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melhoria da assisténcia a saude. Desde entdo, iniciou-se o desafio
na implantacao dos medicamentos genéricos que possam atender

1. introducgédo

1.1 politica nacional de
medicamentos e suas
diretrizes

1.2 diretrizes da politica
nacional de medicamentos
1.3 financiamento da
assiténcia farmacéutica
2. promocg¢ao uso racional de
medicamentos

2.1 relagao nacional de
medicamentos essenciais

a uma populacao da atencdo
primaria, garantindo aos
cidaddos seguranca, eficacia
e qualidade dos produtos. Nos
diversos niveis de gestdo do
Sistema Unico de Saude - SUS
encontra-se dificuldades de
pactuacdo entre as instancias
do sistema e o uso inadequado
da automedicacao, seja pela
prescricao nao adequada de
medicamentos. Algumas agoes

2.2 medicamento como dispensagdao por menor

generico preco e co-participacdo, s&o
3.controle nos gastos com _

- realizadas como forma do
4. desafios para assisténcia governo federal, estadual
farmacéutica e municipal para diminuir

0os gastos na compra dos
medicamentos. Os gastos com
medicamentos no Brasil € um
tema amplo e apresenta uma
série de particularidades. Pode
se pensar que a dificuldade seja devido a abrangéncia do pais e
suas diferentes divisdes de financiamento, entre Uniao, Estados
e Municipios. Aponta-se por fim que é prioridade do Ministério
da Saude descentralizar plenamente o processo de aquisicao e
distribuicao de medicamentos, e que a reorientacdo da Assisténcia
Farmacéutica ndo restringe somente a aquisicao e distribuicdo
de medicamentos, mas também de um programa no campo da
assisténcia, as quais todas as atividades relacionadas a promogao
do acesso da populacao aos medicamentos essenciais, seja
premissa basica das trés esferas de governo, a descentralizacado
da gestao, a promogao do uso racional de medicamentos e na
otimizacao e eficacia do sistema de distribuicdo no setor publico.
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1. Introducao

A preocupacao da implantacdao de uma assisténcia farmacéutica
que possa atender a populacao nos paises em desenvolvimento,
surge com a Organizacao Mundial de Saude (OMS), por meio dal
Conferéncia Mundial sobre Atencdo Primaria em Saude, realizada
em Alma-Ata, URSS, em 1978, (MARIN, 2003). Esse encontro
teve como propdsito defender a necessidade dos medicamentos
essenciais para a atencao primaria, recomendava que 0s governos
formulassem politicas e normas nacionais de importagao,
producao local, venda e distribuicao de medicamentos e produtos
bioldgicos e assegurasse menor custo possivel a disponibilidade
dos medicamentos que pudessem atingir todos os niveis da
atencdo basica, propunha ainda medidas para prevenir o uso
excessivo de medicamentos.

O Sistema Unico de Salde (SUS) foi criado pela Constituigdo
Federal de 1988 e possui como uma de suas diretrizes a
universalizacao do acesso com equidade e a integralidade das
acoes e dos servicos de salde. Dentro desse contexto a politica
de assisténcia farmacéutica vem garantir o direito no acesso aos
medicamentos.

Este texto pretende apresentar as principais legislacoes
relacionadas aos medicamentos, os desafios na implantacao dos
medicamentos genéricos e discorrer sobre a promogao do uso
racional de medicamentos.

1.1 Politica nacional de medicamentos e suas diretrizes

A partir da promulgacao da constituicao de 1988, diversas
transformagdes ocorreram no campo da saude. Na assisténcia
farmacéutica, houve alguns féruns de conferéncias nacionais
de salde e espacgos institucionais promovidos pelo Ministério
da Saude; o Encontro Nacional dos Gerentes Estaduais da

Unidades Diddcticas de la ENS pagina 3




Autora: Edileusa Novaes

Assisténcia Farmacéutica, em 1996, e a criacao da Camara
Técnica de Assisténcia do Conselho Conass, em 1999 (MARIN et
al, 2003).

Esse movimento, associado a recomendacao da Organizacao
Mundial de Saude de adocdo de politicas nacionais de
medicamentos, fez com que em 1998, o Ministério da Saude
promulgasse e homologasse a Politica Nacional de Medicamentos
(PNM), publicada pela Portaria MS/GM n© 3.916 de 30 de outubro
de 1998, que tem como principio, as diretrizes do SUS.

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) foi
estabelecida a partir da Resolucao 338/2004, tanto a PNAF
guanto a PNM estabelecem em certa medida, a visao e a missao
para essa area no Brasil (VIEIRA, 2013).

Seus propositos sao garantir aos cidadaos seguranca, eficacia
e qualidade dos produtos, promover uso racional e o acesso da
populacao aos medicamentos considerados essenciais.

1.2 diretrizes da politica nacional de medicamentos

Para assegurar o uso seguro, eficaz e de qualidade ao menor custo
possivel, os gestores do SUS, nas trés instancias de Governo,
necessita atuar em parceria. Para alcancar esses propdsitos é
necessario levar em consideracdo as diretrizes da PNM, pois ela
normatiza e valida a politica.

Principais Diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos:

- Relagao de Medicamentos Essenciais (RENAME), composta
por uma lista de medicamentos essenciais que padroniza a
prescricdo ou abastecimento de medicamentos, no ambito
do SUS, a fim de reduzir os custos dos produtos.
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- Regulamentacdao Sanitaria de Medicamentos, o gestor
federal especialmente é o responsavel pelas questdes
relativas ao uso de medicamentos e a autorizacao para
o funcionamento de empresas e estabelecimentos, ou
restricoes de medicamentos inadequados ao uso. A Agéncia
de Vigilancia a Saude (ANVISA, 1999) é o 6rgao responsavel
por essa fiscalizacao, criada em 1999, a fim de garantir
maior controle pela fiscalizagao na qualidade e fabricacao
dos medicamentos.

- Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica nao restringe
somente a aquisicao e distribuicdo de medicamentos,
mas também programa no campo da assisténcia todas
as atividades relacionadas a promocdo do acesso da
populacao aos medicamentos essenciais, sendo premissa
basica das trés esferas de governo, a descentralizacao da
gestao, a promogao do uso racional de medicamentos e na
otimizacdo e eficacia do sistema de distribuicao no setor
publico. Dentro desse item consta ainda a viabilidade para
adocao de medicamentos genéricos. A época que a Politica
foi instituida ndo havia producao ou comercializagao de
medicamentos genéricos no pais.

Na assisténcia farmacéutica, o processo de descentralizagcao
€ assegurado nas trés esferas de Governo, através de seus
orcamentos, 0s recursos para aquisicao e distribuicao dos
medicamentos, de forma direta e descentralizada.

E prioridade do Ministério da Saude descentralizar plenamente o
processo de aquisicao e distribuicao de medicamento.

A Portaria MS/GM n© 204, foi instituida em 29 de janeiro de 2007
a qual regulamentou o bloco de financiamento da Assisténcia
Farmacéutica, em trés componentes: componente basico,
estratégico e medicamentos de dispensacao excepcional, este

Unidades Diddcticas de la ENS pagina 5




Autora: Edileusa Novaes

ultimo foi regulamentado pela Portaria GM/MS n° 2.981, de 26
de novembro de 2009, passou a ser chamado de Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

A Portaria GM/MS n© 204 de 29 de janeiro de 2007 organizou
e categorizou os recursos para aquisicao de medicamentos no
Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

1.3 financiamento da assiténcia farmacéutica

e Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica - destinado
a aquisicao de medicamentos e insumos da assisténcia
farmacéutica no ambito da atencdao basica em saude e
aquelas relacionadas a agravos e programas de salde
especificos, segundo o Instituto de Pesquisa Econbmica
Aplicada (Ipea).

Componente Estratégico da Assisténcia financia agdes de
assisténcia farmacéutica dos seguintes programas de satuide
estratégicos:

e Doencas endémicas: tuberculose, hanseniase, malaria,
leishmaniose, doenca de Chagas e outras doencas
endémicas de abrangéncia nacional ou regional;

e Antiretroviral do programa Doengas Sexualmente
Transmissiveis/Aids;

e Sangue e Hemoderivados;
e Imunobioldgicos;

e Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
destinado a aquisicdo e distribuicdo de medicamentos,
fornece medicamentos para o tratamento de doencas
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especificas conforme critérios estabelecidos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

. _________________________________________________________________________________________|]
2. Promocgao uso racional de medicamentos

As acoes voltadas para diminuir custo com medicamentos no pais
basicamente esta direcionada em duas estratégias principaisl,
sao elas: manter atualizada a relacao nacional de medicamentos
e a promogao no uso de medicamentos genéricos, além de
campanhas educativas buscando a participacao de entidades
como profissionais de saude.

2.1 Relacao nacional de medicamentos essenciais

A discussdao sobre medicamentos essenciais teve inicio no
Brasil em 1964, quando foi construida a primeira lista de
medicamentos, e em 1977 a Organizacao Mundial de Saude,
recomendou que os paises devessem adotar uma lista de
medicamentos e determinava que eles pudessem assegurar
critérios de eficacia, seguranca, conveniéncia, qualidade e custo
favoravel a populagcao, (DAL PIZZOL, et al, 2010).

O conceito de medicamentos essenciais é adotado em diversos
lugares do mundo e traz o paradigma da pratica clinica baseada
em evidéncias, cujo intuito € ampliar o acesso a um maior
numero de pessoas, (DAL PIZZOL, et al, 2010).

Além da Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME),
0S municipios elaboram também uma Relacdao Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUNE), que deve se considerar as
caracteristicas da populacgao.

Um estudo analisou a adesao as listas de medicamentos em trés
estados brasileiros, com abrangéncia em oitos municipios (DAL
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PIZZOL, et al, 2010), ao realizar a leitura do artigo, ele fomenta
a discussao dos impasses na adesdao a RENAME e ao REMUNE,
descreve os principais problemas encontrados e o desafio para
gue melhore a adesao as listas de medicamentos.

2.2 Medicamento genérico

Outra forma de fomentar a promocao de uso racional de
medicamentos foi por meio da implantagcao de medicamentos
genéricos, sua trajetdria no Brasil, iniciou na década de 70 com
discussdes sobre os medicamentos genéricos, onde foi publicado
0 decreto 793, revogado pelo Decreto 3.181, de 23/09/99. A
implantacdao do medicamento genérico surgiu como alternativa
de garantir a populacao medicamentos seguro, eficaz, com
qualidade e com menor custo, e é considerada uma das formas
de aumentar o acesso a populacao.

Na economia ela fortalece a indUstria nacional e proporciona o
desenvolvimento tecnoldgico das industrias.

Em 10/02/99 foi alterada a Lei n° 6.360, de 23/09/76 e
promulgada a Lei n°® 9.787 que dispde sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre
a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos.
No mesmo ano foi criada a Agéncia de Vigilancia Sanitaria
como forma de regular os medicamentos produzidos. A
Anvisa é a responsavel pelo registro dos medicamentos,
controle da qualidade, definicdo de critérios para provas de
biodisponibilidade, equivaléncia terapéutica, como forma de
garantir a intercambialidade dos medicamentos. De encontro a
todas as normativas houve um impacto na estrutura do mercado
farmacéutico no Brasil.

Distincao entre Medicamentos Genéricos, Similar e de Referéncia
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O nome medicamento genérico é aquele similar a um produto de
referéncia ou inovador, é intercambiavel, s6 pode ser produzido
apds a expiracdo ou renuncia de patente ou outros direitos de
exclusividade e deve ter sua eficacia, seguranca, qualidade
comprovada. Deve ainda ser recomendada pela vigilancia
sanitaria ou pela organizacao mundial de saude.

O medicamento de referéncia é o produto inovador, onde eficacia,
segurancga, qualidade ja sao comprovadas, sao medicamentos
produzidos através de empresas farmacéuticas as quais realizam
todos os estudos de fases antes do medicamento comercializado.

No ano 2000 comecou a concessao dos primeiros registros de
medicamentos genéricos e sua producdo vem aumentando.
Desde a implantacdao dos genéricos até julho de 2015, foram
3.510 medicamentos com registros validos, sendo que 103
empresas sao detentoras desses registros.

As empresas mundiais lideres no segmento de genéricos incluem:
Abbott, Actavis, Aspen, Fresenius Kabi, Hospira, Mylan, Novartis,
Pfizer, Sanofi e Teva. Recentemente, a Novartis comprou a Teva
e passou a lideranca do mercado de genéricos, com vendas de
US$9,1 bilhdes em 2013 (NOVARETTI, 2014).

A implantacdo do medicamento genérico trouxe resisténcia
em alguns setores como das empresas que produzem O0S
medicamentos de referéncia, donos de farmacia, prescritores e
pacientes. Essa barreira ainda estd sendo vencida, ndo sé em
Nosso pais, mas outros paises europeus enfrentaram problemas
similares na época da sua implantacao.

______________________________________________________________________________________________________________________________|
3.Controle nos gastos com medicamentos

Diversos paises apontam os gastos em salde como uma
preocupacdo presente e futura; o impacto no gasto publico na
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incorporacdo de novos protocolos terapéuticos no ambito do
SUS; limitados e escassos recursos publicos para setor saude,
nos diversos niveis de gestdao do SUS, dificuldades de pactuacao
entre as instancias do sistema e o uso inadequado apds sua
incorporacdo, seja através da automedicacao, seja pela prescricao
nao adequada de medicamentos.

No cenario descrito ha um desafio para concretizacdo da
assisténcia farmacéutica no pais. Algumas agoes sao realizadas
como forma do governo federal, estadual e municipal diminuir os
gastos na compra dos medicamentos.

Descreve-se a seguir duas acdes para reducao nos precos e
melhor acesso:

A - Dispensacao por menor preco
B - Co-pagamento
A- Dispensacao por menor preco

Uma da forma que o setor publico utiliza para realizar compras
com menor custo é por meio de processos de licitagcao, ou seja,
abertura para empresas particulares apresentar seus orcamentos.
A compra deve ser realizada com a empresa que oferecer menor
custo beneficio ao produto solicitado.

B- - men

Segundo (VIANA, 1998), co-pagamento, taxa moderadora,
participacao no custeio (cost-sharing) ou, ainda, contrapartida
do usuario sao diferentes maneiras para denominar o mecanismo
de recuperacao de custos adotado por muitos sistemas de salde,
segundo o qual o paciente arca com parte dos custos dos bens e
servicos quando destes fizer uso.

O texto exemplifica algumas agdes de governos estaduais na
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utilizacao do co-pagamento como forma de reduzir os gastos e
ampliar o acesso a medicamentos para a populagao.

Com a parceria entre o Laboratério Farmacéutico do Estado
de Pernambuco (LAFEPE) e a Secretaria Estadual de Saude de
Pernambuco, foi lancado em 2001 um projeto pioneiro para
comercializar os medicamentos genéricos e similares para
dispor nas farmacias com pregos competitivos. Atualmente
estao distribuidas 30 farmacias com abrangéncia na regiao
metropolitana e no interior.

Seguindo “a mesma linha o programa Farmacia de Todos” do
governodo Rio Grande do Norte, a primeirafarmaciafoiintroduzida
em 2004 que visava promover a populacdao medicamentos com
precos abaixo do mercado. Dados até 2007 constavam que 130
medicamentos eram comercializados a populacdao (FERREIRA,
2007), com uma reducao de até 40% dos precos praticados por
laboratdrios oficiais.

No Rio de Janeiro em 2003, foi implantada a Farmacia Popular
Vital Brasil, sendo a coordenacao técnica e administrativa pelo
centro Vital Brasil. Os medicamentos sao produzidos pela Vital
Brasil, LAFEPE, Laboratério Farmacéutico da Marinha, Industria
Quimica do Estado de Goias e a Fundacao Ezequiel Dias de Minas
Gerais, a precos subsidiados a uma populacao alvo. O critério
para adquirir os medicamentos através da farmacia Vital Brasil
€ possuir idade a partir de 60 anos, com receita médica da
rede publica e nela deve constar a prescricdo do medicamento
genérico. O custo de medicamento na época era de R$1,00.

A iniciativa do governo federal como estratégia de ampliar o
acesso a populacao aos medicamentos considerados essenciais
foi criar em 2004 o Programa Farmacia Popular do Brasil.

A Farmacia Popular visa atender de forma igualitaria a populacao,
mas principalmente aqueles de baixa renda que utiliza os servigos
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privados. Acredita-se que essa populacdo nao é contemplada
pelo fornecimento no sistema publico e possui dificuldade em
adquirir no privado.

O programa fornece medicamentos a custo inferior de mercado.
O valor praticado na venda dos medicamentos serve para
ressarcimento com despesas administrativas do programa, sem
fins lucrativos.

A disponibilidade dos medicamentos ocorre por meio de convénios
firmados entre Estados, Distrito Federal, Municipios, hospitais
filantropicos e os da rede privada de farmacias e drogarias.
Nos casos da rede de farmacia e drogarias o medicamento é
subsidiado em parte (FERREIRA, 2007).

Para adquirir os medicamentos é preciso o receituario médico ou
odontoldgico independe do servigo ser publico ou privado.

Importante esclarecer que o programa Farmacia Popular nao
compete com o fornecimento gratuito de medicamentos do SUS,
é independente dos realizados pela Unido, Estados e Municipios.
Seu intuito € ser uma nova politica de assisténcia dentro do
SUS, o qual esta inserido numa politica maior, a de Assisténcia
Farmacéutica.

O texto nao pretende aprofundar a discussao sobre co-pagamento
relacionado aos medicamentos, porém para agueles que quiserem
conhecer um pouco mais sobre o assunto, € sugerida a leitura
da tese “Analise de Implantacao do Programa Farmacia Popular
do Brasil no Rio de Janeiro e no Distrito Federal” um estudo de
casos”.
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4. Desafios para assisténcia farmacéutica

Com a publicacdo da Politica Nacional de Medicamentos,
desvendou se uma nova possibilidade na garantia do acesso
aos medicamentos a populacdao de forma geral. Varios
programas foram implementados, houve ampliacdao da oferta
nos medicamentos de alto custo. Porém, se de um lado garantir
o direito é fundamental, por outro a preocupacao com os gastos
em saude, vem aumentando em relacao aos medicamentos. Para
o Ministério da Saude os gastos totalizaram 123% no periodo de
2002 a 2006 (VIEIRA, 2009).

Ao analisar custos sobre a assisténcia farmacéutica, deve
se considerar a relevancia da eficacia e eficiéncia na compra
de medicamentos, eles podem refletir diferentes formas de
combinacao de recursos que sao destinados a assisténcia
farmacéutica, podendo esta ser eficiente ou ineficiente.

Os gastos com medicamentos no Brasil € um tema amplo e
apresenta uma série de particularidades, ha poucos estudos
publicados sobre gasto com medicamentos nos trés componentes
da assisténcia farmacéutica. Pode se pensar que a dificuldade
seja devido a abrangéncia do pais e suas diferentes divisdes de
financiamento, entre Unido, Estados e Municipios.
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