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RESUMO

A Assisténcia Farmacéutica ¢ entendida como um processo que visa a protegdo ou
recuperagdo da saude, em nivel individual e coletivo, englobando procedimentos relativos a
produgdo, sele¢do, programagdo, aquisicdo, armazenamento, distribui¢do, prescri¢do,
dispensacdo e a promogdo do seu uso racional. O trabalho avalia a efetividade da Assisténcia
Farmacéutica prestada pelo municipio de Floriandpolis no ano de 1999, descreve a
organizacdo do servigo de farmacia, caracteriza os indicadores de prescrigdo e de dispensagéo,
e avalia o nivel de cumprimento dos dispositivos relativos ao gestor municipal da Portaria MS
n°® 3.916 que instituiu a Politica Nacional de Medicamentos. A avaliagdo estudou 3.726
receitas cuja prescricdo e dispensagdio se deu nos dez centros de saide previamente
escolhidos, e em analise de dados primarios e secundérios disponiveis na Secretaria Municipal
de Saude e Desenvolvimento Social - SMSDS. A pesquisa foi realizada no periodo de 12 de
abril 2 14 de maio de 1999, onde todas as receitas foram transcritas em planitha, com
posterior digitagdo no programa Epi-Info 6.03. Pacientes do sexo feminino representaram
62,7 % (2.337) das prescrigdes; 47,7 % (1.776) das receitas tinham apenas um medicamento,
34,6 % (1.289) tinham dois, 12,0 % (448) tinham trés, e o0s 5,61 % restantes (213) continham
de 4 a 10 medicamentos por receita; a média do nimero de medicamentos prescritos por
receita foi de 1,78; a assisténcia farmacéutica foi efetiva em 71,7 % (2.675) das receitas,
enquanto que 20,8 % (773) foi parcialmente efetiva e em 7,5 % (278 ) ndo foi efetiva; a
freqiiéncia de prescricdio de medicamentos padronizados representou 86,5 % (5.738); a falta
de medicamentos padronizados atingiu 8,1 % (467); foram prescritos 426 medicamentos em
diferentes apresentagdes. A padronizagio de medicamentos em vigor é de 1994; dentro do
quadro dos recursos humanos da SMSDS os farmacéuticos séo apenas 4 para o planejamento
do servico de farmacia e atendimento na rede de 46 unidades de saude; dispensa
medicamentos sob regime especial de controle em apenas uma unidade; ndo dispde de uma
Relagdo Municipal de Medicamentos Basicos € de Memento Terapéutico; ndo desenvolve
programa de promogdo do uso racional de medicamentos junto aos prescritores € a populagio;
nas aquisi¢des de medicamentos esta havendo um maior gasto com compras através da rede
privada em detrimento dos laboratérios oficiais; dos 93 medicamentos que fazem parte da
padronizagdo apenas 2/3 compdem a lista da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME/98; o servigo de farmacia na SMSDS esta vinculado ao setor de recursos materiais
e ndo ao Departamento de Saude; nfo dispde de um perfil de morbidade atualizado. Os
resultados indicam a necessidade da SMSDS compreender que disponibilizar medicamentos é
apenas uma das etapas da Assisténcia Farmacéutica, e que para construi-la com bases nos
critérios e recomendagdes técnicas necessitara investir em recursos humanos, disponibilizar
recursos financeiros e prioriza-la como uma agio da saude.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica; Politica de Medicamentos; Medicamentos
Essenciais
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ABSTRACT

The Pharmaceutical Assistance is understood as a process that aims at health protection or
recovery, an individual and collective level, involving relative procedures to the production,
selection, programming, acquisition, storage, distribution, prescription, dispensation and the
promotion of its rational use. The work evaluates the Pharmaceutical Assistance effectiveness
rendered by Florianépolis' municipal district in the year of 1999. It describes the pharmacy
service organization, characterizes the prescription indicators and of dispensation, and
evaluates the amount of relative devices complied to the - municipal manager regulations MS
n° 3.916 that instituted the National Medication Politics. The evaluation studied 3.726
_prescriptions and dispensations took place in ten health centers which were previously chosen
, and in primary and secondary data analysis available in the Health and Social Development
Municipal Secretary - SMSDS. The research was accomplished in the period from April,
12th to May 14th 1999, where all the prescriptions were transcribed on worksheet later typed
into the program Epi-Info 6.03. Female patients represented 62,7 % (2.337) of the
prescriptions; 47,7 % (1.776) of the prescriptions there was just one medication, 34,6 %
(1.289) of them there were two, 12,0 % (448) of them there were three, and the 5,61 %
remaining (213) there were between 4 and 10 medications per prescription; the average
number of prescribed medications was 1,78; the pharmaceutical assistance was effective in
71,7 % (2.675) of the prescriptions, while 20,8 % (773) it was partially effective and in 7,5 %
(278 ) it wasn't effective; the frequency of prescription of standardized medications
represented 86,5 % (5.738); the lack of standardized medications reached 8,1 % (467); 426
medications were prescribed in different presentations. The standardization of medications
were put in force in 1994; inside the human resources of SMSDS there are only four (4)
pharmacists for the planning of pharmacy service and assistance service in the 46 health
units; there is just one health unit that dispenses medications under special control; the
SMSDS doesn't have a Municipal Relation of Basic Medications nor Therapeutic Memento;
it doesn't develop programs of rational use of medications together with prescriptors and the
population; in the medications acquisitions there is more spent with purchases through the
private laboratories than with the official laboratories; of the 93 medications that make part of
standardization just 2/3 are of the National Essential Medications Relation list -RENAME/98;
the pharmacy service in SMSDS is related to the material resources sector and not to the
Health Department; it doesn't have an up-to-date morbidity profile. The results indicate that
the SMSDS need to comprehend that to make the medications available is just one of the
Pharmaceutical Assistance stages, and to built it with bases in the criteria and technical
recommendations will peed to invest in human resources, make available financial resources
and make it a priority as a health action.

Key words: Pharmaceutical assistance; Medications policy; Essential medications



1 - INTRODUCAO

A Assisténcia Farmacéutica deve ser entendida como parte integrante da politica de
salde, e a sua inser¢do no processo de construgdo do modelo de atengdo a satide que assegure
a equidade e a universalidade ¢ compromisso de todos os profissionais da saude,
particularmente dos farmacéuticos.

A sociedade brasileira atualmente passa por profundas transformagdes, vive o processo
de estabelecimento do Estado Minimo, da abertura da economia ao capital internacional
através das privatizagdes, da exclusgo social e do desemprego.

Vivemos uma acentuada intervengdo estatal em favor da acumulagdo do capital, da
submissdo do governo federal a cartilha do Fundo Monetario Internacional ¢ da adogdo do
modelo neoliberal levando a um profundo processo de exclusdo social, de quebra de direitos
dos cidaddos. Ha um nitido privilegiamento do capital especulativo ao produtivo.

Na 4rea da saide convivemos com a adogio de “pacotes” minimos, cuja assisténcia é
limitada a atengfo basica para as populagdes marginais e aos pobres. Cortes promovidos nos
or¢amentos nas diferentes esferas de governo para a area social, particularmente na saude,
comprometem a eficiéncia do setor.

As industrias farmacéuticas instaladas no Brasil sejam elas nacionais ou multinacionais,
realizam apenas os estagios referentes aos processos fisicos de transformagdo para a produgédo
de especialidades farmacéuticas e as atividades de marketing e comercializagdo. Os estagios
iniciais representados pelas atividades de pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos, € a
obtengdo de processos de produgdo em escala industrial sdo realizados pelas matrizes dos
laboratérios multinacionais em decorréncia do dominio tecnolégico e econdémico. As
conseqiiéncias ja sd3o conhecidas: a populagdo convive com muitas especialidades
~farmacéuticas & disposi¢do no mercado, enquanto que menos de 500 substancias ativas,
segundo a Organizagdo Mundial de Satide - OMS, seriam necessdrias para dar cobertura a
maioria das doengas prevalentes no pais.

Somadas as considera¢Ses descritas acima, os medicamentos tiveram seus pregos no
mercado privado elevados significativamente nos tltimos anos, fato que nfio aconteceu com

os salarios da populagio, impossibilitando uma grande maioria de ter acesso aos mesmos.
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Se entendemos a Assisténcia Farmacéutica c’om'o‘parte‘ integrante da politica de satde,
as analises e proposigdes que surjam desse contexto devem levar em consideragdo a
conjuntura vivida e quais as suas relagdes com o campo da satde. |

Com as defini¢cdes da Constituicdo Federal de 1988 e o estabelecimento do Sistema

Unico de Satide - SUS os servigos de satde passaram por profundas transformagdes. O direito
4 satide passou a ser um dever do Estado e todo cidaddo brasileiro, independente de sua
condi¢do social, deve acessar todos os niveis de atengo & satde, inclusive aos de Assisténcia
Farmacéutica. v

O direito do paciente aos medicamento prescrito € assegurado no arcabougo legal
vigente do SUS, pois 0 mesmo impdem ao Estado a responsabilidade de assegurar os
medicamentos, exigindo desta forma que o sistema de salide seja resolutivo, eficiente, eficaz
e que tenha a efetividade pretendida. |

Este trabalho de pesquisa avalia a Assisténcia Farmacéutica prestada pelo municipio de
Florianopolis. Verifica se o mesmo estd cumprindo as atribuicdes do gestor municipal
relativas a drea do medicamento, conforme estabelecido na Lei Orgénica da Saide (Lei n°
8.080 de 19/09/ 199_0),"bem como se as competéncias estabelecidas pela Portaria MS n° 3.916
de 30/10/98 que instituiu a Politica Nacional de Medicamentos, estdo sendo implementadas.

No Plano Municipal de Satide - PMS de Florianépolis (1997 — 2000), onde consta a

programagéo das agbes de saude relativas a area de Farmdcia, tem a mesma como objetivo:

“garantir maior resolutividade na rede, proporcionando o acesso aos
medicamentos aos usudrios das unidades de saide, disponibilizando
recursos financeiros, a fim de atingir o objetivo proposio”

(Florianépolis, 1997).

Ao buscar responder a seguinte pergunta: Os medicamentos prescritos estdo disponiveis
aos pacientes nas farmacias das unidades de saude?, procurou-se verificar o cumprimento
daquilo que estava estabelecido no Plano Municipal de Saude - PMS.

Avaliar a Assisténcia Farmacéutica prestada pelo municipio de Florianopolis, tendo
como base o periodo de abril-maio de 1999, constituiu-se num elemento chave, ja que a
avaliagdo tem como funcdo basica, estabelecer elementos para o planejamento, ajustando
politicas e posicionamentos como fung¢des especificas, obtém-se um diagnostico de situagéo,

exercita-se o controle e descortina-se o encaminhamento de solugées.
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Juntamente com estes aspectos, somados a0s aspectos relativos a legislagdo que foram
citados anteriormente, a0 municipio cabe a responsabilidade legal de garantir a populagdo o
acesso ao medicamento, aqui considerado como um bem da saude, devendo para tanto
organizar sua Politica Municipal de Assisténcia Farmacéutica.

Ao se avaliar a Assisténcia Farmacéutica esta avaliando a implantagdo do SUS no
municipib de Floriandpolis, j& que a Assisténcia Farmacéutica € parte integrante do sistema de

saude.
A presente dissertagdo esta organizada do seguinte modo:

1. A primeira parte da dissertagdo traz uma revis@o da literatura atualizada a respeito da
Assisténcia Farmacéutica, seus conceitos, sua estruturacdo e organiza¢do, bem como, a
relagdo que a mesma tem com a garantia da saude; e discorre sobre avaliagdo, seus

conceitos € a importancia da mesma para o desenvolvimento de politicas de saude;
2. Na segunda parte estdo descritos os objetivos da presente dissertagio;
3. Na terceira parte estdo descritos os procedimentos metodolégicos utilizados;

4. Na quarta parte estdo apresentados os resultados e a discussdo dos mésmos, com base na
literatura. Inicialmente ¢é feita uma descri¢do do servigo de saide da Secretaria Municipal
de Saude e Desenvolvimento Social — SMSDS, e como se deu o processo da Assisténcia
Farmacéutica no municipio até os dias de hoje. Posteriormente, ¢ feita a apresentagdo dos

resultados em forma de tabelas e graficos seguidas das discussdes;

5. Na quinta parte estio as conclusdes do autor, seguidas da relagdo das bibliografias

utilizadas e da lista de anexos.



2 —REVISAO DA LITERATURA

O nivel de‘"‘\(\.ida e de saude da populagdo brasileira, amplamente discutido e analisado
em diferentes linhaé\‘dc estudos e pesquisas, académicas ou ndo, revelam a gravidade e a
complexidade das quest:'(")es de saide no Brasil.

0 equacionamen\m dessas questdes transcende a esfera do setor satide, 4 medida que
ndo se limita a um conjunto de intervengles de natureza médica, preventiva, curativa ou
reabilitadora, oferecidas pelos servigos de saude.

Em um sentido mais abrangente, a Saide ¢ resultante das condigdes dé élimentag:éo,
" habitag¢do, educagdo, renda, meio ambiente, trabalho, transporte., emprego, lazer, liberdade,
acesso € posse da terra e acesso aos servigos de saude. E assim, antes de tudo, o resultado das

formas de organizagio social da produgdo, as quais podem gerar grandes desigualdades nos
niveis de vida (Minayo, 1986).

Essa amplitude do conceito de saide no entanto ndo exime o Setor Saude,
propriamente dito, da responsabilidade que lhe compete no sistema de prestagdo de servigos.
E inquestionavel que a potencialidade do setor saude em termos de conhecimento e
instrumental técnico, especialmente para intervengdo nas doengas mais prevalentes da
populagdo carente, ndo esta sendo aplicada de maneira necessiria e eficaz nos servigos
(Rodrigues Neto, 1994).

Este fato é confirmado, quando se constata a elevada ocorréncia de problemas de
saude publica.

O sistema de saude brasileiro, que engloba estabelecimentos publicos € o setor privado
‘de prestagdo de servigos, inclui unidades de aten¢do basica até centros hospitalares de alta
complexidade. A importdncia € o volume dos servigos prestados pelo setor publico de saude
no Brasil — composto pelos servigos estatais e privados conveniados ou contratados pelo
Sistema Unico de Satide — podem ser verificados, por exemplo, no montante de atividades
desenvolvidas em 1995, do qual constam a realizagdo de 14 milhdes de internagdes
hospitalares e cerca de 1.3 bilhdes de procedimentos ambulatoriais, dentre os quais mais de
300 milhdes foram consultas médicas (Buss, 1996).

E indiscutivel, portanto, a importancia dos servigos de saiude, os quais constituem,
ao lado de uma série de outros, fator de extrema importdncia para a qualidade de vida da

populagdo. Esses servigos representam, hoje, preocupagio dos gestores do setor, seja pela
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natureza das praticas de assisténcia neles desenvolvidas, seja pela totalidade dos recursos
por eles absorvidos.

A despeito do volume de servigos prestados pelo sistema de saide, ainda ha parcelas da
populagdo excluidas de algum tipo de atencdo do sistema publico, fato que se verifica,
também, quanto ao acesso aos medicamentos (Bermudez, 1995).

Os motivos que explicam a falta dos medicamentos podem ser muitos € complexos, e
ndo sdo apenas o resultado de limitagGes financeiras ¢ orgamentarias e da falta de infra-
estrutura e recursos humanos mas refletem também a atitude e a conduta dos governos, dos
prescritores, dos dispensadores, dos consumidores ¢ da propria industria farmacéutica. Para
assegurar uma provisdo adequada de medicamentos seguros, eficazes, de boa qualidade, que
sejam objeto de uso racional, cabe ao Estado (Unido, Estado e Municipio) aplicar uma politica
de medicamentos como parte integrante de sua politica de saude.

A disponibilidade regular de medicamentos nos estabelecimentos de saide aumenta a
credibilidade da populag@o sobre os servigos prestados, aumenta também a resolutividade,
diminui o retorno e a procura por servigos de saude, desonerando ¢ diminuindo os custos da
assisténcia, pois o medicamentos é um dos instrumento que dé suporte as agdes de promogio,
protegdo e recuperacdo da saude.

O processo indutor do uso irracional e desnecessario de medicamentos e o estimulo
a automedicagdo, presentes na sociedade brasileira, sdo fatores que promovem um
aumento na demanda por medicamentos, requerendo, necessariamente, a organizagdo da
Assisténcia Farmacéutica, com énfase para a promogdo do seu uso racional mediante a
reorienta¢do destas praticas e o desenvolvimento de um processo educativo tanto para a
equipe de saude quanto para o usuario.

As duas tultimas décadas foram marcadas por intensas transformagdes no sistema de
saude brasileiro, intimamente relacionadas com as mudangas ocorridas no ambito politico-
institucional. Simultaneamente ao processo de redemocratizagio iniciados nos anos 80, o pais
passou por grave crise na area econdmico-financeira.

No inicio da década de 80, procurou-se consolidar 0 processo de expansio da
cobertura assistencial iniciado na Segunda metade dos anos 70, em atendimento as
proposi¢des formuladas pela Organizagdo Mundial da Satiide - OMS na Conferéncia de Alma-
Ata, que preconizava “Saude para Todos no Ano 2000”, principalmente por meio da Atengdo

Primaria a Saude.
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Nessa mesma €época, come¢a 0 Movimento da Reforma Sanitaria Brasileira, com a
realizagdo da 8* Conferéncia Nacional de Satde, culminando por estabelecer um capitulo
dedicado & saide na nova Constitui¢do, promulgada em outubro de 1988, resultado de todo o
processo desenvolvido ao longo dessas duas décadas, criando o Sistema Unico de Satde -
SUS e determinando em seu art. 196 que “a saude ¢ direito de todos e dever do Estado”
(Brasil, 1988).

Em outros, a Constituigdo prevé o acesso universal e igualitario as agdes e servigos de
saude, com regionalizagdo e hierarquizagdo, descentralizagio com dire¢do tinica em cada
esfera de governo, participagdo da comunidade ¢ atendimento integral, com prioridade para as
atividades preventivas, sem prejuizos dos servigos assisténcias.

A Lei Orgénica da Saude, Lei 8.080 de 19 de Setembro de 1990 (anexo 10), foi
elaborada ndo apenas para cumprir o comando constitucional mas, e principalmente, para
indicar os caminhos e viabilizar os mecanismos para a consecugdo do grande objetivo,
historicamente perseguido, de uma transformagdo profunda no perfil epidemiolégico de satude
exibido pela nagdo. (Brasil, 1990).

A institucionalizagdo do SUS trouxe para os servicos de satde profundas
transformagdes, ao definir a universalizagdo do acesso, a equidade na prestagdo dos servigos e
a integralidade das a¢des, como principios da aten¢do a saide no Brasil. Significa dizer que
todo cidaddo brasileiro, independente de sua condigdo social, tem direito ao acesso a todos os
niveis de atengdo a saude, inclusive aos de Assisténcia Farmacéutica (Dupim, 1999).

A Lei 8.080 em seu artigo 6° incluiu no campo de atuagdo do SUS, “.assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéutica”, e especificamente em relagdo a dire¢do
municipal do SUS, em seu artigo 18, estabeleceu a competéncia de executar no ambito
municipal, “....a politica de insumos e equipamentos para a saude” (Brasil, 1990).

| "Recentemente, em 30 de Outubro de 1998 o Ministério da Saude - MS considerando
a necessidade do setor saude dispor de politica relacionada a questdo dos medicamentos,
instituiu a Politica Nacional de Medicamentos através da Portaria Ministerial n° 3.916,
(anexo 11), que estabeleceu no A4mbito municipal, entre outras, as seguintes
responsabilidades, as quais serfio utilizadas no processo de avaliagdo pretendida na
presente pesquisa (Brasil, 1998):
1. promover o uso racional de medicamentos junto a populag@o, aos prescritores e aos

dispensadores;

2. assegurar a dispensa¢do adequada dos medicamentos;
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3. definir é reléc;e’io mimicipal de medicamentos essenciais, com base na Relagdo Nacional de
Medicamentos - RENAME, a partir das necessidades decorrentes do perfil nosologico dé
populacio;

4. utilizar, prioritariamente, a capacidade dos laboratorios oficiais para o suprimento das
necessidades de medicamentos do municipio; |

5. investir na infra-estrutura de centrais farmacéuticas e das farmacias dos servigos de saude,

visando assegurar a qualidade dos medicamentos;

Quanto a efetiva disponibilizacao dds medicamentos essenciais na rede de unidades de
saude é importante destacar que a questdo da distribuicdo de medicamentos, objetivando
assegurar o acesso a populagdo, se constitui um dos pontos de estrangulamento da politica de
medicamentos e do proprio sistema de saude, pois os medicamentos essenciais ndo estéo
disponiveis através dos servigos publicos de saide, em quantidades e na maioria das vezes,
nio atendem ao perfil daquela populagdo, o que reduz enormemente sua resolutividade, além
de agravar o quadro clinico dos pacientes que, na maioria das vezes, passam a exigir
procedimentos de maior complexidade, onerando todo o sistema (Bermudez, 1995).

Cortes promovidos nos gastos com saude, ndo apenas no Brasil, aliados aos acréscimos
nos precos dos medicamentos ofertados no mercado — decorrentes da incorporagéo
tecnologica, mas também de estratégias de competi¢do desvinculadas das politicas sociais —
comprometem de maneira radical os programas de assisténcia farmacéutica. Com a crescente
degradagdo do sistema publico € o baixo poder aquisitivo, grande parte da populagdo
brasileira nfio tem acesso aos servigos de saude nem a utilizacdo de medicamentos essenciais,
necessarios a recuperacdo da saide (Bermudez, 1995, Bermudez & Bonfim, 1999).

Considerando-se os baixos salarios recebidos pela grande parcela da populagdo, os
elevados indices de desemprego e de perda salarial do trabalhador, aliados ao crescente
empobrecimento da populagdo, os pregos praticados pelo mercado privado de medicamentos,
tornam o medicamento um bem de saude inatingivel, e sua falta coloca em risco a saude dos
pacientes, podendo leva-los a morte, fatores estes que fazem do SUS a tnica esperanga de
milhdes de brasileiros de obter acesso as agdes e servigos de saide bem como aos
medicamentos essenciais as suas necessidades.

A Assisténcia Farmacéutica devera estar alicercada nos mesmos principios que
fundamentam o SUS, incorporando os conceitos de universalidade, descentralizagio,

equidade e hierarquizagdo do atendimento. Neste contexto, o medicamento sendo um bem
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| necessario a complété recupe’raq:ﬁo' da saide ndo ‘pode estar desvinculado dos principibs
assinalados acima, ou mesmo, desamparado de uma politica setorial.

A busca incessante pela equidade vem sendo discutida no &mbito dos processos de
reforma que atinge os paises da América Latina, motivados em sua imensa maioria por
condicionantes econdmicos, esses processos tendem a promover ajustes estruturais ¢ a
submissdo das politicas sociais aos interesses econdmicos (Buss, 1999).

Nitidamente, esta andlise indica a necessidade de que a Politica de Medicamentos ¢ a
Assisténcia Farmacéutica estejam inseridas nas Politicas Nacionais de Saide, cuja
responsabilidade € seguramente do Estado.

Identificar as necessidades terapéuticas para a atengdo primdria de saide e garantir os
medicamentos essenciais nas quantidades adequadas para essas necessidades; e obté-los ao
menor custo possivel, assegurando que os produtos adquiridos cumpram os requisitos de
qualidade; aperfeigoar o sistema de abastecimento e distribuigdo de medicamentos, incluindo
os aspectos de aquisi¢do, estocagem, distribui¢do e apoio logistico; assegurar o uso
apropriado de medicamentos essenciais em todos os niveis do sistema de atengdo a saude,
incluindo a informagéo e treinamento do pessoal envolvido; assegurar adequado controle de
qualidade no dmbito do sistema; estabelecer sistema de vigilancia de reagdes adversas aos
medicamentos; garantir o desenvolvimento e aprimoramento do pessoal técnico e
administrativo necessarios em todo os niveis € avaliar o desenvolvimento ¢ a eficiéncia da
assisténcia farmacéutica por meio de sistemas simples e adequados, sdo desafios que os
profissionais farmacéuticos, é os administradores (prefeitos, secretdrios de saude),
responsaveis diretos como gestores do SUS devem enfrentar (Bermudez, 1995; FENAFAR,
1996; Dupim, 1999).

No Brasil a "Assisténcia Farmacéutica" tem sido objeto de importantes reflexdes no
processo de discussio e aprofundamento das diferentes questdes relativas a saude. Algumas
entidades da categoria farmacéutica, muitas vezes em parceria com outras entidades €
instituigdes, tem estimulado estas reflexdes e tém propiciado o afloramento dos diferentes
entendimentos sobre o tema, envolvendo tanto as concepgles tedricas como 0s aspectos
politicos e técnicos relacionados a sua formulag@o e implementagdo (FENAFAR, 1996).

Quando se trata de Assisténcia Farmacéutica, ndo existe uma uniformidade no
conceito. Sdo empregados termos como “servigos farmacéuticos”, “aten¢do farmacéutica”, €
“assisténcia farmacéutica”, algumas vezes como sindnimos e outras vezes com algumas

diferengas em fungdo da delimitagdo das atividades que compreende.
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Através da Resolug:ao n° 308 de 1997 o Conselho Federal de Farmac1a CFF deﬁmu a

A331stenc1a Farmacéutica como:

“um conjunto de agbes e servigos com vistas a assegurar a assisténcia
terapéutica integral, a promogdo e recupera¢do da saude, nos
estabelecimentos publicos e privados que desempenham atividades de
projeto, inve&tigaq'd‘o, manipula¢do,  produgdo, conservdcﬁo,
dispensagdo, distribuigdo, garantia e controle de qualidade, vigilancia
sanitdria e epidemiolo’gicav de medicamentos e produtos farmacéuticos”

(CFF, 1997).
De acordo com Carlos (1997):

“Assisténcia Farmacéutica é assegurar uma assisténcia ou atengdo
Jfarmacéutica técnica e cientificamente fz)ndamentada em critérios de
equidade, qualidade, efetividade, como suporte das agdes de prevengdo,
diagndstico, tratamento e recuperagdo da saude, focalizando as -
necessidades do paciente e da comunidade em prol da saude e melhor

qualidade de vida”.
Segundo Dupim (1999):

“Assisténcia Farmacéutica é um processo que visa a prote¢do ou
recuperagdo da saude, em nivel individual e coletivo. Mais precisamente,
a Assisténcia Farmacéutica engloba procedimentos relativos a
produgdo,  sele¢do, programacgado, aquisigdo,  armazenamento,
distribuigdo, prescricdo e dispensagdo de medicamentos, dela

participando profissionais de diferentes dreas”.
Para a FENAFAR (1996), Assisténcia Farmacéutica é:

“Assisténcia Farmacéutica trata-se de um conjunto de agoes, centradas

no medicamento e executadas no dmbito do Sistema Unico de Saude,



visando a promogdo, protegdo e recuperagdo da savde da populagdo,
-compreendendo seus aspecios individuais e coletivos. Estas agoes,
necessariamente baseadas no perfil epidemioldgico, deverdo envolver:
padronizag¢do, prescrigdo, ' programagdo, aquisi¢do, armazenamento,
distribui¢do, dispensa¢do, produgdo, conmtrole de qualidade, educagdo
em saude, vigildncia farmacoldgica e sanitdria, pesquisa e
desenvolvimento de medicamentos, imunoterdpicos e hemoderivados. A
sua implementagdo visa garantir o acesso e o uso racional, bem como
nortear as politicas de medicamentos, de recursos humanos e de

desenvolvimento cientifico e tecnologico”.
" Segundo Hepler y Strand (1990), Cuidado Farmacéutico (Pharmaceutical Care) é a:

“provisdo responsavel da terapia de medicamentos com o propdsito de
alcangar resultados que melhorem a qualidade de vida do paciente.
Estes resultados sdo: 1- cura da enfermidade, 2- eliminar ou reduzir a
. sintomatologia de um paciente, 3- deter ou retardar o processo de uma
enfermidade, 4- prevenir uma enfermidade ou sintomatologia. Cuidado
Farmacéuiico, envolve o processo através do qual um farmacéutico
coopera com um paciente e outros profissionais em definir, implementar
ou monitorar um plano terapéutico que produzird um resultado

terapéutico para o paciente”.
Para o grupo de expertos da OMS (1985), Atengdo Farmacéutica é:

“conceito de prdtica profissional em que o paciente é o principal
beneficidrio das agdes do farmacéutico. A ateng¢do farmacéutica é o
conjunto das atitudes, os comportamentbs, 0s compromissos, as
inquietudes, os valores éticos, as fungdes, os conhecimentos, as
responsabilidades e as destrezas do farmacéutico na prestagdo da
farmacoterapia, com objetivo de lograr resultados terapéuticos definidos

na saude e na qualidade de vida do paciente ”.
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O grupo de expertos da OMS reconhece o farmacéutico como dispensador de ateng@do
sanitaria que pode participar ativamente na prevengdo das enfermidades e na promogio da

saude, junto com outros membros da equipe de atengdo a saude.
‘Assisténcia Farmacéutica para o Grupo de expertos da OPAS (1990), é:

“grupo de presta¢do relacionadas com o medicamento, destinada a
apoiar as agdes de saude que demanda a comunidade através de uma
ateng¢do farmacéutica que permita a entrega rdpida e oportuna dos
medicamentos aos pacientes hospitalizados ou ambulatoriais, com
critérios de qualidade da farmacoterapia”. “Sdo parte integrante dos
servigos e programas de saude, e representam um processo que engloba
o abastecimento de medicamentos em toda e cada uma das suas etapas
constitutivas, a cOnserfvacdo e controle de qualidade, seguranga e
eficdcia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e avaliagdo
da utilizagdo, a obtengdo e divulgagdo de informagdes sobre
medicamentos e a educag¢do permanente dos demais membros da equipe
de saude, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional

de medicamentos .

A partir dos conceitos explicitados antcriormente, sera adotado o conceito de
- Assisténcia Farmacéutica da OPAS, pois o mesmo traduz de forma completa as questdes
relacionadas ao medicamento, inserindo-o nas a¢des e servigos de satde, abordando aspectos
da sua utilizag3o, da garantia de qualidade (vigilancia sanitéria), do acompanhamento apos o
uso, e da promogio do uso racional do mesmo.

Foi a partir das definicdes da OMS ¢ OPAS através dos informes técnicos, que os
servicos de saude e os profissionais da area da saide em todo mundo passaram a dedicar
esforgos no sentido de construir sistemas de assisténcia farmacéutica voltados para a
melhoria da qualidade de vida, inserindo o medicamento no rol das a¢des de saude, com o
objetivo de otimizar os resultados do setor saude.

Por seu carater sistémico, ndo pontual e multiprofissional, a assisténcia farmacéutica
nfo se restringe aos procedimentos de abastecimento de medicamentos, como ha décadas vem

sendo entendido, sua organiza¢do implica em promover a necessaria articulagdo dos varios
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procedimentos ou etapas, de modo a assegurar a oferta de medicamentos, em qualquer nivel
de atengdo a salde, segundo critérios de necessidade, quantidade, qualidade, risco/beneficio,
custo/beneficio, dentre outros, visando a utilizagdo racional dos medicamentos na atengdo a
satide (Dupim, 1999).

A Assisténcia Farmacéutica faz parte dos servigos de saude, e contrariamente no tem
sido objeto de atengdo que deveria, ndo se tem em conta sua importancia como indicador de
qualidade da aten¢do de saide e sua incidéncia nos custos globais da ateng@o. A saide ¢ um
dos indicadores de desenvolvimento de um pais e a disponibilidade de medicamentos ¢ um
indicador da qualidade dos servigos de saude (Marin, 1999).

A Assisténcia Farmacéutica constitui um componente da politica de medicamentos ¢ é
um dos subsistemas do sistema de saude, sendo portanto prioritiria e mmperativa sua
defini¢do, organizac¢do e estruturag@o nos diversos niveis de atengédo a saude, com énfase para
0 setor publico, no marco da transformagdo do novo modelo assistencial de vigilancia a saude
(Carlos, 1997).

O direito constitucional a ser garantido pelo Estado resultara de politicas publicas de
saude, tendentes a melhoria do nivel e da qualidade de vida, mas seu reconhecimento implica
a necessidade de assegurar a todos o acesso a servigos de saide resolutivos, capazes de
produzir impacto nos indicadores epidemiologicos (Carlos & Gurgel, 1998). |

A Assisténcia Farmacéutica ainda é praticada como mera distribuigdo de
medicamentos, particularmente para a populagdo carente. Em sua organizagio cuida-se,
exclusivamente do abastecimento. Isto é, deve prover os servigos de saide com aqueles
medicamentos que a experiéncia particular dos prescritores indica como necessérios. Nesses
termos, a assisténcia farmacéutica ¢ desenvolvida como uma atividade burocrética, que se.
limita a entregar aos usuérios, de acordo com as normas, os medicamentos prescritos. Trata-
se, portanto, de uma conduta orientada por uma visdo simplista e simplificadora da utilizagdo
de medicamentos na atengdo & saude.

Os medicamentos e outros insumos farmacéuticos representam aspecto crucial para as
politicas de saude e sdo responsaveis, em grande parte, pela resolutividade dos servigos
prestados.

Disponibilizar para toda populagdo os medicamentos essenc.iais, com seguranga,
eﬁcééia, boa qualidade e menor custo, representa grande desafio para politicas de assisténcia

farmacéutica.
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Segundo Carlos & Gurgel, (1998), a Assisténcia Farmacéutica tem como objetivos:

e’ Assegurar a acessibilidade de medicamentos e farmacoterapia de qualidade é
‘populagdo, com énfase nos grupos de riscos;

e Garantir o uso racional de medicamentos e de insumos farmacéuticos;

e Incrementar o uso eficiente de recursos; |

e Estabelecer um sistema planejado, aberto, flexivel, coerente, hierarquizado ¢ com
informacio;
e Oferecer servicos farmacéuticos e cuidados ao paciente e a comunidade,

complementando a atuagdo de outros servigos de atengdo a saude;

e Contribuir de maneira eficaz e efetiva para transformar o gasto com medicamentos

em incremento de saude e de qualidade de vida;

e Gerenciamento e gestdo participativa e dindmica segundo conceitos atualizados

aplicados a administragio publica.

2.1 - ESTRUTURA E ORGANIZACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Segundo a concepgdo de que a assisténcia farmacéutica trata de um conjunto de agdes,
centradas no medicamento e executadas no &mbito do SUS, visando a prevengdo da doenga, e
a promogdo, prote¢do e recuperagdo da saude da populagdo, compreendendo os seus aspectos
individuais e coletivos, agbes estas, baseadas no perfil epidemiolégico, deverdo envolver:
producdo, sele¢do, programacdo, qui?c;ﬁ& armazenamento, distribuicdo, prescrigdo,
dispensagdo, promog¢do do uso racional e avaliagdo. A sua implementa¢do visa garantir o
acesso € 0 uso racional, be4n como nortear as politicas de medicamentos, de recursos humanos
e de desenvolvimento cientifico e tecnolégico (Bermudez, 1995; FENAFAR, 1996; Carlos,
1997; Carlos & Gurgel, 1998; Dupim, 1999).

Em nosso Pais, o MS através da Portaria n° 176, de 8 de mar¢o de 1999, (anexo 16),
estabeleceu no dmbito do SUS os critérios € requisitos para a qualificagdo dos municipios e
estados ao incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica e os recursos financeiros a serem
transferidos (Brasil, 1999). Estabeleceu a portaria ministerial a participagdo financeira das trés

esferas de governo (Federal, Estadual, Municipal), bem como a confec¢do de um Plano
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Estadual de Assisténcia Farmacéutica que devera ser realizado, coerente com a Politica
Nacional de Medicamentos.
A seguir serdo descritas cada uma das etapas da estrutura da assisténcia farmacéutica,

com exce¢do da “produgdo”, haja visto ndo ser objeto deste trabalho.

2.1.1 - SELECAO DE MEDICAMENTOS

Prescri¢des inadequadas ou desnecessarias constituem um problema para atengdo a
saude; podem agravar o quadro de enfermidades e absorver somas consideraveis dos ja
escassos recursos. Esse problema esta relacionado, de um lado, a falta ou insuficiéncia de
informagdes sobre medicamentos por parte dos prescritores, e de outro, a falta de critérios
técnicos na selecdo dos medicamentos a sérem adquiridos.

A realidade vem demonstrando que os servigos de saude costumam elaborar suas
Relagdes Municipais de Medicamentos, com base em informagdes inexatas e adotar, como
critério principal para a inclusio de medicamentos, a solicitagdo - de cada prescritor,
individualmente. N&o consideram essa atividade como resultado de um trabalho
multiprofissional, bem como nio levam em conta fatores como eficicia, relagdo
beneficio/risco, entre outros. Para modificar essas condutas, hia que compreendé-las,
preliminarmente, como uma questdo institucional que, afetando toda a rede de servigos,
compromete a qualidade da aten¢do a saude em todos os niveis e, como tal, exige a decisdo
politica dos dirigentes, seguida da implementagdo de um processo de selegdo de
medicamentos, que objetive atingir niveis crescentes de racionalidade na terapéutica
medicamentosa (Dupim, 1999; Carlos, 1997, FENAFAR, 1996; Bermudez, 1995; Marin,
1999).

A adogio do conceito de medicamentos essenciais, definidos pela OMS, como aqueles
" .. de mdxima importdncia, que sdo bdsicos, indispensaveis e imprescindiveis para atender
as necessidades de saude da popula¢do e que devem ser acessiveis em todo o momento, na
dose apropriada, a todos os segmentos da sociedade...", é o primeiro passo para organizar e
definir a lista de medicamentos no dmbito do municipio (OMS, 1977). -

Segundo Dupim & Righi (1997), outros aspectos devem ser levados em consideragdo
no momento de estabelecer quais medicamentos fardo parte da lista de medicamentos
padronizados. Destacam dentre eles: a) a lista deve ser preparada com o suporte de decisdo

politica; b) deve resolver problemas sanitarios da maioria da populagdo; c) deve servir as
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necessidades locais; d) deve ser elaborada num processo 'dinéfhiéo, com participagdo dos
proﬁssionais de saude, revista e atualizada segundo necessidades sanitarias e epidemiolégicas;
e) a lista deve ser pequena, pois apresenta vantagens, ja que um peQueno nimero de
medicamentos serdo adquiridos, armazenados e distribuidos, melhorando inclusive, a gestdo
da administragdo dos estoques. |

Uma lista de medicamentos essenciais tem valor quando serve como eixo, quando os
medicamentos selecionados realmente estdo disponiveis e acessiveis a populagdo. Como
instrumento isolado, uma lista nfo alcancga seu objetivo final. Entretanto, a sua organizag¢io
constitui um passo, imprescindivel, mas ndo suficiente para a construgio de uma politica de
medicamentos.

O processo de selegdo ndo se conclui com a escoltha dos medicame‘ntos, suas
apresentagdes, formas farmacéuticas e concentragées. Para considerar completo, este processo
deve ser seguido da preparagdo de um formulario terapéutico. Pode-se dizer que o processo de
sele¢do se desenvolve em duas etapas: a selecdo propriamente dita que vai dar origem a lista
de medicamentos, e uma segunda etapa, cujo resultado ¢ a elaboragdo do formulario
terapéutico, documento que recolhe informagdo técnica-cientifica relevante e atualizada sobre

os medicamentos que foram selecionados (OPAS, 1997).

Parameiros utilizados para selecionar medicamentos essenciais, segundo OMS, (1977):

e devera ser constituido um Comité Cientifico com profissionais especializados em éareas de
medicina, farmacologia clinica, e outros;

e medicamento selecionado deve ter eficacia comprovada mediante ensaios clinicos
controlados, e/ou estudos epidemiologicos;

e devem ser emprégadas as Denominagbes Comuns para as substéncias farmacéuticas;

e devem ser garantida a qualidade dos produtos, em especial a estabilidade e
biodisponibilidade;

e fator custo deve ser um importante critério de selecdo. Deve ser considerado o custo do
tratamento e nio so a unidade;

e quando existirem varios medicamentos para uma mesma indicagdo, devera ser escolhido o
que apresentar uma relagdo beneficio/risco mais elevada;

e quando dois ou mais medicamentos forem terapeuticamente equivalentes, devera ter

preferéncia o que tiver sido mais estudado, o que tiver propriedades farmacologicas mais
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favoraveis (uma maior facilidade no cumprimento da prescrigdo), os que tenham formas

farmacéuticas mais estaveis ou os que tenham melhores condi¢des de armazenamento.

2.1.2- PROGRAMACAO

A Programagdo de Medicamentos, em geral, vem sendo executada como uma tarefa de
cardter administrativo. E vista como uma mera quantificacio dos medicamentos a serem
adquiridos e baseada em estimativas de pedidos e consumo anteriores, que freqlientemente
ndo refletem a realidade. As programagdes, geralmente, ndo consideram: a demanda ndo
atendida (medicamentos prescritos, porém nfo dispensados), e os estoques disponiveis. Ndo €
de se estranhar, que haja, simultaneamenté, falta e excesso de medicamentos nos servigos de
saude. Dessa forma, a programagdo tem possibilitado grandes perdas de alguns medicamentos
e, contraditoriamente, a falta de outros, incluindo medicamentos essenciais (Dupim, 1999;
Bermudez, 1995; FENAFAR, 1996, Carlos, 1997; Marin, 1999). '

O planejamentb inadequado tem sido um ponto crucial, pois dele decorrem grandes
prejuizos por desperdicios e/ou, por uso indevido, resultante de programagdes deficientes
(superestimadas ou subestimadas), sendo prioritario, portanto, o aperfeicoamento e
estabelecimentos de critérios apropriados e métodos eficientes.

‘Uma Programagdo de medicamentos que possibilite garantir quantidade ¢ qualidade
para uma terapéutica racional deve incorporar procedimentos técnicos. Segundo Rojas (1994),
Marin (1999), e Dupim (1999), devem ser seguidos alguns aspectos técnicos que serﬁé
norteadores e que estdo relacionados a seguir:
¢ verificar o quadro de morbidade e mortalidade existentes;

e selecionar medicamentos de acordo com a Relagdo Municipal de Medicamentos
estabelecida pelo Comité Cientifico ou Comissdo de Farméacia e Terapéutica, (caso ndo
exista, utiliza-se a Rela¢do Nacional de Medicamentos como guia);

e quantificar os medicamentos de acordo com os protocolos padronizados pelo Comité
Cientifico ou Comissdo de Farmacia e Terapéutica, sempre tomando como referéncia para
o calculo a dose maxima recomendada;

e analisar o consumo historico e a demanda néo ateridida, tanto na elaboragdo quanto na

execugdo da programagdo;
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e identificar se 0os recursos ‘ﬁnanceiros disponiveis s@o suficientes para atender a toda a
demanda. Caso ndo sejam, compatibilizar a programagdo com os recursos disponiveis,
priorizando aqueles de maior importancia terapéutica e de maior impacto no quadro de
morbidade e mortalidade;

e confirmar se os medicamentos estdo disponiveis no mercado, através do registro dos
fornecedores;

e verificar os estoques disponiveis, sob o ponto de vista quantitativo ¢ qualitativo (prazo de
validade e alteragdes fisicas);

e conhecer a capacidade instalada, relativa a 4rea fisica e aos recursos humanos. Ao definir
a quantidade de medicamentos a ser adquirida e o periodo de aquisi¢do, deve-se levar em

consideragdo a area fisica de armazenamento e a capacidade de atendimento & demanda.

2.1.3- AQUISICAO

Aquisi¢cdo é um conjunto de atividades articuladas, necessarias ao abastecimento de
medicamentos em quantidade e qualidade para realizar uma terapéutica racional (Dupim,
1999).

Essa ¢, no Brasil, uma tarefa bem mais complexa, em razdo das peculiaridades do
mercado farmacéutico, no qual predominam similares, produzidos por diferentes laboratdrios
e comercializados a pregos bem diferentes.

A industria farmacéutica existente no Pais é essencialmente uma industria de
transformac3o, realizando agressiva politica de “marketing”, onde a concorréncia se da pela
disputa de fatias de mercado para os nomes de “fantasia”, o que requer elevados
investimentos na publicidade em torno dos profissionais de satde e da populagdo (Schenckel
et al, 1996).

Some-se a isso, a atuagdio precaria da Vigildncia Sanitaria, pois a mesma demonstra a
existéncia de um aparato desconectado das agGes e diretrizes inerentes ao SUS no que diz
respeito a certificagdo da qualidade dos medicamentos (FENAFAR, 1996).

As aquisi¢des para o servigo publico, em geral, seguem somente as determinagdes
legais estabelecidas para as licitagdes, através da Lei 8.666/93, tendo o prego como critério

unico para a tomada de decisdo (Brasil, 1993).
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A legi‘.slag:ﬁ'o brasileira estabelece que as compras paré o setor publico devem ser feitas
sob trés modalidades de licitagdo: Concorréncia, Tomada de Precos e Carta Convite, segundo
faixas de valores fixadas em nivel federal (Brasil, 1993). Existe, ainda, a possibilidade de
dispensa de licitagdo, no caso de convénio de fornecimento de medicamentos pelos
Laboratodrios Oficiais, que sdo laboratorios industriais farmacéuticos publicos, vinculados aos
governos estaduais. Baseado na lei 8.666/93, o Tribunal de Contas do Estado de Santa
Catarina reconheceu o carater publico dos mesmos, € permite que as prefeituras adquiram os
medicamentos necessérios junto aos Laboratdrios Oficiais com dispensa de Licita¢do.

Com o advento da Lei n° 9.787 de 10 de fevereiro de 1999 vindo reforgar o conjunto
das medidas assinalados acima, e estabeleceu que no &mbito do SUS (Brasil, 1999):

e as aquisicbes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as

prescrigées médicas e odontologicas de medicamentos, adotardo, obrigatoriamente
a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denomina¢do Comum
Internacional,

e Nas aquisigées de medicamentos, o medicamento genérico, quando houver, tera
preferéncia sobre os demais em condi¢des de igualdade de prego;

e Nos editais, propostas licitatorias e contfatos de aquisi¢do de medic.amentos, serdao
exigidas, no que couber, as especificagdes técnicas do produto, e os respectivos
métodos de controle de qualidade;

e A entrega dos medicamentos adquiridos sera acompanhada dos respectivos laudos

de qualidade.

2.1.4 - ARMAZENAMENTO

Os critérios que orientam a guarda de medicamentos sdo, em geral, negligenciadas nos
servigos de saide. Ha um acentuado desconhecimento a respeito das exigéncias técnicas para
0 seu armazenamento, o que pode comprometer todo o processo de Assisténcia Farmacéutica.
Em que pese a ado¢do de uma conduta racional relativa aos processos de selegdo,
programacdo e aquisi¢do de medicamentos, ela serd sempre insuficiente se 0 armazenamento
for inadequado, isto é, se for realizado em condigdes que ndo garantam a integridade e

consequentemente a eficacia terapéutica dos medicamentos. O armazenamento requer um
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adéquado planejamentor que incorpore um conjunfo de condigbes, que vdo desde as
instala¢des até a distribui¢do (Connors et al, 1986; CEME, 1990).

Em relagdo as instalagdes, as dreas de armazenamento devem ser construidas em local
e dimensdes apropriadas, de modo que facilite o fluxo de recebimento e distribuigdo; permitir
uma facil movimentagdo dos estoques e do pessoal; garantir uma adequada ventilagio; nio
permitir a penetragdo de aves, roedores, insetos ou quaisquer outros animais; proteja os
medicamentos de todas as influéncias danosas, tais como: varia§6es drasticas de temperatura,
umidade, poeira, odbres; apresentar superficies lisas, sem qualquer porosidade ¢ sem o
desprendimento de p6, permitindo assim a adequada limpeza; dispor de zonas fisicamente
separadas para recep¢do, quarentena, estocagem geral, medicamentos termolabeis,
controlados e imunobiolégicos; dispor de iluminagdo artificial (luz fria), evitando a incidéncia
de luz solar direta.

Para garantir a integridade dos medicamentos, procedimentos técnicos e

administrativos devem ser seguidos, desde a recepgdo até a sua entrega (Dupim, 1999).

Procedimentos Técnicos:

e a armazenagem de medicamentos deve permitir facil visualizagdo para perfeita
identificagdo dos medicamentos, quanto ao nome do produto, seu niimero de lote e
prazo de validade;

e o0s medicamentos estocados em estantes, prateleiras ou estrados, devem estar a
uma distancia minima de 1 metro da parede e do teto, e de 50 centimetros do solo;

e as caixas com medicamentos devem estar empilhadas em camadas desencontradas
(sistema de amarragdo) para reduzir a tensdo superficial, e dispostas de uma forma
que garanta a livre circulagdo de ar entre elas;

e as temperaturas de geladeiras, frezers, cAmaras frias, etc., devem ser controladas
diariamente;

e o0s medicamentos ndo devem ser estocados em local proximas a aparelhos de ar
condicionado, refrigeradores, compressores, estufas e coberturas ndo isoladas;

e medicamentos termoldbeis devem ser estocados a uma temperatura mais ou menos
constante (18°C a 22°C), o que exige a utilizagdo de sistema de ar refrigerado;

e pomadas devem ser armazenadas bem fechadas (para evitar a oxidag&o), € a uma
temperatura ndo superior a 15°C, também exigindo a utilizagdo de sistema de ar

- refrigerado;
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° supositéribs, capsulas e emulsdes devem ser armazenadas a-uma temperatura de
25°C;

¢ a inspegdo técnica para a observagdo de qualquer degradacdio visivel nos
‘medicamentos deve ser periodica;

e as quantidades armazenadas devem garantir uma rotatividade dos produtos, para
possibilitar menor inversio de recursos, redugdo das perdas e facilitar a

administracdo dos estoques.
Procedimentos Administrativos:

e todo medicamento recebido ou distribuido deve ser comparado fisicamente pela descricdo,
quantidade e tipo que aparece na etiqueta com a informagdo correspondente na ordem de
compra, devendo o estoque ser inventariado periodicamente;

¢ medicamentos com validade vencida ou com alteragdes fisicas devem ser separados e
retirados dos estoques, com a respectiva indicagdo do motivo da baixa;

¢ na distribuigdo deve-se dar preferéncia a lotes de medicamentos cujos prazos de validade
estejam mais proximos do vencimento;

e nas areas destinadas a estocagem de medicamentos ndo podem ser armazenados outros
produtos, tais como: saneantes, desinfetantes, inseticidas, reativos e reagentes de
laboratorio;

e nenhum medicamento deve ser distribuido sem que haja uma ordem de atendimento,

visada pelo responsavel técnico.

O sistema de armazenagem, além da guarda de medicamentos, funciona também como
um banco de dados sobre consumo, custos, perdas, qualidade e fornecedores. Portanto, deve
ser capaz de gerar informagdes sobre o proprio sistema de armazenamento € de produzir
dados que subsidiardo a programagdo, a aquisi¢do e até mesmo a sele¢do. Nesse sentido, €
necessario instituir instrumentos de controle que registrem com precisdo a entrada e saida de

medicamentos.
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2.1.5 - DISTRIBUICAO

Consiste em assegurar para as unidades de saide os medicamentos nas quantidades e
especificagdes corretas, de forma segura € no prazo estabelecido.

A distribuigdo € a etapa da Assisténcia Farmacéutica em que sdo definidos os
- procedimentos que formalizam a saida do medicamento do local de armazenamento, seu
transporte € sua entrega nas unidadés de saude. Implica, portanto, defini¢bes quanto a
transporte, fluxo de distribuigio, controle quantitativo e qualitativo, defini¢es baseadas em
critérios que visam a assegurar a saida e a chegada, na quantidade prevista e com a qualidade
desejada. O veiculo que faz o iransporte deve obedecer aos critérios para as boas praticas de
transporte, evitando o trafego de risco.

Deve ser empregado mecanismos de controle das entregas no nivel local, adotando-se
para isso notas de retirada de medicamentos do almoxarifado € notas de recebimento
assinadas pelo responsével do nivel loéal. A distribuigdo ou suprimento das unidades deve
obedecer um cronograma, o qual podera prever o abastecimento mensal ou bimensal. Deve
ser previsto a possibilidade de atendimento nas situagdes de emergéncias. Com um bom
sistema de registro se estabelecera ao longo do tempo uma série histérica de consumo e
utilizacdo de medicamentos daquela unidade de saude, o queiiré facilitar o planejamento de

todo o processo operativo da assisténcia farmacéutica do municipio.

2.1.6 - PRESCRICAC

Segundo Santich (1994), para que a farmacoterapia tenha éxito e produza os resultados
esperados, dentro dos limites de variagdo aceitdveis, é necessario que os medicamentos
tenham qualidade, seguranga e eficacia terapéutica. Também € necessario que a prescrigéo
seja correta, o que significa que deve estar fundada em principios cientificos sélidos e seja
resultado de um plano de tratamento de uma enfermidade baseado na interpreta¢ao correta dos
sintomas, que conduza a um diagnostico apropriado, no conhecimento da fisiopatologia da

enfermidade e no mecanismo de agdo dos medicamentos.
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Para‘ que a atengdo de satide e a farmacdterapia tenham lugar e produzam resultados de
impacto, sdo necessarios servigos de saude acessiveis a populagio e disponibilidade segura e
oportuna de medicamentos. O cumprimento das indica¢des do prescritor pelo paciente
constitui fator critico para garantir bons resultados.

Os prescritores devem estar apoiados em informagdes idoneas acerca do medicamento
a ser prescrito. Conhecer o nome genérico, a classe terapéutica ou grupo farmacolégico a que
pertence a substincia ou medicamentos, tendo claro o objetivo do uso, conhecer as
caracteristicas farmacocinéticas da substancia, as reagdes adversas devidas ao uso do
medicamento, as possibilidades de intera¢des medicamentosas, avaliar o custo/beneficio da
prescrigéo, tendo em vista a eficécia € o beneficio/risco, sdo medidas que contribuirdo para a
promocao do uso racional de medicamentos.

~ Com o advento da Lei 9.787 de 10 de fevereiro de 1999 (anexo 12), estabeleceu-se
que no ambito do SUS as prescrigdes médicas e odontoldgicas de medicamentos, adotardo,
obrigatoriamente a Denomina¢do Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional (Brasil, 1999).

No entanto, a nova legislagdo nio fez a mesma exigéncia quanto a prescricdo no
ambito dos servigos privados, deixando o prescritor livre para prescrever pelo nome de marca.

Prescrever os medicamentos pela Denominaqﬁo Comum Brasileira e os medicamentos
que fazem parte da Relagdo Municipal de Medicamentos, construida tendo por base as
necessidades sanitarias e epidemioldgicas locais, através de um processo dindmico onde a
mesma ¢€ revista e atualizada periodicamente, tendo como guia o conceito de medicamentos
essenciais, é proporcionar uma terapéutica racional, que deve ser seguida e estimulada pelos
dirigentes e profissionais. |

A Rela¢bes Municipais de Medicamentos servem de guia para a realizagdo da
prescricdo e indica que aqueles medicamentos estdo disponiveis para os pacientes nas
quantidades e nas especificagdes ali descritas. Devera estar disponivel nos consultorios, uma
copia da Relagéo Municipal de Medicamentos Essenciais, documento este, que indicard para
os prescritores quais medicamentos estdo padronizados e que sdo adquiridos pelo municipio.
Esta rela¢do é um instrumento de valor técnico e politico, capaz de efetivar a prescri¢gdo no
caminho da promogdo do uso racional de medicamentos e garantir a acessibilidade de

medicamentos a populagéo.
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2.1.7 - DISPENSACAO

A dispensagdo tem sido praticada como mero ato de entrega do medicamento ao
paciente, destituido de sua dimensdo técnico-cientifica. Trata-se, todavia, de um
procedimento, cuja realizagdo tanto pode representai a etapa final que sintetiza todas as
condutas anteriores, como pode ser o ponto de partida para o encaminhamento do paciente a
outros servigos de satide (FENAFAR, 1996). |

Dispensagdo € o ato de orientagdo direta do profissional farmacéutico para o usudrio.
Importa no uso correto de medicamentos, com base em pardmetros farmacocinéticos,
farmacodindmicos e na farmacovigilancia (Dupim, 1999). |

Dispensar é um ato que se caracteriza pela relagdo direta, face a face, entre o
farmacéutico e aquele que vai utilizar o medicamento. E o momento em que o profissional
ouve, esclarece duvidas, complementa informagles, analisa a prescrigdo, e fornece
informagdes quanto ao uso e a guarda do medicamento. O objetivo maior é evitar o
Surgirnento de problemas que possam comprometer a terapéutica (Dupim, 1999).

Em nossa sociedade o habito de consumir medicamento chega a ser compulsivo, uma

vez que sdo colocados como solugdo magica a problematica da vida. E uma decorréncia de:

“avalanche de novos produtos de prescricdo que a cada ano sdo
introduzidos, vasto incremento da promog¢do de medicamento, crescente
confusdo entre os que receitam, impacto da publicidade dos farmacos nas
politicas editoriais das revistas médicas, solidos vinculos entre a indistria
farmacéutica e os lideres da medicina organizada, bem como profunda
interven¢do da industria — sejam por acidente ou intencionalmente — na

educagdo médica” (Lefévre, 1991).

Aliados a estes problemas, aparecem os de ma prescri¢do do médico, que estabelecem
dificuldades para o pacienie na observincia do tratamento, e os da desinformagdo em relagéo
aos medicamentos. |

Com a regulamentagdo da Lei 9.787 pela Resolugdo n° 391 da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (anexo 14), estabeleceu-se o direito do profissional farmacéutico realizar
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a intercambialidade entre o medicamento de marca prescrito pelo medicamento genérico
correspondente, desde que o prescritor nfo fizesse uma restti¢do expressa (Brasil, 1999).

Neste momento a dispensagdo assume a maior importincia na cadeia de Assisténcia
Farmacéutica e o profissional farmacéutico é valorizado enquanto profissional da saude.

Para uma dispensagdo adequada é necessario que o farmacéutico estabeleca uma
relagdo de confianca com o paciente. Saber quem ele é e de onde vem, facilita na orientagio
para o adequado cumprimento da prescri¢cdo e entendimento das informagGes quanto a guarda
e riscos dos medicamentos. Na abordagem ¢é preciso saber a respeito do paciente: onde ele
reside; onde trabalha; grau de escolaridade; quais os sintomas que levaram a consulta; quais
os medicamentos que vem usando nos ultimos meses; os habitos alimentares; de que forma se
orienta para o cumprimento dos horarios; freqiiéncia com que consulta o médico e outros
proﬁssionais; se é capaz de ler e compreender a receita (Dupim, 1999).

Antes de dispensar o medicamentd ¢ fundamental uma analise da prescri¢do
verificando se esta de acordo com pardmetros técnicos e legais. Esta analise possibilitara dizer
se a prescricdo deve ou ndo ser dispensada e evitard que erros possam trazer riscos ao
paciente. Verificar se a prescri¢do esta legivel, se esta escrito o modo de usar, se existe a
assinatura do profissional, enderego do consultério ou residéncia e numero de registro no
respectivo conselho proﬁssionai, se esta de acordo com a legislagdo vigente, se as doses ndo
ultrapassam ou estdo abaixo dos limites farmacologicos, se existe incompatibilidade entre os
farmacos prescritos e, ou, com os em uso pelo paciente, se os medicamentos apresentam
reagdes adversas, se o medicamento prescrito apresenta toxicidade ainda que em posologia
adequada, se a posologia esta adequada ao peso, idade e estado nutricional, se as vias de
administragio e as formas farmacéuticas estdo de acordo com os padrées recomendados.
Antes de dispensar o medicamento, € necessario realizar o exame fisico na embalagem e
conteudo, para verificar se ha alteragoes visiveis.

A orientagdo prestada ao paciente, no momento da dispensagdo, favorece a aderéncia
ao tratamento. Uma boa orientagdo, por certo, possibilitarda que o paciente cumpra a
prescrigdo e permitira manter a qualidade e a eficacia terapéutica. Informagdes adequadas

podem contribuir para a utilizag3o racional dos medicamentos.
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2.1.8- PROMOCAO DO USO RACIONAL

As reformas econdémicas do setor saiide afetam necessariamente o consumo, a sele¢do
dos medicamentos, a freqiiéncia com que se usam, as quantidades e as razdes para o consumo.
As politicas de liberalizagdo dos mercados, as privatizagdes, a introdugdo de sistemas de
recupéragﬁo de custos no setor saude, ddo lugar com freqii€éncia a aumentos no niimero de
medicamentos disponiveis e na quantidade de pontos de comercializagdo. Estes e outros
fatores, como a promog¢do comercial e a publicidade, levam a mudangas preocupantes nas
caracteristicas do consumo de medicamentos (Velasquez, 1999).

A promog¢do do Uso Racional dos Medicamentos esta estreitamente relacionada com a
melhora da qualidade dos servigos de aten¢do de saude, conjuntamente com os demais
componentes e elementos constitutivos da assisténcia farmacéutica.

Segundo Arancibia et al (1993), o conjunto de atividades a desenvolver pelo sistema de
saude e comunidade deve estar orientado para a promogdo do uso adequado dos
medicamentos, compreendendo-se como tal os que sejam administrados com base em um
diagnéstico preciso, nas doses, vias de administragdo, freqiiéncia e periodos necessarios para
obter os efeitos esperados na prevengdo, recuperacio e reabilitagdo da saude, tendo em conta
o custo razoavel e 0 acompanhamento terapéutico concomitante, que evite o risco de reagdes
adversas e interagdes medicamentosas.

Portanto, sdo dois os aspectos centrais a considerar: a prescrigdo racional efetuada pelos
médicos, e o uso apropriado dos medicamentos por parte dos individuos.

Especial énfase devera ser'dada, ao processo educativo dos usudrios ou consumidores
acerca dos riscos da automedicagdo, da interrupgio e da troca da medicagdo prescrita, bem
como quanto 4 necessidade da receita médica. Paralelamente, todas essas questdes deverdo ser
objeto de atividades dirigidas aos profissionais prescritores e aos dispensadores. Este esforgo
deve ser perseguido também para o setor privado, ja que o mesmo caminha sob as leis do
mercado, porém sendo parte integrante do sistema de saide (FENAFAR, 1996).

A publicidade de produtos farmacéuticos, tanto aquela direcionada aos médicos, quanto
especialmente a que se destina ao comércio farmacéutico e a4 populagdo leiga, devera se
enquadrar em todos os preceitos legais vigentes, nas diretrizes €ticas emanadas do Conselho
Nacional de Saide, bem como nos padrdes éticos aceitos internacionalmente.

Para promover o Uso Racional de Medicamentos, algumas medidas se colocadas em

pratica, beneficiardo o sistema de satde e os individuos (OPAS, 1990; FENAFAR, 1996).
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a) identiﬁcacéo do perfil de morbimortalidade da populacﬁo;

b) adogdo de Lista de Medicamentos Essenciais; - v

¢) aquisi¢do e distribuicdo (disponibiliiag’:éo) dos medicamentos nas formas
farmacéuticas adequadas;

d) educagdo continuada para o agente prescritor com base na farmacoterapia;

e) disponibilizagdo de informagbes técnicas confiaveis para o prescritor;

f) prescri¢do pelo nome genérico; '

2) elaborac;éov de Relagio Municipal de Medicamentos (Memento Terapéutico) e
disponibiliza-lo nas unidades dé saude;

h) elaborar programas de educagdo continuada sobre medicamentos, destinado a

populagio.

2.2 - AVALIACAO

Os problemas de saude ai estdo a desafiar uma resposta de todos os cidadios e dos
poderes constituidos. Necessidades acumuladas de anos, clamando por uma resposta que leve
ao objetivo final de se conseguir melhores condi¢des de vida e satde para individuos e
coletividade. Grande parte da bibliografia disponivel sobre avaliagdo, e particularmente
sobre avaliagdo em satde, refere-se a avalia¢do tecnoldgica ou de programas, ora enfatizando
a qualidade, ora as avaliagbes economicas de custo-efetividade, recorrendo-se para essa
finalidade tanto a técnicas quantitativas quanto qualitativas (Silva, 1999).

Existe uma enorme diversidade terminologica sobre o tema avaliagdo, tanto no que
diz respeito as possiveis abordagens, quanto no que concerne aos seus atributos ou
componentes. No Brasil a avaliagdo nfio € feita rotineiramente, ou pelo menos, enfrenta
dificuldades metodologicas e operacionais, pois ndo existe freqlientemente sequer a
preocupagdo com a defini¢do dos termos empregados. Toda a complexidade da avaliagdo
comega quando tentamos defini-la. Avaliagdo ¢ um termo‘ constantemente usado em varias
dreas e campos da ciéncia e apresenta uma sinonimia muito ampla (Carvalho, 1995).

A importdncia dada a avaliagdo, que seria das maiores entre os instrumentos
gerenciais, acaba sendo a menor. A pratica tem demonstrado que sua utilizagdo € pouca e

ineficiente em seus propdsitos e ndo geradora de seus objetivos primeiros (Carvalho, 1995).
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Se o objetivo final das ag3es e servigos de saude € de se conséguir methores condigdes -
de satde, dos individuos e da populagdo, € dentro deste prisma que deve ser colocada a
avaliagdo.

Alguns conceitos de avaliagdo, conforme seus autores, serdo descritos a seguir:

Segundo Contandriopoulos et al. (1996):
“Avaliar consiste fundamentalmente em fazer um julgamento de
valor a respeito de uma interveng¢do ou sobre qualquer um dos seus

componentes, com objetivo de ajudar na tomada de decisdo”.

Para Arretche (1998):
“avaliar envolve nece'ssariamenté um julgamento, trata-se
precipuamente de atribuir um valor, uma medida de aprovacdo ou
desaprovagdo a uma politica ou programa publico, de analisa-la a

partir de uma certa concepg¢do de justi¢a”

- Das defmiqf)es existentes; a definigdo de Carvalho (1995) adapta-se mais a proposta
do trabalho:
“avaliagdo é a verificagdo da realidade em relagdo a um otimo
desejado. Estabelecer um juizo de valor sobre a realidade tendo como
ponto de comparagdo um ponto estabelecido e aceito como desejavel,
por unanimidade, por consenso ou por opinido de experts. A qualidade
é 0 que se persegue e a avaliagdo da realidade ird mostrar o quanto se
estd perto ou distante da qualidade, a avalia¢do pode mostrar se parte
~ou o todo estdo atingindo seus objetivos, conquistando resultados e

impactando a realidade”.

As avalia¢des sdio necessarias em todas as situagdes e atividades humanas desde as
individuais ate as institucionais. Os modelos de avaliagdo sdo inimeros tanto quanto ao objeto
de avaliagdo, quanto ao objetivo e as mais variadas metodologias e técnicas avaliativas.

Em 1985 a OMS convocou em Nairdbi — Kénia, uma importante Conferéncia sobre o
Uso Racional de Medicamentos. Desde entdo tem se multiplicado esfor¢os para melhorar as

praticas de uso dos medicamentos. Buscava-se criar um método ou instrumento que
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permitisse' determinar como s3o empregados os medicamentos nos servig:oé de saude, para
assim, poder descrever as pautas de uso € as praticas de prescrigdo. |
Os indicadores criados a partir da Conferéncia de Nairobi, permitem descrever a
situagdo de um Pais, regido, ou centro de satide particular, no que se refere ao uso de
medicamentos. Estes indicadores de avaliagdo permitiram aos planejadores, administradores
ou investigadores que trabalham no setor saude estabelecer 'c'ompai‘ag:ﬁes basicas entre as
situagdes encontradas em distintas zonas ou épocas (OMS, 1993).
Os indicadores criados foram divididos em trés grupos:
1 — Indicadores de Préscriq:ﬁo:
a — numero médio de medicamentos por consulta;
b — percentual de medicamentos prescritos pelo nome genérico;
¢ — percentual de consultas em que se prescreveu um antibiotico;
d - percentual de consultas em que se prescreveu injetaveis;

e — percentual de medicamentos prescritos que figuram na lista de essenciais.

2 — Indicadores de Assisténcia ao Paciente:
~ a—tempo médio da consulta;
b — tempo médio da dispensagio;
¢ — percentual de medicamentos realmente dispensados;
d - percentual de medicamentos corretamente etiquetados;

e - conhecimento da dose correta por parte do paciente.

3 — Indicadores sobre os Ser\}ig:os de Satde:
a — disponibilidade de copias de listas de medicamentos essenciais;

b — disponibilidade de medicamentos chaves.

Nio existem todavia técnicas que permitam avaliar adequadamente a qualidade desse
processo de forma estandardizada ou objetiva. O mais adequado ¢ considerar os indicadores
de uso dos medicamentos como parimetros de primeiro nivel, concebidos para estimular uma
analise mais profunda e orientar as medidas sub-seguintes (OMS, 1993).

Para fazer a avaliagdo da assisténcia farmacéutica prestada pelo municipio de |

Florianopolis serdo utilizados os indicadores abaixo, além das analises que ser@o efetuadas a
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partir das informacdes disponiveis na SMSDS quanto aos aspectos relativos a legislagdo

especifica do SUS:

1) Indicadores de Prescrigéo: |
a — numero médio de medicamentos por consulta;
b - medicamentos prescritos por nome genérico;
¢ - adesdo dos prescritores a lista padronizada de medicamentos.

d - medicamentos prescritos por grupos terapéuticos;

2) Indicadores de Dispensac;ﬁov:.
a - medicamentos dispensados;
b - medicamentos em falta;

¢ - origem dos receituarios

Aferir o efeifo das a¢des de saude em um sistema, ou seja, avaliar a sua efetividade,
constitui-se em um dos problemas mais complexos para a gestio municipal. Isto porque
fendmenos sociais, culturais e psiquicos tém sido relacionados com a produgio do processo
saude-doenga, além da biologia humana e dos sei'vic;os de saide (Silva, 1999).

Ao interrogar sobre a adequagdo das atividades programadas aos problemas priorizados,
sobre a viabilidade dos objetivos e metas, bem como sobre a eficacia das agdes propostas, 0s
gestores estardo revelando em que medida o municipio estd assumindo, de fato, as rédeas do
processo de formulagdo e condugdo das politicas de saude, e ndo apenas possuindo planos
formais (Silva, 1999).

As possibilidades de monitoramento da efetividade em sistemas de satide relacionam-se
principalmente com a anélise de séries temporais de indicadores de morbi-mortalidade. Outra,
sd0 os estudos de causas de morte evitiveis com a andlise de desigualdades sociais (Silva,
1999).

Ao escolher avaliar a efetividade da assisténcia farmacéutica prestada pelo municipio de
Florianépolis, tem-se em conta as dificuldades metodolégicas e também a multiplicidade de
conceitos. Ao adotar o conceito de efetividade segundo Pereira, busca-se medir o quanto a
agdo programatica “Farmécia” no Plano Municipal de Satde esta sendo cumprida, ou seja,
quanto o resultado observado ou alcangado iguala ou aproxima ao produto esperado conforme

o Plano em vigor.
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Por outro lado, o desafio de avaliar os resultados alcangados pelo municipio de
- Florian6polis na questdo medicamento, motiva o pesquisador, ja que muito pouco foi feito ou
tem sido feito neste campo a nivel de Brasil, associado também pela falta de cultura

institucional da SMSDS em avaliar as a¢0es e servigos prestados a populagio.
O conceito de efetividade segundo Pereira (1995):

“efetividade é a extensdo de quanto uma determinada intervengdo,
procedimento, programa, regime ou servigo produz um resultado
benéfico, quando empregado no mundo real, em uma populagdo
définida; é o resultado verdadeiramente observado nas condi¢des

habituais de uso, ou seja, a sua utilidade em condi¢bes usuais”.

Avaliar é um processo dinimico e continuo, pois a situagdo a ser avaliada é
igualmente dindmica. Na concepgfo dindmica da avaliagdo poderdo ser realizados ajustes em
relagio ao proprio objeto avaliado, o que concretiza a interagio pratica, essencial,
caracteristica do proprio processo avaliativo: ser. retroalimentador do objeto avaliado
(Carvalho, 1995).

A fungdo basica, geral, é estabelecer diretrizes para o planejamento, ajustando
politicas e posicionamentos como fungdes especificas, tem-se a facilitagdo de um diagndstico
de situagdo, o exercicio do controle e o descortineo de encaminhamento de solugbes. As
formas de avaliagio sdo diversas e para cada situag@o ou objeto de avaliagdo um modelo pode
se mostrar de melhor exceléncia que outro (Carvalho, 1995).

As novas responsabilidades municipais com a gestfio do sistema de satide requerem a
incorporagio da avaliagdo como componente do processo de planejamento, como atividade
capaz de subsidiar as tomadas de deciséb e como elemento auxiliar nas iniciativas voltadas

- para a mudanga do modelo assistencial.

Avaliar a Assisténcia Farmacéutica constitui-se num processo continuo que deve

acompanhar desde a implantag&o ao seu desenvolvimento, permitindo identificar areas criticas

e corrigi-las prontamente. A presente dissertag@o pretende contribuir nesse sentido.



3-OBJETIVOS ~ -

3.1- OBJETIVO GERAL

Avaliar a Assisténcia Farmacéutica prestada pela Secretaria Municipal de Saide e

Desenvolvimento Social - SMSDS do municipio de Floriandpolis/SC.

3.2 - OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) descrever a organizagio do servico de farmacia da SMSDS do municipio de

Floriandpolis/SC;
b) caracterizar os indicadores de prescrigdo;

¢) caracterizar os indicadores de dispensago;
d) caracterizar o sexo e a faixa etaria dos pacientes.

e) verificar o nivel de cumprimento das seguintes atribui¢des do gestor municipal,
estabelecidos na Portaria MS n° 3.916, que instituiu a Politica ‘Nacional de

Medicamentos:

° | assegurar a dispensagdo adequada dos medicamentos;

e definir a relagdo municipal de medicamentos essenciais com base na RENAME;

e utilizar a capacidade dos laboratérios oficiais para o suprimento das
necessidades de medicamentds; |

e investir na infra-estrutura de centrais farmacéuticas e das farmdacias dos servigos
de saide, visando assegurar a qualidade dos medicamentos; .

e promover o uso racional de medicamentos junto a populagdo, aos

prescritores e aos dispensadores.



4 - PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Foram escolhidos intencionalmente dez (10) dos quarenta e cinco (45) Centros de
Saude - CS, da rede municipal de saude de Florianépolis, sendo 5 centros de saude tipo II e 5
centros de saude tipo I, pertencentes de cada regido do municipio (norte, leste, sul, centro e
continente).

A ambstra foi intencional, ndo probabilistica e a escolha dos centros de satde

obedeceu os critérios abaixo:

1 - A produgéio de servigos obtidos através da série historica para cada centro
de saide, escolhendo-se entdo aqueles centros de saide de maior producio;

2 — Os centros de saide com maior nimero de prescritores (médicos e
dentistas), em atividade no periodo da coleta dos dados;

3 - Os centros de saide com fluxo para a referéncia dos pacientes se
deslocarem com acesso facilitado na rede municipal de saude;

4 — O horario de funcionamento dos centros de satde cobrir 12 horas/dia;

5 — Escolha de dois centros de saiude por regido geografica do municipio, que
fossem referéncia;

6 — Conhecimento e vivéncia do pesquisador sobre a rede municipal de saide.

Utilizando os critérios acima, escolheu-se as seguintes unidades de saude: (ver figura 1
- e.2).
e CSII Ingleses e CS I Canasvieiras (regido norte);
e CSII Lagoa da Conceigéo e CS I Barra da Lagoa (regido leste);
e CSII Costeira do Pirajubaé e CS I Campeche (regido sul);
e CS I Centro e CS I Prainha (regido centfal);

e CSII Balneario € CS I Morro da Caixa (regifio continental).
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Figura 1 — Mapa de Florianépolis, com localizagéo espacial da rede de unidades de

saude.

FIGURA - 01 )
MAPA DE FLORIANOPOLIS COM LOCALIZAGAO ESPACIAL DA REDE DE UNIDADES DE SAUDE

Figura 2 — Mapa de Florianépolis, com localizaqﬁo espacial dos 10 Centros de Saude
objeto do estudo.

MAPA DE FLORIANOPOLIS COM LOCALIZAGAO ESPACIAL DOS 10 CS OBJETO DO ESTUDO
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A coleta das informagdes junto as unidades de saide selecionadas foi realizada no

periodo de 12 de abril a 14 de maio de 1999 e feita por dez (10) bolsistas especialmente
contratados pela SMSDS. Os bolsistas eram alunos do curso de farmdcia da Universidade
Federal de Santa Catarina - UFSC, que encontravam-se no 6° e 7° periodo de sua formagio
profissional, € que assinaram contrato de bolsista com vinte (20) horas semanais, conforme as
regras estabelecidas pela Universidade e a Prefeitura de Florian6polis.

Os bdlsistas receberam treinamento prévio no nivel central da SMSDS durante uma
semana sobre os objetivos do trabalho a ser desenvolvido, onde foram feitas diversas
simula¢des de preenchimento da planilha especialmente confeccionada para o registro das
receitas e das informag¢Ges complementares, buscando otimizar o instrumento de coleta e

esclarecer possiveis duvidas no preenchimento (figura 3).

Figura 3 - Planilha

PLANILHA DE PREENCHIMENTO

CENTRO DE SAUDE: . DATA: ___/___/_ .
Medicameates Prescritos Forma Receben todos Quals Os medicumentos Qualédn Origem |  Sexo Idade
Farmaciutics 3 Ele Prescritos sio da Padronisagio’ ds
? Receben? Recrits

Para garantir o perfeito preenchimento da Planilha, foi elaborado as Instrugdes de
Preenchimento, as quais foram amplamente discutidos com os estagidrios e realizados os-
treinamentos prévios anteriores ao inicio da pesquisa (anexo 1).

Na semana anterior ao periodo de coleta dos dados, juntamente com o autor da
pesquisa, todos os bolsistas permaneceram no CS II Centro fazendo treinamento in loco, de
modo a conviver com a rotina da pesquisa, habituar-se aos receitudrios, conhecer os
medicamentos padronizados e identificar todas suas formas de apresentagéo, buscando atingir

no periodo do estudo, qualidade maxima no preenchimento da Planitha.
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Para cada um dos centros de satde escolhidos, um bolsista permaneceu trabalhando
durante um periodo de 4 horas/dia, coincidente sempre com a presenga do maior numero de
prescritores em servigo na unidade, exce¢do do CS II Centro onde permaneceram dois
bolsista, um no periodo matutino e o outro no periodo vespertino.

Todos os centros de saude da rede municipal estdo sujeitos a mesma lista de
medicamentos padronizados, o que caracteriza uma igualdade de condigdo para o
abastecimento dos mesmos e para o fornecimento de medicamentos para os pacientes.

Nos centros de satide as receitas sdo feitas em duas vias. Por norma interna de servigo,
as segundas vias das receitas devem ser carimbadas com recebido ou em falta, ficando sempf-e
a segunda via arquivada na unidade.

As farmécias locais foram organizadas de modo a facilitar o trabalho dos bolsistas e
também dos funcionarios da unidade, sendo retiradas da farmacia todas as receitas anteriores
ao periodo de estudo.

Nos periodos de auséncia dos bolsistas, os funcionarios dos centros de satide atendiam
as receitas, carimbavam de acordo com a presencga ou a falta do medicamentos, e deixavam a
segunda via em local previamente definido para que no dia seguinte o bolsista registrasse na
planilha aquela receita. |

Durante o periodo vde 12 de abril 4 14 de maio de 1999, o trabalho de cada bolsista
consistiu em transcrever as informacgdes contidas nas receitas que eram prescritas na sua
unidade para a Planilha.

A Planilha foi confeccionada de modo que permitisse anotar as informagdes da receita,
bem como servir de documento para a entrada dos dados no programa Epi-Info, versdo 6.03.

No programa Epi-Info foi construido para cada unidade de saude uma tela de entrada
de dados, concebida de modo a permitir construir os indicadores, conforme as variaveis
previamente definidas.

O presente trabalho, por uma questdo ética preservou a identidade de todos os
pacientes e dos prescritores, ndo sendo interesse do estudo o nome dos mesmos.

Todas as receitas que fazem parte do trabalho encontram-se arquivadas no nivel
central da SMSDS, sob guarda do autor da pesquisa.

O periodo da pesquisa de 12 de abril a2 14 de maio de 1999, possibilitou refletir as
condi¢bes normais de presenga ou falta de medicamentos nas farmécias das unidades de

saude.
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O abastecimento para as unidades da rede de saude séguem um cronograIﬁé pré-
estabelecido pelo setor de recursos materiais da SMSDS, e a reposi¢do dos estoques ¢ feita de
acordo com o pedido de medicamentos feito pelo Coordenador de cada CS. |

A escolha das unidades de saude foi feita seguindo os critérios estabelecidos acima, e
nenhum dos Coordenadores das unidades sabia da realizagdo da pesquisa, fato comunicado a
eles somente quando do inicio dos trabalhos.

Verificou-se a ndo existéncia de re'Ssuprimento de medicamentos para os centros de
Saude objetos do estudo; durante o periodo do estudo, fato que poderia apresentar viés nos
resultados. |

Em decorréncia da implantagdo de um novo sistema de informagdes “Relatorio
Ambulatorial de Atengéo Individual — RAAT” , no més de junho de 1999, que eliminou todos
os modelos de registros anteriores (Boletim Diario de Atendimento Médico, e outros), e a
rescisdo dos contratos com os bolsistas, ndo foi possivel realizar uma nova amostragem das
receitas no més de agosto tal como estava previsto inicialmente pelo autor.

O presente trabalho construiu os seguintes indicadores:

1) Indicadores de Prescrigéo:

a-— nﬁmefo médio de medicamentos por consulta;
b - medicamentos prescritos por nome genérico;
¢ - adesdo dos prescritores a lista padronizada de medicamentos.

d - medicamentos prescritos por grupos terapéuticos;

2) Indicadores de Dispensagéo:
a - medicamentos dispensados;
b - medicamentos em falta;

¢ - origem dos receituarios

No momento de caracterizar os indicadores de prescricdo e indicadores de
dispensag@o, utilizou apenas as receitas prescritas nos CS objetos do estudo, sendo
desprezadas aquelas receitas que foram prescritas em outras unidades de saide, nio objeto do
estudo, tipo, hospitais, outros municipios, rede priv'ada, etc..

Para registrar a idade dos pacientes os bolsistas perguntavam ao proprio paciente sua
idade ou a pessoa que ia apanhar o medicamento, ou ainda, através de busca da idade no

prontuario médico ou odontolégico.



50

As idades foram anotadasve posteﬁofmente agrupadas de acordo com as faixas etarias
utilizadas no Plano Municipal de Satide do municipio de Florian6polis, a saber: faixa A =
menor de 1 ano; FaixaB =de 1 ano a 4 anos; Faixa C=de 5 anos a 9 anos; Faixa D =de 10
anos a 18 anos; Faixa E = de 19 anos a 49 anos; Faixa F = de 50 anos a 64 anos; e Faixa G =
de 65 anos e mais.
| ‘Os medicamentos prescritos, foram classificados e agrupados por Grupo
Farmacolégico, de acordo com a RENAME 1998, a saber: Anestésicos; Analgésicos e
Medicamentos Antienxaqueca; Antiflamatérios e Antigotosos; Antialérgicos e Medicamentos
usados em Anafilaxia; Antifecciosos; Medicamentos Utilizados no Manejo das Neoplasias;
Imunomoduladores e Imunoterapicos; Medicamentos ¢ Antidotos Usados em IntoxicagGes
Exogenas; Nutrientes; Sistema Nervoso Central; Sistema Cardiovascular; Sistema
Hemdtopoiético; Sistema Digestivo; Sistema Respiratério; Sistemas Enddcrinos e Reprodutor
e Produtos Farmacéuticos Correlatos; Dermatolégicos; Agentes Diagnosticos; Preparagdes
" Oftalmicas; Solugdes para Dialise (Brasil, 1999).

Para verificar o nivel de cumprimento da legislagdo especifica do SUS, conforme
- estabelecido no objetivo especifico “e”, utilizou-se de informagdes a disposi¢gdo na SMSDS
(fonte primaria e fonte secundaria), realizou-se analises comparativas e os resultados da

propria pesquisa.



5 - RESULTADOS E DISCUSSOES

Os resultados aqui apresentados estdo divididos em dois momentos. O primeiro
momento aborda a evolugdo histérica de formagdo da atual rede de unidades de sauide, o
modelo assistencial vigente, a evolugdo da assisténcia farmacéutica dentro do sistema
municipal de saiide e como o municipio estd viabilizando o cumprimento da legislagio
referentes a assisténcia farmacéutica no SUS, buscando desta forma cumprir o estabelecido
nos objetivos especificos “a” e “e” da presente dissertagio.

O segundo momento traz as tabelas com os resultados e discussdes, onde sdo

construidos os indicadores de prescri¢do e de dispensagéio, conforme os objetivos especificos

“b” ‘Sc,9 e G‘d”
Py .

5. 1 - DESCREVENDO A ORGANIZACAO DO SERVICO DE SAUDE DO
MUNICIPIO DE FLORIANOPOLIS

No final da década de 60 o municipio de Florianépolis passou a ter unidades locais de
~ saude no interior da Ilha. Criou-se, o Ambulatério Médico Social de Campeche onde alunos
dos cursos de Medicina e de Servigo Social da UFSC prestavam uma “assisténcia médica e
social” junto a comunidade. Os alunos deslocavam-se para o local nos siabados a tarde.
Simultaneamente uma outra experiéncia ocorreu na localidade de Cachoeira do Bom Jesus
com a SERTE (Sociedade Espirita Recuperagdo, Trabalho, Educag¢do). Mais tarde, a
Prefeitura Municipal comegou a contratar médicos e os Postos Municipéis de Saude foram
consolidando-se nas comunidades do interior da I1ha (Coelho, 1999).

Anjos (1996), em estudo realizado sobre o processo de descentralizagdo da
organizagdo e gestdo do sistema municipal de saide de Florian6polis, descreve a ocorréncia
de trés momentos. A primeira experiéncia vai coincidir com a implementagdo das Agdes
Integradas de Saude — AIS em 1985 e depois numa segunda etapa com o Sistema Unificado e
Descentralizado de Saide — SUDS em 1988, e¢ por fim, a terceira, com o SUS, pds
estabelecimento da Lei 8.080.

A municipalizag¢do em Floriandpolis ocorreu em 1991, quando da descentralizagdo das

unidades basicas de saiude e dos recursos humanos que estavam sob gestdo federal e estadual,
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passando a integrar-se as demais unidades de saude e recursos humanos municipais existentes
a época. | |

O Conselho Municipal de Séﬁde de Floriandpolis foi criado em 1989, regulamentado
em 1990. Em 1993 passa a ter uma atuagio mais destacada, datando de maio desse mesmo
ano a primeira ata de reunido. Assim que se rearticula, o Conselho Municipal de Saide
discute e aprova, em 1993 o Plano Municipal de Satide e Portarias Técnicas que objetivam
operacionalizar as diretrizes do Plano de Saude. O Conselho, ainda em 1993, amplia a sua
participa¢do compondo o Conselho do Orgamento Participativo, estendendo sua inser¢do na
comunidade e o acompanhamento das agdes de algumas Unidades de Satide (Anjos, 1996).

No ano de 1988 foi criado o Fundo Municipal de Saude, regulamentado apenas em
1992 e colocado em funcionamento em 1994. O legislativo aprovou a alocagdo de 10% do
orgamento municipal para a saude que ndo se concretizou ate o ano de 1996 (Coelho, 1999).

O primeiro Modelo Assistencial estabelecido para Floriandpolis em 1991, com o inicio
da municipalizagdo dos servigos de saide, e implantagdo do SUS seguiu as orientagles e
principios norteadores da Reforma Sanitaria, procurando definir as portas de entrada e o
acesso organizado e hierarquizado aos varios niveis de atengéo.

_ A SMSDS coube desde entdo a administragio de toda a rede bésica de servigos
publicos de saude que lhe era propria e de maié nove unidades basicas até entdo administradas
pela Secretaria de Estado da Saude e um Posto de Assisténcia Médica do Instituto Nacional de
Assisténcia Médica da Previdéncia Social - INAMPS, descentralizadas na oportunidade.

Buscando organizar a oferta dos servigos de saude e melhor administrar a rede de
unidades, estudos realizados pela equipe de planejamento na ocasido apontaram para a
necessidade de Florian6polis hierarquizar a rede a partir da defini¢do de critérios como
acessibilidade, prioridade para servigos ja implantados, disponibilidade de area fisica e de
recursos humanos, e também pela necessidade de descentralizar o planejamento das agdes e
servicos € a propria administragdo, aproximando-a dos problemas e dos usuarios
(Floriandpolis, 1999).

Assim, em 1991 organizou-se a rede bdsica de unidades segundo a idéia de
complexidade crescente, com dois tipos de unidades (CS II = Centros de Saﬁdé tipo I, e CS 1
- = Centros de Satude tipo I). Os Centros de Saude Tipo I ofereciam os servigos de atendimento
basico de enfermagem, imunizagdo, consultas em clinica médica geral e pediatria, clinica
odontoldgica geral, e fornecimento de medicamentos. Ja os Centros de Saude Tipo II,

prestavam, além dos servigos dos CS 1, os servigos de consultas em ginecologia/obstetricia,
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atendimento de enfermeiro, atendimemo de nutricionista, realizagio de éxame preventivo do
cancer ginecologico, planejamento familiar e a assisténcia multiprofissional destinada a
alguns grupos, principalmente 4 mulher e a crianga. Os CS II foram situados em locais mais
populosos e que possuiam linhas de transporte coletivo mais diversificadas e freqiientes.

Em 1995 foram instaladas as Regionais de Satde, um inicio de construgdio dos
Distritos Sanitérios, constituindo-se & época na segunda experiéncia de descentraliza¢do na
estrutura da SMSDS (a primeira experiéncia data de 1985), que buscou aproximar o
planejamento das acdes e servicos ¢ a administragio ao nivel local, historicamente
cehtralizados no nivel central. Foram criadas as Geréncias Regionais do Continente, Norte e
Sul, e no inicio de 1996 as Geréncias Regionais do Distrito Docente-Assistencial e do Centro.

Durante sua existéncia, as Regionais de Satide nfo conseguiram se consolidar perante
o nivel local, ndo foram oficializadas como estruturas oficiais, a resolugdo dos problemas
sempre dependia de decisdo final do nivel central, faltando autonomia as equipes que nio
dispunham de orgamento préprio e ndo se constituiram na sua totalidade, sendo extintas no
inicio de 1998 (Florianopolis, 1999). |

O municipio de Florianopolis encontra-se na etapa de “gestdo plena da atengdo
basica” onde a Secretaria municipal de Saude assume o gerenciamento das unidades de saude
classificadas como basicas. Em vias de assumir a gestdo plena do SUS, o que resultara em
uma profunda mudanga em sua estrutura, principalmente gerencial, passard a administrar os
contratos e convénios com o setor privado na jurisdicdo municipal, de nivel ambulatorial e
hospitalar.

Atualmente a SMSDS gerencia uma rede composta por 45 Unidades de Saude, dos
quais 18 s3o do Programa da Saude da Familia - PSF (Armagdo, Capoeiras, Agrondmica,
Costeira do Pirajubaé, Ingleses, Itacorubi, Lagoa da Conceigéo, Monte Cristo, Monte Serrat,
Ponta das Canas, Prainha, Morro das pedras, Rio Tavares, Rio Vermelho, Saco Grande 11,
Sapé, Tapera, Vila Aparecida), uma Policlinica, um Laboratorio de Analises Clinicas, uma
Clinica Odontologica, e o Niicleo de Atengdo Psico-Social - NAPS; conta com uma equipe de
recursos humanos composta por diversas categorias profissionais, somando mais de 900
funcionarios do quédro proprio e municipalizados.

A rede de unidades de saude que a SMSDS tem sob sua gestdo estd distribuida

conforme pode ser observado na tabela abaixo.
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Tabela 1 — Composi¢cdo da Rede de Unidades de Satde por Regido, SMSDS/PMF, maio

de1999.
Regido Unidades de Saude
CS II Agronémica (PSF) CS 1 Monte Serrat (PSF)
Centro CS II Saco dos Limbes CS I Prainha (PSF)
CS 1I Centro Nicleo Apoio Psico-Social — NAPS
CS 1 Abrado CS I Coloninha
CS I Aracy Vaz Callado CS I Jardim Atlantico
Continente CS 11 Balneario CS I Monte Cristo (PSF)
CS 11 Capoeiras (PSF) CS I Morro da Caixa
Policlinica II CS I Vila Aparecida (PSF)
Laboratério de Andlises Clinicas  CS I Sapé (PSF)
CS 11 Itacorubi (PSF) CS I Barra da Lagoa
Distrito Docente- CS 11 Lagoa da Conceigdo (PSF)  CS 1 Canto da Lagoa
Assistencial CS I Rio Tavares (PSF) CS I Cérrego Grande
CS I Costa da Lagoa CS I Pantanal
CS II Saco Grande 11 (PSF) CS I Canasvieiras
CS 11 Cachoeira do Bom Jesus CS 1 Jureré
Norte CS 1II Ingleses (PSF) CS I Rio Vermelho (PSF)
CS II Santo Anténio de Lisboa CS 1 Vargem Grande
Clinica Odontolégica Monte Verde CS I Vargem Pequena
CS I Ratones CS I Saco Grande ]
: , , CS I Ponta das Canas (PSF)
CS II Costeira do Pirajubaé (PSF) CS1 Alto Ribeirdo
CS 1I Carianos CS I Armagdo (PSF)
Sul CS I Ribeirdo da llha CS I Caieira da Barra do Sul
CS I Pantano do Sul CS I Campeche
CS II Morro das Pedras (PSF) CS I Tapera (PSF)

A distribuigdo geografica da rede de unidades cobre o total da area fisica do

municipio. Em decorréncia disso, esta rede cumpre o papel de porta de entrada do sistema. O

acesso a rede especializada (2° linha), ocorre pelo acionamento da Central de Marcagdo de

Consultas, que encontra-se sob gestdo estadual. Neste nivel a situagdo ¢ bastante critica

principalmente pela falta de recursos humanos (médicos especialistas), escassez de oferta de

vagas e pelo fato de que a vagas existentes sdo divididas entre os municipios da regido da

Grande Florianopolis, e atende também demanda de origem estadual.

Atualmente observa-se que o modelo assistencial adotado em 1991 (CS 1 e CS II),

encontra-se em transi¢do. Ao longo dos anos vérios fatores contribuiram para esta alteragéo.

Fatores como a implantagdo de programas estratégicos 4 mudanga do modelo assistencial,
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como o Programa de Saide da Familia - PSFve o Programa de Agentes Comunitarios de
Satde — PACS (Florianépolis, 1999).

Na area de desenvolvimento de recursos humanos, para corresponder as necessidades
de mudanga do modelo assistencial, implantou-se o projeto denominado Programa Docente-
Assistencial, uma parceira entre a UFSC e a SMSDS cujo objetivo era implantar e
desenvolver um modelo de articulagdo Universidade-Sistema de Saide em uma regido
geogrifica e funcionalmente definida do Municipio de Florianépolis, concebida como um
Sistema local de Satide (SILOS, ou Area de saide ou Distrito de Saude), co-gerenciada pelas
institui¢des envolvidas e comunidade. O "Sistema-Escola" visa o desenvolvimento de
programas de formagédo e reciclagem de recursos humanos de acordo com as diretrizes do
SUS (Florianépolis, 1997).

A rede hospitalar instalada no municipio conta com trés hospitais gerais - publicos
(Hospital Governador Celso Ramos, Hospital Florianopolis e o Hospital Universitario).
Outros hospitais especializados e de referéncia estadual estéo no territério de Florianopolis,
como o Hospital Infantil Infantil Joana de Gusmao e o Hospital Nereu Ramos. Quanto aos
leitos hospitalares disponiveis, 85,53 % destes estdo em hospitais piblicos e 14,47% estdo em

hospitais privados. Dos leitos publicos, 14,76 % se destinam ao atendimento de convénios e
| particulares, caracterizando, assim um desvio de finalidade (Florianépolis, 1999).

Os servigos de saude oferecidos pelo SUS estdo inseridos em duas linhas diferenciadas
de atengdo: a primeira e mais conhecida € a assisténcia individual, geralmente fundamentada
pelas consultas e/ou procedimentos de profissionais de saide e auxiliares e que se manifesta
pelo atendimento em unidades de saude, sejam unidades basicas, especializadas ou
hospitalares, proprias ou conveniadas. A segunda forma € constituida pelo conjunto de agdes
voltadas a coletividade, estas representadas pela vigildncia epidemiolégica, vigildncia
sanitaria e ambiental e suas a¢des ndo estdo necessariamente vinculadas as unidades de saide.

Quanto & Vigildncia Sanitdria o municipio realiza apenas agdes sobre o meio
ambienté, o controle de produtos (alimentos), € a saude do trabalhador, ndo estando
descentralizadas até o momento a¢des mais complexas, as quais ainda permanecem sob gestdo
e execugdo estadual.

O modelo de atengdo vigente privilegia os investimentos nos servigos basicos de satde
‘seguindo prioritariamente o modelo tradicional de assisténcia médica-odontologica, através
do método de oferta de consultas individuais. Mesmo com o processo de implantagdo do PSF

ndo se observa a condug¢do do processo a um modelo inovador que venha orientar a
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assisténcia com base na integralidade de agSes e na integragdo multiprofissional com a
formagdo de efetivas equipes locais de saude, dado a caréncia de outras categorias
profissionais fundamentais, notadamente, os farmacéuticos, nutricionistas, psicologos, e
assistentes sociais. Além disso, os profissionais sdo oriundos de uma formagio classica das
carreiras da saide, nfo tendo sido ainda, treinados ou desenvolvidos os perfis necessarios a

estratégia de saiide da familia (Floriandpolis, 1999).
" 5.2- A ASSISTENCIA FARMACEUTICA DO MUNICIPIO DE FLORIANOPOLIS

A Central de Medicamentos — CEME foi instituida em 25 de junho de 1971, destinada
~a promover e organizar o fornecimento de medicamentos por pregos acessiveis aqueles que
por suas condi¢des econdmicas ndo poderiam adquiri-los. Tinha a fungdo reguladora da
produgdo e distribuicdo de medicamentos dos laboratérios farmacéuticos subordinados ou
vinculados aos ministérios, atribuindo sua diregdo a uma comissio composta de um
representante de cada um dos respectivos ministérios, nomeados pelo Presidente da
Republica. Cabia 8 CEME a identificagdo de indicadores, como a incidéncia de doengas por
regido e por faixa de renda, o levantamento da capacidade de produgdo dos laboratorios
farmacéuticos, estrutura de custos, racionalizar as categorias basicas de medicamentos por
especialidades, incrementar a substituigdo de importagdes de matérias-primas, promover
incentivos para desenvolvimento de pesquisas cientificas, organizar eventos cientificos,
organizar € coordenar um mecanismo de distribuicdo e venda de medicamentos em todo o
Territério Nacional, além de assinar convénios com Estados e Municipios (Bermudez, 1992).
A rede de unidades de saide do municipio de Floriandpolis foi sendo estruturada ao
longo das década de 70 e 80 principalmente. O suporte de medicamentos vinha através de
pequenas aquisigdes no mercado privado, € majoritariamente das transferéncias de
medicamentos da Central de Distribui¢do de Medicamentos — CDM do INAMPS, o6rgéo
responsavel a época pelo recebimento e armazenamento dos medicamentos repassados pela
CEME, e pela redistribuigdo dos mesmos as unidades proprias do INAMPS, bem como para o
atendimento a diversos convénios mantidos pelo Instituto, principalmente com Prefeituras

(Wilken & Bermudez, 1999).
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Em 1985 o municipio de Florian6polis assinou convénio coma CEME com o objetivo

"de suprir suas unidades de satide com os medicamentos necessarios, tendo na RENAME um

guia para realizar seus pedidos, bem como para definir naquele momento sua lista
padronizada de medicamentos.

Nos anos de 1985 e 1986 a Prefeitura de Floriandpolis, impulsionada pela mudanga no
quadro politico onde pela primeira vez a oposi¢do assume o comando do municipio, e
buscando implementar uma politica de recursos humanos adequada ao perfil dos servigos que
estava prestando a populagfio, deu inicio a um processo de contratagio de profissionais,
'principalmente daquelas categorias onde havia uma maior necessidade, tais como,
farmacéuticos, nutricionistas e assistentes sociais. Quanto aos farmacéuticos, passava-se de
um profissional apenas para quatro profissionais formando uma equipe com atuagdo no
Departamento de Saude no nivel central dé Secretaria.

A SMSDS passou a contar com quatro proﬁssionais farmacéuticos que, lotados no
nivel central elaboravam a programagio anual das necessidades, efetuavam a reposi¢do dos
estoques das unidades, realizavam supervisdes técnicas na rede de postos de saude. Mais
tarde, em 1989, outro profissional farmacéutico é contratado e inserido na equipe ja existente.

No ano de 1986 os farmacéuticos deram inicio as discussdes e elaboragdo de material
impresso visando estabelecer uma campanha pelo uso correto dos medicamentos junto a
populagdo usuéria dos servigos municipaié de satde, a qual ndo se efetivou por falta de
recursos financeiros necessarios a reproduggo do material.

A SMSDS viveu naquele ano uma experiéncia unica, motivada pela iniciativa dos
profissionais farmacéuticos, a qual nio recebeu apoio do gabinete do secretdrio, € que ndo

~ prosperou no futuro. Até o presente momento em que se realizava a pesquisa, néo ha registros
de outro momento como aquele, ou a realizagdo de semindrios ou qualquer outro processo de
educagio continuada com os usuarios, prescritores e dispensadores acerca do tema: promogao
do uso racional de medicamentos.

O convénio entre a CEME e a Prefeitura de Florianopolis foi operacionalizado até
1991, quando entdo a CEME extinguiu todos os convénios com Prefeituras, adotando uma
politica de centralizagdo nos governos estaduais que teriam a responsabilidade de fazer a
programagio e receber e distribuir os medicamentos aos municipios.

No caso de Santa Catarina o governo estadual ndo conseguiu desempenhar de forma
eficiente a coordenagio da politica de medicamentos, errando na programagdo e na

elaboracdo de pardmetros para a distribuigdo. Com isso, Florianépolis que sempre investira
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em medicamentos, passou a no contar mais com os medicamentos da CEME, tendo qué a
partir dai, adquirir os medicamentos diretamente do comércio, e/ou conveniar-se aos
Laboratdrios Oficiais de produgdo de medicamentos.

O agravamento da situagdo gerado pelo desabastecimento de medicamentos se fez
sentir com a municipalizagdo em 1991, onde o municipio passou a gerenciar unidades de
saide de grande porte, que ofereciam servicos de maior complexidade, com médicos e
dentistas (prescritores) em maior nimero, ¢ também, devido ao fato de serem unidades de
saide que serviam de referéncia regional para os municipios vizinhos, prmmpalmente Sao
José, Palhocga e Biguagi, gerando assim, uma maior demanda por medicamentos.

Duas unidades descentralizadas para a gestdo municipal, a Unidade Sanitdria do
Centro (CS II Centro), e o Posto de Assisténcia Médica - PAM Estreito (Policlinica II), pelas
caracteristicas de sua prestagdo de servigos, tinham a dispensagdo de medicamentos sob
regime especial de controlé, que necessitavam de registro junto aos Orgdos sanitario e
profissional. E neste momento que as farmacias destas unidades foram regularizadas junto aos
orgidos de fiscalizagdo, passando a ter licenga de funcionamento, alvara sanitario, certificado
de regularidade e farmacéutico responsavel técnico. Os profissionais farmacéuticos
responsaveis técnicos eram funcionarios que tinham sua origem funcional nas instituig:(”)»es
Estadual e Federal. Estas unidades assumem assim a referéncia para as demais unidades no
que diz respeito a dispensag@o de medicamentos controlados.

Com o processo de municipalizag@o em curso, o nivel central da SMSDS, responsavel
pelo planejamento e administragio da rede de unidades, se vé pressionado pelas novas
demandas e busca reformular sua estrutura administrativa, visando dar maior agilidade nas
decisdes, criando informalmente as Coordenagdes Técnicas de Odontologia, Farmacia e de
vEnfermagem.

Em 1992 a Camara de Vereadores aprovou a criagdo das Coordenagdes de
Odontologia e de Enfermagem, e aprovou a figura do responsavel técnico pela Farmacia e
pelo Laboratério Municipal. Naquele momento deixou-se de criar a Coordenagdo de
| Farmacia, ficando o Departamento de Saude sem um setor responséavel pelo planejamento de
suas agdes no que diz respeito aos medicamentos, optando-se a época por uma medida com
visdo reducionista acerca da importdncia e do papel que desempenharia a Coordenagdo
pretendida.

Neste ano ocorre também a criagdo do Setor de Recursos Materiais da SMSDS,

vinculado a Unidade de Apoio, que se constituiria no setor responsavel pelas aquisigdes €
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distribui¢des de todos os materiais de consumo e permanente,;- lirhpeza, expediente, material
de enfermagem, odontologia, e os medicamentos.

O Setor de Recursos Materiais foi composto por uma equipe de pessoal auxiliar, 2

-enfermeiros, um dentista e um farmacéutico. O farmacéutico passou a integra:-se.em todo o
processo de compra e de distribuicdo dos materiais para a rede de unidades de saude da
secretaria, ndo participando mais das discussdes técnicas da area de medicamentos que era
feita no d4mbito do Departamento de Saude. v

Em 1993, a SMSDS criou informalmente a Coordenagdo de Apoio Diagndstico e
Terapéutico - CADT, vinculada ao Departamento de Saude. A Coordenagdo contou com dois
profissionais farmacéuticos, haja vista os outros trés, dos quais um estava afastado por motivo
de licenga, e dos outros dois, um estava exercendo outras atiyidades Setor de Recursos
Materiais e um no Planejamento junto ao Departamento de Saide.

A CADT tinha como objetivos reavaliar a Lista Padronizada de Medicamentos vigente
(élaborada em 1984), ao mesmo tempo que deveria coordenar grupos multidisciplinares de
estudo visando estabelecer uma nova Padronizagdo de Medicamentos para a Rede de Saude,
além de planejar as agdes e servigos do Laboratorio Municipal de Analises Clinicas, as quais
ndo serdo abordadas neste trabalho haja vista ndo ser objetivo do mesmo.

A revisdo foi encerrada em 1994, quando das conclusGes e elaboragdo da nova
Padroniza¢do Municipal de Medicamentos Essenciais de Florianopolis (anexo 2).

Foram convidados a participar do processo de revisio da padronizagdo um
representante de cada especialidade médica (pediatra, ginecologista/obstetra, clinico geral,
psiquiatra), odontdlogo, profissionais responsaveis pelos programas saide da mulher, saide
da crianga, todos estes sob coordenagdo da CADT, que municiava as discussdes com a
bibliografia necessaria de cada medicamento. O convite foi iniciativa do Gabinete do

 Secretario, que acompanhou de perto o andamento dos trabalhos, dando todas as condi¢Ges
para o perfeito desempenho dos trabalhos.

Segundo documentos dos arquivos da CADT o processo da revisdo da padronizagdo
de medicamentos concluida em outubro de 1994, e que encontra-se em vigor até hoje, levou
em consideragdo aspectos técnicos e administrativos, conforme abaixo:

1- A utilizagdo da RENAME, a qual serviu de pardmetro para que as discussdes dos

profissionais envolvidos na constru¢do da nova lista padronizada do municipio de

Florian6polis, conforme determina a legislagdo vigente do SUS;
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2- A utilizagdo dos dados de morbidade prevalente na rede de CS, de acordo com os
“dados do Centro de Informagdes de Saude — CIS da Secretaria de Saude do

municipio, conforme determina também a atual legislagdo do SUS. As 10
primeiras causas de atendimento ambulatorial na rede basica de saude de
Florianépolis, por amostragem, no ano de 1993 foram: doen¢a do aparelho
mal definidos 13,36%; doengas infecciosas e parasitarias 11,54%; aparelho
circulatério 6,79%; doenga do sistema nervoso e 6rgdos do sentido 6,45%; doenga
do sistema osteomuscular e tecido conjuntivo 6,32%; doenga da pele e do tecido
subcutaneo 5,19%; doenga das glandulas enddcrinas nutricionais e metabdlicas,
transtornos imunitarios 4,50%, e por fim as do aparelho digestivo com 3,78%.

3- A necessidade de diminuir o nimero de especialidades farmacéuticas e o niimero
de medicamentos constante da padronizagdo de 1984;

4- Garantir aos usudrios das unidades de saide os medicamentos nas quantidades
necessarias ao seu tratamento;

5- Disponibilidade dos medicamentos padronizados na rede de produgdo dos
Laboratérios Oficiais;

6- Preco dos medicamentos padronizados que seriam integrantes da nova lista.

7- Levantamento dos quantitativos dos medicamentos enviadas aos CS nos anos
anteriores;

8- Levantamento dos dados relativo ao més em que houve maior consumo de
medicamentos na rede de unidades de satde;

9- Levantamento dos pregos dos medicamentos junto a rede dos Laboratdrios Oficiais

e junto ao mercado privado de medicamentos;

No processo de elaboragio da padronizagéo foram adotadas as seguintes diretrizes:

a — Medicamentos Imprescindiveis: (por ordem de importancia): 1 - Antibiticos; 2-
Analgésicos; 3- Antiparasitarios; 4- Anti-Hipertensivos e 5- Cardiotdnicos.

b — Adquirir no primeiro ano os medicamentos considerados imprescindiveis, de modo
a atingir niveis de estoque suficientes para o atendimento da demanda;

¢ - Ter em 18 meses todos os medicamentos da Padronizacdo em estoque no

almoxarifado central. As quantidades necessarias foram estimadas apds estudos retrospectivo



61

do consumo do ano anterior (1993), levantando-se em conta o més de maior consumo. O
estoque minimo ou regulador para o almoxarifado central foi determinado para trés meses.

A partir da defini¢do da nova lista padronizada foi elaborado um orgamento dos gastos
com medicamentos, levando-se em conta as aquisi¢gdes pelos laboratdrios oficiais ou pelo
mercado privado através de licitagdes.

Visando implementar a nova padronizagio, foram feitos convénios com os
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais dos Estados, possibilitando desta forma que a Secretaria
de Saude adquirisse 0os medicamentos necessarios. A Secretaria realizou convénios com os
seguintes Laboratorios: FURP - Fundagdo para o Remédio Popular (S.P.); FUNED -
Fundagdo Ezequiel Dias (M.G.); Instituto Vital Brasil (R.J); LAFEPE - Laboratério
Farmacéutico do Estado de Pernambuco; BAHIAFARMA; IQUEGO - Instituto Quimico do
Estado de Goias; LAFESC - Laboratério Farmacéutico do Estado de Santa Catarina e
FARMANGUINHOS.

Os medicamentos que fazem parte da lista padronizada e que eram produzidos pelos
Laboratérios Oficiais passaram a ser adquiridos pela propria SMSDS, através do
planejamento e programacdo efetuados pela CADT. Ao Setor de Recursos Materiais da
Secretaria da Satde destinava-se todo o processo de pégamento aos laboratorios
farmacéuticos conveniados, via Fundo Municipal de Saude.

O processo de compra junto aos Laboratorios Oficias se da com a elaboragdo de um
Termo de Dispensa de Licitagdo, documento de validade anual e exigido pela Secretaria
Municipal de Administragdo. Os Laboratdrios Oficiais: Conveniados ficam dispensados de
participar das licitacdo e fornecem os medicamentos diretamente a SMSDS, amparado na
legislagdo vigente, e em parecer do Tribunal de Contas do Estado de Santa Catarina

A base legél encontra-se no Artigo 24, inciso VIII da Lei 8666/93 (Brasil, 1993).

Art. 24 - E dispensavel de licitagdo:
VIII - para aguisi¢do, por pessoa juridica de direito publico, de bens
produzidos ou servigos prestados por orgdo ou entidade que integre a Administra¢do Publica
e que tenha sido criada para esse fim especifico em data anterior desta lei, desde que o pre¢o

contratado seja compativel com o praticado no mercado;

Por outro lado, os medicamentos padronizados e que ndo eram produzidos pelos
Laboratorios Oficiais, sdo adquiridos através de Licitagdes Publicas. Este processo de compra

se di junto a Secretaria Municipal de Administragdo. Este processo € lento, pois as
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solicitagdes da Secretaria da Satude entram na “fila” de compra dos pedidos de toda a
Prefeitura. O tempo médio para concluir um processo de compra através de licitagdo junto ao
mercado privado de medicamentos chega a ser de noventa (90) a cento e vinte (120) dias.

O Conselho Municipal de Saude de Floriandpolis sensivel a importancia de adquirir e
disponibilizar os medicamentos para a rede de unidades, vem desde 1995 incluindo nos
Planos de Aplicagdo recursos financeiros necessdrios para garantir a aquisi¢io e
abastecimento que permita atingir uma maior resolutividade nos servigos prestados pela rede
de unidades de saude.

A Portaria MS 1° 3.916 de 30 de novembro de 1998 que instituiu a Politica Nacional
de Medicamentos disciplina que os municipios devem adquirir os medicamentos, utilizando-
se prioritariamente dos laboratorios oficiais para o suprimento das suas necessidades.

A distribui¢do dos gastos com aquisi¢do de medicamentos podem ser visualizados na
tabela 2, considerando o ano de 1997, 1998 € o primeiro semestre de 1999.

. Os gastos foram irregulares quando comparados os trés anos, pois houve uma queda
de 8,4 % nos gastos de 1998 quando comparados com 1997, fato este que pode ser explicado
pela dificuldade de adquirir medicamentos dos Laboratérios oficiais, principalmente da

'FURP, haja vista 1998 ter sido um ano de elei¢cGes para os governos estaduais, € neste caso a
FURP direcionou suas atengdes para o Estado de Sdo Paulo, deixando de atender vérios
pedidos de medicamentos de Florianopolis, 0 que acarretou uma maior participagdo do
mercado privado (51,3 %) contra os Laboratorios Oficiais (48,7 % ) nas aquisi¢es do ano.

Os numeros correspondentes ao ano de 1999, demonstram um significativo
crescimento nos gastos com medicamentos, pois considerando apenas o primeiro semestre em
relagdo ao ano anterior, aponta um crescimento de 12,4 % nos gastos, com ligeira priorizagdo
para as aquisicdes dos Laboratérios Oficiais (52,3 ), conforme disciplina a Portaria MS n°

3.916/98.
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Tabela 2 - Gastos com aquisi¢do de medicamentos, segundo o mercado privado, laboratorios

oficiais e total, SMSDS/PMF no periodo de 1997-1999.

ANOS Mercado Privado Laboratérios Oficiais TOTAL
RS % RS % R$
1997 181.254,00 30,25 417.734,00 69,75 598.988,00
1998 281.610,94 51,30 267.031,50 48,70 548.642,44
1999 * 294.422,64 47,75 322.233,04 52,25 616.655,68
TOTAL | 929.135,58 41,20 |1.327.334,54 58,80 2.256.470,12

Fonte: SMSDS/PMF
e = valores referentes até 30/06/99.

Abaixo vemos a representagéo grafica da tabela 2.

Grifico 1 - Percentual dos gastos com medicamentos, segundo as aquisi¢des da
rede privada e laboratérios oficiais

80 69.75

313wy

H rede privada

H laborat6rios
oficiais

1997 1998 1599+

A tabela 3 apresenta a evolug@o dos quantitativos de medicamentos distribuidos para a
rede de unidades de satde no periodo de 1997 a 1999, em unidades de medicamentos (anexo
6). Observa-se uma evolugdo da ordem 11,6 % no niimero de unidades de medicamentos
distribuidas em 1998 em relag¢do a 1997, e uma projecdo de crescimento da ordem de 42,5 %

para o ano de 1999 quando comparado com o ano de 1998.



Tabela 3 — Numero de unidades de medicamentos distribuidos para a rede de unidades de

saude no periodo de 1997-1999.

N° DE UNIDADES .
ARG DISTRIBUIDAS L
1997 6318434 | =
1998 7.052.616 +11.6

1999 * 5.025.921 +42,5 %+

TOTAL 18396971 | -
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Fonte: SMSDS/PMF
* nimeros referentes até 30/06/99.
** projecdo de crescimento para o ano

Os dados das tabelas 2 e 3 demonstram que o municipio de Floriandpolis, investe em
medicamentos, buscando disponibiliza-lo na sua rede de unidades de saide, e que procura
cumprir com as atribuicdes que Ihe sdo delegadas pela legislagio do Sistema Unico de Saude.

Sabidamente os pregos praticados pelo mercado privado de medicamentos € superior
aos pregos dos laboratdrios oficiais, 0 que acarreta a necessidade de disponibilizagdo
orgamentaria e financeira maior dos municipios, para adquirir as mesmas quantidades de
medicamentos se todas as aquisi¢des fossem feitas junto aos laboratdrios publicos. Tal fato
compromete os servigos de satude, pois pode faltar medicamentos nas farmacia locais, ja que o
financiamento do sistema de satide € finito. Realizar a inversdo, ou seja, priorizar as compras
de medicamentos junto a rede de laboratdrios oficiais é condi¢do essencial para garantir uma
maior resolutividade nas agdes de saude.

Assegurar a dispensac¢do adequada dos medicamentos € uma das responsabilidades dos
municipios e esta assegurada nas competéncias municipais da Portaria MS n°® 3.916/98. Para
que a dispensacdo seja adequada, requer-se além dos medicamentos, a existéncia de
profissional farmacéutico na unidade de saude, para que assim ele possa realizar o seu
exercicio profissional orientando os usuarios acerca do medicamento prescrito. Neste sentido,
a prefeitura de Florianopolis ndo cumpre integralmente a legislagdo do SUS, ja que dispdem
de uma rede de 45 centros de saude e uma policlinica e tem apenas um profissional
farmacéutico para orientar os usudrios, o que caracteriza uma distor¢@o no modelo assistencial

que privilegia as contratagdes de profissionais médicos e dentistas, ndo investindo na
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formagdo de equipes multiprofissionais, conforme preceitua a politica de recursos humanos
do SUS.

A CADT criada em 1993 nunca saiu da informalidade, sendo extinta no final do ano
de 1997. Suas fungdes foram transferidas para o Setor de Recursos Materiais que hoje realiza
todos os procedimentos burocréticos relativos aos medicamentos na SMSDS.

Durante o periodo de sua existéncia, a CADT normatizou todo o processo da
Assisténcia Farmacéutica do municipio que era executado pela SMSDS, instituindo
mecanismos de gestdo e controle sobre os medicamentos no nivel central e principalmente no
nivel local ja que as Unidades de Saide n3o contam com profissional farmacéutico no seu
quadro.

O sistema de ressuprimento dos medicamentos para as unidades de saude obedecia ao
critério do consumo do més anterior, através do preenchimento do Mapa de Consumo de
Medicamentos pelas unidades de saude. A utilizagdo de Mapa Mensal de Consumo de
Medicamentos era uma exigéncia da Central de Distribuicdo de Medicamentos do INAMPS —
CDM, sendo o modelo modificado com o inicio da estruturagdo do servigo de farmacia,
quando da realizagdo do Convénio CEME/PMF em 1984, perdurando até o final do ano de
1997 (anexo 3).

Visando estabelecer um maior controle no sistema, foi instituida Portaria n° 15/95 do
Gabinete do Secretario que apds a andlise da distribuigdo dos medicamentos, e do sistema de
ressuprimento dos materiais, definiu que os medicamentos s6 poderiam ser fornecidos
mediante receita médica e odontoldgica, com copia, de origem da rede municipal de saide ou
dos hospitais publicos, desde que os pacientes comprovassem a residéncia em Florianopolis.

Esta Portaria implantou um sistema de controle através do “Mapa de Controle de
Receitas™ (anexo 4), que buscava identificar a dispensagdo de medicamentos sem receitas nas
unidades de saide. Os dados de consumo do més eram cruzados com o nimero de receitas
dispensadas e a quantidade prescrita. Neste sistema de controle foram identificadas diferencas
importantes entre os dados de consumo e os dados relativos aos quantitativos prescritos. A
partir deste diagndstico, os profissionais farmacéuticos realizavam as supervisdes técnicas nos
centros de saide com problema.

No processo de organizagdo da Assisténcia Farmacéutica, foram repassadas pela
CADT, orientagdes técnicas para as unidades de saide visando garantir a qualidade dos
medicamentos e melhor gerenciamento dos estoques. Séo elas:

1- Nao fornecer medicamentos sem receita médica ou odontolégica;
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2- Manter os medicamentos organizados por ordem alfabética nas prateleiras;

3- Antes de fornecer medicamentos, verificar sempre o prazo de validade dos
medicamentos;

4- Verificar periodicamente o prazo de validade dos medicamentos em estoque;

5- Manter a farmacia limpa, bem ventilada e os medicamentos ao abrigo da luz solar;

6- Nao deixar caixas de medicamentos em contato com o cho, pois a umidade pode
alterar as caracteristicas fisicas e quimicas dos medicamentos;

7- Nao esquecer nunca de anotar corretamente as saidas dos medicamentos;

8- Nado ¢ permitido receber medicamentos de representantes comerciais (amostras-
gratis);

9- Fornecer sempre os medicamentos com a data de validade mais proxima a vencer;

10- Os medicamentos devem ficar fora do alcance de criangas e do publico em geral;

11- Manter a farmacia e as estantes dos medicamentos sempre limpas, sem poeiras e

organizadas de modo a facilitar a localizagdo do medicamento prescrito.

Com a extingdo da CADT, por decisdo do Setor de Recursos Materiais, foi abolido o
preenchimento do Mapa de Consumo de Medicamentos e instituido a realizagido de “Pedidos
Mensais de Medicamentos™. Este procedimento se da através do preenchimento de requisi¢do
de materiais. A distribui¢do dos medicamentos solicitados € realizada mensalmente, na
semana posterior a entrega do pedido. E feita uma revisdo do pedido pelo Setor de Recursos
Materiais, atendendo as quantidades solicitadas levando em consideragdo o estoque existente
no almoxarifado.

Atualmente o setor de recursos materiais conta com dois profissionais farmacéuticos,
um dos quais, exerce exclusivamente suas fungdes vinculadas as atividades da éarea do
medicamentos, promovendo o reabastecimento dos medicamentos conforme os pedidos e os
critérios estabelecidos, e o outro, realiza atividades gerais ligadas ao processo de aquisi¢do e
abastecimento de todos os materiais que sdo utilizados pelas unidades locais de saude e o
nivel central administrativo da Secretaria. Ndo hd nenhuma ligagdo “técnica” entre o
Departamento de Saide e o Setor de Recursos Materiais. Cada um trabalha de forma isolada e
o sistema de informagdes vigente na Secretaria Municipal de Saude ¢ ineficiente e ndo gera
informagdes capazes de construir um novo e atualizado perfil de morbidade (o que esta em
uso é de 1993), e prover um planejamento adequado que oriente de forma consistente a

construg¢do de uma nova padroniza¢do de medicamentos.
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Na sede da SMSDS esta situado o Almoxarifado Central de todos os materiais de uso
pelas unidades. A 4rea fisica destinada a guarda dos medicamentos ¢ de 83 m’. Possui uma
divisdo interna (24 m?), onde sio mantidos todos os materiais de consumo de uso do
laboratorio municipal de andlises clinicas. Na area destinada aos medicamentos tem dois
aparelhos de ar condicionado, destinados a manter a temperatura do ambiente. Os
medicamentos sdo armazenados em prateleiras de madeiras, distantes do chdo a uma altura de
15 cm, ficam distantes das paredes laterais proximo a 20 cm. Os medicamentos que estdo
prontos para serem despachados ficam no corredor dos almoxarifado, aguardando o
cronograma de entrega para as unidades de satde.

Para efeitos da legislagdo sanitaria e profissional, o almoxarifado ¢ cadastrado junto a
Vigilancia Sanitaria Estadual e ao Conselho Regional de Farmacia de Santa Catarina. Possui
profissional farmacéutico Responsédvel Técnico, tem Alvara Sanitdrio e Certificado de
Regularidade, condi¢des indispensaveis para a aquisigdo dos medicamentos sob regime
especial de controle.

Com objetivo de adequar a area destinada a guarda de todos os materiais, a Secretaria
elaborou projeto de construgdo de um almoxarifado novo, de acordo com as boas praticas para
estocagem de materiais, tendo como base documento elaborado pela CEME, onde estabelece
as normas de construg¢do e armazenamento, porém ndo viabilizado até o momento.

Quanto a rede de unidades de saude, somente o CS II Centro conta com profissional
farmacéutico. A Policlinica II, unidade situada na regido continental tinha farmacéutico até o
més de margo de 1999. Com sua aposentadoria a unidade ficou sem farmacéutico,
prejudicando enormemente os servigos da unidade, estando impedida de dispensar os
medicamentos sob regime especial de controle, tendo os pacientes que se deslocarem até a
unidade CS II Centro para receber aqueles medicamentos.

O Nucleo de Apoio Psico-Social - NAPS ¢é o servigo de Saude Mental da SMSDS de
Floriandpolis, direcionado a criangas, adolescentes e adultos com dificuldades psicossociais
graves, usudrios de servigos psiquiatricos e seus familiares, com vistas a preven¢do, a
assisténcia e a reabilitagdo. O NAPS atende a populagdo do municipio e realiza em média 200
atendimentos por més com uma equipe interdisciplinar de psiquiatra, psic6logos, assistentes
sociais, educadores, auxiliares administrativos e estagiarios de psicologia. O NAPS trabalha
ambulatorialmente, no sentido de evitar as re-internagdes psiquidtricas e promover a

ressocializagdo e a cidadania (Floriandépolis, 1997).
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Quanto ao acesso aos medicamentos sob regime especial de controle prescritos, os
pacientes tem que se dirigir ao CS II Centro para apanha-los, ja que este servigo especializado
ndo dispde de profissional farmacéutico, condi¢do basica para cumprir com a legislagdo
sanitdria e permitir 14 mesmo a dispensagao.

A legislagdo sanitéria através do Decreto 793/93 estabeleceu que:

“contardo também, obrigatoriamente, com a assisténcia técnica de
Jfarmacéutico responsavel os setores de dispensagdo dos hospitais publicos
e privados e demais unidades de saude, distribuidores de medicamentos,
casas de saude, centros de saude, clinicas de repouso e similares que
dispensem, distribuam ou manipulem medicamentos sob controle especial
ou sujeitos a prescrigdo médica. A presenga do farmacéutico responsavel
serda obrigatoria durante todo o hordrio de funcionamento dos

estabelecimentos mencionados” (Brasil, 1993).

O Decreto 793 foi revogado em setembro deste ano, através do Decreto 3.181 de 23 de
setembro de 1999, e durante a sua vigéncia (abril de 1993 a setembro de 1999), o municipio
de Florianopolis ndo cumpriu o0 mesmo, deixando suas unidades de saide sem a assisténcia do
profissional farmacéutico. Das 46 unidades de satide, apenas uma dispde de profissional
farmacéutico, € em tempo parcial o que compromete a dispensacdo adequada de
medicamentos.

Nas unidades de saude a area destinada para a farmacia local é bastante diversificada.
Existem 28 unidades de saude cujas farmécias dispdem de érea fisica exclusiva para o
armazenamento e dispensagdo dos medicamentos, unidades estas que foram construidas
recentemente ou que receberam reformas e/ou ampliagdes, incorporando entdo um padrdo de
construgdo que considera o servigo de farmacia como algo importante no conjunto das agdes e
servigos que sdo prestados pela unidade de saide . As demais 18 unidades de saide ndo
dispdem de areas fisicas exclusivas para a farmacia. Os medicamentos dividem espagos com
outros materiais, especialmente materiais de limpeza, impressos, materiais de enfermagem,
cozinha, recep¢do e outros (anexo 5).

A SMSDS dispde de um plano de recuperagdo e de investimento na infra-estrutura das
unidades de saude, que contemplara ampliagdes ou construgdes para substituigdes de areas

fisicas, onde esta previsto a destina¢do de area fisica exclusiva para farmécia.
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A partir de 1999 o MS, cumprindo a prioridade de implementar a politica de
descentralizagdo do setor saude, em consonincia com a diretriz da Politica Nacional de
Medicamentos e a deliberag@o da Comissdo Intergestores Tripartide, estabeleceu um incentivo
a Assisténcia Farmacéutica Bésica, que € financiada pelos trés gestores (Federal, Estadual,
Municipal), onde a transferéncia dos recursos federais esta condicionada a contrapartida dos
estados e municipios. O repasse federal definido é de R$ 161.790.311,00 (cento e sessenta e
um milhdes, setecentos e noventa mil, trezentos e onze reais), que somados a contrapartida
minima de estados e municipios totalizam um valor minimo de R$ 323.580.622,00 (trezentos
e vinte trés milhdes, quinhentos e oitenta mil, seiscentos e vinte dois reais). Ao Estado de
Santa Catarina estd prevista a ades@o de cem por cento (100 %) dos municipios, totalizando
um volume mensal de recursos de R$ 838.056,50 (oitocentos e trinta e oito mil, cinquenta e
seis reais, e cinquenta centavos) (Brasil, 1999).

Através da Portaria n° 176, de 8 de marco de 1999, (anexo 13) o MS estabeleceu no
ambito do SUS os critérios e requisitos para a qualificagdo dos municipios e estados ao
incentivo a Assisténcia Farmacéutica Bésica e os recursos financeiros a serem transferidos.
Estabeleceu a portaria ministerial a participagdo financeira das trés esferas de governo, bem
como a confec¢do de um Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica que deverd ser
realizado, coerente com a Politica Nacional de Medicamentos (Brasil, 1999).

Para efeito de calculo do montante dos recursos, foi considerada 278.576 habitantes a
populagdo estimada de Floriandpolis para o ano de 1998, pela Fundagdo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica — IBGE.

Consoante ao que estabelece a portaria ministerial, o municipio de Florianopolis
assinou o Termo de Adesdo ao Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica no dia 07 de abril
de 1999. No presente Termo, o municipio comprometeu-se a efetivar uma contra-partida no
valor minimo de R$ 0,50 (cinquenta centavos) / habitante / ano, sendo R$ 11.607,33 (onze
mil, seiscentos e sete reais, trinta e trés centavos) mensais, 0 que corresponde um valor anual
minimo de R$ 139.287,96 (cento e trinta e nove mil, duzentos e oitenta e sete reais € noventa
e seis centavos).

Da parcela estadual correspondente aos R$ 0,50 (cingiienta centavos) / habitante / ano,
a Secretaria Estadual de Satude definiu no Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica que a
sua contrapartida sera em fornecer os medicamentos, e para tanto elaborou uma lista basica de
medicamentos (10 itens) a ser destinada para os municipios do Estado: Acido Acetil Salicilico

100 mg comprimido, Aminifilina 100 mg comprimido, Cimetidina 200 mg comprimido,
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Diclofenaco de Sédio 50 mg comprimido, Hidrocloritiazida 50 mg comprimido, mebendazol
100 mg comprimido, Propranolol 40 mg comprimido, Sulfametoxazol + Trimetoprima 480
mg comprimido, Carbamazepina 200 mg comprimido e Diazepam 10 mg comprimido (SES,
1999).

Apenas 6 itens foram entregues no més de abril correspondendo a R$ 3,580,00 (trés
mil, quinhentos e oitenta reais), representando apenas R$ 0,15 (quinze centavos) / habitante /
ano, e 7 itens entregues no més de maio correspondendo a R$ 6.260,00 (seis mil, duzentos e
sessenta reais), representando apenas R$ 0,27 (vinte sete centavos) / habitante / ano, ndo
cumprindo o Estado seu compromisso.

Segundo dados da tabela 2, o municipio de Florian6polis nos seis primeiros meses do
ano de 1999 efetivou aquisicdes no valor de R$ 616.655,68 (seiscentos e dezesseis mil,
seiscentos e cinqiienta e cinco reais, e sessenta e oito centavos), correspondendo a R$ 2,21
(dois reais, vinte um centavos) / habitante / ano, estando portanto Bem acima do compromisso
assumido no Termo de Adeséo.

Quanto a participagdo do governo federal, a transferéncia da cota parte de R$ 1,00
(hum real) / habitante / ano, o deposito vem sendo feito regularmente no Fundo Municipal de
Saude.

Conforme pode se observar, das duas remessas de medicamentos da Secretaria
Estadual de Saude, a mesma ndo estd cumprindo com Florianépolis at¢é o momento o
compromisso de efetivar a contra-partida de R$ 0,50 habitante/ano. Sobressai além do aspecto
financeiro, a falta de articulagdo da Secretaria de Estado da Saude com os municipios, pois a
lista de medicamentos € unica para todo o Estado, desconsidera as necessidades sanitérias ou
epidemiologica dos municipios. No caso de Florianépolis inclui medicamento que ndo faz
parte da padronizagdo (diclofenaco de sédio 50 mg comprimido), demonstrando clara
desarticulagdo entre os niveis estadual e municipal, e mais que isso, a inconsisténcia ou falta
de indicadores para selecionar a lista bésica.

A questdo do financiamento da assisténcia farmacéutica esta longe de ser equacionada,
o0 acesso aos medicamentos por parte da populagdo pelo mercado privado € inacessivel para
maioria da populag¢do devido aos pregos que sdo praticados.

No tocante ao perfil do consumidor brasileiro, este pode ser dividido em trés grupos: o
primeiro, formado por aqueles com renda acima de 10 salarios minimos, que corresponde a 15
% da populagdo, consome 48 % do mercado total e tem uma despesa média anul de 193,40

dolares per capta; o segundo, apresenta uma renda entre 4 a 10 saldrios minimos, que
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corresponde a 34 % da populagdo, consome 36 % do mercado e gasta, anualmente, em média,
64,15 dolares per capta; o terceiro, tem renda de zero a 4 saldrios minimos, que representa 51
% da populagdo, consome 16 % do mercado e tem uma despesa média anula de 18,95 dblares
per capta (Brasil 1998; Congresso Nacional, 2000).

Nitidamente, a analise desse perfil indica uma iniquidade no acesso aos medicamento
pela grande maioria da populagdo brasileira, e faz refletir sobre a necessidade de que a
politica de medicamento confira especial aten¢do aos aspectos relativos ao uso racional, bem
como a seguranga, eficacia e qualidade dos produtos colocados a disposi¢do da populagdo.

Aos municipios como gestores e executores dos servigos de saide, exige-se maior
desempenho, pois apenas disponibilizar os medicamentos essenciais para a rede de unidades
de saude, ndo significa que esta cumprindo com a legislagdo vigente do SUS.

O salto de qualidade que leve a transformagdo do modelo assistencial predominante
(médico céntrico — ato individual) requer investimentos em recursos humanos voltados para a
formagdo de equipes multiprofissionais, onde todas as categorias sejam valorizadas e ndo
apenas algumas como € no caso do Programa de Saude da Familia - PSF, requer que os
medicamentos disponibilizados sejam adequados ao perfil de morbimortalidade, que tenham
garantia da qualidade, que sejam nas quantidades necessarias, reabastecidos regularmente.
Estas sdo algumas condi¢des para se ter um servigo resolutivo que leve a diminui¢do dos

custos globais da assisténcia a saude.



5.3 - CARACTERIZANDO OS INDICADORES DE PRESCRICAO E DE DISPENSACAO

A pesquisa consistiu em registrar as prescrigdes contidas nas receitas que
chegaram nas farmécias dos 10 (dez) CS durante o periodo do estudo, o que possibilitou
confeccionar a tabela 4. A mesma apresenta para cada um dos CS o nimero de receitas
dispensadas com origem de sua prescrigdo no proprio CS, e aquelas receitas que foram

dispensadas, porém com origem em outras unidades de satide (outros centros de saide ndo

objeto do estudo, rede hospitalar, rede privada e outros municipios).

Tabela 4 — Receitas dispensadas nos CS objeto do estudo, segundo a origem da prescrigdo, no

periodo de 12 de abril a 14 de maio de 1999.

Receitas dispensadas Receitas dispensadas
Centros de Saude com origem no Centro | com origem em outras Total
de Saude Unidades de Saude

N° % N° % N° %

C S I Centro 832 60,6 540 39,4 1.372 100
C S II Costeira do Pirajubaé 591 87,0 88 13,0 679 100
C S II Ingleses 450 87,9 62 12,1 512 100
C S I Lagoa da Conceigao 299 86,9 45 13,1 344 100
C S II Balneario 341 84,6 62 15,4 403 100
C S I Morro da Caixa 197 62,0 121 38,0 318 100
C S I Prainha 387 85,3 67 14,7 454 100
C S I Canasvieiras 291 91,8 26 8,2 317 100
C S 1 Barra da Lagoa 175 90,7 18 9.3 193 100
C S I Campeche 163 77,6 47 224 210 100
Total 3.726 77,6 1.076 22,4 4.802 100

Esta tabela mostra o total de receitas dispensadas nos 10 CS (n= 4.802) durante o
periodo de estudo. Destas, 3.726 receitas tiveram origem nos 10 CS, correspondendo a 77,6%

do total das receitas, enquanto que 1.076 ou 22,4% das receitas foram prescritas em outras

unidades de saude que ndo faziam parte da amostra selecionada para o estudo.
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O CS 1II Centro € o CS I Morro da Caixa, foram as unidades de saide que mais
atenderam pacientes com receitas de outras unidades.

O CS 1I Centro foi a unidade de saide com maior numero de receitas dispensadas,
correspondendo a 28,6% do total das receitas. Foi também a unidade de saide que dispensou
o maior numero de receitas que foram prescritas em outras unidades de saude, representando
39,4% (540) do total das suas receitas. Este fato pode ser explicado pelo fato do CS II Centro
ser uma unidade de referéncia, localizada no centro da cidade e que para la se dirigem os
pacientes que sdo atendidos na rede hospitalar, e particularmente, da Policlinica de Referéncia
Regional, unidade de segunda linha do sistema.

O CS I Morro da Caixa apresentou 38,0% de dispensagdo de receitas com origem em
outras unidades de saade. O CS I Morro da Caixa esta localizado numa zona carente do
continente, cuja populagdo busca atendimento na rede hospitalar, voltando para buscar os
medicamentos prescritos.

O CS da Barra da Lagoa foi a unidade de sauide com o menor nimero de receitas
dispensadas, representando apenas 4,0% do total, com 193 receitas.

Os CS de Canasvieiras (8,2%), e Barra da Lagoa (9,3%), foram as unidades de satde
que tiveram os menores percentuais de dispensag@o de receitas prescritas em outras unidades,
o que pode ser explicado pelo fato de ambos terem uma caracteristica local, ndo sendo
unidades de referéncia no sistema local de saude.

Abaixo vemos a representag@o grafica correspondente aos dados da tabela 4.

Grifico 2 - Receitas dispensadas nos Centros de Saade, segundo a origem da
receita. ;

M Receitas com
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Na tabela § encontram-se relacionadas as outras unidades de satde, cujos pacientes
tiveram os seus medicamentos dispensados nos centros de saude objeto do estudo, de acordo
com o percentual de participagdo. As receitas oriundas dos outros municipios e dos demais
centros de saide da rede de saide de Florianopolis, estdo agrupados em “outros”

correspondendo a 3,6% do total das receitas dispensadas.

Tabela S — Numero de receitas dispensadas nos 10 CS objeto de estudo, segundo a origem da

prescri¢do, no periodo de 12 de abril & 14 de maio de 1999.

Numero de receitas
Origem da Prescricgiio dispensadas %
1. Centros de Saude objeto do estudo 3.726 77,6
2. Hospital Universitério ' 283 59
3. Policlinica Referéncia Regional 261 5.4
4. Hospital Infantil Joana de Gusmao 113 2.4
5. Rede Privada 107 2.2
6. Hospital Floriandpolis 95 2,0
7. Hospital Governador Celso Ramos 43 0.9
8. Outros 174 3,6
TOTAL 4.802 100,0

Esta tabela mostra o nimero de receitas dispensadas nos 10 CS objeto de estudo, de
acordo com a origem da prescricdo. A dispensa¢cdo de medicamentos para pacientes
portadores de receitas de unidades de saide ndo pertencentes a amostra selecionada destaca-
se: Hospital Universitario com 283 receitas (5,9%), a Policlinica de Referéncia Regional com
261 receitas (5,4%), o Hospital Infantil Joana de Gusmédo com 113 receitas (2,4%), receitas
oriundas da Rede Privada com 107 (2,2%), o Hospital Florianépolis com 95 receitas (2,0%), o
Hospital Governador Celso Ramos com 43 receitas (0,9%), e as outras 45 unidades de saude
com 174 receitas (3,6%).

Caracteriza-se através destes nimeros que as unidades hospitalares, que encontram-se

sob gestdo Federal e Estadual, sdo as principais unidades cujos pacientes recorrem a rede
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municipal para obter os medicamentos, j4 que os mesmos ndo estdo disponiveis nas suas
farmacias.

A rede hospitalar tem suas emergéncias funcionando 24 horas/dia, inclusive finais de
semanas e feriados. Elas atendem pacientes que poderiam ser atendidos na rede basica
municipal de saude, porém pela restri¢do dos seus horarios e dias de funcionamento faz com
que a populagdo busque nos hospitais a resolugdo dos problemas de saide. Soma-se a este
fato a cultura das pessoas em relacionar problemas de satide com hospitais, dirigindo-se as
emergéncias assim que identificam qualquer mal estar, levados pela facilidade de acesso.

Os medicamentos prescritos na rede hospitalar e que foram dispensados nas farmacias
dos CS durante o periodo do estudo, sdo caracteristicos da rede basica e ndo estavam
disponiveis aos pacientes nas farmacias dos hospitais, tendo os pacientes que recorrerem aos
CS da rede municipal. _

O atendimento de receitas advindas da Rede Privada (2,2%) contraria norma interna
da Secretaria, pois existe a Portaria n° 15/97 assinada pelo Secretario Municipal da Saude,
proibindo este tipo de atendimento.

O atendimento a receitas advindas de outros municipios ndo foi significativa no
periodo do estudo, pois apenas 13 receitas (0,3%) do total foi dispensada. Existe proibigdo
através da portaria acima para a dispensacdo de medicamentos para pacientes de outros
municipios.

Este resultado sugere que a distribuicdo geografica da rede de unidades da SMSDS,
composta por 46 unidades de saude abrange todo o municipio, € que o medicamento esta
disponivel aos pacientes no momento da dispensagdo, ndo precisando se deslocarem para
outros centros de saude para obter o medicamento.

A relagdo de todas as unidades de saude que prescreveram medicamentos encontra-se

no anexo 9 do presente trabalho.
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CS objeto do estudo
T

A distribuicdo do sexo dos pacientes correspondentes as 3.726 receitas prescritas e

dispensadas nos 10 centros de saide objeto do estudo estdo na tabela 6 abaixo.

Tabela 6 — Receitas prescritas e dispensadas nos CENTROS DE SAUDE objetos do estudo,

segundo o sexo, no periodo de 12 de abril a 14 de maio de 1999.

Centros de Saude Feminino Masculino Total

N° % N° % N° %o

C S II Centro 532 63,9 300 36,1 832 100
C S II Costeira do Pirajubaé 393 66,5 198 33,5 591 100
C S II Ingleses 277 61,6 173 38,4 450 100
C S IT Lagoa da Conceiciio 186 62,2 113 37,8 299 100
C S I Balnedrio 207 60,7 134 39,3 341 100
C S I Morro da Caixa 132 67,0 65 33,0 197 100
C S I Prainha 223 57.6 164 42,4 387 100
C S I Canasvieiras 172 59,1 119 40,9 291 100
C S I Barra da Lagoa 107 61,1 68 38,9 175 100
C S I Campeche 108 66,3 55 33,7 163 100
Total 2.337 62,7 1.389 37,3 3.726 100
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Observa-se através da tabela 6, que das 3.726 receitas que foram prescritas e
dispensadas nos 10 CS objeto do estudo, 2.337 receitas (62,7%) eram pacientes do sexo
feminino, enquanto 1.389 receitas (37,3 %) eram do sexo masculino.

As mulheres historicamente séo as “cuidadoras” dos filhos. Sdo elas que assumem a
responsabilidade pela preservagdo e manutengdo da saide da familia, administrando os
medicamentos, e sdo também, consumidoras destes (Isis, 1984).

Por razdes relacionadas com a reprodugdo, as mulheres visitam os médicos e
internam-se em hospitais com mais freqii€ncia que os homens. Ainda que a gravidez ndo seja
considerada uma enfermidade, todavia se trata como um problema médico (Ehrenreich &
English, 1980).

Historicamente sdo os médicos os depositarios do conhecimento social acerca do
corpo e dos processos organicos, funcionais e psiquicos. Estdo presentes no nascimento, nas
doengas menstruais, orientam a gravidez e menopausa. Todos os acontecimentos que marcam
a vida da mulher tem um importante discurso médico. E o médico que aprendeu sua anatomia
e sua fisiologia, sua normalidade e suas alteragdes, ¢ o guardido da saude e o remédio da
enfermidade (Londofio, 1984).

Os indicadores de saude revelam que a maioria dos problemas de satide da mulher, em
um ou outro sentido, envolvem sua sexualidade. Uma das mais importantes causas de morbi-
mortalidade em mulheres € o cancer de colo de ttero e de mama; as enfermidades do aparelho
genito-urinarias que comprometem um grande numero de mulheres; os processos
inflamatorios da pelvis, causa de boa parte da infertilidade feminina; os riscos associados a
gravidez, parto, lactagdo e puerpério, fazem parte da vida cotidiana das mulheres (Londofio,
1984).

Os resultados encontrados pela pesquisa comprovam a tese de que as mulheres tem
uma maior percep¢do sobre a necessidade de cuidados com a satde, e buscam atendimento
nos servigos de satde, reforgando assim a analise efetuada acima.

Abaixo vemos a representacdo grafica da tabela 6.
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Tabela 7 - Receitas prescritas e dispensadas nos CS objetos do estudo, segundo a faixa etaria e sexo dos pacientes, no periodo de 12 de abril &

14 de maio de 1999.

Faixas Etérias
Centros de Saide <la 1-4a 5-9a 10-18a 19- 49a 50-64a 65e+a Total
F M F M F M F M F M F M F M 3 M
C S 11 Centro 37 35 50 50 27 31 34 19 275 114 67 36 42 15 532 300
C S II Costeira do Pirajubaé 21 18 68 45 44 36 44 28 166 45 36 13 14 13 393 198
C S II Ingleses 23 42 35 43 11 16 25 19 118 22 41 19 24 12 277 173
C S II Lagoa da Conceigdo 2 4 21 29 10 14 20 12 106 45 15 6 12 3 186 113
C S II Balnedrio 27 28 43 47 24 25 8 6 52 13 25 7 28 8 207 134
C S I Morro da Caixa 19 12 21 20 11 9 13 3 48 12 12 7 8 2 132 65
C S I Prainha 11 11 40 62 21 22 25 27 83 32 31 7 12 3 223 164
C S I Canasvieiras 17 16 35 33 23 23 17 16 57 18 12 ) 11 7 172 119
C S 1 Barra da Lagoa 2 12 11 7 6 11 8 10 47 18 22 5 11 5 107 68
C S I Campeche 9 3 15 15 6 10 7 6 36 10 23 8 12 3 108 55
Total 168 | 181 339 | 351 183 | 197 | 201 146 | 988 | 329 | 284 114 | 174 71 | 2.337 | 1.389
% 4,5 4,9 9,1 9,5 4,9 53 54 39 | 26,5 | 88 7,6 3,0 4,7 1,9 | 62,7 | 37,3
% Total 9,4 18,6 10,2 9,3 35,3 10,6 6,6 100,0
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A tabela 7 apresenta os dados relativos ao sexo (masculino/feminino) e a
distribui¢do pelas faixas etdrias dos pacientes (menor de 1 anos; de 1 4 4 anos; de 5 a 9
anos; de 10 a 18 anos; de 19 a 49 anos; de 50 a 64 anos; e de 65 anos e mais).

Das 3.726 receitas que foram prescritas e dispensadas nos 10 CS objeto do estudo,
2.337 receitas (62,7%) eram pacientes do sexo feminino, enquanto 1.389 receitas (37,3 %)
eram do sexo masculino.

A distribuig@o da idade dos pacientes de acordo com as faixas etarias, 9,4 % eram
menor de 1 ano, 18,6 % deles tinham idade entre 1 a 4 anos, 10,2 % com idade entre 5 a 9
anos, 9,3 % deles com idade entre 10 a 18 anos, 35,3 % tinham idade entre 19 a 49 anos,
10,6 % com 50 a 64 anos, e apenas 6,6 % com idade superior a 65 anos. Estas faixas
etarias foram escolhidas com base na distribuigdo utilizada no Plano Municipal de Satde.
Observou-se neste item que o atendimento ao adolescente e ao paciente idoso foram
baixos, j4 que apenas 9,3% e 6,6% das receitas, respectivamente, eram de pacientes
pertencentes a estas faixas etarias. As criangas (0 a 9 anos) representaram um total 38,2 %
dos atendimentos, divididos em 9,4% aos menores de um ano, 18,6% de 1 a 4 anos, e
10,2 % para 5 a 9 anos.

Quanto ao sexo dos pacientes, observa-se uma distribuicdo semelhante para os dois
sexos, até a faixa etaria dos 10 a 18 anos. A partir da faixa etaria 19 a 49 anos as mulheres
predominaram em relagdo aos homens. Nas faixas etdrias correspondente as criangas e
adolescentes, ndo existe diferenca significativa entre o atendimento para meninas e
meninos, pois as mies assumem o papel de levar as criangas ao servigo de saude. Na idade
adulta, os homens buscam em menor nimero os servigos de saude. Fatores limitantes, tais
como, o horario de funcionamento das unidades de saude coincidentes com o seu horario
de trabalho, o ndo funcionamento das unidades de saude no periodo noturno e a falta de
atencdo com os seus problemas de saude, além do que os servigos de saude
tradicionalmente estabelecem programas vinculados a saude da mulher, da crianga e
adolescente, podem justificar esta distribuigo.

Abaixo vemos a representacdo grafica correspondente a tabela 7.
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Na tabela 8 encontram-se os nimeros relativos a0 numero de medicamentos que

compunham as receitas prescritas nos dez CS objeto do estudo.

Tabela 8 - Distribuigdo do nimero de medicamentos prescritos por receita, nos CS objetos do

estudo, no periodo de 12 de abril & 14 de maio de 1999.

Centros de Saude Niumero de Medicamentos por Receita Total
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

C S II Centro 419 297 83 | 27 3 2 - - 1 - 832
C S II Costeira Pirajubaé | 295 225 60 10 1 - - - - - 591
C S II Ingleses 245 138 45 18 3 1 - - - - 450
C S II Lagoa Conceigio 172 96 28 2 1 - - - - - 299
C S II Balneirio 124 139 51 24 3 - - - - - 341
C S I Morro da Caixa 78 73 36 8 1 1 - - - - 197
C S | Prainha 236 114 33 4 - - - - - - 387
C S I Canasvieiras 83 75 59 40 26 4 2 1 - 1 291
C S I Barra da Lagoa 47 61 41 16 10 - - - - - 175
C S I Campeche 47/ 71 12 2 1 - - - - - 163

Total 1.776 | 1.289 | 448 | 151 | 49 8 2 1 1 1 3.726

% 47,7 | 34,6 | 12,0 4,0 | 1,3 | 0,2 | 0,05]| 0,02 | 0,02 | 0,02 | 100,0

Os medicamentos sdo provavelmente, uma das mais poderosas armas que a medicina

moderna dispde. No entanto, assim como podem curar ou aliviar doengas, podem também

propiciar o aparecimento de outras enfermidades. Segundo a OMS (1985), medicamento ¢

toda substancia contida em um produto farmacéutico, utilizada para modificar ou investigar

sistemas fisiologicos ou estados patolégicos, em beneficio da pessoa em que se administra.

A utilizagdo de medicamentos é um processo social sob o controle de numerosas

forcas, sendo apenas uma delas o desejo de um melhor cuidado de saude. Entre estas forcas,

salienta-se a pressdo mercadologica da industria farmacéutica, seja diretamente sobre o

consumo, seja sobre o profissional de saude (Tempordo, 1987).
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Para Lefévre (1991), o medicamento tem trés dimensdes: de uma mercadoria, que
traduz um processo de reificagdo da saide; de um agente quimioterapico, que funciona
aliviando, curando e controlando processos moérbidos orgénicos, e de um simbolo, permitindo
que a saude "biologizada" esteja representada no medicamento.

Estudos sobre o padrdo de consumo de medicamentos sdo de grande utilidade pois
permitem avaliar até que ponto seu uso € justificado e conhecer os fatores que o estdo
influenciando (Laporte et al, 1989).

Das 3.726 receitas, 1.776 (47,7 %) tinham apenas 1 medicamento, 1.289 (34,6 %)
tinham 2 medicamentos, 448 (12,0 %) tinham 3 medicamentos. Juntas representam 94,3 %
das receitas. Receitas contendo de 4 a 10 medicamentos foram 213 representado (5,7 %). O
CS I de Canasvieiras foi a unidade que, apesar da baixa freqiiéncia (8 vezes), prescreveu
receitas contendo 6, 7, 8 e até 10 medicamentos, 0 que contraria aspectos relativos a
promog@o do uso racional de medicamentos. No CS II Centro houve a prescrigdio de uma
receita contendo 9 medicamentos, conforme demonstra a tabela 5. No CS I Prainha, 61,0 %
das receitas tinham apenas 1 medicamento, sendo a unidade de saide com o melhor
desempenho.

Simdes & Motta (1996) em semelhante trabalho realizado no municipio de Ribeirdo
Preto — SP, estabeleceram os indicadores de prescrigdo para o servigo de uma unidade de
saude de Segunda linha com especialidades médicas de cardiologia, endocrinologia,
gastroenterologia, geriatria, infectologia e dermatologia. A amostra foi de 1.847 receitas, e os
resultados para o nimero médio de medicamentos por receita variou entre as especialidades
de 1,4 medicamentos(endocrino), a 2,2 medicamentos (geriatria), assumindo um valor médio
de 1,9.

No presente trabalho os medicamentos prescritos corresponderam a uma freqii€ncia de
6.636, resultando uma média de 1,78 medicamentos por receitas, o que pode revelar uma
racionalidade na prescrigdo, estando este valor abaixo dos nimeros conhecidos para o
municipio de Araraquara/SP (1,80), Fortaleza/CE (2,2), e para os paises africanos como a
Tanzénia (2,2) e Nigéria (3,8), citados no trabalho de Simdes e Motta.

No trabalho de Gomes et al, (1993), “Prevaléncia do uso de medicamentos na
gravidez e relagbes com as caracteristicas maternas” foram avaliadas, quanto ao uso de
medicamentos, 1.620 mulheres que deram a luz em cinco hospitais de atendimento publico,
privado ou conveniado, da cidade de Sdo Paulo, de julho a setembro de 1993. A prevaléncia

do uso de pelo menos um medicamento foi de 97,6%, com média de 4,2 medicamentos por
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mulher. A prevaléncia do uso de medicamentos por indicagdo médica e por
automedicacdo foi de 94,9% e 33,5%, respectivamente

Na pesquisa “Avaliagdo da qualidade do uso de medicamentos em idosos™ realizado
por Mosegui et al, 1997, foram pesquisadas 634 mulheres que freqiientavam a Universidade
Aberta da Terceira Idade da Universidade do Estado do Rio de Janeiro, e Cingiienta e oito
participantes (9,1%) ndo tomavam qualquer tipo de medicamento. O namero de
medicamentos consumidos variou de 1 a 17 entre as 576 mulheres que relataram uso regular.
A média foi de 4,0 medicamentos/mulher. Entre as 2.510 especialidades farmacéuticas, foram
identificados 759 nomes comerciais distintos e 538 principios ativos diferentes; a freqiiéncia
de cada principio ativo foi dada pela sua ocorréncia entre o conjunto de especialidades
farmacéuticas. Verificou-se que 52,7% das mulheres faziam uso de 1 a 4 medicamentos,
34,4% utilizavam entre 5 ¢ 10 medicamentos e 3,8% utilizavam mais de 10 medicamentos,
regularmente. A maior parte dos medicamentos utilizados foi prescrita por médicos (83,8%),
sendo os demais indicados por amigos, vizinhos, outros médicos, através de veiculos de
comunicagdo e por balconistas de farmacias e drogarias.

Foi realizada em Nair6ébi — Kenia, 1985, a Conferéncia de Experts sobre o Uso
Racional de Medicamentos, sob os auspicios da OMS, e que teve como deliberagdo final,
respectivamente sobre as Praticas de Prescrigdo as seguintes conclusdes: estudos realizados
em diversos paises tem demonstrado que as praticas seguidas de receitar medicamentos sdo
com freqiiéncia ilégicas e irracionais, por ndo dizer perigosas. Muitas receitas sdo
inapropriadas, sdo prescritas sem necessidade, contém demasiados medicamentos, os
medicamentos sujeitos a prescrigdo se compram livremente e os pacientes que ndo podem
permitir-se ao luxo de comprar todos os farmacos receitados compram somente uma parte
deles, o que revela falhas tanto do receitador como do usudrio. Os médicos tem que atender
com freqiiéncia a pacientes que pedem um medicamentos determinado; para ndo perder o
paciente e preservar seu meio de vida se véem obrigados a ceder ao pedido, qualquer que seja
a utilidade do medicamento. Nos paises em desenvolvimento, os médicos dependem dos
servigos necessarios para diagnosticar, e uma parte do pessoal da saude autorizado para
receitar ndo est4 bastante informado para fazer um diagnostico; em ambos 0s casos, se receita
certo nimero de medicamentos diferentes na mesma receita, com a esperanga de que um deles
resulte eficaz, porém com um grande desconhecimento dos efeitos que a combinagio pode ter
no usudrio. Os receitadores em geral estdo poucos informados sobre as repercussoes do custo

dos produtos para os pacientes, para o tratamento ou para a economia das comunidades.
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Os medicamentos modernos sdo armas tdo potentes que a responsabilidade pela sua
produgdo e pelo uso indcuo ndo se pode deixar por completo nas mdos de quem os produzem
e quem os prescrevem. Em todos os paises se observa um constante aumento no consumo de
medicamentos. No Reino Unido, o numero de prescrigdes do Servigo Nacional de Saude
aumentou em 22 % entre 1974 e 1977, a um ritmo muito maior que o aumento da populagéo.
Nos Estados Unidos o nimero de prescrigdes por habitante aumentou de 2,4 ao ano em 1950,
para 7,2 em 1977. Na Franga, o consumo de medicamento aumenta em média a 13 % ao ano.
Se pode dizer que a populagdo mundial esta mais sd? Existem muitos indicios que projetam
davidas sobre esta conclusdo. E muito o que se tem escrito sobre as praticas de prescrigdo. Os
principais problemas sdo: 1- a prescri¢do excessiva — se prescreve um medicamento quando
ndo € necessario ou quando ndo existe uma indicagdo médica para que se use. 2- a prescri¢do
inadequada — ndo se prescrevem medicamentos ou ndo se prescrevem em quantidade
suficiente. 3- a prescri¢do incorreta — o medicamento ndo € o correspondente ao diagnéstico
ou nio eficaz.(Fabricant et al, 1985).

Abaixo vemos a representacdo grafica da tabela 8.

Grifico 6- Distribuicsio percentusl do miero de nedicanentos porreceita, nos 10 centros de
saide
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Na tabela 9 encontram-se os resultados relativos ao niimero de medicamentos prescritos
por receitas, € sua distribui¢do conforme as faixas etarias.

No presente trabalho quando analisado a distribui¢do do nimero de medicamentos
prescritos por receita, segundo a faixa etaria dos pacientes, encontramos nas trés faixas etarias
das criangas uma maior concentrag@o de polimedicagio. |

Segundo Schenkel (1996), as criangas ndo podem ser consideradas como miniaturas de
adultos. Seus organismos ainda estdo em formagdo e as diferentes fases do seu desenvolvimento
devem ser levadas em conta quando da administragio de medicamentos. As criangas
principalmente os bebés, reagem aos medicamentos de forma diferente dos adultos. O figado e 0s
rins, Orgdos responsaveis pela elimina¢do de grande parte dos medicamentos do organismo,
somente estardo completamente formados apds o primeiro ano de vida. Além disso a proporg¢do
de liquidos no organismo de uma crianga em relag@o ao seu peso corporal, é muito maior do que
em um adulto. Estes fatos devem ser considerados na determina¢@o da dose do medicamento a
ser administrada, bem como dos intervalos € do nimero de vezes em que o medicamento sera
ingerido. Assim sendo, a utilizagdo de medicamentos em criangas necessita uma aten¢io especial,
tanto por parte dos profissionais de saude, quanto por parte dos proprios pais. Os efeitos
indesejados dos medicamentos podem ser especialmente graves erh.pacientes pediatricos. Além
- disso, deve-se considerar que a utilizag4do excessiva de medicamentos na infancia pode contribuir
para a criagio do hédbito de consumir medicamentos, sempre que houver algum tipo de
indisposi¢éo. |

Weiderpass et al, 1998, em estudo “Epidemiologia do consumo de medicamentos no
primeiro trimestre de vida em centro urbano do Sul do Brasil”, de uma amostra de 655 criangas
nascidas em 1993, residentes na zona urbana de Pelotas, constatou-se que mais de 60% das
criangas consumiram medicamentos no primeiro trimestre. Nos dois acompanhamentos, 17%
das criangas consumiram 3 ou mais medicamentos diferentes na quinzena. O consumo de
combinagdes de 3 ou mais farmacos foi relatado em 14% e 19% dos casos, respectivamente, no
primeiro e terceiro meses. O consumo didrio de medicamentos durante um més ou mais ocorreu
em 20% das crian¢as no terceiro més. Os médicos foram os principais responsaveis pela
indicagdio e 91% dos medicamentos relatados na entrevista do primeiro més e 88% na do terceiro

meés foram comprados
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Segundo Schenkel (1996), existem diversos problemas relacionados com o uso de
medicamentos por pacientes idosos. O metabolismo mais lento pode exigir uma redugdo na
posologia de determinados medicamentos. As reagles indesejadas sdo mais freqiientes nos idosos
¢ muitas vezes sdo confundidas com os processos normais do envelhecimento. Freqiientemente
os idosos tém multiplas doengas, o que pode exigir o uso de diversos medicamentos, aumentando
o risco de efeitos indesejados e interagdes medicamentosas. Estima-se que cerca de 70% das
pessoas com idade acima de 65 anos faz uso regular de medicamentos, sendo que cerca de 20%
delas consomem uma média de 3 medicamentos ao mesmo tempo (polimedicagdo).

Segundo varios autores, sdo os idosos devido suas doengas cronico-degenerativas, os
pacientes mais propensos a fazerem uso continuado de medicamentos recebendo do servigo de
saude prescri¢des contendo varios medicamentos. _

Em pessoas idosas, tanto o uso de medicamentos isolados como a pratica da
polimedicagdo devem ser analisadas com cuidado. Apesar dos riscos maiores, a velhice, por si s6,
ndo constitui contra-indicagdo para o uso de medicamentos, contando que o tratamento seja bem
conduzido pelo médico, pelo farmacéutico e pelo paciente.

A polimedicagdo induz ao uso irracional de medicamentos, e segundo Velasquez (1998),
0 ndo cumprimento da prescri¢do por parte dos pacientes, representa uma perda significativa. Nos
paises industrializados, os estudos tem revelado que as taxas de cumprimento dos tratamentos
prescritos podem ser de somente 50%, e ¢ muito dificil imaginar uma situagéo melhor em paises
em desenvolvimento

As orienta¢des dada pelo prescritor no ato da consulta sobre os medicamentos prescritos,
modo de usar, intervalos, ingesta de alimentos, etc. quando o nimero de medicamentos so
superiores a trés, faz com que o paciente tenha uma baixa compreensdo das informagdes
repassadas pelo prescritor.

Estes resultados indicam a necessidade de que a SMSDS estabelega um processo de
educagio continuada com os prescritores buscando racionalizar a prescrigdo com énfase para os

medicamentos considerados essenciais € que constem de sua lista padronizada.



001 {92L°€|T0°0] ¥ |T00) T |200] ¥ | SO0 | T |T0 | 8 | €1 | 6p |0V | ISI |OTI| 8y | 9%E | 68T | L°LY | 9LL'Y 8101
99 P - - o] 1 - - - - J200| 1 10| S | so] el L)ooy |1t 9L 8T | £01 soue + 3 §9
901 | 86€ - - - - - - - - JT0'0] 1 | SO0 T | PO 9l | ST | S| EE] YTl || 10T sous 9 ~ 0§
€6 | 9IET | - - - - - - - - - - 1800 € |80 1€ | 1€ [ LII{€TL] 8y |06l | LOL sous 6 — 61
€6 ive | - - - - - - - - |S00} T |80 € |TO| L 90 { TCT | 8T | 901 | S | LOT sous g1 — 01
4] I8€ | 200 | 1 - - - - | oo | 1 [so0f ¢ | €0 |21 [sS0] el €1 | Ly | 0y | 6v1 | 0'v | 0SI soug 6~ ¢
981 | 069 i - - Jzoof 1 jTo0o} 1 fs00| T J90 | 1T |01 | LE [ TE|0OTI| L9 0OST | OL [ 85T soue p - |
v'6 6Vt - - - - - - - - - - |80°0f € [90] Tz | €1 [ 8 | vE] 9L | O'v | 0SI oug | >
Y% | oN Yo | oN | % | N[ % [ N| % [N| % | N[ % [ N[ % | N % [N | % oN Y% oN | SBLIB)Y sBXIBY
[L2 0N A 01 6 - 8 L 9 s 4 £ 4 |}

€)1339Y Jod sojmawedIpaA Ip oJawnN

'6661 9p OIEW 3p ] & [Lqe 3p | 9p opojiad ou ‘opnisa

op 013[qo §D (1 sop ounfuod ou ‘sajustoed sop elLIR)D BXIB) B OpUNJas ‘9331 Jod $0319s31d SOUSWEDIPIW 3P 0IdWNU Op ORdInquIsi(] -¢ B]9qE L

88



001 9IL'E S'L  8LT 8'07 €LL LIL SLY'T [e3oL

001 £91 L1t 61 '8l | om 669 il aysdwe) | SO
001 SL1 'l 4 L m.m v'L9 811 vodejep g [S D
001 162 AT 91 '8¢ z8 £°99 €61 SeafRIASBIED [ S D
o«ov_ L8€ 60 € T'L 87 6°16 95¢ eyuield [S D
001 L61 el 9 I8¢ SL L8y 96 BXIBD) 8P OLIOA[ [ § D
001 43 $‘9 44 | 9°C¢ 111 6'09 802 ougaued 1S D
001 662 0c 9 [s1 Sy 68 8¢ 0g3130u0)) Bp B0 [ S D
001 0S¥ 0y 8l - 61 L8 99L sve sasoBuI [1 § O
001 16$ 8L 9% 161 €l ‘€L 1437 peqnlesiq 8113)s0) 1§ D
001 7e8 'yl ! LLI Lyl 6Ly §95 01ud) 1S D
% | N | % N .x» _ N % N

[ejo L mavs.m..u._m_v sepesuadsip m.«_:wm:o%_v apneg op SOnUen
OBU S¥YINNY Auawjeted sBINY JJuUIAW[B)0) SENIINY v

‘6661 3p Olew 3p {1 B [LIGe op 7] op opoiiad ou ‘sei1osaid sejaoal sep [e10) op ‘ogdesuadsip op

erougsne 9 jerosed ‘jejo) opdesuadsip e opun3as ‘opnisa op s012[qo SO sou sepesuadsip seodai sep ogdiodoid 5 o1oWNN — @ BPqEBL



90

Na tabela 10, s3o apresentados os resultados relativds as 3.726 receitas, divididas em
3 fragGes. 1 - Receitas totalmente dispensadas, 2 - Receitas parcialmente dispensadas, 3 -
Receitas ndo dispensadas. ' | |

Os resultados encontrados demonstraram que em 2.675 receitas (71,7 %) todos os
medicamentos prescritos foram dispensados, em 773 receitas (20,8 %) os pacientes receberam
apenas alguns dos medicamentos prescritos ndo tendo sido dispensados todos os
medicamentos que compunham a receita, ¢ em 278 receitas (7,5 %) os pacientes ndo
receberam nenhum dos medicamentos prescritos.

Estes r'esultados_ foram melhores para o CS I Prainha (91,9%, 7,2% e 0,9%) e para o
CS II Lagoa da Conceigédo (82,9%, 15,1% e 2,0%).

O CS I Morro da Caixa teve desempenho bem abaixo dos demais, haja visto que
apenas 48,7% dos pacientes receberam todos os medicamentos prescritos, 38,1 % dos
paciente receberam apenas alguns dos medicamentos prescritos e 13,2 % deles ndo receberam
nenhum dos medicamentos prescritos.

E compromiéso legal do municipio assegurar a dispensa¢do adequada dos
medicamentos. No Plano Municipal de Satde 1997/2000, a meta estabelecida para a area de
medicamentos foi de assegurar a dispenSac;ﬁo de medicamentos para 100 por cento das
_receitas, objetivando um servigo de saude mais resolutivo. Apesar do bom desempenho geral,
a disponibilizagdo de medicamentos ndo foi uniforme na rede de unidades de saude,
comprometendo a conquista da equidade como um dos princjpios do SUS.

No Peru, segundo Phang (1998), em avaliagdo feita do Programa de Medicamentos
Essenciais, programa este dirigido ao primeiro nivel da aten¢do no setor publico de saude, e
que considerou uma lista de 63 itens essenciais, distribuidos em quantidades para um
consumo de 3 meses a todos os centros de saide da rede ambulatorial, apresentou um
resultado, onde 62,0 % das receitas foram dispensadas integralmente, 26,0 % das receitas
foram dispensadas parcialmente e 12 % das receitas ndo foram dispensadas.

Segundo a OMS (1993) quando da divulgagdo do informe técnico que recebeu o nome
" de Carta de Toquio, e que estabeleceu El papel del farmaceutico en el sistema de atencion de
salud, buscava a OMS orientar os governos mundiais para as habilidades do proﬁésional
farmacéutico frente aos Programas de Medicamentos e a assisténcia farmacéutica
propriamente dita. Estabeleceu a OMS que na rede de unidades de saude as atividades que o

farmacéutico est4 habilitado a realizar entre outras, séo:
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“® Planejamento e padronizag¢do na escolha de medicamentos essenciais a nivel
local, de acordo com o quadro nosoldgico e econémico local, incluindo as
Jformas alternativas de terapia;

e Planejamento da aquisi¢cdo, armazenamento, controle de qualidade (prazo de
validade, embalagem, modificagdo no aspecto fisico etc.), estoque, distribui¢do
e dispensagdo de medicamentos, verificagdo da prescri¢do quanto a indicagdo,
posologia, contra-indicagdo, interagdo medicamentosa, duragdo do tratamento
com as devidas orientagdes ao paciente de como usar, posologia, conservagdo,
_efeitos colaterais, etc.;

e Acompanhamento .do paciente durante o tratamento e farmaco-
vigildncia dentro de um sistema de vigildncia sanitdria;

e Assessoramento a equipe de satide nas questdes referentes a medicamentos,
antissépticos, esterilizantes, saneantes, detergentes e similares;

e Criagdo e participagdo de um niicleo de informagées toxicolégicas com fins
preventivos e educacionais;

e Participagdo integrada com os profissionais da saude no acompanhamento de
pacientes com infecgoes cronico-degenerativas, no planejamento nutricional
para os pacientes;

e Participagdo em programas que visam promover a saude da comunidade, tais
como saneamento bdsico, imuniza¢ées, educa¢do em saude, controle de
natalidade, saude da mulher, medidas preventivas, etc.

e Estudos da utilizagdo do medicamento (perfil de consumo, auto-medicagdo,
etc.);

e Participagdo no estudo de formas alternativas de terapia (homeopatia,
fitoterapia, etc.);

e Participa¢do do farmacéutico no controle toxicologico, especialmente nos

seus dmbitos ocupacional, ambiental, alimentar e de urgéncia”.

Em esséncia, o farmacéutico é o profissional da area da saide capaz de, participando
da equipe de saide, avaliar criticamente as condi¢Ses de vida/saide da sociedade e intervir
nessas condi¢des através da promogdo da Assisténcia Farmacéutica, baseada na Politica de

Saude.
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As diferengas encontradas entre os CS podem ser resultantes da falta de profissional
farmacéutico nas unidades de saude, pois em decorréncia da falta deste profissional, os
pedidos de ressuprimento sdo feitos por pessoa ndo qualificada, a unidade de satide ndo tem
informag3es a respeito do uso e consumo historico de medicamentos que dé suporte aos
pedidos, levando a solicitagbes sub estimadas e uma consegiiente ma gestio do insumo
medicamento.

Néo basta apenas dispor as unidades de medicamentos, ¢ necessario que a politica de
medicamentos contemple o farmacéutico como profissional da saude.

Segundo Paulo & Zanini (1997), ha diversos estudos que indicam que 5% dos
pacientes ndo compra os medicamentos prescritos € que entre 20 a 40% nio usam todos os
medicamentos receitados.

NQ final de 1990, demtincias da Comissdo de Saide da Assembléia Legislativa do RJ,
referiam-se a 50% de reinternagGes hospitalares, podiarh ser atribuidas a impossibilidades de
acompanhamento ambulatorial adequado pela ndo utilizagdo de medicamentos prescritos em
consultas médicas (Bermudez, 1992). 7

O Brasil € o quinto maior produtor mundial de medicamentos, suplantado apenas pelos
Estados Unidos, Japdo, Alemanha ¢ Fran¢a. No periodo de 1992/1996, o setor farmacéutico
_brasileiro foi 0 que mais cresceu na América Latina. O mercado da industria farmacéutica no
| mundo € considerado oligopolista e a industria instalada no Brasil ndo foge a este perfil.
Temos um mercado concentrado onde estima-se que de 15% a 23 % da populagdo consume
48 % a 60 % da produgdo (Bermudez et al, 2000; Brasil, 1998; Congresso Nacional, 2000).

E notéria a iniquidade existente quanto ao acesso dos brasileiros aos medicamentos
necessarios a recuperagdo da sua satide. Aqueles que usam medicamentos nem sempre sdo os
que mais necessitam, haja vista a forma de atuagfo da industria farmacéutica, das campanhas
de publicidades, e da agdo sobre o prescritor.

No Brasil sdo poucos os estudos de utilizagdo de medicamentos feitos, porém realizar
o acompanhamento dos pacientes durante o tratamento como parte de um sistema de farmaco-
vigilancia é condi¢do essencial, ¢ que dard suporte as a¢des que visam promover O uso

racional dos medicamentos.

~ Abaixo encontram-se as representagdes graficas da tabela 10.
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Grifico 7 - Dispensagiio dos medicamentos prescritos no Ambito dos 10 Centros de

Saide (n=3.726 receitas).

Grafico 8 - Distribuicfio percentual de dispensacio dos medicamentos prescritos, segundo os

Centfros de Savide.
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Na tabela 11 estdo os resultados relativos a freqiiéncia com que os medicamentos
foram prescritos, sua presen¢a na lista padronizada ou nfo, e a suas faltas no momento da

dispensagao.

Tabela 11 — Freqiiéncia e falta dos medicamentos prescritos nos CS objetos do estudo,

segundo a presenga na Padronizagdo Municipal, no periodo de 12 de abril & 14 de

maio de 1999.
Freqiiéncia de Freqiiéncia
Prescricido de Faltas
Nio Nio
Centros de Saude Padronizados Padronizados
Padronizados Padronizados
N° % N° % N° % N° %
CS 1I Centro 1.226 81,6 276 18,4 92 1.5 276 100
C S II Costeira Pirajubaé 834 89,7 96 10,3 117 14,0 96 100
C S II Ingleses 646 88,7 81 11,3 35 5.4 81 100
C S I Lagoa Conceigio 423 90,8 43 9,2 25 5,9 43 100
C S II Balneario 531 80,6 128 19.4 4] 7,7 128 100
C S I Morro da Caixa 275 75,8 88 242 52 18,9 88 100
C S 1Prainha 552 94,5 32 5,5 19 3,5 32 100
C S I Canasvieiras 684 91,7 62 8.3 64 9,3 62 100
C S I Barra da Lagoa 341 89,0 42 11,0 9 2,6 42 100
C S 1 Campeche 226 81,9 50 18,1 13 5,8 50 100
Sub - Total 5.738 86,5 898 13,5 467 8,1 898 100,0
Fregqiiéncia Geral Falta Geral
Total 6.636 - 100 % 1.365 - 20,6 %

Integram o elenco dos medicamentos essenciais como ja foi referido, aqueles produtos
considerados basicos e indispensdveis para atender a maioria dos problemas de saude da
populagdo. Estes medicamentos devem estar continuamente disponiveis para aqueles que
necessitam, e fazem parte das listas de medicamentos essenciais no dmbito do SUS municipal

(OMS, 1977).
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Neste sentido a SMSDS, elaborou sua Padronizagdo (lista de medicamentos
essenciais) e busca disponibiliza-los para que assim os pacientes tenham o acesso aos
mesmos.

A freqiiéncia geral de prescrigdo foi de 6.636 para as 3.726 receitas, totalizando uma
média de 1,78 medicamentos por receitas. Os medicamentos Padronizados tiveram uma
freqiiéncia de prescricdo de 86,5% (5.738) contra 13,5% (898) para os medicamentos nio
Padronizados.

Em semelhante trabalho realizado no municipio de Ribeirdo Preto — SP, em 1996, foi
estabelecido os indicadores de prescri¢do para o servigo de uma unidade de saude de Segunda
linha com especialidades médicas de cardiologia, endocrinologia, gastroenterologia, geriatria,
infectologia e dermatologia. A amostra foi de 1.847 receitas, e os resultados para o percentual
de prescricio de medicamentos padronizados foi de 88,1%. Ja para os municipios de
Araraquara foi de 47,2%, Fortaleza 78,0%, e para os paises africanos Tanzinia foi de 88,0% e
Nigéria de 86,0%.

Ao comparar estes indices com o encontrado para Florianépolis (86,5%), observamos
que ndo houve uma adesdo total do prescritor a lista padronizada. Este resultado pode revelar
a necessidade de que a SMSDS estabelega um processo de revisdo da sua padronizagdo, ja
que a mesma vigora desde 1994. O indice de prescrigdo dos 93 medicamentos que fazem
parte da Lista padronizada variou de 69,9 % a 48,4 %, e dos 93 medicamentos padronizados,
17 ndo foram prescritos durante o periodo do estudo, o que vem reforgar a necessidade de
fazer uma reavaliagdo da composi¢do da lista padronizada, buscando adequa-la as reais
necessidades do perfil de morbidade.

Segundo Paulo & Zanini (1997), a propaganda possui grande forg¢a de persuasdo para
modificar critérios e decisdes na pratica diaria da prescri¢do. Tratando-se de medicamentos,
ela tem uma caracteristica peculiar: € dirigida a0 médico e nio diretamente ao consumidor
final, o paciente. O médico € sujeito aos mesmos tipos de influéncias emocionais que atingem
qualquer leigo; ndo sd@o menos imunes a sedugdo da propaganda do que os outros homens.
Mas se a propaganda dirigida a0 médico ndo desse os resultados esperados a industria
farmacéutica ja teria abandonado esta prética.

A OMS indica a adog¢do de Relagdes Municipais de Medicamentos como guia para a
realizagdo da prescricdo. Ela indica que aqueles medicamentos estdo disponiveis para os

pacientes nas quantidades e nas especificagdes ali descritas. Este documento basico nio existe
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nos centros de saude da rede municipal, o que pode explicar estes baixos indices de adesdo a
lista padronizada, ja que o prescritor pode desconhecer o que est4 padronizado.

Em relagdo a falta dos medicamentos no ato da dispensago, a tabela 11 mostra que,
para os medicamentos padronizados a falta foi de 8,1 % (467), e para os ndo padronizados foi
de 100 % (898). No total geral houve uma falta de 20,6% (1.365) dos medicamentos
prescritos.

Os CS do Morro da Caixa com 38,6 %, o CS do Centro com 24,5 %, o Centro de
Saiude do Balneario com 25,6 %, o CS da Costeira do Pirajubaé com 22,9 %, e o CS do
Campeche com 22,8 %, foram as unidades que apresentaram os maiores percentuais de falta
geral de medicamentos.

Em relagdo as faltas dos medicamentos padronizados, destacam-se os CS do Morro da
Caixa com 18,9 %, o CS da Costeira do Pirajubaé com 14,0 %, e o CS de Canasvieiras com
9,3 % de faltas.

No mesmo trabalho realizado no municipio de Ribeirdo Preto — SP, em 1996, os
resultados para o percentual de medicamentos dispensados segundo as especialidades foi de
82,1% para a cardiologia, 87,1% para end6crino e diabétes, 87,8 % para gastroenterolgia, 71,3
% para a geriatria, 67,7 % para infectologia, e 68,4% para dermatologia.

A Programag¢do de Medicamentos € vista como uma mera quantificacdo dos
medicamentos a serem adquiridos e baseada em estimativas de pedidos e consumo anteriores,
que freqiientemente ndo refletem a realidade. As programagdes, geralmente, ndo consideram:
a demanda ndo atendida (medicamentos prescritos, porém ndo dispensados), e os estoques
disponiveis. Ndo € de se estranhar, que haja, simultaneamente, falta e excesso de
medicamentos nos servigos de saude (Dupim, 1999; Bermudez, 1995; FENAFAR, 1996,
Carlos, 1997; Marin, 1999).

Uma Programag@o de medicamentos que possibilite garantir quantidade e qualidade
para uma terapéutica racional, deve incorporar procedimentos técnicos, que segundo Rojas
(1994), Marin (1999), e Dupim (1999), devem estar baseados no conhecimento do quadro de
morbidade e mortalidade existentes, e selecionar medicamentos de acordo com a Relagdo
Municipal de Medicamentos estabelecida pelo Comité Cientifico ou Comissdo de Farmacia e
Terapéutica.

Abaixo vemos a representagdo grafica da tabela 11.
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Grafico 9 - Distribui¢o percentual da frequéncia de preécrigio e falta dos
- medicamentos, segundo a presenca na lista padronizada (n= 3.726 receitas)
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Na tabela 12 estdo os resultados referentes a freqiéncia de prescricdo dos

medicamentos, divididos estes em prescrigdes com a utilizagdo da denominagdo genérica e

com a utilizagdo do nome de marca, e a presenga ou auséncia na lista padronizada.

Tabela 12 — Numero e distribuigdo percentual da freqiéncia dos medicamentos prescritos no

conjunto dos 10 CS objetos do estudo, segundo a denominag@o genérica € marca e

a presenga na lista padronizada, no periodo de 12 de abril a 14 de maio de 1999.

Freqiiéncia dos Freqiiéncia dos
Centros de Saude Medicamentos Medicamentos TOTAL
objeto do estudo prescritos pela prescritos pelo nome
denominagiio genérica de marca
N° % N° % N° %
Medicamentos Padronizados 5.577 97,2 161 2,80 5.738 100,0
Medicamentos nio Padronizados 95 10,6 803 894 898 100,0
Total 5.672 85,5 964 14,5 6.636 100,0
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A tabela 12 mostra que no total dos 10 CS objeto do estudo, os medicamentos
prescritos pela denominagdo genérica correspondeu a 85,5%, contra 14,5 % com prescrigédo
pelo nome de marca.

No trabalho de Simdes & Motta (1996), os resultados para o percentual de
medicamentos prescritos pelo nome genérico foi de 72,0 %. J4 para os municipios de
Araraquara foi de 36,0 %, Fortaleza 74,0%, e para os paises africanos Tanzénia foi de 82,0%
e Nigéria de 58,0%.

Segundo varios autores, Barros (1995), Temporao (1987), Schenkel(1991), a industria
farmacéutica existente no Brasil é essencialmente uma industria de transformagdo, que
realiza agressiva politica de “marketing", onde a concorréncia se dé pela disputa de fatias de
mercado para os nomes de “marca", e que realiza elevados investimentos na publicidade em
torno dos prescritores, de modo a conduzi-los a prescrever os seus produtos, criando uma
fidelidade a marca comercial.

A Lei n° 9.787 de 10 de fevereiro de 1999 estabeleceu no ambito do SUS a
obrigatoriedade das prescrigdes médicas e odontologicas, adotarem, obrigatoriamente a
Denomina¢do Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denomina¢gdo Comum
Internacional (DCI) — nome genérico (Brasil, 1999). Os resultados apontados pela tabela 12
mostram que os prescritores estdo adotando a denominagdo genérica.

Com o impulso da nova legislagdo, as industrias farmacéuticas estdo iniciando um
processo de registro e producdo de medicamentos genéricos no Brasil. Ressalte-se que
estamos falando de uma lei, e ndo de uma politica de medicamentos genéricos para o pais. Os
debates que estdo ocorrendo na sociedade ddo mais énfase aos aspectos econdmicos do
medicamento genérico, que aos aspectos de se desenvolver uma politica de saude na qual os
genéricos estdo inseridos.

Desenvolver uma politica de medicamentos genéricos no pais transcende aos aspectos
meramente econdmicos, ou a obrigatoriedade de prescricdo pela denominagdo genérica, e a
intercambialidade na farmadcia. Esta politica deve estar baseado numa logica que inverta a
abordagem do econdmico para o sanitario, da utilizagdo irracional dos medicamentos para o
uso correto e racional dos mesmos, que crie condigdes para aqueles que necessitam de
medicamentos e cuidados de saude possam té-los com qualidade e de forma permanente, que
alavanque o desenvolvimento cientifico e tecnologico do pais buscando reduzir a dependéncia

externa.
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Prescrever os medicamentos que fazem parte da Relagdo Municipal de Medicamentos,
construida tendo por base as necessidades sanitarias e epidemiolégicas locais, através de um
processo dindmico onde a mesma € revista e atualizada periodicamente, tendo como guia o
conceito de medicamentos essenciais, € proporcionar uma terapéutica racional, que deve ser
seguida e estimulada pelos dirigentes e profissionais.

A Relagdes Municipais de Medicamentos servem de guia para a realizagdo da
prescricdo e indica que aqueles medicamentos estdo disponiveis para os pacientes nas
quantidades e nas especificagdes ali descritas. Devera estar disponivel nos consultérios, uma
copia da Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais, documento este, que indicara para
os prescritores quais medicamentos estdo padronizados e que sdo adquiridos pelo municipio.
Esta relagdo ¢ um instrumento de valor técnico e politico, capaz de efetivar a prescri¢do no
caminho da promo¢do do uso racional de medicamentos e garantir a acessibilidade de
medicamentos a populagéo.

Um dos principais objetivos da Saude Para Todos No Ano 2000, era conseguir uma
distribui¢do equitativa dos recursos. Evidentemente, a equidade ndo é uma caracteristica da
situagdo farmacéutica no mundo atual. O aumento do custo dos farmacos e a conseqiiente
subida do preco para o consumidor € motivo de inquietude em muitos paises industrializados
e constitui um grave obstaculo para a compra de medicamentos na maior parte dos paises em
desenvolvimento.

A OMS, desde a implantagdo do Programa de Ag¢do de Medicamentos Essenciais em
1981, vem colaborando com os paises na formulagdo de politicas e programas para assegurar
a disponibilidade de medicamentos essenciais. Nos seus documentos mais recentes, a questdo
dos medicamentos genéricos vem sendo cada vez mais enfatizada, pois representa uma
alternativa para se ter a disponibilidade de medicamentos a precos mais baixos.

No México, segundo Rossi (1999), em recente debate sobre o tema, os médicos tem se
utilizado do argumento da Liberdade de Prescricdo. Se argumenta que obrigar a utilizar a
denominagdo genérica lesiona este direito. Na verdade este direito ndo estd consignado em
nenhuma legislagdo, e ¢ amplamente discutivel, pois com as grandes deficiéncias de formagdo
e informagdo que levam a percentuais muito altos de prescri¢des irracionais provadas nos
muitos estudos de utilizagdo de medicamentos.

Em alguns estados nos Estados Unidos da América se fixa antecipadamente a
quantidade maxima de medicamentos que se pode dispensar mediante receitas paga pelo

MEDICAID. Na Franga, a seguridade social exerce um controle qualitativo sobre as
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prescri¢des, € o melhor exemplo desse controle é o “perfil médico”, que representa o custo
das prescri¢cdes formuladas por cada médico e permite descobrir quem se afasta das normas
conveniadas e adotar, em consequéncia, as medidas necessarias. Essas medidas vdo desde
uma chamada de aten¢do ao médico, até a exclusdo desse médico da seguridade social
(Fabricant et al, 1985).

Outro procedimento de controle, provavelmente mais eficaz, consiste em limitar as
prescrigdes aos medicamentos incluidos no formulario ou na lista. Em um estudo levado a
cabo sobre os efeitos de varios sistemas de controle da prescrigio de antibioticos e
tranquilizantes em um hospital dos Estados Unidos, o método que resultou mais eficaz para
reduzir a prescrigdo consistiu em retirar esses produtos do formulario, e em seguida estas
prescrigdes passaram a ser referendadas pelo chefe do servigo. No primeiro momento, as
dificuldades administrativas para conseguir os medicamentos desanimavam os médicos em
prescreve-los, € por segundo, quem prescrevia havia de prestar mais atengdo nas suas receitas
posto que tinha que responder sobre elas a um superior. Estas restrigdes ainda sdo muito
eficazes, e satisfazem muito pouco aos médicos, que véem nelas uma infragdo na sua
liberdade de prescrever (Fabricant et al, 1985).

Abaixo temos a representacio grafica da tabela 12.

Grifico 10 - Frequéncia da prescriciio pela denominacio genérica e nome de marca @®=3.726
receitas)
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Mesmo néo fazendo parte dos objetivos da pesquisa, o presente estudo verificou junto
aos pacientes se eles tinham recebido orientagdes de como usar os medicamentos prescritos, e
se o prescritor orientou sobre as finalidades de cada medicamento. Na tabela 13 encontram-se
os resultados referentes a orientagdo dada pelo prescritor e na tabela 14 estdo os resultados
referentes a compreensdo do pacientes acerca da informagdo recebida.

O numero total de receitas utilizadas foi de 2.868 receitas. Devido o periodo de coleta
ser de 12 de abril a 14 de maio de 1999, estas duas perguntas foram colocadas na planilha,
porém como a qualificagdo foi em junho, portanto apos a coleta dos dados, as mesmas foram
excluidas do trabalho ja que ndo havia sido feito uma terceira pergunta aos pacientes para
checar aqueles que disseram sim se eles poderiam repetir as orientagdes recebidas.

Mesmo com esse viés, apresento aqui os resultados encontrados.

Tabela 13 — Orientacdo dada pelo prescritor aos pacientes acerca dos medicamentos

prescritos nos CS objetos do estudo, no periodo de 12 de abril a 14 de maio de 1999.

Centros de Saude Orientacao do Prescritor

Sim % Nio %

C S II Centro 567 94,6 32 5.4
C S II Costeira do Pirajubaé 477 92,3 40 1.7
C S II Ingleses 434 96,4 16 3,6
C S II Lagoa da Concei¢cdo 207 98,1 4 1,9
C S II Balnedrio 158 87,3 23 12,7
C S I Morro da Caixa 73 83,9 14 16,1
C S 1 Prainha 295 96.4 11 3,6
C S I Canasvieiras 165 91,2 16 8.8

C S 1 Barra da Lagoa 173 100,0 - -

C S I Campeche 163 100,0 - -
Total 2.712 94,5 156 55
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Tabela 14 — Compreenséo do paciente acerca dos medicamentos prescritos nos CS objetos do

estudo, no periodo de 12 de abril & 14 de maio de 1999.

Centros de Saide Compreensio do Paciente
Sim % Niao %
C S1I Centro 537 89,7 62 10,3
C S II Costeira do Pirajubaé 361 69,8 156 30,2
C S II Ingleses 417 92,7 33 7,3
C S II Lagoa da Conceicédo 183 86,7 28 13,3
C S II Balnedrio 149 82,3 32 17.7
C S IMorro da Caixa 65 74,7 22 25.3
C S 1 Prainha 278 90,8 28 9,2
C S I Canasvieiras 128 70,7 53 29,3
C S I Barra da Lagoa 173 100,0 - -
C S I Campeche 159 97,5 - 2,5
Total 2.450 85,4 418 14,6

Na tabela 13, encontramos 94,5 % dos pacientes relatando que receberam as
orientagdes, contra 5,5 % respondendo que ndo tinham recebido. Destacamos os CS do Morro
da Caixa com 16,1 % e o CS do Balneédrio com 12,7 % dos pacientes relatando que ndo
receberam as orientacdes. Ja os CS da Barra da lagoa e Campeche todos os pacientes
relataram que receberam estas informag¢des no ato do atendimento. Considerando que estas
orientagdes sdao fundamentais para o sucesso do tratamento, seria esperado que todos os
pacientes recebessem estas informagdes.

Apés perguntado se tinham recebido as informagdes ou orientagdes acerca dos
medicamentos prescritos, os pacientes foram abordados se tinham compreendido e se sentiam
seguros com as informagdes ou orienta¢des recebidas para fazer uso dos medicamentos, os
resultados foram surpreendentes, pois 85,4 % deles afirmaram que tinham compreendido e
sentiam-se seguros com as informagdes, enquanto que 14,6 % deles ndo tinham compreendido

e ndo se sentiam seguros com as informagdes ou orientagdes recebidas. Os CS da Costeira do
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Pirajubaé com 30,2 %, o CS de Canasvieiras com 29,3 %, o CS do Morro da Caixa com 25,3
%, o CS do Balneério com 17,7 %, e o CS da Lagoa da Concei¢do com 13,3 %, foram as
unidades que apresentaram altos indices de ndo compreensdo, conforme pode ser visto na
tabela 14.

O presente estudo ndo verificou se daqueles pacientes que relataram ter compreendido
as orientagdes e que sentiam-se seguros com as informagdes recebidas, se os mesmos
poderiam repetir ou explicar de que forma eles utilizariam os medicamentos prescritos. Pode-
se inferir que os percentuais cairiam a niveis mais baixos, caso fossem analisados outros
parametros, tais como, a qualidade da informagdo dada, a efetiva compreensdo por parte dos
pacientes e os reflexos sobre a adesdo e resolutividade do tratamento prescrito.

Fatores como o tempo de duragdo da consulta, baixo indice de escolaridade, utilizagdo
de linguagem técnica inacessivel a grande maioria dos pacientes, e o grande nimero de
medicamentos por receituario sdo condicionantes para que os pacientes ndo fagam o uso
correto dos medicamentos prescritos.

Segundo Rocha Jr. (1997) em seu artigo COMPLIANCE — Vocé acha que a receita vai
ser seguida? o cansago, a rotina e a pressa tendem a simplificar e encurtar o ato final da
consulta, a prescricdo, mesmo apds o correto diagnostico e tratamento. Agindo desta forma,
mutila-se a etapa de maxima importdncia para o éxito de qualquer tratamento que € a
aceitacdo, por parte do paciente, do que lhe foi prescrito, bem como do cumprimento
adequado dessa prescricdo. Na ultima década, diversos estudos vém sendo feito sobre o
comportamento obediente do paciente, que os autores de lingua inglesa denominam de
compliance (obediéncia participativa, ativa, do paciente a prescri¢do a ele dirigida), bem
como as causas e fatores que possam prejudicar o correto cumprimento da receita. A atengdo
e o tempo dispensados pelo médico ao seu paciente sdo fatores criticos para obter a sua
colaboragdo. A mensagem deve ser clara, em linguagem acessivel & cultura do paciente. A
compreensdo do paciente sobre os medicamentos prescritos pode ser melhorada com a
utilizagdo da receita cuidadosamente elaborada, legivel e contendo todas as informagdes
necessérias. E boa pratica fazer o paciente repetir as instrugdes, para verificar se as entendeu,
e para que memorize melhor. O nimero de medicamentos prescritos a um mesmo paciente e
suas posologias constituem outro elemento que influencia no compliance. Hulka e
colaboradores (1976) citados por Rocha JR. mostraram que as taxas de erro no cumprimento

da prescrigdo dobram quando o numero de medicamentos prescritos passa de um para quatro.
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De modo semelhante, o nimero de erros dobra quando o nimero de doses dirias passa de
uma para quatro.

Igual a prescri¢do, a observagdo do que € prescrito é um fenémeno complexo. Com a
finalidade de definir os fatores mais importantes que influem no cumprimento das instrugdes
recebidas do médico se tem feito muito trabalho de investigagdo, porém os resultados sdo
diferentes e dificeis de sistematizar. A enfermidade, o tratamento, a forma que se administra o
medicamento e o nimero de doses ou de preparagdes que se tem que tomar diariamente
exercem uma influéncia positiva ou negativa no cumprimento do que € ordenado pelo médico.
Porém o fator mais importante parece ser o médico.

Em um estudo realizado por Beird-Lambert & Buchanan e citado por Fabricant et al,
(1985) se comprovou que o cumprimento das instrugdes aumenta quando o médico demonstra
que € competente € que tem em conta a situagdo e as necessidades do seu paciente. Muitos
investigadores tem encontrado também que o nivel de cumprimento do disposto € mais alto
quando quem receita facilita ampla informagdo e acompanha o paciente atentamente.

Abaixo vemos a representagdo grafica das tabelas 13 e 14.

Grifico 11- Orientagiio dada pelo prescritor aos pacientes acerca dos
medicamentos prescritos, segundo os Centros de Saude.
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Na tabela 15 esta a distribui¢do dos medicamentos padronizados que foram prescritos

no ambito dos 10 CS, divididos pelos seus grupos farmacologicos, classificados segundo a

presenca na RENAME/98.

Tabela 15 - Grupos Farmacolégicos, sua freqiiéncia, faltas e seu percentual, do total das

receitas prescritas nos 10 CS, segundo a presenca na lista padronizada, no periodo de 12 de

abril a 14 de maio de 1999.

GRUPOS FARMACOLOGICOS Fregiiéncia | Fregiiéncia
de de -
Faltas
Prescri¢io Faltas
1. Anestésicos - - -
2. Analgésicos e Medicamentos Antienxaquecas
2.1 — Analgésicos ndo Opidides 749 28 3,7
2.2 — Analggésicos Opioides e antagonistas
2.3 — Medicamentos antienxaqueca
3. Antinflamatérios e Antigotosos
3.1 - Antiinflamatérios ndo esteréides 57 16 28,0
3.2 — Antiinflamatdrios esteréides 23 2 8,7

3.3 - Antigotosos
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4. Antialérgicos e Medicamentos usados em Anafilaxia 138 5 3,6
5. Antiinfecciosos
4.1 — Antibacterianos 1.252 50 4,0
4.2 — Antifungicos sistémicos e locais 167 8 4,8
4.3 — Antivirais
4.4 - Antiparasitarios 428 59 13,8
4.5 — Anti-sépticos e desinfetantes 53 41 77,3
6. Medicamentos utilizados no manejo das Neoplasias
7. Imunomoduladores e Imunoterapicos
8. Medicamentos/Antidotos usados em Intoxicagdes Exdgenas
9. Nutrientes
9.1 — Nutrigdo e reposi¢do hidreletrolitica oral 57 2 3.5
9.2 - Nutriggo e reposicdo hidreletrolitica parenteral
9.3 — Vitaminas e minerais 298 7 2,3
10. Sistema Nervoso Central
10.1 — Anticonvulsivantes 31 18 58,1
10.2 — Antiparkinsonianos
10.3 — hipnéticos, ansioliticos e medicamentos usados para 53 6 11,3
tto de transtornos obsessivo-compulsivo e de panico
10.4 — Antipsicoticos 6 4 66,6
10.5 — Antidepressivos e antimaniacos 12 16,6
11 . Sistema Cardiovascular
11.1 — Glicosidios cardiacos 30 - -
11.2 — Antiarritmicos 61 9 14,8
11.3 — Antianginosos
11.4 — Anti-hipertensivos 351 29 83
11.5 — Diuréticos 53 2 3,8
11.6 — medicamentos usados no choque vascular
12. Medicamentos que atuam sobre o Sistema Hematopoiético
12.1 — Antianémicos 313 41 13,1
12.2 — Anticoagulantes e Antagonistas
12.3 — Antiplaquetarios
12.4 — Fatores de coagulagdo e correlatos
12.5 — Tromboliticos
12.6 — Hemoderivados e substitutos do plasma
13. Medicamentos que atuam sobre o Sistema Digestivo
13.1 — Antiulcerosos 118 13 11,0
13.2 — Antiacidos 104 13 12,5
13.3 — Antieméticos e agentes pro-cinéticos 109 3 2.8
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13.4 — Antidiarréicos sintomaticos, antiespasmaddicos e 68 1 1,5
correlatos

13.5 - Laxativos

14. Medicamentos que atuam sobre o Sistema Respiratdrio
14.1 — Antiasmaticos 180 17 9.4
14.2 — Antitussigenos e fluidificantes 270 6 2.2

14.3 — Agentes tensoativos pulmonares

15. Medicamentos que atuam sobre o Sistema Endocrino e
Reprodutor e Produtos Farmacéuticos Correlatos
15.1 — Horménios hipofisarios e correlatos
15.2 — Hormoénio tiroidianos, medicamentos antitiroidianos
15.3 — Insulinas e outros agentes antidiabéticos 84 6 71
15.4 — Hormonios sexuais e antagonistas 103 16 15,5
15.5 — Dispositivos intrauterinos
15.6 — Métodos de barreira

15.7 — Medicamentos que atuam na contratilidade uterina

16. Dermatoldgicos

16.1 — Medicamentos antiinfecciosos topicos 146 24 16,4

16.2 — Medicamentos antipruriginosos e antiinflamatorios 184 25 13,6
tépicos

16.3 — Agentes ceratoliticos e ceratoplasticos 73 8 11,0

16.4 — Escabicidas e pediculicidas 125 5 4,0

16.5 — Protetores dermatologicos

17. Agentes Diagndsticos

18. Preparagdes Oftalmicas 42 - -

19. Solugdes para Didlise

Total 5.738 467 8,1

Os dados da tabela acima mostram uma falta dos medicamentos padronizados no ato
da dispensag@o correspondente a 8,1 %. Quando abrimos este niimero para os grupos
farmacologicos correspondentes, encontramos uma falta de 77,3 % para os anti-sépticos e
desinfetantes, representado pelo medicamento permanganato de potéssio comprimido, o qual
pode ser justificado pela sua inclusdo na lista de medicamentos controlados pela Policia
Federal, o que acarretou demora no cadastramento junto ao 6rgdo fereral, fazendo com que o

medicamento faltasse.
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Os medicamentos que atuam no Sistema Nervoso Central, particularmente os
Anticonvulsivantes e os Antipsicéticos foram os medicamentos que apresentaram uma falta
significativa, 58,1 %, e 66,6 % respectivamente, o que pode ser explicado pelo fato da rede de
unidades de saude ter apenas 2 centros de saide que dispensam os medicamentos sob regime
especial de controle, devido ao fato de serem as duas unidades que dispdem de profissional
farmacéutico e registro junto aos 6rgdos de fiscalizagdo profissional e sanitaria. As demais
unidades de satide da rede municipal nio dispdem de profissionais farmacéuticos em seus
quadros, contrariando a legislagdo vigente e contribuindo para a limitagdo ao acesso aos
medicamentos deste grupo farmacolégico, prejudicando sensivelmente as populagdes das
areas periféricas ao centro urbano.

Os Glicosideos Cardiacos e as Preparagdes Oftalmicas foram os dois grupos
farmacolégicos que ndo apresentaram faltas no momento da dispensagao.

Os Grupos Farmacologicos prescritos foram:

1 — Os Antiinfecciosos com 33,1% das prescrigdes e dentro dele os Antibacterianos
com 21,8% seguido pelos Antiparasitarios com 7,5%;

2 — Os Analgésicos e Medicamentos Antienxaquecas com 13,0% das prescrigdes
representados pelos Analgésicos ndo Opiodides;

3 — Os Dermatolégicos com 9,3% das prescricdes, sendo os Antipruriginosos e
Antiinflamatdrios topicos com 3,2% e os Medicamentos antiinfecciosos tépicos com 2,6%;

4 — Os do Sistema Cardiovascular com 8,6% das prescrigdes, sendo os
Antihipertensivos com 6,1%;

5 — Os Medicamentos que atuam no Sistema Respiratorio com 7,9% das prescrigdes,
sendo os Antitussigenos e Fluidificantes com 4,7%

6 — Os Medicamentos que atuam no Sistema Digestivo com 6,9% das prescrigdes
representados pelos Antiulcerosos com 2,0% e pelos Antieméticos e agentes pro-cinéticos
com 1,9%;

7 — Os Nutrientes com 6,2% das prescrigdes sendo as Vitaminas e Sais Minerais com
5,2%;

8 — Os Medicamentos que atuam sobre o Sistema Hematopoiético com 5,4% das
prescrigdes representados pelos Antianémicos;

9 — 0s demais.
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O medicamento mais prescrito foi a Dipirona gotas (338) e Dipirona Comprimido
(172). A bibliografia cientifica informa que o uso deste medicamento estd associada com
agranulocitose, sendo proibida sua comercializagdo e uso em muitos paises, mais ainda
disponivel livremente em nosso meio. Na edi¢do da RENAME 1998 a dipirona esta indicada
exclusivamente para uso restrito hospitalar. A alternativa seria a utilizagdo do Acetaminofem
para os casos de febre em criangas, porém como este medicamento ndo estd padronizado,
teme-se que esteja-se utilizando produtos perigosos para a saude.

Em estudo realizado com 4.746 criangas do municipio de Pelotas/RS no ano de 1986,
0 padrdo de consumo de medicamentos revelou que os grupos terapéuticos mais utilizados
foram os Analgésicos e Anti-inflamatorios com 29,3%, as Vitaminas, Sais Minerais e
Estimulantes do Apetite com 21,1%, as drogas que atuam sobre o Sistema Respiratério com
18,5%, os Antiinfecciosos Sistémicos com 8,7%, os Antiparasitarios com 8,0%, e as drogas
que atuam sobre o Sistema Digestivo com 7,1% (Béria, 1989).

Na pesquisa “Avaliagdo da qualidade do uso de medicamentos em idosos™ realizado
por Mosegui et al, (1999), foram pesquisadas 634 mulheres que freqiientavam a Universidade
Aberta da Terceira Idade da Universidade do Estado do Rio de Janeiro, e constatou-se que
83,8 % dos medicamentos utilizados eram de prescricdo médica, e as classes terapéuticas mais
consumidas foram: complexos vitaminicos (8,7 %), analgésicos (8,4%), psicolépticos (6,1%),
bloqueadores dos canais de calcio (5,8%), antiinflamatoérios (5,6%), diuréticos (4,8%),
antiacidos, antiflatulentos e antiulcerosos (3,7%), B bloqueadores (2,9%), suplementos
minerais (2,7%) e inibidores da enzima conversora de angiotensina (2,5%).

Em estudo transversal através de visita domiciliar realizado por Gama et al, (1998), na
Espanha sobre “Consumo de medicamentos en los ancianos: resultados de un estudio
poblacional”, verificou-se que dos 368 individuos visitados, os medicamentos mais utilizados
foram os antihipertensivos (41,8 %), os vasodilatadores cerebrais (21,3 %), os
benzodiazepinicos (17,4 %) e os antiinflamatérios ndo esteroidais (14,1 %).

Weiderpass et al, (1998), em estudo “Epidemiologia do consumo de medicamentos no
primeiro trimestre de vida em centro urbano do Sul do Brasil”, de uma amostra de 655
criangas nascidas em 1993, residentes na zona urbana de Pelotas, constatou que os
medicamentos mais consumidos pelas criancas foram: Cloreto de Benzalc6nio + Soro
Fisiologico (16%), Dimeticona + Homatropina (11%) e Nistatina solugdo (10%). Aos trés
meses foram Acido Acetil Salicilico (16%), Cloreto de Benzalconio + Soro Fisiologico (12%)

e Dimeticona + Homatropina (7%). Os principais problemas que levaram ao consumo de
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medicamentos nos dois acompanhamentos foram "colica" e "resfriado". Os principais grupos
terapéuticos utilizados com um més de vida foram medicamentos dermatolégicos (33,5%),
para o sistema digestivo (30,6%) e para o sistema respiratorio (19,6%). Aos trés meses, 0s
principais grupos terapéuticos utilizados foram medicamentos para o sistema respiratorio
(23,1%), analgésicos (22,3%), e para o sistema digestivo (17,2%).

Arrais et al, (1997) no estudo “Perfil da Automedicagdo no Brasil’ que trata da
automedicag¢do no Brasil na populagdo em geral, revelou serem os subgrupos terapéuticos
mais consumidos: analgésicos, descongestionantes nasais, AINE, vitaminas, antiacidos,
horménios sexuais (anticoncepcionais de uso oral), anti-histaminicos de uso sistémico,
preparados para tosse e resfriado, relaxantes musculares, antidiarréicos e, por fim, os
antiasmaticos.

No trabalho de Gomes et al, (1993), “Prevaléncia do uso de medicamentos na
gravidez e relagdes com as caracteristicas maternas”, foram avaliadas quanto ao uso de
medicamentos, 1.620 mulheres que deram a luz em cinco hospitais de atendimento publico,
privado ou conveniado, da cidade de Sdo Paulo, de julho a setembro de 1993 As medicagdes
mais usadas, excluindo-se as vitaminas, sais minerais e vacinas, foram os analgésicos,
antiacidos, antieméticos e antiespasmodicos.

Os resultados da pesquisa ndo apresenta uma padréo de prescri¢do ou de utilizagdo dos
medicamentos com os trabalhos citados anteriormente, devido as diferengas metodologicas
empregadas, os objetivos propostos, € os grupos populacionais estudados. Porém, remete a
uma reflexd@o, que € a necessidade da realizagdo de Estudos de Utilizagdo de Medicamentos,
0s quais sdo importantes para se saber quais medicamentos sdo utilizados, em que quantidade
e também como se utilizam.

Os Estudos de Utilizagdo de Medicamentos trata da comercializagdo, distribuigao,
prescrigdo e uso de medicamentos em uma sociedade, com preocupagdo especial sobre as
conseqiiéncias médicas, sociais e econdmicas resultantes.

Abaixo vemos a representagdo grafica da tabela 15.
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Grifico 13 - Medicamentos padronizados prescritos por grupo farmacolégico segundo RENAME/98,
percentual de falta no grupo farmacolégico, no imbito dos 10 centros de saide.
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O conjunto dos resultados apresentados neste capitulo, quer na forma de texto, quer na
forma de tabelas e graficos, permitiu que o autor da pesquisa conhegesse com mais
profundidade o servico de farmacia, a relagdo que o mesmo tem com as agdes de saide que
sdo executadas pela Secretaria Municipal de Satde e Desenvolvimento Social — SMSDS.

No proximo capitulo sdo apresentadas as conclusdes do autor.



6 — CONCLUSOES

Esta dissertacdo contribuiu decisivamente para que o autor pudesse ter uma visdo
detalhada de como esta estabelecida a assisténcia farmacéutica no dmbito das a¢des de saude
prestadas pelo gestor municipal.

Os resultados encontrados e as conclusdes aqui apresentadas, devem servir de base
para futuras avaliagbes de servigos, particularmente, aquelas ligadas a assisténcia
farmacéutica, jA que muito pouco existe registrado ou publicado, constituindo-se assim, um

ponto de partida para trabalhos futuros.

»  Os resultados indicam que a Assisténcia Farmacéutica prestada pelo municipio
de Florianopolis ndo se enquadra no conceito de assisténcia farmacéutica
utilizada na revisdo de literatura que deu sustentagdo ao presente trabalho. Ela
esta parcialmente estruturada e necessita de corre¢des de ordem técnica e
administrativa. E necessario que a SMSDS compreenda que disponibilizar
medicamentos é apenas uma das etapas da Assisténcia Farmacéutica, e que para
construi-la com bases nos critérios e recomendagdes técnicas necessitara investir
em recursos humanos, disponibilizar recursos financeiros e prioriza-la como

uma acgio da saide.

» A partir desta pesquisa, outros estudos poderdio ser iniciados, principalmente
estudos que busquem identificar nos servicos de saide e pacientes, quais
medicamentos sdo utilizados, em que quantidades e como se utilizam, para que
assim possamos construir um padrio de utilizagdo de medicamentos na
sociedade em que vivemos, e para ampliar nossa compreensdo sobre o processo

saude doenga.

» O servigo de farmacia esta vinculado ao Setor de Recursos Materiais, unidade
administrativa da SMSDS que tem responsabilidade pelo planejamento e
suprimento as unidades de saude de todos os insumos utilizados (medicamentos,

material de enfermagem e odontologia, impressos em geral e materiais de
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limpeza). Nﬁo: ha articulagéo éntre o Departamento de Satide e o Setor de
Recursos Materiais. A SMSDS considera o0 medicamento uma mercadoria a mais
a ser gerenciada, ndo adotando-o éonceito de Assisténcia Farmacéutica como
parte integrante das a¢es de saude. Ha um nitido desvio na concepgdo do que
significa Assisténcia Farmacéutica, a sua importdncia na constru¢do de uma
politica municipal de medicamentos, e suas inter-relagdes com as demais areas
- da saude.
>  Sugestio: A SMSDS deve transferir o servico de farmacia do Setor de
Recursos Materiais para o Departamento de Saude, de modo a inseri-lo no

planejamento das agdes de saude que sdo desenvolvidas pela Secretaria.

A SMSDS tem se dedicado nos ultimos anos apenas a adquirir e distribuir para
suas unidades de saude aqueles medicamentos que fazem parte da lista
padronizada. Medidas que organizam o sistema municipal de assisténcia
farmacéutica nfo foram implementadas, particularmente: a) confec¢do de
Manual de Normas Técnicas e Administrativas a respeito da Assisténcia
Farmacéutica Municipal, com responsabilidades e deveres a serem seguidas por
todo pessoal envolvido no processo (prescritores, farmacéutico, almoxarife, e
pelo pessoal no nivel local); b) Elaboragdo do Memento Terapéutico Municipal,
elemento indispensavel para a adesdo do prescritor a lista padronizada, para a
promogédo do uso racional de medicamentos e para a garantia da acessibilidade
dos medicamentos pela populagdo.
»  Sugestio: A SMSDS deve elaborar seu Plano Municipal de Assisténcia
Farmacéutica, com base no conceito de Assisténcia Farmacéutica da '

OPAS, visando melhor organizar

Os dados de morbidade disponiveis na SMSDS sdo de 1993, e o sistema de

informag¢Ges atualmente utilizado ndo oferece condi¢des para a atualizagdo ou

para a construgio do novo perfil de morbidade ambulatorial.

»  Sugestdo: A SMSDS deve conduzir um processo de reformulagdo no seu
sistema de informa¢bes de modo a gerar informagdes de saude,

particularmente aquelas ligadas a defini¢do do perfil de morbidade.
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A padromzag:ao municipal de medicamentos que encontra-se em vigor teve sua

Gltima revisdo realizada em 1994,

>  Sugestdo: A SMSDS deve dar inicio ao processo de discussdo objetivando
revisar a lista dos medicamentos padronizados. Para isso deve adotar o
conceito de medicamentos essenciais, promover a  atuagdo

multiprofissional, baseada em informagdes de morbidade atualizadas.

A SMSDS ndo cumpre integralmente as defini¢des da Politica Nacional de
Médicamentos, pois dos 93 'medicameﬁtos que fazem parte da sua lista
padronizada, apenas 2/3 estdo presentes na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME de 1998, conforme disciplina a Portaria MS n° 3.916.

»  Sugestio: Revisar a lista padronizada dos medicamentos.

A taxa de prescricdo para os medicamentos padronizados variou de 69,9 % a
48,4 %. Dos 93 medicamentos padronizados 17 nio foram prescritos durante o
periodo do estudo.

»  Sugestdo: Revisar a lista padronizada dos medicamentos, buscando

adequé-la as reais necessidades do perfil de morbidade.

Quanto aos recursos humanos, historicamente a SMSDS priorizou a contratagéo

de médicos e dentistas em detrimento dos demais profissionais de nivel superior,

apontando assim um privilegiamento para as a¢des curativas e individuais, ndo

valorizando o trabalho e a importancia das demais categorias da area da saude.

»  Sugestdo: Contratagio e valorizagio do trabalho dos demais profissionais
de nivel superior da area da saude, com a respectiva adequagio do quadro

de pessoal da SMSDS.

A inexisténcia de farmacéutico no nivel local (um profissional para 46 unidades
de saiide), compromete a dispensa¢3o adequada dos medicamentos, a qualidade
da informagdo sobre o medicamento prescrito aos pacientes, o planejamento das
necessidades de medicamentos da unidade; o sistema de controle das saidas, a
promog¢do do uso racional entre os prescritores, dispensadores e junto a

populagdo, bem como a equidade nos servigos prestados, contrariando desta
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forma o que estabelece a Portaria’ M.S. n° 3.916 que instituiu a Politica Nacional
de Medicamentos.
»  Sugestdo: Contratagio de profissionais farmacéuticos para atuarem no

nivel local.

O acesso da populagdo aos medicamentos que estdo sob regime especial de
controle na rede de unidades de satde esta comprometida. Estes medicamentos
estdo disponiveis apenas em uma unidade (CS II Centro), acarretando desta
forma deslocamentos desnecessdrios dos pacientes na rede de satde, e
comprometendo a resolutividade e a equidade nos servigos prestados.

»  Sugestio: Contratagdo de proﬁssibnais farmacéuticos para atuarem no

" nivel local.

Considerando que a dispensagido de medicamentos ¢ um ato de orientagédo direta
do profissional farmacéutico para o usudrio, e que ¢ um ato caracterizado pela
relagdo direta, face a face, entre o farmacéutico e aquele que vai utilizar o
medicamento, conclui-se que as obrigacdes legais estabelecidas na ]égislag:ﬁo do

SUS relativas aos medicamentos que s3o: a) assegurar a dispensagio adequada

dos medicamentos; b) promover o uso racional de medicamentos junto a

populagdo, aos prescritores e aos dispensadores, o municipib de Floriandpolis

através da SMSDS ndo as cumpre.

»  Sugestdo: Nio basta apenas distribuir medicamentos, é necessario que a
distribuicdo venha acompanhada de informagdes corretas e que seja
considerado o medicamento como um insumo essencial a vida, estando
revestido o ato da dispensagdo em toda sua dimensdo ética, técnica e

cientifica.

Das 46 unidades de saude, 28 delas dispdem de érea fisica exclusiva para a
guarda e dispensagdo dos medicamentos. Nas 18 unidades restantes a érea fisica
¢ ndo exclusiva. Nestas os medicamentos dividem espago com: material de
limpeza, impresso, sala de enfermagem, cozinha, arquivo e recepg¢do. A area
fisica do Almoxarifado de medicamentos na SMSDS tem 83 m2. Ela ¢

insuficiente para a guarda dos medicamentos, fato que obriga a Secretaria a
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realizar compras mensais devido a pequena area de estocagem. Estes dados

revelam a necessidade da SMSDS investir na infra-estrutura dos servigos de

sat'lde, particularmente quantb as farmacia locais, visando assegurar a qualidade

dos medicamentos, ja que é precaria a situagdo das areas fisicas destinadas aos

medicamentos em 1/3 de suas unidades de satide e Almoxarifado.

» Sugestﬁo: Desenvolver um planc de adequac¢do das areas fisicas das
unidades, visando garantir a qualidade dos medicamentos que encontram-

se estocados.

Quanto as aquisi¢gdes dos medicamentos, os gastos foram irregulares quando
comparados os trés anos. Houve uma queda de 8,4 % nos gastos de 1998 em
relagdo a 1997. Em 1997 as aquisigdes feitas junto aos Laboratdrios Oficiais
corresponderam a 69,75 % do total das compras, resultado que ndo se verificou
para os anos seguintes de 1998 e 1999, onde houve um equilibrio entre as
aquisi¢cdes da rede privada e Laboratorios Oficiais. As aquisi¢Ges realizadas até
junho de 1999 demonstram uma recuperagdo importante nos gastos com
medicamentos Tomando como base os anos de 1998 e 1999 a SMSDS ndo
cumpre o estabelecido na Politica Nacional de Medicamentos, que é adquirir
prioritariamente os medicamentos da rede de laboratérios oficiais.
» Sugestao: R_ealizar a inversdo, priorizando as compras junfo a rede de
laboratdrios Oficiais, conveniando-se aos mesmos, de modo a garantir

um abastecimento regular de medicamentos.

O nimero de unidades de medicamentos distribuidas para a rede de unidades de
saude, cresceu 11,6 % de 1998 para 1997 e estd previsto um crescimento em
1999 quando comparado com 1998. Sabidamente os Laboratérios Oficiais
praticam pregos inferiores aos pregos praticados pelo mercado privado de
medicamento, de onde conclui-se que a SMSDS deixou de ter disponibilizado
mais medicamentos aos usudrios do SUS se tivesse cumprido o que determina a
Politica Nacional de Medicamentos. As aquisi¢Ses feitas junto a rede privada
exigem maior disponibilidade financeira e adquirem menor numero de
medicamentos. A SMSDS busca disponibilizar medicamentos para sua rede de

unidades, porém, as aquisi¢Oes feitas através da rede privada comprometem o
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financiamento do SUS municipal e pode levar a .desabasteciinentos motivado por

eventuais falta de recursos financeiros.

»  Sugestdo: adquirir os medicamentos da rede oficial de laboratorios, e
buscar recursos financeiros do orgamento proprio do municipio, para

garantir o perfeito financiamento do SUS.

Quanto a pesquisa de campo, do total das receitas dispensadas nos 10 CS objeto
~do estudo 22,4 % (1.076) foram prescritas em outras unidades de saude,
particularmente pela rede hospitalar publica. Houve atendimento de receitas
advindas da rede privada, contraria o estabelecido em Portaria do Secretario
Municipal de Saude, mostrando desobediéncia as normas administrativas. Outras
45 unidades de saude juntas, representaram 3,6 % (174) das receitas, nio sendo
significativo o atendimento de receitas advindas de outros munic'ipios, nem
significativo o nimero de receitas advindas de outras unidades de satde da rede
municipal de saude de Floriandpolis, o que pode indicar que a distribuigdo
geografica- da rede contempla todo o ‘territério do municipio, e que os
medicamentos também estavam disponiveis naquelas unidades.
» - Sugestdo: Reforcar a necessidade do cumprimento das normas
administrativas. Realizar treinamento com os funcionarios das unidades de

saude.

Das 3.726 receitas dispensadas 94,3 % delas tinham de um a trés medicamentos,
e 5,7 % das receitas com 4 a 10 medicamentos. O numero médio de
medicamentos por receita encontrado foi de 1,78 medicamentos por receita. Em
relagdo a falta dos medicamentos no ato da dispensagéo, para os medicamentos
padronizados a falta foi de 8,1 % (467), e para os ndo padronizados foi de 100 %
(898). No total geral houve uma falta de 20,6% (1.365) dos medicamentos
prescritos. Em relagdo as receitas, 71,7 % delas foram totalmente dispensadas,
v20,8 % foram parcialmente dispensadas, e 7,5 % delas ndo foram dispensadas.
Com os resultados encontrados, conclui-se que a assisténcia farmacéutica
prestada pelo municipio de Florianopolis foi parcialmente efetiva, ndo havendo,

portanto, o cumprimento da meta estabelecida no Plano Municipal de Saude
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1997-2000 de atender 100 por cento das receitas, 0 que compromete a

resolutividade dos servigos e a conquista da equidade.

»  Sugestdo: Reorganizar o servigo de farmacia, vinculando-o ao
Departamento de Saude e integra-lo no planejamento das agdes de saude

da SMSDS. Realizar novas avaliag¢des.

Foram prescritos 426 medicamentos em diferentes apresentagdes e formas

farmacéuticas. Os numeros relativos a freqii€ncia de prescri¢do revelam que os

medicamentos padronizados tiveram uma freqiiéncia de prescrigdo de 86,5 %. A

prescrigio de medicamentos padronizados encontrado para Florianépolis ainda

revela um baixo indice de adesdo a lista padronizada pelo prescritor.

'»  Sugestdo: Elaborar o Memento Terapéutico Municipal e deixd-lo a
disposi¢do dos prescritores, bem como revisar a padronizagdo municipal
sdo fatores que podem contribuir para a adesdo a Lista padronizada.
Educag¢do continuada com os ;Srescritores sobre a importancia da

padronizag¢do no contexto dos servigos de saide.

Os numeros relativos a freqiiéncia de prescricdo pela denominagdo genérica
revelam que os medicamentos padronizados tiveram uma freqiiéncia de
prescrigéo de 97,2 %, contra 2,8 % de prescri¢do pelo nome de marca. No total,
85,5 % dos medicamentos prescritos foram pela denominagdo genérica contra
14,5 % pelo nome de marca. Este resultado aponta que os prescritores buscam
cumprir a legislagdo vigente. |
»  Sugestdo: Educacdo continuada com os prescritores sobre a importancia
da prescri¢do pela denominagdo genérica, e sua ligagdo com a promogio

do uso racional dos medicamentos.

A orientagdo correta de como utilizar 0 medicamento e a perfeita compreensio
pelo usuario, contribuem para o sucesso do tratamento € a cura da doenga. No
presente estudo, conclui-se que os prescritores ndo estdo dando atengdo a este
aspecto no momento da consulta, pois 5,5 % dos pacientes responderam que nio
tinham recebido a orientagdo sobre o medicamento prescrito. Quanto a

compreensdo dos pacientes sobre as informag¢des prestadas em relagdo ao
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medicamento presc'rito,' 14,6 % deles relataram que ndo compreenderam as
informagdes prestadas pelo prescritor. Este resultado leva a concluir que o tempo
de duragio da consulta, o baixo indice de escolaridade, a utilizacdo de
linguagem técnica e inacessivel a grande maioria dos pacientes, o grande
nimero de medicamentos por receitudrio sdo condicionantes para que os
pacientes ndo compreendam as informagdes, e portanto, ndo utilizem
corretamente os medicamentos prescritos. Por outro lado, revela também, que o
prescritor pode estar necessitando de reciclagem
»  Sugestdo: Educagio continuada com os prescritores ¢ os dispensadores
sobre a importéncia do uso racional dos medicamentos. Lotar as unidades
de saude de profissional farmacéutico para melhor qualificar a dispensagdo

e contribuir na ades@o do paciente ao tratamento.
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ANEXO 1 - INSTRUGOES DE PREENCHIMENTO

Todas as receitas de medicamentos, cujos pacientes foram atendidos no Centro de Saude,
devem ser anotadas na planilha.

COLUNA 1 - MEDICAMENTOS PRESCRITOS:

Anotar o nome de todos os medicamentos constantes nas receitas, inclusive com a
dosagem (miligramas) de cada medicamento.

Exemplo: AAS 100 mg; Diazepam 10 mg.

Devera ser preenchido colocando nimero (1, 2, 3, 4, 5, 6, ...) na frente do nome do
medicamento.

Exemplo: 1- AAS 100 mg; 2- Diazepam 10 mg; 3- Salbutamol xarope; etc

COLUNA 2 - FORMA FARMACEUTICA:

Diz respeito a apresentagdo do medicamento, a qual devera ser anotada. Exemplo:
gotas, comprimidos, xarope, drageas, suspenséo, solugdo, injetavel, etc.

COLUNA 3 - RECEBEU TODOS OS MEDICAMENTOS PRESCRITOS?

Neste campo, devera ser anotado da seguinte forma:

S= Sim = (se o paciente recebeu todos os medicamentos de sua receita)

N=Nio = (se o paciente nio recebeu nenhum medicamento de sua receita)

P= Parcial = (se o paciente deixou de receber algum medicamento de sua receita)

COLUNA 4 - QUAIS MEDICAMENTOS O PACIENTE RECEBEU?

Este campo devera ser preenchido, apenas identificando o medicamento que o paciente
recebeu com o seu niimero utilizado no campo 1.

Caso o paciente ndo tenha recebido nenhum medicamento, preencher este campo com
a palavra “nenhum”.

COLUNA 5 -~ OS MEDICAMENTOS PRESCRITOS SAO DA PADRONIZACAO?

Os medicamentos que fazem parte da Padronizagdo, s3o aqueles que estdo
relacionados no Mapa de Pedido de Medicamentos. Outros medicamentos prescritos
que ndo fagam parte da lista s3o considerados nfo padronizados.

Neste campo, devera ser anotado da seguinte forma:
S= Sim = (se todos os medicamentos de sua receita sdo padronizados)
N= Nio = (se nenhum dos medicamentos prescritos sdo padronizados)
P= Parcial = (se houver na receita do paciente, medicamentos da padronizagio
e medicamentos ndo padronizados).



COLUNA 6 - QUAIS DOS MEDICAMENTOS PRESCRITOS SAO DA
PADRONIZACAO?

Este campo devera ser preenchido, apenas identificando o medicamento padronizado
com o seu nimero utilizado no campo 1.

Caso na receita do paciente ndo tenha nenhum medicamento padronizado, preencher
este campo com a palavra “nenhum”.

COLUNA 7 - ORIGEM DA RECEITA:

Este campo devera ser preenchido com o codigo das unidades de satide de
Florian6polis, conforme lista anexa.

COLUNA 8 - SEXO DO PACIENTE:

Devera ser preenchido com as letras: M = masculino e F = feminino.

COLUNA 9 - IDADE DO PACIENTE:

Devera ser preenchido a idade do paciente.



ANEXO 2 - RELACAO DOS MEDICAMENTOS PADRONIZADOS.

AAS 100 mg comp

AAS 500 mg comp
Adrenalina injetavel
Aminofilina injetavel
Aminofilina 100 mg comp
Amitriptilina 25 mg comp
Amoxacilina 250 mg susp.
Ampicilina 500 mg comp

A A R o

Benzoato de Benzila sol.

[a—
=]

. Bromidrato de fenoterol gotas
. Carbamazepina 200 mg comp
. Cimetidina 200 mg comp

[ o
W N -

. Cinarizina 75 mg comp
. Cloranfenicol colirio
. Clorpromazina 25 mg comp

—
[ T N

16. Clorpromazina 100 mg comp
17. Clorpropamida comp

18. Clotrimazol creme

19. Dexametasona creme

20. Dexclorfeniramina 2 mg comp -
21. Dexclorfeniramina sol. oral

22. Diazepam 10 mg comp

23. Diazepam 5 mg comp

24. Digoxina 0,25 mg comp

25. Dipiridamol 75 mg comp

26. Dipirona 500 mg comp

27. Dipirona gotas

28. Dipirona injetavel

29. Eritromicina 250 mg comp

30. Estrogénio Conj. 0,625 mg comp
31. Estrogénio Conj. 1,25 mg comp



32. Fenitoina 100 mg comp

33. Fenobarbital 100 mg comp
34. Fenobarbital 4% gotas

35. Furosemida injetavel

36. Furosemida 40 mg comp

37. Geléia espermicida

38. Glibenclamida 5 mg comp
39. Haloperidol 1 mg comp

40. Haloperidol 5 mg comp

41. Hidroclorotiazida 50 mg comp
42. Hidrocortizona injetavel

43. Hidréxido Aluminio 6,2% susp
44. Hiosciha 10 mg comp

45. Hioscina gotas

46. Hioscina injetavel

47. Imipramina 25 mg comp

48. Insulina NPH 100

49. Insulina NPH humana

50. Insulina Regular 100

51. Insulina Regular Humana

52. Levomepromazina 25 mg comp
53. Lidocaina injetavel

54. Mebendazol 100 mg comp
55. Mebendazol 2% susp oral
56. Metildopa 500 mg comp

57. Metoclopramida 10 mg comp
58. Metoclopramida gotas

59. Metoclopramida injetavel

60. Metronidazol 250 mg comp
61. Metronidazol creme vaginal
62. Metronidazol susp oral

63. Miconazol creme vaginal

64. Micronor drageas (cartela)



65. Microvlar/Nordette/Ciclo 21

66. Neomicina + Bacitracina pomada
67. Nifedipina 10 mg comp

68. Nistatina creme vaginal

69. Nistatina suspensio

70. Oxido de Zinco pomada (A + D)
71. Pasta d” agua pomada

72. Penicilina 1.200.000 UI fras/amp
73. Penicilina 400.000 UI fras/amp
74. Penicilina 600.000 UI fras/amp
75. Permanganato de Potassio comp
76. Piroxicam 20 mg comp

77. Prednisona 5 mg comp

78. Probenecida 500 mg comp

79. Propranolol 40 mg comp

80. Sais de Reidratagédo Oral env.
81. Salbutamol 2 mg comp

82. Salbutamol 0,04% xarope

83. Solugdo fisiolégica nasal gotas
84. Sulfametoxazol Trimetoprima comp
85. Sulfametoxazol Trimetoprima susp
86. Sulfato Ferroso 40 mg comp

87. Sulfato Ferroso gotas

88. Tetraciclina 500 mg comp

89. Tiabendazol 500 mg comp

90. Tiabendazol pomada

91. Violeta de Genciana solugédo

92. Vitamina A + D gotas

93. Vitaminas Complexo B gotas



ANEXO 3 - MAPA MENSAL DE CONSUMO DE MEDICAMENTOS

UNIDADE DE SAUDE:

MES:

MEDICAMENTOS

Saldo
Anterior

-Entrada

Consumo

Saldo
Final

AAS 100 mg comp

AAS 500 mg comp

Adrenalina injetavel

Aminofilina injetavel

Aminofilina 100 mg comp

Amitriptilina 25 mg comp

Amoxacilina 250 mg susp.

Ampicilina 500 mg comp

e Bl Bl I Bl Bl B e

Benzoato de Benzila sol.

. Berotec gotas

[V Qe
— o

. Carbamazepina 200 mg comp

ok
N

. Cimetidina 200 mg comp

[
W

. Cinarizina 75 mg comp

[y
o

. Cloranfenicol colirio

-
%]

. Clorpromazina 25 mg comp

[
(=3}

. Clorpromazina 100 mg comp

[y
~J

. Clorpropamida comp

-t
(-

. Clotrimazol creme

o
o

. Dexametasona creme

[\
(=4

. Dexclorfeniramina 2 mg comp

N
—

. Dexclorfeniramina sol. oral

N
N

. Diazepam 10 mg comp

N
[O%]

. Diazepam 5 mg comp

[\
o+

. Digoxina 0,25 mg comp

N
Lh

. Dipiridamol 75 mg comp

N
=

. Dipirona 500 mg comp

N
-~

. Dipirona gotas

[\
[~

. Dipirona injetavel

N
N}

. Eritromicina 250 mg comp

w
[=]

. Estrogénios Conjugados 0,625 mg comp

W
[ty

. Estrogénios Conjugados 1,25 mg comp

(78]
N

. Fenitoina 100 mg comp

(V8]
W

. Fenobarbital 100 mg comp

w
+a

. Fenobarbital 4% gotas

w
LA

. Furosemida injetavel

w
[=))

. Furosemida 40 mg comp

w
~

. Geléia espermicida

(73]
o]

. Glibenclamida 5 mg comp




39.

Haloperidol 1 mg comp

40.

Haloperidol 5 mg comp

41.

Hidroclorotiazida 50 mg comp

42.

Hidrocortizona injetavel

43.

Hidréxido Aluminio 6,2% susp

. Hioscina 10 mg comp

45.

Hioscina gotas

Hioscina injetavel

47.

Imipramina 25 mg comp

48.

Insulina NPH 100 -

49.

Insulina NPH humana

50.

Insulina Regular 100

51.

Insulina Regular Humana

52.

Levomepromazina 25 mg comp

53.

Lidocaina injetdvel

54.

Mebendazol 100 mg comp

55.

Mebendazol 2% susp oral

56.

Metildopa 500 mg comp

57.

Metoclopramida 10 mg comp

58.

Metoclopramida gotas

59.

Metoclopramida injetavel

. Metronidazol 250 mg comp

61.

Metronidazol creme vaginal

62.

Metronidazol susp oral

63.

Miconazol creme vaginal

. Micronor drageas (cartela)

65.

Microvlar/Nordette/Ciclo 21

66.

Neomicina + Bacitracina pomada

67.

Nifedipina 10 mg comp

68.

Nistatina creme vaginal

69.

Nistatina suspensdo

70.

Oxido de Zinco pomada (A + D)

71.

Pasta d’ agua pomada

72.

Penicilina 1.200.000 Ul frasco/ampola

73.

Penicilina 400.000 UI frasco/ampola

74.

Penicilina 600.000 Ul frasco/ampola

75.

Permanganato de Potassio comp

76.

Piroxicam 20 mg comp

71.

Prednisona 5 mg comp

78.

Probenecida 500 mg comp

79.

Propranolol comp

80.

Sais de Reidratac¢io Oral envelope

81.

Salbutamol 2 mg comp

82.

Salbutamol 0,04% xarope

83.

Soluggo fisiolégica nasal gotas




Sulfametoxazol Trimetoprima comp

8s.

Sulfametoxazol Trimetoprima susp

86.

Sulfato Ferroso 40 mg comp

87.

Sulfato Ferroso gotas

88.

Tetraciclina 500 mg comp

89.

Tiabendazol 500 mg comp

90.

Tiabendazol pomada

91.

Violeta de Genciana solugdo

92.

Vitamina A + D gotas

93.

Vitaminas Complexo B comp




ANEXO 4 - MAPA CONTROLE DE MEDICAMENTOS

a

UNIDADE DE SAUDE: MES:

Nimero de Quantidade Consumo
MEDICAMENTOS Receitas do

Dispensadas Prescrita ]  Mapa

AAS 100 mg comp

AAS 500 mg comp

Adrenalina injetavel -

Aminofilina injetavel

Aminofilina 100 mg comp

Amitriptilina 25 mg comp

Amoxacilina 250 mg susp.

Ampicilina 500 mg comp

WO 0o N | Af AW

Benzoato de Benzila sol.

. Berotec gotas
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. Carbamazepina 200 mg comp
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. Cimetidina 200 mg comp
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. Cinarizina 75 mg comp
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. Cloranfenicol colirio

. Clorpromazina 25 mg comp
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. Clorpromazina 100 mg comp
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~

. Clorpropamida comp

-
o0

. Clotrimazol creme

P
\O

. Dexametasona creme

[\
[=]

. Dexclorfeniramina 2 mg comp
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. Dexclorfeniramina sol. oral

N
[

. Diazepam 10 mg comp

N
(%]

. Diazepam 5 mg comp

[\
»

. Digoxina 0,25 mg comp

N
Lh

. Dipiridamol 75 mg comp

o
[«

. Dipirona 500 mg comp

N
Q

. Dipirona gotas

[
[+

. Dipirona injetavel

3%
o

. Eritromicina 250 mg comp

(V2]
[ =]

. Estrogénios Conjugados 0,625 mg comp

W
—

. Estrogénios Conjugados 1,25 mg comp

W
[

. Fenitoina 100 mg comp

W
w

. Fenobarbital 100 mg comp

w
S

. Fenobarbital 4% gotas

W
1

. Furosemida injetavel

(73]
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. Furosemida 40 mg comp

w
e

. Geléia espermicida

W
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. Glibenclamida 5 mg comp




39.

Haloperidol 1 mg comp

40.

Haloperidol 5 mg comp

41.

Hidroclorotiazida 50 mg comp

42,

Hidrocortizona injetavel

43.

Hidréxido Aluminio 6,2% susp

. Hioscina 10 mg comp

45.

Hioscina gotas

. Hioscina injetével

47.

Imipramina 25 mg comp

48.

Insulina NPH 100 -

49.

Insulina NPH humana

50.

Insulina Regular 100

51.

Insulina Regular Humana

52.

Levomepromazina 25 mg comp

53.

Lidocaina injetavel

54.

Mebendazol 100 mg comp

55.

Mebendazol 2% susp oral

56.

Metildopa 500 mg comp

57.

Metoclopramida 10 mg comp

58.

Metoclopramida gotas

59.

Metoclopramida injetavel

60.

Metronidazol 250 mg comp

61.

Metronidazol creme vaginal

62.

Metronidazol susp oral

63.

Miconazol creme vaginal

. Micronor drageas (cartela)

65.

Microviar/Nordette/Ciclo 21

. Neomicina + Bacitracina pomada

67.

Nifedipina 10 mg comp

68.

Nistatina creme vaginal

69.

Nistatina suspensio

70.

Oxido de Zinco pomada (A + D)

71.

Pasta d” 4gua pomada

72.

Penicilina 1.200.000 UI frasco/ampola

73.

Penicilina 400.000 Ul frasco/ampola

74.

Penicilina 600.000 Ul frasco/ampola

75.

Permanganato de Potdssio comp

76.

Piroxicam 20 mg comp

77.

Prednisona 5 mg comp

78.

Probenecida 500 mg comp

79.

Propranolol comp

80.

Sais de Reidratagio Oral envelope

81.

Salbutamol 2 mg comp

82.

Salbutamol 0,04% xarope

83.

Solugdo fisiologica nasal gotas




. Sulfametoxazol Trimetoprima comp

8s.

Sulfametoxazol Trimetoprima susp

86.

Sulfato Ferroso 40 mg comp

87.

Sulfato Ferroso gotas

88.

Tetraciclina 500 mg comp

89.

Tiabendazol 500 mg comp

90.

Tiabendazol pomada

91.

Violeta de Genciana soluggo

92.

Vitamina A + D gotas

93.

Vitaminas Compiexo B comp




ANEXO 5 - TIPO DE AREA FiSICA DAS FARMACIAS NAS UNIDADES LOCAIS.

14

Unidade de Saide Area Area nio exclusiva
Exclusiva

L | E ME C A R

C S I Abrado

C S II Agrondmica
C S I Alto Ribeirdo
C S I Armagio

C S Il Balnesario

C S I Barra da Lagoa X
C S II Cachoeira Bom Jesus X
C S I Caieira da Barra do Sul X
C S I Campeche X '
C S I Canasvieiras X
C S I Canto da Lagoa X
C S 1l Capoeiras
C S II Carianos
C S II Centro

C S I Coloninha X X X
C S I Cérrego Grande X
C S 1 Costa da Lagoa

C S II Costeira do Pirajubaé
C S 1l Estreito

C S II Ingleses

C S I Itacorubi

C S 1Jardim Atlantico

C S 1 Jureré

C S II Lagoa da Concei¢do
C S I Monte Cristo X
C S Monte Serrat X
C S I Morro da Caixa X X X
C S II Morro das Pedras
C S I Pantanal X
C S I Pantano do Sul
C S I Ponta das Canas
C S I Prainha

C S I Ratones

C S II Ribeirdo da Ilha X
C S I Rio Tavares
C S IRio Vermelho ' X
C S II Saco dos Limdes
C S II Saco Grande 11
C S I Saco Grande I

C S II Santo Ant6nio

C S I Sapé

C S I Tapera

C S I Vargem Grande
C S I Vargem Pequena
C S I Vila Aparecida
Policlinica IT

il bt tad ke

>4 | 4] <

el et bl b et bai bt

>

>

|

ol Eadbalks’

b L R bl Ll R L B el ke

L = material de limpeza; I = impressos; E = sala de enfermagem; ME = material de enfermagem (balanga, verificagio
pressdo) C = cozinha; A = arquivo; R = recepgiio



ANEXO 6 - MEDICAMENTOS DISTRIBUIDOS PARA AS UNIDADES DE SAUDE,
NOS ANOS DE 1997, 1998 E 1999, FLORIANOPOLIS

DISTRIBUIGAO DISTRIBUICAO DISTRIBUICAO
MEDICAMENTOS

1997 1998 1999 *
1. AAS 100 mg comp 587.360 586.670 380.171
2. AAS 500 mg comp 263.140 179.530 108.600
3. Adrenalina injetavel 241 173 120
4. Aminofilina injetavel 296 428 369
5. Aminofilina 100 mg comp 316.390 308.360 195.600
6. Amitriptilina 25 mg comp 88.820 108.000 109.280
7. Amoxacilina 250 mg susp. 8.912 18.589 13.179
8. Ampicilina 500 mg comp 236.570 171.390 140.850
9. Benzoato de Benzila sol. 8.332 4.409 5.831
10. Berotec gotas 2.519 2.630 1.372
11. Carbamazepina 200 mg comp 245.550 122.140 199.900
12. . Cimetidina 200 mg comp 327.660 363.050 181.190
13. Cinarizina 75 mg comp 40.380 114.010 61.010
14. Cloranfenicol colirio 3.094 3.611 980
15. Clorpromazina 25 mg comp - 1.500 6.500
16. Clorpromazina 100 mg comp - 3.000 9.500
17. Clorpropamida comp 60.570 58.271 47.140
18. Clotrimazol creme 2.068 3.187 1.717
19. Dexametasona creme 28.138 32.242 15.778
20. Dexclorfeniramina 2 mg comp 28.790 53.460 30.150
21. Dexclorfeniramina sol. oral 2.457 4.794 1.862
22. Diazepam 10 mg comp 98.070 130.000 89.720
23. Diazepam 5 mg comp 37.330 45.000 30.000
24. Digoxina 0,25 mg comp 164.200 230.410 106.700
25. Dipiridamol 75 mg comp 33.220 46.180 28.890
26. Dipirona 500 mg comp 206.850 254.600 198.580
27. Dipirona gotas 38.796 32.002 27.225
28. Dipirona injetavel 1.528 805 458
29. Eritromicina 250 mg comp 117.330 73.000 85.120
30. Estrogénios Conjugados 0,625 mg comp 13.490 110.972 94.710
31. Estrogénios Conjugados 1,25 mg comp 5.100 - -
32. Fenitoina 100 mg comp 11.300 35.000 37.000
33. Fenobarbital 100 mg comp 48.260 41.120 35.840
34. Fenobarbital 4% gotas - - -
35. Furosemida injetavel 525 797 379
36. Furosemida 40 mg comp 189.900 194.406 189.270
37. Gel€ia espermicida 252 329 219
38. Glibenclamida 5 mg comp 386.150 533.040 286.820
39. Haloperidol 1 mg comp 1.000 2.500 -
40. Haloperidol 5 mg comp 1.500 19.500 13.500
41. Hidroclorotiazida 50 mg comp 656.760 717.550 471.140
42. Hidrocortizona injetavel 503 486 248
43. Hidréxido Aluminio 6,2% susp 9.037 12.621 7.066
44. Hioscina 10 mg comp 82.699 82.920 75.050 -




45. Hioscina gotas - - -
46. Hioscina injetdvel 504 1.050 219
47. Imipramina 25 mg comp 33.520 68.000 13.000
48. Insulina NPH 100 1.888 1.759 830
49. Insulina NPH humana 229 405 303
50. Insulina Regular 100 515 265 176
51. Insulina Regular Humana - 8 135
52. Levomepromazina 25 mg comp 17.000 43.000 25.000
53. Lidocaina injetavel 971 412 191
54. Mebendazol 100 mg comp 87.874 71.540 69.746
55. Mebendazol 2% susp oral 19.776 13.721 10.894
56. Metildopa 500 mg comp 369.740 277.440 375.370
57. Metoclopramida 10 mg comp 76.090 69.600 57.310
58. Metoclopramida gotas 7474 5.462 5.633
59. Metoclopramida injetavel 881 1.061 725
60. Metronidazol 250 mg comp 111.710 99.909 59.810
61. Metronidazol creme vaginal 3.186 4.713 3.230
62. Metronidazol susp oral 6.148 5.074 2.700 -
63. Miconazol creme vaginal 2.324 4.015 1.535
64. Micronor drageas (cartela) 5.789 5.338 3.122
65. Microvlar/Nordette/Ciclo 21 21.967 27.047 20.243
66. Neomicina + Bacitracina pomada 29.983 28.613 16.264
67. Nifedipina 10 mg comp 68.750 246.590 129.940
68. Nistatina creme vaginal 4.511 5.741 4.229
69. Nistatina suspensio 1.744 2.904 1.245
70. Oxido de Zinco pomada (A + D) 9.598 18.815 12.917
71. Pasta d’ 4gua pomada 1.979 2.098 624
72. Penicilina 1.200.000 UI frasco/ampola 9.535 8.337 4.080
73. Penicilina 400.000 Ul frasco/ampola 19.680 14.883 11.214
74. Penicilina 600.000 Ul frasco/ampola 6.190 7.460 3.560
75. Permanganato de Potdssio comp 50.860 16.540 -
76. Piroxicam 20 mg comp 59.938 158.806 85.215
77. Prednisona 5 mg comp 38.950 151.240 142.570
78. Probenecida 500 mg comp - - -
79. Propranolol comp 270.750 314.070 209.660
80. Sais de Reidratagio Oral envelope 16.455 13.733 10.513
81. Salbutamol 2 mg comp 26.600 30.820 21.800
82. Salbutamol 0,04% xarope 9.641 5.447 6.052
83. Solugiio fisiolégica nasal gotas 8.073 7.342 6.192
84. Sulfametoxazol Trimetoprima comp 204.170 228.480 113.660
85. Sulfametoxazol Trimetoprima susp 12.406 6.740 4.067
86. Sulfato Ferroso 40 mg comp 267.850 272.850 226.200
87. Sulfato Ferroso gotas 10.111 9.966 10.175
88. Tetraciclina 500 mg comp 44.380 63.080 48.350
89. Tiabendazol 500 mg comp 15.080 18.994 3.228
90. Tiabendazol pomada 2.715 3.588 1.980
91. Violeta de Genciana solugio 757 973 415
92. Vitamina A + D gotas 1.970 6.977 4.606
93. Vitaminas Complexo B comp 3.085 4.953 7.959
TOTAL 6.318.434 7.052.616 5.025.921
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ANEXO 8 - Distribuigdo dos Medicamentos prescritos, sua freqiiéncia, faltas e percentual, do total das receitas
atendidas, no dmbito dos 10 Centros de Satide, no periodo de 12 de abril 4 14 de maio de 1999.

2 %
MEDICAMENTOS FREQUENCIA FALTAS FALTAS
1. A+ DPomada 84 2 2,4
2. AAS 100 mg comp 122 16 13,1
3. AAS 500 mg comp 113 - -
4. Acido ascérbico comp. 1 1 100
5. Acido folico comp 3 3 100
6. _Acido Nalidixico comp. 1 1 100
7. Aclorisan sol 1 1 100
8. Actifedrin comp 1 1 100
9. Actifedrin sol 6 6 100
10. Adalat retard 20 mg comp 1 1 100
11. Ad-til gotas 1 1 100
12. Advil comp 1 1 100
13. Aerolim xarope 1 1 100
14. Afrim solugfio nasal 2 2 100
15._Agua Boricada 2 2 100
16. Albendazol comp. 1 1 100
17. Albocresil gel 1 1 100
18. Alca-Luftal gel 1 1 100
19. Aldactone 25 mg comp. 1 1 100
20. Aldomet 500 mg comp 1 1 . 100
21. Aminofilina 100 mg comp 38 - -
22. Amitriptilina 25 mg comp 9 1 11,1
23. Amoxacilina 250 mg susp 260 1 0,4
24. Amoxacilina 500 mg comp. 4 4 100
25. Amoxil 500 mg comp. 1 1 100
26. Ampicilina 500 mg comp 198 10 0,5
27. Ancoron 200 mg comp 1 1 100
28. Antak 150 mg comp. 2 2 100
29. Arcalion comp 1 1 100
30. Arnica pomada 1 1 100
31. Ascaridil 150 mg comp 1 1 100
32. Aspicene 100 mg comp. 1 1 100
33. Atenolol 50 mg comp. 2 2 100
34. Atrovent gotas 14 14 100
35. Aturgyl gotas pediétricas 4 4 100
36. Aveno sabonete 1 1 100
37. Bactrin F comp. 1 1 100
38. Bactroban creme 1 1 100
39. Beclosol nasal spray 1 1 100
40. Benerva comp. 1 1 100
41. Benflogin gotas 1 1 100
42. Benzoato de benzila sol. ‘ 73 8 11,0
43. Bepantol pomada 1 1 100
44. Berotec gotas 38 15 39,5
45. Beserol comp. 1 1 100
46. Biamotil otologico gotas 3 3 100
47. Biamotil pomada oftdlmica 1 1 100
48. Bicarbonato de sddio pé 4 4 100




49. Biofenac comp 2 2 100
50. Biofenac gotas 1 1 100
51. Biperideno 2 mg comp 3 3 100
52. Bisolvon xarope 3 3 100
53. Bricanyl comp 1 1 100
54. Bricanyl gotas 1 1 100
55. Bromidrato de fenoterol gotas 14 1 7,2
56. Buscopan composto comp. 8 8 100
57. Buscopan composto injetavel 2 2 100
58. Buscopan composto sol oral 1 1 100
59. Butazona comp. 1 1 100
60. Calci-Ped suspensio oral 3 3 100
61. Calfolin injetivel 1 1 100
62. Caltrate D comp. 1 1 100
63. Caltren 20 comp i 1 100
64. Candicort creme 2 2 100
65. Candiderm creme 1 1 100
66. Canesten creme 2 2 100
67. Capoten 12,5 mg comp. 3 3 100
68. Capoten 25 mg comp. 2 2 100
69. Capsulas pharmaton 1 1 100
70. Captopril 25 mg comp. 2 2 100
71. Carbamazepina 200 mg 28 18 64,2
72. Carnabol comp. 2 2 100
73. Cartrax creme vaginal 1 1 100
74. Cataflam 50 mg comp 15 15 100
75. Cataflam gel 2 2 100
76. Cataflam gotas 6 6 100
77. Cedur retard comp 1 1 100
78. Cefalexina 250 mg comp 1 1 100
79. Cefalium comp 1 1 100
80. Cefzil 250mg suspensio 1 1 100
81. Celestamine comp. 1 1 100
82. Celestone injetavel 2 2 100
83. Cerumin Otoldgico gotas 5 5 100
84. Cetoconazol shampoo 2 % 1 1 100
85. Cetoconazol comp 11 11 100
86. Cetoconazol creme 8 8 100
87. Cetonax comp. 1 1 100
88. Cetonax shampoo 1 1 100
89. Cevera sativa CH 1 3 3 100
90. Cewin gotas 7 7 100
91. Chibroxin solugio oftilmica 2 2 100
92. Ciclo 21 comp. (cartela) 18 3 16,6

93. Ciclon comp. (cartela) 6 - -
94. Cicloprimogyna comp (cartela) 2 2 100
95. Cimetidina 200 mg comp 118 13 11,0
96. Cinageron 75 mg comp 1 1 100
97. Cinarizina 75 mg comp. 34 1 29
98. Cintilan comp 1 1 100
99. Cisaprida comp. 1 1 100
100.Cisaprida suspensdo 3 3 100
1 1 100

101.Citalor comp.




102.Citoneurin 5000 injetdvel 1 1 100
103.Citoneurin 5000 drigeas 2 2 100
104.Claril colirio 1 1 100
105.Claritin drigeas 1 1 100
106.Claritin-d xarope 1 1 100
107.Cloranfenicol colirio 42 - -
108.Cloreto de Benzalcomio gotas 197 3 1,5
109.Cloreto de Potassio sol 2 2 100
110.Clorpropamida comp 5 - -
111.Clotrimazol creme 32 1 32
112.Clusivol xarope 4 4 100
113.Combiron drageas 1 1 100
114.Cycrin 5 mg comp 1 1 100
115.Dactil-ob drageas 1 1 100
116.Daktarin logdo 4 4 100
117.Dalacin V creme vaginal 6 6 100
118.Daraprim 25 mg comp. 1 1 100
119.Decadron 4 mg injetavel 1 1 100
120.Decadron colirio 1 1 100
121.Decadron elixir 1 1 100
122.Decongex plus gotas 3 3 100
123.Deltacid shampoo 1 1 100
124.Depo-medrol gotas 1 1 100
125.Deprazol 500 mg comp. 5 5 100
126.Dermatop creme 1 1 100
127.Dermodex pomada 2 2 100
128.Descon AP cépsulas 2 2 100
129.Descon gotas 9 9 100
130.Desonol creme 2 2 100
131.Despacilina 400 000 UI ampola 14 1 7,2
132.Dexa-citoneurin injetavel 2 2 100
133.Dexafenicol colirio oftdlmico 1 1 100
134.Dexametasona colirio 1 1 100
135.Dexametasona creme 183 25 13,6
136.Dexclorfeniramina 2 mg comp. 46 3 6,5
137.Dexclorfeniramina sol. oral 92 2 2,2
138.Dextrovitase injetavel 1 1 100
139.Diazepam 10 mg comp 53 6 11,3
140.Diclofen 50 mg drigeas 2 2 100
141.Diclofenaco gotas 6 6 100
142 Digeplus comp 5 5 100
143.Digesan comp. 1 1 100
144.Digesan gotas 10 10 100
145.Digoxina 0,25 mg comp 27 -
146.Digoxina elixir 1 1 100
147.Dimetapp gotas 31 31 100
148.Dipiridamol comp 3 - -
149.Dipirona 500 mg comp 172 3 1,7
150.Dipirona gotas 338 8 2.4
151.Dipirona injetavel 4 1 25,0
152.Dorflex comp 2 2 100
153.Dérico comp. 1 1 100
154.Dérico gotas 1 1 100




155.Dramin 100 mg comp 1 1 100
156.Dramin B6 comp. 2 2 100
157.Eaca Balsamico 1 1 100
158_Energivit comp. 2 2 100
159.Enzicoba comp. 1 1 100
160.Eritromicina 250 mg comp 24 1 42
161 Eritromicina 500 mg comp. 3 3 100
162.Eritromicina creme 1 1 100
163.Erva de bicho 1 1 100
164.Escabin sabonete 1 1 100
165.Espasmo luftal gotas 1 1 100
166.Estrogénio conjugado 0,625 comp. 38 9 23,7
167.Evanor comp. (cartela) 1 1 100
168.Facyl 500 drigeas 7 7 100
169.Farlutal 2,5mg comp. 3 3 100
170.Feldene 40 mg injetavel 1 1 100
171.Feldene SL comp. 1 1 100
172.Fenaren injetavel 19 19 100
173.Fenergan comp 2 2 100
174.Fenitoina 100 mg comp 3 - -
175.Fibrase pomada 2 2 100
176.Flanax 275 mg comp. 2 2 100
177.Flanax solugio oral 2 2 100
178.Flogan 50 comp 1 1 100
179.Flogoral sol. 1 1 100
180.Flogoral spray 1 1 100
181.Flogo-Rosa creme 1 1 100
182.Flogo-Rosa p6 envelope 2 2 100
183.Floratil envelope 1 1 100
184 .Floxacin comp 2 2 100
185.Floxinol comp 2 2 100
186.Flusten capsula 2 2 100
187.Franol xarope pediatrico 1 1 100
188.Frontal 0,5mg comp 1 1 100
189.Furosemida 20 mg injetavel 1 - -
190.Furosemida 40 mg comp 52 2 3,8
191.Gamaline V comp 1 1 100
192.Garasone colirio 1 1 100
193.Gentamicina injetavel 1 1 100
194.Gevral super solugio 1 1 100
195.Ginedak creme vaginal 1 1 100
196.Gino-canesten comp vaginal 1 1 100
197.Glibenclamida 5 mg comp 79 6 7,6
198.Glitisol G comp 2 2 100
199.Glucoformin 850 comp. 4 4 100
200.Halog 0,1% uso capilar 1 1 100
201.Haloperidol gotas 1 1 100
202.Helmiben comp. 1 1 100
203.Hexomedine spray 7 7 100
204.Hidroclorotiazida 50 mg comp. 182 18 9,9
205.Hidrocortisona 100 mg injetével 1 - -
206.Hidrocortisona creme 1 1 100
* 207.Hidréxido Aluminio 6,2 % susp 104 13 12,5




208.Hidréxido Aluminio comp 2 2 100
209.Hidroxogel comp. . 1 1 100
210.Higroton 25 mg comp 2 2 100
211.Hioscina 10 mg comp 65 -
212.Hioscina gotas 2 1 50
213.Hioscina injetavel 1 - -
214 Hirudoid gel 1 1 100
215.Iberim f6lico drageas 1 1 100
216.Iberol solugio 5 5 100
217.Imipramina 25 mg comp 3 1 33,3
218.Iodo solugio 1 1 100
219 Isopropil nitrato comp. 1 1 100
220.Isordil 5 mg comp. 4 4 100
221.Isossorbida 10 mg comp. 2 2 100
222.1sossorbida Smg comp. 2 2 100
223.Itrazol 100 mg capsula 1 1 100
224.Kalyamom B12 suspensio 1 1 100
225.Keflex 500 mg comp 5 5 100
226.Lacto-vagim suspensdo 1 1 100
227_Lanzol capsula 1 1 100
228.Leucogen comp 1 1 100,0
229.Levomepromazina 25 mg comp 6 4 66,6
230.Levonorgestrel + Etinilestradiol cartela 5 - -
231.Lexotan 3mg comp 1 1 100
232.Logéo de Calamina 1 1 100
233.Luftal 40 mg comp 1 1 100
234.Luftal gotas 1 1 100
235.Malvatricin solucio 2 2 100
236.Marevan 5 mg comp 1 1 100
237.Mebendazol 100 mg comp 123 2 1,6
238.Mebendazol 2% susp oral 277 51 18,4
239.Mecacin comp 1 1 100
240.Medroxiprogesterona 0,625 mg comp 1 - -
241.Melagrifio xarope 1 1 100
242.Meticorten 20 mg comp 1 1 100
243 .Metildopa 500 mg comp 110 5 4,6
244.Metoclopramida 10 mg comp. 38 - -
245 .Metoclopramida gotas 63 1 1,6
246.Metoclopramida injetavel 8 2 25,0
247.Metronidazol 250 mg comp. 123 3 24
248 Metronidazol creme vaginal 75 1 1,3
249 Metronidazol susp oral 118 29 24.6
250.Miconax creme 4 - -
251.Miconazol creme vaginal 7 - -
252.Micronor dréigeas (cartelas) 25 1 4,0
253.Minulet drageas (cartela) 1 1 100
254.Mioflex comp. 1 1 100
255.Monopril 10 mg comp 1 1 100
256.Monuril envelope p6 3 3 100
257.Movatec comp 3 3 100
258.Mucolin xarope 1 1 100
259.Mucossolvan xarope 16 16 100
260.Naldecon gotas 35 35 100




261.Naldecon xarope 1 1 100
262.Naprozyn suspensio 2 2 100
263.Natalins com fluor comp 5 5 100
264.Nativit fluor drageas 5 5 100
265.Natureti gel 1 1 100
266.Neomicina + Bacitracina pomada 146 24 16,5
267 Neosaldina comp 1 1 100
268.Neutrofer gotas 1 1 100
269.Nifedipina 10 mg comp. 22 2 9,1
270.Nistatina creme vaginal 95 5 5,3
271.Nistatina suspensio 27 - -
272 Nisulid comp. 5 5 100
273 Nitrato de prata bastio 1 1 100
274 Nitrofurantina 100 mg comp. 1 1 100
275.Nizoral 200 mg comp 4 4 100
276.Noretisterona 0.35 mg drageas 7 1 14.3
277.Norfloxacino 400 mg comp 3 3 100
278 .Noripurum comp 2 2 100
279.Noripurum gotas 33 33 100
280.Noripurum injetavel 1 1 100
281.Notuss xarope 2 2 100
282.Novacort creme 4 4 100
283.Novacort pomada 1 1 100
284.Novalgina supositérios infantil 1 1 100
285.Novamin 250mg injetavel 1 1 100
286.Novofer 500 mg comp. 1 1 100
287.Nutraplus creme 1 1 100
288.0lcadil comp 1 1 100
289.0leo mineral 4 4 100
290.0Omcilon-a M creme 1 1 100
291.0Omcilon-a pomada 5 5 100
292.0Orap 4mg comp 1 1 100
293.Ormigrein comp 1 1 100
294.0Otosporin gotas 5 5 100
295.0tosynalar gotas 3 3 100
296.0to-xilodase gotas 2 2 100
297.0vestrion dvulo 1 1 100
298.0xido de zinco pomada 24 2 8,3
299.Panotil gotas 1 1 100
300.Pantelmin suspensfo 1 1 100
301.Paracetamol gotas 2 2 100
302.Parasin suspensio 8 8 100
303.Parenzyme A comp 3 3 100
304.Passiflorine comp 1 1 100
305.Pasta d 4gua pomada 17 1 5,9
306.Penicilina 1 200 000 Ul frasco/ampola 85 1 1,2
307.Penicilina 400 000 Ul frasco/ampola 79 -
308.Penicilina 600 000 UI frasco/ampola 59 2 34
309.Penicilina benzatina 1.200.000 4 - -
310.Pen-Ve-Oral comp 1 1 100
311.Pergalen pomada 1 1 . 100
312.Perlutan injetavel i 1 100
313.Permaganato de Potissio comp 47 40 85,1




314.Phosphorus C 30 1 1 100
315.Piroxicam 20 mg comp 57 16 28,0
316.Poliplex solugio 2 2 100
317.Prednisona 5Smg comp 22 1 4,6
318.Premarin 0,625 mg drigeas 2 2 100
319.Premarin creme 2 2 100
320.Premelle drageas (cartela) 1 1 100
321.Prepulsid 10 mg comp 2 2 100
322.Prepulsid suspensio 2 2 100
323.Pressat 5 mg comp 1 1 100
324.Prinzide comp 1 1 100
325.Proderm pomada 1 1 100
326.Proderm sabonete 3 3 100
327.Proflam comp. 5 5 100
328.Proflam creme 1 1 100
329.Profol comp 1 1 100
330.Profol suspensio 6 6 100
331.Propanolol 40 mg comp 61 9 14,7
332.Propolis pomada 1 1 100
333_Prépolis spray 3 3 100
334.Protex sabonete 2 2 100
335.Provera Smg comp 2 2 100
336.Pyn-pan suspensdo 1 1 . 100
337.Pyridium comp. 1 1 100
338.Quadriderm pomada 3 3 100
339.Quimicardine 200 mg comp 1 1 100
340.Ranitidina xarope 2 2 100
341.Rarical suspensio 12 12 100
342.Redoxon 2mg comp 2 2 100
343.Redoxon gotas 3 3 100
344 Renitec comp 1 1 100
345 Respexil 400 mg comp 2 2 100
346.Rifocina spray 1 1 100
347.Rocaltrol comp 1 1 100
348.Rohypnol comp. 1 1 100
349.Sabofen sabonete 7 7 100
350.Sais de Reidratagiio Oral envelope 57 2 3.5

351.Salbutamol 0,04% xarope 82 - -

352.Salbutamol 2 mg comp 7 - -
353.Scaflam gotas 7 7 100
354.Secnidal comp 1 1 100
355.Selsum ouro shampoo 2 2 100
356.Selvigon gotas 2 2 100
357.Sinutab comp 7 7 100
358.Slow-K drégeas 1 1 100
359.Soapex sabonete 3 3 100

360.Solugo fisiologica nasal gotas 32 - -
361.Solu-cortef injetavel 1 1 100
362.Somalgina 500 mg comp 3 3 100
363.Sorine infantil gotas 41 3 7,3
364.Sporanox capsula 1 1 100
365.Stresstabs 600 ¢/ Zinco comp 2 2 100
1 1 100

366.Sulfadiazina comp.




367.Sulfametoxazol Trimetoprima comp 103 -
368.Sulfametoxazol Trimetoprima susp 90 1 1,1
369.Sulfato ferroso 40 mg comp 89 20 22,5
370.Sulfato Ferroso gotas 224 21 9.4
371.Sustrat comp 2 2 100
372.Synthroid comp 1 1 100
373.Talerc 20 mg comp. 2 2 100
374.Talsutin creme vaginal 2 2 100
375.Tamarine 2 2 100
376.Tandrilax comp 7 7 100
377.Targus Lat 1 1 100
378.Teoxinol creme 1 1 100
379.Teragran suspensio 3 3 100
380.Tetmosol solugio 9 9 100
381.Tetraciclina 500 mg comp 20 - -
382.Tiabendazol 500 mg comp. 3 1 333
383.Tiabendazol pomada 24 4 16,6
384.Tiabendazol suspensio 3 3 100
385.Tilatil comp. 2 2 100
386.Tinidazol creme 1 1 100
387.Tolmicol pomada 1 1 100
388.Traconal comp 1 1 100
389.Tralen creme 2 2 100
390.Trental 400 mg comp 1 1 100
391.Tricangine A creme 5 S 100
392.Tricerol 500 mg drageas 1 1 100
393.Trimedal 500 drageas 2 2 100
394.Triquilar drigeas 2 2 100
395.Trivagel creme ginecoldgico 1 1 100
396.Tylenol comp 7 7 100
397.Tylenol gotas 23 23 100
398.Uroflex 400 mg comp 1 1 100
399.Urosalin comp 1 1 100
400.Vagi-sulfa creme 1 1 100
401.Valmane comp 1 1 100
402.Vasopril comp 1 1 100
403.Venalot drageas 3 3 100
404.Venocur triplex drageas 3 5 100
405.Vertix comp. 6 6 100
406.Verzum 75 mg comp 1 1 100
407.Violeta Genciana sol 6 1 16,6
408.Vitamina A + D gotas 176 1 0,6
409.Vitamina C comp 2 2 100
410.Vitamina Complexo B comp 2 2 100
411.Vitamina do complexo B gotas 121 5 4,1
412.Vitaminas + Sais Minerais comp 6 6 100
413.Vodol logdo 1 1 100
414.Vodol pé 1 1 100
415.Voltarem 50 mg comp 9 9 100
416.Voltarem 75 mg injetdvel 7 7 100
417.Voltarem gel ' 1 1 100
418.Wintomylon comp 2 2 100
1 1 100

419.Xylocaina pomada



420.Zalaim creme

3 3 100

421.Zentel comp. 4 4 100
422_Zentel suspensdo 4 4 100
423.Zolben comp 13 13 100
424 Zolben suspensio 9 9 100
. 425.Zoloft 50 mg comp 1 1 100
426.Zyloric 300mg comp 2 2 100
TOTAL - 1.365 20,6




ANEXO 9 - RELACAO DE TODAS AS UNIDADES DE SAUDE, NUMERO DE

RECEITAS E PERCENTUAL
Unidades de Saude Niuimero de Receitas Percentual

C S II Centro 832 60,6
C S II Costeira do Pirajubaé 591 87,4
C S II Ingleses 450 : 87,9
C S 1 Lagoa da Conceigéo 299 86,9
C S Il Balnedrio 341 84,6
C S I Morro da Caixa 197 62,0
C S1Prainha’ 387 85,3
C S I Canasvieiras 291 91,8
C S 1 Barra da Lagoa 175 90,7
C S I Campeche 163 77,6

SUB-TOTAL 3.726 77,6

Outras unidades de Saide Nimero de Receitas Percentual

Hospital Universitario 283 26,3
Policlinica Referéncia Regional 261 24,3
Hospital Infantil Joana de Gusmio 113 10,5
Rede Privada 107 9.9
Hospital Florianépolis 95 8,8
Hospital Governador Celso Ramos 43 4,0
Hospital Nereu Ramos 15 1,4
CS 1I Costeira do Pirajubaé 12 1,0
C S 1 Prainha 11 1,0
C S II Estreito 11 1,0
Policlinicall - 11 1,0
Municipio de Sio José 9 0,8
C S IRio Vermelho 7 0,7
C S 1 Barra da Lagoa 6 0,6
Hospital Regional Sdo José 6 0,6
Maternidade Carmela Dutra 5 0,5
CS I Campeche 5 0,5
C S 1 Armacdo 5 0,5
C S II Saco Grande Il 5 0,5
C S 1I Saco dos Limdes 4 0,4
C S I Canasvieiras 3 0,3
Instituto de Cardiologia 3 0,3
C S I Coloninha 3 0,3
C S II Racorubi 3 0,3
Municipio de Palhoca 3 0,3
C S I Jardim Atlantico 3 0,3
C S I Monte Cristo 3 0,3
C S I Rio Tavares 3 0,3
C S Il Ingleses 3 0,3
C S I Abrado 3 0,3
C S I Pantanal 3 0,3
C S I Monte Serrat 3 0,3
C S 1 Vila Aparecida 2 0,2
C S II Santo Antdnio de Lisboa 2 0,2
Servigo de Desenvolvimento Social 2 0,2
C S I Morro da Penitenciaria 2 0.2




CS Il Capoeiras 2 0,2
C S I1 Lagoa da Conceigdo 2 0,2
C S I Ribeirdo da Itha 2 0,2
C S I Alto Ribeirdo 1 0,1
C S I Tapera 1 0,1
Municipio de Biguagu 1 0,1
C S I Jureré 1 0,1
C S II Centro 1 0,1
C S I Pantano do Sul 1 0,1
C S I Pré-Gente 1 0,1
C S I Monte Verde 1 0,1
C S I Cachoeira do Bom Jesus 1 0,1
Hemosc 1 0,1
CS I Morro da Caixa 1 0,1
CS 1 Carianos 1 0,1
SUB-TOTAL 1.076. 22,4
TOTAL 4.802 100,0




ANEXO 10 - Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990

Dispde sobre as condi¢des para a promogao, protegio e recuperagdo da saude, a organizagio e
o funcionamento dos servigos correspondentes, e da outras providéncias.

Art. 1 - Esta Lei regula, em todo o territorio nacional, as agGes e servigos de saide,
executados isolada ou conjuntamente, em cariter permanente ou eventual, por pessoas
naturais ou juridicas de direito publico ou privado.

TITULO 1
Das Disposi¢des Gerais

Art. 2 - A saide ¢ um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condi¢es indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1 - O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulagdo e execugdo de politicas
econdmicas e sociais que visem a redug@o de riscos de doengas e de outros agravos e no
estabelecimento de condigGes que assegurem acesso universal e igualitario as agdes e aos
Servigos para a sua promogao, protecio e recuperagao.

§ 2 - O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade.

Art. 3 - A saiude tem como fatores determinantes e condicionantes, entre outros, a
alimentag¢do, a moradia, o saneamento basico, o0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a
educagio, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais; os niveis de saude da
populagio expressam a organizagio social e econdmica do Pais.

Paragrafo unico. Dizem respeito também a saude as agdes que, por forga do disposto no artigo
anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condigoes de bem-estar fisico,
mental e social.

TITULO I

Do Sistema Unico de Saiide
Disposi¢ao Preliminar

Art. 4 - O conjunto de agGes e servigos de saide, prestados por 6rgéos e instituicGes publicas
federais, estaduais e municipais, da administragdo direta e indireta e das fundag¢des mantidas
pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Saide - SUS.

§ 1 - Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituigSes publicas federais, estaduais e
municipais de controle de qualidade, pesquisa e produgio de insumos, medicamentos,
inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para saude.

§ 2 - A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Satide - SUS, em carater
complementar.

CAPITULO I
Dos Objetivos e Atribuigdes

Art. 5 - Sdo objetivos do Sistema Unico de Saiide - SUS:
I - a identificagdo e divulgacdo dos fatores condicionantes e determinantes da satde;



IT - a formulagdo de politica de satide destinada a promover, nos campos econdmico e social,
a observancia do disposto no § 1, do Art.2 desta Lei;

III - a assisténcia as pessoas por intermédio de a¢Ges de promogio, protegdo e recupera¢do da
saude, com a realizagdo integrada das a¢des assistenciais e das atividades preventivas.

Art. 6 - Estdo incluidas ainda no campo de atuagio do Sistema Unico de Satide - SUS:

I - a execugdo de acdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemiologica;

¢) de saide do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica.

I1 - a participagdo na formulagdo da politica e na execugio de a¢bes de saneamento basico;

I11 - a ordenag@o da formag@do de recursos humanos na area de satde;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagio alimentar;

V - a colaborag@o na proteg¢do do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros
insumos de interesse para a saude e a participagido na sua produgao;

VII - o controle e a fiscalizag@o de servigos, produtos e substincias de interesse para a saide;
VIII - a fiscalizagdo e a inspegdo de alimentos, agua e bebidas para consumo humano;

IX - a participagdo no controle e na fiscalizagdo da produgdo, transporte, guarda e utilizagio
de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - o incremento, em sua area de atuagdo, do desenvolvimento cientifico e tecnologico;

X1 - a formulagdo e execugdo da politica de sangue e seus derivados.

§ 1 - Entende-se por vigildncia sanitaria um conjunto de a¢des capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saide e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da producdo e circulagio de bens e da prestacio de servigos de interesse da saude,
abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a sande,
compreendidas todas as etapas e processos, da produ¢do ao consumo; e

11 - o controle da prestagdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a
saude. -

§ 2 - Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de agdes que proporcionam 0O
conhecimento, a detecgdo ou prevengdo de qualquer mudanga nos fatores determinantes e
condicionantes de saide individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as
medidas de prevencido e controle das doengas ou agravos.

§ 3 - Entende-se por saiide do trabalhador, para fins desta Lei, um conjunto de atividades que
se destina, através das a¢des de vigilancia epidemiol6gica e vigilancia sanitaria, a8 promogio e
protecdo da saude dos trabalhadores, assim como visa a recuperagédo e reabilitagdo da saude
dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condigbes de trabalho,
abrangendo:

I - assisténcia ao trabalhador vitima de acidente de trabalho ou portador de doenga
profissional e do trabalho;

II - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saiide - SUS, em estudos,
pesquisas, avaliagdo e controle dos riscos e agravos potenciais 2 satide existentes no processo
de trabalho; )

I - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude - SUS, da
normatizagdo, fiscalizagdo e controle das condi¢bes de produgdo, extragdo, armazenamento,
transporte, distribuicdio e manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de
equipamentos que apresentam riscos a saiude do trabalhador;



IV - avaliagdo do impacto que as tecnologias provocam a saude;

V - informagdo ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as empresas sobre os
riscos de acidente de trabalho, doenga profissional e do trabalho, bem como os resultados de
fiscalizagGes, avaliagGes ambientais e exames de saide, de admissdo, periddicos e de
demissdo, respeitados os preceitos da ética profissional;

VI - participagdo na normatizagdo, fiscalizagdo e controle dos servigos de saude do
trabalhador nas institui¢Ges e empresas publicas e privadas;

VII - revisdo periddica da listagem oficial de doencas originadas no processo de trabalho,
tendo na sua elaboragio a colaboragio das entidades sindicais; e

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgao competente a interdi¢do
de maquina, de setor de servigo ou de todo o ambiente de trabalho, quando houver exposig¢ao
a risco iminente para a vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO It
Dos Principios e Diretrizes

Art. 7 - As agles e servigos publicos de saiide e os servigos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Saiide - SUS sio desenvolvidos de acordo com
as diretrizes previstas no Art.198 da Constitui¢do Federal, obedecendo ainda aos seguintes
principios:

I - universalidade de acesso aos servigos de saide em todos os niveis de assisténcia,

II - integralidade de assisténcia, entendida como um conjunto articulado e continuo das agdes
e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos
os niveis de complexidade do sistema;

III - preservagdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;

IV - igualdade da assisténcia a saide, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;

V - direito a informag&o, as pessoas assistidas, sobre sua saude,

VI - divulgagio de informagbes quanto ao potencial dos servigos de saude e a sua utilizagdo
pelo usuario;

VII - utilizagio da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocagio de
recursos € a orientagdo programatica,

VIII - participagdo da comunidade;

IX - descentralizagdo politico-administrativa, com dire¢o tinica em cada esfera de governo:

a) énfase na descentralizagio dos servigos para os municipios;

b) regionaliza¢3o e hierarquizacio da rede de servigos de saude.

X - integracdo em nivel executivo das a¢des de satide, meio ambiente e saneamento basico;

X1 - conjuga¢do dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais € humanos da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacdo de servigos de assisténcia a saude
da populag@o;

X1I - capacidade de resolugé@o dos servigos em todos os niveis de assisténcia; e

XIII - organiza¢do dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins
idénticos.

CAPITULO I

Da Organizacdo, da Diregdo e da Gestédo



Art. 8 - As agdes e servigos de saude, executados pelo Sistema Unico de Saude - SUS, seja
diretamente ou mediante participagdo complementar da iniciativa privada, serdo organizados
de forma regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

Art. 9 - A diregio do Sistema Unico de Saide-SUS ¢é tinica, de acordo com o inciso L, do
Art.198, da Constituig@o Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes
orgaos:

I - no ambito da Unido, pelo Ministério da Saude;

IT - no 4mbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Satide ou 6rgdo
equivalente; e

III- no Ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Satde ou 6rgéo equivalente.

Art. 10 - Os municipios poderdo constituir consorcios para desenvolver em conjunto as a¢des
e os servigos de saude que lhes correspondam.

§ 1 - Aplica-se aos consorcios administrativos intermunicipais o principio da direg3o Gnica, €
os respectivos atos constitutivos dispordo sobre sua observancia.

§ 2 - No nivel municipal, o Sistema Unico de Satde - SUS podera organizar-se em distritos de
forma a integrar e articular recursos, técnicas e praticas voltadas para a cobertura total das
acOes de saude. :

Art. 11 - (Vetado).

Art. 12 - Ser3o criadas comissdes intersetoriais de 4mbito nacional, subordinadas ao Conselho
Nacional de Saide, integradas pelos Ministérios e 6rgdos complementares e por entidades
representativas da sociedade civil.

Paragrafo unico. As comissdes intersetoriais terio a finalidade de articular politicas e
programas de interesse para a saide, cuja execugdo envolva areas ndo compreendidas no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 13 - A articulagdo das politicas e programas, a cargo das comissdes intersetoriais,
abrangera, em especial, as seguintes atividades:

I - alimentagdo e nutri¢3o;

IT - saneamento e meio ambiente;

I - vigilancia sanitaria e farmacoepidemiologia;

IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - saide do trabalhador.

Art. 14 - Deverdo ser criadas Comissées Permanentes de integragdo entre os servigos de saude
e as institui¢oes de ensino profissional e superior.

Paragrafo tnico. Cada uma dessas Comisses tera por finalidade propor prioridades, métodos
e estratégias para a formagdo e educagio continuada dos recursos humanos do Sistema Unico
de Satude - SUS, na esfera correspondente, assim como em relagdo a pesquisa € a cooperagéo
técnica entre essas instituigdes.

CAPITULO IV

Da Competéncia e das Atribui¢des



SECAO1
Das Atribui¢des Comuns

Art. 15 - A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu ambito
administrativo, as seguintes atribuigdes: ’

I - defini¢do das instdncias e mecanismos de controle, avaliagdo e de fiscalizagdo das agOes e
servicos de saude;

IT - administragdo dos recursos orcamentarios e financeiros destinados, em cada ano, a saude;
III - acompanhamento avaliag@o e divulgacdo do nivel de satde da populagio e das condigdes
ambientais;

IV - organizagdo e coordenacio do sistema de informagdo em saude;

V - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade e pardmetros de
custos que caracterizam a assisténcia a saude;

VI - elaborag@o de normas técnicas e estabelecimento de padroes de qualidade para promogéo
da saude do trabalhador;

VII - participagdo de formulagdo da politica e da execugdo das a¢des de saneamento basico e
colaborag@o na protecdo e recuperagdo do meio ambiente;

VI - elaborag@o e atualizagio periddica do plano de saude;

IX - participagdo na formulagdo e na execugdo da politica de formagdo e desenvolvimento de
recursos humanos para a saude;

X - elaboragdo da proposta orgamentaria do Sistema Unico de Saide - SUS, de conformidade
com o plano de saude;

XI - elaborag@o de normas para regular as atividades de servigos privados de saude, tendo em
vista a sua relevancia publica,

XII - realizagdo de operagGes externas de natureza financeira de interesse da saude,
autorizadas pelo Senado Federal;

XIII - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitorias, decorrentes de
situagdes de perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupgdo de epidemias, a autoridade
competente da esfera administrativa correspondente podera requisitar bens e servigos, tanto de
pessoas naturais como de juridicas, sendo lhes assegurada justa indenizag@o;

XTIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XV - propor a celebragdo de convénios, acordos e protocolos internacionais relativos a saude,
saneamento € meio ambiente;

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promogao, protegio e recuperagao da saude;
XV - promover articulagdo com os 6rgdos de fiscalizagdo do exercicio profissional e outras
entidades representativas da sociedade civil para a definicdo e controle dos padrdes éticos
para pesquisa, a¢des € servigos de saide;

XVIII - promover a articulagdo da politica e dos planos de saude;

XIX - realizar pesquisas € estudos na area de saide;

XX - definir as instincias ¢ mecanismos de controle e fiscalizagdo inerentes ao poder de
policia sanitaria;

XX1 - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atendimento
emergencial.

SECAO I

Da Competéncia



Art. 16 - A diregdo nacional do Sistema Unico de Saide - SUS compete:

I - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentagdo e nutri¢do;

II - participar na formulag@o e na implementagédo das politicas:

a) de controle das agressOes a0 meio ambiente;

b) de saneamento basico; e

¢) relativas as condi¢Oes e aos ambientes de trabalho.

III - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratorios de saade publica;

¢) de vigilancia epidemioldgica; e "

d) vigilancia sanitaria.

IV - participar da defini¢do de normas e mecanismos de controle, com 6rgaos afins, de agravo
sobre 0 meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussdo na satide humana;

V - participar da defini¢do de normas, critérios e padrGes para o controle das condi¢des e dos
ambientes de trabalho e coordenar a politica de saide do trabalhador; ’

VI - coordenar e participar na execucio das ag¢oes de vigilancia epidemiologica;

VII - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras,
podendo a execugio ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios;

VIII - estabelecer critérios, pardmetros e métodos para o controle da qualidade sanitaria de
produtos, substdncias e servigos de consumo e uso humano;

IX - promover articulagio com os oOrgdos educacionais e de fiscalizagdo do exercicio
profissional, bem como com entidades representativas de formagdo de recursos humanos na
area de saude;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execug¢do da politica nacional e
produg@o de insumos e equipamentos para a saude, em articulagdo com os demais Orgaos
governamentais;

XI - identificar os servigos estaduais e municipais de referéncia nacional para o
estabelecimento de padrdes técnicos de assisténcia a saude;

X1I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saide;
XIII - prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios para o aperfeicoamento da sua atuag@o institucional,

XIV - elaborar normas para regular as relagbes entre o Sistema Unico de Satide - SUS e os
servigos privados contratados de assisténcia a saide;

XV - promover a descentralizagdo para as Unidades Federadas e para os Municipios, dos
servigos e a¢des de saude, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal,

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e
Derivados;

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as agGes e os servicos de saude, respeitadas as
competéncias estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no ambito do SUS, em cooperagdo
técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal,

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliagio técnica e
financeira do SUS em todo o Territorio Nacional, em cooperagio técnica com os Estados,
Municipios e Distrito Federal. (Obs.: Regulamentado pelo Decreto nimero 1.651, de
28/09/1995.)

Paragrafo anico. A Unido podera executar agdes de vigilancia epidemiologica e sanitaria em -
circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados & satde, que possam
escapar do controle da diregdo estadual do Sistema Unico de Satide - SUS ou que representem
risco de disseminagdo nacional.



Art. 17 - A diregdo estadual do Sistema Unico de Satide - SUS compete:

I - promover a descentralizagdo para os Municipios dos servigos e das acdes de saude;

11 - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de Saude -
SUS;

III - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente agdes e
servigos de saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar agdes e servigos:

a) de vigilancia epidemiolégica, a

b) de vigilancia sanitaria;

¢) de alimentag@do e nutrigio; e

d) de satde do trabalhador.

V - participar, junto com os 6rgdos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que
tenham repercussdo na saide humana;

VI - participar da formulagdo da politica e da execugdo de agdes de saneamento basico;

VII - participar das ag¢des de controle e avaliagdo das condi¢bes e dos ambientes de trabalho;
VIII - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de insumos
e equipamentos para a saude;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e gerir sistemas publicos de alta
complexidade, de referéncia estadual e regional,

X - coordenar a rede estadual de laboratoérios de saiide publica e hemocentros, e gerir as
unidades que permanecam em sua organizagdo administrativa;

XI - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliagio das agbes e
servigos de saude,

XII - formular normas e estabelecer padrGes, em carater suplementar, de procedimentos de
controle de qualidade para produtos e substéncias de consumo humano;

XIII - colaborar com a Unido na execugdo da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras;

XIV - o acompanhamento, a avaliagio e divulgacdo dos indicadores de morbidade e
mortalidade no 4mbito da Unidade Federada.

Art. 18 - A diregio municipal do Sistema Unico de Saude - SUS compete:

I - planejar, organizar, controlar e avaliar as agGes e os servigos de satide e gerir e executar os
servigos publicos de satde;

Il - participar do planejamento, programagdo e organizagdo da rede regionalizada e
hierarquizada do Sistema Unico de Saude - SUS, em articulagdo com sua direcdo estadual;

III - participar da execugdo, controle e avaliagio das acdes referentes as condigdes e aos
ambientes de trabalho;

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemiologica,

b) de vigildncia sanitaria;

¢) de alimentagdo e nutrig¢do;

d) de saneamento basico; e

e) de saiude do trabalhador.

V - dar execugdo, no Ambito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a saide;

VI - colaborar na fiscalizagdo das agressGes a0 meio ambiente que tenham repercussao sobre
a saiide humana e atuar, junto aos 6rgdos municipais, estaduais e federais competentes, para
controla-las;

VII - formar consorcios administrativos intermunicipais;

VIII - gerir laboratérios publicos de saiide e hemocentros;



IX - colaborar com a Unido e os Estados na execugdo da vigilancia sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras;

X - observado o disposto no Art.26 desta Lei, celebrar contratos e convénios com entidades
prestadoras de servigos privados de saiide, bem como controlar e avaliar sua execugao;

X1 - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servigos privados de saude;

XII - normatizar complementarmente as agdes e servigos publicos de satide no seu mbito de
atuacdo.

Art. 19 - Ao Distrito Federal competem as atribui¢des reservadas aos Estados e aos
Municipios.

TITULO III

Dos Servigos Privados de Assisténcia a Saiade
CAPITULO I

Do Funcionamento

Art. 20 - Os servigos privados de assisténcia 4 safide caracterizam-se pela atuagdo, por
iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas de
direito privado na promogdo, protecdo e recuperacgio da saude.

Art. 21 - A assisténcia a saude € livre a iniciativa privada.

Art. 22 - Na prestagio de servicos privados de assisténcia a saude, serdo observados os
principios éticos e as normas expedidas pelo 6rgédo de dire¢do do Sistema Unico de Saude -
SUS quanto as condigSes para seu funcionamento.

Art. 23 - E vedada a participagdo direta ou indireta de empresas ou de capitais estrangeiros na
assisténcia a saude, salvo através de doagOes de organismos internacionais vinculados a
Organizagido das Nac¢Ses Unidas, de entidades de cooperagdo técnica e de financiamento e
empréstimos.

§ 1 - Em qualquer caso € obrigatoria a autorizagdo do 6rgdo de diregdo nacional do Sistema
Unico de Saude - SUS, submetendo-se a seu controle as atividades que forem desenvolvidas e
os instrumentos que forem firmados.

§ 2 - Excetuam-se do disposto neste artigo os servicos de sainde mantidos, sem finalidade
lucrativa, por empresas, para atendimento de seus empregados e dependentes, sem qualquer
Onus para a seguridade social.

CAPITULO II
Da Participa¢do Complementar

Art. 24 - Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a cobertura
assistencial a popula¢do de uma determinada area, o Sistema Unico de Saide - SUS podera
recorrer aos servigos ofertados pela iniciativa privada.

Paragrafo unico. A participagdo complementar dos servigos privados sera formalizada
mediante contrato ou convénio, observadas, a respeito, as normas de direito publico.



Art. 25 - Na hipétese do artigo anterior, as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos
terdio preferéncia para participar do Sistema Unico de Saide - SUS.

Art. 26 - Os critérios e valores para a remuneragdo de servicos e os parametros de cobertura
assistencial serdo estabelecidos pela diregdio nacional do Sistema Unico de Saide - SUS,
aprovados no Conselho Nacional de Saude.

§ 1 - Na fixagdo dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da remuneragio
aludida neste artigo, a dire¢io nacional do Sistema Unico de Saude - SUS devera fundamentar
seu ato em demonstrativo econdmico-financeiro que garanta a efetiva qualidade de execugdo
dos servigos contratados. ‘
§ 2 - Os servigos contratados submeter-se-d30 as normas técnicas e administrativas e aos
principios e diretrizes do Sistema Unico de Satide - SUS, mantido o equilibrio econdmico e
financeiro do contrato.

§ 3 - (Vetado).

§ 4 - Aos proprietarios, administradores e dirigentes de entidades ou servigos contratados é
vedado exercer cargo de chefia ou fungio de confianga no Sistema Unico de Satide-SUS.

TITULO IV
Dos Recursos Humanos

Art. 27 - A politica de recursos humanos na area da saude sera formalizada e executada,
articuladamente, pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos seguintes
objetivos:

I - organizac¢io de um sistema de formacdo de recursos humanos em todos os niveis de ensino,
inclusive de pos-graduagdo, além da elaboragdo de programas de permanente aperfeigoamento
de pessoal,

II - (vetado);

II - (vetado);

IV - valorizagdo da dedicagio exclusiva aos servigos do Sistema Umco de Saude - SUS.
Paragrafo unico. Os servigos pubhcos que 1ntegram o Sistema Unico de Saude - SUS
constituem campo de pratica para ensino e pesquisa, mediante normas especificas, elaboradas
conjuntamente com o sistema educacional.

Art. 28 - Os cargos e fungbes de chefia, diregdo e assessoramento, no dmbito do Sistema
Unico de Saude - SUS, s6 poderdo ser exercidos em regime de tempo integral.

§ 1 - Os servidores que legalmente acumulam 2 (dois) cargos ou empregos poderdo exercer
suas atividades em mais de um estabelecimento do Sistema Unico de Saude - SUS.

§ 2 - O disposto no paragrafo anterior, aplica-se também aos servidores em regime de tempo
integral, com excecdo dos ocupantes de cargos ou fungdes de chefia, diregdo ou
~ assessoramento.

Art. 29 - (Vetado).

Art. 30 - As especializages na forma de treinamento em servigo sob supervisao serdo
regulamentadas por Comissdo Nacional, instituida de acordo com o Art.12 desta Lei,
garantida a participagio das entidades profissionais correspondentes.



TITULO V

Do Financiamento
CAPITULO I
Dos Recursos

Art. 31 - O orgamento da seguridade social destinara ao Sistema Unico de Satde - SUS de
acordo com a receita estimada, os recursos necessarios a realizacio de suas finalidades,
previstos em proposta elaborada pela sua dire¢do nacional, com a participagdo dos 6rgédos de
Previdéncia Social e da Assisténcia Social, tendo em vista as metas e proridades
estabelecidas na Lei de Diretrizes Orgamentarias.

Art. 32 - Sdo considerados de outras fontes os recursos provenientes de:

I - (vetado);

II - servigos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a saude;

III - ajuda, contribui¢des, doagdes e donativos;

IV - alienagGes patrimoniais e rendimentos de capital;

V - taxas, multas, emolumentos e pregos piblicos arrecadados no dmbito do Sistema Unico de
Saude - SUS; e

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

§ 1 - Ao Sistema Unico de Saude - SUS cabera metade da receita de que trata o inciso I deste
artigo, apurada mensalmente, a qual sera destinada a recuperagdo de viciados.

§ 2 - As receitas geradas no ambito do Sistema Unico de Saide - SUS serdo creditadas
diretamente em contas especiais, movimentadas pela sua diregdo, na esfera de poder onde
forem arrecadadas. '

§ 3 - As agBes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo Sistema
Unico de Saude - SUS, serdo financiadas por recursos tarifarios especificos e outros da Unigo,
Estados, Distrito Federal, Municipios e, em particular, do Slstema Financeiro da Habitacdo -
SFH.

§ 4 - (Vetado).

§ 5 - As atividades de pesqulsa e desenvolvimento cientifico e tecnologico em saide serdo co-
financiadas pelo Sistema Unico de Saiade - SUS, pelas universidades e pelo orgamento fiscal,
além de recursos de instituicGes de fomento e financiamento ou de origem externa e receita
propria das instituigdes executoras.

§ 6 - (Vetado).

CAPITULO II
Da Gestdo Financeira

Art. 33 - Os recursos financeiros do Sistema Unico de Saiide - SUS serdo depositados em
conta especial, em cada esfera de sua atuagio, e movimentados sob fiscalizagdo dos
respectivos Conselhos de Satde.

§ 1 - Na esfera federal, os recursos financeiros, originarios do Orgamento da Seguridade
Social, de outros Orcamentos da Unido, além de outras fontes, serdo administrados pelo
Ministério da Saude, através do Fundo Nacional de Saude.

§ 2 - (Vetado).



§ 3 - (Vetado).

§ 4 - O Ministério da Saude acompanhara, através de seu sistema de auditoria, a conformidade
a programagdo aprovada da aplicagdo dos recursos repassados a Estados e Municipios.
Constatada a malversag@o, desvio ou ndo aplicagdo dos recursos, cabera ao Ministério da
Saude aplicar as medidas previstas em lei.

Art. 34 - As autoridades responsaveis pela distribuicio da receita efetivamente arrecadada
transferirdo automaticamente ao Fundo Nacional de Saude - FNS, observado o critério do
paragrafo unico deste artigo, os recursos financeiros correspondentes as dotagdes consignadas
no Orgamento da Seguridade Social, a projetos e atividades a serem executados no 4mbito do
Sistema Unico de Saide - SUS.

Paragrafo unico. Na distribui¢do dos recursos financeiros da Seguridade Social sera observada
a mesma propor¢do da despesa prevista de cada area, no Orgamento da Seguridade Social.

Art. 35 - Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito Federal e
Municipios, serd utilizada a combinagdo dos seguintes critérios, segundo analise técnica de
programas e projetos:

I - perfil demografico da regido;

II - perfil epidemiologico da populagio a ser coberta;

III - caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de satde na area;

IV - desempenho técnico, econdmico e financeiro no periodo anterior;

V - niveis de participagé@o do setor saude nos or¢camentos estaduais e municipais;

VI - previsdo do plano qiiinqiienal de investimentos da rede;

VII - ressarcimento do atendimento a servigos prestados para outras esferas de governo.

§ 1 - Metade dos recursos destinados a Estados e Municipios sera distribuida segundo o
quociente de sua divisio pelo nmimero de habitantes, independentemente de qualquer
procedimento prévio.

§ 2 - Nos casos de Estados e Municipios sujeitos a notorio processo de migracio, os critérios
demograficos mencionados nesta Lei serdo ponderados por outros indicadores de crescimento
populacional, em especial o nimero de eleitores registrados.

§ 3 - (Vetado).

§ 4 - (Vetado).

§ 5 - (Vetado).

§ 6 - O disposto no paragrafo anterior ndo prejudica a atuagdo dos orgios de controle interno e
externo e nem a aplicagdo de penalidades previstas em lei, em caso de irregularidades
verificadas na gestdo dos recursos transferidos.

CAPITULO II
Do Planejamento e do Orgamento

Art. 36 - O processo de planejamento e orgamento do Sistema Unico de Sande - SUS sera
ascendente, do nivel local até o federal, ouvidos seus 6rgios deliberativos, compatibilizando-
se as necessidades da politica de saide com a disponibilidade de recursos em planos de saide
dos Municipios, dos Estados, do Distrito Federal e da Unido.

§ 1 - Os planos de saide serdo a base das atividades e programacdes de cada nivel de direggo
do Sistema Unico de Saude - SUS, e seu financiamento sera previsto na respectiva proposta
or¢amentaria. :



§ 2 - E vedada a transferéncia de recursos para o financiamento de ag¢Ses ndo previstas nos
planos de saide, exceto em situagGes emergenciais ou de calamidade piblica, na area de
saude.

Art. 37 - O Conselho Nacional de Saide estabelecera as diretrizes a serem observadas na
elaboragdo dos planos de saude, em fungdo das caracteristicas epidemiologicas e da
organizacdo dos servigos em cada jurisdi¢do administrativa.

Art. 38 - Nio sera permitida a destinag@o de subvengdes e auxilios a instituigGes prestadoras
de servigos de saide com finalidade lucrativa.

Art. 39 - (Vetado).

§ 1 - (Vetado).

§ 2 - (Vetado).

§ 3 - (Vetado).

§ 4 - (Vetado).

§ 5 - A cessdo de uso dos imoveis de propriedade do INAMPS para érgdos integrantes do
Sistema Unico de Saude - SUS sera feita de modo a preserva-los como patriménio da
Seguridade Social.

§ 6 - Os imdveis de que trata o paragrafo anterior serdo inventariados com todos os seus
acessOrios, equipamentos € outros bens moveis e ficardo disponiveis para utilizagio pelo
o6rgio de diregdo municipal do Sistema Unico de Satide - SUS ou, eventualmente, pelo
estadual, em cuja circunscricdo administrativa se encontrem, mediante simples termo de
recebimento.

§ 7 - (Vetado).

§ 8 - O acesso aos servicos de informatica e bases de dados, mantidos pelo Ministério da
Saude e pelo Ministério .do Trabalho e da Previdéncia Social, sera assegurado as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ou 6rgéos congéneres, como suporte ao processo de gestdo,
de forma a permitir a geréncia informatizada das contas e a disseminagdo de estatisticas
sanitarias e epidemiolégicas médico hospitalares.

Art. 40 - (Vetado).

Art. 41 - As agbes desenvolvidas pela Fundagdo das Pioneiras Sociais e pelo Instituto
Nacional do Cancer, supervisionadas pela direg@o nacional do Sistema Unico de Saude - SUS,
permanecerdo como referencial de prestagdo de servigos, formagdo de recursos humanos e
para transferéncia de tecnologia.

Art. 42 - (Vetado).

Art. 43 - A gratuidade das a¢des e servigos de saude fica preservada nos servigos publicos e
privados contratados, ressalvando-se as clausulas dos contratos ou convénios estabelecidos
com as entidades privadas.

Art. 44 - (Vetado).

Art. 45 - Os servigos de saide dos hospitais universitarios e de ensino integram-se ao Sistema
Unico de Saiade - SUS, mediante convénio, preservada a sua autonomia administrativa, em



relacdo ao patrimOnio, aos recursos humanos e financeiros, ensino, pesquisa e extensio nos
limites conferidos pelas institui¢cdes a que estejam vinculados.

§ 1 - Os servigos de saide de sistemas estaduais e municipais de previdéncia social deverdo
integrar-se a direcdo correspondente do Sistema Unico de Satde - SUS, conforme seu 4mbito
de atuagdo, bem como quaisquer outros 6rgdos e servigos de satude.

§ 2 - Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os servicos de saude das Forgas
Armadas poderdo integrar-se ao Sistema Unico de Saude - SUS, conforme se dispuser em
convénio que, para esse fim, for firmado.

Art. 46 - O Sistema Unico de Saiide - SUS, estabelecers mecanismos de incentivos a
participagdo do setor privado no investimento em ciéncia e tecnologia e estimularia a
transferéncia de tecnologia das universidades e institutos de pesquisa aos servigos de saude
nos Estados, Distrito Federal e Municipios, € as empresas nacionais.

Art. 47 - O Ministério da Saide, em articulagdo com os niveis estaduais e municipais do
Sistema Unico de Saide - SUS, organizara, no prazo de 2 (dois) anos, um sistema nacional de
informagOes em saide, integrado em todo o territério nacional, abrangendo questdes
epidemioldgicas e de prestagdo de servigos.

Art. 48 - (Vetado).

Art. 49 - (Vetado).

Art. 50 - Os convénios entre a Unido, os Estados e os Municipios, celebrados para
implantagdo dos Sistemas Unificados e Descentralizados de Saude, ficardo rescindidos a
proporgdo que seu objeto for sendo absorvido pelo Sistema Unico de Satide - SUS.

Art. 51 - (Vetado). -

Art. 52 - Sem prejuizo de outras san¢des cabiveis, constitui crime de emprego irregular de
verbas ou rendas publicas (Codigo Penal, Art.315) a utilizagdo de recursos financeiros do
Sistema Unico de Saide - SUS em finalidades diversas das previstas nesta Lei.

Art. 53 - (Vetado).

Art. 54 - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag@o.

Art. 55 - S3o revogadas a Lei nimero 2.312, de 3 de setembro de 1954, a Lei nimero 6.229,
de 17 de julho de 1975, e demais disposigdes em contrario.

Brasilia, em 19 de setembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.

FernadoCollor



ANEXO 11 - PORTARIA N° 3.916/GM EM 30 DE OUTUBRO DE 1998

O Ministro de Estado da Saude, Interino, no uso de suas atribuigoes, e

Considerando a necessidade de o setor Saiude dispor de politica devidamente expressa
relacionada a questio de medicamentos;

Considerando a conclusdo do amplo processo de elaboragdo da referida politica, que
envolveu consultas a diferentes segmentos direta e indiretamente envolvidos com o tema;

Considerando a aprovacdo da proposta da politica mencionada pela Comissio Intergestores
Tripartite e pelo Conselho Nacional de Saude, resolve: '

Art. 1° Aprovar a Politica Nacional de Medicamentos, cuja integra consta do anexo desta
Portaria.

Art. 2° Determinar que os orgdos e entidades do Ministério da Saude, cujas agdes se
relacionem com o tema objeto da Politica agora aprovada, promovam a elaboracio ou a
readequagdo de seus planos, programas, projetos e atividades na conformidade das diretrizes,
prioridades e responsabilidades nela estabelecidas.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE SERRA

Secretaria de Politicas de Saude
Departamento de Formulag¢do de Politicas de Saude

POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Brasilia - 1998

Presidente da Republica
Femando Henrique Cardoso
Ministro da Saude

José Serra

Secretario de Politicas de Saude
Jodo Yunes

Diretora do Departamento de Formulagao de Politicas de Saude/SPS
Nereide Herrera Alves de Moraes



APRESENTACAO

E com grande satisfacdo que apresento a Politica Nacional de Medicamentos, cuja elaboracdo
envolveu ampla discuss3o e coleta de sugestGes, sob a coordenagdo da Secretaria de Politicas de Saude
do Ministério.

Aprovada pela Comissdo Intergestores e pelo Conselho Nacional de Saude, a Politica Nacional
de Medicamentos tem como proposito “‘garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade destes
produtos, a promog¢do do uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais”. Com
esse intuito, suas principais diretrizes sao o estabelecimento da relagdo de medicamentos essenciais, a
reorientacdo da assisténcia farmacéutica, o estimulo a produgio de medicamentos ¢ a sua
regulamentacdo sanitaria. .

A presente Politica observa e fortalece os principios e as diretrizes constitucionais e legalmente
estabelecidos, explicitando, além das diretrizes basicas, as prioridades a serem conferidas na sua
implementagdo e as responsabilidades dos gestores do Sistema Unico de Saude — SUS - na sua
efetivacdo.

L . . icio sl < "

O Ministério da Saude esta dando inicio as/atividades de implementacdo desta Politica. Um
exemplo disso é a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia- Sanitaria, que busca garantir
condigGes para a seguran¢a e qualidade dos medicamentos consumidos no Pais. Dada a sua
abrangéncia, a consolidagdo da Politica Nacional de Medicamentos envolvera a adequagdo dos
diferentes programas e projetos, ja em curso, as diretrizes e prioridades estabelecidas neste
documento.

Brasilia, 1° de outubro de 1998.

José Serra
Ministro da Saude

PREFACIO

Politicas configuram decisdes de carater geral que apontam os rumos e as linhas estratégicas de
atuacdo de uma determinada gestdo. Assim, devem ser explicitadas de forma a:

-tornar publicas e expressas as mten¢des do Governo;

-permitir o acesso da populagdo em geral e dos formadores de opinido em particular a discussdo
das propostas de Governo;

-orientar o planejamento governamental no detalhamento de programas, projetos e atividades;

~funcionar como orientadoras da a¢do do Govemo, reduzindo os efeitos da descontinuidade
administrativa e potencializando os recursos disponiveis.

No ambito do Ministério da Saude, a formulagdo de politicas desenvolve-se mediante a adogio
de metodologia apropriada baseada num processo que favoreca a construgdo de propostas de forma
participativa, e ndo em um modelo unico e acabado.

" Esse processo esta representado, em especial, pela coleta e sistematizagdo de subsidios basicos,
interna e extemamente ao Ministério, a partir dos quais é estruturado um documento inicial, destmado
a servir de matéria-prima para discussdes em diferentes instincias.

Entre as instancias consultadas estdo os varios 6rgios do proprio Ministério, os demais gestores
do Sistema Unico de Saiide - SUS, os segmentos diretamente envolvidos com o assunto objeto da
politica e a populagdo em geral, mediante a atuacio do Conselho Nacional de Saide, instincia que, no
nivel federal, tem o imprescindivel papel de atuar “na formulagdo de estratégias e no controle da
execugdo da politica de saude”, conforme atribui¢do que lhe foi conferida pela Lei n.° 8.142/90.



A promogao das mencionadas discussGes objetiva sistematizar as opinides acerca da questio e
recother sugestdes para a configuragdo final da politica em construgdo, cuja proposta decorrente é
submetida a avaliagdo e aprovagio do Ministro da Saude.

No nivel da dire¢do nacional do Sistema, a responsabilidade pela condugdo desse processo esta
afeta a Secretaria de Politicas de Saude, a qual cabe identificar e atender as demandas por formulagdo
ou reorientagdo de politicas. Cabe também a Secretaria promover ampla divulgacdo e operacionalizar
a gestdo das politicas consideradas estratégicas, além de implementar a sua continua avaliagio,
visando, inclusive, ao seu sistematico aperfeicoamento.

Paralelamente, deve-se ressaltar que a operacionalizagio das politicas formuladas exige o
desenvolvimento de processo voltado a elaboragdo ou reorientacio de planos, projetos e atividades,
que permitirdo conseqiiéncia pratica as politicas.

1. INTRODUCAO

A Politica Nacional de Medicamentos, como parte essencial da Politica Nacional de Saude,
constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva implementag3o de agdes capazes de promover
a melhoria das condig3es da assisténcia & saude da populagdo. A Lei n.° 8.080/90, em seu artigo 6o,
estabelece como campo de atuagdo do Sistema Unico de Saude - SUS - a “formulacédo da politica de
medicamentos (...) de interesse para a saude (...)”.

O seu proposito precipuo ¢ o de garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promogao do uso racional e o acesso da populagio aqueles considerados essenciais.

A Politica de Medicamentos aqui expressa tem como base os principios e diretrizes do SUS e
exigira, para a sua implementagdo, a definicdo ou redefinicdo de planos, programas e atividades
especificas nas esferas federal, estadual e municipal.

Esta Politica concretiza metas do Plano de Govemo, integra os esfor¢os voltados a consolidagdo
do SUS, contribui para o desenvolvimento social do Pais e orienta a execugdo das agdes e metas
prioritarias fixadas pelo Ministério da Saude.

Contempla diretrizes e define prioridades relacionadas a legislagado - incluindo a regulamentagdo
-, inspe¢do, controle e¢ garantia da qualidade, selecdo, aquisicdo e distribuigdo, uso racional de
medicamentos, desenvolvimento de recursos humanos e desenvolvimento cientifico e tecnologico.

Cabe assinalar, ainda, que outros insumos basicos na atengdo a saude, tais como
imunobiologicos e hemoderivados, deverdo ser objeto de politicas especificas. No caso particular dos
produtos derivados do sangue, esta Politica trata de aspectos concementes a estes produtos, de que sdo
exemplos questdes relativas as responsabilidades dos trés gestores do SUS e ao efetivo controle da
qualidade.

2. JUSTIFICATIVA

O sistema de saude brasileiro, que engloba estabelecimentos publicos e o setor privado de
prestagio de servigos, inclui desde unidades de atencdo basica até centros hospitalares de alta
complexidade. A importancia e o volume dos servigos prestados pelo setor publico de saude no Brasil
— composto pelos servigos estatais e privados conveniados ou contratados pelo SUS — podem ser
verificados, por exemplo, no montante de atividades desenvolvidas em 1996, do qual constam a
realizacio de 2,8 milhdes de partos, 318 mithGes de consultas médicas, 12 milhdes de internagdes
hospitalares, 502 milhdes de exames e a aplicagdo de 48 milhdes de doses de vacinas.

E indiscutivel, portanto, a importancia dos servigos de saude, os quais constituem, ao lado
de uma série de outros, fator de extrema importancia para a qualidade de vida da populagdo. Esses
servigcos representam, hoje, preocupagdo de todos os gestores do setor, seja pela natureza das
praticas de assisténcia neles desenvolvidas, seja pela totalidade dos recursos por eles absorvidos.

A despeito do volume de servigos prestados pelo sistema de saide, ainda ha parcelas da
populagio excluidas de algum tipo de atengdo. Verifica-se, além disso, constantes mudancas no perfil
epidemiolégico que, atnalmente, compreende doengas tipicas de paises em desenvolvimento e agravos



caracteristicos de paises desenvolvidos. Assim, ao mesmo tempo em que s3o prevalentes as doengas
cronico-degenerativas, aumenta a morbimortalidade decorrente da violéncia, especialmente dos
homicidios e dos acidentes de transito. Além disso, emergem e reemergem outras doengas, tais como a
célera, a dengue, a malaria, as doengas sexualmente transmissiveis e a AIDS.

O envelhecimento populacional gera novas demandas, cujo atendimento requer a constante
adequacao do sistema de saude e, certamente, a transformag¢do do modelo de atengdo prestada, de
modo a conferir prioridade ao carater preventivo das a¢oes de promogdo, prote¢do e recuperagio
da saude. Sob esse enfoque, a politica de medicamentos ¢, indubitavelmente, fundamental nessa
transformacggo.

Deve-se considerar, ainda, que modifica¢gdes qualitativas e quantitativas no consumo de
medicamentos sdo influenciadas pelos indicadores demograficos, os quais tém demonstrado clara
tendéncia de aumento na expectativa de vida ao nascer.

Acarretando um maior consumo e gerando um maior custo social, tem-se novamente o processo
de envelhecimento populacional interferindo sobretudo na demanda de medicamentos destinados ao
tratamento das doengas cronico-degenerativas, além de novos procedimentos terapéuticos com
utilizagdo de medicamentos de alto custo. Igualmente, adquire especial releviancia o aumento da
demanda daqueles de uso continuo, como € o caso dos utilizados no tratamento das doencgas
cardiovasculares, reumaticas e da diabetes. Frise-se o fato de que ¢é bastante comum, ainda, pacientes
sofrerem de todas essas doencas simultaneamente.

Este cenario é também influenciado pela desarticulagdo da assisténcia farmacéutica no ambito
dos servigos de saude. Em decorréncia, observa-se, por exemplo, a falta de prioridades na adogio, pelo
profissional médico, de produtos padronizados, constantes da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME). Some-se a isso a irregularidade no abastecimento de medicamentos, no nivel
ambulatorial, o que diminui, em grande parte, a eficacia das agOes governamentais no setor saude.

O processo indutor do uso irracional e desnecessario de medicamentos e o estimulo a
automedicagdo, presentes na sociedade brasileira, sdo fatores que promovem um aumento na

W demanda por medicamentos, requerendo, necessariamente, a promo¢do do seu uso racional
mediante a reorientag3o destas praticas € o desenvolvimento de um processo educativo tanto para
‘a equipe de saude quanto para o usuario.

A produgdo e a venda de medicamentos devem enquadrar-se em um conjunto de leis,
regulamentos e outros instrumentos legais direcionados para garantir a eficacia, a seguranca e a
qualidade dos produtos, além dos aspectos atinentes a custos e precos de venda, em defesa do
consumidor e dos programas de subsidios institucionais, tais como de compras de medicamentos,
reembolsos especiais e planos de saude.

Essa necessidade torna-se ainda mais significativa na medida em que o mercado
farmacéutico brasileiro € um dos cinco maiores do mundo, com vendas que atingem 9,6 bilhoes de
dolares/ano. Em 1996, esse mercado gerou 47.100 empregos diretos e investimentos globais da
ordem de 200 milhdes de dolares. O setor é constituido por cerca de 480 empresas, entre
produtores de medicamentos, industrias farmoquimicas e importadores.

Ha, no Pais, cerca de 50 mil farmacias, incluindo as hospitalares e as homeopaticas, que
comercializam 5.200 produtos, com 9.200 apresentag¢des.

No tocante ao perfil do consumidor brasileiro, este pode ser dividido em trés grupos: o
primeiro, formado por aqueles com renda acima de 10 salarios minimos, que corresponde a 15 por
cento da populagdo, consome 48% do mercado total e tem uma despesa média anual de 193,40
dolares per capita; o segundo, apresenta uma renda entre quatro a 10 salarios minimos, que
corresponde a 34% da populagdo, consome 36% do mercado e gasta, anualmente, em média, 64,15
dolares per capita; o terceiro, tem renda de zero a quatro salarios minimos, que representa 51% da
populagdo, consome 16% do mercado e tem uma despesa média anual de 18,95 dolares per capita.

Nitidamente, a analise desse perfil do consumidor indica a necessidade de que a Politica de
Medicamentos confira especial atengdo aos aspectos relativos ao uso racional, bem como a
seguranca, eficacia e qualidade dos produtos colocados a disposi¢do da populagdo brasileira.

3. DIRETRIZES



Para assegurar o acesso da popula¢do a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, ao
menor custo possivel, os gestores do SUS, nas trés esferas de Governo, atuando em estreita
parceria, deverdo concentrar esforgcos no sentido de que o conjunto das agdes direcionadas para o
alcance deste proposito estejam balizadas pelas diretrizes a seguir explicitadas.

3.1 ADOCAO DE RELACAO DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

Integram o elenco dos medicamentos essenciais aqueles produtos considerados basicos e
indispensaveis para atender a maioria dos problemas de saude da populagdo. Esses produtos devem
estar continuamente disponiveis aos segmentos da sociedade que deles necessitem, nas formas
farmacéuticas apropriadas, € compdem uma relacdo nacional de referéncia que servira de base para o
direcionamento da produgdo farmacéutica e para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, bem
como para a definicdo de listas de medicamentos essenciais nos ambitos estadual e municipal, que
deverdo ser estabelecidas com o apoio do gestor federal ¢ segundo a situagio epidemioldgica
respectiva.

O Ministério da Saide estabelecera mecanismos que permitam a continua atualizagio da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, imprescindivel instrumento de agdo do
SUS, na medida em que contempla um elenco de produtos necessarios ao tratamento e controle da
maioria das patologias prevalentes no Pais.

O fato de que a Relagdo Nacional, conforme assinalado acima, devera ser a base para a
organizagdo das listas estaduais e municipais favorecera o processo de descentralizagdo da gestéo,
visto que estas instincias sdo, com a participagdo financeira e técnica do Ministério da Saude,
responsaveis pelo suprimento de suas redes de servigos.

Trata-se, portanto, de meio fundamental para orientar a padronizagdo, quer da prescrigdo, quer
do abastecimento de medicamentos, principalmente no ambito do SUS, constituindo, assim, um
mecanismo para a redugdo dos custos dos produtos. Visando maior veiculagdo, a RENAME devera ser
continuamente divulgada por diferentes meios, como a Internet, por exemplo, possibilitando, entre
outros aspectos, a aquisicdo de medicamentos a pregos menores, tanto por parte do consumidor em
geral, quanto por parte dos gestores do Sistema.

No processo de atualizagdo continua da RENAME, devera ser dada énfase ao conjunto dos
medicamentos voltados para a assisténcia ambulatorial, ajustado, no nivel local, as doengas mais
comuns a populagio, definidas segundo prévio critério epidemiolégico.

3.2 REGULAMENTACAO SANITARIA DE MEDICAMENTOS

Nesse contexto, serdo enfatizadas, especialmente pelo gestor federal, as questdes relativas ao
registro de medicamentos e a autorizagio para o funcionamento de empresas e estabelecimentos, bem
como as restricdes e eliminagdes de produtos que venham a revelar-se inadequados ao uso, na
conformidade das informagdes decorrentes da farmacovigilancia.

Para tanto, deverdo ser utilizadas comissoes técnicas e grupos assessores com a finalidade de
respaldar e subsidiar as atividades de regulamentacgio e as decisoes que envolvam questdes de natureza
cientifica e técnica.

A promogdo do uso de medicamentos genéricos sera, igualmente, objeto de aten¢do especial.
Portanto, o gestor federal devera identificar os mecanismos necessarios para tanto, por exemplo, a
adequacdo do instrumento legal especifico.

Essa adequacdo devera contemplar aspectos essenciais que favorecam a consolidagdo do uso
dos genéricos, tais como:

a) a obrigatoriedade da adogdo da denominagdo genérica nos editais, propostas, contratos e
notas fiscais — bem como de exigéncias sobre requisitos de qualidade dos produtos;

b) a obrigatoriedade da adogdo da denominagio genérica nas compras e licitagdes publicas de
medicamentos realizadas pela Administragdo Publica;

¢) a adogdo de exigéncias especificas para o aviamento de receita médica ou odontologica,
relativas a sua forma e a identificagdo do paciente e do profissional que a prescreve,



d) aapresentagio da denominag¢do genérica nas embalagens, rétulos, bulas, prospectos, textos e
demais materiais de divulgagdo e informagdo médica.

As agles de vigilancia sanitaria serdo gradualmente descentralizadas e transferidas a
responsabilidade executiva direta de estados e municipios, com excegio do registro de medicamentos
e autorizacdo do funcionamento de empresas, que constituem papéis indelegaveis do gestor federal.
Em todos os casos, devera ser garantida a aplicagdo das normas existentes e a integragdo operacional
do sistema, em todas as esferas.

3.3 REORIENTACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O modelo de assisténcia farmacéutica sera reorientado de modo a que n3o se restrinja a
aquisi¢do e a distribuigdo de medicamentos. As agdes incluidas nesse campo da assisténcia terdo
por objetivo implementar, no ambito das trés esferas do SUS, todas as atividades relacionadas a
promocgao do acesso da populagdo aos medicamentos essenciais.

A reorientacdo do modelo de assisténcia farmacéutica, coordenada e disciplinada em dmbito
nacional pelos trés gestores do Sistema, devera estar fundamentada:

a) na descentralizacdo da gestdo;

b) na promogdo do uso racional dos medicamentos;

¢) na otimizagdo e na eficacia do sistema de distribui¢io no setor publico;

d) no desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redugdo nos precos dos produtos,
viabilizando, inclusive, o acesso da populagdo aos produtos no ambito do setor privado.

A assisténcia farmacéutica no SUS, por outro lado, englobara as atividades de selegdo,
programacio, aquisi¢do, armazenamento e distribuigdo, controle da qualidade e utilizagdo — nesta
compreendida a prescri¢ao e a dispensacdo —, o que devera favorecer a permanente disponibilidade
dos produtos segundo as necessidades da populagdo, identificadas com base em critérios
epidemiolégicos.

No tocante aos agravos e doengas cuja transcendéncia, magnitude e ou vulnerabilidade tenham
repercussdo na saude piublica, buscar-se-a2 a continua atualizagdo e padronizagdo de protocolos de
intervengdo terapéutica e dos respectivos esquemas de tratamento.

Assim, o processo de descentralizagdo em curso contemplara a padronizagio dos produtos, o
planejamento adequado e oportuno e a redefini¢do das atribuigdes das trés instancias de gestdo. Essas
responsabilidades ficam, dessa forma, inseridas na agdo governamental, o que devera assegurar o
acesso da populagdo a esses produtos. Para o Ministério da Saide, a premissa basica serd a
descentralizagdo da aquisigio e distribuicio de medicamentos essenciais.

O processo de descentralizacdo, no entanto, ndo exime os gestores federal e estadual da
responsabilidade relativa a aquisigdo e distribuicdo de medicamentos em situagGes especiais. Essa
decisdo, adotada por ocasido das programacgdes anuais, devera ser precedida da analise de critérios
técnicos e administrativos.

Inicialmente, a definigdo de produtos a serem adquiridos e distribuidos de forma centralizada
devera considerar trés pressupostos basicos, de ordem epidemioldgica, a saber:

a) doengas que configuram problemas de saude publica, que atingem ou pdem em risco as
coletividades, e cuja estratégia de controle concentra-se no tratamento de seus portadores;

b) doengas consideradas de carater individual que, a despeito de atingir numero reduzido de
pessoas, requerem tratamento longo ou até permanente, com o uso de medicamentos de custos
elevados;

¢) doengas cujo tratamento envolve o uso de medicamentos nio disponiveis no mercado.

Apos essa analise, a decisdo devera, ainda, observar critérios mais especificos, relativos a
aspectos técnicos e administrativos, de que s3o exemplos:

a) o financiamento da aquisi¢io e da distribuicio dos produtos, sobretudo no tocante a
disponibilidade de recursos financeiros;

b) o custo-beneficio e o custo-efetividade da aquisi¢ao e distribuigdo dos produtos em relagao
ao conjunto das demandas e necessidades de saude da populacgio;

c) a repercussio do fommecimento e uso dos produtos sobre a prevaléncia ou incidéncia de
doengas e agravos relacionados aos medicamentos fornecidos;



d) a necessidade de garantir apresentacdes de medicamentos, em formas farmacéuticas e
dosagens adequadas, considerando a sua utilizagdo por grupos populacionais especificos, como
criangas e idosos.

E importante ressaltar que, independente da decisio por centralizar ou descentralizar a aquisi¢do
e distribuicio de medicamentos, devera ser implementada a cooperagdo técnica e financeira
intergestores. Essa cooperagido envolvera a aquisi¢do direta e a transferéncia de recursos, bem como a
orientacdo e o assessoramento aos processos de aquisi¢do - os quais devem ser efetivados em
conformidade com a realidade epidemiologica, visando assegurar o abastecimento de forma oportuna,
regular e com menor custo, priorizando os medicamentos essenciais e os de denominagdo genérica.

Nesse particular, o gestor federal, especialmente, em articulagio com a area econémica, devera
identificar medidas com vistas ao acompanhamento das variagdes e indices de custo dos
medicamentos, com énfase naqueles considerados de uso continuo. Ainda com relagdo a articulagdo, a
atuacdo conjunta com o Ministério da Justica buscara coibir eventuais abusos econdmicos na area de
medicamentos.

Essas decisGes e a cooperagio técnica referida serdo viabilizadas por intermédio da articulagio
intergestores, concretizada, por exemplo, na mstituicio de grupo técnico-assessor integrado por
representagoes das trés esferas de gestdo, responsavel, principalmente, pela implementa¢io do modelo
de assisténcia farmacéutica a ser adotado, pactuado e submetido a Comissio Intergestores Tripartite —
CIT.

O Conselho Nacional de Saude tera papel preponderante nesse processo, tendo em vista o
acompanhamento da implementacio da Politica de Medicamentos, especialmente no tocante ao
cumprimento das medidas pactuadas.

3.4 PROMOCAO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

No que diz respeito a promogdo do uso racional de medicamentos, atencdo especial sera
concedida a informacdo relativa as repercussGes sociais e econdmicas do receituario médico,
principalmente no nivel ambulatorial, no tratamento de doengas prevalentes.

Especial énfase devera ser dada, também, ao processo educativo dos usuarios ou consumidores
acerca dos riscos da automedicacgdo, da interrupgdo e da troca da medicagdo prescrita, bem como
quanto a necessidade da receita médica, no tocante a dispensagio de medicamentos tarjados.
Paralelamente, todas essas questdes serdo objeto de atividades dirigidas aos profissionais prescritores
dos produtos e aos dispensadores. Promover-se-a, da mesma forma, a adequagdo dos curriculos dos
cursos de formacgdo dos profissionais de saide.

Além disso, tera importante enfoque a adogdo de medicamentos genéricos, envolvendo a
produgdo, a comercializagao, a prescrigao e o uso, mediante a¢do intersetorial, vez que esta iniciativa
ultrapassa os limites do setor saiude, abrangendo outros ministérios e esferas de Governo, além da
sociedade e das corporagdes profissionais. Nesse particular, € importante ressaltar que a farmacia deve
ser considerada estabelecimento comercial diferenciado. Portanto, deve estar em absoluta
conformidade com as defini¢cGes constantes da Lei n.® 8.080/90, bem como dispor da obrigatoria
presenca do profissional responsavel.

O Ministério da Saude levara a discussio, no ambito da Cipula das Américas, uma proposta de
utilizacdo dos genéricos visando a consolidagao do uso destes medicamentos pelos paises da Regido.

A propaganda de produtos farmacéuticos, tanto aquela direcionada aos médicos, quanto
especialmente a que se destina ao comércio farmacéutico e a populagdo leiga, devera se enquadrar em
todos os preceitos legais vigentes, nas diretrizes éticas emanadas do Conselho Nacional de Saude, bem
como nos padroes éticos aceitos internacionalmente.

3.5 DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO E TECNOLOGICO

Sera mcentivada a revisio das tecnologias de formulagio farmacéutica e promovida a
dinamizacdo de pesquisas na area, com destaque para aquelas consideradas estratégicas para a



capacitacdo e o desenvolvimento tecnologico nacional, incentivando a integra¢do entre universidades,
instituicoes de pesquisa e empresas do setor produtivo.

Além disso, devera ser continuado e expandido o apoio a pesquisas que visem ao
aproveitamento do potencial terapéutico da flora e fauna nacionais, enfatizando-se a certificacdo de
suas propriedades medicamentosas.

Igualmente, serdo estimuladas medidas de apoio ao desenvolvimento de tecnologia de produgio
de farmacos, em especial os constantes da RENAME, e de estimulo a sua produgio nacional, de forma
a assegurar o fomecimento regular ao mercado interno e a consolidagdo e expansdo do parque
produtivo instalado no Pais.

Esse processo exigira uma agao articulada dos Ministérios da Saude, da Educagdo, da Ciéncia e
Tecnologia, entre outros, bem como a permanente cooperagao técnica com organismos € agéncias
internacionais.

A oferta de medicamentos esta intrinsecamente relacionada com a pesquisa e o
desenvolvimento, os quais, por sua vez, encerram aspectos relativos a estrutura e ao perfil industrial no
Brasil, composto por trés segmentos de produgio: nacional piiblico, nacional privado e de empresas de
capital transnacional no setor - este ultimo predominante no Pais. Cabera ao Ministério da Saude, por
intermédio do orgdo responsavel pela implementacdo da Politica de Ciéncia e Tecnologia, estimular
uma maior articulagio das mstituicdes de pesquisas e das universidades com o setor produtivo, a partir
do estabelecimento de prioridades.

Igualmente, deverdo ser implementados mecanismos que influenciem na formagdo e viabilizem
o treinamento continuo dos profissionais no que se refere ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico.

Cabe assinalar, ainda, a importancia de o Pais dispor de instrumento estratégico para a
divulgagdo dos avangos cientificos que, além de expressar o nivel de desenvolvimento alcangado,
estabelega os requisitos minimos das matérias-primas e especialidades.

Nesse sentido, o Ministério da Saide devera promover o processo de revisio permanente da
Farmacopéia Brasileira, que constitui mecanismo de fundamental importancia para as agdes legais de
vigilancia sanitaria e das relagdes de comércio exterior, tanto de importagio, quanto de exportagao.

3.6 PROMOCAO DA PRODUCAO DE MEDICAMENTOS

Esforgos serdo concentrados no sentido de que seja estabelecida uma efetiva articulagdo das
atividades de producdo de medicamentos da RENAME, a cargo dos diferentes segmentos industnais
(oficial, privado nacional e transnacional).

A capacidade instalada dos laboratdrios oficiais ~ que configura um verdadeiro patriménio
nacional — devera ser utilizada, preferencialmente, para atender as necessidades de medicamentos
essenciais, especialmente os destinados a aten¢do basica, e estimulada para que supra as demandas
oriundas das esferas estadual e municipal do SUS.

O papel desses laboratérios é especialmente importante no que tange ao dominio
tecnologico de processos de produgdo de medicamentos de interesse em saide publica. Esses
laboratorios deverdo, ainda, constituir-se em uma das instancias favorecedoras do monitoramento
de pregos no mercado, bem como contribuir para a capacitagdo dos profissionais.

Com referéncia aos medicamentos genéricos, o Ministério da Saude, em ag¢do articulada
com os demais ministérios e esferas de Governo, devera estimular a fabricacdo desses produtos
pelo parque produtor nacional, em face do interesse estratégico para a sociedade brasileira,
incluindo, também, a produgdo das matérias-primas e¢ dos Insumos necessarios para esses
medicamentos.

Sera também incentivada a producdo de medicamentos destinados ao tratamento de patologias
cujos resultados tenham impacto sobre a saide publica ou que s3o adquiridos em sua quase totalidade
pelo setor publico.

Nesse sentido, deverdo ser identificados e implementados mecanismos que possibilitem a
eliminacdo da dependéncia, ao Governo Federal, dos laboratdrios oficiais, a modernizagido dos
seus sistemas de produgdo e o alcance de niveis de eficiéncia e competitividade, particularmente
no que concerne aos precos dos produtos.



3.7 GARANTIA DA SEGURANCA, EFICACIA E QUALIDADE DOS
MEDICAMENTOS

O processo para garantir a qualidade, a seguranga e a eficacia dos medicamentos fundamenta-se
no cumprimento da regulamentagio sanitaria, destacando-se as atividades de inspegdo e fiscalizagéo,
com as quais € feita a verificagdo regular e sistematica. Essas atividades, coordenadas em ambito
nacional pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria, serdo efetivadas mediante a¢des proprias do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, no cumprimento dos regulamentos concementes as boas praticas de
fabricacdo. Essa sistematica permitira a concretizagdo dos preceitos estabelecidos na Lei n.° 8.080/90 e
em legislagdes complementares.

Para o exercicio dessas agdes, a Secretaria de Vigildncia Sanitaria implementara e
consolidara roteiros de inspegdes aplicaveis a area de medicamentos e farmoquimicos. Definira,
desenvolvera e implantara sistemas de informagdo para o setor, envolvendo os trés niveis de
gestao, estabelecendo procedimentos e instrumentos de avaliagio.

A reestruturagdo, a unificagdo e o reconhecimento nacional e internacional da Rede Brasileira
de Laboratorios Analitico-Certificadores em Saude - REBLAS, no ambito do sistema brasileiro de
certificagdo, permitirdo aos produtores testemunhar, voluntariamente, a qualidade dos seus produtos
colocados no comércio - que sdo adquiridos pelos servigos de saude - e, ainda, a fiscalizagdo ¢ o
acompanhamento da conformidade de medicamentos, farmoquimicos e insumos farmacéuticos.

Sera promovida a sistematizagdo do arcabougo legal existente, adequando-o aos principios €
diretrizes constitucionais e legais do SUS, bem como ao estagio atual do processo de
descentralizagdo da gestdo.

3.8 DESENVOLVIMENTO E CAPACITACAO DE RECURSOS HUMANOS

O continuo desenvolvimento e capacitagdo do pessoal envolvido nos diferentes planos,
programas e atividades que operacionalizardo a Politica Nacional de Medicamentos deverdo
configurar mecanismos privilegiados de articulagdo intersetorial de modo a que o setor saiude possa
dispor de recursos humanos em qualidade e quantidade - cujo provimento, adequado e oportuno, é de
responsabilidade das trés esferas gestoras do SUS. _

O componente recursos humanos devera requerer atengao especial, sobretudo no tocante ao
estabelecido pela Lein°®. 8.080/90, em seu artigo 14 e paragrafo unico, que definem que a formagdo € a
educacdo continuada contemplardo uma agdo intersetorial articulada. A Lei, inclusive, define como
mecanismo fundamental a criagio de uma comissdo permanente de integragido entre os servigos de
saude e as mstituicdes de ensino profissional e superior, com a finalidade de “propor prioridades,
métodos e estratégias”.

Para o atendimento das necessidades e demandas relativas aos recursos humanos, decorrentes da
operacionalizacdo desta Politica, o processo de articulagdo implementado pela Coordenagdo Geral de
Recursos Humanos para o SUS, do Mmistério da Saiude, compreendera a abordagem de todos os
aspectos inerentes as diretrizes aqui fixadas, em especial no que se refere a promogdo do uso racional
de medicamentos e a produgdo, comercializagio e dispensagido dos genéricos, bem como a capacitacio
em manejo de medicamentos. O trabalho conjunto com o Ministério da Educacdo e do Desporto,
especificamente, devera ser viabilizado tendo em vista a indispensavel adequagdo dos cursos de
formacdo na area da saude, sobretudo no tocante a qualificagdo nos campos da farmacologia e
terapéutica aplicada.

Algumas diretrizes e prioridades contidas no texto desta Politica explicitam as necessidades e
demandas em termos de recursos humanos. Todavia, o desenvolvimento e a capacitagdo constituirao
agOes sistematicas que permeardo todas as medidas, miciativas, programas e atividades dela
decorrentes.

Cabe ressaltar, finalmente, que areas estratégicas, de que € exemplo relevante a vigilancia
sanitaria, cujas atribui¢Ges configuram funcdes tipicas e exclusivas de Estado, serdo objeto de enfoque
particular, haja vista a cronica caréncia de pessoal capacitado na area, nas trés esferas de gestdo do
SUS, o que exigira, por parte dos gestores, estudos e medidas concretas voltadas para a recomposi¢io



e ou complementacdo adequada de quadros de pessoal especializado para fazer frente as
responsabilidades constitucionalmente definidas.

4 PRIORIDADES

As diretrizes apresentadas no capitulo anterior comportam um conjunto de prioridades que
configuram as bases para o alcance do propdsito desta Politica, bem como para a implementacgio das
diferentes agdes indispensaveis ao seu efetivo cumprimento.

4.1. REVISAO PERMANENTE DA RENAME

A consolidagio do processo de revisdo permanente da RENAME, instrumento basico de
racionalizacdo no ambito do SUS, com atualizacdo continua, representa medida indispensavel haja
vista que a selegdo baseia-se nas prioridades nacionais de saiide, bem como na seguranga, na eficacia
terapéutica comprovada, na qualidade e na disponibilidade dos produtos. Esse processo, coordenado
pela Secretaria de Politicas de Saude, do Ministério da Saide, sera desenvolvido mediante a
participagdo dos demais orgdos do Ministério — Secretaria de Vigilincia Sanitaria e Secretaria de
Assisténcia a Saude — e dos gestores estaduais e municipais, responsaveis pela implementacdo das
agdes que operacionalizam esta Politica e de instituigdes cientificas que atuam na area de
medicamentos.

A RENAME sera organizada consoante as patologias e agravos a satide mais relevantes e
prevalentes, respeitadas as diferengas regionais do Pais. As apresentacdes dos produtos deverdo
assegurar as formas farmacéuticas e as dosagens adequadas para a utilizagio por criangas e idosos.

Cabe ressaltar que, como um dos mecanismos favorecedores da reducdo de pregos dos
medicamentos, a RENAME sera sistematica e amplamente divulgada.

4.2. ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Em conformidade com as diretrizes relativas a reorientacdo da assisténcia farmacéutica
anteriormente explicitadas, especialmente no que se refere ao processo de descentralizagdo, as trés
esferas de Governo assegurardo, nos seus respectivos orcamentos, Os recursos para aquisi¢do e
distribuicdo dos medicamentos, de forma direta ou descentralizada.

Nesse contexto, a aquisicdo de medicamentos sera programada pelos estados e municipios
de acordo com os critérios técnicos e administrativos referidos no Capitulo 3 “Diretrizes”, tépico
3.3 deste documento. O gestor federal participa do processo de aquisi¢do dos produtos mediante o
repasse Fundo-a-Fundo de recursos financeiros e a cooperagao técnica.

No tocante a essa transferéncia, atengdo especial devera ser dada aos medicamentos
destinados ao atendimento de esquemas terapéuticos continuados, aos que ratificam decisdes e
compromissos internacionais e aqueles voltados a assisténcia a pacientes de alto risco, como é o
caso dos transplantados e renais cronicos.

A prioridade maior do Mmistério da Saude é a descentralizagdo plena do processo de
aquisigado e distribui¢do de medicamentos. No entanto, para que as decisdes acerca desse processo
possam ser viabilizadas, devera ser instituido um grupo tripartite, com atribui¢des especificas, que
atnara junto ao setor responsavel pela implementac¢do da assisténcia farmacéutica no Ministério da
Saude.

A aquisicio e a distribuigdo, pelo Ministério, dos produtos componentes da assisténcia
farmacéutica basica serdo substituidas pela transferéncia regular e automatica, Fundo-a-Fundo, de
recursos federais, sob a forma de incentivo agregado ao Piso da Aten¢do Basica. Esses recursos serdo
utilizados prioritariamente para a aquisi¢cdo, pelos municipios e sob a coordenagdo dos estados, dos
medicamentos necessarios a atengao basica a saude de suas populagdes.

O gestor estadual devera coordenar esse processo no ambito do estado, com a cooperagdo
técnica do gestor federal, de forma a garantir que a aquisi¢do realize-se em conformidade com a
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ANEXO 12 - LEI N° 9.787, de 10 de Fevereiro de 1999

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que disp&e sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos
em produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes
alteragOes:

"XVII — Denomina¢gdo Comum Brasileira (DCB) — denominagio do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria:
XIX — Denomina¢dgo Comum Internacional (DCI) — denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Sande:

XX — Medicamento Similar — aquele que contém 0 mesmo ou 0s mesmos principios ativos,
apresenta a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e
indicagdo terapéutica, preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia registrado no
orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca:

XXI - Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apods a
expiragdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia,
pela DCI;

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no orgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranga e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por ocasido
do registro;

XXIII — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um medicamento
de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranca;

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstragio de equivaléncia farmacéutica entre
produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢do
qualitativa e quantitativa de principio (s) ativo (s), € que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental;



XXV - Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absorgdo de um principio
ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragio/tempo na circulagio
sistémica ou sua excre¢io na urina."

"Paragrafo unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca ostentardo
também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma legivel, nas pegas referidas no
caput deste artigo, nas embalagens e materiais promocionais, a Denominagio Comum
Brasileira ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional em letras e caracteres cujo
tamanho ndo sera inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou
marca."

Art. 2° O 6rgdo federal responsavel pela vigilincia sanitaria regulamentara, em até noventa
dias:

I — os critérios e condigdes para o registro € o controle de qualidade dos medicamentos
genéricos;

II — os cnitérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em geral,

III — os crtérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizagio de sua intercambialidade;

IV — os critérios para a dispensagdo de medicamentos genéricos nos servicos farmacéuticos
governamentais e privados, respeitada a decisio expressa de nio intercambialidade do
profissional prescritor.

Art. 3° As aquisi¢Oes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as prescrigdes
médicas e odontologicas de medicamentos, no dmbito do Sistema Unico de Saude — SUS,
adotardo obrigatoriamente a Denominag¢do Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional (DCI).

§ 1° O 6rgdo federal responsavel pela vigildncia sanitaria editara, periodicamente, a relagio de
medicamentos registrados no Pais, de acordo com a classificagdo farmacologica da Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename vigente e segundo a Denomina¢io Comum
Brasileira ou, na sua falta, a Denomina¢do Comum Internacional, seguindo-se os nomes
comerciais e as correspondentes empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisigoes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o medicamento
genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em condigdes de igualdade de
preco.

§ 3° Nos editais, propostas licitatorias e contratos de aquisicio de medicamentos, no dmbito
do SUS, serdo exigidas, no que couber, as especificagdes técnicas dos produtos, os respectivos
métodos de controle de qualidade e a sistematica de certificagio de conformidade.

§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos sera acompanhada dos respectivos laudos de
qualidade. -



Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas especiais relacionadas
com o registro, a fabricacdo, o regime econémico-fiscal, a distribuicdo e a dispensacido de
medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, com vistas a estimular sua adogdo e uso no
Pais.

Paragrafo unico. O Ministério da Saide promovera mecanismos que assegurem ampla
comunicagio, informagio e educagdo sobre os medicamentos genéricos.

Art. 5° O Ministério da Satde promovera programas de apoio ao desenvolvimento técnico-
cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos medicamentos.

Paragrafo unico. Sera buscada a cooperagdo de instituicGes nacionais e internacionais
relacionadas com a aferi¢do de qualidade de medicamentos.

Art. 6° Os laboratorios que produzem e comercializam medicamentos com ou sem marca ou
nome comercial terdo o prazo de seis meses para as alteragGes e adaptagSes necessarias ao
cumprimento do que dispde esta Lei.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 10 de fevereiro de 1999, 178° da Independéncia e 111° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra



ANEXO 13- PORTARIA n° 176/GM de 08 de Marco de 1999

Estabelece critérios e requisitos para a qualificagio dos municipios e estados
ao incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica e define valores a serem
transferidos.

O Ministro de Estado da Saide, no uso de suas atribuigdes e, considerando

a Portaria/GM/MS n° 1.882, de 18/12/97, que estabelece o Piso de Atengdo Basica;

a prioridade de implementar a politica de descentralizagdo do setor saide;

a deliberagdo da Comissio Intergestores Tripartite, em reunido ordinaria do dia 15 de
dezembro de 1998; _

as diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos, editada na Portaria n° 3.916, de
30/10/98, que estabelece as diretrizes, prioridades e responsabilidades da Assisténcia
Farmacéutica, para os gestores federal, estaduais ¢ municipais, do Sistema Unico de Saude-
SUS; .

a responsabilidade do Ministério da Saide, por intermédio da Secretaria Executiva, pela
aquisi¢do e distribuicio, diretamente as Secretarias Estaduais de Satde, dos medicamentos
relativos aos Programas Nacionais de AIDS (Anti-Retrovirais), Tisiologia, Hanseniase,
Sangue e Hemoderivados (Fator VIII, Fator IX, Completo Protrombinico ¢ DDAVP),
Diabetes (Insulina) e Controle de Endemias;

que os medicamentos constantes na tabela do SIA/SUS ja dispbem de mecanismos de
financiamento, cujos recursos estdo contemplados pelos respectivos tetos financeiros da
assisténcia dos estados e municipios;

a necessidade de definir critérios para a aplicagdo dos recursos destinados a Assisténcia
Farmacéutica Basica, componente da Assisténcia Farmacéutica, resolve:

Art. 1° Estabelecer que o incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica sera financiado
pelos trés gestores, e que a transferéncia dos recursos federais esta condicionada a
contrapartida dos estados, municipios e do Distrito Federal.

Art. 2° Os recursos oriundos do orgamento do Ministério da Saiude e as contrapartidas
estadual e municipal, destinadas ao incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica, para o ano
de 1999, correspondem ao montante de, no minimo, R$ 319.272.826,00 (trezentos e dezenove
milhGes, duzentos e setenta e dois mil, oitocentos e vinte e seis reais), dos quais R$
159.636.413,00 (cento e cinqiienta e nove milhGes, seiscentos € trinta e seis mil, quatrocentos
e treze reais) serdao aportados pelo Ministério da Saide.

§ 1° Os recursos do Ministério da Saade serdo transferidos do Fundo Nacional de Saade
para os Fundos Estaduais e/ou Municipais de Saide e Fundo de Saide do Distrito Federal, ou,
temporariamente, por meio de convénios, aos estados ndo habilitados, nos termos da Norma
Operacional Basica do Sistema Unico de Sande, NOB SUS 01/96, com base nos valores e
critérios definidos nesta Portaria.

§ 2° Para efeito de calculo do montante destes recursos, foi considerada a populagdo
estimada para o ano de 1997, pela Fundagdo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica -
IBGE, na Resolugédo n° 30, de 26 de agosto de 1997.



§ 3° Os gestores qualificados fardo jus a fragdo mensal correspondente a 1/12 (um doze
avos) da parcela federal que compora o valor final do incentivo, na propor¢io do niimero de
habitantes dos municipios, conforme distribuigio constante no Anexo.

§ 4° A comprovagdo da aplicagdo dos recursos financeiros correspondentes as
contrapartidas estadual € municipal constara do Relatorio de Gestdo Anual e as prestagOes de
contas devem ser aprovadas pelos Conselhos de Saude.

Art. 3° Os recursos financeiros relativos ao incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica
serdo transferidos fundo a fundo, somente aos municipios habilitados conforme a Norma
Operacional Basica do Sistema Unico de Saiide, NOB SUS 01/96, que aderirem ao pacto de
gestdo da Assisténcia Farmacéutica Basica, negociado na Comissdo Intergestores Bipartite -
CIB, de cada estado.

§ 1° Cada municipio devera assinar um Termo de Adesdo ao Plano Estadual de
Assisténcia Farmacéutica Basica.

§ 2° Os recursos financeiros para os municipios ndo habilitados serdo repassados aos
estados exclusivamente para cobertura da populagéo residente nestes municipios.

Art. 4° A parcela federal somente sera repassada aos estados e/ou municipios mediante
o encaminhamento, ao Ministério da Saude, do Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica
Basica, que devera conter:

I - o elenco dos medicamentos para assisténcia basica, aprovado pela CIB;

IT - os mecanismos de adesdo e responsabilidade dos municipios, para integrarem o
Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica Basica,

Il - o pacto de gestdo entre o estado e municipio, negociado na CIB, incluindo a
contrapartida de recursos do estado € municipios, com a respectiva ata de aprovagio;

IV - a sistematica de programagdo, acompanhamento, controle e avaliagio da
implementagio do Plano no estado.

Art. 5° O Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica Basica, parte integrante do Plano
de Assisténcia Farmacéutica Estadual, coerente com a Politica Nacional de Medicamentos,
que sera utilizado como padrdo em todo o estado, devera estar fundamentado:

I - na descentralizagio da gestio;

II - no diagnostico da situagio de saude do estado;

I - no diagnostico das atividades de selecdo, programagido, aquisicdo,
distribuigio/dispensagdo, desenvolvidas na assisténcia farmacéutica, no dmbito do estado;

IV - nos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis;

V - na rede de servigos existentes, de acordo com o nivel de complexidade;

VI - nas condi¢Oes necessarias ao cumprimento das boas praticas de armazenagem,;

VII - na proposta de capacitagdo e aperfeigoamento permanente dos recursos humanos
envolvidos na operacionalizagdo do Plano.

Art. 6° Deverdo ser cumpridas as seguintes etapas no ambito estadual e federal, para a
qualifica¢do dos estados e municipios ao incentivo:

I - encaminhamento do Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica Basica ao
Ministério da Saude;

II - aprovagio da qualificagdo do municipio na CIB;



II - encaminhamento, a Secretaria de Politicas de Saude do Ministério da Saude, da
Resolugdo da CIB aprovando a qualificagdo dos municipios e anexando a relagdo dos
municipios qualificados;

IV - homologag¢do da qualificagdo, pelo Ministério da Saide, mediante a edi¢do de
Portaria especifica. ’

Art. 7 Os documentos de qualificagdo dos estados e municipios deverdo ser entregues,
ao Ministério da Saude, até o dia 20 (vinte) de cada més, para inclusdo no mesmo més de
competéncia.

Art. 8° O Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica Basica, aprovado pelo Conselho
Estadual de Saide, deverd ser encaminhado, anualmente, até o dia 30 de setembro, ao
Ministério da Saude, visando a manutengdo dos recursos federais ao incentivo relativo ao ano
posterior.

Art. 9° Sera constituido grupo técnico-assessor, vinculado a Secretaria de Politicas de
Saude, do Ministério da Satude, para a analise e acompanhamento dos Planos Estaduais de
Assisténcia Farmacéutica, em conformidade com as diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos.

Art. 10. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publica¢io, revogando-se a Portaria
a° 1.660, de 6 de novembro de 1997

JOSE SERRA



ANEXO 14 - RESOLUCAO ANVS n° 391 de 09 de Agosto de 1999

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso de suas atribuicoes legais que lhe
confere o artigo 73, item IX, do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo n° 1, de 26 de maio de 1999, e
considerando:

que a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 estabeleceu as bases legais para a institui¢io do medicamento
genérico no Pais;

que a mesma Lei, em seu art. 2°, determina a sua regulamentacgiio pelo 6rgio federal responsavel pela vigilancia
sanitaria;

que a implantacio do medicamento genérico no Pais ¢ prioridade da politica de medicamentos do Ministério da
Saude;

a necessidade de assegurar a qualidade, seguranca e eficicia do medicamento genérico e garantir sua
intercambialidade com o respectivo produto de referéncia, resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos.

Art. 2° Determinar que, para o registro de medicamentos genéricos, as empresas interessadas cumpram na integra
os dispositivos deste regulamento.

Paragrafo {mico. Caso nio tenha havido ainda, a divalgagio oficial por parte da ANVS, de um medicamento
referéncia qualquer, as empresas interessadas em registrar o seu genérico correspondente, deverdo formular
questionamento por escrito 8 ANVS, que fara a indicagfo solicitada e incluird em uma préxima lista, que serd
publicada para conhecimento de todos.

Art. 3° Determinar que somente poderdo realizar os testes necessarios para as provas de Bioequivaléncia de que
trata este Regulamento, as empresas devidamente autorizadas pela ANVS para esta finalidade.

Parégfafo Unico. As empresas interessadas na execucio destes testes, deverdo providenciar sen cadastramento
junto 3 ANVS e cumprir com 0s requisitos legais pertinentes a sua atividade.

Art. 4° Esta Resoluciio entra em vigor na data da sua publicaggo.

GONZALO VECINA NETO

REGULAMENTO TECNICO PARA MEDICAMENTOS GENERICOS
1.ABRANGENCIA

As provas de biodisponibilidade dos medicamentos em geral € as provas de bioequivaléncia, a afericio da
equivaléncia terapéutica, o registro, a intercambialidade ¢ a dispensacdo dos medicamentos genéricos, regem-se
por este regulamento.

2.DEFINICOES

2.1 Alternativas Farmacéuticas - sio medicamentos que contém a mesma molécula terapeuticamente ativa, ou
seu precursor, mas nio necessariamente na mesma quantidade, forma farmacéutica, sal ou éster. Devem cumprir,
individualmente, com as especificagdes atualizadas da Farmacopéia Brasileira e, na auséncia destas, com as de
outros codigos autorizados pela legislacio vigente ou, ainda, com outros padrdes apliciveis de qualidade,



relacionados a identidade, dosagem, pureza, poténcia, uniformidade de contetdo, tempo de desintegracdo e
velocidade de dissolucdo, quando for o caso.

2.2 Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absorgdo de um principio ativo em uma forma de
dosagem, a partir de sua curva concentracio/tempo na circulagio sistémica ou sua excregao na urina.

2.3 Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
aprovada pelo 6rgio federal responsavel pela vigilancia sanitaria.

2.4 Denominacio Comum Internacional (DCI) — denominagio do farmaco ou principio farmacologicamente
ativo recomendada pela Organizagdo Mundial da Saide.

2.5 Equivalentes Farmacéuticos - Sdo medicamentos que contém o mesmo farmaco, isto €, mesmo sal ou éster
da mesma molécula terapeuticamente ativa, na mesma quantidade e forma farmacéutica, podendo on nio conter
excipientes idénticos. Devem cumprir com as mesmas especificagdes atualizadas da Farmacopéia Brasileira e, na
auséncia destas, com as de outros codigos autorizados pela legislacdo vigente ou, ainda, com outros padroes
aplicaveis de qualidade, relacionados a

identidade, dosagem, pureza, poténcia, uniformidade de conteido, tempo de desintegracio e velocidade de
dissolugdo, quando for o caso.

2.6 Medicamento - prbduto farmacgutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnéstico. E uma forma farmacéutica terminada que contém o firmaco, geralmente
em associacio com adjuvantes farmacotécnicos.

2.7 Medicamentos Bioequivalentes - sdo equivalentes farmacéuticos ou alternativas farmacéuticas que, ao serem
administrados na mesma dose molar, nas mesmas condicOes experimentais, ndo apresentam diferencas
estatisticamente significativas em relagdo a biodisponibilidade.

2.8 Medicamento Genérico - medicamento similar 2 um produto de referéncia ou inovador, que pretende ser com
este intercambidvel, geralmente produzido apés a expiracdo ou renuncia da protecdo patentdria ou de outros
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficicia, seguranca e qualidade, ¢ designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCL

2.9 Medicamento Inovador - medicamento apresentando em sua composigio ao menos um fiarmaco ativo que
tenha sido objeto de patente, mesmo ja extinta, por parte da empresa responsavel pelo seu desenvolvimento e
introduciio no mercado no pais de origem, e disponivel no mercado nacional.

2.10 Medicamento de Referéncia - medicamento inovador registrado mo orgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitiria e comercializado no Pais, cuja eficicia, seguranga e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao orgio federal competente, por ocasido do registro.

2.11 Medicamento Similar - aquele que contém 0 mesmo ou os mesmos principios ativos, apresenta a mesma
concentracdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou
diagnéstica do medicamento de referéncia registrado no 6rgdo federal responsivel pela vigilincia sanitaria,
podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho ¢ forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.

3. CRITERIOS E CONDICOES PARA O REGISTRO E O CONTROLE DE QUALIDADE DOS
MEDICAMENTOS GENERICOS

O processo de registro de medicamentos genéricos submetido a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVS) sera composto por tr€s etapas:

3.1 Primeira etapa: pré-submissdo
3.1.1 A empresa devera apresentar projeto contendo:

a Férmula padrio, processo e equipamentos utilizados na fabricacio do medicamento.
b. Protocolo detalhado de estudo de estabilidade, conforme Anexo 1.



c. Métodos analiticos empregados.

d. Protocolo de estudo de equivaléncia farmacéutica, indicando o medicamento de referéncia, com a descricdo
dos ensaios a serem realizados.

e. Protocolo de estudo de bioequivaléncia, conforme critérios para realiza¢do dos estudos de bioequivaléncia
(Item 5 deste regulamento), apresentado de acordo com o Anexo II. Nos casos em que ndo se aplica a
realizacdo de tais estudos, conforme Anexo V, apresentar justificativa técnica que fundamente tal isenco.

3.1.2 Para medicamentos genéricos fabricados fora do Pais, todos os itens acima relacionados deverdo ser
apresentados, sendo que o estudo de bioequivaléncia deve ser realizado utilizando-se como referéncia o
medicamento indicado pela ANVS.

3.1.3 Apds aprovagio do projeto, a empresa sera awtorizada a fabricar trés lotes do medicamento contendo, no
minimo, 100.000 unidades farmacotécnicas para as formas farmacéuticas sélidas de uso oral. Para as demais
formas farmacéuticas serdo exigidos lotes de, no minimo, dez por cento do lote industrial.

3.1.4 No caso de medicamento ja registrado no Ministério da Saide, destinado ao registro e comercializacdo
como medicamento genérico, as exigéncias anteriores poderdo ser atendidas retrospectivamente, com resultados
obtidos no maximo nos ultimos dois anos, desde que comprovada a validacdo do(s) método(s) analitico(s) € do
processo de fabricagio utilizados, assim como a conformidade com as normas especificas vigentes. Nestes casos,
a empresa devera apresentar:

a. Copias de trés dossiés completos, consecutivos, de producdo e controle de qualidade.

b. Validacdo dos métodos analiticos empregados, conforme Anexo I .

¢. Dados de estabilidade dos respectivos lotes, contemplando o prazo de validade estabelecido.

d. Protocolo de estudo de equivaléncia farmacéutica, indicando o medicamento de referéncia, com a descri¢io

dos ensaios a serem realizados.

e. Protocolo de estudo de bioequivaléncia, conforme critérios para realizagdio dos estudos de bioequivaléncia
(Item 5 deste regulamento), apresentado de acordo com o Anexo II. Nos casos em que nio se aplica a realizacfio
de tais estudos, apresentar justificativa técnica que fundamente tal isen¢do.

3.1.5. Na impossibilidade de cumprimento de qualquer dos itens anteriores, a empresa deverd cumprir com a(s)
respectiva(s) exigéncia(s) do item 3.1.1.

3.2 Segunda etapa: solicitagdo de registro - a empresa deverd apresentar a seguinte documentacéo:

3.2.1 Aspectos legais

a.Comprovante de depésito bancirio em duas vias (original e copia), devidamente autenticadas e/ou
carimbadas, ou comprovante de isen¢io, quando for o caso.
b.Cdpia de Licenca de Funcionamento da empresa e/ou Alvara Sanitario atualizado.
¢.Cépia da Autorizagdo de Funcionamento da empresa publicada no Diario Oficial da Unido (DOU).
d Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo Conselho Regional de Farmécia.
¢.Certificado de Boas Praticas de Fabricacio ¢ Controle (BPFC) emitido pela ANVS para a linha de producio
na qual o medicamento, objeto de registro, serd
fabricado.

3.2.2 Aspectos técnicos

3.2.2.1 Formularios de Peticdo FP1 ¢ FP2.

3.2.2.2 Relatério Técnico, que devera conter:

a) Dades Gerais

a.1) Caracterizacio fisica e fisico-quimica de todos os componentes da férmula contemplando, entre outros,
ponto de fusdo, solubilidade, pKa, impurezas, polimorfismo, forma fisica (amorfa/cristalina), solvatacdo
(solvato/hidrato/anidro) e quiralidade.

a.2) Forma farmacéutica.



a.3) Formula indicando os componentes por dose ou, quando possivel, por grama, mililitro, unidade padrio
internacional, relagdo sal/base € excessos utilizados.

a.4) Fungfio que as substancias desempenham na formula.

a.5) Via de administracio (no caso de formas farmac€uticas liquidas descrever o dosador incluido na
embalagem, quando houver).

a.6) Instrugdes de uso, quando for o caso.

a.7) Indicagdes, finalidade ou uso a que se destina.
a.8) Contra-indicacdes.

a.9) Efeitos colaterais.

a.10) Reacgdes adversas.

a.11) RestrigBes ou cuidados que devem ser considerados.
a.12) Precaugdes e adverténcias.

a.13) Interagdo medicamentosa ¢ alimentar.

a.14) Alteracdo nos exames clinicos laboratoriais.
a.15) Superdosagem: sinais, sintomas e condutas.
a.16) Prazo de validade.

a.17) Cuidados de conservagio.

b) Dados de Farmacodinamica

b.1) Mecanismo(s) de agdo.

b.2) Posologia (doses maximas ¢ minimas).
b.3) Justificativa das doses indicadas.

b.4) Indice terapéutico.

) Dados de Farmacocinética

c.1) Absorgio.

¢.2) Distribuigio.

c.3) Biotransformagio.

c.4) Excrecio.

3.2.3 Aspectos de produgio e controle
3.2.3.1 Produgdo

a) Formula mestre, de acordo com legislagio vigente, incluindo:



a.1) Descricio completa da féormula, designando os componentes conforme a DCB, DCI ou a denominacdo
descrita no Chemical Abstract Substance (CAS), respeitando-se esta ordem de prioridade.

a.2) A quantidade de cada substdncia deverd ser expressa no sistema métrico decimal ou unidade padrdo,
indicando sua funcdo na formula e a respectiva referéncia de especificagdo de qualidade, descrita na
Farmacopéia Brasileira ou, na auséncia desta, em outros codigos oficiais autorizados pela legislacio vigente.

b) Validagio do processo produtivo contemplando os trés lotes autorizados na etapa de pré-submissio.

¢) A reprodutibilidade de resultados entre o lote utilizado no estudo de bioequivaléncia e os lotes produzidos
subseqiientemente, deve ser verificada empregando-se métodos descritos na Farmacopéia Brasileira ou outros
compéndios reconhecidos pela legislacio vigente. Caso contrario, pode-se utilizar os métodos e especificagdes
propostos no dossié€ de registro do medicamento, realizando-se, quando couber, estudo de correlagio in vitro-in
vivo que considere as caracteristicas de solubilidade e de permeabilidade do farmaco.

¢.1) O estudo de correlacdo in vitro—in vivo refere-se ao estabelecimento de uma relag@io racional entre
pardmetros fisico-quimicos ¢ biologicos de uma determinada forma farmacéutica. Os pardmetros biolégicos mais
empregados sdo ASCo-t e Cmax, calculados apos a administracio do medicamento aos voluntarios. Por sua vez,
as propriedades fisico-quimicas mais utilizadas s3o aquelas obtidas nos estudos de dissolugdo de farmacos a
partir de suas formas de administracdo: porcentagem de firmaco dissolvido em condigSes especificas ou perfil
de dissolucdo do farmaco em fungio do tempo.

3.2.3.2 Controle de qualidade

3.2.3.2.1 Matéria-prima

a) Excipientes

a.1) Excipientes descritos em compéndios oficiais: citar referéncia bibliografica.

a.2) Excipientes nio descritos em compéndios oficiais: apresentar especificacdes ¢ métodos de analise adotados.
b) Farmaco

b.1) Farmacos descritos em compéndios oficiais: informar as empresas fabricantes € a rota de sintese; descrever
as especificagdes, os métodos analiticos utilizados e a identificagiio ¢ quantificacdo de seus principais
contaminantes.

b.2) Farmacos nio descritos em compéndios oficiais: informar as empresas fabricantes e a rota de sintese;
descrever as especificagdes, os métodos analiticos devidamente validados ¢ a identificagdo ¢ quantificacdo de
seus principais contaminantes.

b.3) Sera aceita a indicacdo de, no miximo, trés empresas fabricantes do farmaco desde que os pardmetros
anteriormente citados sejam informados no processo de registo. Nestes casos, os firmacos dos trés fabricantes
deverdo cumprir integralmente com as especificagdes adotadas para o farmaco com o qual o medicamento foi
desenvolvido e testado in vivo. Ndo sera exigido novo estudo de bioequivaléncia quando demonstrada a
correlacdo in vitro-in vivo, quando couber. Os resultados dos estudos in vitro empregando pardmetros de
dissolugiio serdo aceitos desde que fundamentados cientificamente.

3.2.3.2.2 Material de acondicionamento e embalagem

a) Descrever as especificagfes e os métodos analiticos utilizados.

3.2.3.2.3 Medicamento

a) EspecificagGes € métodos



a.1) Produtos farmacopéicos: descrever as especificacbes e os métodos analiticos utilizados, destacando-se,
quando for o caso, o(s) ensaio(s) in vitro que assegure(m) a reprodutibilidade da biodisponibilidade lote-a—lote,
desde que comprovada a correlagdo in vitro-in vivo.

a.2) Produtos ndo farmacopéicos: descrever as especificagGes e os métodos analiticos utilizados, devidamente
validados, destacando-se ensaio(s) in vitro que assegure(m) a reprodutilibidade da biodisponibilidade lote-a—
lote, quando for o caso; as especificacdes de qualidade devem contemplar aspectos relevantes a sua eficicia e
seguranca.

b) Equivaléncia farmacéutica

b.1) A empresa devera comprovar a equivaléncia farmacéutica em relagdo a0 medicamento de referéncia, mesmo
nos casos previstos no Anexo V, utilizando, quando couber, monografia atualizada da Farmacopéia Brasileira
ou, na auséncia desta, de outros cddigos autorizados pela legislacdo vigente. Os resultados devem ser
apresentados conforme modelo de relatério de equivaléncia farmacéutica (Anexo IV).

¢) Estabilidade

c.1) Apresentar resultados e avaliacio do estudo de estabilidade acelerada dos trés lotes produzidos mediante
autorizacdo na fase de pré-submissio, de acordo com o protocolo aprovado. Os medicamentos classificados no
item 1.3, da fase de pré-submissdo, deverdo apresentar dados de estabilidade, contemplando o prazo de validade
estabelecido.

¢.2) Os medicamentos genéricos importados a granel deverdo apresentar os resultados ¢ avaliagdo do teste de
estabilidade, no acondicionamento final de comercializacio, realizados de acordo com o Anexo 1.

¢.3) A avaliagdo dos resultados do estudo de estabilidade deve destacar a projecdo do prazo de validade e
condicdes de armazenamento e distribui¢do recomendadas.

3.2.4 Aspectos biofarmacotécnicos

a) Resultados e avaliacio do estudo de bioequivaléncia, cujo protocolo foi aprovado na fase de pré-submiss3o,
realizado com um dos lotes produzidos para realizacio do teste de estabilidade.

3.2.5 Aspectos de rotulagem e bula

a) Os dizeres de rotulagem e bula devem ser equivalentes aos do medicamento de referéncia, estando de acordo
com a legislacio vigente;, enviar disquete e duas vias impressas.

3.3 Terceira etapa: pos-registro
3.3.1 Informagdes que a empresa devera enviar apds a publicagio do registro:

a) A indicagfio da distribui¢do dos primeiros lotes de fabricacdo (no minimo 3), para a ANVS que, a seu critério,
fara apreensio para analises de controle.

b) Resultados e avaliagdo final do estudo de estabilidade de longa duragdo dos trés lotes produzidos mediante
autorizacio na fase de pré-submissdo, de acordo com o protocolo aprovado.

c) Declaracio do prazo de validade e condi¢des de armazenamento e distribuicdo definitivos.
d) Relatério de incidéncia de reagles adversas ¢ ineficicia terapéutica.

3.3.2 ModificagBes que necessitam de aprovacgio prévia para implementacio:

a) Troca de fabricante.

b) Alteragdes rota de sintese do fArmaco.



¢) Alteragdes na formula e/ou material de acondicionamento e embalagem.

d) Mudancas no local de fabricagdo, area de produgio e de equipamentos utilizados.
e) Aumento ou diminuicdo do tamanho de lote.

) AlteracGes no processo produtivo.

3.3.2.1 A empresa devera apresentar FP1 e FP2 acompanhados da documentacio exigida pela legislacdo vigente
(item 3.2.1), incluindo relatério técnico relativo aos aspectos inerentes as alteragdes propostas.

3.3.3 Efeitos da alimentago sobre a absor¢ao:

a) Estudos de bioequivaléncia que avaliem o efeito da alimentagio sobre a absorgdo de farmacos poderdio ser
requeridos na fase pds-registro.

4. CRITERIOS PARA PROVAS DE BIODISPONIBILIDADE DE MEDICAMENTOS EM GERAL
As provas de biodisponibilidade de medicamentos deverdo ser apresentadas de acordo com o Anexo I
4.1 Medicamento inovador

a) Para registro de medicamento inovador, a empresa devera apresentar estudo de biodisponibilidade, exceto
para as solugdes injetdveis administradas por via intravenosa e para qualquer medicamento nio destinado a efeito
sistémico.

b) No caso de medicamentos inovadores disponiveis no mercado, a empresa devera comprovar a
biodisponibilidade, quando for o caso. Ndo sera exigido novo estudo quando demonstrada a correlacio in vitro-
in vivo, quando couber. Nestes casos, serdo aceitos estudos in vitro empregando-se pardmetros de dissolugio.

4.2 Medicamento similar

a) Para registro de medicamento similar, a empresa deverd apresentar estudo de biodisponibilidade, exceto para
os medicamentos que s¢ enquadrem nas situagoes previstas no Anexo V.

b) No caso de medicamentos similares disponiveis no mercado, a empresa devera apresentar estudos de
biodisponibilidade conforme cronograma estabelecido pela ANVS, de acordo com o risco sanitario, exceto para
os medicamentos que s¢ enquadrem nas situagtes previstas no Anexo V.

4.3 Etapas do estudo de biodisponibilidade
4.3.1 Etapa clinica

a) Os medicamentos a serem submetidos ao estudo de biodisponibilidade deverdo, inicialmente, ser analisados
segundo sua monografia inscrita na Farmacopéia Brasileira e, na falta desta, em outros codigos autorizados pela
legislacdo vigente.

b) Geralmente, o estudo de biodisponibilidade € realizado através da quantificagio do farmaco ou do metabdlito
ativo na circulagio (freqiientemente em plasma ou soro), ou através de sua quantificacdo na urina, quando
Jjustificado.

¢) O estudo de biodisponibilidade é do tipo aberto, aleatério, cruzado, onde os voluntirios reccbem os
medicamentos teste e de referéncia (medicamento administrado por via intravenosa ou, quando nio for indicado,
uma solugdo oral do farmaco) em ocasides separadas (periodos), em esquema de dose simples on miltipla. O
intervalo enire os periodos devera ser de, no minimo, cinco meias-vidas de eliminag3o do farmaco, oun do
metabélito, quando o mesmo for ativo.

d) O cronograma de coleta das amostras deverd contemplar um tempo igual ou superior a 3 — 5 vezes a meia-
vida de eliminagdo do firmaco, ou do metabdlito, quando o mesmo for ativo.



) O mimero minimo de voluntirios sadios devera ser de 12, do sexo masculino (exceto para os casos em que o
medicamento seja indicado apenas para mulheres), com idade entre 18 ¢ 50 anos e capazes de fornecer seu
consentimento livre e esclarecido. A ANVS podera exigir um niimero maior de voluntarios para farmacos que
apresentam grande variabilidade.

f) O peso dos voluntarios devera estar em um limite de £ 10% do peso considerado normal, levando-se em
consideracdo a altura e estrutura fisica.

g) Deve-se evitar individuos fumantes € com historico de abuso de dlcool ou drogas. Caso sejam incluidos
fumantes, os mesmos devem estar identificados.

h) Medicamentos citotdxicos devem ser testados em pacientes voluntdrios, portadores da patologia para a qual o
medicamento € indicado, com seu consentimento livre e esclarecido ou de familiares ¢ médico assistente, em
caso de impossibilidade do mesmo.

i) O investigador deve preencher um formulario de Registro de Eventos Adversos € relacionar os procedimentos
adotados para controle ou tratamento dos mesmos.

J) O Projeto de Pesquisa, o Protocolo Experimental e o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devem ser
submetidos a um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) credenciado no Comité Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) do Conselho Nacional de Saide/MS.

1) Os voluntarios participantes dos estudos clinicos, que necessitem de confinamento, deverdo permanecer em ‘
local apropriado que atenda as Boas Praticas de Clinica (BPC), sob a responsabilidade de um médico.

4.3.2. Ftapa analitica

a) Todas as etapas do estudo deverdo ser realizadas de acordo com as normas internacionais de Boas Praticas de
Laboratério (BPL).

b) Os métodos analiticos devem ser validados, conforme Anexo IT1.

¢) Estudos de estabilidade do farmaco nos liquidos biologicos devem ser realizados, conforme item 3 do Anexo
1L

d) O protocolo analitico devera conter os critérios para reanilise das amostras. Ndo mais do que 20% das
amostras poderdo ser reanalisadas.

) A perda de amostras em qualquer etapa do processo analitico devera ser justificada.

f) A anilise das amostras podera ser efetuada nas seguintes condi¢Ses: sem réplica, em duplicata ou triplicata.
Para andlise de amostras em duplicata, deve-se utilizar o

valor médio, e para triplicata, a média dos dois valores mais proximos.

4.3.3 Analise dos resultados

4.3.3.1 Os parametros farmacocinéticos serdo obtidos das curvas de concentragdo sanguinea do farmaco versus
tempo ¢ analisados para determinacio da biodisponibilidade.

4.3.3.2 Os seguintes parametros farmacocinéticos devem ser determinados:

a) Area sob a curva de concentragio sanguinea versus tempo, calculada pelo método dos trapezobides, do tempo
zero ao tempo t (ASCO-t), onde t € 0 tempo relativo 3 iiltima concentra¢do determinada experimentaimente.

b) Area sob a curva de concentragio sanguinea versus tempo, calculada do tempo zero ao tempo infinito (ASCO-
inf), onde ASCO-inf = ASCO-t + Ct/1 z, onde Ct é a dltima concentracio do firmaco determinada
experimentalmente ¢ 1 z € a constante de eliminagio da fase terminal. A ASCO-t deve ser igual ou superior a
80% da ASCO-inf .



¢) O pico de concentragio maxima (Cmax) do formaco e/ou metabélito e o tempo para atingir este pico (Tmax)
devem ser obtidos diretamente sem interpolacdo dos dados.

d) A depuracio (D), o volume aparente de distribuicdo (Vd) e a meia—vida de eliminagio (t1/2) do farmaco e/ou
metabodlito também devem ser determinados, embora ndo haja necessidade de tratamento estatistico.

e) Para estudos que empregam doses miltiplas devem ser determinados os seguintes pardmetros:
e.1) ASCO- t calculado no intervalo de dose (t ) no estado de equilibrio.
e.2) Cmax e Tmax, obtidos sem interpolacio de dados.

e.3) Concentragio minima do firmaco (Cmin), determinada no final de cada intervalo de dose do estado de
equilibrio.

e.4) Concentracdo média do farmaco no estado de equilibrio (C* = ASC0-1t /t).
e.5) Grau de flutuagio no estado de equilibrio [GF = (Cmax — Cmin)/C* x 100].

) No caso de estudos com doses multiplas deve-se comprovar que o estado de equilibrio foi alcangado apds a
administracio dos medicamentos teste ¢ de referéncia.

g) A biodisponibilidade absoluta (F) do medicamento devera ser determinada e corresponde a fracdo da dose
administrada do farmaco efetivamente absorvida. E calculada através da relaco entre a area sob a curva (ASCO-
inf) obtida apds administra¢gdo do medicamento teste (Te) por via extravascular ¢ a ASCO-inf obtida apos
administracio do medicamento de referéncia (R) por via intravenosa. Caso a administracio intravenosa no seja
possivel, pode-se empregar uma solugdo contendo o farmaco administrada por via oral. O célculo de F é
efetnado através da seguinte formula:

5. CRITERIOS PARA PROVAS DE BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS GENERICOS

As provas de bioequivaléncia de medicamentos genéricos deverdo contemplar trés etapas: clinica, analitica e
estatistica, ¢ devem ser apresentadas de acordo com oAnexo II.

5.1 Etapa clinica

a) Os medicamentos teste ¢ de referéncia a serem submetidos ao estudo de bioequivaléncia deverdo,
inicialmente, ser analisados segundo sua monografia inscrita na Farmacopéia Brasileira e, na falta desta, em
outros codigos autorizados pela legislagdo vigente, seguindo protocolo de equivaléncia farmacéutica (Anexo IV).
A diferenca de teor do farmaco entre os medicamentos teste ¢ de referéncia nio deve ser superior a 5% (cinco
por cento).

b) No caso de medicamentos genéricos com varias dosagens, com a mesma forma farmacéutica e formulacGes
equivalentes, o estudo de bioequivaléncia podera ser realizado apenas com aquela de maior dosagem.

¢) O estudo de bioequivaléncia geralmente € realizado através da quantificacdo do firmaco ou do metabdlito
ativo na circulagio (freqilentemente em plasma ou soro) ou através de sua quantificacdo na urina, quando
justificado. Alternativamente, o estudo podera ser realizado comparando medidas farmacodinamicas.

d) O estudo de bioequivaléncia ¢ do tipo aberto, aleatério, cruzado, onde os voluntirios recebem os
medicamentos teste ¢ de referéncia em ocasides separadas (periodos), em esquema de dose simples ou mltipla.

¢) O numero de periodos e de seqiiéncias do estudo serd determinado em fungio do niimero de medicamentos em
anilise, de forma a assegurar a validade estatistica. O intervalo entre os periodos devera ser de, no minimo, cinco
meias-vidas de eliminagfo do farmaco ou do metabélito, quando o mesmo for ativo.



f) Em geral, emprega-se a quantificacdo do farmaco em amostras de sangue, plasma ou soro. O cronograma de
coleta das amostras deverd contemplar um tempo igual ou superior a 3 — 5 vezes a meia-vida de eliminacdo do
farmaco ou do metabdlito, quando o mesmo for ativo.

g) A bioequivaléncia entre o medicamento teste ¢ de referéncia também poderd ser determinada pela
quantificagdio do farmaco em amostras de urina, porém somente sera permitido quando justificado.

h) O numero de voluntirios sadios deverd sempre assegurar poder estatistico suficiente para garamtir a
confiabilidade dos resultados do estudo de bioequivaléncia. O mimero minimo de voluntirios €, geralmente,
igual a 24 individuos, com idade entre 18 e 50 anos e capazes de fornecer seu consentimento livre ¢ esclarecido.

i) De acordo com o medicamento, os estudos poderdo ser conduzidos com voluntarios do sexo masculino,
feminino ou ambos, sendo que neste dltimo caso, 0 mimero de homens e de mulheres devera ser igual.

i) O peso dos voluntirios deverd estar em um limite de + 10% do peso considerado normal para homens e
mulheres, levando-se em consideragdo a altura e estrutura fisica.

1) Deve-se evitar individuos fumantes e com historico de abuso de alcool ou drogas. Caso sejam incluidos
fumantes, os mesmos devem estar identificados.

m) Medicamentos citotoxicos devem ser testados em pacientes voluntarios, portadores da patologia para a qual o
medicamento ¢ indicado, com seu consentimento livre e esclarecido ou de familiares € médico assistente, em
caso de impossibilidade do mesmo.

n) O investigador deve preencher um formulario de Registro de Eventos Adversos ¢ relacionar os procedimentos
adotados para controle ou tratamento dos mesmos.

0) O Projeto de Pesquisa, o Protocolo Experimental € o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devem ser
submetidos a um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) credenciado no Comité Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) do Conselho Nacional de Saide/MS.

p) Os voluntirios participantes dos estudos clinicos, que necessitem de confinamento, deverdo permanecer em
local apropriado que atenda as Boas Praticas de Clinica (BPC), sob a responsabilidade de um médico.

5.2 Etapa analitica

a) Todas as etapas do estudo deverdo ser realizadas de acordo com as normas internacionais de Boas Praticas de
Laboratdrio (BPL).

b) Os métodos analiticos devem ser validados, conforme Anexo II1.

c) Estudos de estabilidade do farmaco nos liquidos biologicos devem ser realizados, conforme item 3 do Anexo
L

d) O protocolo analitico deverd conter os critérios para reanilise das amostras; ndo mais do que 20% das
amostras poderdo ser reanalisadas.

¢) Deve-se justificar qualquer perda de amostra.
f) A analise das amostras poderd ser efetuada nas seguintes condigdes: sem réplica, em duplicata ou triplicata.
Para andlise de amostras em duplicata, deve-se considerar o valor médio e para triplicata os dois valores mais

proximos.

g) Todas as determinag3es com valores menores do que o LQ, deverdo ser consideradas iguais a zero, para os
calculos estatisticos.

5.3 Etapa estatistica

5.3.1. Metodologia geral



5.3.1.1 Os pardmetros farmacocinéticos serdo obtidos das curvas de concentracdo sanguinea do fairmaco versus
tempo, ¢ analisados estatisticamente para determinacio da bioequivaléncia.

5.3.1.2 Os seguintes pardmetros farmacocinéticos devem ser determinados:

a) Area sob a curva de concentragio sanguinea versus tempo, calculada pelo método dos trapezéides, do tempo
zero ao tempo t (ASCO-t), onde t € o tempo relativo 3 fltima concentracdo determinada experimentalmente.

b) Area sob a curva de concentrago sanguinea versus tempo, calculada do tempo zero ao tempo infinito (ASCO-
inf), onde ASCO-inf = ASCO-t + Cvl z, onde Ct ¢ a ultima concentragdo do farmaco determinada

experimentalmente e 1 z ¢ a constante de eliminacdo da fase terminal. A ASCO-t deve ser igual ou superior a
80% da ASCO—inf .

¢) O pico de concentracdo mixima (Cmax) do farmaco e/ou metabélito e o tempo para atingir este pico (Tmax)
devem ser obtidos diretamente sem interpolacio dos dados.

d) A depuragio (D), o volume aparente de distribuigcio (Vd) e a meia-vida de eliminacio (t1/2) do farmaco e/ou
metabolito também devem ser determinados, embora n3o bhaja necessidade de tratamento estatistico.

¢) Para estudos que empregam doses miiltiplas devem ser determinados os seguintes parametros:
e.1) ASCO-t calculado no intervalo de dose (t ) no estado de equilibrio.
¢.2) Cmax e Tmax, obtidos sem interpolacio de dados.

e.3) Concentragdo minima do farmaco (Cmin), determinada no final de cada intervalo de dose do estado de
equilibrio.

e.4) Concentraciio média do firmaco no estado de equilibrio (C* = ASCO-t /t).

e.5) Grau de flutuacgio no estado de equilibrio [GF = (Cmax — Cmin)/C* x 100].

f) Para avaliagdo da bioequivaléncia devem ser empregados os parametros ASC0-t , Cmax e Tmax -

g) No caso de estudos com doses muiltiplas deve-se comprovar que o estado de equilibrio foi alcancado apés a
administracio dos medicamentos teste € de referéncia.

5.3.2. Anilise estatistica

a) Deve-se realizar andlise de varidncia (ANOVA) dos parimetros farmacocinéticos ASC0-t ¢ Cmax para
avaliar os efeitos de sequéncia (grupo), de voluntarios, de periodo € de tratamento.

b) Para um estudo que emprega uma tmica dose dos medicamentos teste ¢ de referéncia, a ANOVA ¢ geraimente
realizada com os dados de ASCO-t e Cmax transformados logaritmicamente. A distribuicBo dos dados
transformados aproxima-s¢ mais a uma distribuni¢io normal em relacio aos dados nio transformados.

¢) Deve-se empregar para analise de ASCO-t e Cmax , dois testes t unicaudais, com nivel de significancia de p =
0,05, construindo-se¢ um intervalo de confianca (IC) de 90% para a razfio entre as médias dos valores obtidos
com os medicamentos teste e referéncia, para cada um destes parametros, utilizando-se dados transformados
logaritmicamente. Tmax serda analisado como diferenca individual: teste — referéncia, construindo-se um
intervalo de confianga (IC) de 90%, utilizando-se teste nio paramétrico.

d) Dois medicamentos serdo considerados bioequivalentes quando o IC de 90% para a razdo entre as médias de
ASCO-t e de Cmax estiver compreendido entre 80 € 125%. Outros limites de IC de 90% poderdo ser aceitos
mediante justificativas cientificas. Quando clinicamente relevante Tmax devera também ser considerado.

¢) Programas estatisticos validados podem ser utilizados.



f) Quando necessario, modelos estatisticos apropriados, dependendo do tipo de estudo de bioequivaléncia (por
exemplo, de doses multiplas) devem ser empregados.

g) No caso de voluntarios que apresentem comportamento discrepante (outliers) nos parametros de absor¢do, em
relacdo aos demais voluntirios, sua exclusdo do estudo devera ser justificada. Deverdo ser apresentados os
resultados do estudo com e sem a inclusdo de seus dados.

6. PRESCRICAO E DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS GENERICOS

6.1 Prescrigdo

a) No ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, as prescrighes pelo profissional responsivel adotardo
obrigatoriamente as determinagGes a Denominagio Comum Brasileira — DCB, ou, na sua faita, a Denominacdo
Comum Internacional — DCIL

b) Nos servigos privados de saide, a prescricdo ficard a critério do profissional responsavel, podendo ser
realizada sob nome genérico ou comercial, que deverd ressaltar, quando necessario, as restrigdes a
intercambialidade.

6.2 Dispensacdo

a) Sera permitida ao profissional farmacéutico a substitui¢io do medicamento prescrito, exclusivamente, pelo
medicamento genérico correspondente, salvo restrigdes expressas pelo profissional prescritor.

b) Nestes casos, o profissional farmacéutico deve indicar a substitui¢io realizada na prescri¢do, apor seu carimbo
onde conste seu nome ¢ namero de inscricio do Consetho Regional de Farmacia, datar e assinar.

¢) Nos casos de prescricio utilizando nome genérico, somente serd permitida a dispensacdo do medicamento de
referéncia ou de um genérico correspondente.

d) E dever do profissional farmacéutico explicar detalhadamente a dispensacio realizada ao paciente ou usuario,
bem como fornecer toda a orientacio necessaria ao consumo racional do medicamento genérico.

€) A substituicio genérica devera ser bascada na relacdo de medicamentos genéricos aprovados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cujos registros tenham sido publicados no Diario Oficial da Unido.

) A relagiio de medicamentos genéricos devera ser divulgada pela ANVS através dos meios de comunicagio.

ANEXOI

GUIA PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE
1 Tipos de Estudo
1.1 Estudo de estabilidade acelerada
Sdo os estudos destinados a anmentar a velocidade de degradacio quimica e modificacdo fisica de uma
substincia e/ou alteragSes de caracteristicas de forma farmacéutica, usando condicdes forcadas de
armazenamento, com 0 propdsito de monitorar as reagdes de degradacdo e prever o prazo de validade nas
condig¢Ges normais de armazenamento.

1.2 Estudo de estabilidade de longa duragdo

S3o validagdes dos experimentos em relagio as caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas e microbiologicas do
produto, durante ¢ depois do prazo de validade esperado.

2 Procedimentos



2.1. Amostragem
2.1.1. Para fins de autorizacdo: trés lotes

a.0s lotes amostrados deverdo conter, 100.000 unidades farmacotécnicas para as formas farmacéuticas solidas
de uso oral.

b.Para as demais formas farmacéuticas serd exigido lotes de, no minimo, dez por cento do lote industrial.

¢.Os lotes deverdo ser fabricados com diferentes nimeros de lote de principio ativo.

2.1.2. Devem constar no estudo, todos os detalhes sobre o lote:
Numero de lote

Tamanho do lote

Condi¢oes de armazenamento

Resultado dos Ensaios

Data de Fabricacgdo

Tipo de Material de Acondicionamento

Nummero de Amostras testadas por lote

Numero de Amostras analisadas por periodo

2.1.3 O estudo deve ser executado com 0 medicamento em seu acondicionamento original de comercializagdo.
2.2 CondicGes dos ensaios

2.2.1 O estudo de estabilidade acelerada deve ser realizado a 40 = 2 oC / 75 + 5% de umidade relativa (UR),
durante seis meses, com andilises em 0, 30, 60, 90, e 180 dias, ou a 50 = 2 °C / 90% + 5% de UR durante trés
meses, com analise em 0, 30, 60 ¢ 90 dias. :

2.2.2 O estudo de estabilidade de longa duracdo deve ser realizado a 30 = 2 oC / 70 + 5% de UR, durante o
periodo em que se pretende comprovar a estabilidade do produto. Neste caso, no primeiro ano, as amostras
devem ser analisadas nos tempos 0, 3, 6, 9 ¢ 12 meses, ¢ depois deste periodo uma vez ao ano.

2.2.3 Para medicamentos cujo firmaco seja sensivel ao calor e que requeiram armazenamento em condicGes
alternativas de temperatura mais baixa, os estudos de estabilidade acelerada deverdo ser conduzidos, no minimo,
a 15 oC acima da temperatura recomendada para armazenamento. Este estudo deve ser conduzido por seis
meses, em condicdes de umidade relativa apropriadas. Outras condigies serdo aceitas mediante justificativa.

2.2.4 Consideragdes especiais podem ser necessarias para medicamentos que podem sofrer alteragdes fisicas e/ou
quimicas devido a baixa temperatura; por exemplo, suspensoes ou emulstes que possam sedimentar; cremes,
6leos ou preparacgdes semi-sélidas que possam apresentar alteragOes de viscosidade; e, preparacdes liquidas que
possam gerar problemas de precipitagdo, por exemplo, solucSes concentradas.

2.2.5 Quando o produto é acondicionado em recipientes que representam uma barreira para o vapor de agua
(ampola, frasco-ampola, seringas preenchidas), nio ha necessidade de realizar armazenamento em condigdes de
alta umidade relativa. Baixa umidade relativa pode afetar de modo adverso produtos liquidos acondicionados em
embalagens semi-permedveis (solugdes em bolsas plasticas, gotas nasais em frascos pldsticos, ¢ assemelbados).
Nestes casos o estudo de estabilidade acelerado deve ser realizado também nestas condigoes.

"2.2.6 O protocolo do estudo deve contemplar avaliagbes fisicas, quimicas, fisico-quimicas, biologicas e
microbioldgicas, quando for o caso. Deve-se avaliar, também, a presenca ou formacio qualitativa ¢ quantitativa
de sub-produtos e/ou produtos de degradacdo, utilizando-se metodologia adequada.



3 Estudo de estabilidade do farmaco em liquidos biolégicos

a) A estabilidade do farmaco em liquidos biologicos depende de suas propriedades quimicas, da matriz bioldgica
e do material de acondicionamento utilizado. A estabilidade determinada, para um tipo matriz ¢ de material de
acondicionamento especificos ndo podem ser extrapoladas para outros.

b) As determinacgbes de estabilidade devem utilizar um conjunto de amostras, preparadas a partir de uma solucio
estoque recente do farmaco em andlise, adicionado a uma matriz biologica isenta de interferéncia.

3.1 Estabilidade de curta duragio
3.1.1 Estabilidade em ciclos de congelamento € descongelamento

a) Deve-se testar a estabilidade do farmaco durante trés ciclos de congelamento ¢ descongelamento utilizando-se,
no minimo, trés amostras das concentracdes baixa e alta determinadas na validacio do método analitico, nas
seguintes condigbes: as amostras devem ser congeladas a -20 °C, ou outra temperatura indicada para o
armazenamento (por exemplo, -70 °C) e mantidas por 24 horas, sendo entdo submetidas ao descongelamento a
temperatura ambiente. Quando completamente descongeladas, as amostras devem ser novamente congeladas a -
20 °C, por 12 a 24 horas, e assim, sucessivamente, até completar os trés ciclos.

3.1.2 Estabilidade no tempo ¢ condi¢ces de anilise

a) O farmaco deve permanecer estavel durante o tempo de analise. Para verificacio dessa propriedade utiliza-se,
no minimo, trés amostras das concentracdes baixa e alta determinadas na validacio do método analitico. Cada
uma delas serd submetida ao descongelamento natural, a temperatura ambiente, ¢ mantida nesta condigdo pelo
tempo maximo esperado para duragdo do ensaio.

b) Em caso de utilizacdo de equipamentos que empregam sistemas automaticos de amostragem/injecdo, que
podem apresentar recurso de controle de temperatura (por exemplo, refrigeraciio), deve-se realizar estudo de
estabilidade do firmaco, na amostra processada para andlise, incluindo o padrio interno, na temperatura sob a
qual o

teste serd realizado.

3.2 Estabilidade de longa duracgdo

a) O tempo de armazenamento para o estudo de estabilidade de longa duragiio deve exceder o intervalo de tempo
compreendido entre a coleta da primeira amostra € a analise da ultima, de acordo com o cronograma apresentado
no protocolo de estudo de bioequivaléncia ou de biodisponibilidade.

b) A temperatura utilizada no teste deve reproduzir a recomendada para armazenamento das amostras,
normalmente igual a —20 °C. Os resultados devem ser comparados com a média daqueles verificados no
primeiro dia do estudo. Para verificacio dessa propriedade utiliza-se, no minimo, trés amostras das
concentragdes baixa e alta determinadas na validagiio do método analitico.

3.3 Estabilidade das solugGes-padrio

a) A estabilidade das solucGes-padrdo do firmaco e de padrdo interno no liquido bioldgico, 4 temperatura
ambiente, deve ser avaliada a partir de, no minimo, seis horas apds sua preparagio.

b) Tais solucdes, devem ser refrigeradas ou congeladas por sete a quatorze dias, ou outro periodo apropriado.

c) Os resultados desse teste devem ser comparados com aqueles obtidos wutilizando-se solu¢des recentemente
preparadas do firmaco ¢ padrio intemno no liquido biolégico. .

3.4 Analise estatistica dos resultados

a) Qualquer que seja 0 método estatistico utilizado para avaliar os resultados dos estudos de estabilidade, este
devera estar descrito claramente no procedimento operacional padrdo (POP).



4 Disposicoes Gerais

4.1 Os ensaios de Estabilidade Acelerada permitem estabelecer um periodo de vida util provisorio. Devem ser
complementados com Estudos de Longa Duracéo realizados nas condictes de armazenamento determinadas para
o produto. Formam parte de um programa de estabilidade.

4.2 Os resultados dos Estudos de Estabilidade de Longa Duragio se empregam para:

a) estabelecer o periodo de vida 1til;

b) confirmar o periodo de vida util projetado;

¢) recomendar as condi¢Ges de armazenamento.

4.3 Os Estudos de Estabilidade Acelerada para a determinacdo do periodo de vida wtil e as condicles de
armazenamento, podem ser aceitos provisoriamente por um periodo de 6 meses ou 3 meses, em situacdes

drasticas, como requisito para o registro de um produto farmacéutico.

4.4 Vencido o periodo definido como provisério, o periodo de vida itil deve ser confirmado mediante a
apresentagio de um Estudo de Estabilidade de Longa Duragio.

4.5 O periodo de vida til se determina sempre de acordo com as condigbes de armazenamento.

4.6 Se os lotes de um determinado produto apresentam diferentes perfis de estabilidade, o periodo de vida 1til
proposto deve ser aquele baseado no lote menos estavel.

4.7 Pode ser estabelecido um periodo de vida util tentativo de 24 meses quando:

a) o principio ativo ¢ considerado estavel;

b) os estudos realizados de acordo com o protocolo resultarem positivos;

¢) existem dados indicativos de que as formulagGes similares t€ém um periodo de vida dtil de 24 meses ou mais;
d) houver continuidade dos Estudos de Longa Duragdo até alcangar o periodo de vida atil.

4.8 Os produtos que contenham principios ativos menos estaveis ou formulacGes nfio adequadas para o
armazenamento a altas temperaturas, deverdo ter um Estudo de Longa Duragdo mais prolongado. Neste caso o
periodo de vida til proposto nio deve exceder duas vezes o periodo coberto pelo Estudo de Longa Duracdo.

4.9 Depois de avaliar a estabilidade, o produto pode ser rotulado de acordo com as seguintes condigoes de
armazenamento:

a) manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C)
b) manter entre 2°C e 8°C, sob refrigeragio

¢) manter abaixo de 8°C, sob refrigeracio

d) manter congelado (-5°C a 20°C)

¢) manter abaixo de —18°C

4.10 As informagdes adicionais tais como: a) proteger da luz; e, b) manter em lugar seco, devem-se incluir,
sempre e quando ndo seja para ocultar problemas de estabilidade.

4.11 Em caso de produtos que requeiram reconstitui¢do ou diluicdo deve constar o periodo pelo qual o produto
mantém a sua estabilidade depois da reconstituicdo, em condigfes de armazenamento determinadas.



4.12 Os estudos devem ser realizados utilizando o diluente especificado para reconstituicdo do produto ou, se
existir mais de um, com aquele que estime obter o produto reconstituido menos estdvel, nas condigcdes de
temperaturas mais desfavoraveis.

ANEXO T

GUIA PARA PROTOCOLO E RELATORIO TECNICO DE ESTUDO DE
BIODISPONIBILIDADE OU DE BIOEQUIVALENCIA

1 Titulo do projeto

2 Investigador principal (pesquisador responsavel)

3 Investigador clinico (deve ser obrigatoriamente um profissional médico)

4 Numero ¢ data do protocolo |

5 Objetivo do estudo

6 Delineamento do estudo

6.1 Tipo

6.2 Medicamentos teste e de referéncia (descricdo, mimero do lote, data de fabricagdo, prazo de validade, etc)
6.3 Posologia

6.4 Local e forma de confinamento dos voluntarios

6.5 Horarios de jejum e de alimentacdo

6.6 Cronograma de coleta das amostras

6.7 Procedimentos para manipulagdo das amostras

6.8 Métodos analiticos

7 Populagido do estudo

7.1 Descricdo detalhada (sexo, idade, peso, altura)

7.2 Selecgdo de voluntarios:

7.2.1 Avaliagdo Clinica (Historia médica e exame fisico)

7.2.1. Exames clinicos laboratoriais: eletrocardiograma, exames hematolégicos, bioquimicos (incluindo provas
;ie fungdo hepatica e renal), sorologicos (Hepatite B, Hepatite C, HIV), beta HCG (para as mutheres) e urina tipo
7.3 Critérios de inclusdo

7.4 Critérios de exclusdo

7.5 RestrigGes € proibi¢des: antes, durante € apos o estudo



7.6 Critérios para descontinuacio ou retirada de voluntérios do estudo.
8 Reacdes adversas e procedimentos de emergéncia
9 Consideragdes éticas

9.1 Principios basicos - devem seguir as resolugies vigentes do Conselho Nacional de Saide-Ministério da
Saude (CNS/MS), que regulamentam as normas de pesquisa em seres humanos.

9.2 Parecer do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) credenciado no Comité Nacional de ética em Pesquisa
(CONEP) do CNS/MS.

10 Instalacdes

11 Anidlise dos dados

11.1 Validagdo do procedimento analitico

11.2 Tratamento estatistico

12 Apéndices

12.1 Amostras de retencio

12.2 Inventério dos medicamentos utilizados no estudo
12.3 Modelo de termo de consentimento livre e esclarecido
12.4 Formulario de Registro de Eventos Adversos.

12.5 Lista de randomizagiio

13 Os documentos a serem submetidos 2 ANVS, juntamente com o relatdrio técnico do estudo de
bioequivaléncia sdo:

13.1 Dados dos estudos de validagio
13.2 Curvas de calibragio e respectivas equagoes
13.3 Validacdo das corridas analiticas

13.4 Série completa dos cromatogramas de 20% dos voluntarios, com curvas de calibragiio e controles de
qualidade

13.5 Todos os POP, dados originais, cdlculos de concentracdo ¢ reanilise de amostras.

14 Toda documentacgio apresentada, referente a fase analitica deve ser assinada pelo responsavel.

ANEXO I
GUIA PARA VALIDACAO DE METODOS ANALITICOS
1 Consideragdes gerais _
a) A validagio deve garantir, através de estudos experimentais, que 0 método atenda as exigéncias das aplicagGes

analiticas, asscgurando a confiabilidade dos resultados. Para tamto, deve apresentar precisfo, exatido,
linearidade, sensibilidade e especificidade adequados a anilise. Desse modo, ¢ importante ressaltar que todos os



equipamentos ¢ materiais devem apresentar-se devidamente calibrados e os analistas dever ser qualificados e
adequadamente treinados.

b) Deve-se utilizar padrdes farmacopéicos. Serdo admitidos estudos utilizando padrdes secundirios desde que
seja comprovada sua certificacio.

¢) Para os estudos de biodisponibilidade e bioequivaléncia deve-se utilizar padrdo interno, sempre que métodos
cromatograficos forem utilizados. Deve-se justificar a impossibilidade de sua utilizagdo.

1.1 Precisiio

a) A repetibilidade do método € verificada através de, no minimo, 9 (nove) determinac;ﬁes contemplando o limite
de variagdo do procedimento ou seja, 3 (trés) concentragdes, baixa, média e alta, com 3 (trés) réplicas cada ou
por 6 (scis) determinacdes considerando-se a concentracdo média correspondente a 100% do esperado.

b) A precisfio deve ser determinada em um mesmo dia (precisdo intra-dia) ¢ em dias diferentes (precisdo inter-
dias).

¢) Pode ser expressa como desvio padrdo relativo ou coeficiente de variagio (CV%), ndo se admitindo valores
superiores a 15%.,

'1.2 Exatiddo

a) A exatiddo do método deve ser determinada apds o estabelecimento da linearidade, limite de variaciio e da
especificidade do mesmo, sendo verificada através de, no minimo, 9 (nove) determinagdes contemplando o
limite de variagdo do procedimento ou seja, 3 (trés) concentragdes, baixa, média e alta, com 3 (trés) réplicas cada
. Os ensaios devem ser realizados um mesmo dia (exatiddo intra-dia) ¢ em dias diferentes (exatiddo inter-dias).

b) A exatidio € expressa pela relagio entre a concentracdo média determinada experimentalmente ¢ a
concentracio tedrica correspondente.

Exatidio = concentracdo média experimental x 100%
concentracio tedrica

3.Curva de Calibragio/Linearidade

a) Recomenda-se que sua determinagdo seja realizada através da andlise de amostras exiraida da matriz
apropriada, no minimo, 5 (cinco) concentragdes diferentes. Procedimentos alternativos devem ser justificados.

b) Quando houver linearidade, os resultados devem ser analisados por métodos estatisticos apropriados como,
por exemplo, o cilculo de regressdo linear pelo método dos minimos quadrados. Deve-se apresentar as curvas

obtidas (experimental ¢ a resultante do tratamento matematico), o coeficiente de correlagdo linear ¢ o intercepto
dareta.

1.4 Intervalos das curvas de calibracdo
a) O intervalo da curva de calibragdo deriva do estudo de linearidade do método ¢ depende do objetivo de sua
aplicacio. As amostras analisadas dentro do intervalo da curva de calibragio devem apresentar linearidade,
exatiddo e precisdo compativeis.
b) Especificacdes minimas para a curva de calibragdo:
b.1) Andlise de farmacos e medicamentos: 80 - 120% da concentragio tedrica.

b.2) Uniformidade de conteido: 70 - 130% da concentracio tedrica.



b.3) Teste de dissolugdo: + 20% além do intervalo especificado.

b.4) Determinacdo de impurezas: do nivel de impureza esperado até 120% do limite maximo especificado .
Quando apresentarem importincia toxicologica ou efeitos farmacologicos inesperados, os limites de
quantificagio e deteccio devem ser adequados as quantidades de impurezas a serem controladas.

1.5 Especificidade/seletividade

a) Nos estudos de especificidade de métodos para determinagdo do teor do fairmaco, procede-se analisando-se
solugdo padrio do mesmo, em presenga de quantidades conhecidas de possiveis interferentes
(impurezas/excipientes/produtos de degradacdo), demonstrando-se que os resultados ndo sfo afetados pela
presencga de tais componentes. Para tanto, compara-se os resultados com aqueles obtidos a partir do ensaio de
solugdes semelhantes isentas do fiarmaco. Para testes de determinacio de 1mpurezas deve-se demonstrar,
também, a separagio individual dos interferentes relevantes.

b) Na auséncia de padrdo do produto de degradagdo, sub-produto ou impureza, a especificidade do método pode
ser determinada comparando-se os resultados de andlise das amostras contendo tais componentes com o0s
resultados de analise das mesmas amostras utilizando-se outro método bem caracterizado e validado. Quando
apropriado, nestes casos, deve-se submeter as amostras a condigdes de estresse: luz, calor, umidade, hidrolise e
oxidacdo.

1.6 Limite de quantificacdo (LQ)

a) Estabelecido através da analise de solugdes contendo concentragcGes decrescentes do firmaco até o menor
nivel determinivel com precis3o e exatiddo aceitaveis. Pode ser expresso pela equagdo:

onde: DP = desvio padrdo do intercepto com o eixo do Y de varias curvas de calibragio construidas contendo
concentragdes do farmaco proximas ao suposto limite de quantificacio. O desvio padrdo pode ainda ser obtido a
partir da anilise de um apropriado mimero de amostras do branco; ic = inclinagéio da curva de calibragdo.

b) Pode-se, também, utilizar a razdo de 5:1 entre o sinal ¢ o ruido da linha de base, devendo-se especificar o
método utilizado para determinacgdo do LQ.

1.7 Limite de detecgio (LD)

a) Estabelecido através da andlise de soluches de concentracdes conhecidas ¢ decrescentes do firmaco, até o
menor nivel detectavel. Recomenda-se que o LD seja de 2 a 3 vezes superior ao ruido da linha de base. Pode ser
expresso pela equacgio:

onde: DP = desvio padrdo do intercepto com o eixo do Y de varias curvas de calibragdo construidas contendo
concentragdes do firmaco proximas ao suposto limite de quantificacdo. O desvio padrdo pode ainda ser obtido a
partir da andlise de um apropriado miamero de amostras do branco; ic = inclinagdo da curva de calibrag3o.

1.8 Robustez

a) A avaliagio da robustez deve ser considerada durante a fase de desenvolvimento do método. Constatando-se
suscetibilidade a variagdes nas condicdes analiticas, estas deverdo ser adequadamente controladas ou precaucdes
devem ser incluidas no procedimento.

Exemplo de variagdes:

- Estabilidade das solugGes analiticas

- Tempo de extragdo



Variagdes tipicas em cromatografia liquida:

- Influéncia da variacgdo de pH da fase mével

- Influéncia da variacdo da composicio da fase movel
- Diferentes colunas (diferentes lotes e/ou fabricantes)
- Temperatura

- Velocidade de fluxo

Variagdes tipicas em croniatograﬁa gasosa:

- Diferentes colunas (diferentes lotes e/ou fabricantes)
- Temperatura

- Velocidade de fluxo

2 Consideragdes especificas relevantes aos estudos de estabilidade

a) O método analitico empregado deve ser indicador de estabilidade, demonstrando especificidade e
sensibilidade para os produtos de degradacdo eventualmente formados nio sendo, necessariamente, 0 mesmo
empregado no teste de determinagio do teor. '

b) O método analitico para realizagio do estudo de estabilidade devera ser validado observando os pardmetros de
exatiddo, precisdo, linecaridade, limite de deteccdo, limite de quantificacdo, especificidade, limite de variagdio ¢
robustez. Esta validagio devera ser realizada em presenca dos sub-produtos e/ou produtos de degradagdo. Na
auséncia de padrGes, deve-se submeter as amostras a condi¢Oes de estresse: luz, calor, umidade, hidrélise e
oxidagdo. :

3 Consideragdes especificas relevantes para métodos bioanaliticos
3.1 Validagdo pré-estudo
3.1.1 Especificidade

a) Analisar amostras da matriz biologica (sangue, plasma, soro, urina, ou outra) obtidas de seis individuos, sendo
quatro amostras normais, uma lipémica ¢ uma hemolisada, sob condi¢Oes controladas referentes ao tempo,
alimentacdo e outros fatores importantes para o estudo. Cada amostra branco deve ser testada utilizando o
procedimemo ¢ as condigles cromatograficas ¢ espectrofotométricas propostas. Os resultados devem ser
comparados com aqueles obtidos com solugdo aquosa do analito, em concentragdo proxima ao LQ.

b) Qualquer amostra branco que apresentar interferéncia significativa no tempo de retengfo do farmaco,
metabdlito ou padrio interno, deve ser rejeitada. Caso uma ou mais das amostras analisadas apresentarem tal
interferéncia, novas amostras de outros seis individuos devem ser testadas. Caso uma ou mais das amostras deste
grupo apresentarem interferéncia significativa no tempo de retengdo do firmaco, o método deve ser alterado
visando elimina-la.

¢) Os interferentes podem ser componentes da matriz biologica, metabolitos, produtos de decomposicido e
medicamentos utilizados concomitantemente ao estudo. A interferéncia da nicotina, cafeina, produtos de venda
isenta de prescrigio € metabdlitos deve ser considerada sempre que necessario.

d) Caso o método seja destinado a quantificacio de mais de um farmaco, cada um deve ser injetado
separadamente para determinar os tempos de retengiio individuais e assegurar que impurezas de um firmaco nio
interfiram na analise do outro.



3.1.2 Curva de calibragio/linearidade

a) Deve-se construir uma curva de calibragdo para cada farmaco utilizando-se mesma matriz biolégica proposta
para o estudo. A curva de calibragio deve incluir a anilise da amostra branco (matriz biologica isenta de padrdo
do farmaco e do padrio interno), da amostra zero (matriz bioldgica mais o padrdo interno) e de cinco a oito
amostras contendo padrio do farmaco e padrdo intemo, contemplando o limite de variagdo esperado (80% da
concentracdo mais baixa ¢ 120% da concentracdo mais alta que se pretende analisar), inclusive 0 LQ.

b) Fatores a serem considerados na avaliacdo da curva de calibragdo:
b.1) Desvio menor ou igual a 20% (vinte por cento) em relacio a concentragdo nominal para o LQ

b.2) Desvio menor ou igual a 15 % (quinze por cento) em relacdo a concentragdo nominal para as outras
concentragdes da curva de calibracio.

b.3) No minimo quatro de seis concentracdes da curva de calibragdo devem cumprir com os critérios anteriores,
incluindo o LQ e a maior concentragdo da curva de calibragio.

b.4) O coeficiente de correlacdo linear deve ser igual ou superior a 0,95.
3.1.3 Limite de quantificacdo
a) Nenhuma imterferéncia significativa deve ser apresentada pela amostra branco no tempo de retengdo do

farmaco. O LQ deve ser no minimo cinco vezes superior a qualquer interferéncia da amostra branco no tempo de
retencdo do farmaco.

b) O pico de resposta do farmaco no LQ deve ser identificavel e reprodutivel com precisdo de 20% (vinte por
cento) e exatiddo de 80 (oitenta por cento)-120% (cento € vinte por cento).

3.1.4 Precisdo

a) Recomenda-se, no minimo, a andlise de trés concentracdes (baixa, média e alta) dentro da faixa de limite
esperado, realizando-se pelo menos cinco réplicas. O CV nido deve exceder 15% (quinze por cento), exceto para
o LQ, para o qual se admite valores menores ou igual a 20% (vinte por cento). Deve-se realizar anilises em um
unico dia e em varios dias (ensaios intra-dia e inter-dias), conforme descrito no item 1 deste anexo.

3.1.5 Exatidio

a) Determina-se pela andlise de amostras contendo quantidades conhecidas de farmaco, em de trés concentragdes
(baixa, média e alta) dentro da faixa de limite esperado, realizando-se pelo menos cinco réplicas. O desvio ndo
deve exceder 15% (quinze por cento), exceto para o LQ, para o qual se admite valores menores ou iguais a 20%
(vinte por cento). As anilises devem ser realizadas em um inico dia ¢ em varios dias.

3.1.6 Recuperacio

a) A recuperagio mede a eficiéncia do procedimento de extragdo de um método analitico dentro de um limite de
variacio. Porcentagens de recuperagio proximas a 100% sdo desejaveis, porém, admite-s¢ valores menores, por
exemplo, de 50 a 60%, desde que a recuperagio seja precisa ¢ exata. Este teste deve ser realizado comparando-se
os resultados analiticos de amostras extraidas a partir de trés concentragtes (baixa, média e alta) com os
resultados obtidos com solugdes padrdo ndo

extraidas, que representam 100% de recuperagéo.

3.2 Controle de qualidade (CQ)

3.2.1 CQ do limite de quantificagdo (CQ-LQ): mesma concentragio de LQ

3.2.2 CQ de baixa concentragio (CQB): menor ou igual 3 xLQ

3.2.3 CQ de média concentragdo (CQM): aproximadamente a média entre COB ¢ CQA



3.2.4 CQ de alta concentracio (CQA): 75 a 90% da maior concentracdo da curva de calibragdo
3.3 Critérios de aceitagdo
O método analitico é considerado validado quando cumpre com os seguintes critérios:

3.3.1 Precisdo: os CVs calculados a partir de matrizes biologicas obtidas no minimo, de trés individuos, para
CQB, CQM e CQA devem ser menores ou iguais a 15%, ¢ menores ou iguais a 20% para CQ-LQ.

3.3.2 Exatiddo: deve apresentar valores compreendidos dentro de mais ou menos 15% do valor nominal para
CQB, CQM e CQA, e de mais ou menos 20% para CQ-LQ, calculados a partir de matrizes biologicas obtidas de,
no minimo, trés individuos.

3.3.3 Sensibilidade: a meﬁor concentracio da curva de calibracdo pode ser aceita como 0 LQ do método quando
o CV para CQ-LQ, calculado a partir de matrizes biologicas obtidas de, no minimo, trés individuos, for inferior
ou igual a 20%.

3.3.4 Especificidade: a resposta de picos interferentes no tempo de reten¢io do farmaco deve ser inferior a 20%
da resposta do LQ. A resposta de picos interferentes no tempo de retencdo do farmaco e do padrio interno
devem ser inferiores, respectivamente, a 20% e 5% da resposta na concentraco utilizada.

3.3.5 Com o método analitico validado, sua precisdo e exatiddo devem ser monitoradas continuamente para
assegurar desempenho satisfatério. Para atingir este objetivo, seis amostras de controle de qualidade (duas CQB,
duas COM e duas CQA) devem ser analisadas, juntamente com as demais amostras, a intervalos adequados,
dependendo do mamero total de amostras. Os resuitados das amostras do CQ servirdo de base para aceitagio ou
rejeicdo da corrida analitica. No minimo, quatro de seis amostras de CQ podem apresentar desvio de mais ou
menos 20% do seu respectivo valor nominal. Duas de seis amostras de CQ podem estar fora destes limites, mas
nio para a mesma concentra¢io.

ANEXO IV

. GUIA PARA MODELO DE RELATORIO DE ESTUDO DE EQUIVALENCIA
FARMACEUTICA

Os estudos de equivaléncia farmacéutica devem apresentar:

1. Descrigdio dos medicamentos teste € de referéncia, de acordo com a Farmacopéia Brasileira ou outros codigos
autorizados pela legislacdo vigente ou ainda outros padroes aplicaveis aos quais 0s mesmos serdo submetidos.

1.Nome

2 Fabricante (somente para o medicamento de referéncia)
3.Forma farmacéutica

4 Farmaco (sal, éster, etc)

5.Dose declarada

6.Apresentacio

7.Via de administracio

8.Data de fabricagfio e prazo de validade

2. Laudo analitico

2.1 Devera ser emitido por laboratério especializado que cumpre com as Boas Praticas de Laboratorio (BPL) ¢
que empregue métodos analiticos descritos no dossi€ de registro do medicamento.

2.2 O 1audo devera especificar os respectivos métodos analiticos.

ANEXOV



GUIA PARA ISENCAO ESTUDOS DE BIOEQUIVALENCIA

1. Para alguns medicamentos, incluindo solucSes parenterais, a intercambialidade € adequadamente assegurada
pela implementacgio das Boas Préticas de Fabricagdo.

2. Porém, para classes de produtos bioldgicos, como as vacinas, soros, produtos derivados do plasma e do sangue
humano, e produtos obtidos por biotecnologia, o conceito de intercambialidade depende, também, de outras
consideragdes, requerendo, em alguns casos, estudos clinicos que comprovem sua eficicia terapéutica.

3. Desse modo, estudos de bioequivaléncia nio sio necessarios para os seguintes tipos de medicamentos:

3.1 Medicamentos cujo firmaco apresenta alta solubilidade e alta permeabilidade, com biodisponibilidade
absoluta (F) superior a 90% (noventa por cento) € dissolugéo, a partir da forma farmacéutica, maior que 85% em
até 15 minutos, empregando-se 900 mL de HCl 0,1M, utilizando-se 100 rpm para o uso de cesto ¢ 50 rpm para o
uso de pas.

3.1.1. Neste contexto, é considerados farmaco de alta solubilidade em 4gua aquele que, na maior dosagem por
forma farmacéutica, for completamente solivel em 250 ml de cada um dos trés tampdes farmacopeicos na faixa
depH 1a8, a37° C+0,5 (preferentemente, pH 1.0 ; 4,6 € 6,8).

3.1.2 A permeabilidade (Pe, em centimetros por segundo) € definida como a permeabilidade efetiva do farmaco a
parede de jejuno humano e inclui a resisténcia aparente ao transporte de massa na membrana intestinal.
Farmacos de alta permeabilidade sjo, geralmente, aqueles que s3o estaveis nas condigGes do trato gastrintestinal
e que apresentam biodisponibilidade absoluta maior que 90%, ou aqueles para os quais essa propriedade foi
determinada experimentalmente.

3.2 Medicamentos administrados por via parenteral (intravenosa, intramuscular, subcutinea ou intratecal), como
solucdes aquosas que contém o mesmo firmaco, na mesma concentragio em relagio ao medicamento de
referéncia e, essencialmente, os mesmos excipientes em concentracies comparaveis.

3.3 Solugdes de uso oral que contém o mesmo farmaco, na mesma concentra¢ido em relacdo ao medicamento de
referéncia e que nio contém excipientes que afetem a motilidade gastrintestinal ou a absor¢do do farmaco.

3.4 Gases.
3.5 P9s para reconstituicdo que resultem em solucio que cumpra com 0s requisitos (3.2) e (3.3).

3.6 Solugdes aquosas 6ticas ou oftdlmicas que contém o mesmo farmaco, nas mesmas concentragdes em relagio
ao medicamento de referéncia e, essencialmente, 0s mesmos excipientes em concentragies comparaveis.

3.7 Medicamentos de uso topico, ndo destinado a efeito sistémico, contendo o mesmo farmaco, na mesma
concentragdio em relacdio ao medicamento de referéncia e, essencialmente, os mesmos excipientes €m
concentragdes CoOmparaveis.

3.8 Produtos inalatérios ou sprays nasais que sdo administrados com ou sem dispositivo, apresentados sob forma
de solugdo aquosa e contendo o mesmo farmaco, na mesma concentracio em relagio ao medicamento de
referéncia e, essencialmente, os mesmos excipientes em concentragdes comparaveis.

3.9 Medicamentos de uso oral cujos farmacos nfio sejam absorvidos no trato gastro-intestinal.
4. Para os medicamentos classificados nos itens (3.6), (3.7) e¢ (3.8), ¢ responsabilidade do fabricante do
medicamento genérico demonstrar que os excipientes utilizados sfo essencialmente os mesmos € que estdo

presentes em quantidades comparaveis aquelas do medicamento de referéncia.

4.1 Caso esta informagio ndo possa ser fornecida pelo fabricante, a mesma devera ser solicitada a autoridade
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