Saude, por intermé-
dio da Politica Nacional de Controle da Malaria, orienta a terapéutica e disponibiliza os
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medicamentos antimalaricos utilizados em todo o territério nacional, em unidades do
Sistema Unico de Satide (SUS). Para o cumprimento desta politica, h4 a preocupacio de
atualizar, constantemente, o conhecimento sobre o arsenal terapéutico para essa doenca
e sua aplicabilidade para o tratamento dos individuos que dela padecem.

O tratamento da maldria visa atingir o parasito em etapas-chave de seu ciclo evolu-
tivo, utilizando-se diversas drogas que atuam de forma especifica, tentando impedir o
desenvolvimento do parasita no hospedeiro.

E da maior importincia que todos os profissionais de satide envolvidos no seu trata-
mento, desde o agente de satide da comunidade, o médico e, em especial, o farmacéutico,
orientem adequadamente os pacientes quanto ao tipo de medicamento disponibilizado, a
forma de usa-lo e os horarios em que deve ser administrado.

Nas demais endemias para as quais hd protocolo de tratamento estabelecido, os medi-
camentos seguem a mesma sistemadtica de aquisicdo, distribuicdo e dispensacdo apresen-
tada para as demais doencas deste componente estratégico.

3.5 HIV/Aids

A Aids, sigla em inglés da sindrome da imunodeficiéncia adquirida, é causada pelo
virus da imunodeficiéncia humana (HIV), que ataca as células de defesa do organismo.
As pessoas que vivem com Aids apresentam comprometimento do sistema imunoldgico,
ficando mais vulnerdveis a diversas doencas, como um simples resfriado ou infec¢oes
mais graves, a tuberculose e o cancer. O préprio tratamento dessas doencas, chamadas
oportunistas, fica prejudicado na presenca do HIV.

Atualmente, a Aids pode ser considerada uma doenca de perfil cronico, o que
significa que ndo tem cura, mas possui tratamento e, uma pessoa pode viver com o virus
por um longo periodo, sem apresentar nenhum sintoma ou sinal. Isso tem sido possivel
gracas aos avancos tecnoldgicos e as pesquisas, que propiciam o desenvolvimento de
medicamentos cada vez menos toxicos e mais eficazes. Deve-se, também, a experiéncia
dos profissionais de satide no seu tratamento, obtida ao longo dos anos. Com todos estes
fatores, aliados ao fato de que no Brasil, desde 1996, quando teve inicio a distribuicao
gratuita dos medicamentos antirretrovirais a todos os individuos que dele necessitam, os
portadores do virus passaram a ter uma melhora na qualidade de vida e uma sobrevida
cada vez maior®.

55_ Informacdes disponiveis em: <http://www.aids.gov.br/data/Pages/LUMISBF548766PTBRIE.htm>. Acesso em
71712010.
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O tratamento com medicamentos ndo elimina o HIV, porém, dificulta a multiplicacdo
do virus no organismo, preservando assim as células de defesa do sistema imunoldgico.

Para orientar a abordagem terapéutica no tratamento das pessoas que vivem com Aids
no Brasil, o Ministério da Saude adota consensos terapéuticos, que sdo documentos que
estabelecem recomendacoes técnicas para utilizacdo de medicamentos antirretrovirais.
A revisdo destes consensos, com inclusdo e exclusdo de medicamentos na terapéutica, €
feita com base em revisdo sistemadtica da literatura e fundamentada nos preceitos estabe-
lecidos pela medicina baseada em evidéncias. Estes consensos servem de subsidio para
elaboracdo das recomendacgdes técnicas e para a pratica clinica diaria dos profissionais
que atendem estes pacientes (BRASIL, 2010).

Anualmente, o grupo comité assessor em terapia antirretroviral atualiza a aborda-
gem clinica e terapéutica, publicando-a em documento denominado “Recomendacdes
para Terapia Antirretroviral”, segundo publicos-alvos especificos (adultos; adolescentes;
gestantes; criancas). Todos os consensos terapéuticos podem ser obtidos na pagina ele-
tronica do Departamento de DST/Aids e Hepatites Virais da SVS®¢. Os medicamentos
estabelecidos nesses consensos sdo os que integram o Componente Estratégico da As-
sisténcia Farmacéutica para este agravo e direcionam a aquisicdo dos medicamentos an-
tirretrovirais. Além dos antirretrovirais, o Ministério da Satude disponibiliza, também, a
talidomida utilizada por alguns portadores.

Para garantir o acesso a medicamentos e insumos (preservativos masculino e femini-
no, gel lubrificante, kit de reducdo de danos, material educativo, entre outros) € indis-
pensavel que sejam disponibilizadas informagdes confidveis que possam subsidiar a pro-
gramacao, aquisicdo, distribuicdo e manuten¢do do abastecimento regular dos mesmos
(BRASIL, 2010).

Como resultado da politica de satde instituida pelo SUS nesta area, observa-se uma
reducdo significativa da mortalidade e do nimero de internacdes por doencas oportunis-
tas neste grupo de pacientes. Desta forma, diminuiram os gastos com internacoes e pode-
se investir na producao local dos medicamentos, fato que torna mais viavel e eficiente o
acesso ao tratamento antirretroviral a todos que dele necessitem. No momento atual, o
Brasil tem condicOes de produzir alguns antirretrovirais, entre eles o Efavirenz, a Estavu-
dina, o Indinavir, a Lamivudina, a Nevirapina, o Saquinavir, a Zidovudina e a associa¢do
Zidovudina/Lamivudina.

Para acompanhar a doencga, o Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais utiliza-se

56_ Disponivel em: http://www.aids.gov.br.
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da notificacdo de casos de Aids gerados do registro universal e compulsério no Sistema
de Informacdes de Agravos de Notificagdo (Sinan) e do numero de 6bitos registrados no
Sistema de Informacgdes de Mortalidade (SIM), ambos disponibilizados pelo Datasus.
Além disso, gerencia quatro sistemas especificos: o Sistema de Controle de Exames Labo-
ratoriais (Siscel), o Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (Siclom), o Sistema
de Monitoramento de Insumos de Prevencdo (Previni) e o Sistema de Informacdo para
Rede de Genotipagem (Sisgeno).

Com relagdo a aspectos logisticos, o MS realiza a distribuicdo dos medicamentos an-
tirretrovirais as SES, utilizando o estoque existente no seu almoxarifado central (Seame/
CGRL/MS), ou mediante a entrega direta dos laboratérios fornecedores nas Secretarias
Estaduais®’. A periodicidade da distribuicdo é bimensal e os prazos estabelecidos para
que o Programa Nacional de DST/Aids e Hepatites Virais envie as “grades de distribui-
¢d0” aos estados sdo divulgados a todas as coordenacoes estaduais de DST/Aids, possi-
bilitando a anadlise e a solicitacdo prévia de quantidades distintas daquelas programadas.

O quantitativo de cada distribuicdo de medicamentos realizada pelo programa nacio-
nal é calculado com base na necessidade estimada para trés meses de consumo e consi-
dera tanto o estoque no almoxarifado do MS, as entradas previstas com base nas compras
e as informacdes repassadas mensalmente pelos estados.

Atualmente, o fluxo de informacdes sobre a distribuicdo e o consumo mensais dos
medicamentos para Aids é feito pelo relatério mensal “Mapa de Movimento Mensal de
Medicamentos/Aids e Talidomida” e pelo “Boletim Mensal para Avaliacdo do Uso de Me-
dicamentos/Aids e Talidomida” das Unidades de Distribuicdo de Medicamentos (UDMs).
Os formuldrios de solicitacdo de medicamentos antirretrovirais devem ser elaborados
pelas UDMs até a data estabelecida pelas Coordenacoes Estaduais de DST/Aids, para
serem analisados, consolidados e encaminhados para o PN-DST/Aids e Hepatites Virais
(BRASIL, 2010).

Para gerenciar a logistica dos medicamentos antirretrovirais, ¢ utilizado o Sistema de
Controle Logistico de Medicamentos (Siclom), desenvolvido com o objetivo de manter
o programa nacional atualizado em relacdo aos estoques, a distribuicdo e a dispensacao
de medicamentos aos pacientes cadastrados, nas varias regides do pais. O Siclom possui
trés funcionalidades principais: cadastramento dos pacientes em tratamento, controle da
dispensacao mensal de medicamentos, controle de estoque dos medicamentos antirretro-
virais e dos medicamentos para tratamento das infec¢des oportunistas.

No tocante a adesdo ao tratamento, esta € uma das dificuldades encontradas pelas

57_ Disponivel em: http://sistemas.aids.gov.br/gerencial/documentos/boletim/Instru_Gerais_Boletim.doc. Aces-
so em 7 de julho de 2010.
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pessoas que fazem uso destes medicamentos. Seguir o tratamento prescrito pelo médico,
tomar os medicamentos nos hordrios corretos, manter uma boa alimentacdo, praticar
exercicios fisicos e comparecer ao servico de saude nos dias previstos sdo exemplos dos
cuidados que os pacientes devem ter. Associar o uso dos medicamentos a rotina didria e
adequa-lo ao estilo de vida de cada pessoa facilita a adesao (BRASIL, 2010).

O momento da dispensa¢do dos medicamentos é uma das oportunidades mais impor-
tantes de contato dos profissionais de saude com os pacientes. Esse momento possibilita
a interacao dos farmacéuticos com o usudrio e permite que se repassem informacoes e
orientacdes sobre os medicamentos ao mesmo. Isso inclui orientacdes individuais sobre
o uso do medicamento, supervisao e orientacdo sobre a adequacdo dos esquemas antir-
retrovirais, doses, posologias e interacoes, participacdo em grupos de adesdo e controle
de faltosos, além de aspectos clinicos envolvidos com o manejo, informacéo e notificacao
de efeitos adversos. Uma dispensacdo orientada para as necessidades do usudrio pode
contribuir muito para a adesdo ao tratamento das pessoas em uso de antirretrovirais
(BRASIL, 2010).

Para orientar profissionais e pacientes no uso racional deste grupo de medicamentos,
foi publicado, pelo Programa Nacional de DST, Aids e Hepatites Virais, o Protocolo de
Assisténcia Farmacéutica em DST/HIV/Aids, que tem por objetivo harmonizar procedi-
mentos que abrangem a programacao, o uso do sistema de informacoes e as orientagdes
e recomendacoes gerenciais e clinicas sobre as diversas condi¢des que fazem parte do
cotidiano das pessoas que vivem com HIV/Aids (BRASIL, 2010).

3.6 Hemoderivados

A drea responsavel pelo gerenciamento dos hemoderivados no SUS é a Coordenacédo
Geral de Sangue e Hemoderivados, vinculada a Secretaria de Atencdo a Saude, e tem
como finalidade implementar a Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderi-
vados, garantir autossuficiéncia do pais em hemocomponentes e hemoderivados e har-
monizar as acdes do Poder Publico em todos os niveis de governo, relacionadas a atencdo
hemoterépica e hematoldgica.

Parte dos hemoderivados distribuidos no SUS sdo obtidos a partir do fracionamento
industrial do plasma captado no Brasil, e estes produtos, assim como a cola de fibrina,
também um hemocomponente, passaram a ser responsabilidade da Empresa Brasileira
de Hemoderivados e Biotecnologia — Hemobras®®, que tem como funcado social garantir
aos pacientes do SUS o fornecimento de medicamentos hemoderivados ou produzidos

58_ Responsabilidade definida na Portaria GM/MS n. 1854, publicada no DOU de 13 de julho de 2010.
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por biotecnologia, estando sob a responsabilidade da Secretaria de Atencdo a Saude a
definicdo das diretrizes para que esta responsabilidade se concretize.

Os hemoderivados destinam-se ao tratamento de diversas coagulopatias, em especial
as coagulopatias hereditarias, que sdo doencas hemorragicas decorrentes da deficiéncia
quantitativa e/ou qualitativa de um ou mais fatores da coagulagao.

Das coagulopatias hereditdrias, a doenca de von Willebrand e as hemofilias sao as
mais frequentes. A doenca de von Willebrand, decorre da deficiéncia quantitativa e/ou
qualitativa do fator von Willebrand, e ainda é subdiagnosticada em nosso meio. Entre
as hemofilias, a hemofilia A é a mais frequente, decorrendo de mutacdes nos genes que
codificam o fator VIII. A hemofilia B € menos frequente e ocorre por alteracdo nos genes
que codificam o fator IX da coagulacéo.

Os componentes e hemoderivados destinam-se ao tratamento destas coagulopatias,
sendo que, no Brasil, o tratamento das hemofilias e da doenca von Willebrand é realiza-
do através da infusdo dos concentrados plasmaticos do fator de coagulacdo deficiente.
Entretanto, no caso de algumas coagulopatias, tais como deficiéncia de fator XIII, e de
fibrinogénio, entre outras, o tratamento de reposicdo é realizado com a transfusdo de
hemoderivados (crioprecipitado ou plasma fresco congelado).

A aquisicdo e a distribuicao destes medicamentos, de cujo elenco fazem parte os con-
centrados de fatores VIII e IX; concentrado de fator VIII rico em fator von Willebrand;
concentrado de complexo protrombinico; concentrado de complexo protrombinico ati-
vado; desmopressina (DDAVP) para doenca von Willebrand e hemofilia A leve; fator VII
ativado recombinante; selante de fibrina; e acido tranexamico, estdao sob responsabilida-
de do Ministério da Saude e integram o Componente Estratégico da Assisténcia Farma-
céutica.

A programacao € feita pela Coordenacdo Nacional de Sangue e Hemoderivados, com
base no numero de pacientes cadastrados por estado e no “Boletim Nacional de Movi-
mentacdo de Estoques de Medicamentos — Boname”, encaminhado pela Hemorrede das
secretarias estaduais de saude.

Para a dispensacdo do concentrado de fator VII recombinante a cada um dos pacientes
que vao recebé-lo, é necessaria autorizagdo prévia da Coordenac¢édo Nacional de Sangue e
Hemoderivados do Ministério da Satde. Os demais produtos sdo dispensados de acordo
com a prescricdo médica®’.

59_ Informacdes disponiveis no Manual de Tratamento das Coagulopatias Hereditarias do Dpto. de Atencdo Es-
pecializada da Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Saude, em: http://www.saude.gov.br/sas/cpnsh/
homecpnsh. htm (BRASIL, 2005d).
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Entre as hemoglobinopatias®, a Doenca Falciforme é bastante frequente no Brasil,
sendo decorrente de defeitos na estrutura ou na sintese da hemoglobina. O medicamento
utilizado no tratamento deste agravo € a hidroxiureia, gerenciado no Componente Espe-
cializado da Assisténcia Farmacéutica, com base em critérios estabelecidos em protocolo
clinico®!.

3.7 Vacinas, soros e imunobioldgicos

O uso de vacinas como forma de prevencdo das doencas infectocontagiosas foi consi-
derado uma das a¢des mais efetivas em saide publica no ultimo século. Seu uso sistema-
tico, no contexto de uma politica de saude, trouxe significativa reducdo da mortalidade
infantil e, até mesmo, a erradicacdo de certos agravos de grande magnitude na maior
parte do planeta, tais como a variola e a poliomielite.

O Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) foi criado em 1973 e tem como objetivo
contribuir para o controle, a eliminagdo e/ou a erradicacdo de doencas imunopreveni-
veis, utilizando estratégias basicas de vacinacéo de rotina e de campanhas anuais, desen-
volvidas de forma hierarquizada e descentralizada. E um programa de grande sucesso e,
para a obtencdo desses resultados, foram fundamentais a utilizacdo de vacinas de quali-
dade adequada e o alcance de amplas coberturas vacinais.

No Brasil, histérias bem-sucedidas de vacinagéo erradicaram a febre amarela urbana
(1942), a variola (1973), a poliomielite (1989). Possibilitaram o controle do sarampo,
do tétano neonatal e acidental, das formas graves de tuberculose, da difteria e da co-
queluche. A partir da década de 1990, o PNI implementou medidas para o controle das
infeccoes pelo Haemophilus influenzae tipo B, rubéola e, consequentemente, a sindrome
da rubéola congénita, e a hepatite B. Iniciou a vacinagdo contra a gripe em pessoas a
partir de 60 anos, contribuindo para a reducao da influenza e suas complicacoes nos ido-
sos. Em marco de 2006, foi implantada a vacina contra rotavirus no calendério basico de
vacinacdo da crianca. Em 2010 foi disponibilizada a vacina para Influenza A HIN1 para
0s grupos que apresentaram maior vulnerabilidade.

As vacinas de rotina sdo colocadas a disposi¢do de toda a populacao, sendo distribu-
idas as unidades basicas de satde. Os imunobioldgicos especiais sdo disponibilizados

60_ A Politica Nacional de Atencdo as Pessoas com Doenca Falciforme e Outras Hemoglobinopatias foi publicada
pela Portaria GM/MS n. 1.391, de 16 de agosto de 2005.

61_ Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica para Doenga Falciforme publicado pela Portaria SAS/MS n. 55, de 29
de janeiro de 2010.
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nos Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais (Cries)®?, com o objetivo de
beneficiar uma parcela da populagéo brasileira que apresenta suscetibilidade aumentada
as doencas. Essas circunstancias podem ter relacdo com questoes bioldgicas individuais
(imunodepressao, asplenia, transplante e Aids); por motivo de contato com pessoas imu-
nodeprimidas (como profissionais de satide e pessoas que convivem com imunodeprimi-
dos); por intolerancia aos imunobiolégicos comuns (alergia ou evento adverso grave);
ou, ainda, por exposicdo inadvertida a agentes infecciosos (acidente profissional ou vio-
léncia contra a pessoa).

Os soros e vacinas sdo adquiridos pelo Ministério da Satide e a qualidade dos produ-
tos é garantida pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde (INCQS) da
Fiocruz, que avalia a qualidade de todos os lotes de imunobioldgicos adquiridos pelos
programas oficiais de imunizacdo, antes de serem utilizados na populacao.

A distribuicdo as secretarias estaduais de satde ¢é feita a partir da Central Nacional
de Armazenagem e Distribuicdo (Cenadi), tendo por base as informacoes contidas no
Sistema de Estoque e Distribuicdo de Imunobioldégicos (SI-EDI), que procura assegurar o
acompanhamento da movimenta¢do do estoque dos imunobiolédgicos e a padronizacdo
do fluxo de informacoes.

Sendo produtos termolédbeis, os soros e vacinas necessitam condicOes especiais de
armazenagem, com refrigeracdo em diferentes temperaturas. Em funcéo disso, seu arma-
zenamento deve ser feito em rede de frio. Em todos os locais onde se armazenam vacinas,
as instalacOes e os equipamentos devem ser adequados, de forma a garantir as condicoes
adequadas de refrigeracédo, desde o laboratério produtor até o momento em que a vacina
¢ administrada.

Para gerenciar a rede de frio, a Coordenacao Geral do Programa Nacional de Imuni-
zagdes (CGPNI) elaborou normas e procedimentos técnicos, publicados no Manual de
Rede de Frio, que descreve os processos de armazenamento, conservacao, embalagem,
distribuicdo e transporte dos imunobiolégicos (BRASIL, 2001e).

O PNI utiliza o sistema de controle de estoque e distribuicdo de imunobiolégicos,
(EDI-Sicon), que padroniza o fluxo de informacdo entre as instancias de distribuicéo.
Dessa forma, os dados sdo tratados de forma homogénea em todos os niveis de atuacao.
O Sistema de Informacdes dos Centros de Referéncia em Imunobiolégicos Especiais (Si-
crie) registra os atendimentos nos Cries e fornece informacoes sobre a utilizacdo dos imu-

62_ Informacdes sobre os Crie disponiveis em: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdficrie_indica-
cBes_271106. pdf.
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nobioldgicos especiais e a ocorréncia de eventos adversos. Acerca deste tema, ressalta-se
que nenhuma vacina estd totalmente livre de provocar eventos adversos, porém os riscos
de complicacdes decorrentes de seu uso sdo muito menores do que os das doencgas contra
as quais elas protegem.

O PNI tem realizado um trabalho intenso no sentido de investigar e elucidar todos
os casos de eventos adversos, oferecendo esclarecimentos a populacdo e mantendo a
credibilidade do programa. Para isso investiu na implementacdo do Sistema Nacional
de Vigilancia dos Eventos Adversos Pds-Vacinacdo. Importante ressaltar que as vacinas
disponibilizadas no Brasil sdo produzidas por tecnologia DNA recombinante e vém apre-
sentando altos indices de segurancga, sendo bem toleradas e pouco reatogénicas.

3.8 Controle do tabagismo

O Programa para Controle do Tabagismo disponibiliza adesivos transdérmicos com
diferentes concentracoes de nicotina; goma de mascar com nicotina; e o medicamento
cloridrato de bupropiona. Estes insumos e o medicamento estavam contemplados no
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, migrando para o Componente Estraté-
gico por serem financiados e adquiridos pelo Ministério da Saude.

3.9 Alimentacédo e nutricdo

Também integram o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica os medica-
mentos relacionados ao atendimento das necessidades de grupos especificos, em especial
as gestantes. Estdo padronizados o acido félico, o sulfato ferroso e a vitamina A.

3.10 Talidomida para lupus, mieloma multiplo e doenca do enxerto versus
hospedeiro

A talidomida, utilizada para a indicacdo jd mencionada no Programa de Controle da
Hanseniase, demonstrou ser eficaz no tratamento de outras patologias. Assim, tem sido
disponibilizada pelo Ministério da Saude para tratamento de ulceras aftosas no Progra-
ma Nacional da DST/Aids; no ltpus eritematoso sistémico; na doenca do enxerto versus
hospedeiro e no mieloma multiplo®.

Em todos os casos para os quais o produto é prescrito, deve ser considerada a gravi-
dade do efeito teratogénico, o que compromete a seguranga de sua utilizacdo em grupos

63_ Uso autorizado pela RDC n. 34, de 20 de abril de 2000, da Anvisa, para tratamento de mieloma multiplo refra-
tario a quimioterapia.
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especificos de pacientes e deve atender o estabelecido na Lei n. 10.651, de 16 de abril de
2003, que dispde sobre o uso da talidomida para mulheres em idade fértil. As Secreta-
rias e as unidades de saude onde o medicamento é dispensado também devem avaliar o
cumprimento da legislacdo, incluindo as normas relacionadas ao tipo de receita médica
necessaria para sua prescricao.
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COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

4.1 Antecedentes do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

A Assisténcia Farmacéutica na area publica foi historicamente uma atividade execu-
tada a partir da criacdo da Central de Medicamentos (Ceme), em 1971, que era respon-
savel pelo seu gerenciamento, adotando um modelo centralizado de gestdo. Parcelas
significativas da populacédo, especialmente aquelas portadoras de doencas cronicas ou
raras, que necessitavam de medicamentos de uso ambulatorial, com custo elevado ou por
periodos longos, ndo tinham acesso aos mesmos (PONTAROLLIL, 2003).

Nesse periodo, o Instituto Nacional de Assisténcia Médica e Previdéncia Social
(Inamps) gerenciava os medicamentos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename), destinados a atender a populacdo previdenciaria. A partir de 1982, o Inamps
comecou a adquirir um grupo de medicamentos denominados “excepcionais”, destinados
aos usudrios transplantados, renais cronicos e portadores de nanismo hipofisario, que,
conforme ja descrito, ndo eram disponibilizados a populacdo em geral.

Normas da Ceme estabeleciam que:

Em carater excepcional, os servicos prestadores de assisténcia médica e farmacéutica
poderdo adquirir e utilizar medicamentos nédo constantes da Relacdo Nacional de Me-
dicamentos Essenciais (Rename), quando a natureza ou a gravidade da doenga e das
condicOes peculiares do paciente o exigirem e desde que ndo haja, na Rename, medi-
camento substitutivo aplicavel ao caso (PONTAROLLI, 2003).

Originariamente o financiamento e o gerenciamento dos medicamentos de alto cus-
to, também denominados “medicamentos excepcionais”, eram de responsabilidade do
Inamps. A prestacdo de contas dessa modalidade de aquisicdo era feita pelas unidades
que os comprovaram por meio das notas fiscais de compra.

Em 1990, com a passagem do Inamps do Ministério da Previdéncia Social (MPS) para
o Ministério da Satide (MS), as atividades de Assisténcia Farmacéutica foram gradativa-
mente sendo descentralizadas aos estados. A partir de 1991, essas atividades desenvol-
vidas pelo Inamps foram extintas, entre elas, o gerenciamento dos denominados “me-
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dicamentos excepcionais”. As doencas contempladas por esse programa passaram a ser
definidas pelo Ministério da Satide, abrangendo aqueles medicamentos de elevado valor
unitrio ou que, pela duragéo do tratamento, tornavam-se excessivamente onerosos.

4.2 Regulamentacdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Ao transferir as secretarias estaduais de satde as atribuicdes relacionadas ao acesso
aos medicamentos de dispensacdo excepcional aos pacientes ja cadastrados, o Ministério
da Satde nao havia previsto seu ressarcimento, o que trouxe inumeras dificuldades para
a manutencao do seu fornecimento, pois, além do custo elevado, parte deles ainda era
adquirida por importacdo (CONASS, 2004a).

Em outubro de 1993, os medicamentos de dispensacdo excepcional Ciclosporina e
Eritropoetina humana, destinados a pacientes transplantados e renais cronicos, foram in-
cluidos na tabela de valores de procedimentos do Sistema de Informacdes Ambulatoriais
do Sistema Unico de Satide (SIA/SUS), tendo seus valores divulgados na Portaria SAS/
MS n. 142, do mesmo ano.

Complementarmente, por meio de oficio, a Secretaria de Assisténcia a Saude (SAS)
do Ministério da Satide relacionou outros medicamentos que continuaram a ser pagos
mediante apresentacdo de Guia de Autorizacdo de Procedimento (GAP).

Em agosto de 1994, a Portaria SAS/MS n. 133 incluiu o servico de farmdcia na Ficha
de Cadastro Ambulatorial, formalizando-a como unidade dispensadora desses medica-
mentos. Também € neste periodo que grupos de usudrios portadores de doencas sem
cobertura terapéutica comecaram a se mobilizar para que os medicamentos de que ne-
cessitavam fossem disponibilizados pelo SUS. Entre eles estavam os portadores da doen-
ca de Gaucher, sendo a alglucerase incluida na relacdo de medicamentos de dispensacdo
excepcional em junho de 1995.

Por meio das Portarias GM/MS n. 2042 e 2043, de outubro de 1996, na area da Tera-
pia Renal Substitutiva (TRS), foi implantado o sistema de Autorizagdo de Procedimentos
de Alta Complexidade/Custo (Apac), incluindo os medicamentos de dispensacdo excepi-
cional para este grupo de usudrios.

Por meio da Portaria SAS/MS n. 205/1996, a Secretaria de Assisténcia a Saude (SAS)
implantou formularios de autorizagdo e cobranca, previamente numerados e contendo
a identificacdo do usudrio pelo Cadastro de Pessoa Fisica (CPF). A mesma portaria esta-
beleceu também as quantidades maximas mensais dos medicamentos autorizados pelo
Ministério da Satide para usudrios em Terapia Renal Substitutiva (TRS) e para usudrios
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transplantados. A cobranca dos medicamentos passou a ser feita através de Boletim de
Procedimento Ambulatorial (BPA). Estruturava-se, desta forma, o que passou a ser co-
nhecido como Programa de Medicamentos Excepcionais.

Um dos marcos mais importantes no Programa de Medicamentos Excepcionais ocor-
reu em novembro de 1996, por meio da Portaria SAS/ MS n. 204, que estabeleceu medi-
das para maior controle dos gastos e complementou a relacdo de medicamentos de dis-
pensacdo excepcional. Esta portaria criou cédigos na Tabela SIA/SUS que permitiram a
informatizacdo do processo, estabeleceu um formuldrio para Solicitacdo de Medicamen-
tos Excepcionais (SME) e excluiu a cobranca por Guia de Autorizacdo de Procedimento
(GAP). Os medicamentos que ndo tinham emissdo de Apac passaram a ser cobrados
através do Boletim de Producdo Ambulatorial (BPA). Além disso, a portaria ainda atua-
lizou a relacdo de medicamentos. Varias portarias subsequentes atualizaram os valores
financeiros, alteraram os cddigos, incluiram e excluiram medicamentos.

Em outubro de 1998, a Politica Nacional de Medicamentos (Portaria GM/MS n. 3916)
estabeleceu como prioridade a reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica, incluindo entre
elas a garantia de acesso da populacdo aos medicamentos de custos elevados para doen-
cas de cardter individual.

Ja em 1999, para obter informacoes da realidade da execucdo e melhorar o plane-
jamento e gerenciamento do programa, o Ministério da Saude, por intermédio da Por-
taria GM/MS n. 254, determinou que os gestores do SUS elaborassem a programacéo
fisico-financeira anual dos medicamentos de dispensacdo excepcional para a cobertura
completa da demanda. A portaria determinou que nessa programacao deveriam ser utili-
zados os valores estabelecidos pela Secretaria de Assisténcia a Satde (SAS), quando, na
realidade, os estados faziam as aquisi¢des no mercado privado, que ndo praticava estes
valores. Nesse ano, os recursos definidos pela SAS para os medicamentos de dispensacdo
excepcional foram incluidos na Assisténcia Ambulatorial de Média e Alta Complexidade,
ficando definido um limite para os mesmos. A partir de junho desse mesmo ano, a produ-
¢do ambulatorial de medicamentos de dispensacdo excepcional destinados a TRS passou
a ser financiada com recursos do Fundo de Acoes Estratégicas e Compensacao (Faec).

A Portaria Conjunta SE/SAS/MS n. 14, de julho de 1999, regulamentou o financiamen-
to e a distribuicdo dos recursos do Faec e, através da Portaria SAS/MS n. 409, de agosto
de 1999, implantou a sistemdtica de Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade/
Custo (Apac) para o ressarcimento de todos os medicamentos de dispensacdo excepcional.
Para viabilizar sua implantacdo, estabeleceu os cédigos de procedimentos para forneci-
mento dos medicamentos, o controle individualizado dos usudrios através do CPE o uso
do Cddigo Internacional de Doencas (CID) e as quantidades maximas de medicamentos,
entre outros.
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A partir da implantacdo dessa rotina, aumentou significativamente o volume de tra-
balho, exigindo que as secretarias estaduais de satde investissem em recursos humanos
e capacitacdo para que as novas tarefas fossem desenvolvidas.

Até aquele momento ndo existiam normas especificas para a inclusdo ou exclusao de
medicamentos e, tampouco, a explicitacdo de critérios técnicos que pudessem ser utili-
zados para tal.

Por meio da Portaria GM/MS n. 1310, de outubro de 1999, foi criada uma Comissdo
de Assessoria Farmacéutica vinculada & Secretaria de Assisténcia a Saude (SAS), com re-
presentantes daquela secretaria, da Secretaria de Politicas de Saude (SPS), da Secretaria
Executiva (SE) do MS, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), do Conse-
Iho Nacional de Secretarios de Satide (CONASS) e do Conselho Nacional de Secretarios
Municipais de Saude (Conasems). A finalidade da Comissao era estabelecer critérios téc-
nicos para selecdo, inclusao, exclusdo e substituicio de medicamentos de dispensacdo
excepcional na tabela SIA/SUS.

Em 2000, a Portaria GM/MS n. 1481, estabeleceu que o repasse do recurso financeiro
se desse do Fundo Nacional de Saide aos Fundos Estaduais de Saude com base no en-
contro de contas entre os valores aprovados, tendo como parametro a média trimestral
dos valores das Apacs para cada unidade da federacéao.

Em 23 de julho de 2002, a Portaria GM/MS n. 1318 incluiu 64 novos medicamentos
em 155 apresentacoes, modificando completamente o cenario desse programa (BRASIL,
2002i). O Ministério da Saude justificou o aumento do nimero de medicamentos a se-
rem disponibilizados pelas SES como decorrente da desoneracdo tributdria que passou
a contempld-los, o que ndo causaria impacto financeiro negativo nas Secretarias. Desta
forma, o Ministério da Saude, estimando uma economia da ordem de R$ 87 milh&es no
periodo entre agosto e dezembro de 2002, e de R$ 119 milhdes em 2003, optou pela
ampliacdo do programa, mantendo inalterados os valores financeiros totais programados
para transferéncia aos estados (CONASS, 2004a).

Esta desoneracdo nao produziu os efeitos financeiros esperados e as secretarias esta-
duais de saude tiverem grande dificuldade em gerenciar a aquisicdo dos novos medica-
mentos, uma vez que 0S recursos necessarios a sua compra nao haviam sido aportados
pelo MS. As dificuldades decorrentes desta situacdo foram objeto de Notas Técnicas pu-
blicadas pelo CONASS®*.

64_ Notas Técnicas do CONASS n. 14 de 2002 (CONASS, 2002) e n. 2 de 2003 (CONASS, 2003), disponiveis em:
http://www.conass.org.br.
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No ano de 2001 e, especialmente, ao longo de 2002, o MS elaborou e divulgou os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, para 30 patologias atendidas com este gru-
po de medicamentos de dispensacdo excepcional. Os protocolos tinham por objetivo es-
tabelecer os critérios de diagndstico de cada doenca, critérios de inclusdo e exclusao
de pacientes ao tratamento, a dose correta dos medicamentos indicados, bem como os
mecanismos de controle, acompanhamento e avaliacdo (BRASIL, 2002c).

Outras duas portarias incorporaram medicamentos excepcionais: a PRT SAS/MS n.
921, de 22 de novembro de 2002 (BRASIL, 2002j), e PRT SAS/MS n. 203, de 19 de abril
de 2005 (BRASIL, 2005f). Em conjunto com a Portaria GM/MS 1.318/2002, essas Porta-
rias passaram a contemplar 105 substancias ativas em 203 apresentacoes.

Apesar da publicacdo da Portaria GM/MS n. 1318, em 2002, ter gerado a expectativa
de ampliacdo do acesso dos usudrios aos medicamentos de dispensacdo excepcional, esse
resultado néo foi imediatamente alcangado.

O planejamento das aquisi¢des, a disponibilidade orcamentdria e financeira, a adminis-
tragdo dos recursos, a definicdo dos centros de referéncia para avaliagdo, tratamento e acom-
panhamento dos usudrios, os mecanismos de distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos
e a emissdo das Apacs exigiram uma reestruturacio das dreas responsaveis pelo seu geren-
ciamento nas SES para poderem atender a nova demanda. Isto ndo ocorreu no espaco de
tempo previsto pelo Ministério da Saude e o 6nus pelo ndo-atendimento e disponibilizagao
dos medicamentos recaiu sobre as secretarias estaduais de satide (CONASS, 2004a).

Adicionalmente a esses fatores, o elenco constante da Portaria GM/MS n.1318, de 2002,
contemplou medicamentos que, apesar de sua indicacdo para o tratamento de doencas
aos quais se destinavam, portanto previstos nos Protocolos Clinicos, ndo se caracterizavam
como de dispensacdo em carater excepcional, ndo sendo previstos nas portarias de ressar-
cimento, criando conflitos entre instancias gestoras, Ministério Publico e usudrios.

Outra questdo que preocupava as SES era o significativo nimero de mandados judi-
ciais que demandavam, tanto o fornecimento de medicamentos de dispensacao excep-
cional, em desacordo com os critérios estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), como de medicamentos de alto custo ndo incluidos no programa
e de medicamentos que, apesar de incluidos nos PCDT, deveriam ser gerenciados pela
Assisténcia Farmacéutica bésica, sob responsabilidade dos municipios.

Para fazer frente a essa situacdo, o CONASS enviou, em 2003, oficios a todos os presiden-
tes dos Tribunais de Justica e procuradores das Procuradorias Gerais de Justica dos estados,
com o objetivo de informar sobre a importancia do atendimento aos PCDTs quando da solici-
tacdo de medicamentos de dispensacdo excepcional por demandas judiciais.
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Com o objetivo de elaborar um diagnéstico da gestdo do Programa de Medicamentos
de Dispensa¢do Excepcional nas Unidades da Federacdo, em 2003 o CONASS encami-
nhou um questiondario a todas secretarias estaduais de satide. Esse questionario abordava
questdes organizacionais, gerenciais e financeiras e o resultado da pesquisa permitiu
tracar um panorama da situagéo, publicado no CONASS Documenta 5, em dezembro de
2004 (CONASS, 2004b).

Os crescentes valores financeiros aplicados no programa, com significativa participa-
cao de recursos estaduais, apresentados na Tabela 1, juntamente com as dificuldades re-
lacionadas as aquisicoes, atendimento aos critérios dos protocolos, aumento das deman-
das judiciais e outras referentes a estruturacdo do programa nas secretarias estaduais de
satide, foram alvo de preocupacao do CONASS durante o periodo de 2003 a 2009, sendo
frequentemente pautados nas suas assembleias e definidos como prioridades absoluta,
nas reunioes da Comissao Intergestores Tripartite (CIT) e junto ao Ministério da Saude.

Tabela 1 - GASTO ANUAL COM COMPRA DE MEDICAMENTOS DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA,POR FONTE DE RECURSOS, DE 2002 A 2008.

ANO RECURSO FEDERAL (R$) RECURSO ESTADUAL (R$) TOTAL (R$)
2002 434.339.005 180.916.234 615.255.239
2003 523.721.259 527.164.730 1.050.885.989
2004 901.465.174 547.314.282 1.448.779.457
2005 1.206.640.566 718.854.126 1.925.494.687
2006 1.408.634.951 720.754.330 2.129.389.281
2007 1.845.367.761 760.423.001 2.605.790.762
2008 2.187.744.250 1.132.291.060 3.320.035.310

FONTE: Dados informados pelas SES ao CONASS.

Obs.: O recurso federal refere-se a soma do recurso repassado e gasto pelas SES e o recurso gasto pelo MS na compra
de medicamentos com aquisicdo centralizada. As Portarias GM/MS n. 399, de 22 de fevereiro de 2006 (Diretrizes do Pacto
pela Saude) e GM/MS n. 204, de 29 de janeiro de 2007, que estabelece o Bloco de Financiamento da Assisténcia Farma-
céutica, que contempla entre seus componentes o Componente Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (CMDE),
apontaram para uma nova estruturacdao do programa.

Em outubro de 2006, o Ministério da Saude, realizou a revisdo do Programa de Medi-
camentos Excepcionais, publicando, apds pactuagao na CIT, a Portaria GM/MS n. 2577, de
27 de outubro de 2006. Essa Portaria definiu claramente os objetivos e as responsabilida-
des dos estados e da Unido em relacdo ao mesmo (BRASIL, 2006I). Esta portaria passou
a regulamentar o Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (CMDE) e,
pela primeira vez, explicita que este Componente destina-se a disponibilizacdo de medi-
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camentos no ambito do SUS para tratamento de agravos inseridos nos seguintes critérios:

a. doenca rara ou de baixa prevaléncia, com indicacdo de uso de medicamento de alto
valor unitdrio ou que, em caso de uso crénico ou prolongado, seja um tratamento de
custo elevado;

b. doenca prevalente, com uso de medicamento de alto custo unitdrio ou que, em caso
de uso crénico ou prolongado, seja um tratamento de custo elevado, desde que:

» haja tratamento previsto para o agravo no nivel da Aten¢do Basica, ao qual o pa-
ciente apresentou necessariamente intolerdncia, refratariedade ou evolucdo para
quadro clinico de maior gravidade, ou;

» o diagnostico ou estabelecimento de conduta terapéutica para o agravo esteja inse-
rido na atenc¢do especializada.

A referida Portaria previu a avaliacao, pelo MS em conjunto com o CONASS e Cona-
sems, dos medicamentos que poderiam ser alocados em outros blocos de financiamento
e/ou componentes (Anexo III da Portaria) e que a inclusdo de novos medicamentos ocor-
reria a partir dos preceitos da Medicina Baseada em Evidéncias, devendo ser respaldada
pela publica¢do do respectivo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas e pactuada en-
tre os gestores na CIT, considerando o impacto financeiro e a disponibilidade orcamenta-
ria dos entes envolvidos.

A Portaria GM/MS n. 2577 estabeleceu, ainda, os instrumentos a serem utilizados
na autorizacdo e no fornecimento dos medicamentos, com instituicdo de laudo para So-
licitacdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensa¢do Excepcional (LME), Recibo de
Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (RME) e Autorizacdo de Procedimento de
Alta Complexidade/Custo (Apac). A mesma regulamentacdo estabeleceu também que o
MS e os gestores estaduais poderiam pactuar a compra centralizada de medicamentos
nos casos em que a avaliacdo do seu impacto financeiro indicasse beneficio economico
frente as condicoes de mercado; interesse do MS em financiar laboratérios publicos para
produzir o medicamento; e aspectos relacionados a capacidade logistica, operacional e
administrativa dos gestores.

Com relacdo ao financiamento do CMDE, a mencionada Portaria explicitou que o
mesmo seria de responsabilidade do MS e dos estados, conforme pactuacao na Comissao
Intergestores Tripartite. Os recursos do Ministério da Saude, aplicados no financiamento,
teriam como base a emissao e aprovacao das Apacs, processadas mensalmente pelas Se-
cretarias Estaduais e o Ministério da Satde publicaria trimestralmente a Portaria com os
valores a serem transferidos aos estados, conforme cronograma estabelecido na mesma.
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Acerca da responsabilidade pela aquisicdo dos medicamentos, foram mantidas as
aquisicoes ja centralizadas dos produtos Imiglucerase, Eritropoetina, Imunoglobulina e
Alfainterferona® em suas diversas apresentacdes e, posteriormente, foi estabelecida a
aquisicdo centralizada do medicamento Alfapeginterferona® (BRASIL, 2006n).

No total, a Portaria GM/MS n. 2577, de 27 de outubro de 2006, padronizou 107 me-
dicamentos, em 232 apresentacoes, destinados a atender 285 doengas (CID), conforme
relacionado no Anexo II — Tabela Descritiva do Sistema de Informacdes Ambulatoriais do
Sistema Unico de Sadde (SIA/ SUS).

A partir da competéncia janeiro de 2007, foram extintos os formuldrios de Solicitacao
de Medicamentos Excepcionais (SME) e os modelos dos formularios usados para a Auto-
rizacdo de Procedimento de Alta Complexidade (APAC)®’, definindo-se novo modelo de
laudo para solicitacdo/autorizacdo desse grupo de medicamentos, que foi denominado
de Laudo para Solicitacdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional e
Estratégicos — LME (BRASIL, 2006m).

Posteriormente, foi alterado o Anexo II da Portaria GM/MS n. 2.577/2006, atualizan-
do os termos e valores de ressarcimento aos estados®®.

No sentido de aprimorar este CMDE, em 2009 foram iniciadas discussdes para refor-
mular o programa. A construcdo da proposta transcorreu durante o ano de 2009 e, apds
pactuacdo na CIT, foi oficializada com a publicacdo pela Portaria GM/MS n. 2.981, de 26
de novembro de 2009.

Esta portaria altera a denominacdo do Componente Medicamentos de Dispensacao
Excepcional para Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) e cons-
titui-se numa nova estratégia de acesso a medicamentos no Sistema Unico de Satde,
trazendo alteracOes gerenciais e conceituais.

Os medicamentos contemplados neste Componente Especializado estdo estabelecidos
em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), e contemplam aqueles necessa-
rios para assegurar a integralidade do tratamento em todas fases evolutivas das doencas.
Desta forma, a Portaria GM n. 2.981/2009 relaciona medicamentos cujo acesso se da em
diferentes niveis de atencdo a saude, razdo pela qual a elaborac¢éo e a aprovacdo do Com-
ponente Especializado da Assisténcia Farmacéutica ocorreu de forma simultanea com a

65_ Portaria GM/MS n. 562, de 16 de marco de 2006.

66_ Portaria GM/MS n. 3227, de 20 de dezembro de 2006.
67_ Portaria SAS/MS n. 768, de 26 de outubro de 2006.
68_ Portaria GM/MS n. 106, de 22 de janeiro de 2009.
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atualizacdo da Portaria relacionada ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
que passou a ser regulamentado pela Portaria GM/MS n. 2.982, de 26 de novembro de
2009. A portaria do Ceaf relaciona os medicamentos que compdem as linhas de cuidado
para as doengas contempladas e as instancias gestoras responsaveis por seu financiamen-
to e gerenciamento.

O acesso aos medicamentos que integram as linhas de cuidado para as doencas con-
templadas é garantido mediante pactuacdo entre a Unido, estados, Distrito Federal e
municipios.

Os medicamentos padronizados nas linhas de cuidado estdo divididos em trés grupos
com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacdo distintas. Independen-
temente do grupo ao qual pertenca o medicamento padronizado no Ceaf, o acesso aos
mesmos deve ter por base os critérios de diagndstico, indicacdo de tratamento, inclusdo
e exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e de-
mais parametros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas estabelecidos
pelo Ministério da Saude para as doengas.

» Grupo 1 A — medicamentos cujo financiamento e aquisi¢do passam a ser de respon-
sabilidade exclusiva do Ministério da Satdde. E constituido por medicamentos que
representam elevado impacto financeiro para o Componente, por aqueles indicados
para doencas mais complexas, para os casos de refratariedade ou intolerancia a
primeira e/ou a segunda linha de tratamento, normalmente com monopdlio ou
duopdlio de mercado e que estdo incluidos em a¢des de desenvolvimento produtivo
no complexo industrial da satide. Os medicamentos estdo relacionados no Anexo I
da PT 2.981/20009.

» Grupo 1 B — medicamentos com financiamento do Ministério da Saude e aquisicdo
sob responsabilidade das secretarias estaduais de saude. Estes medicamentos sao
ressarcidos mediante apresentacdo e aprovacdo das Apacs correspondentes. Os me-
dicamentos estao relacionados no Anexo I da PT 2.981/2009.

» Grupo 2 — constituido por medicamentos cuja responsabilidade pelo financiamento
e aquisicao € das Secretarias Estaduais da Satide. Os medicamentos estdo relaciona-
dos no Anexo II da PT 2.981/2009.

» Grupo 3 — constituido por medicamentos com responsabilidade de financiamento
tripartite, sendo a aquisicdo e a dispensa¢do de responsabilidade dos municipios,
conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 2.982/2009. Os medicamentos estao
relacionados no Anexo III da PT 2.981/2009.
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O acesso aos medicamentos dos Grupos I e II se d4 mediante solicitacdo do usudrio ou
responsavel junto a unidade designada pela Secretaria Estadual de Satide. Cada Unidade
da Federacdo pode decidir que nivel de descentralizacdo quer impor ao processo. Em
algumas delas, a dispensacao € feita nos municipios onde o paciente cadastrado reside.

Para solicitar os medicamentos, o paciente ou seu responsavel deve apresentar nas
unidades varios documentos designados pelos gestores estaduais para cadastrar sua soli-
citacdo, entre eles, a copia do Cartdo Nacional de Satide (CNS); copia de documento de
identidade; copia de comprovante de residéncia; laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Au-
torizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(LME); prescricdo médica; cépia dos laudos ou outros documentos exigidos nos Protoco-
los Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Esta solicitacdo deve ser tecnicamente avaliada e,
quando adequada, devera ser autorizada.

O cadastro do paciente, avaliacdo, autorizacdo, dispensacdo e a renovacao da conti-
nuidade do tratamento sdo etapas de execucdo do Ceaf e a logistica operacional destas
etapas € responsabilidade das secretarias estaduais.

A portaria que institui o Ceaf estabelece, ainda, que a incorporacao, exclusao ou subs-
tituicdo de medicamentos no programa ou ampliacdo de cobertura para medicamentos ja
padronizados no ambito deste Componente ocorrera mediante os critérios estabelecidos
pela Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (Citec/MS)®’,
conforme ato normativo especifico e pactuacdo na CIT. Também que o impacto orcamen-
tario das incorporacoes ou ampliacdo de cobertura para medicamentos ja incorporados
serd calculado pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude,
visando auxiliar o processo de tomada de decisao.

A Portaria n. 2.981/2009 apresenta, ainda, a forma como estes medicamentos estdo
relacionados na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS, com a descricdo do medicamento, as formas de organizacao; os valores
de ressarcimento; os atributos como idade minima e méxima, sexo, quantidade maxima
autorizada para dispensacdo; e as patologias aos quais sdo destinados, listadas pelo res-
pectivo Codigo Internacional de Doencas (CID 10)7°.

69_ Sobre a Citec, consulte o Volume Ciéncia e Tecnologia em Saude e Portarias GM/MS n. 3323, de 27/12/2006,
e Portaria GM/MS n. 2.587, de 30/10/2008.

70_Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/alteracoes_cmde_ceaf_.pdf>. Acesso em
22/07/2010.
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4.3 Financiamento

Antes da regulamentacdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
as secretarias estaduais de sauide cofinanciavam o programa de forma crescente e signi-
ficativa. Isto ocorria, principalmente, devido a quase auséncia de atualiza¢do dos valores
de ressarcimento dos medicamentos na Tabela de Procedimentos SIA/SUS. Assim, as
Secretarias Estaduais arcavam com a diferenca que havia entre o preco de aquisi¢do dos
medicamentos e os valores estabelecidos e repassados pelo Ministério da Satide. A época,
o CONASS reivindicava a revisdo periddica do Componente de Medicamentos de Dis-
pensacdo Excepcional, fundamental para a sustentabilidade do programa, considerando
que o impacto financeiro nas SES poderia levar a descontinuidade no fornecimento dos
medicamentos. Neste sentido defendia que as pactuacoes relacionadas ao financiamento
deveriam ser compativeis com as responsabilidades das instancias gestoras, para dar su-
porte ao crescente volume de recursos financeiros necessarios para atender o programa.
Como proposta, solicitava que os medicamentos deste componente fossem, a exemplo do
que ocorria com aqueles destinados ao tratamento da Aids, adquiridos centralizadamen-
te pelo Ministério da Satude.

Como ja relatado, as discussdes culminaram com a proposta de reformulacdo do Com-
ponente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional. O Departamento de Assisténcia
Farmacéutica do Ministério da Satide assumiu a compra dos medicamentos relacionados
a primeira linha de tratamento das doencas, em especial nos casos em que haja mono-
polio ou duopdlio de fornecimento no pais. Estes medicamentos estdo relacionados no
Grupo 1A da mencionada Portaria n. 2.981.

No Grupo 1B, relacionado a medicamentos com maior oferta no mercado, a compra
fica sob responsabilidade das SES, com valor de ressarcimento igual ao Preco Maximo
de Venda ao Governo (PMVG) estabelecido pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) ou, na sua auséncia, pelo preco fabrica ou prego praticado nas
compras efetivadas pelas SES.

Medicamentos com vérios fornecedores e, em geral, relacionados a segunda linha de
tratamento da doenca passam a ser responsabilidade das secretarias estaduais de saude,
incluidas a compra e o financiamento (Grupo 2).

Para um terceiro grupo de medicamentos (Grupo 3), que integram a Relacdo Nacio-
nal de Medicamentos Essenciais, para doencas cujo tratamento e farmacoterapia estdo
relacionados a Atencdo Primadria, a responsabilidade pela aquisicdo e fornecimento passa
a ser das secretarias municipais de satde, com recursos financeiros estabelecidos para o
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

A forma de financiamento que passou a vigorar a partir de marco de 2010 e os valores
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pagos pelo Ministério da Satide na compra de medicamentos que tiveram sua aquisi¢do
centralizada tém demonstrado que a mesma é apropriada e resulta significativa reducédo
de custo para o SUS.

4.4 Sistemas de informacao

Este componente, pelas suas caracteristicas de financiamento e gerenciamento, uti-
liza, para fins de apresentacdo das Apacs, o Sistema de Informacoes Ambulatoriais do
Sistema Unico de Satide (SIA/SUS). E um sistema informatizado do Ministério da Satide,
gerenciado pelo Datasus e operacionalizado de forma descentralizada pelas Secretarias
Municipais e Estaduais de Sauide. Abrange servicos prestados em nivel ambulatorial, sen-
do uma ferramenta de gerenciamento utilizada para realizar a captac¢éo, controle e paga-
mento do atendimento ambulatorial prestado ao cidadfio no Sistema Unico de Satide. No
caso dos medicamentos, ¢ utilizado para informar os produtos dispensados por meio da
Apac medicamento, instrumento de cadastro do usudrio no banco de dados nacional, de
coleta de informacoes gerenciais e de cobranca dos procedimentos de alta complexidade.

O sistema SIA/SUS deve ser constantemente alimentado com os dados oriundos da
Ficha de Programacdo Fisico-Orcamentdria (FPO), na qual a unidade prestadora de ser-
vico faz a programacdo (quantitativo fisico) por procedimento que prevé executar no
periodo de 30 dias. No caso dos medicamentos, cada procedimento corresponde a um
medicamento. Se ndo houver programacdo prévia dos procedimentos para inclusdo de
novo medicamento ou aumento da quantidade a ser dispensada, este ndo sera aceito ou a
quantidade que exceder aquela disponibilizada no sistema serd rejeitada quando a Apac
for emitida.

E necessario que o setor das SES responsdvel por esta programacdo esteja atento a
essa necessidade, repassando-a aos setores envolvidos com o processamento da Apac,
especialmente nos casos em que o sistema de emissao esteja descentralizado.

Durante o processamento dos dados, o sistema realiza uma série de criticas que permi-
te verificar a coeréncia das informacdes em relacdo ao cadastro, programacao e produgéo
das unidades, evitando erros de preenchimento e pagamentos indevidos. O relatério com
as criticas deve ser analisado antes do envio dos dados ao Ministério da Sadde, permi-
tindo a correcdo antecipada de eventuais distor¢des, especialmente aquelas relacionadas
aos erros de digitacdo. Ha possibilidade de reapresentacdo de uma Apac de até trés meses
anteriores ao da competéncia atual.

Existem atualizacOes e modificagdes periddicas do programa utilizado pelo SIA/SUS,
as quais sdo repassadas as SES pelo setor competente do Ministério da Satide. Parte des-
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ses processos e controles é realizado por setores que ndo possuem vinculacdo direta com
a Assisténcia Farmacéutica. No entanto, é importante que os responsdveis por gerenciar
esta drea tenham conhecimento desse processo, fazendo o seu acompanhamento. Isto
tem relevancia, ja que os dados informados sdo utilizados para o encontro de contas
trimestral que resulta no valor financeiro repassado pelo Ministério da Satide as SES’.

Este Componente sempre careceu de um sistema informatizado de gerenciamento, o
que levou algumas secretarias estaduais de satide a desenvolverem sistemas gerenciais
proprios. Em muitos casos, devolveram-se programas que gerenciam toda drea de Assis-
téncia Farmacéutica, incluindo o Ceaf, adequando-o as necessidades e estruturas organi-
zacionais existentes no estado. A quase totalidade dos sistemas utilizados pelos estados
possibilita a geracdo automatica das Apacs, processo que anteriormente era feito por di-
gitacdo individual do formuldrio de cada paciente, gerando inconsisténcias, dificuldades
de processamento e perdas significativas de recursos financeiros.

No inicio de 2006, o DAF/SCTIE/MS, em articulagdo com o Departamento de In-
formatica do SUS (Datasus), iniciou o desenvolvimento de um sistema informatizado
para gerenciamento do entdo Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcio-
nal (CMDE). A época, o Sistema de Gerenciamento do Programa de Medicamentos de
Dispensacdo Excepcional, desenvolvido pela Companhia de Informatica do Parand (Cele-
par) para gerenciar o CMDE na Secretaria de Saude do Parand, atendeu aos parametros
e requisitos estabelecidos pelo MS e foi utilizado como plataforma para desenvolvimento
do programa federal. O resultado desta parceria foi a disponibilizacdo do Sistema de
Gerenciamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, denominado
Sismedex, que apresenta dois médulos: mdédulo estadual e mdédulo ou base nacional.

O primeiro mddulo tem como funcédo disponibilizar aos estados um sistema que con-
temple desde o atendimento ao usudrio até a dispensacdo dos medicamentos, a geracao
de relatdrios e o acompanhamento do estoque. O médulo nacional, denominado de base
nacional, ainda em desenvolvimento, disponibilizard ao gestor o acompanhamento, ge-
renciamento e monitoramento das informagoes prestadas pelos estados.

A implantacdo do sistema tem o intuito de contribuir para o gerenciamento do Ceaf
nos estados, bem como ser um instrumento de gestdo e monitoramento para o gestor
federal. As informacoes geradas pelo sistema serdo de fundamental importancia para o
aprimoramento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica’.

71_0s dados quantitativos e financeiros das Apacs apresentadas e aprovadas por cada SES, bem como os valo-
res pagos, estdo disponiveis na base de dados do Datasus, 0s quais podem ser acessados através do endereco
eletronico: <http://www. datasus.gov.br>.

72_ Disponivel em http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/visualizar_texto.cfm?idtxt=31232. Acesso
em 15 de julho de 2010.
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4.5 Ciclo da Assisténcia Farmacéutica no Componente Especializado

Da mesma forma como as demais dreas abrangidas pela Assisténcia Farmacéutica, o
Componente Especializado também segue o ciclo previsto para o desenvolvimento das
atividades nesta area, que serd descrito resumidamente. Este processo se encontra des-
crito em detalhes no CONASS Documenta 3 — Para Entender a Gestdo do Programa de
Medicamentos de Dispensacdo Excepcional, de julho de 2004 (CONASS, 2004a).

4.5.1 Selecdo

A selecdo se constitui em um processo de escolha daqueles medicamentos eficazes e
seguros, imprescindiveis ao atendimento das necessidades de uma determinada popu-
lagdo, com a finalidade de garantir uma terapéutica medicamentosa de qualidade nos
diversos niveis de atencdo a saude.

Uma vez que ndo se trata apenas de promover o acesso a qualquer medicamento, mas
sim promover o uso racional e seguro do mesmo, o Componente Especializado da Assis-
téncia Farmacéutica ndo foge a essa légica. O Ministério da Satide, levando em conta a
concepcdo do programa, suas peculiaridades e especificidades e o mercado brasileiro de
medicamentos, é o responsavel por estabelecer, por meio de portarias especificas, aqueles
medicamentos que integram as linhas de cuidado deste Componente.

Esta selecdao deve proporcionar uma adequada resolubilidade terapéutica e contribuir
para a racionalidade da prescri¢do e da utilizacao dos farmacos (MARIN, 2003).

A Portaria GM/MS n. 2891/2009, da mesma forma como outras que a antecederam,
define quais sdo os medicamentos com base nos respectivos PCDT.

Estes PCDT tém o objetivo de estabelecer claramente os critérios de diagndstico de
cada doenga, o algoritmo de tratamento com as respectivas doses e 0s mecanismos para
o monitoramento clinico em relagédo a efetividade do tratamento e a supervisiao de pos-
siveis efeitos adversos. Observando ética e tecnicamente a prescricdo médica, os PCDT
também buscam criar mecanismos para a garantia da prescricdo segura e eficaz. Portan-
to, no ambito do Ceaf, os medicamentos devem ser dispensados para os pacientes que se
enquadrarem nos critérios estabelecidos nos respectivos PCDT (BRASIL, 2009).

Além do elenco estabelecido pelo MS, a escolha pelos estados e Distrito Federal daqueles
medicamentos que contribuam sobremaneira na resolubilidade terapéutica, no custo-benefi-
cio dos tratamentos, na racionalidade da prescricdo, na correta utilizacdo do medicamento,
além de propiciar maior eficiéncia administrativa e financeira, constitui uma estratégia na
operacionalizagdo desse programa. Essa, porém, ¢ uma medida que, uma vez adotada, obri-
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gatoriamente deverd estar fundamentada em critérios técnicos, cientificos, administrativos e
legais, devendo conferir ao processo a transparéncia exigida.

4.5.2 Programacdo

A programacdo tem por objetivo garantir a disponibilidade dos medicamentos pre-
viamente selecionados nas quantidades adequadas e no tempo oportuno para atender
as necessidades de uma populacdo, considerando-se um determinado periodo de tempo.

A estimativa dessas necessidades representa um dos pontos cruciais do ciclo da As-
sisténcia Farmacéutica, por sua relacdo direta com as quantidades a serem adquiridas e,
portanto, com a disponibilidade e o acesso dos usuarios aos medicamentos, disponibili-
dade em estoque, perdas ou excesso de produtos.

Por ocasido da elaboragéo da solicitacdo de aquisicdo, as quantidades podem ser ajus-
tadas a disponibilidade financeira e ao tempo demandado para concretizagao do processo.

Para se efetuar uma programacdo de medicamentos que possibilite garantir quan-
tidade e qualidade para uma terapéutica racional, devem-se contemplar os seguintes
aspectos:

» Conhecer o perfil epidemiolégico local (dados de morbimortalidade), assim como a
estrutura organizacional da rede de satde local (niveis de atencédo a sadde, oferta
e demanda dos servicos, cobertura assistencial, infraestrutura e capacidade insta-
lada).

» Listar os medicamentos selecionados pelo nome genérico (Denominacdo Comum
Brasileira — DCB ou, na sua falta, Denominacdo Comum Internacional — DCI), forma
farmacéutica e apresentacao.

» Confirmar se os medicamentos possuem registro junto a Anvisa e sdo comerciali-
zados no mercado nacional. Em se tratando de produto importado, verificar junto
a SES qual o tramite estabelecido para proceder a importacéo e qual a previsdao de
tempo para a concretizacado da mesma. No caso de produtos importados, é necessa-
rio obter autorizagdo prévia da Anvisa.

» Analisar os dados de consumo histérico e os dados de demanda (atendida e néo
atendida) de cada produto, incluindo a sazonalidade. E importante que esse levan-
tamento seja ascendente, considerando os dados provenientes das eventuais instan-
cias descentralizadas das SES que os gerenciem.

» Consultar o registro de usudarios cadastrados junto a Secretaria Estadual de Saude
para cada apresentacao do medicamento do componente.
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»

»

»

»

»

»

»

»

Estabelecer uma demanda mensal estimada (DME), para cada medicamento.

Verificar os estoques disponiveis, sob o ponto de vista quantitativo e qualitativo
(prazo de validade). Considerar os estoques disponiveis nas instancias descentrali-
zadas das SES, quando houver.

Verificar se hd pendéncias de entrega de medicamentos e considerar os pedidos de
compra anteriormente encaminhados, porém ainda nao concluidos.

Conhecer os ultimos custos unitdrios de aquisi¢cdo dos medicamentos na SES. Con-
sultar também Banco de Precos em Saude (BPS) do MS” e os precos praticados em
outras SES, de forma a poder negociar melhores precos junto aos fornecedores. E
importante, também, manter-se atualizado em relacdo as resolu¢des, comunicados
e outras publicacoes da Camara de Regulacdo de Medicamentos (CMED)’4, respon-
savel pelo monitoramento e regulacdo de mercado nessa area.

Identificar se os recursos financeiros disponiveis sdo suficientes para atender a de-
manda. Caso ndo sejam, compatibilizar a programacdo com os recursos disponiveis,
priorizando aqueles de maior importancia terapéutica e de maior impacto no qua-
dro de morbidade e mortalidade. E preciso considerar quais sdo os medicamentos
prioritdrios.

Buscar informagoes junto ao setor administrativo da SES sobre qual o tempo esti-
mado para que se efetuem as aquisicoes dentro de cada modalidade de processo de
licitacdo ou através de importacao.

Conhecer a capacidade de armazenagem da Central de Abastecimento Farmacéuti-
co (CAF), devendo-se levar em consideracdo a area fisica de estocagem, incluindo
a drea destinada aos termoldbeis e medicamentos que necessitam de refrigeracao.

Estabelecer atividades para avaliacdo do processo de programacdo, a fim de detec-
tar e corrigir eventuais distorc¢oes.

De posse de todas as informacdes anteriormente citadas, é possivel elaborar a progra-
macao, seguindo os procedimentos:

»

»

»

Listar os medicamentos necessarios de acordo com a selecdo estabelecida.
Quantificar os medicamentos em funcdo da necessidade real.

Detalhar as especificacoes para a compra.

73_ Disponivel em: http://www.saude.gov.br/banco.
74_ Acesso no endereco eletronico: http://www.Anvisa.gov.br/monitora/cmed/index.htm.
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» Calcular o custo estimado da programacao para a cobertura pretendida no periodo.

» Definir o cronograma de aquisigéo e recebimento dos produtos e as modalidades de

compra a serem utilizadas.

» Compatibilizar as necessidades locais considerando os limites financeiros previstos

para efetuar a aquisicao.

» Encaminhar ao setor administrativo planilha contendo os dados citados anterior-
mente para que seja realizada a aquisicdo dos medicamentos.

Especificamente no caso do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
no qual ficou estabelecido que o elenco constante do Grupo 1A da Portaria 2.981/2009
serd adquirido centralizadamente pelo Ministério da Saude, o mesmo determinou que a
programacao anual de cada medicamento deverd ser enviada no periodo de 1° a 20 de
julho de cada ano, devendo considerar a média de apresentacdo de Apac dos seis meses
anteriores, incorporando o incremento para o periodo, devidamente justificado. Median-
te apresentacdo de justificativa e avaliacdo do Ministério da Saude, serd permitido incre-
mento de até 20%. Também deve ser feita uma programacao das necessidades trimes-
trais, a ser encaminhada ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da

Saude, que deve seguir o cronograma informado a seguir.

Quadro 1: CRONOGRAMA DE PROGRAMACAO DE MEDICAMENTOS DO CEAF

TRIMESTRE MESES CORRESPONDENTES PERIODO DE ENVIO DAS INFORMAQGES
1° janeiro/fevereiro/marco 20 a 30 de novembro

20 abril/maio/junho 20 a 28 de fevereiro

3° julho/agosto/setembro 20 a 31 de maio

4° outubro/novembro/dezembro 20 a 31 de agosto

FONTE: Portaria GM/MS n. 2981/2009.
4.5.3 Aquisicdo

No Brasil, a legislacdo estabelece a exigéncia de procedimento licitatério para qual-
quer tipo de compra ou contratacdo levada a efeito pela Administracdo Ptblica.

A licitacdo, por definicdo, é o procedimento administrativo formal em que a Administra-
¢do Publica convoca, mediante condicdes estabelecidas em ato préprio (edital ou convite),
empresas interessadas na apresentacao de propostas para oferecimento de bens e servicos.

As modalidades, os procedimentos e os requisitos legais de compra por meio de licita-
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coes publicas estdo especificados na Lei n. 8.666/93, conhecida como Lei das Licitacdes”.

Os 6rgaos publicos sé podem iniciar um processo de aquisicdo se houver disponi-
bilidade orcamentdria para tal, ou seja, se dispuserem, em seu orcamento, de crédito
orcamentdrio para fazer frente aquela despesa. O crédito orcamentdario corresponde, em
ultima analise, a uma autorizagdo do Legislativo para o Poder Publico efetuar despesa.
Por outro lado, a aquisi¢do s6 podera ser concluida se houver disponibilidade financeira
para custear a correspondente despesa.

A aquisicao de medicamentos, em particular, consiste num conjunto de procedimentos
pelos quais se efetiva o processo de compra dos mesmos e, a partir do estabelecimento
das necessidades, deverd iniciar-se a emissao dos pedidos, que devem incluir as especi-
ficacOes técnicas do medicamento a ser adquirido, bem como as demais exigéncias téc-
nicas desejadas. Essas especificagdes devem conter as informag¢des mais importantes de
forma a assegurar que o medicamento atenda as necessidades.

Essa etapa deve ser cumprida pelos profissionais responsdveis pelo gerenciamento da
area farmacéutica, que deverao acompanhar o processo até a efetiva entrega do medica-
mento. Uma vez que o tramite envolve vdrios setores da SES e até de outras secretarias,
esse monitoramento é imprescindivel para assegurar que o processo ndo apresente fa-
lhas, contribuindo para que os medicamentos possam estar disponiveis no prazo previsto.

A indicacdo de precos deve atender o estabelecido pela legislacdo relacionada a com-
pras de medicamentos na area publica, observando o estabelecido pela Camara de Regu-
lacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa) por meio de resolucdes que sdo atualizadas ao longo do tempo. A aplicacdo
do Coeficiente de Adequacao de Preco — CAP estd relacionada a um desconto minimo
obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos des-
tinadas aos entes da administracdo publica direta e indireta da Unido, dos estados, do
Distrito Federal e dos municipios. A aplicacdo do CAP sobre o Preco Fabrica — PF resulta
no Preco Méaximo de Venda ao Governo — PMVG.”®

Por ocasido da aquisicdo, os responsaveis devem verificar se, sobre os valores dos
medicamentos adquiridos, ha desoneracéao tributaria do ICMS (Convénio ICMS 87/02)77.

75_ Para mais informag®@es sobre esse assunto, consulte o Volume 8 desta colecdo.

76_ Outras informacdes podem ser obtidas no endereco eletrénico da Anvisa em: <http://www.anvisa.gov.br, no
link da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Sobre a relacdo de produtos sobre os quais,
na data desta publicacdo, deve ser aplicado o CAP, leia o Comunicado da CMED n. 1, de 3 de fevereiro de 2010.
77_ A relacdo dos medicamentos contemplados pelo convénio esta disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/
portal/arquivos/pdf/convenio_icms_87_2002.pdf>. Acesso em 15 de julho de 2010.
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4.5.4 Armazenamento

O armazenamento é um conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que
tém como objetivo assegurar a qualidade dos medicamentos por meio de condicoes ade-
quadas de estocagem e guarda, de conservacao e de controle eficaz de estoque.

Nao hé particularidades para o armazenamento dos medicamentos do Componente
Especializado, pois estes ndo fogem aos procedimentos, critérios e acdes implicitos a
essa atividade. Deve-se tomar por base todas as normas estabelecidas nas Boas Praticas
de Armazenagem, com a finalidade de preservar a sua qualidade, eficicia e seguranca.
Atencdo e cuidado especial devem ser dispensados as condicOes de armazenagem nas
unidades de dispensacdo, que devem seguir os mesmos parametros de qualidade e de
monitoramento.

4.5.5 Distribuicdo

Entende-se por distribuicdo de medicamentos a atividade de suprir a unidade solici-
tante com os itens requisitados, em quantidade, qualidade e tempo habil. Nao se trata
apenas de entregar medicamentos. Uma distribuicdo correta e racional deve atender os
seguintes requisitos: rapidez na entrega, seguranca no transporte e eficiéncia no sistema
de informacao e controle.

No caso dos medicamentos do Componente Especializado, por se tratar de um progra-
ma cuja distribuicdo as unidades dispensadoras é de responsabilidade dos estados e do
Distrito Federal, esta possivelmente estara relacionada ao nivel de organizacdo interna
das préprias secretarias estaduais de satde.

A frequéncia da distribuicdo dos medicamentos da Central de Abastecimento Farma-
céutico as unidades dispensadoras podera variar de acordo com algumas situacdes, entre
elas, a disponibilidade no estoque, capacidade de armazenamento especialmente nas
instancias descentralizadas, da disponibilidade de transporte e de recursos humanos, en-
tre outros. Em todos os casos, a periodicidade das distribuicoes deve ser cuidadosamente
observada para evitar o desabastecimento.

A distribuicdo dos medicamentos com aquisi¢do centralizada no Ministério da Saude
as Secretarias Estaduais tem como base a programacao enviada pelas mesmas e observa-
ra o periodo de entrega estabelecido em cronograma.

4.5.6 Prescricdo

De acordo com a Politica Nacional de Medicamentos, “a prescricao é o ato de definir
o medicamento a ser consumido pelo paciente, com a respectiva dosagem e duracdo do
tratamento. Em geral, esse ato é expresso mediante a elaboracao de uma receita médica”.
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A correta prescricao de medicamentos é uma ferramenta fundamental para o seu uso
racional e deve seguir a legislacdo sanitdria que estabelece que ela deve ser legivel e
conter dados que identifiquem claramente o usudrio, o medicamento, posologia, modo
de usar, data, assinatura do profissional, endereco do consultério ou da residéncia e o
numero de inscricdo no conselho profissional (BRASIL, 1973).

Atendendo o artigo 3° da Lei n. 9.787/99, as prescricdes médicas e odontoldgicas de
medicamentos, no dmbito do SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominacao Comum
Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denomina¢do Comum Internacional (DCI) (BRASIL,
1999).

Merece atencao especial o atendimento da legislacdo especifica para a prescrigcdo de
medicamentos sob controle especial (Portaria SVS/MS n. 344, de 12 de maio de 1998 e
suas atualizacoes’®).

4.5.7 Dispensacdo

Sabe-se que uma boa programacdo de medicamentos seguida por uma aquisicéo efi-
ciente, e o abastecimento regular e acesso ao medicamento, ndo asseguram, necessaria-
mente, o uso racional do mesmo.

E na dispensaciio que se deve garantir que o medicamento seja entregue ao usuario
certo, na dose prescrita, na quantidade adequada; para que a dispensacio possa ocorrer
da melhor forma, é necessdrio que as informacdes estejam legiveis e corretas. No mo-
mento de realizar a dispensacdo deve-se verificar cuidadosamente o que foi prescrito,
ou seja, o nome do medicamento, a forma farmacéutica, a concentragédo e a quantidade.

Especial atencdo merece o fato da prescricao no SUS ser com a denominacao genérica
e poderem estar disponiveis na farmdacia medicamentos com o principio ativo prescrito,
com marcas distintas e, com excecdo dos genéricos, apresentarem com maior destaque
a marca comercial do produto. As correspondéncias entre os principios ativos e as res-
pectivas referéncias comerciais devem ser devidamente informadas pelo farmacéutico a
equipe que atua na farmacia, de forma a evitar trocas.

Outros aspectos importantes a serem considerados sdo a verificacdo do prazo de va-
lidade, priorizando a movimentacdo do produto com data de vencimento mais proxima,
e a observacdo da embalagem e da rotulagem, permitindo a adequada preservacao e a
inequivoca identificacdo do medicamento.

78_ Atualizacdo disponivel em Visalegis no site da Anvisa: http://anvisa.gov.br.
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E no ato da dispensaciio que ocorre a difusdo das normas e cuidados necessarios ao
uso correto dos medicamentos, contribuindo para coibir préaticas como aquelas que fa-
vorecem a automedicacio e o abandono do tratamento. E durante a dispensacio que o
farmacéutico informa e orienta o usudrio sobre o uso e a correta conservacdo do medi-
camento durante o transporte e a manutencdo no domicilio. O desejado é que o usuéario
que iniciard um tratamento ou o uso de uma nova droga possa passar por uma entrevista
inicial com o farmacéutico, quando poderd receber as informagdes acerca dos medica-
mentos, e outras que possam contribuir para a adesdo ao tratamento.

No caso dos medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéuti-
ca, a farmadcia deve estar fisicamente estruturada e deve dispor de recursos humanos em
numero suficiente para o nivel de detalhamento que o programa requer, a fim de possi-
bilitar um atendimento responsdvel, pautado no respeito ao usudrio, além de assegurar
um gerenciamento eficaz.

Para dispensacdo dos medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Far-
macéutica, a receita médica original deve ser apresentada a cada renovacdo do Laudo
de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamento, sendo que, nos dois meses
posteriores a renovacao, a dispensacdo deve ser efetuada com a cdpia da receita médica
original ou mediante controle adequado na farmdcia. Para os medicamentos sob controle
especial, a receita médica original deve ser apresentada a cada dispensacdo mensal. A
dispensacao dos medicamentos de aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude é de
responsabilidade das secretarias estaduais de saide e deve seguir os critérios estabeleci-
dos na Portaria GM/MS n. 2.981/2009.

Cabe aqui mencao da possibilidade de administracdo compartilhada de muitos me-
dicamentos disponibilizados pelo Componente em centros de aplicacdo especialmente
estruturados para esse fim. Entre eles, merece destaque a possibilidade de compartilha-
mento da imiglucerase para doenca de Gaucher, a peginterferona para hepatite, a toxina
botulinica e outros medicamentos cuja dose é apresentada em quantidades que podem
ser utilizadas por mais de um paciente. Algumas experiéncias tém sido desenvolvidas
com sucesso e com grande reducdo do custo de tratamento individual propiciado pelo
compartilhamento.

4.5.7.1 CADASTRO DOS USUARIOS

Sabe-se que os medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farma-
céutica possuem caracteristicas proprias e, também, exigéncias especificas para que os
usudrios possam acessa-los. Esse acesso é precedido por procedimentos definidos, que
estabelecem os requisitos a serem atendidos pelo possivel usudrio. A verificacdo do aten-
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dimento as prerrogativas estabelecidas deve ser feita de uma forma sistematizada e di-
vulgada a todos profissionais envolvidos. De posse da documentacdo, o usudrio se dirige
ao local definido pela SES para fazer a solicitacdo. Nesta etapa deve ocorrer a abertura de
um processo, convenientemente identificado e protocolado, no qual é incorporada toda a
documentacdo prevista, cumprindo assim as exigéncias estabelecidas.

Na sequéncia, o processo passa para a etapa de avaliacdo da solicitacdo, realizada
por auditores, também denominados peritos em alguns estados. Esse auditor analisa a
documentacdo contida na solicitacdo, o atendimento ao protocolo clinico, a adequacgéo
da dose, entre outros, deferindo ou ndo a solicitacdo. Somente a partir do deferimento, o
usudrio pode ser cadastrado no programa.

Entende-se assim que o usudrio cadastrado no Componente é aquele que atende as
normas estabelecidas pelo Ministério da Saude em portarias especificas e aquelas que
estabelecem os Protocolos Clinicos, passando a integrar de forma efetiva o programa.

A documentagdo obrigatéria que deve compor o processo de solicitacdo de medica-
mentos do Componente Especializado esta relacionada a seguir.

» Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamento, completa e cor-
retamente preenchido pelo médico, contendo informacoes de acordo com o previsto
no Protocolo Clinico de cada patologia e aquelas estabelecidas pelo proprio formu-
lario.

» Prescricao médica.

» Exames comprobatérios da patologia: sdo aqueles previstos nos protocolos do MS
ou, quando estes nao estiverem disponiveis, nos protocolos estaduais estabelecidos
pela SES.

» Historico clinico, quando couber.

» Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER) é parte integrante dos Proto-
colos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e diz respeito aos potenciais riscos e efeitos
colaterais relacionados ao uso do medicamento prescrito, formalizado por meio de
assinatura do médico assistente e do usudrio ou seu representante legal.

» Documentacdo complementar: é importante que o processo tenha cépia do RG, do
CPE do Cartdo Nacional de Saude (CNS) e de um comprovante de residéncia do
usuadrio.

Em muitas situacdes é importante que se estabeleca um canal de comunicagdo entre
as secretarias estaduais de satide e as sociedades cientificas e servicos especializados,
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especialmente daqueles vinculados aos hospitais de universidades publicas. Profissionais
indicados por estas instituicoes podem constituir Comité Cientifico ou Camara Técnica e
contribuirem na andlise de processos, opinando em casos especificos, de acordo com as
necessidades do gestor. Servicos publicos com atendimento especializado podem consti-
tuir Centros de Referéncia para avaliagdo dos usuérios.

4.5.7.2 CENTROS DE REFERENCIA

De acordo com a Portaria SAS/MS n. 375, de 10 de novembro de 2009, o Centro de
Referéncia (CR) tem como objetivo prestar assisténcia médica ou farmacéutica plena aos
usuérios do Sistema Unico de Satide (SUS), promovendo a efetividade do tratamento e
o uso responsavel e racional de medicamentos do Componente Especializado fornecidos
pelas secretarias estaduais da satde. O Centro de Referéncia pode proceder a avaliagéo,
ao acompanhamento e, quando for o caso, a administracdo de medicamentos nos pacien-
tes. Sua criacdo estd preconizada em alguns protocolos e com particularidades que deve-
rdo respeitar e adaptar-se a cada doenca/condicdo ou cuidado especial requerido por ela
ou pelo(s) medicamento(s), como custo-efetividade, possibilidade de compartilhamento,
armazenamento, estabilidade etc. Ressalta-se que a criacdo de Centros de Referéncia
deve ser uma recomendagdo e ndo uma obrigatoriedade.

Na rotina de gerenciamento do Ceaf, observa-se que a avaliacdo e, em muitos casos, o
acompanhamento do tratamento dos pacientes em um CR pode ter vantagens para eles,
considerando a possibilidade de acesso a um conjunto de servigos de maior complexida-
de. Além de realizar a avaliacdo clinica e acompanhamento do usudrio por médicos es-
pecialistas, é possivel que os medicamentos possam ser administrados nesses locais, quer
pela necessidade de monitoramento médico ou com a finalidade de administrar algum
medicamento de forma compartilhada, otimizando sua utilizacéo.

Cabe ao setor responsavel pela gestdo dos servicos de satide das SES a identificacdo e
a habilitacdo de um CR. Para que isto ocorra, € importante que a drea responsdvel pelo
gerenciamento deste grupo de medicamentos informe sobre a importancia desses cen-
tros. ComissOes especiais, das quais a Assisténcia Farmacéutica deve participar, podem
estabelecer os critérios técnico-operacionais e as exigéncias documentais necessarias ao
credenciamento do servico.

Sempre que possivel, a distribuicdo geografica dos CR deve privilegiar o acesso dos
usudrios ao diagndstico e ao tratamento. Ao se planejar de forma estratégica a localiza-
cdo e a funcdo desses centros, consideradas a oferta e a demanda de diferentes regides,
imprime-se equidade e universalidade ao servico.
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Ap6s a avaliacao inicial do usudrio nesses centros e seu cadastro no programa, O
acompanhamento do mesmo poderd ser estabelecido de acordo com a periodicidade ne-
cessaria para reavaliacdo clinica, variando de acordo com a patologia.

Uma proposta bastante interessante, adotada por algumas Unidades da Federacdo, é
efetuar o agendamento dos usudrios para atendimento nesses servicos através das Cen-
trais de Marcacdo de Consultas Especializadas.
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PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

5.1 Consideragdes iniciais

A prestagdo de uma adequada Assisténcia Farmacéutica é um dos principais desafios
que hoje se impoe aos gestores do SUS. Parte-se da compreensdo de que a Assisténcia
Farmacéutica é componente fundamental da assisténcia a saude e a garantia de acesso a
medicamentos €, em muitos casos, essencial para o processo de atencéo integral a saude.

Como compatibilizar esta premissa e seu atendimento com a realidade do dia a dia da
gestao do SUS é uma questdo que estd posta para todos aqueles que planejam, executam
e administram acoes de saude.

Como enfrentar o desafio de garantir a universalidade diante de recursos contingen-
ciados? Como resolver problemas que surgem diariamente para as pessoas que compa-
recem as secretarias estaduais de satide com prescricoes de medicamentos caros, que
ndo os podem comprar a sua custa, e que nao se encontram incluidos nos programas
governamentais de distribuicdo gratuita? Como enfrentar a questdo das ag¢des judiciais
que, muitas vezes, alheias a questOes técnicas, de eficiéncia e eficacia, de adequada re-
lagdo custo-beneficio, determinam aos gestores do SUS, nas trés esferas de governo,
a aquisicdo e a dispensacdo de determinados medicamentos? Como fazer a adequada
escolha dos medicamentos que integrarao os programas governamentais de distribuicao
gratuita? (BELTRAME, 2002).

Se, por um lado, temos as garantias constitucionais relacionadas a saude somadas as
crescentes demandas da sociedade pelo pleno acesso a medicamentos, de outro lado te-
mos outras, e multiplas, necessidades assistenciais desta mesma sociedade que precisam
ser atendidas, sempre levando em consideracdo as limitacdes/ restri¢des de financiamen-
to do setor para fazé-lo de maneira satisfatoria.

E verdade que em um contexto de simultaneidade de problemas, antigos e novos, é
cada vez mais dificil para os tomadores de decisdo, e para a sociedade em geral, estabe-
lecer prioridades. Afinal tudo parece prioritario! Mais ainda, a definicdo de prioridades
é politicamente dificil, pois expde de modo transparente quem perde e quem ganha. No
entanto, nunca é demais insistir, escolhas sempre serdo feitas, explicita ou implicitamen-
te (MONTEIRO, 1995).
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A garantia do acesso a medicamentos estd, portanto, colocada no centro da pauta e
das preocupacoes de todos os gestores do SUS, posto que tem sido frequente palco de
tensOes entre usudrios e gestores. Fato este agravado pela judicializacdo da Assisténcia
Farmacéutica no SUS, que serd abordada no Capitulo 6, com a proliferacdo de ac¢oes ju-
diciais em busca do acesso a determinados medicamentos/tratamentos, o que tem sido
uma realidade em todas as esferas de gestdao do SUS.

Ora, se 0 acesso a medicamentos é questdo central da Assisténcia Farmacéutica a ser
prestada pelo SUS, é preciso que se discuta e se defina de que acesso esta se falando. Este
acesso deve ser ilimitado, mesmo que envolva medicamentos experimentais, sem regis-
tro no Brasil, sem comprovacao cientifica de eficiéncia e eficdcia, ou deve ser um acesso
tecnicamente parametrizado?

Essa discussdo e definicdo sdo extremamente relevantes, pois, a0 mesmo tempo em
que o medicamento é um importante insumo no processo de atencdo a saude, pode
constituir-se em fator de risco quando utilizado de maneira inadequada. Nao se trata,
portanto, de promover o acesso a qualquer medicamento ou de qualquer forma, mas sim
de promover, conforme estabelece a Politica Nacional de Medicamentos, o uso racional
e seguro de medicamentos. Assim, o escopo da acdo estatal deve abranger medidas que
assegurem oferta adequada de medicamentos em termos de quantidade, qualidade e
eficidcia (BELTRAME, 2002; BRASIL, 2002c¢).

Diante de todas essas questdes e desafios, o gestor do SUS precisa se posicionar. Preci-
sa dar uma resposta a todas essas demandas. Resposta esta que, respeitando os principios
do SUS de universalidade, igualdade e equidade, esteja respaldada técnica e eticamente,
que leve em conta a qualidade e a eficacia da assisténcia prestada e ainda tenha como
substrato a economicidade das acdes e a farmacoeconomia.

Essa resposta € a elaboracéo e a implantagao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Tera-
péuticas (PCDT) no ambito do SUS. Os PCDT representam para o gestor um porto seguro
de referéncia sobre a pertinéncia das demandas que recebe para o planejamento e a exe-
cucao de suas agoOes e ainda para nortear a decisdo acerca de que medicamentos devem
integrar o rol de seus programas de Assisténcia Farmacéutica.

Além de sua importancia na assisténcia propriamente dita, os protocolos cumprem um
papel fundamental nos processos de gerenciamento dos programas de Assisténcia Far-
macéutica, nos processos de educacdo em saude, para profissionais e pacientes e, ainda,
nos aspectos legais envolvidos no acesso a medicamentos e na assisténcia como um todo.

Neste Capitulo serdo abordados temas como a Medicina Baseada em Evidéncias e
sua utilizacdo como base para a elaboracdo dos PCDT, a relacdo existente entre esses e a
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gestdo dos programas de Assisténcia Farmacéutica do SUS, a forma de elaboré-los e de
implanta-los e seus reflexos sobre a prescricdo médica, a dispensacdo de medicamentos,
0s aspectos gerenciais e legais envolvidos.

5.2 Importancia dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

A variagdo da pratica clinica desenvolvida a partir de diferentes realidades e espacos,
onde o ensino médico e a assisténcia se desenrolam, é enorme. Contribuem para esta
variacdo diversos fatores, como a formacao profissional do préprio prescritor, suas expe-
riéncias anteriores, seu grau de acesso a informacgao e a educacdo médica continuada, a
realidade assistencial na qual estd inserido, sua relacdo médico-paciente, sua suscetibili-
dade as pressoes e propaganda da industria farmacéutica, entre outros.

As implicacoes desta variacdo no resultado final da assisténcia prestada e na gestao/
planejamento de programas de Assisténcia Farmacéutica sdo extremamente importantes.
De um lado se sabe que a variabilidade sem limites/parametros estabelecidos conduz a
elevacdo dos custos da assisténcia e, eventualmente, a intervencoes pouco eficazes. De
outro lado, a imprevisibilidade da prescricdo acarreta enormes dificuldades para que o
gestor planeje suas acles, programe a aquisicdo de medicamentos e preste uma assis-
téncia adequada de acordo com suas disponibilidades e com as reais necessidades do
paciente.

Embora sujeito a reacdo por parte de profissionais médicos, que podem ver no esta-
belecimento de pardmetros perda de autonomia, o gestor deve trabalhar no sentido de
diminuir a variagdo na pratica clinica, garantir boas praticas na assisténcia e melhorar os
resultados esperados. Assim, o desenvolvimento e a implantagdo de PCDT devem con-
tribuir para assegurar que a melhor terapéutica existente e/ou disponivel seja, de fato,
empregada.

Os PCDT sao recomendacodes, desenvolvidas por meio de revisao sistemadtica da lite-
ratura cientifica existente, para apoiar a decisdo do profissional e do paciente sobre o
cuidado médico mais apropriado, em relacdo as condutas preventivas, diagnosticas ou
terapéuticas dirigidas para determinado agravo em saude ou situacdo clinica. Assim,
os protocolos buscam sistematizar o conhecimento disponivel e oferecer um padrédo de
manejo clinico mais seguro e consistente do ponto de vista cientifico para determinado
problema de satde.

Os atributos considerados essenciais para o desenvolvimento de protocolos clinicos séo:

» validade — baseada em fortes evidéncias que associam recomendacdes com re-
sultados;
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» reprodutibilidade — estudo desenvolvido usando-se regras nos procedimentos e de-
cisdes que levem diferentes especialistas as mesmas conclusdes baseadas nas mes-
mas evidéncias;

» aplicabilidade — ser 1til em populacoes onde os usuarios em potencial consideram
relevante para sua pratica;

» flexibilidade — estar adaptado ao julgamento dos profissionais e as preferéncias dos
pacientes;

» clareza — apresentado em linguagem acessivel e de facil compreensao;

» multidisciplinaridade — preparado com contribuicées de disciplinas relevantes e
consultores externos;

» atualidade — refletir a evidéncia mais recente;

» ser bem documentado — publicado com descri¢cdo detalhada dos critérios utilizados
nas definices, nos processos, na racionalizacao, evidéncia e regras de decisao’.

Os PCDT néo devem ser, como querem alguns, uma norma rigida e inflexivel. Sua apli-
cacdo deve ter a necessaria flexibilidade, pois nédo se trata de doencas e sim de doentes.
O processo de tomada de decisdo clinica € realizado com trés componentes: o julgamento
criterioso e imparcial dos resultados das pesquisas clinicas, representado pelo PCDTs; as
preferéncias do doente devidamente esclarecidas; as circunstancias em que o doente é
atendido, o estdgio da doenca e os recursos disponiveis no local de atendimento. A vivén-
cia do profissional é que vai permitir o ajuste fino deste processo para que o doente tenha
maior probabilidade de beneficio que prejuizo.

5.3 Elaboracdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

Os PCDT podem versar sobre qualquer drea da prética clinica, desde a Aten¢do Prima-
ria até a assisténcia de alta complexidade e custo.

A tarefa de elaboracdo de PCDT pode ser de qualquer esfera de gestdo do SUS: nacio-
nal, estadual ou municipal. E desejavel, no entanto, que os gestores pactuem preliminar-
mente sobre a que esfera de gestdo deve caber esta tarefa e para que areas da assisténcia
e medicamentos.

Em termos ideais, os temas mais relevantes, as doencas de maior prevaléncia e aque-
las cujo tratamento envolva maiores custos devem ter PCDT aplicdveis a maior area geo-

79_ Proposto pelo Centers for Disease Control and Prevention, em CDC Guidelines: Improving the Quality.
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grafica de abrangéncia possivel e ser elaborados com uma visdo ampla a respeito da boa
préatica envolvendo o problema considerado, devendo, portanto, caber ao nivel nacional
sua elaboracdo. Neste caso, as esferas estaduais e municipais caberd a tarefa de sua ope-
racionalizacdo e adaptacao a realidade locorregional.

As esferas estadual e municipal devem voltar-se a temas especificos, de acordo com
suas respectivas realidades epidemioldgicas e assistenciais e, ainda, atuar nos eventuais
vacuos normativos deixados pelo nivel nacional.

Em qualquer situagdo, no entanto, para que tenham credibilidade e aceitabilidade,
os PCDT precisam ser construidos sobre bases sdlidas e éticas, de forma participativa e
democratica. Neste contexto se insere a Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) como fio
condutor e balizador da construcdo dos PCDT.

A MBE é uma abordagem que utiliza as ferramentas da epidemiologia clinica, da es-
tatistica, da metodologia cientifica e da informatica para trabalhar a pesquisa, o conheci-
mento e a atuacdo em saude, com o objetivo de oferecer a melhor informacao disponivel
para a tomada de decisdo. A pratica da MBE busca promover a integracdo da experiéncia
clinica as melhores evidéncias cientificas disponiveis, considerando a seguranca nas in-
tervencOes e a ética na totalidade das acdes.

Na prética clinica quatro situacoes bdsicas sempre se repetem: diagnoéstico, tratamen-
to, progndstico e prevencdo. Cada uma dessas situagdoes compreende cinco componentes
especificos: acesso a informacdo; avaliacdo critica da literatura; principais desenhos de
pesquisa clinica; métodos estatisticos e planejamento de pesquisas clinicas. Por sua vez,
para cada uma dessas situacoes basicas é necessario saber acessar a informacgao, avaliar
a literatura, entender as limita¢des (vantagens e desvantagens) de cada desenho de estu-
do, os métodos estatisticos envolvidos com a situacao clinica e como planejar pesquisas
para que seus resultados sejam validos.

No momento em que as informag¢des das quatro situacOes bdsicas sdo sintetizadas,
incorporando a experiéncia clinica acumulada, elas podem ser transformadas em reco-
mendacdes, os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas®®.

Sem a pretensdo de esgotar o tema ou apresentar uma “receita” para elaboracdo de
PCDT, apresentar-se um pequeno roteiro, dividido em fases, para o desenvolvimento des-
ta tarefa: preparacgdo; elaboracdo do documento inicial; avaliacdo do documento inicial

80_ Centro Cochrane do Brasil [nomepage na Internet]. Sdo Paulo: Centro Cochrane do Brasil. Disponivel em:
http://centrocochranedobrasil.org.br/bem.asp
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pelo grupo de consultores; redagdo do texto a ser submetido a consulta publica; consulta
publica; consolidacdo da consulta publica e texto final; publicacdo do PCDT; divulgacéo

e implantacdo; e avaliacdo e revisao.

12 Fase: Preparacao

»

»

»

»

»

Escolha do problema/tema a ser protocolizado: deve levar em conta a realidade
epidemioldgica locorregional, a prevaléncia da doenca, avaliacdo das necessidades
dos usudrios, a variabilidade da pratica clinica verificada em torno do tema, a exis-
téncia de préatica inapropriada, discrepancias entre o preconizado e o realizado, o
volume das demandas existentes, a existéncia de demandas judiciais, a repercussao
econdmica da assisténcia, o grau de prioridade e de necessidade de normatizacao,
entre outros.

Definicdo do tipo de protocolo: deve levar em conta a abrangéncia pretendida, a
populacédo alvo, avaliacao de aspectos de implementacdo como custo, custo/ efeti-
vidade, equipe de satde envolvida, entre outros.

Constituicdo de grupo de trabalho: deve ser constituida uma equipe de trabalho
com caracteristicas técnicas e com suporte administrativo. Os participantes devem
ter condi¢Oes de acessar evidéncias cientificas, com prdtica no seu uso e capazes de
formular recomendacoes e de redigir uma primeira versao para o PCDT. Deve haver
a preocupacao de colher, de todos os integrantes, manifestacdo escrita de inexistén-
cia de conflito de interesse.

Constituicao de grupo de consultores: deve ser escolhido um grupo de consultores
para cada PCDT a ser elaborado ou para mais de um quando os temas forem de
mesma especialidade. Devem ser convidados especialistas em cada area de atuacao,
de diversas procedéncias e escolas, aptos a revisar/criticar/reelaborar o texto inicial
apresentado pelo grupo de trabalho. Deve haver a preocupacéo de colher, de todos
os integrantes, manifestacdo escrita de inexisténcia de conflito de interesse.

Definicdo de cronograma: é importante definir um cronograma de trabalho e uma
data limite para sua conclusao.

22 Fase: Elaboracdo do Documento Inicial

»

»

Reunido de evidéncias: o grupo de trabalho deve pesquisar e reunir as evidéncias,
pesquisas, trabalhos existentes sobre o tema a ser protocolizado, elaborando um
resumo.

Definicdo das regras de decisdo do grupo: é importante estabelecer, claramente,
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que regras serdo utilizadas na andlise e aproveitamento das evidéncias coletadas,
documentando-as.

» Construcao de algoritmos ou arvores de decisdo.

» Definicdo da estrutura do PCDT: sugere-se seguir o roteiro proposto pelo Ministério
da Saude.

» Elaboracdo do texto inicial do PCDT: deve ser uma aproximac¢édo fundamentada do
tema, ja estruturada no formato do PCDT, a ser submetida a avaliacdo do grupo de
consultores.

32 Fase: Avaliacao do documento inicial pelo grupo de consultores

» Avaliacao critica do grupo de consultores.

» Apresentacao documentada de criticas, sugestOes, propostas de alteracao.
42 Fase: Redacao de texto a ser submetido a consulta publica

» Elaboracao de texto: o grupo de trabalho, de posse das criticas, sugestoes, propostas
de alteragdo apresentadas pelo grupo de consultores, deve elaborar um texto final
do PCDT para ser submetido a consulta publica.

52 Fase: Consulta publica

» O texto elaborado deve ser submetido a consulta ptblica. Deve ser dada publicidade
e formalidade a essa consulta, por meio de publicagdo em Didrio Oficial, envio as
sociedades médicas relacionadas ao tema e as associagcoes de usudrios. Deve ser es-
tabelecido um prazo para a vigéncia da consulta. Devem ser definidas regras claras
para o recebimento de criticas, sugestoes, propostas de alteracdo, preferencialmen-
te baseadas em literatura médica. Essa consulta permite ampliar a discussdo em
torno do tema, recolher impressdes de profissionais da drea e usudrios, de maneira
a consolidar, ao final do processo, um verdadeiro consenso.

62 Fase: Consolidacdo da consulta publica e texto final

» Elaboracao do texto final: o grupo de trabalho, com a colaboracdo do grupo de
consultores, deve avaliar criteriosamente as contribui¢oes apresentadas durante o
processo de consulta publica e elaborar o texto final do PCDT. Para dar a necessaria
transparéncia ao processo, é importante que se estabeleca um critério para divulga-
cdo das contribuicoes apresentadas e o resultado da sua andlise.

72 Fase: Publicacdo do PCDT
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» Uma vez finalizado o texto, o PCDT deve ser publicado no Didrio Oficial para que
entre em Vvigor.

8?2 Fase: Divulgacdo e implantacao
» Este tema é abordado no item 5.4 deste capitulo.
92 Fase: Avaliacdo e revisao

» Avaliacdo: o processo de implantacdo e o proprio PCDT devem ser permanente-
mente avaliados pelo gestor do SUS, profissionais de satide e usudrios. Deve ser
monitorizado seu impacto sobre o tratamento, os resultados alcan¢ados, sua aplica-
bilidade, necessidade de mudancas, entre outros.

» Revisdo: os PCDT néo sdo documentos estaticos, imutaveis. Devem obedecer & diné-
mica da prépria evolucdo do conhecimento médico e da prética clinica. Em virtude
da producdo continua de informagdes, devem existir estratégias de atualizagéo e de
aprimoramento periddico desses PCDT para que eles permanecam cumprindo seu
papel.

Em 2009, o Ministério da Satde, responsdvel pela elaboracdo de Protocolos Clinicos

e Diretrizes Terapéuticas das doencas contempladas no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, iniciou um processo de revisao e atualizacdo dos mesmos, pu-
blicados ao longo da tltima década. Para nortear sua elaboracgéo foi proposto um roteiro,
publicado por portaria®!.

Este roteiro estabelece a metodologia a ser usada na busca e na avaliacdo da litera-
tura, que deve seguir os critérios da Cochrane®?, bem como a estrutura e os itens que
devem ser contemplados nos PCDT. Na forma descritiva, os PCDT que foram atualizados
e publicados pelo MS estdo estruturados de forma a contemplar:

» Metodologia de busca na literatura.
» Introducdo com descricdo da doenca.

> Classificacdo CID 10.

v

» Diagnostico.
» Critérios de inclusio.

» Critérios de exclusio.

81_ Portaria SAS/MSn. 375, de 10 de novembro de 2009.
82_ Disponivel em: <http://cochrane.bvsalud.org/cochrane/main.php?lang=pt&lib=COC>.
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» Casos especiais.

» Tratamento, incluindo os farmacos, esquemas de administracdo, tempo de trata-
mento e critérios de interrupgao e beneficios esperados.

» Monitoramento.
» Regulacdo/ Controle/ Avaliacdo pelo gestor.
» Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TR).

» Referéncias bibliograficas.

5.4 Implantacao dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

Para que um PCDT seja efetivo, sua disseminacao e implementa¢do devem ser vigoro-
samente perseguidas. Do contrdrio, veremos o tempo, energia e custos despendidos para
o seu desenvolvimento desperdicados e perdido o potencial beneficio para os pacientes.

A sua implementacdo plena significa que os PCDT sejam efetivamente utilizados no
processo de tomada de decisdo clinica e que cumpram seu papel no gerenciamento dos
programas de Assisténcia Farmacéutica, da prescricdo a dispensacdo dos medicamentos,
no monitoramento e no acompanhamento dos pacientes, nos processos de planejamento,
orcamentacao e compra desses medicamentos. Por fim, a implementacao deve significar
que os PCDT cumpram seu papel educacional, para profissionais de saide e usuarios e,
ainda, desempenhem sua funcéo relacionada aos aspectos legais envolvidos no processo
assistencial.

O processo de implantacdo dos PCDT, além das medidas técnicas e operacionais que
devem ser adotadas para colocd-los em pratica, deve envolver uma ampla divulgacao e
discussao de seu conteudo e de seus reflexos sobre a assisténcia. A realizacdo de féruns
técnicos com especialistas de cada drea abrangida pelos PCDT, semindrios com técnicos
e usudrios e, ainda, reunides com 6érgaos do Poder Judicidrio sdo extremamente tteis e
necessdrias para o atendimento destes objetivos.

5.4.1 Prescricdo médica

A efetiva utilizacdo dos PCDT na prescricdo e na pratica médica é, talvez, o principal
desafio que se coloca aos gestores do SUS para sua implantacao.

O profissional médico normalmente atua de maneira autébnoma, defende essa autono-
mia e é bastante refratdrio a mudancas em sua conduta. Esta situagdo podera, de inicio,
representar uma forte resisténcia a implantacdo dos PCDT.
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Nao se trata, no entanto, de uma intromissdo na prescricdo ou na conduta médica.
Trata-se de, respeitando ética e tecnicamente a prescricdo, recorrer as orientacoes e evi-
déncias existentes na literatura médica atualizada e reconhecida para vencer o obstdculo
que a experiéncia do cotidiano podera representar. Em muitos casos, essa orientacdo
clinica podera ser muito bem-vinda, pois pode trazer ao profissional maior seguranca no
exercicio da sua atividade.

A conducdo do processo de implantagdo dos PCDT pelo gestor devera ser feita com
competéncia técnica e a necessdria flexibilidade para ouvir ponderacdes, discutir com os
médicos as recomendacoes existentes nos protocolos, estudar o perfil da demanda aten-
dida nos servicos e ser capaz de fazer as devidas adaptagdes as caracteristicas da clientela
do ponto de vista clinico.

Na prética, uma vez aceito o PCDT, sua utilizacdo pelo médico para nortear sua con-
duta é bastante simples, pois no modelo de protocolo proposto, que ja vem sendo utili-
zado pelo Ministério da Saude para os medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, a estrutura adotada na sua elaboragdo facilita a consulta ao
mesmo®.

5.4.2 Dispensacdo de medicamentos

A utilizacdo dos PCDT na dispensacao de medicamentos é ponto crucial no processo
de sua implantacdo. Sera de valia muito limitada a elaboracao de PCDT e a sua implan-
tacdo na prescricdo médica se os mesmos nado forem utilizados, ou utilizados incomple-
tamente, na dispensacdo dos medicamentos preconizados.

E preciso verificar, antes de qualquer coisa, se os profissionais encarregados da dispen-
sacdo de medicamentos estdo aptos a realizar suas tarefas dentro de uma nova filosofia
que vem sendo implementada, com base no acompanhamento fAirmaco-terapéutico e nos
PCDT. Estao aptos a entender os PCDT e utilizd-los em sua pratica didria de trabalho?
Cursos de formacao e atualizacdo na drea de gestdo do tratamento medicamentoso, por
muitos denominada de Atencdo Farmacéutica poderdo ser requeridos para que este ob-
jetivo seja alcancado.

O processo de dispensacdao ndo pode ser encarado pelo gestor como uma mera ques-
tdo administrativa/burocrdtica de entrega de medicamentos sob receita médica. Para
que surta os efeitos esperados, a dispensacdo precisa ser encarada como um processo

83_ 0s PCDTs estdo disponiveis no endereco eletrénico: http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/vi-
sualizar_texto.cfm?idtxt=28510 . Acesso em 10/09/2010.
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complexo, que exige a concorréncia de profissionais farmacéuticos e demais técnicos
capacitados para o exercicio desta importante tarefa. Além disso, é necessario que os ges-
tores dotem os setores responsaveis por este trabalho de adequada area fisica, estrutura
administrativa e, especialmente, de recursos de informatica, sob pena de o processo ser
comprometido.

A dispensacdo de medicamentos das PCDT deve ser adaptada de acordo com a com-
plexidade do tratamento envolvido, volume da demanda, custo do tratamento, necessi-
dade de registros mais ou menos detalhados, necessidade maior ou menor de orientacao
ao paciente ou responsavel, entre outras variaveis, de forma a tornar o trabalho agil,
eficiente e eficaz. Nao € de se esperar que os procedimentos relacionados a dispensacao
de medicamentos para situacoes distintas, tenham os mesmos critérios técnico/adminis-
trativos daqueles relacionados aos medicamentos de maior complexidade, por exemplo.
Alguns processos de dispensacdo podem e devem ser descentralizados aos municipios.
Outros devem ser centralizados em niveis técnicos e administrativos mais complexos.
Cabe ao gestor, levando em conta sua realidade e necessidades, organizar o acesso aos
medicamentos.

Para orientar o cadastro dos pacientes e a dispensacdo dos medicamentos do Compo-
nente Especializado da Assisténcia Farmacéutica podem ser adotados roteiros que facili-
tam esta atividade. Um modelo de roteiro bastante facil de ser seguido é o que apresenta
as etapas envolvidas na forma de fluxograma. Organizando sequencialmente as etapas,
podem ser seguidos por médicos e farmacéuticos. As etapas a serem seguidas sdo sugeri-
das pelo Ministério da Saude quando da publicacao dos livros com os Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas nos quais sao disponibilizados os fluxogramas de tratamento e
de dispensacao dos medicamentos (BRASIL, 2002c; BRASIL, 2010). Para os PCDT dos
quais ndo constam fluxogramas, é importante que os mesmos sejam construidos com
base nos modelos propostos. Esta mesma orienta¢do € vdlida para a elaboracdo de Fichas
Farmacoterapéuticas e Guias de Orientacdo ao Paciente.

De acordo com a regulamentacdo atual (PT GM/MS n. 2.981/2009 e 3.439/2010),
a solicitacdo de medicamentos prevé a obrigatoriedade apresentacdo de documentos do
paciente. Assim é importante avaliar:

» Os documentos exigidos constam da solicitacdo?

» O Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Compo-
nente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME) estd adequadamente pre-
enchido?

» A prescricdo médica estd devidamente preenchida?
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»

»

»

»

»

»

»

A(s) dose(s) prescrita(s) estd(do) de acordo com o preconizado no PCDT? O farma-
céutico deve avaliar.

Exames obrigatdrios para abertura do processo: alguns PCDT estabelecem a obriga-
toriedade de exames para que seja aberto o processo de cadastro e o farmacéutico
deve verificar sua presenca. Da mesma forma, deve constar, obrigatoriamente, o
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TR) para o medicamento solicitado,
devidamente assinado pelo médico assistente e pelo paciente ou responsavel legal.

Centro de Referéncia: alguns PCDT preveem o encaminhamento do paciente para
avaliacdo por especialistas em Centro de Referéncia (CR). Sempre que possivel,
encaminhar o paciente de acordo com o fluxo estabelecido pelo gestor. Avaliado
o paciente, o CR devera informar se o processo pode ser ou ndo deferido e, ainda,
dispensar o medicamento se assim estiver definido pelo gestor.

Avaliacao do processo: avaliar e estabelecer se hd necessidade da solicitacdo ser
avaliada previamente por peritos (auditores) da farmdcia ou de outro nivel de ge-
renciamento.

> Processo deferido: aprovado o processo, o farmacéutico deve orientar o paciente
sobre o acesso ao medicamento.

> Processo indeferido: explicar ao paciente os motivos do indeferimento.

Orientagdo ao paciente: baseado nas informacoes coletadas na entrevista inicial,
ocasido em que é importante preencher uma Ficha Farmacoterapéutica, o farmacéu-
tico deve tracar uma estratégia de orientacdo ao paciente, executd-la e registra-la.
Deve informar ao paciente a respeito do uso correto do medicamento dispensado.

Registro da Dispensacao: este registro, além de ser feito em sistema informatizado,
pode ser feito em uma ficha farmacoterapéutica, para fins de acompanhamento pelo
farmacéutico.

Acompanhamento do paciente: o acompanhamento farmacoterapéutico pode ser
feito por meio de entrevista, na qual o farmacéutico deve utilizar a ficha farmacote-
rapéutica. Deve ser estabelecido um roteiro com as perguntas que instrumentalizam
o controle efetivo do tratamento estabelecido para cada uma das doencas, permitin-
do o acompanhamento do paciente com relacdo a ocorréncia de reacoes adversas,
interacdes medicamentosas, contraindicacoes, acompanhamento dos resultados dos
exames laboratoriais, entre outros. De acordo com sua avaliacdo, o farmacéutico
podera solicitar nova avaliacdo médica antes de dispensar o medicamento.
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5.5 A funcao gerencial dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

A implantacdo de PCDT nas mais diferentes dreas da assisténcia, da Atencdo Priméria
a alta complexidade, tem um papel fundamental na adequada gestao dos programas de
Assisténcia Farmacéutica.

Embora a prescricdo médica e, mais precisamente, a dispensacdo dos medicamentos,
j& abordadas anteriormente, também estejam relacionadas a funcdo gerencial dos PCDT
também existe um impacto administrativo na sua implantacao.

Ao criar padroes de assisténcia, reduzir a variabilidade da prética clinica e permitir
certa previsibilidade da prescricdo médica frente a uma dada situagéo clinica, os PCDT
se constituem em importantes ferramentas para o planejamento da Assisténcia Farma-
céutica nos diversos programas existentes, sua orcamentacao, execucdo e aquisicdo de
medicamentos.

Na medida em que se estabelecem os padrdes assistenciais e que se pode prever o
tratamento que serd prescrito com base nas diretrizes estabelecidas, serd possivel ao
gestor, com base nos dados epidemioldgicos existentes, prevaléncia das doencgas a serem
tratadas e série historica de casos atendidos, realizar uma programacao das necessidades
dos medicamentos envolvidos e, consequentemente, dos recursos orcamentdrios e finan-
ceiros requeridos para a cobertura dessa necessidade e da quantidade e periodicidade
da aquisicdo dos mesmos. No primeiro momento, a programacao sera feita com base em
informacoes historicas e estatisticas, sujeitas ainda a alguns erros de avaliacdo.

Essa programacao serd refinada e ajustada com o passar do tempo, na medida em que
os PCDT forem implantados. Dessa forma, gradualmente, a programagao passard a se
basear em informacdes reais de pacientes atendidos e, com base nas quantidades preco-
nizadas pelos PCDT, nos quantitativos de medicamentos efetivamente dispensados e nas
suas necessidades de reposi¢do em um dado periodo.

Todo esse aperfeicoamento gerencial pressupde que a implantacdo dos PCDT na pra-
tica clinica tenha tido sucesso e ainda, decisivamente, na competéncia do sistema de
dispensacdo e na organizacdo dos registros pelo gestor. Além disso, um adequado e efi-
ciente sistema informatizado é essencial para integrar o grande volume de informacdes
oriundo do processo prescricdo/dispensacao e ser capaz de gerar os relatdérios gerenciais
necessarios para embasar as decisdes do gestor.

5.6 A funcdo educacional dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

Os PCDT desempenham um importante papel educacional, tanto para profissionais de
satde, especialmente para os médicos e farmacéuticos, como para os usuarios.
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Existe ainda hoje, um grande vazio no papel que o Estado e, especialmente, os gestores do
SUS devem desempenhar no processo de qualificagdo e de educacédo continuada dos médicos
que atuam no sistema. Com estratégias agressivas de marketing e de convencimento, este es-
paco tem sido ocupado, cada vez mais, pela industria farmacéutica, que atua, indevidamente,
como educadora/atualizadora de médicos. Essa educacao/atualizacio, evidentemente, padece
de vieses representados pelos interesses comerciais em jogo. O que se v€, com grande frequén-
cia, é uma enorme pressao pela incorporacio tecnoldgica, baseada em evidéncias nem sempre
confiaveis; a troca do antigo pelo novo, mais caro e, supostamente, melhor tratamento. Agrava
este quadro o fato de que parcela significativa da literatura médica produzida mundialmente
¢ representada por ensaios clinicos norteados pela industria farmacéutica que, normalmente,
ndo atendem os interesses da satde publica: usam desfechos secundérios, ndo comparam o
medicamento estudado com outras alternativas de tratamento disponiveis no mercado, testam
apenas a droga nova e mais cara, entre outras distor¢oes (BELTRAME, 2002).

Ao assumirem o compromisso de elaboracdo, implantacao e divulgacdo de PCDT, os
gestores do SUS ddo um importante passo em direcdo ao enfrentamento do problema
brevemente abordado acima. Esses protocolos, elaborados a partir de criteriosa selecao
das melhores evidéncias disponiveis, na sua adaptacdo a realidade nacional, na Medicina
Baseada em Evidéncias, cumprem papel fundamental na disseminacdo do conhecimento
médico, no processo de educacdo médica continuada e contribuem para a ampliacdo do
espirito critico dos médicos em relagéo a propria literatura médica e aos ensaios clinicos
publicados. Servem, também, para reduzir o periodo que decorre da publicacdo da boa
literatura médica e suas evidéncias até a sua transformac@o na pratica clinica.

Embora esse passo relacionado a elaborac¢éo e a divulgacdo dos PCDT seja muito im-
portante, muitos outros ainda merecem ser dados. Nao se precisa apenas de mais infor-
macoes cientificas de qualidade. Necessita-se da construcdo de uma verdadeira agenda,
a ser encampada pelos gestores do SUS, que diga respeito ndo somente a qualificacdo/
atualizacdo/educacao de seus quadros, mas enfrente a questdo da pesquisa.

Fomentar a pesquisa com financiamento ptblico que permita o desenvolvimento de
novas tecnologias, conhecimento e drogas contemplando as necessidades da saude ptblica.

Da mesma forma, os PCDT representam um significativo incremento na qualidade da in-
formacdo repassada aos pacientes. Cumprem, através dos Termos de Esclarecimento e Res-
ponsabilidade — TER e da disponibilizacdo de guias de orientacdo ao paciente, um impor-
tante papel educacional e, além disso, permitem que os pacientes, informados, se tornem
participes das decisOes terapéuticas e sejam mais aderentes aos tratamentos preconizados.
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5.7 A funcao legal dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

As questdes legais relacionadas as garantias ao acesso a Assisténcia Farmacéutica e,
mais notadamente, a determinados medicamentos/tratamentos tém sido temas recorren-
tes nos processos de gestdo do SUS.

A judicializacdo do acesso a medicamentos e tratamentos, tema abordado no Capitulo
6, tem causado enormes preocupacdes aos gestores. A solucdo adequada ao encaminha-
mento desses problemas nao é simples e, tampouco, rdpida e tem sido objeto de mani-
festacdo e posicionamento do Supremo Tribunal Federal em acdes por ele julgadas e de
publicacdo de recomendacoes pelo Conselho Nacional de Justica.

Os PCDT, revistos e atualizados, se, por um lado, tém apenas um valor indicativo da
conduta clinica e ndo o peso de uma normativa legal, por outro lado permitem estabele-
cer pontes de negociacdo e de argumentacdo técnica com os 6rgaos do Poder Judiciario,
notadamente com o Ministério Publico. Sua disponibilidade e implantagédo possibilitaram
que houvessem significativos progressos na contenc¢éo das a¢des judiciais que demandam
medicamentos para tratamento de doencas com PCDT disponiveis. No entanto, a exis-
téncia de PCDT devidamente implantados, por si s6, no atual ordenamento juridico, ndo
resolve esta questdo, que € mais complexa.

O Poder Judicidrio tem recebido inimeras demandas com situagdes sobre as quais tem
dificuldade de discernir qual o caminho mais correto a seguir. Normalmente sdo agoes
com descricoes de situagdes clinicas dramadticas, relatando iminente ameaca a vida ou
prejuizos irreversiveis a saude do paciente, no caso de nédo ser atendido o fornecimento
de determinado medicamento ou tratamento. Os argumentos apresentados, muitas ve-
zes, sdo baseados em evidéncias tecnicamente questiondveis ou sem qualquer sustenta-
cdo cientifica, solicitando medicamentos sem comprovacao de eficiéncia e eficacia, sem
adequada relacdo custo/beneficio, as vezes sem registro no Brasil, tratamentos sem o
reconhecimento do Conselho Federal de Medicina e assim por diante. E natural que o
Judicidrio, diante dessas situagdes e sem a necessdria seguranca técnica para decidir so-
bre os casos que lhe sdo apresentados, acabe por conceder liminarmente o acesso a esses
medicamentos ou tratamentos, obrigando o gestor a fornecé-los.

A divulgacdo dos PCDT e sua discussdo com o Poder Judicidrio sdo essenciais para a
reducao dos contenciosos judiciais. A demonstracdo da seriedade da metodologia em-
pregada na sua construcdo, a submissdo dos mesmos a consulta ptiblica possibilitando
a participagdo dos interessados, sua importancia para a qualificacdo da assisténcia a
ser prestada, sua relacdo com a prescricdo segura e eficaz e a adequada relacdo custo/
beneficio que sua implantacdo representa sdo pontos, entre outros, essenciais para
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melhorar a compreensdo do Judicidrio sobre os processos relacionados a Assisténcia
Farmacéutica e a assisténcia a saude em geral. Além disso, criar mecanismos que pos-
sibilitem prover o Judicidrio de assessoria técnica, propria do estado ou através de pe-
ritos independentes, para o entendimento de cada caso, tem um papel fundamental na
ampliacdo da seguranga que cada juiz tera na avaliacdo da demanda a ser julgada. Esta
seguranca técnica, além dos aspectos puramente legais envolvidos, contribui para que
as decisOes prolatadas tenham melhor substrato cientifico e de adequacao a realidade
assistencial.

Além dos aspectos ja mencionados, é extremamente importante que os PCDT se con-
solidem como politica de Estado e que os mesmos passem a ser uma referéncia para o
acesso a medicamentos e tratamentos.

5.8 Consideracgdes finais

Os PCDT representam um importante instrumento para a qualificacdo da assisténcia
prestada e um significativo avanco na func¢éo gerencial e assistencial no ambito do SUS.

Ao elabora-los e implantd-los, os gestores do SUS estarao contribuindo, efetivamente,
para a qualificacdo da assisténcia, para a prescri¢do segura e eficaz dos medicamentos,
para a democratizacdo do conhecimento médico, para o aperfeicoamento da educacao
médica continuada, para a melhoria da qualidade da informacgéao prestada aos pacientes
sobre as opcOes terapéuticas existentes nas diversas situacoes clinicas e para torna-los
participes das decisdes a serem tomadas.

Além disso, deve ser destacada a importancia dos PCDTs para o aperfeicoamento ge-
rencial dos programas de Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS, com reflexos que
se estendem da prescricdo médica a dispensacdo de medicamentos, do planejamento,
programacao e orcamentacdo das acoes de saude a sua execucdo, do levantamento de
necessidades a efetiva compra e distribuicdo dos medicamentos.

Por fim, os PCDT podem ser transformados em eficiente ferramenta técnica na cons-
trucao de uma adequada relacdo com o Poder Judicidrio, especialmente no que diz res-
peito as demandas judiciais relacionadas a Assisténcia Farmacéutica.

A tarefa de elaborar, implantar e avaliar os PCDT é um trabalho complexo, porém
absolutamente inadiavel. Os gestores do SUS que enfrentarem este desafio e desempe-
nharem com competéncia suas funcoes, por certo colherdo os frutos advindos de seu
trabalho: a melhoria assistencial e gerencial do SUS.
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DEMANDAS JUDICIAIS NA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

6.1 Consideracées Iniciais

A fundamentacéo juridica das agoes judiciais que tramitam nas secretarias estaduais
de saude (SES) para fornecimento de medicamentos esta baseada na garantia do direito
a saude e a vida.

De acordo com o artigo 196 da Constituicao Federal de 1988:

a saude é direito de todos e dever do Estado, garantida mediante politicas sociais e
economicas, que visem a redugdo dos riscos de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acOes e servicos para a sua promocao e recuperagido (BRASIL,
2005).

Ao organizar o SUS, a Lei n. 8080, de 1990, em dispositivo do Capitulo I, dos Objeti-
vos e Atribuicoes do SUS, estabelece, no artigo 6° que:

Estdo incluidas ainda no campo de atuacéo do Sistema Unico de Satide (SUS):

I - a execucdo de agdes:

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica”(BRASIL, 1990).

No entanto, outros fatores estdo envolvidos com as acOes judiciais. Sobre o tema,
manifesta-se o Ministério Publico Federal®:

A demanda por medicamentos tem se expressado no crescente nimero de acdes

judiciais individuais e coletivas, sobretudo as individuais. Os estudos sobre o tema
ressaltam, em geral, o impacto negativo deste aumento exponencial para a gestdo, o

84_ Manual de Atuacdo do Ministério Publico Federal em defesa do direito a saude, elaborado pelo Grupo de
Saude da PFDC, 2005.
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orcamento publico e o uso racional dos procedimentos terapéuticos. O debate atual
tem dado especial atencdo para as ordens judiciais que determinam o pagamento ou
o fornecimento imediato pelos gestores do SUS, de determinado medicamento e/ou
procedimento néo disponibilizados pelo sistema publico de satde brasileiro, ou de uso
néo autorizado no Brasil (DANTAS et al.,2005).

E ainda:

Outrossim ¢é relevante observar que, em situagdes de tutela jurisdicional individual,
sobretudo em mandados de seguranca, € possivel, com maior probabilidade, que es-
tejam presentes, de modo predominante, interesses outros que ndo os relativos a boa
prestacdo de servicos de saude. Nao é incomum a prética de aliciamento de pacientes
para, utilizando-se de sua situagio aflitiva, lograrem objetivos menos nobres que os
colimados na tutela do Direito a Saude. A atuacdo do Ministério Ptblico, agindo como
fiscal da lei, pode ser de imensuravel importancia na correcdo de abusos e distor¢des
(DANTAS et al., 2005).

Em publicacdo que versa sobre as acoes judiciais para fornecimento de medicamen-
tos antirretrovirais, sdo explicitados outros aspectos que podem ser motivadores dessas
demandas:

Os multiplos aspectos do contexto em que se inserem as acoes deverdo ser igualmente
considerados: a propria evolugdo da epidemia do HIV/Aids, a mobilizacdo da socie-
dade, as conquistas legais especificas, a dindmica dos avancos médico-cientificos, a
velocidade das pesquisas e descobertas, os aspectos administrativos e orcamentdrios da
gestdo governamental, o tempo que um medicamento novo leva para ser introduzido
no SUS, bem como a disputa de mercado travada pela indtstria farmacéutica multina-
cional, entre outros (BRASIL, 2005i).

No SUS, as primeiras ag¢oes judiciais para fornecimento de medicamentos estavam re-
lacionadas, principalmente, ao acesso a medicamentos antirretrovirais para o tratamento
da Aids. De acordo com Scheffer et al., a partir de 1996, com a introducdo da terapia
combinada para o tratamento da Aids, o numero de acdes judiciais para fornecimento
desses medicamentos aumentou significativamente e teve grande impacto no orcamento
publico, chegando a consumir em uma Unidade da Federacdo, no ano de 2001, cerca de
80% do orcamento estadual previsto para a compra de medicamentos (BRASIL, 2005i).
Nas secretarias estaduais de saude essas acoes demandavam o acesso a medicamentos de
alto custo ou de dificil acesso. Entre eles, pode-se mencionar o medicamento alglucerase,
comercializado sob a marca de Ceredase®, indicado para tratamento da doenca de Gau-
cher. Situacao semelhante ocorreu com o lancamento de novos medicamentos para o tra-
tamento da hepatite viral cronica C, em relacdo ao medicamento alfapeginterferona. Para
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acessar esse medicamento, foram movidas varias Ac¢oes Civis Publicas, além de inimeras
acoes individuais. A maior parte delas reivindicava o fornecimento do medicamento a
pacientes que ndo se enquadravam nos critérios estabelecidos pelo Protocolo Clinico e
Diretriz Terapéutica, estabelecido pelo Ministério da Saude para essa patologia®.

Outro exemplo sdo as demandas que beneficiam grupos de pacientes portadores de
determinadas patologias e que sdo movidas contra as secretarias estaduais de saude em
praticamente todas as Unidades da Federacgdo. Essas acOes coletivas sdo, muitas vezes,
impetradas por associa¢des que representam os pacientes portadores da doenca. Um dos
exemplos dessas acoes foi a que beneficiou os pacientes portadores de fibrose cistica em
cada um dos estados onde havia pacientes necessitando de medicamentos e suplementos
nutricionais.

Levantamentos feitos pelo CONASS junto as SES mostram que os medicamentos de-
mandados judicialmente vao se alterando ao longo do tempo. Assim, em 2003, a maior
parte dos medicamentos solicitados estavam relacionados ao tratamento da hepatite viral
cronica C, doenca de Alzheimer, doenca de Parkinson, fibrose cistica, esclerose muiltipla,
Aids, doenca de Gaucher e asma. Atualmente, as demandas estdo relacionadas, princi-
palmente, ao fornecimento de medicamentos para a drea oncolégica e para doencas de
origem genética (CONASS, 2004b).

As acdes judiciais para fornecimento de medicamentos, produtos, bem como acesso a
servicos da drea da saude, provocam discussoes sobre equidade, ingeréncia do Poder Ju-
dicidrio nas politicas publicas e outras, como manifestou o Ministério Publico Federal®®:

...a garantia do acesso a esses medicamentos, num cenario de restri¢cdes orcamentarias
e financeiras nas trés esferas de gestdo do SUS, e de crescentes demandas da socieda-
de. Essas demandas sdo fundamentadas em direitos presumidamente absolutos, mas
os recursos publicos para fazer face a elas séo finitos e de utiliza¢do baseada na Lei de
Responsabilidade Fiscal (DANTAS et al., 2005).

Sobre a equidade, o promotor de justica, assessor do Ministério Publico do Rio Grande
do Sul, Mauro Luis Silva de Souza, defendeu:

A equidade tem o sentido de justica. E a justica ideal ao caso concreto, que permite
temperamentos ao direito com o sentido de humaniza-lo, atendendo da melhor manei-
ra possivel a finalidade para qual o direito foi posto. Ndo obstante, em se entendendo
a satide como direito social... é de se entender, também, equidade enquanto justica so-

85_ Instituido pela Portaria SAS/MS n. 863, de 4 de novembro de 2002 (BRASIL, 2002c).
86_ ldem 90.
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cial, como mecanismo capaz de assegurar o mais préximo possivel do ideal a sociedade
como um todo, ndo apenas a solucdo de uma demanda que eventualmente nos € posta.
Contudo, néo raro, o julgador prefere solucionar da melhor forma que lhe pareca o
caso concreto que lhe é apresentado, a fazer valer os principios constitucionais que re-
gem as politicas publicas de satide. Julga solucionado um conflito subjetivo de diretos
individuais entre “A” e “B” porque se o demandante, em virtude de sua decisdo vier a
sofrer algum prejuizo, o julgador nédo terd paz de consciéncia. Porém, um ntimero inde-
terminado de pessoas podera vir a sofrer em face desta decisdo, que pode comprometer
o orcamento da satiide, mas estas ndo fazem parte daquela relagdo processual, sendo
por isso ignoradas. E nesse ponto que a questio do financiamento se imbrica com a
equidade (SOUZA, 2004).

No Judiciario hd sentencas que levam em conta essa questdo, além de considerar
que é competéncia da administracdo publica decidir sobre o melhor tratamento dispo-
nivel a populacdo. Decisdo do ministro Edson Vidigal, do Superior Tribunal de Justica,

disp6s que:

Com efeito, compete a Administracdo Publica, através da aplicacdo de critérios
médico-cientificos, fixar e autorizar os tratamentos e remédios que devem ser forne-
cidos a populagdo no pais, buscando garantir a seguranca, a eficicia terapéutica e a
qualidade necessarias... Dessa forma, a decisdo liminar reclamada, a meu sentir, efeti-
vamente afronta a ordem administrativa, na medida em que interfere em matéria de
politica nacional de saude, de seara exclusiva da Administracdo Publica... Por outro
lado, também tenho configurada a potencialidade lesiva a prépria saide publica, uma
vez que a liminar privilegia os pacientes necessitados do fornecimento indiscriminado
de proétese e de cirurgia para esse fim, podendo inviabilizar a realizacdo de outros tra-

tamentos & populacio carente (ALBUQUERQUE et al., 2006).

O ministro Gilmar Mendes, do Supremo Tribunal Federal, em relatério que decidiu

sobre recursos de suspensdes de tutela e suspensdo de liminar que diziam respeito ao

fornecimento de medicamentos de alto custo ou tratamentos a pacientes de doencas gra-

ves, reconheceu as limitacoes do Poder Judiciario face a complexidade do tema. E mais,

asseverou as dificuldades que os gestores de satide se veem obrigados a transpor, sob
pena das mais diversas “espadas” para dar cumprimento as decisOes judiciais — que por

vezes sdo contrdrias as politicas publicas.

Menciona o ministro Gilmar Mendes em seu relatorio:

O fato é que o denominado problema da “judicializacio do direito a saide” ganhou ta-
manha importéncia tedrica e pratica, que envolve ndo apenas os operadores do direito,
mas também os gestores publicos, os profissionais da area de satide e a sociedade civil
como um todo (CONASS, 2010c).
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E ainda:

Se, por um lado, a atuagio do Poder Judicidrio é fundamental para o exercicio efetivo
da cidadania, por outro, as decisoes judiciais tém significado um forte ponto de tensao
entre os elaboradores e os executores das politicas publicas, que se veem compelidos
a garantir prestacoes de direitos sociais das mais diversas, muitas vezes contrastantes
com a politica estabelecida pelos governos para a drea de satide e além das possibilida-
des orcamentarias (CONASS, 2010c).

Pode-se afirmar que as ac¢des judiciais sdo um dos maiores desafios que os gestores
estaduais do SUS enfrentam atualmente. Este tema tem sido objeto de intimeras publica-
¢Oes que analisam a questao tanto sob o enfoque da satide como do direito. Trata-se de
uma questao complexa, multifacetada, que envolve multiplos saberes, exigindo avaliacao
e andlise que extrapolam os propdsitos desta publicacdo. No entanto, é imprescindivel
que se promova o didlogo entre cidadaos, legisladores, gestores de satide e operadores
do direito para efetivar o direito a saude pelo fortalecimento do SUS.

6.2 Principais causas das demandas judiciais

Nas ultimas décadas a medicina e, consequentemente, a atencao a saude sofreram
forte processo de incorporacao tecnoldgica que as transformou radicalmente. Esse avan-
co tornou-se mais acentuado a partir da década de 1970, com o espetacular desenvol-
vimento nas dreas de diagnodstico e tratamento das doengas. O progresso tecnolégico
influencia diretamente a vida em sociedade, gerando transformacdes no comportamento
dos cidadaos, na vida social e na satide. As demandas da sociedade crescem e os setores
responsaveis pela oferta de servicos sdo pressionados a ofertar essas tecnologias.

A saude é certamente uma das dreas mais pressionadas, considerando que envolve
processos e produtos que repercutem sobre o bem-estar e a vida das pessoas. Em estreita
correlagcdo com o avanco tecnoldgico, estd a necessidade de obter o retorno dos investi-
mentos aplicados no seu desenvolvimento. Trata-se, assim, de uma drea particularmente
suscetivel a influéncias outras que ndo exclusivamente os beneficios advindos do desen-
volvimento cientifico e tecnoldgico. Sobre isto, manifestou-se o CONASS:

Nao se pode esquecer do interesse das industrias. Muitos lancamentos no mercado
sdo de medicamentos com pequenas alteracdes nas moléculas ja disponiveis. Essa é
uma das estratégias utilizadas pelas empresas farmacéuticas para a obtencdo de uma
nova patente para determinado produto, o que assegura sua exclusividade na fabrica-
¢do e comercializacdo. Por meio de estratégias de marketing, tais medicamentos sio
apresentados a classe médica e, até mesmo, a grupos especificos de usuarios, como
inovadores, ressaltando-se de forma desproporcional suas vantagens em relacio a te-
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rapéutica instituida ou a produto ja ofertado pelo SUS. Frequentemente, apresentam
precos elevados, com custo/tratamento significativamente superiores ao seu anteces-
sor. Lancado no mercado, inicia-se a pressdo para que o acesso, 0 gerenciamento ou o
ressarcimento sejam feitos pelo SUS (CONASS, 2005).

O que ocorre na Assisténcia Farmacéutica é um exemplo emblematico desta situacao.
Trata-se de um setor em que sdo permanentes as demandas para fornecimento de novos
medicamentos. O constante desenvolvimento e lancamento de medicamentos no merca-
do, muitos de custo elevado, impde aos sistemas de saude a necessidade de realizacdo
de avaliacoes detalhadas precedendo sua incorporacdo, referenciadas na necessidade
social, evidéncia cientifica, prioridades da politica nacional de saude e disponibilidade
de recursos (CONASS, 2010a).

Pode-se observar que muitas decisOes judiciais desconsideram as alternativas terapéu-
ticas disponiveis no SUS, estabelecidas em elencos padronizados ou recomendadas em
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. Ao determinar o fornecimento de medica-
mento, sem possibilitar a manifestacdo do gestor de satide ou sem buscar a opinido de
profissionais que possam avaliar as evidéncias cientificas e a seguranca do medicamento,
seu fornecimento pode, até mesmo, causar prejuizo a satde do usudrio, configurando-se
como uso irracional dos recursos terapéuticos e financeiros.

As acOes judiciais para fornecimento de medicamentos para uso em oncologia sdo
um caso a parte, pois desconsideram que esta drea possui sistemdtica prépria de geren-
ciamento no SUS, com procedimentos que contemplam todo o tratamento necessario,
incluindo os medicamentos. A recente recomposicao de procedimentos e a elaboracdo de
diretrizes diagndsticas e terapéuticas para esta drea, baseadas em evidéncias cientificas
de seguranca, eficacia e custo-efetividade, devem orientar os gestores publicos, os esta-
belecimentos que prestam servigo ao SUS, os médicos, a sociedade e o Poder Judicidrio
sobre as alternativas terapéuticas recomendadas no SUS.

6.3 InstituicOes e setores envolvidos nas demandas judiciais
De acordo com o artigo 132 da Constituicdo Federal:

os procuradores dos estados e do Distrito Federal exercerdo a representacdo judicial
e a consultoria juridica das respectivas Unidades Federadas, organizados em carreira,
na qual o ingresso dependerd de concurso ptiblico de provas e titulos, observado o
disposto no art. 135.

Dessa forma, a Procuradoria Geral do Estado (PGE) participa dos processos relacio-
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nados as ac¢oes judiciais impetradas contra as secretarias estaduais de satde, tanto na
consultoria juridica as SES como na defesa do Estado, representando-o perante o Poder
Judicidrio.

E a instincia juridica formada por procuradores de Estado, a qual serd referenciada
no texto como Consultoria Juridica (CJ), a encarregada de formular a primeira prestacao
de informacoes sobre a acdo judicial e de orientar a administracdo sobre as medidas que
devem ser adotadas.

Algumas SES, além dessa unidade, possuem uma assessoria juridica diretamente liga-
da ao gabinete do secretdrio. E recomenddvel que essa assessoria juridica do gabinete do
secretdrio seja a responsavel pelo acompanhamento e cumprimento do processo.

A CJ, como unidade ligada a PGE, tem o papel institucional de consolidar as informa-
¢Oes para a defesa do Estado que serd realizada pela area judicial daquela procuradoria.
Todas as informacdes e dados técnicos necessarios a elaboracdo da defesa devem ser
prestados pelas respectivas areas técnicas da SES. Essas informacdes sdo enviadas a PGE
para que ela ingresse com a defesa e acompanhe o andamento da acdo judicial. A area
de Assisténcia Farmacéutica (AF) deve enviar a CJ as informacoes técnicas necessarias,
bem como todos os comprovantes de que a decisao judicial foi cumprida, de forma que
o Judiciario também seja informado desse fato pela PGE. A missdo da CJ, bem como da
area judicial da PGE, é a de defender o Estado e ndo o administrador. Caso a decisao
judicial ndo seja cumprida, por inércia ou negligéncia, por exemplo, a CJ ou a PGE néo
podera defendé-lo.

Cada Unidade da Federacdo possui uma estrutura propria da PGE, vinculada direta-
mente ao governador. Como ja mencionado, todas possuem uma drea de atua¢do nos am-
bitos administrativo (consultoria juridica) e judicial (representacio judicial). E esta ulti-
ma que acompanha as ag¢des judiciais movidas contra o Estado e o seu papel é defendé-lo,
inclusive nas a¢des para fornecimento de medicamentos, quer sejam elas individuais ou
coletivas. Os secretdrios estaduais de saide devem manter estreita relacdo com o procu-
rador responsavel pela drea judicial da PGE para que as providéncias ocorram de forma
articulada, com troca de informacoes e adocédo de providéncias ageis.

Deve-se ressaltar que existem SES nas quais as a¢oes de Assisténcia Farmacéutica sdo
executadas por entidades da administracdo indireta (autarquias e fundacgoes), em que a
representacao judicial é feita pelos procuradores da autarquia ou advogados da fundacéo
e ndo por procuradores do Estado. Nesses casos, uma unica unidade juridica tem os dois
papéis: consultoria e representacao judicial.
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Enquanto a PGE defende o Estado, compete ao Ministério Publico (MP), por intermé-
dio de seus promotores e procuradores de justica, a fiscalizagéo e a salvaguarda dos prin-
cipios e interesses fundamentais da sociedade. Conforme consta no endereco eletrénico
da Procuradoria Geral da Republica®’:

o MP ¢, funcionalmente, independente de qualquer dos trés Poderes. Para garantir
que o trabalho do MP fique livre de intervencdo de qualquer dos poderes é que a
Constituicdo Federal reserva a ele uma Secéo especifica, no Capitulo IV — Das Fungdes
Essenciais e Justica. O papel do MP ndo € simplesmente de guardifo da lei; sua misséo,
embora inclua o aspecto da legalidade, vai muito além desse campo, abrangendo tam-
bém a guarda e a promocéo da democracia, da cidadania e da justica, da moralidade,
além dos interesses da sociedade de uma maneira geral, sobretudo nas questdes mais
vulneraveis e, portanto, mais necessitadas de amparo, como as etnias oprimidas, o
meio ambiente, o patrimonio publico e os direitos humanos, entre outros temas. O MP
tanto pode agir por sua prépria iniciativa, sempre que considerar que os interesses da
sociedade estejam ameacados, quanto pode ser acionado por qualquer cidaddo que
considerar que algum direito ou principio juridico esteja sob ameaca.Para dar conta de
atender as demandas de todo o territdrio nacional, nas mais diversas questdes e instan-
cias judiciais, o Ministério Publico esta estruturado da seguinte forma: uma primeira
divisdo do MP o separa em Ministério Publico Estadual e Ministério Publico da Unido
—MPU. No primeiro caso, a estrutura é mantida pelos estados, no segundo, pela Unido.

Do texto acima, conclui-se que as SES estdo sujeitas a responder tanto ao MP Federal
quanto ao MP Estadual, além do fato de que o MP se manifesta nas acoes judiciais indivi-
duais, podendo, ainda, ingressar com acdes coletivas contra o Estado, para fornecimento
de medicamentos a todos os pacientes que possuam uma determinada doenca. Exemplo
disso sdo as Acoes Civis Publicas ja mencionadas.

Outro aspecto que merece ser destacado na relacdo SES e MP é aquele relativo aos
Termos de Compromisso de Ajuste de Conduta (TAC). Sdo acordos firmados entre o MP
e a SES, de modo que esta se comprometa a fornecer uma determinada prestacdo ou
medicamento a um grupo de pacientes. Trata-se de um documento extrajudicial, o que
significa dizer que seu descumprimento enseja uma acgao proposta pelo MP

6.4 Definicdo do fluxo para resposta as demandas judiciais

Para que seja possivel atender as determinacoes judiciais nos prazos fixados, tanto
para o fornecimento do medicamento, quanto para a apresentacdo de informacoes ao
Poder Judicidrio, é aconselhdvel que a administracdo designe um responsdvel pelas mes-

87_Disponivel em: <http://www.pgr.mpf.gov.br>

A Assisténcia Farmacéutica no SUS

137



138

mas, que, de um modo geral, é um assessor escolhido pelo secretario. Isso porque o
acompanhamento e a supervisdo do tramite interno do processo sdo fundamentais, bem
como a articulacdo com todas as dreas envolvidas, de forma que os prazos sejam cumpri-
dos e que a melhor defesa seja apresentada. Nas SES em que essas demandas também
tramitam na area de Assisténcia Farmacéutica, deve ser adotada conduta semelhante,
ou seja, um profissional deve ser destacado como responsavel pelo seu atendimento. As
atividades a serem desenvolvidas por esse profissional consistirdo em instruir o processo
nos aspectos relacionados a questdes técnicas da defesa e encaminhamentos para aquisi-
cdo e dispensacdo dos medicamentos ao usudrio.

As areas orcamentdria, financeira e de compras nas SES devem estar atentas ao fato
de se tratar de uma demanda judicial, com prazo para cumprimento, dando tratamento
prioritdrio a esses processos, quer na demonstracao de recursos orcamentdarios, quer na
fase de emissdo da nota de empenho e liquidacido da despesa.

Recebida a determinacéo judicial para fornecimento do medicamento, a administra-
cao (por intermédio do funcionario designado como responsavel pelo acompanhamento
das acoes) deve autud-la, gerando um processo administrativo. Esse processo adminis-
trativo deve ser enviado a drea da AF para providéncias quanto a instru¢do do processo,
de forma a permitir que a drea de compras providencie a aquisicdo e que a CJ adote as
providéncias quanto a resposta ao Poder Judiciario. Todas as informacoes relativas aque-
la acdo devem ser juntadas nesse processo. No caso de medicamento padronizado, que
esteja disponivel na SES, o mesmo deve ser disponibilizado ao requerente, prestando-se
as informacoes necessarias a defesa. No caso de haver qualquer dificuldade para cumprir
o prazo estabelecido para fornecimento do medicamento, devera ser solicitada a prorro-
gacdo do mesmo ao Judicidrio, expondo as razdes que levam a administracdo a fazé-lo.

Em se tratando de um medicamento que necessite ser adquirido, compete a area
da AF verificar se 0 mesmo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)®®, se é comercializado no pais e se esta submetido a controle especial®. Caso
o produto nio seja registro no Brasil, verificar quem sdo os fabricantes e os fornecedo-
res, se 0 medicamento foi aprovado pelo 6rgdo de controle do pais de origem, se possui
registro na agéncia norte-americana de controle de medicamentos, o Food and Drug
Administration (FDA)®, e no érgao equivalente da Unido Europeia, a European Medicine

88_ As informacdes podem ser obtidas no site da Anvisa, em: http://anvisa.gov.br.

89_ Os medicamentos sob controle especial estdo relacionados na Portaria 344, e suas atualiza¢des, disponiveis
em: http://anvisa.gov.br.

90_ http://lwww.fda.gov.
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Agency (EMA)®. De posse dessas informacoes, fundamentais para o encaminhamento da
compra, € possivel providenciar a aquisicdo, conforme serd exposto no préximo topico.
No entanto, essas informacoes ndo sdo suficientes para que a area juridica elabore a res-
posta ao Poder Judicidrio.

Dessa forma, enquanto o medicamento esta em processo de compra, a AF deve buscar
todas as informacoes técnicas sobre o produto e sobre o tratamento a que se destina,
de forma a subsidiar tecnicamente a drea juridica na elaboracdo da defesa. Entre elas,
deve-se verificar a bula do medicamento, avaliando se prevé o uso para a doenga para
o qual foi prescrito, se a idade do paciente é compativel com as recomendacdes de uso,
fazer a busca de trabalhos cientificos avaliando seu nivel de evidéncia e as informacoes
que trazem sobre o produto, em especial, nos aspectos relacionados a seguranga, a efi-
cacia e a efetividade do medicamento. Preferencialmente os artigos consultados devem
ter sido publicados em revistas indexadas, que tenham reconhecimento da comunidade
cientifica. Outra ferramenta importante para avaliar a procedéncia da indicacao de de-
terminado medicamento é pesquisar se existem revisoes sistemdticas com metandlises,
observando-se sempre os desfechos avaliados. Esses cuidados sao importantes para res-
paldar as informacoes prestadas e qualificar a defesa da SES, quando for o caso.

Tao logo o medicamento esteja disponivel, o usudrio devera ser informado, e a Assis-
téncia Farmacéutica deverd estabelecer o local onde sera fornecido. O fato de tratar-se de
um medicamento com fornecimento feito por determinacao judicial ndo exime o bene-
ficidrio da obrigacdo de cumprir os preceitos legais relacionados ao acesso aos mesmos.
Assim, deverd ser apresentada a prescricdo médica, preenchida adequadamente e na qual
o medicamento e a forma de uso estejam informados de forma clara. Recomenda-se que
sejam observados alguns cuidados, relacionados ao fornecimento de medicamentos por
determinacdo judicial:

» Adotar um recibo no qual o usudrio ou responsavel ateste o recebimento do medica-
mento, especificado pelo seu nome genérico, a apresenta¢ao, quantidade fornecida,
o numero do processo judicial, a vara e comarca de origem e o numero de controle
interno de tramitacdo do processo (protocolo ou outro controle adotado). Junto
ao nome e a assinatura do responsavel pelo recebimento, deverd ser informado o
numero do documento de identificacdo e a data. Cépias da prescricdo médica e do
recibo devem ser juntadas ao processo.

» Caso o medicamento fornecido possa desencadear reagdes adversas ou efeitos co-

91_ http://www.ema.eu.int/.
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laterais graves, ou que esteja sendo fornecido para indicacdo ndo prevista em bula,
deve ser elaborado um documento, explicitando este fato e outras informacdes re-
lacionadas ao medicamento. Como modelo, feitas as devidas adequagdes, podem
ser utilizados os “Termos de Esclarecimento e Responsabilidade”, adotados pelo
Ministério da Saude nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Esse termo
deve ser assinado pelo médico que prescreve o medicamento e pelo usuario, ou, na
sua impossibilidade, pelo responsavel e deve ser juntado ao processo.

» No caso de medicamentos submetidos a controle especial, constantes na Portaria
344/98 e suas atualizacoes, devem ser atendidos todos os preceitos legais estabele-
cidos pela legislacdo sanitaria e o fornecimento devera ocorrer exclusivamente em
farmaécias autorizadas para dispensarem este grupo de medicamentos.

Apés fornecimento do medicamento e juntados ao processo os documentos acima
citados, o mesmo deve ser enviado a CJ para consolidar as informacoes que serdo pres-
tadas pela PGE ao Judicidrio, demonstrando que a determinagao foi cumprida e que as
providéncias foram adotadas. Devem ser informadas as razdes e os dados técnicos que
justifiquem o fato do medicamento néo ser disponibilizado pela SES. A PGE deve manter
o processo original ou uma cépia do mesmo, e a SES necessariamente deverd manter uma
cdpia em seus arquivos, definindo-se formalmente o setor que terd esta responsabilidade.

Prestadas essas informacoes, o responsavel pelo acompanhamento das ac¢oes judiciais
deve manter contato frequente com a PGE para verificar o andamento do processo, de
forma a conhecer se a decisdao de mérito da agédo ¢ no sentido de haver continuidade no
fornecimento do medicamento e qual o tempo de uso previsto.

Enquanto se aguarda a decisdo de mérito, o processo pode tomar diferentes rumos,
dependendo do teor da sentenca que concedeu a liminar e do medicamento em questao.
Entre outros, pode ocorrer:

a. Arquivamento do processo, no caso em que a determinacdo tenha sido para atendi-
mento unico.

b. Envio a drea de AF para:

» dispensar regularmente o medicamento (nos casos em que o medicamento € pa-
dronizado e a responsabilidade de aquisicdo/dispensacdo é da SES), incluindo os
quantitativos utilizados pelo usudrio nas previsdes de aquisicao;

» consolidar as quantidades a serem fornecidas em todas as acoes judiciais, referentes
a um mesmo medicamento, de modo a otimizar o processo de aquisicdo, no caso em
que o medicamento néo é padronizado.
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Em qualquer caso, o fornecimento deve ser feito de acordo com a prescricado médica,
a qual deve ser compativel com a determinacdo judicial. De um modo geral, o forneci-
mento ocorre com periodicidade mensal, na dependéncia de algumas varidveis, entre
elas, a perspectiva de tempo de utilizacdo pelo usudrio, a disponibilidade orcamentdria e
financeira e a agilidade na aquisicao.

No caso de Acdo Civil Publica, a sistematica de fornecimento é diferente, devendo se-
guir outro fluxo. Essas acOes referem-se a todos os pacientes que possuem a doenga e, de
um modo geral, a varios medicamentos. Nesses casos, a determinacdo judicial também
deve ser autuada e todas as questoes relativas a acao judicial devem ser tratadas nesse
processo administrativo. Cada aquisicdo deve ser iniciada citando-se o nimero da acao
judicial, vara e comarca de origem, além do nimero do processo administrativo, de for-
ma a ser demonstrado aos érgaos de controle que aquela compra foi efetivada atendendo
aquela determinacdo. A conduta distinta para agdes civis publicas, em relacdo as agdes
judiciais individuais, deve-se ao fato de que se referem a todos os pacientes portadores de
determinada doenca, o que pode tornar invidvel o fornecimento do(s) medicamento(s)
em um unico local ou localidade do estado. Para tanto, deve-se informar o Poder Judicia-
rio dos enderec¢os nos quais os medicamentos serdo fornecidos, bem como da necessida-
de de apresentacdo da prescricdo médica para o paciente acessar o medicamento.

Sendo a determinacdo para atendimento de todos os pacientes, a programacao de
compras deverd estimar a demanda potencial, considerando a prevaléncia da doenga, a
disponibilidade de servico e capacidade de diagndstico.

As previsOes orcamentdrias e a disponibilidade financeira para cobrir as despesas com
acgoes judiciais merecem tratamento diferenciado. Compete ao secretdrio de satide e aos
responsaveis por essas areas especificas sensibilizar as demais secretarias envolvidas, em
especial a do Planejamento e da Fazenda, acerca do conjunto de questdes que envolvem
as acoes judiciais. A disponibilizacdo de recursos para fazer frente a essas despesas deve
ter tratamento diferenciado, em especial nas Unidades da Federagdo que possuem um
numero expressivo de a¢oes judiciais.

Para facilitar a visualizacdo do processo, apresentamos a seguir, de forma esquemati-
ca, a proposta do fluxo anteriormente descrito.
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Figura 1 FLUXO DO PROCESSO INTERNO NA SES

Inicia processo F2
de compra

F1 Chegada de Intimacdo Judicial

Assessor responsavel cadastra no controle de acdes judiciais:
F1.1 numero processo judicial, vara, comarca, nome do paciente,
do advogado, do médico e respectivo CRM

Autua processo administrativo

Encaminha para Assisténcia Farmacéutica
dar inicio ao atendimento

Assisténcia Farmacéutica avalia se o medicamento

F1.4 i ¢é de programa SUS e estad em estoque
sim
F1.5 Assisténcia Farmacéutica dispensa medicamento ao

paciente e inclui nas proximas programacdes

Alimenta o controle de a¢6es judiciais com:
F1.6 principio ativo, forma farmacéutica, posologia,
CID e duragdo do tratamento

Apresenta 0s argumentos técnicos
F1.7 para defesa do estado

Verifica se o atendimento deve

i F1.8 i ter continuidade
nao sim
Programa os proximos
F1.9 atendimentos
—> F3 Encaminha para Consultoria Juridica
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Figura 2 FLUXO DO PROCESSO SOLICITANDO MEDICAMENTO APOS ENTRADA NA CONSULTORIA

JURIDICA
— F3
i F3.1
ndo
Devolve para Assisténcia i
Farmacéutica
complementar F3.1.1

argumentos técnicos

sim

Assisténcia Farmacéutica

dispensa medicamento ao

paciente e inclui fornecimento F3
nas proximas programacdes

Consultoria Juridica recebe processo da
Assisténcia Farmacéutica

}

sim
F3.2
F3.3)

F3.4

Consultoria Juridica avalia se os
elementos para defesa estdo presentes *(3)

Encaminha copia do processo para
Procuradoria Geral do Estado

Devolve original do
processo para o Assessor Juridico
responsavel acompanhar o julgamento do mérito

Assessor Juridico
recebe decisdo de mérito

Paciente ganha a¢do?

}

nao

|

Arquiva processo
administrativo

*(3) Principais informacdes para fundamentar os argumentos de defesa:

- Existéncia de protocolos clinicos preconizando o uso do medicamento para aquele CID ou indica¢do de uso em bula.

- Qual o rol de medicamentos que o SUS disponibiliza para o tratamento daquele CID.

- Para os medicamentos padronizados nos programas do SUS; qual a competéncia, por esfera de governo, responsavel

pela aquisicdo e dispensacao.

- Quando competéncia da SES: informar os motivos da ndo dispensacéo a esse paciente. No caso de falta do medicamen-

to em estoque apresentar as justificativas.
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6.5 Aquisicdo de medicamentos para atendimento das demandas judiciais

As liminares estabelecem prazo para que o medicamento seja fornecido ao usuario.
Esse é o tempo previsto para instrucdo do processo, aquisicao, entrega do medicamento
ou produto pela empresa e o fornecimento ao paciente. E importante que, em se julgando
o prazo inexequivel, se solicite a dilacdo do mesmo ao Judicidrio.

Essa situacdo ocorre principalmente quando se trata de medicamentos ndo padroniza-
dos, que ndo integram nenhum programa, os quais provavelmente nédo estdo disponiveis
no estoque da SES. As formas mais utilizadas para adquirir o medicamento e cumprir
o prazo estabelecido é fazer a compra por dispensa de licitacdo por emergéncia ou de-
claracdo de inexigibilidade por exclusividade. O fundamento legal para respaldar essas
modalidades é, respectivamente, o Inciso IV do Artigo 24 e o Inciso I do Artigo 25, ambos
da Lei 8.666/93, que institui normas para licitacoes e contratos da Administracdo Publica
e da outras providéncias.

Nos casos de dispensa, a administracao pode licitar, mas isso nao é objetivamente con-
veniente ao interesse publico?. O Artigo 24 da Lei 8.666,/93 fixa, dos incisos I ao XXIV, as
situacoes em que é facultado a Administragdo nao licitar:

Artigo 24. E dispensavel a licitaco:

IV — nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada urgéncia
de atendimento de situagdo que possa ocasionar prejuizo ou comprometer a seguranca
de pessoas, obras, servicos, equipamentos e outros bens, publicos ou particulares, e
somente para os bens necessdrios ao atendimento da situagdo emergencial ou calami-
tosa e para as parcelas de obras e servicos que possam ser concluidas no prazo maximo
de 180 (cento e oitenta) dias consecutivos e ininterruptos, contados da ocorréncia da
emergéncia ou calamidade, vedada a prorrogagio dos respectivos contratos (BRASIL,
1993).

Portanto, existe justificativa legal para que a primeira aquisicdo para atendimento da
determinacdo judicial seja feita fundamentada nesse dispositivo. Para as compras subse-
quentes isso ndo se aplica, devendo a administracdo instaurar procedimento licitatério
sempre que houver possibilidade de competicao.

Tanto para os casos de Ac¢do Civil Publica, quanto para ac¢des individuais que deter-

92_Justen Filho, M. Comentarios a lei de licitacdes e contratos administrativos, 8. ed. Sdo Paulo: Dialética, 2000.
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minem o fornecimento de um mesmo medicamento, é recomendavel que as aquisicoes
sejam feitas pelo Sistema de Registro de Pregos. Isso porque, nesse sistema, a administra-
¢do estima um quantitativo anual e, ao final da licitacdo, é assinada uma Ata de Registro
de Precos e ndo um contrato de aquisicdo. Na medida em que ha necessidade de adquirir
o medicamento, utiliza-se a Ata de Registro de Precos para efetuar as contratacoes. Esse
procedimento da agilidade ao andamento do processo e permite que se atenda o Judici-
ario, diminuindo-se o numero de aquisi¢des emergenciais. Além de possibilitar economia
de escala, ndo ha necessidade de manutencao de estoques elevados, evitando-se os cus-
tos decorrentes do armazenamento e o risco de perdas ou desperdicio.

Nos casos de inexigibilidade de licitacdo, ndo cabe a administragao decidir pela abertu-
ra de licitacdo, porque ¢é invidvel a competicdo®. O Artigo 25 da Lei 8.666/93 dispde nos
Incisos I ao III os casos que exemplificam essa situacdo de inviabilidade de competigao:

E inexigivel a licitacdo quando houver inviabilidade de competicio, em especial:

I - para aquisicdo de materiais, equipamentos, ou géneros que sé possam ser forneci-
dos por produtor, empresas ou representante comercial exclusivo, vedada a preferén-
cia de marca, devendo a comprovacio de exclusividade ser feita através de atestado
fornecido pelo érgao de registro do comércio do local em que se realizaria a licitagio
ou a obra ou o servigo, pelo Sindicato, Federacdo ou Confederagio patronal, ou, ainda,
pelas entidades equivalentes (BRASIL, 1993).

Portanto, se demonstrada a inviabilidade de competicao, em especial nos casos de
produto de fabricacdo exclusiva, sendo comprovada a exclusividade de fabricacdo do
principio ativo, considerando que é vedada preferéncia de marca, existe fundamento
legal para a aquisicdo com fundamento no Inciso I do Artigo 25 da Lei 8.666/93. Se com-
provada a inviabilidade, por outros documentos que nao os atestados de exclusividade, a
inexigibilidade da competicao se dara pelo caput do Artigo 25.

Tanto nas situacoes de dispensa de licitacdo quanto na de inexigibilidade de licitagcdo
deve ser obedecido o disposto no Artigo 26 da mesma legislacao, que dispoe:

As dispensas previstas nos paragrafos 2° e 4° do art. 17 e nos incisos III a XIV do art.
24, as situacoes de inexigibilidade referidas no art.25, necessariamente justificadas, e o
retardamento previsto no final do paragrafo unico do art. 8° deverdo ser comunicados
dentro de trés dias a autoridade superior, para ratificacdo e publicacdo na imprensa
oficial, no prazo de cinco dias, como condicdo para eficacia dos atos.

93_ Justen Filho, M. Comentarios a lei de licitacdes e contratos administrativos, 8. ed. Sdo Paulo: Dialética, 2000.
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Paragrafo unico. O processo de dispensa, de inexigibilidade ou de retardamento, pre-
visto neste artigo, sera instruido, no que couber, com os seguintes elementos:

I. Caracterizacdo da situacdo emergencial ou calamitosa que justifique a dispensa,
quando for o caso;

II. Razdo da escolha do fornecedor ou executante;

III. Justificativa do prego.

Pelo acima exposto, pode-se constatar que o fato da aquisigdo ser feita para atender
uma determinacao judicial ndo exime a administracdo de cumprir as determinacdes da
Lei de Licitacoes e Contratos Administrativos. Essa Lei fixa os requisitos minimos para
contemplar tais situagdes, os quais devem ser cumpridos: a caracterizacdo da situacao
emergencial é feita pela determinacéo judicial; a razdo da escolha do fornecedor deve
constar do processo, quer seja ele o que ofereceu o menor preco e prazo de entrega em
uma consulta a todos os fabricantes que possuem registro e comercializem o produto,
quer seja ele exclusivo, mediante a apresentacdo dos documentos que comprovem que
apenas essa empresa pode fornecer o medicamento. Essa documentacdo deve ser anexada
ao processo. A justificativa do preco pode ser feita comparando-se o valor de compra com
as aquisicoes feitas por outras SES, podendo-se, para isso, consultar o Banco de Precos
em Saude (BPS) do Ministério da Satde, ou solicitando-se ao fornecedor que entregue
cépias de documentos fiscais de outras vendas realizadas na area publica. Recomenda-se
que ndo sejam aceitos precos superiores ao fixado pela CaAmara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED)%4, quer a aquisicao ocorra diretamente da empresa detentora
do registro do produto junto a Anvisa, quer por intermédio de empresa distribuidora de
medicamentos.

Instruido o processo com todas essas informacoes, ainda € necessaria a reserva orca-
mentaria para cobrir a despesa. Apds isso, é formalizado o ato de dispensa ou de inexi-
gibilidade da licitacdo, encaminhando-se o processo a autoridade superior aquela que
elaborou esse ato para ratificacdo da decisdo e posterior publicacdo na Imprensa Oficial,
nos prazos previstos no Artigo 26 da Lei 8.666,/93. Publicado o ato de ratificacdo, emite-
se a nota de empenho e o pedido de compras.

Esses procedimentos devem ser adotados em qualquer aquisicdo, inclusive nos
casos de medicamentos importados, fabricados por uma Unica empresa estrangeira

94_ Disponiveis no endereco eletronico: http://www.anvisa.gov.br/monitora/cmed/index.htm.
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e que nao possuam registro junto a Anvisa. Nessas situagoes, algumas vezes a admi-
nistracdo é obrigada a utilizar empresas que realizam a importacdo do medicamento
em nome do usudrio. Tais aquisicdes devem ser evitadas porque, de forma geral,
essas empresas sdo prestadoras de servico e ndo emitem nota fiscal de venda, o que
poderd ocasionar futuras restricGes por parte dos 6rgdos de controle. Sempre que
possivel, deve-se procurar a empresa nacional subsididria do fabricante para que a
mesma auxilie na aquisicdo, permitindo que a SES adquira o medicamento por meio
de importacdo direta do fabricante localizado fora do pais. Essa medida permite que,
na maior parte das vezes, a aquisicdo seja feita por precos melhores, uma vez que
elimina a participacdo de um intermediério.

Para que a SES importe um medicamento que nao tenha registro na Anvisa, di-
retamente do fabricante, é necessdrio informar no Sistema Integrado de Comércio
Exterior (Siscomex) de que se trata de compra para fornecimento por determina-
¢do judicial. O mesmo deverd ocorrer por ocasido da liberacdo da mercadoria na
alfandega, sob responsabilidade da Area de Fiscalizacdo de Portos e Aeroportos da
Anvisa. Para efetuar essa atividade, muitas SES possuem areas especificas para rea-
lizar compras no exterior, ou utilizam empresas de despacho alfandegario. Portanto,
nessas situagdes, paralelamente ao cumprimento das formalidades de dispensa ou
inexigibilidade, ratificacdo e emissao da nota de empenho, deve ser acionada a area
responsavel pelas compras fora do pais ou o despachante alfandegario contratado
para obter a Licenca de Importacdo (LI). A SES deve avaliar, com base na demanda,
a conveniéncia de estruturar uma drea de comércio exterior ou de contratar despa-
chante alfandegario para efetuar esses procedimentos.

Para facilitar a visualizacdo do processo, apresentamos a seguir, de forma esquemati-
ca, a proposta dos fluxos anteriormente descritos.
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Figura 3 FLUXO DO PROCESSO DE AQUISICAO DE MEDICAMENTOS NO MERCADO NACIONAL

Assisténcia Farmacéutica informa: nome do principio
ativo, forma farmacéutica, quantidade a ser adquirida,
possiveis fornecedores e encaminha para aquisicdo

Assisténcia Farmacéutica verifica se a
i competéncia de aquisicdo é da SES

nao

F2
i F2.1
sim
Setor responsavel i
pelas compras
justifica motivo da F2.1.1 <
ndo aquisicao
F2.2
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inicia procedimento

de compra, internacional

Compra por exclusividade
(inciso / do art. 25 da lei
8666/93), mediante
apresentacdo de atestado
de exclusividade pelo
principio ativo

Setor responsavel pelas compras verifica
i se 0 medicamento esta disponivel no mercado nacional

sim

l

Setor responsavel pelas compras

F2.3 i verifica se ha mais que um fornecedor
sim
i Primeira aquisi¢do por
dispensa de licitacdo, por
F2.4 emergéncia (inciso IV do art.

24 da lei 8666/93) *(1)

Setor responsavel pelas compras
F2.6 recebe medicamento juntamente com
Assisténcia Farmacéutica

i Assisténcia Farmacéutica
alimenta sistema de controle

F2.7 de acdes judiciais com valor
pago pelo medicamento e

i nome do fornecedor

F1.5 FIM

*(1) préoximas aquisicdes devem ser feitas por licitacdo, preferencialmente pelo sistema de registro de precos
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FIGURA 4 FLUXO DO PROCESSO DE AQUISICAO DE MEDICAMENTOS NO MERCADO INTERNACIONAL

Setor responsavel pelas compras

F2a inicia procedimento de compra internacional
l Setor responsével pelas compras verifica se ha
mais que um fornecedor e procura obter, junto a (as)
F2a.1 subsidiaria(s) nacional(ais), pro-forma invoice para

aquisicao direta do fabricante

ndo sim
Compra por inexigibilidade
de licitacdo com Primeira aquisicdo por
fundamento no caput do dispensa de licitacdo, por
art. 25 da Lei 8666/93, F2a3 F2a2 emergéncia (inciso IV do art.
mediante documentos que 24 da lei 8666/93) *(2)
comprovem que s6 um
fabricante possui o medicamento
Area de comércio exterior (ou
despachante alfandegério) obtém
> F2a.4 Licenca de Importacéo (LI) e providencia

desembaraco alfandegério

Setor responsavel pelas compras
recebe medicamento juntamente com

23 Assisténcia Farmacéutica

Assisténcia Farmacéutica alimenta
sistema de controle de ac6es judiciais
F2a.6 com valor e nome do fornecedor

F1.5

*(2) proximas aquisicdes devem ser feitas, preferencialmente, por licitacdo internacional.
6.6 Organizacdo dos dados e cadastro das acdes judiciais

Considerando as caracteristicas das ac¢des judiciais que necessitam de acompanha-
mento do seu cumprimento e monitoramento do periodo de vigéncia, além de outros
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aspectos a elas relacionados, é necessario que sejam organizadas e possam ser acessadas
com agilidade. Assim, a assessoria destacada para acompanhar e supervisionar o cumpri-
mento das acOes judiciais e a drea de AF devem manter um cadastro das acoes judiciais
que demandaram o fornecimento de medicamentos, contendo informacoes que permi-
tam localizar o processo, identificar o usudrio, quem o representou juridicamente, plane-
jar as futuras aquisi¢oes e elaborar a defesa. O cadastro deve ser tinico e o acesso deve ser
compartilhado entre as areas que atuam no atendimento das demandas judiciais. Varias
secretarias ja avancaram neste sentido, compartilhando dados com distintos niveis de
acesso, inclusive entre o Judiciario, o Ministério Publico e a Secretaria de Satde.

Desse cadastro devem constar todas as informacdes necessarias ao seu cumprimento e
acompanhamento, entre elas o numero do processo judicial; nome, telefone e enderecgo
do paciente; a vara e comarca de origem; o nome e telefone do advogado e, no caso de
acdo movida pelo Ministério Publico (MP), nome e telefone da unidade do MP; o Cédigo
Internacional da Doenca (CID) da qual o demandante é portador; nome e CRM do médi-
co; medicamento (nome genérico, concentracao e forma farmacéutica), posologia, tem-
po de uso previsto; numero do processo administrativo, quando houver; fornecimentos
efetuados e os recibos de entrega; cdpia do documento com os dados do medicamento
fornecido, entre eles, nome genérico, marca, dosagem, fabricante, fornecedor(es); quan-
tidade, lote e prazo de validade, preco e outras informacoes julgadas necessarias.

Na dependéncia do volume de agoes para fornecimento de medicamentos que trami-
tam na SES, essas informagdes podem estar em planilhas ou nas SES que possuem um
numero muito grande de acdes judiciais, em programas desenvolvidos especialmente
para o acompanhamento dos processos. O importante é que os dados estejam organi-
zados e que permitam obtencdo de informacoes legais e gerenciais, inclusive para de-
monstracdo as Secretarias de Planejamento e Fazenda sobre a importéancia de recursos
destinados exclusivamente para o atendimento dessas demandas.

6.7 Estratégias de defesa

Nos casos em que a motivacao que deu origem a acao judicial foi a falta de um me-
dicamento padronizado, sob responsabilidade da insténcia gestora para a qual a acédo
esta direcionada, salvo em situagbes especiais, ndo ha justificativa para a falta, exceto
nos casos de paralisacdo do procedimento licitatério por liminar concedida em Acdo de
Mandado de Seguranca impetrada por um dos licitantes.

Como exemplo de situagdes que extrapolam a responsabilidade e a governabilidade
dos gestores, pode-se mencionar a falta do medicamento por estar indisponivel para com-
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pra no mercado mundial, seja por problemas técnicos na fabricacao do produto, falta de
matéria-prima, ou outros. Quando este desabastecimento envolver medicamentos com
fornecimento por demanda judicial, o juiz que proferiu a sentenca deve ser informado.

Algumas demandas determinam o fornecimento de medicamentos prescritos para tra-
tar doencas ndo contempladas na bula do medicamento, portanto sem indica¢do e au-
torizacao formal de uso para aquela indicacdo. Este fato deve ser informado na defesa,
considerando que nestes casos a responsabilidade é do médico que prescreve o medica-
mento, o qual assume o eventual risco relacionado ao seu uso.

Todas as informacdes técnicas sobre o medicamento, devidamente fundamentadas
em literatura cientifica, devem ser comunicadas ao Poder Judicidrio. Da mesma forma, a
existéncia de comorbidades que contraindiquem o uso do medicamento, a inadequacgéo
de dose ou restri¢des de uso relacionadas ao sexo ou idade também devem ser relatadas.

Muito se avancou no sentido de estabelecer as responsabilidades das instancias gesto-
ras no financiamento, gerenciamento e fornecimento dos medicamentos no SUS. Assim,
as informacoes relacionadas as responsabilidades regulamentadas em portarias ou pac-
tuadas em instancias gestoras devem ser mencionadas, mesmo que este nao seja fator
decisivo no julgamento do processo.

A questdo se torna mais complexa quando ndo ha definicdo acerca da competéncia
pelo financiamento, aquisicdo e fornecimento de um determinado medicamento. Nessas
situagoes, além da dispensacdo e das informacdes técnicas prestadas para subsidiar a
defesa do Estado, é importante que se estabelecam mecanismos para divulgacdo ampla
entre os gestores das trés esferas de governo, para discussao e propostas de solucdo do
problema.

Nos casos de determinacdo para fornecimento de medicamentos padronizados no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em que o paciente ndo atenda
os critérios estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados
pelo MS, ou, na sua auséncia, nos protocolos estaduais, o Poder Judicidrio deve ser infor-
mado que o paciente ndo atende os critérios estabelecidos no mesmo. Devem ser expos-
tos os objetivos dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e, quando for o caso, a
ndo-indicacdo para uso do medicamento, quer seja por falta de eficacia ou auséncia de
evidéncias que respaldem sua utilizacdo ou por questdes de seguranca.

Nesses casos, é importante informar o Conselho Regional de Medicina, para provi-
déncias em relacdo a conduta médica. E conveniente que as SES promovam encontros,
semindrios e discussoes, tanto com a Procuradoria Geral do Estado, quanto com a De-
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fensoria Publica e com o Ministério Publico, de forma a divulgar a estrutura, forma de
organizagao e funcionamento do SUS. Além desses temas, devem ser divulgadas as poli-
ticas adotadas para as diferentes areas, bem como a importancia dos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas.

Para que a PGE formule defesas consistentes, ela deve conhecer o SUS e a Assisténcia
Farmacéutica. O mesmo ocorre com o MB para que ndo ingresse com medidas judiciais
em casos em que a questdo poderia ser resolvida estabelecendo-se um didlogo com o
gestor. O Tribunal de Justica e as Escolas de Magistratura também devem ser convidados
para participar desses eventos, para que todos os envolvidos conhecam a questao.

6.8 Estratégias para enfrentamento dos processos judiciais

Certamente, se uma das causas que deram origem ao fornecimento de medicamento
por demanda judicial é a indisponibilidade do medicamento padronizado para forneci-
mento ao usuario, a adocao de medidas para manutencao de estoques regulares é funda-
mental. A adequada selecdo do elenco, uma programagao com base em dados confidveis,
e agilidade na aquisicado e fiscalizacdo na execucdo dos contratos de fornecimento devem
ser atividades prioritarias. E essencial o investimento na formacio e no treinamento de
todos os profissionais que atuam na Assisténcia Farmacéutica, bem como a alocacéo e
a manutenc¢do desses funciondrios nas dreas em que desenvolvem suas funcoes, consi-
derando que devem ser profissionais com perfil adequado, e que a rotatividade desses
profissionais é prejudicial ao andamento do trabalho. E necessdria, ainda, uma logistica
eficiente de distribuicdo dos medicamentos da unidade de armazenamento central para
almoxarifados regionais intermedidrios ou diretamente as unidades dispensadoras.

Ressaltamos, novamente, a importancia de se realizar uma previsdo orcamentdaria
adequada a realidade e disponibilizar os recursos financeiros especificos para atendimen-
to dessas demandas. Se forem utilizados os recursos destinados as aquisicoes rotineiras
de medicamentos para os casos de acoOes judiciais, fica estabelecido um ciclo no qual a
indisponibilidade de recursos para efetivar essas compras leva a falta de medicamentos
que estdo sob responsabilidade da SES, com consequente aumento de ac¢des judiciais que
assegurem o acesso dos usudrios ao medicamento.

Outra preocupacdo que deve merecer atencdo por parte dos envolvidos no cumpri-
mento das acOes judiciais deve ser o levantamento de leis estaduais especificas, que ga-
rantem acesso a insumos (ndo apenas medicamentos) necessarios ao monitoramento de
usudrios portadores de determinadas doencas, a exemplo do que ja vem ocorrendo com
o diabetes mellitus, para o qual ha legislacdo prépria que garante insumos como glico-

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



simetros, fitas reagentes, lancetas, seringas, agulhas, entre outros. O ndo-cumprimento
dessa legislacdo especifica e local pode gerar intimeras ag¢bes individuais, além de Acao
Civil Publica.

Devem ser consideradas, ainda, as leis federais, e suas regulamentacdes no ambito do
SUS, como a Lei n. 9.313, de 13 de novembro de 1996, que dispde sobre a distribuicdo
gratuita de medicamentos as pessoas que vivem com Aids; a Lei n. 11.255, de 27 de
dezembro de 2005, que define as diretrizes da Politica de Prevencdo e Atencdo Integral
a Saude da Pessoa Portadora de Hepatite, em todas as suas formas, no ambito do SUS.

Portanto, o acompanhamento dos projetos de lei locais, bem como a atualizacdo das
informacoes relativas a novas normas federais, é fundamental para que a administracao
estadual tenha uma acdo proativa, no sentido de incorporar novas demandas no seu pla-
nejamento, evitando futuras acoes judiciais.

Merece destaque, também, a necessidade de cumprimento das politicas publicas ja
estabelecidas.

Uma medida que pode ser adotada para que o Ministério Publico ndo ingresse com
Acdo Civil Publica é a assinatura de um Termo de Compromisso de Ajuste de Conduta
(TAC), ja mencionado. Nesse caso, o MP somente ingressa com acdo se nio forem cum-
pridos os termos constantes do acordo.

Outra acdo que deve ser desenvolvida pelo gestor e vdrias vezes recomendada pelo
Ministério Publico é a ampla divulgacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
e a orientagao aos profissionais de prescreverem adotando, obrigatoriamente, a denomi-
nacdo genérica do medicamento.

Vdrias propostas para minimizar as acoes judiciais vém sendo discutidas pelas SES
e pelo CONASS. Entre elas, destaca-se a realizacdo de semindrios, palestras e debates
sobre o tema, com as Procuradorias Gerais dos Estados, Ministérios Publicos Federal e
Estadual e o Poder Judicidrio, bem como o aprimoramento constante da gestao do SUS,
destacando-se na drea de Assisténcia Farmacéutica:

» Revisao e atualizacdo permanente dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

» Revisao e atualizacdo permanente da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
— Rename.

» Avaliacdo agil e, quando procedente, incorporacédo das tecnologias no SUS, conside-
rando os aspectos farmacoeconomicos a ela relacionados.

» Promocao do uso racional de medicamentos.
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» Padronizacdo e acesso a medicamentos com base em Protocolos Clinicos e Diretri-
zes Terapéuticas.

» Divulgacdo do funcionamento da Assisténcia Farmacéutica junto aos setores envol-
vidos.

» Divulgacdo da importancia de se adotar o procedimento administrativo como etapa
inicial da solicitacdo, possibilitando a manifestacdo do gestor sobre a demanda.

» Fundamentacdo adequada nas negativas de fornecimento de medicamento, infor-
mando sobre a disponibilidade de alternativas terapéuticos.

» Informacdo sobre a importancia de se estabelecer o contraditério com os gestores,
para que possam ser prestadas as informacoes pertinentes.

» Constituicdo de Comissao de Especialistas para se manifestarem durante a tramita-
cao dos processos judiciais que demandem o fornecimento de medicamentos.

» Divulgacdo de estudos de evidéncias sobre medicamentos.
» Estabelecimento, no ambito das SES, de um fluxo para os processos judiciais.

Além de outras questoes relacionadas as demandas judiciais que vém sendo ampla-
mente debatidas pelos gestores, o Conass tem enfatizado a necessidade de se estabelecer
de forma clara as acOes de assisténcia terapéutica integral, inclusive na Assisténcia Far-
maceéutica, conforme estabelece a Lei n. 8.080, de 1990, em dispositivo do Capitulo I, dos
Objetivos e Atribui¢des do SUS, no artigo 6°.

Dispondo sobre a assisténcia terapéutica e farmacéutica da Lei 8.080, com apresenta-
cao de proposta para alteracao deste artigo 6°, tramitaram no Senado Federal os Projetos
de Lei n. 219, do senador Tido Viana, e o Projeto de Lei n. 338, apresentado pelo senador
Flavio Arns, ambos de 2007. Submetidos as Comissdes de Constitui¢ao e Justica (CCJ) e,
posteriormente, a Comissao de Assuntos Sociais (CAS), o relatério final da CCJ definiu
pela aprovacdo do PLS 338/07, na forma de um substitutivo. O texto substitutivo, sub-
metido a CAS, foi aprovado em carater terminativo.

Remetido a Camara dos Deputados, estd em tramitacdo como Projeto de Lei n. 7.445,
de 2010, mantendo-se de acordo com o texto final aprovado no Senado Federal. Com
parecer favoravel na Comissdo de Seguridade Social e Familia, encontra-se para parecer
na Comissdo de Financas e Tributacdo, sendo que o parecer final serd da Comissdo de
Constituicdo e Justica e ndo segue para o Plendrio da Camara dos Deputados, por ser de
apreciacdo conclusiva pelas comissoes.

A aprovacdo do Projeto de Lei, ao estabelecer que o acesso a medicamentos no SUS
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seja feito de acordo com o consenso cientifico sobre o tratamento da doenca objeto do
protocolo clinico, e que o fornecimento de medicamentos ou produtos de satide deve
respeitar requisitos de eficacia, deverd contribuir para qualificar o acesso e respaldar os
gestores no caso de demandas que ndo atendam os requisitos previstos na Lei.

Outra iniciativa importante nesta area foi a convocacdo de uma Audiéncia Publica
pelo STF*, realizada em abril e maio de 2009, com a finalidade de ouvir o depoimento
de pessoas com experiéncia e autoridade em matéria de Sistema Unico de Satide. Essa
audiéncia objetivou esclarecer questbes técnicas, cientificas, administrativas, politicas,
econdmicas e juridicas relativas as acoes de prestacdo de saude.

Ap6s ouvir os depoimentos prestados pelos representantes dos diversos setores en-
volvidos, informou o ministro Gilmar Mendes ficar constatada a necessidade de se redi-
mensionar a questao da judicializacdo do direito a saide no Brasil, cabendo intervencdo
judicial no caso do ndo-cumprimento de politicas ja estabelecidas e ressaltando a neces-
sidade de que cada caso seja avaliado sob critérios de necessidade. E, ainda, que obrigar
a rede publica a financiar toda e qualquer acdo de prestacdo de satde existente geraria
grave lesdo a ordem administrativa e levaria ao comprometimento do SUS. Diferenciou,
por exemplo, tratamentos puramente experimentais daqueles ja reconhecidos, mas nao
incorporados no sistema de satde brasileiro. No caso daqueles, foi enfatico em dizer que
o Estado néo pode ser condenado a fornecé-los, da mesma forma como para os medica-
mentos demandados e que ndo possuem registro na Anvisa.

Com relacdo a adocdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas para forneci-
mento de medicamentos no SUS, mencionou a necessidade de revisao e atualizacao pe-
riddica dos mesmos.

Algumas outras questdes emanadas no relatério do ministro fazem referéncia a ques-
tdes importantes, entre elas:

a. a necessidade de producdo de provas;

b. a necessidade de que as provas venham calcadas de fundamentos cientificos;
c. a adequacao da prestacdo de satude ao pretendido no pleito;

d. o registro de medicamentos e as possibilidades de aquisicdo pelo Estado;

e. as evidéncias cientificas e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ado-
tados pelo SUS;

95_ Despacho de Convocacdo de Audiéncia Publica de 5 de marco de 2009, do presidente do Supremo Tribunal
Federal, ministro Gilmar Mendes.
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f. o reconhecimento de existéncia ou ndo de politica ptiblica que contemple o pretendido
nas acodes judiciais e suas consequéncias;

g. o reconhecimento da existéncia de politica de dispensacdo de medicamentos de alto
custo sustentada pela corrente da medicina baseada em evidéncias;

h. a admissdo da corrente medicina baseada em evidéncias de modo a permitir ques-
tionamento de ordem cientifica acerca da adequacéo da prestacdo de saude pretendida;

i. que a argumentacao de que a reserva do possivel (escassez de recursos) por si s6 nao
elimina a obrigacao do Estado (Unido, estados, DF e municipios) quanto ao fornecimento
de prestacoes de saude;

j. a necessdria apreciacdo dos argumentos de lesdo a ordem, economia e separacdo de
poderes;

k. a solidariedade entre os entes da Federacdo quanto a politica publica de saude.

Andlise detalhada sobre o assunto estd disponivel na Nota Técnica n. 8 do CONASS,
de abril de 2010%.

Em novembro de 2009, o Conselho Nacional de Justica, considerando os resultados da
audiéncia publica realizada pelo STE criou um grupo de trabalho para estudar e propor
medidas concretas e normativas para as demandas judiciais envolvendo a assisténcia a
satide””. Em marc¢o de 2010 publica a Recomendacao n. 31%, que sugere aos Tribunais
a adocao de medidas visando melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do
direito, para assegurar maior eficiéncia na solugdo das demandas judiciais envolvendo a
assisténcia a saude.

Entre elas, resolve:
I.Recomendar aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais Federais que:

a. até dezembro de 2010 celebrem convénios que objetivem disponibilizar apoio técnico
composto por médicos e farmacéuticos para auxiliar os magistrados na formacdo de um
juizo de valor quanto a apreciacdo das questdes clinicas apresentadas pelas partes das
acgoes relativas a saude, observadas as peculiaridades regionais;

b. orientem, através das suas corregedorias, os magistrados vinculados, que:

96_ Disponivel em: <http://www.conass.org.br>, no link Notas Técnicas.

97_ Portaria n. 650, de 20 de novembro de 2009, do Conselho Nacional de Justica.

98_ Disponivel em: <http://www.cnj.jus.br/index.php?option=com_content&task=view&id=10547&ltemid=515>.
Acesso em 13 de julho de 2010.
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b.1 procurem instruir as acoes, tanto quanto possivel, com relatérios médicos, com
descricdo da doenca, inclusive CID, contendo prescricdo de medicamentos, com deno-
minacdo genérica ou nome do principio ativo, produtos, orteses, proteses e insumos
em geral, com posologia exata;

b.2 evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda ndo registrados pela
Anvisa, ou em fase experimental, ressalvadas as excecOes expressamente previstas em
lei;

b.3 oucam, quando possivel, preferencialmente por meio eletronico, os gestores, an-
tes da apreciacao de medidas de urgéncia;

b.4 verifiquem, junto a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisas (Conep), se os re-
querentes fazem parte de programas de pesquisa experimental dos laboratérios, caso
em que estes devem assumir a continuidade do tratamento;

b.5 determinem, no momento da concessdao de medida abrangida por politica publica
existente, a inscricdo do beneficiario nos respectivos programas;

c. incluam a legislacdo relativa ao direito sanitario como matéria individualizada no pro-
grama de direito administrativo dos respectivos concursos para ingresso na carreira da
magistratura, de acordo com a relagdo minima de disciplinas estabelecida pela Resolugéo
75/2009 do Conselho Nacional de Justica;

d. promovam, para fins de conhecimento pratico de conhecimento, visitas dos magis-
trados aos Conselhos Municipais e Estaduais de Satide, bem como as unidades de saude
publica ou conveniadas ao SUS, dispensarios de medicamentos e hospitais habilitados
em Oncologia — Unacon ou Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia —
Cacon.

IT Recomendar a Escola Nacional de Formacdo e Aperfeicoamento de Magistrados — En-
fam, a Escola Nacional de Formacédo e Aperfeicoamento de Magistrados do Trabalho —
Enamat e as Escolas de Magistratura Federais e Estaduais que:

a. incorporem o direito sanitario nos programas dos cursos de formacao, vitaliciamento
e aperfeicoamento de magistrados;

b. promovam a realizacdo de semindrios para estudo e mobilizacdo na area da satde,
congregando magistrados, membros do Ministério Publico e gestores, no sentido de pro-
piciar maior entrosamento sobre a matéria.
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