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Muitas pessoas ainda nao tém acesso aos medicamentos essenciais

>1/3 da populacgao
mundial ndo tem acesso
regular

320 milhdes na Africa
tem <50%

O problema piora com as
pressdes econdmicas

Percentual da populacao e nimero de paises com acesso regular aos medicamentos essenciais

H1=<50% (43)
O  =50-80% (64)
PR
=>
B 5 = Dados ndo disponftkis Fonte: Velasquez G., 2000



“CARACTERISTICAS
DOS

MERCADQOS OLIGOPOPIOS

FARMACEUTICOS
LIDERANCA POR CLASSE TERAPEUTICA

SUCESSO NO SETOR DEPENDE DA CAPACIDADE
INOVADORA DA EMPRESA




Por que é necessario definir uma politica de medicamentos ?

Importancia e volume dos servigos prestados pelo setor publico de saude;
Parcelas da populacao excluidas de qualquer outro tipo de atencao;
Envelhecimento populacional, gerando novas demandas;

Uso irracional e desnecessario de medicamentos;
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Mercado entre os matores do mundo.

Papel do Estado no setor farmacéutico

Um papel em discussdo: o contexto das reformas em saude;
Envolvimento do Estado na produgao farmacéutica;

Papel do Estado da distribuicdo e consumo;

Papel regulatorio do Estado;

Precos e financlamento de medicamentos;

O Estado e a cooperacao internacional;
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Papel do Estado na correcdo das imperfeicdes do mercado.

(Adaptado de Broun, Cohen & Falkenberg, 1996. “The role of the State in the pharmaceutical sector”. World Bank).



O mercado de
produtos
farmacéuticos tem
caracteristicas que o
tornam praticamente
unico no mundo

capitalista. O Estado
ndo apenas regula o
setor como também
define o prdprio
tamanho do
mercado.
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Dimensdes do Processo de Regulacao e de Politica

.
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O Estado deve estabelecer quais sdao os medicamentos
considerados seguros suficientes para serem comercializados;

.
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O setor publico pode promover um programa de
financiamento e subsidios, diretos e indiretos, com a finalidade
de introduzir modificacdes na estrutura industrial;
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Quais medicamentos seriam objeto de reembolso pelo sistema
publico e/ou privado;

\_ J
( )
A implantacao de mecanismos de controle de preco e de lucro
da indUstria farmacéutica .
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Elementos de

uma Politica

Farmaceutica
(OMS - Pautas

para

Estabelecer
politicas
farmacéuticas

nacionatis)
Genebra, 1988

Legislacdao e Regulamentacado da prescricao e
distribuicdo de medicamentos nos distintos niveis de
atencao

Selecao de medicamentos

Regulamentacdo (registro e inspecao)

Custo e precos

Distribuicao (aquisicdo, producao nacional,
armazenagem e distribuicdo, dispensacao)

Garantia da qualidade

Recursos Humanos.




Brasil: Politica
Nacional de
Medicamentos

(Por

aria 3.916)

Um processo em construcdo permanente;

Responsabilidade compartilhada nas trés esferas de
governo;

Carater intersetorial da politica e a necessidade de
articulacao;

Os multiplos atores e interesses envolvidos;

O desdobramento em planos de acao especificos;

A necessidade de um processo continuo de avaliagao.

“A Politica Nacional de Medicamentos tem como
Propodsito:

“Garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade
destes produtos,

a promogdo do uso racional e o acesso da populagdo
aqueles
nn

considerados essenciais.””.




Adocado da Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME);

Regulamentacao sanitaria e padronizacao de

POllltlca NaC|Ona| medicamentos;

d e Reorientacao da assisténcia farmacéutica;
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I\/I ed ICame ntOS Promogdo do uso racional de medicamentos;

(Portaria 3.916)

Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

\_
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Promocdo da producdo de medicamentos;

\_
-
Garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos

medicamentos;
_

Acompanhamento e avaliacao da Politica Nacional de
Medicamentos.

\
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Relacao
Nacional de
Medicamentos
Essenciais

1. Relacao Nacional
de Medicamentos
Essenciais - Rename

Norteia a oferta, a prescricao
e a dispensacao de
medicamentos nos servicos
do SUS (padronizagao)

Municipios, estados e Distrito
Federal podem adapta-la ao
seu perfil epidemiologico

Deve ser atualizada
continuamente, com base na
situacao epidemioldgica
nacional
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2. Requlamentacdo sanitaria de
medicamentos e Garantia da

seguranca, eficacia e qualidade
dos medicamentos

Registro de medicamentos

Autorizagao para o
funcionamento de empresas e
estabelecimentos

Restricoes e eliminacdes de
produtos inadequados ao uso

Promogao do uso de
medicamentos genéricos

Inspecao e fiscalizacao
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Descentralizacao da gestao

Promocao do uso racional dos
medicamentos

Otimizacao e eficacia do sistema
de distribuicao de medicamentos
no setor publico

Desenvolvimento de iniciativas
que possibilitem a reducao nos
precos dos produtos, viabilizando,
inclusive, o acesso da populacao
aos produtos no ambito do setor
privado



4. Promoc¢ao do uso racional de
medicamentos

Informacao relativa as repercussoes sociais e economicas do receituario médico

Educagdo dos usuarios/consumidores acerca dos riscos da automedicagdo, da
interrupcao e da troca da medicagao prescrita e da necessidade da receita

médica para dispensacao de medicamentos tarjados

Adogao  de medicamentos  genéricos

(producao, comercializagao, prescricao e o
uso)

Controle da propaganda de produtos
farmacéuticos (direcionada a méedicos,
comercio farmacéutico e populagao Ielga)
- que deve seguir os preceltos legais

Farmacoepidemiologia
Politica de Genéricos e RENAME
FoérmularioTerapéutico Nacional

Educacao em saude

_ .

USO RACIONAL
di’
MEDICAMENTOS

U R Orientagbes
para Usudrios

0 qm!wummmmmsa
BOM PARA OUTRA.
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5 e 6. Desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico e
Promocao da producao de
medicamentos

Revisao das tecnologias de
formulacao farmaceutica

Revisao permanente da
Farmacopeia Brasileira

Apoio a pesquisas
(aproveitem o potencial da
flora e fauna nacionais)

Estimulo a producao nacional,
especialmente os genéricos e
para os problemas de saude
de relevancia publica
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FARMACOPEIA
BRASILEIRA

1. Garantia da
segquranca, eficacia e
qualidade dos
medicamentos

O processo para garantia a qualidade
fundamenta-se no cumprimento da
regulamentacdo sanitaria, destacando-se
as atividades de inspegao e fiscalizagao,
com as quais é feita a verificacdo regular e
sistematica

Coordenacao nacional efetivada pelo
Sistema Nacional de VISA, no cumprimento
dos regulamentos referentes as BPF.

Apoio a pesquisas (aproveitem o potencial
da flora e fauna nacionais)

Estimulo a producdo nacional,
especialmente os genericos e para os
problemas de saude de relevancia publica
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CNE/CES n° 06 de

19 de outubro de 2017 -‘

com as novas diretrizes
curriculares nacionais
para os cursos de Farmacia

R

8. Desenvolvimento e capacitagdo de ‘RBbe & B
recursos humanos . Educagao 25
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Assegurar a disponibilidade e o acesso dos
medicamentos essenciais a toda a populacao

Assegurar a seguranca, eficacia e qualidade
dos medicamentos

Assegurar as boas praticas de prescricdo e
dispensacao

Promover o uso racional de medicamentos

Promover, ao lado do direito institucional a
saude, o conceito da responsabilidade
individual

Politica
Nacional de
Medicament
oS

(a) Objetivos
espectficos
sob a alcada
direta do
Ministerio
da Saude



Politica
Nacional de
Medicamentos
(b) Objetivos
especificos
economicos,

area de
articulacao
setorial do
Ministério da
Saude

Diminuir os custos com o uso de
medicamentos;

Promover o uso racional e custo-
efetivo dos medicamentos em escala
nacional;

Estabelecer as relagcOes de parceria e
de complementaridade entre os
organismos governamentais e os
provedores privados;

Otimizar os uso dos recursos,
mediante a cooperagao com agéncias
nacionais e internacionais.




Politica Nacional de
Medicamentos:
Responsabilidades

de cada nivel de
governo no ambito
do SUS

N

Responsabilidades do Gestor Federal

O

Ve

Promover a revisdo permanente da RENAME e a utilizagdo do Formulario

Terapéutico Nacional;
\

i

Implementar as atividades de controle da qualidade de medicamentos;

\

-
Coordenar e monitorar o sistema nacional de vigilancia sanitaria,

atualizando legislacao;
&

i

Promover a atualizacdo permanente da Farmacopéia Brasileira;

\
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Promover a capacita¢do de recursos humanos;

\
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Acompanhar os precos dos medicamentos;

\
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Promover a disseminacdo de experiéncias e de informagdes cientificas;

\

Adquirir e distribuir, articuladamente com as outras esferas de governo, os
medicamentos essenciais;
G
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Promover a dinamizacdo das pesquisas estratégicas e incentivar a revisao

das tecnologias de formulagdo farmacéutica.
L




Politica Nacional de
Medicamentos:
Responsabilidades

de cada nivel de

governo no ambito
do SUS

Responsabilidades do Gestor Estadual

Em carater suplementar, formular, executar,
acompanhar e avaliar;

Definir elenco estadual;

Utilizar a capacidade instalada dos laboratorios
oficiais;

Centrais farmacéuticas;

Receber, armazenar e distribuir adequadamente;
Assegurar a dispensacao;

Prestar cooperacao técnica aos municipios;
Investir em RH;

Implementar as acOes de vigilancia sanitaria;

Participar da promoc¢do de pesquisas.




Politica Nacional de Medicamentos:
Responsabilidades de cada nivel de governo no ambito do SUS

Responsabilidades do Gestor Municipal

OUtilizar a capacidade instalada dos laboratérios oficiais;
OCentrais farmacéuticas;

OReceber, armazenar e distribuir adequadamente;
OAssegurar a dispensagao;

Olmplementar as agdes de vigilancia sanitaria;

OTreinar RH.

33



MEDICAMENTOS ESSENCIAIS:
a politica da OMS - avancos no Brasil

A politica da OMS

OConceito de medicamentos essenciais
OA primeira lista-modelo 1977
OPrograma de agao (DAP) 1981
OAtualidade: adaptacao por 110 paises
OA décima revisao, 1998

OA questdao dos medicamentos genéricos

(intercambiaveis; biodisponibilidade e
bioequivaléncia)

Avancos no Brasil

OA CEME, 1971 e o Plano Diretor de Medicamentos,
1973

ORENAME: 1980, 1983, 2000, 20002, 20006, 20008
OFarmacia basica; RMB
OPAF e o Decreto 793/93

OMedicamentos de uso continuo e programas do
MS

ODesativacao da CEME; PNM e a descentralizagao

OFormulario Terapéutico Nacional



Medicamento

Essencial

O O que define a essencialidade é a acdo sanitaria, os
programas planejados para intervir e transformar as
situacoes que deterioram a saude da comunidade.

O Os medicamentos essencials sao 0s que servem para
satisfazer as necessidades da maior parte da
populacao. Portanto, devem estar disponiveis em todo
momento nas quantidades adequadas e nas formas
farmacéuticas requeridas.

A Lista de Medicamentos Essenciais
A selecao de um nuimero reduzido de medicamentos
conduz a:

Melhor fornecimento;

Prescricao mais racional;

Mats baixo custo;

Facilita o controle da qualidade, o armazenamento,
a distribuicao e a entrega ao paciente;

O Pode focalizar o treinamento e a informacao sobre
medicamentos;

O Maior experiéncia do prescritor;
O Economia de escala por grandes volumes.

O
O
O
O



RENAME

2018: Criterios
de Selecao dos
Medicamentos

e >

Paragrafo Unico - Para atender o disposto no caput deste artigo, a
COMARE devera adotar os seguintes critérios de sele¢dao dos
medicamentos/produtos:

-
| - registro no pais em conformidade com a legislacdao sanitaria;

\_

e

Il - necessidade segundo aspectos epidemiologicos;

.
-
[l - valor terapéutico comprovado, com base na melhor evidéncia
em seres humanos destacando seguranga, eficacia e efetividade;

\_

-

IV - composicdo preferentemente com Unica substancia ativa,
admitindo-se, apenas em casos especiais, combinacdes em doses
fixas;

.
-
V - o principio ativo conforme Denomina¢cdo Comum Brasileira

(DCB) ou, na sua falta, Denominacdo Comum Internacional (DCl);

\_
-

VI - informacdes suficientes quanto as caracteristicas
farmacotécnicas, farmacocinéticas e farmacodinamicas;

G




RENAME 2018: Critérios de
Selecao dos Medicamentos

Paragrafo Unico - Para atender o disposto no caput deste artigo, a COMARE deverd
adotar os seguintes critérios de selecdo dos medicamentos/produtos:

VIl - custo de aquisicdo, armazenamento, distribuicao e controle;

VIII - menor custo do tratamento/dia e custo total do tratamento, resguardadas
seguranca, eficacia e qualidade;

IX - concentracdes e formas farmacéuticas, esquema c) facilidade para célculo de dose a ser administrada;
posoldgico e apresentagdes, considerando: d) facilidade de fracionamento ou multiplicagdo de doses;

X - primeira e segunda linhas de tratamento




