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Resumo: Diante das transformagdes ocorridas nas ultimas décadas na Assisténcia Farmacé&utica
no SUS, reconhecem-se os avangos da organizacdo e implementagdo da politica de acesso
a medicamentos no pais e a importancia do seu papel no setor produtivo, na inovagdo € no
desenvolvimento tecnolégico e como insumo essencial & producao de servigos de satde. Porém,
desafios precisam ser superados, dentre eles, a integracdo das acdes e servigos da Assisténcia
Farmacéutica no modelo proposto para reestrutura¢ao do SUS, tendo como objeto ndo mais somente
o medicamento como insumo essencial, mas a sua relagdo com o usuario, na busca da efetivagao da
assisténcia terapéutica integral aos usuarios do SUS.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica, Assisténcia Terapéutica Integral, Sistema Unico de
Saude

Abstract: Due to changes that have occurred in recent decades in the concept of Pharmaceutical
Services within Brazilian National Health Service (SUS), it is now time for recognizing the
improvements of the organization and implementation of the policy of access to medicines and the
importance of their role in the productive sector, innovation and technological development as well
as an essential input in order to make the production of health services possible in the country.
However, challenges must be overcome, including the integration of activities and services in the
pharmaceutical services within the restructuration model proposed for the SUS, which considers
the medicines not simply as essential inputs, but its relationship with the user in the pursuit of

effectiveness of integral healthcare treatment provision for all SUS users.
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Resumen: Teniendo en cuenta los cambios que se han producido en las ultimas décadas en el
concepto de los servicios farmacéuticos en el Sistema Unico de Salud Brasilefio (SUS), ahora
vale el reconocimiento de los avances de la organizacion y ejecucion de la politica de acceso a los
medicamentos y la importancia de su papel en el sector productivo, la innovacion y el Assisténcia
Farmacéutica no SUS: avangos e desafios para a efetivagdo da assisténcia terapéutica integral
Pharmaceutical Services in SUS: improvements and challenges for achieving the effectiveness of
integral healthcare treatment provision Servicios Farmacéuticos en el SUS: avances y desafios
para la eficacia de prestacion de tratamineto integral desarrollo tecnologico, asi como un insumo
esencial para la produccion de servicios de salud en el pais.

Palabras claves: Servicios Farmacéuticos, Tratamiento Integral, Sistema Unico de Salud Brasilefio

INTRODUCAO

Com a Constituicdo Federal, em 1988, e a consequente criacdo do SUS, a satide passou a ser
um direito do cidaddo e um dever do Estado, devendo o ultimo garantir a populagdo, por meio de

politicas sociais e econdmicas, o0 acesso universal as acdes e servicos de saude'.

A Lei Organica da Saude 8.080/1990, que regulamenta o SUS estabeleceu a organizagao basica
das agodes e dos servigcos de satide quanto a dire¢do e gestdo, competéncia e atribui¢des de cada
esfera de governo, assegurando em seu artigo 6° o provimento da assisténcia terapéutica integral,

incluindo a Assisténcia Farmacéutica®.

Com isso, a organizagao da Assisténcia Farmacéutica, com base nos principios e diretrizes do
SUS, tornou-se imperativa. Apos amplo debate envolvendo varios segmentos e representacdes da

sociedade, foi aprovada e homologada a Politica Nacional de Medicamentos do Brasil, através da

Portaria n°. 3.916/1998, cujo proposito maior ¢ o de “garantir a necessaria seguranca, eficacia
e qualidade dos medicamentos, a promog¢do do uso racional e o acesso da populacao aqueles
considerados essenciais™.

Em 2004, foi instituida a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica pela Resolucao n°. 338/
CNS/2004, que define a assisténcia farmacéutica como sendo “um conjunto de ag¢des voltadas a
promocao, protecao e recuperacao da saude, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento

como insumo essencial, visando seu acesso e uso racional”.

Este conjunto de a¢des envolve “a pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de medicamentos

e insumos, bem como a sua sele¢do, programacao, aquisicao, distribui¢do, dispensagao, garantia da
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qualidade dos produtos e servigos, acompanhamento ¢ avaliacdo de sua utilizagdo, na perspectiva

da obtengao de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagdo™.

A implementagdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica vem sendo realizada de
forma articulada pelos gestores dos SUS, onde as pactuagdes na Comissao Intergestores Tripartite
(CIT) acontecem com o objetivo de organizar e ampliar o financiamento, de atualizar os elencos dos
medicamentos, de estabelecer as formas para sua gestao e execugao, e de acesso aos medicamentos

aos usuarios do SUS.

Objetiva-se neste trabalho apresentar, aspectos referentes a implementacao da Politica de Acesso
a medicamentos no Sistema Unico de Saude (SUS), sua organizagdo e financiamento, apontando
os avangos ¢ desafios atuais na efetivacao da assisténcia terapéutica integral aos usudrios do SUS.
Utilizou-se como desenho metodoldgico, uma discussao da atual legislagdo brasileira que versa

sobre o tema.

ORGANIZACAO E FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACKEUTICA E O
ACESSO A MEDICAMENTOS NO SUS

APortaria GM/MS n°204, de 29 de janeiro de 2007, estabeleceu que as agdes em saude estivessem
alocadas 40// Rev Tempus Actas Satude na forma de blocos de financiamento especificos, de acordo
com os seus objetivos e caracteristicas. No campo da Assisténcia Farmacéutica, as agdes estdo
definidas no quarto bloco, que se divide em trés Componentes: Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica e Componente Especializado

da Assisténcia Farmacéutica’.

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica destina-se a aquisicdo de medicamentos
e insumos no ambito da atencdo basica a satide e aqueles relacionados a agravos e programas de
saude especificos no ambito da atencdo basica. A execugdo e financiamento deste componente sao
regulamentados atualmente pela Portaria GM/MS n° 1.555 de 30 de julho de 20136.

O seu financiamento ¢ de responsabilidade tripartite, com exce¢do dos medicamentos
contraceptivos e insumos do Programa Satide da Mulher e das Insulinas NPH e Regular, que sdo
financiadas integralmente pelo governo federal. A execucdo do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica ¢ descentralizada, sendo de responsabilidade dos municipios, estados e do Distrito

Federal de acordo com as responsabilidades pactuadas.

O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica objetiva disponibilizar medicamentos
para o atendimento de Programas de Saude coordenados nacionalmente pelo Ministério da Saude,
de carater transmissivel e/ou alto impacto na saude da populagdo. Fazem parte os medicamentos
do Programa DST/AIDS, para o controle da tuberculose, hanseniase, malaria e outras endemias

focais, bem como os imunobiologicos e insumos das coagulopatias e hemoderivados. O Ministério
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da Saude ¢ responsavel pelo financiamento e aquisicao destes medicamentos de forma centralizada

e sua dispensacao realizada pelas Secretarias Estaduais de Saude.

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica tem por objetivo garantir a
integralidade do tratamento medicamentoso na forma de linhas de cuidado que estdao definidas nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicados pelo Ministério da Saude e seu
financiamento e execuc¢do regulamentado pela ¢ atualmente regulamentado por meio da Portaria
GM/MS n°. 1.554 de 30 de julho de 2012".

Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas neste
ultimo componente estdo divididos em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas

de organizagdo distintas.

O Grupo 1 é aquele cujo financiamento esta sob a responsabilidade exclusiva da Unido. E
constituido por medicamentos que representam elevado impacto financeiro para o Componente,
por aqueles indicados para doengas mais complexas, para os casos de refratariedade ou intolerancia
a primeira e/ou a segunda linha de tratamento e que se incluem em agdes de desenvolvimento

produtivo no complexo industrial da satde.

O Grupo 2 ¢ constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo financiamento ¢ das
Secretarias Estaduais da Saude e o Grupo 3 ¢ constituido por medicamentos, cuja responsabilidade

pelo financiamento ¢é tripartite, sendo a aquisigao e dispensagdo de responsabilidade dos municipios’.

Como estratégia de ampliagcdo do acesso aos medicamentos para as doencas mais prevalentes, o
Ministério da Saude instituiu em 2004, o “Programa Farmacia Popular do Brasil”, operacionalizado
inicialmente por meio da rede propria da Farmacia Popular e posteriormente através da rede privada

de farmacias e drogarias denominada “Aqui Tem Farmacia Popular™.

Em 2011, o Saude Nao Tem Pre¢o9 estabeleceu a gratuidade do programa aos medicamentos
utilizados no tratamento de hipertensdo arterial sistémica e diabetes e posteriormente para

medicamentos para tratamento da asma em 20121

Considerando o atual estdgio de desenvolvimento da politica de acesso a medicamentos no
SUS e a necessidade de agdes continuas e sistémicas da assisténcia farmacéutica que promovam o
acesso qualificado aos medicamentos na sociedade, foi instituido por meio da Portaria 1.214 de 14
de junho de 2012, o Programa Nacional de Qualificagdo da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS (QUALIFAR-SUS). Esta ¢ considerada uma politica indutora prioritaria para a qualificagdo
dos servigos farmacéuticos no ambito do SUS e suas agdes, pactuadas pelos gestores vém sendo

implementadas através de quatro eixos: estrutura, educacdo, informacao e cuidado''.
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AVANCOS E DESAFIOS NA EFETIVACAO DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA
INTEGRAL

A assisténcia terapéutica integral, assegurada pelo artigo 6° da Lei n°. 8.080 de 19 de setembro
de 1990, que inclui a assisténcia farmacéutica, tém fomentado o debate ente gestores e sociedade
especialmente no que se refere ao principio da integralidade, aos critérios de incorporacdo de

tecnologias em satde e a disponibilidade dos medicamentos para a populacao.

Neste sentido, a Lei n°. 12.401 de 28 de abril de 2011 alterou a Lei no 8.080/1990, dispondo
sobre a assisténcia terap€utica e a incorporacao de tecnologias em saude no ambito SUS. De acordo
com o artigo n°. 19-M da referida Lei, a assisténcia terapéutica integral consiste na: “dispensagao
de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja prescrigao esteja em conformidade com
as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agravo a saude a ser

tratado ou, na falta do protocolo™2.

Na mesma Portaria, ¢ adotado como defini¢do de Protocolo clinico e diretriz terapéutica
“documento que estabelece critérios para o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos € demais produtos apropriados, quando couber; as
posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; € 0 acompanhamento e a verificagao

dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.”

Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas devem estabelecer os medicamentos ou
produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que tratam,
bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou
reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira

escolha.

Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao sera realizada, com base
nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas as competéncias
e a responsabilidade pelo fornecimento pactuadas na Comissao Intergestores Tripartite (CIT), e, de
forma suplementar, no ambito de cada unidade federativa, com base nas relagcdes de medicamentos
instituidas pelos gestores estaduais e municipais do SUS, cujas responsabilidades pelo fornecimento
estejam pactuadas na Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) ou no Conselho Municipal de Satde
(CMS).

ODecreton®7.508,de 28 de junhode 2011, que regulamentou a Lei Organica de Saude 8.080/1990,
define o Ministério da Satide como o 6rgdo competente para dispor sobre a Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME) e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em
ambito nacional, observada as diretrizes pactuadas pela CIT'>. A RENAME compreende a sele¢do
e a padroniza¢do de medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de agravos no ambito

do SUS e ¢ acompanhada do Formulario Terapéutico Nacional (FTN), que subsidia a prescri¢ao,
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a dispensagdo e o uso dos seus medicamentos. A RENAME vigente ¢ de 2012, elaborada a partir
das disposi¢des do Decreto 7.508/2011 e estruturada de acordo com a Resolugao n® 1/CIT, de 17 de

janeiro de 2012, contemplando os medicamentos e insumos disponibilizados no SUS.

O elenco dos medicamentos constantes da RENAME 2012 foi estabelecido pela Portaria
MS/ GM n° 533, de 28 de marco de 2012 e ¢ composta pelas listas das Relagdes Nacionais de
Medicamentos do Componente Basico, Estratégico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica e

a Relag¢ao Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar e de Insumos Farmacéuticos.

A incorporagdo, exclusdo ou alteragcdo de tecnologias (medicamentos, produtos ou
procedimentos), assim como a modificacdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica no
ambito do SUS passa, apos a Lei 12401/2011, a ser atribuicdo do Ministério da Satude, assessorado
pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC), 6rgao colegiado de

carater permanente e integrante da estrutura regimental do Ministério da Satde.

Compete a CONITEC também propor a atualizagdo da RENAME e emissao de relatérios sobre

modificagdes em PCDT ¢ a incorporagdo, exclusdo ou alteragdo no SUS de tecnologias em saude'*.

Diante das transformagdes ocorridas nas ultimas décadas na Assisténcia Farmacéutica no SUS,
reconhece-se os avancos da organizagdo e implementacao da politica de acesso a medicamentos no
pais e a importancia do seu papel no setor produtivo, na inovagao e no desenvolvimento tecnolégico

e como insumo essencial a producdo de servigos de saude.

Porém, desafios precisam ser superados, dentre eles, a integragdo das agdes e servigos da
Assisténcia Farmacéutica no modelo proposto para reestruturagdo do SUS, na logica das Redes
de Atencdo a Saude (RAS), tendo como objeto ndo mais somente o medicamento como insumo
essencial, mas a sua relacdo com o usuario, na busca da efetivagao assisténcia terapéutica integral

aos usuarios do SUS.
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