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1. ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO SUS

1.1 Gestao da Assisténcia Farmacéutica no SUS

INCORPORACAQ DE MEDICAMENTOQS AQ SUS!

Em 2006 o Ministério da Saude (MS) criou a Comissao de Incorporagéo de
Tecnologias (CITEC)? para assessora-lo tecnicamente na analise de novas tecnologias,
entre elas os medicamentos. Com a audiéncia publica sobre Saude, realizada pelo Su-
premo Tribunal Federal em 2009, concluiu-se que seria nhecessario dar maior celerida-
de a avaliagao e incorporagao de tecnologias no SUS. Como resultado de discussdes
posteriores, foi publicada a Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011,% que alterou o Art.
6°, alinea d do inciso | da Lei 8080/1990,* dispondo sobre a assisténcia terapéutica e
a incorporagao de tecnologia em Saude no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Com a entrada em vigor dessa Lei, em outubro de 2011, foram encerradas as
atividades da CITEC, instituindo-se a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnolo-
gias no SUS (Conitec),® criada com a atribuicdo de assessorar o Ministério da Saude
(MS) na incorporagao, exclusao ou alteragao pelo SUS de novos medicamentos, pro-
dutos e procedimentos. O Decreto n°® 7.646, de 21 de dezembro de 2011,% que dispde
sobre as competéncias e a estrutura de funcionamento da CONITEC, estabelece que
a avaliacao de tecnologias seja feita apods instituicdo de processo administrativo, com
emissao de relatoério sobre a incorporagao, exclusao ou alteracado no SUS de tecnolo-
gias em Saude; sobre a constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT); e com proposta de atualizagdo da Relagdo Nacional de Medica-
mentos Essenciais (RENAME).’

1_Para conhecer mais sobre o tema da incorporacdo de tecnologias, consulte o Volume 11 da Colecdo Pro-
gestores que aborda a Ciéncia e Tecnologia em Saude, em especial o Capitulo 3 sobre “Gestdo de Tecnologias
em Satde”.

2 Criada pela Portaria 2587/2009, disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008

prt2587_30_10_2008.html.
3 Lei 12.401 disponivel em http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2011-2014/2011/1ei/1.12401.htm.

4 < http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Leis/L8080.htm>.

5 Saiba mais sobre a CONITEC em http://www.conitec.gov.br.

6_ Decreto 7646, de 21/12/2011, dispde sobre a CONITEC e sobre o processo administrativo para inclusdo,
exclusdo e incorporacdo de tecnologias no SUS. Disponivel em http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_
At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm.

7_ Para mais informacdes consulte a Portaria GM/MS 2009, de setembro de 2012, disponivel em http://

bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt2009_13 09 _2012.html.
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A secretaria executiva responsavel por coordenar os trabalhos da CONITEC
esta sob responsabilidade do Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias
em Saude (DGITS)? da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SC-
TIE) do MS. A instancia deliberativa € exercida pelo plenario da Conitec, férum respon-
savel pela emissao de recomendacoes sobre incorporagao, exclusao ou alteracdo das
tecnologias no ambito do SUS, sobre constituicdo ou alteragcado de protocolos e pela
atualizacdo da RENAME.

A ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO DECRETO N° 7.508/2011

O Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011,° regulamenta a Lei n° 8.080 de
19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizacgéo do Sistema Unico de Satde
(SUS), o planejamento da Saude, a assisténcia a Saude e a articulagéo interfederativa.
A partir da implementacao do Decreto, houve mudanga na concepcao da RENAME,
estabelecendo que esta compreende a selecédo e a padronizacdo dos medicamentos
indicados para atendimento de doengas e agravos no ambito do SUS. Estabelece,
ainda, que o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica pressupde que
0 usuario esteja assistido por agdes e servigos de Saude do SUS, que o medicamento
tenha sido prescrito por profissional de Saude no exercicio regular de suas fungdes no
SUS, e que a prescri¢ao esteja em conformidade com a RENAME e os PCDT ou com
relacdo complementar de medicamentos estabelecida pelas gestdes estadual, distrital
ou municipal.” No tocante ao acesso a medicamentos do Componente Especializado,
o Decreto explicita que o Ministério da Saude pode estabelecer regras diferenciadas
para o acesso, 0 que se concretizou com a pactuacao e publicacdo da Portaria GM/MS
n° 2.928," de 12 de dezembro de 2011.

A RELACAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS (RENAME)

O Decreto Presidencial 7.508/2011, ao tratar do acesso universal e igualitario
aos medicamentos, vincula-o a relacdo de medicamentos constante da RENAME e ao
atendimento aos PCDT. Apés o Decreto, a RENAME passou a contemplar todos os
medicamentos padronizados, indicados para atendimento de doencas e agravos no

8 Criado pelo Decreto n. 8065, de 7 de agosto de 2013. Acesso em <http://www.planalto.gov.br/cci-
vil 03/_Ato2011-2014/2013/Decreto/D8065.htm>.

9 Acesso em <http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ _ato2011-2014/2011/decreto/D7508.htm>.

10_ Sobre a definicdo de medicamentos de lista complementar, consulte a Resolucdo no 1 da Comissdo

Intergestores Tripartite (CIT) de 2012. Disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cit/2012/
res0001_17_01_2012.html.

11 Disponivel em http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/03/pt-gm-ms-2928-2011.pdf




ambito do SUS, estabelecendo que, para os fins do disposto na Resolugdo n. 1, de 17
de janeiro de 2012, que estabelece as diretrizes nacionais da RENAME no SUS, os
medicamentos essenciais sdo aqueles definidos pelo SUS para garantir o acesso do
usuario ao tratamento medicamentoso.'?

A elaboracgao e atualizacdao da RENAME e do respectivo Formulario Terapéu-
tico Nacional (FTN) é competéncia do Ministério da Saude, nos termos do art. 19-Q
da Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, devendo ser realizada a cada dois anos.
Essas atualizagcbes sao conduzidas pela Subcomissao Técnica de Atualizacao da RE-
NAME e do FTN, vinculada a CONITEC," subcomissao esta sob a coordenacgdo do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF/SCTIE).

A edicao de 2012 da RENAME, publicada pela Portaria GM/MS no 533, de 28
de margo,' primeira versao elaborada na vigéncia do Decreto n° 7.508, esta organiza-
da em cinco anexos:

Anexo | — Relagado Nacional de Medicamentos do Componente Basico da AF;
Anexo Il — Relagcao Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da AF;
Anexo lll — Relagao Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da AF;
Anexo IV — Relagdo Nacional de Insumos Farmacéuticos;

Anexo V — Relacao Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar.

Especificamente no caso dos medicamentos de uso hospitalar, somente cons-
tam da RENAME aqueles explicitados nominalmente na tabela SIH/SUS. Os demais
medicamentos fornecidos aos pacientes hospitalizados integram os procedimentos e
sao de escolha dos servigos, nao constando da RENAME.

A 92 edicao da RENAME, de 2014, pactuada na CIT e publicada pela Porta-
ria GM/MS no 01, de 02 de janeiro de 2015,'® segue a mesma estrutura organizacional
da versao de 2012 sendo atualizada com as alteragcdes nos elencos realizadas apos a
edicao anterior, efetuadas com base nas recomendacgdes da CONITEC.

12 Para maiores esclarecimentos, consulte a Nota Técnica 56 /2011 do CONASS, disponivel em http://
www.conass.org.br/index.php?option=com_content&view=article&id=2111:nt-n-5611-relacao-nacional-
-de-medicamentos-essenciais-rename-&catid =5:notas-tecnicas&ltemid=16.

13 Veja mais em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cit/2012/res0001_17 01 2012.html.

14 Disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0533_28 03 2012.html.

15 A 92 edicdo da RENAME de 2014 esta dlspomvel no sitio eletrénico do DAF/MS com acesso em http://

16_ D1spon1ve1 em ttp //bvsms.saude. govbr(bvs(saudeleglsggmg2015[prt0001 02 01 2015 htrn
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Ao contemplar todos os medicamentos ofertados o SUS, o elenco da RENAME
é referéncia para o que é disponibilizado aos usuarios do Sistema. Esses medicamen-
tos podem ser acessados de acordo com as normas estabelecidas nos Componentes
(Basico, Estratégico e Especializado) em que estao inseridos.

ASSISTENCIA FARMACEUTICANO PLANEJAMENTO DASACOES DE SAUDE DESENVOLVIDAS
PELAS SECRETARIAS ESTADUAIS DE SAUDE

As acdes desenvolvidas no dmbito da assisténcia farmacéutica (AF) devem
ser contempladas nos instrumentos de planejamento do SUS atualmente vigentes.
Entre esses instrumentos, merecem destaque o Plano Estadual de Saude e o Relatério
Anual de Gestdo (RAG). E importante que os profissionais da AF participem e incorpo-
rem suas agoes nas demais ferramentas de planejamento, com destaque para o Plano
Plurianual (PPA), o Plano Diretor Regional (PDR), a Lei de Diretrizes Orgamentarias
(LDO) e a Lei Orgamentaria Anual (LOA).

Especificamente para a assisténcia farmacéutica, a Portaria GM/MS 1.555,"" de
2013, que trata do Componente Basico da AF, estabelece que as agdes, 0s servicos e
os recursos financeiros relacionados a area devem constar dos instrumentos de plane-
jamento do SUS, quais sejam o Plano de Saude, Programacao Anual e Relatério Anual
de Gestéo (RAG), com base no qual sera feito 0 acompanhamento, o monitoramento e a
avaliacao da aplicagao dos recursos financeiros transferidos entre os Fundos de Saude.
A mesma Portaria estabelece que o RAG deve conter as agbes e servigos efetuados
no ambito da Assisténcia Farmacéutica na Atengao Basica a Saude e sua execugao or-
¢amentaria, devendo ser elaborado em conformidade com o capitulo 1ll, do Decreto n°
7508/2011'"® e da Portaria GM/MS no 2135, de 25 de setembro de 2013." Esses docu-
mentos devem estar disponiveis para fins de monitoramento, avaliagcdo e auditoria.?

SISTEMAS DE INFORMACAQ NA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

- BANCO DE PREGOS EM SAUDE (BPS)

O Banco de Pregos em Saude (BPS)?' foi criado em 1998 tendo sido atua-
lizado pelo Departamento de Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento

17_ Disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1555_30 07 2013.html.
18 Disponivel em < http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/_ato2011-2014/2011/decreto/D7508.htm>.

19 Disponivel em < http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt2135_25_09_2013.html> .
20 _ Para aprofundar o conhecimento sobre o tema, consulte o Volume 1 da Colecdo Para Entender a Gestdo do
SUS e suas atualizacdes. Disponivel em <http://www.conass.org.br/biblioteca/sistema-unico-de-saude-2/>
21 Disponivel no endereco eletrénico bps.saude.gov.br




(DESID) do MS. Seu objetivo principal é dar publicidade e transparéncia aos gastos
publicos, bem como melhorar a gestao e a eficiéncia dos processos de compra.

Alimentado por érgaos e instituigdes publicas ou privadas, o BPS registra as
compras de medicamentos e produtos para a Saude tornando-as disponiveis para con-
sulta publica. Ainda, com o propésito de complementar as informagbes inseridas, o
BPS também disponibiliza informacdes das compras realizadas por toda Administragao
Publica Federal direta, autarquica e fundacional, registradas por meio do Sistema Inte-
grado de Administragéo de Servigcos Gerais (SIASG).

As cinco principais variaveis relacionadas aos precos constantes do BPS sao
O preco unitario, tipo e modalidade de compra, instituigdo compradora, e quantidade
negociada.

O BPS é gratuito e livre para consulta, sendo ferramenta importante para os
gestores, tanto para pesquisar precos, melhorar a estimativa de gastos e previsao or-
camentaria, balizar a analise das propostas, a negociacao com fornecedores e conferir
maior eficiéncia no processo de compra.

Trata-se de ferramenta importante para os gestores das areas da AF e de com-
pras, com informacgdes que podem servir de parametro nas compras das SES e nas
negocia¢des com fornecedores, otimizando os recursos financeiros disponiveis.

SISTEMAS INFORMATIZADOS DE GERENCIAMENTO DE MEDICAMENTOS NA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

Os gestores da AF sempre tiveram grande dificuldade para registrar e aces-
sar as informagdes imprescindiveis para o gerenciamento dos medicamentos. Uma
das dificuldades era a inexisténcia de sistemas informatizados que dessem suporte a
essa necessidade. Essa situacao é agravada por dificuldades de conectividade e falta
de equipamentos (hardware), bem como pela fragmentacdo de sistemas utilizados
pelas distintas areas da gestao do SUS, normalmente sem qualquer integragao entre
os aplicativos.

Face as dificuldades enfrentadas pela AF nessa area, varias Secretarias Es-
taduais de Saude desenvolveram sistemas informatizados préprios, em especial para
gerenciar o Componente Especializado, adequados a suas especificidades.

10 CONASS Para entender a gestéo do SUS / 2011 — ATUALIZACAO/Jun.2015



Posteriormente, para dar suporte a informatizacao da AF, o MS desenvolveu
o Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (Horus),? sistema web
que possibilita, entre outros, a integragdo e compartilhamento de informacgdes entre as
instancias gestoras do SUS. Desenvolvido para atender os trés componentes da AF
(basico, estratégico e especializado), fornece informacdes sobre o estoque, os medi-
camentos distribuidos e dispensados, o0 agendamento das dispensacodes, entre outras.
A partir dos registros, € possivel obter informagdes importantes para a gestdo da AF
no SUS, sendo concebido para se integrar ao Cadastro Nacional de Saude (Cartao do
SUS) e ao Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).

Trata-se de sistema que opera online, 0 que, se por um lado, tem a vantagem
da disponibilidade de informagdes atualizadas, por outro, esta sujeito as instabilidades
da rede e baixa conectividade observadas em algumas regides do pais.

SISTEMAS INFORMATIZADOS DAS SES E INTEROPERABILIDADE

Muitas SES desenvolveram sistemas informatizados proprios para gerenciar a
AF, desenvolvidos antes da disponibilizagao do Horus pelo MS ou customizados para
atender a estruturagao técnica e administrativa da AF no estado. Para que as informa-
¢des mais relevantes da AF fossem compartilhadas, foi composta a Base Nacional de
Dados de Agdes e Servigcos da Assisténcia Farmacéutica, além disso o MS desenvolveu
e disponibiliza ferramenta tecnoldgica que permite a interoperabilidade entre distintos
sistemas o servico de WebService para a transmissao de dados dos Estados, Distrito
Federal e Municipios que utilizam sistema proprios. Os padrbes de interoperabilidade
foram pactuados pela Portaria GM/MS no 2.073, de agosto de 201123 e a Base Nacional
de Dados de Acgobes e Servigcos da Assisténcia Farmacéutica e o fluxo, cronograma de
envio dos dados do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica foram instituidos
pela Portaria GM/MS n° 271, de 27 de fevereiro de 2013.%

PROGRAMAS DE QUALIFICACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Historicamente os recursos financeiros disponibilizados para a assisténcia far-
macéutica destinavam-se a aquisicdo de medicamentos, ndo havendo financiamento

22 Mais informacoes consultar http:
rias/sctie/horus.

23 A Portaria n° 2.073, de 31 de agosto de 2011, <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011
prt2073 31 08 2011.html > regulamenta o uso de padrdes de interoperabilidade e informacdo em Satde
para sistemas de informacfio em Sadde no 4mbito do Sistema Unico de Satde, nos nfveis Municipal, Distrital,
Estadual e Federal, e para os sistemas privados e do setor de Saude suplementar.

24 Disponivel em < http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0271 27 02 2013.html >.
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destinado a estruturacado e qualificacdo dessa area nos estados e municipios. Este
comeca a se alterar ao se estabelecer que Secretarias de Saude do Distrito Federal
e dos municipios podem utilizar percentual do financiamento destinado a Assisténcia
Farmacéutica na Atengao Basica para esse fim.?°

Outro programa com essa finalidade foi criado em 2012. Trata-se do Programa
Nacional de Qualificagdo da Assisténcia Farmacéutica no SUS (QUALIFAR SUS)%* que
objetiva contribuir com o processo de qualificagdo das atividades da AF nas agbes e ser-
vicos de Saude. Considerando a disponibilidade de recursos financeiros destinados pelo
MS ao Programa, foram priorizados municipios que integram o Plano Brasil sem Miséria.

O Qualifar se estruturou em torno de quatro eixos: Estrutura, Educacao, Infor-
macéo e Cuidado.?

O objetivo do eixo estrutura € o de contribuir para a estruturacéo dos servigos
farmacéuticos no SUS, entre eles a area fisica, os equipamentos, mobiliarios e recur-
sos humanos em municipios do Plano Brasil sem Miséria com até 100 mil habitantes.
A habilitacao dos municipios ocorre anualmente tendo sido selecionados nos anos de
2012, 2013 e 2014.2%8

O repasse financeiro é efetuado na modalidade fundo a fundo, contando com
recurso de capital, para aquisicao de equipamentos e mobiliarios para CAF e farmacia
e recurso de custeio, para manutengao dos servigos farmacéuticos.

1.2 Ciclo da Assisténcia Farmacéutica

Com a proposta de mudanca de modelo da atencdo a Saude no SUS, a ser
organizado em Redes de Atengado (RAS)*3° a AF, considerando-se as atividades de-

25 Artigo 4° da Portaria GM/MS 1.555, de 30 de julho de 2013. Disponivel em < http://bvsms.saude.gov.

br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1555_30_ 07 2013.html>.
26_ Instituido pela Portaria GM/MS no 1.214, de 13 de junho de 2012, disponivel em http://bvsms.saude.

gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt1215 13 06 _2012.html.

27 _Para saber mais sobre o tema consulte o link http://portalsaude.saude.gov.br/index.php?option=com _
content&view =article&id =8490&Itemid =368.

28 Municipios habilitados em 2012 pela Portaria SCTIE/MS no 22, de 15 de agosto. Disponivel em http://
bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2012/prt0022_15_08 2012.html. Municipios habilitados em
2013 pela Portaria SCTIE/MS no 39 de 13 de agosto de 2013. Disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/
bvs/saudelegis/sctie/2013/prt0039_13 08 2013.html. Municipios habilitados em 2014 pela Portaria SC-
TIE 1217, de 3 de junho de 2014. Disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/
prtl1217 03_06_2014.html.

29 Portaria n.° 4.279, de 30 de dezembro de 2010. Disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudele-
gis/gm/2010/prt4279 30_12 2010.html.

30_ Para saber mais sobre o tema consulte o livro do Progestores que aborda a Atencéo Primaria a Satide e Re-
des de Atencdo. <http://www.conass.org.br/biblioteca/a-atencao-primaria-e-as-redes-de-atencao-a-saude/>
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senvolvidas no seu ambito, passou a discutir o papel e a insercdo dessa area na
RAS. Ao discutir a AF nas RAS, destaca-se a necessidade de abordagem ampliada
das acbes desenvolvidas na area, que néo se resumem as atividades logisticas e de
apoio, mas abrangem acdes de atengdo a Saude, ao incorporarem e desenvolverem
atividades de acompanhamento farmacoterapéutico dos pacientes. As atividades cli-
nico-assistenciais se desenvolvem na continuidade da prescricéo e dispensagao, com
atuagdo do farmacéutico na avaliagdo dos objetivos terapéuticos, orientagdo ao usu-
ario, monitoramento dos resultados e identificacdo de problemas relacionados ao uso
dos medicamentos. Essa atividade esta relacionada a farmacia clinica, com a qual se
busca superar a atuagao fragmentada da AF quase que exclusivamente direcionada a
aquisicao e distribuicao dos medicamentos, inserindo-a como uma agao de atencao a
Saude a ser desenvolvida com enfoque multidisciplinar.®!

Nesse contexto, as atividades desenvolvidas no dmbito dos servigos clinico-
-assistenciais devem ser inseridas no classico Ciclo da Assisténcia Farmacéutica, voltado
as atividades técnico-logisticas. Ainda que esteja em fase de discussao conceitual, para
exemplificar o tema, pode-se usar o modelo proposto por Correr CJ, Otuki MF e Soler.*?

1.3 Atividades da Assisténcia Farmacéutica para Promogdo do Uso Racional de
Medicamentos (URM)

A promogao do URM,?? atividade de grande importancia para a sustentabili-
dade do sistema de Saude, vem ganhando espaco nas discussdes na area da Saude,
tanto publica como privada, em especial com a recente legislagcao que trata da segu-
ranca do paciente.®

Nesse cenario, é imprescindivel a incorporacdo de novos processos de tra-
balho e a busca de novos conhecimentos e habilidades, entre elas novas formas de

31 Para saber mais leia o artigo sobre a AF nas SES na Colecdo Progestores, volume sobre Direito Sanitdrio.
<http://www.conass.org.br/biblioteca/direito-a-saude/ >

32_ Correr CJ, Otuki MF, Soler,O. Assisténcia farmacéutica integrada ao processo de cuidado em Satde: ges-
tao clinica do medicamento. Revista Pan-Amazonica de Saude. 2011;2(3). Acesso ao artigo em http://scielo.
iec.pa.gov.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=52176-62232011000300006&Ing=pt&nrm=iso&tlng=pt.
33 Mais informactes em http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias
sctie/daf/urm.

34 Programa de Seguranca do Paciente instituido pela Portaria n°® 529, de 1° de Abril de 2013, disponivel

m http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0529 01 04 2013.html.

Veja ainda a Resolucdo no 36 da Anvisa, de 25 de julho de 2013, que institui a¢gdes para a seguranca do

paciente em servicos de Saude, disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/
rdc0036_25_07_2013.pdf.
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comunicagao com os usuarios e comunidade, que os esclaregam sobre o uso de medi-
camentos e 0s riscos relacionados ao seu uso inadequado ou abusivo.

Para apoiar as agbdes nessa area, foi instituido o Comité Nacional para Pro-
mocéao do Uso Racional de Medicamentos,*® o qual, para incentivar a produgao técnico
cientifica de experiéncias desenvolvidas para a promog¢ao do uso racional de medica-
mentos voltadas ao SUS e servigcos de Saude, foi criado o Prémio Nacional de Incentivo
a Promocéao do Uso Racional de Medicamentos, fornecido a trabalhos submetidos e
selecionados por uma comissao julgadora.

Merece destaque, como fator para a promog¢ao do uso racional dos medicamen-
tos no SUS, a disponibilidade e uso de protocolos e diretrizes terapéuticas, elaborados
e atualizados com base em evidéncias de seguranga, eficacia e efetividade, pratica que
vem se consolidando no SUS, e o papel desempenhado pela RENAME. O acesso a ade-
sao dos prescritores e a internalizagao e uso dessa Relacéo no cotidiano dos servigos e
acbes de Saude é imprescindivel para racionalizagdo no uso de medicamentos.

A pagina eletrénica do Comité Nacional para Promog¢ao do Uso Racional de
Medicamentos oferece links para acesso a inumeras publicacdes e instituicdes nacio-
nais e internacionais que abordam o tema.3®

2. ASSISTENCIA FARMACEUTICA NA ATENGCAO PRIMARIA A SAUDE

A regulamentacao vigente no Componente Basico da Assisténcia Farmacéu-
tica (CBAF) foi estabelecida pela Portaria GM/MS no 1.555, de 30 de julho de 2013,
que dispde sobre as normas de financiamento e de execucdo do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica no dmbito do SUS. Esta incorporado ao recurso finan-
ceiro tripartite o valor estabelecido para financiar os insumos para o Diabetes mellitus,
conforme Portaria no 2.583/GM/MS, de 10 de outubro de 2007, que define elenco

35_Portaria GM/MS n. 1.555, de 27 de junho de 2007. Institui o Comité Nacional para a Promog¢édo do URM.
Disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2007/prt1555_27 06_2007.html. Portaria no

834, de 14 de maio de 2013. Redefine o Comité Nacional para Promogao do Uso Racional de Medicamentos.
D1spon1vel em http://bvsms.saude. govbr bvs saudelegls gm 2013 prt0834 14 05_. 2013 html.
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37 Dlspomvel em <htt bvsms saude. ovbr bvs/saudelegis/gm/2013/prt1555_30 07 2013. htm1>
38 Disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2007/prt2583 10 10 2007.html
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de medicamentos e insumos disponibilizados pelo SUS, nos termos da Lei no 11.347,
de 2006.

Com base na Portaria que regulamenta o CBAF, o gestor devera encaminhar
ao DAF/MS a pactuacao sobre a forma de execucao desse componente, expressa em
resolucao ou deliberagcao da Comissao Intergestores Bipartite (CIB). Caso ocorra atua-
lizagcdo da RENAME na vigéncia dessa pactuacado, deverédo ser promovidas as altera-
¢des correspondentes no prazo estabelecido para as adequacgdes.

Medicamentos e insumos bdsicos para situacdes emergenciais

No ambito do gerenciamento da AF na atencdo basica, o MS disponibiliza
medicamentos e insumos para situagdes de emergéncia. Na area da assisténcia farma-
céutica, a Portaria GM/MS no 2.365, de 18 de outubro de 2012,%° define fluxos de soli-
citacao e o elenco de medicamentos e insumos estratégicos (Anexos | e Il) destinados
as Unidades da Federacgao atingidas por desastres e situagbes emergenciais.

Medicamentos fitoterdpicos e plantas medicinais

O Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos**#' tem como ob-
jetivo “Garantir a populacéo brasileira 0 acesso seguro e o uso racional de plantas
medicinais e fitoterapicos, promovendo o uso sustentavel da biodiversidade, o desen-
volvimento da cadeia produtiva e da industria nacional”.

A portaria que regulamenta o CBAF*? estabelece, com base na RENAME Vvi-
gente, os medicamentos fitoterapicos que podem ser adquiridos com os recursos des-
se componente. Possibilita também que sejam adquiridas plantas medicinais, drogas
vegetais e derivados vegetais destinados a manipulacao para a preparagao dos fitote-
rapicos da RENAME, para plantas dispensadas nas Farmacias Vivas*® e farmacias de
manipulagdo do SUS.

39 Disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt2365_18 10_2012 rep.html.
40_ Decreto no 5.813, de 22 de junho de 2006. Aprova a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitote-

rapicos: Disponivel em http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5813.htm.
41_Portaria Interministerial no 2960, de 9 de dezembro de 2008, aprova o Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos e cria o Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos. Disponivel em

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/pri2960 09 12 2008.html.
42 Portaria GM/MS no 1.555, de 30 de julho de 2013, disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/sau-

delegis/gm/2013/prt1555_30 07_2013.html.
43 Instituidas pela Portaria GM/MS no. 886, de 22 de abril de 2010, disponivel em http://bvsms.saude.gov.

br/bvs/saudelegis/gm/2010/prt0886 20 04 2010.html.
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Para incentivar e apoiar o desenvolvimento da area de plantas medicinais e
fitoterapicos, a SCTIE/MS inseriu os fitoterapicos na lista de produtos estratégicos para
o SUS, conforme Portaria GM/MS no 3.089/2013.* Também lancga editais para selegcao
de projetos desenvolvidos nessa area, buscando assim fortalecer a assisténcia farma-
céutica e o complexo produtivo em plantas medicinais e fitoterapicos nos municipios
e estados. Os recursos dos projetos sdo para as areas de apoio a estruturagdo e ao
fortalecimento da Assisténcia Farmacéutica em Plantas Medicinais e Fitoterapicos, foi
estabelecido pela Portaria GM/MS no 2.846, de 26 de novembro de 2013.4°

O MS também vem desenvolvendo monografias de plantas medicinais cons-
tantes da Relagdo Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao SUS (RENISUS).#6

Medicamentos do Programa de Satde das Mulheres

A disponibilidade de insumos e medicamentos para o planejamento familiar
integram as acgdes estratégicas que devem ser garantidas na Atencao Basica, tendo
suas normas de execuc¢ao e financiamento estabelecidas pela portaria que regulamen-
ta o tema.*’

Ainda que constantes do CBAF, os contraceptivos, o DIU e o Misoprostol#4°
permanecem sob a responsabilidade gerencial do MS, portanto com compra centralizada.

Medicamentos Assisténcia Farmacéutica para pessoas privadas de liberdade.

A AF para a populagao privada de liberdade foi prevista na Politica Nacional
de Atencéo Integral a Saude das Pessoas Privadas de Liberdade no Sistema Prisional
(PNAISP),%° da qual sdo beneficiarias as pessoas que se encontram sob custddia do
Estado inseridas no sistema prisional ou em cumprimento de medida de seguranga. O
Artigo 11 dessa Politica estabelece que a assisténcia farmacéutica no seu ambito seja
disciplinada em ato especifico do Ministro de Estado da Saude. Estabelecida poste-

44 Disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt3089_11 12 2013.html.

45_ Para mais informa(;()es, <portalsaude.saude.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id
=9629&Itemid =508
46_ Disponivel em htt :
47 Atualmente regulamentado pela Portaria 1555, de 30 de julho de 2013, que lista os medlcamentos
sob responsabilidade federal dos elencos de medicamentos e insumos do Programa Saude da Mulher que
constam do Anexo [ e IV na RENAME. Disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013
prt1555_30_07_2013.html.

48 Guia uso misoprostol

49 NT misoprostol

50 Disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/pri0001 02 01 2014.html.
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riormente pela Portaria GM/MS no 2.765, de 15 de dezembro de 20145" execugao das
acdes e servigos de Saude referentes ao Componente Basico da Assisténcia Farma-
céutica, esta portaria dispds sobre as normas para financiamento e execugcdo do Com-
ponente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito da PNAISP.

3. COMPONENTE ESTRATEGICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O Componente Estratégico da AF (CESAF) tém como objetivo garantir o aces-
so0 aos medicamentos dos programas estratégicos do Ministério da Saude. Esta rela-
cionado ao tratamento de doengas que configuram problemas de Saude publica e cujo
controle e tratamento estdo estabelecidos em protocolos, normas, guias e diretrizes
terapéuticas, que estabelecem os critérios para tratamento das doencas e as doses
dos medicamentos.

Financiados e adquiridos pelo Ministério da Saude, destinam-se atualmente
a suplementagao da vitamina A; ao tratamento das coagulopatias; colera; dengue; do-
enca de Chagas; Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (IST); AIDS; esquistossomo-
se; febre maculosa brasileira; filariose; geohelmintiases; hanseniase; influenza; imu-
nizacdes (soros e vacinas); leishmaniose; talidomida para Lupus, mieloma multiplo, e
doencga do enxerto versus hospedeiro; malaria; micoses sistémicas; meningite; raiva
humana; programas de doencgas hidricas; tabagismo; tracoma e tuberculose. A partir
de 2014, foi incorporado no CESAF o gerenciamento do Palivizumabe indicado para a
prevencao da infecgao pelo virus sincicial respiratorio (VSR).

Os medicamentos sao programados pela AF e programas das SES em con-
junto com o MS. Apds adquiridos, esses sao repassados aos estados, cabendo as
Secretarias Estaduais de Saude fazer o0 armazenamento e distribuicdo aos municipios.

4. COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) atualmen-
te é regulamentado pela Portaria GM/MS no 1.554 de 30 de julho de 2013,% alterada
pela Portaria GM/MS n° 1.996 de 11 de setembro de 2013, que dispde sobre as regras
de financiamento e execug¢ao do CEAF no dmbito do SUS.

51 Disponivel em http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/marco/02/joined-document.pdf.
52 Portaria GM/MS 1554, disponivel em  http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/
prt1554_30_07_2013.html.
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A mencionada portaria mantem a classificacao dos medicamentos em trés gru-
pos distintos, alocados com base na complexidade da doenca a ser tratada ambulato-
rialmente, da garantia de integralidade do tratamento no ambito da linha de cuidado,
e da manutencao do equilibrio financeiro entre as esferas de gestao. Desta forma os
grupos estao relacionados as responsabilidades por seu financiamento.

O ‘Grupo 17, financiado pelo MS, é constituido por dois elencos distintos. O ‘elen-
co 1a’, com medicamentos cuja compra esta sob a responsabilidade do Ministério da
Saude, e o ‘elenco 1b’, com compra sob responsabilidade das SES. No caso do “elenco
1b", os valores financeiros gastos pelas SES séo ressarcidos as secretarias, mediante
apresentagao das APAC, com base nos valores estabelecidos na tabela SIA/SUS.

O ‘Grupo 2’ é constituido por medicamentos cuja compra e financiamento es-
tdo sob a responsabilidade das SES.

O ‘Grupo 3’ traz os medicamentos do CBAF que integram a linha de cuidado
do tratamento da doenca, estando a compra, o financiamento e a dispensacéo dos me-
dicamentos sob a responsabilidade das Secretarias Municipais de Saude.

Ressalta-se ainda que o Decreto n. 7.508, em junho de 2011, estabeleca como
padréo de universalidade e integralidade no acesso a medicamentos a obrigatoriedade
de que estes constem da RENAME e que sua prescricao tenha ocorrido no ambito do
SUS, estabelece que o MS possa estabelecer regras diferenciadas de acesso a medi-
camentos de carater especializado. As condi¢des para esse acesso foram estabeleci-
das na Portaria GM/MS n. 2.928, de 12 de dezembro de 2011.53

Em 2013 os medicamentos para tratamento do glaucoma, antes integrantes
de procedimentos da area de oftalmologia, foram incorporados ao CEAF por meio da
Portaria GM/MS 1554, de 30 de julho de 2013.5* O ultimo prazo estabelecido para que
o gerenciamento dos colirios passe a ser feito de acordo com as normas do CEAF fi-
cou acordado para 1° de julho de 2015, conforme Portaria GM/MS n. 2.865, de 29 de
dezembro de 2014,% devendo ser acessados conforme PCDT publicado pela Portaria
SAS/MS no 1.279, de 19 de novembro de 2013.

53 Portaria GM/MS 2928, disponivel em http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/03/pt-
-gm-ms-2928-2011.pdf.

54  Portaria GM/MS 1554, disponivel em <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013
prt1554_30_07_2013.html>.

55 Disponivel em  http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/30/Portaria-2865-
-de-2014-glaucoma.pdf.
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5. MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS

O fornecimento de medicamentos antineoplasicos® no SUS nao se da de for-
ma isolada. Esses medicamentos integram os procedimentos da tabela SIA/SUS da
area oncoldégica, sendo fornecidos aos pacientes pelos estabelecimentos que integram
a Rede de Atengao Oncoldgica (CACON e UNACON), a quem compete a aquisigéo, a
dispensacao e a administragcao dos medicamentos ao paciente. Os servigos habilitados
tém a prerrogativa de escolher o tratamento que julgarem mais adequado aos pacien-
tes a eles referenciados, com base em condutas clinicas e terapéuticas padronizadas
na instituicao.

No entanto, o MS passou a adquirir alguns medicamentos oncoldgicos para
atendimento dos pacientes em tratamento no SUS, por dificuldades de acesso no mer-
cado, compra a precos mais competitivos por economia de escala, ou também pelo
interesse do MS em estabelecer de parcerias para desenvolvimento tecnoldgico e de
producdo para alguns medicamentos dessa area.

Adistribuicao dos medicamentos oncolégicos adquiridos de forma centralizada
pelo MS as SES tem por base a programacéao trimestral enviada pelo estado, acom-
panhada da relagdo nominal dos pacientes em tratamento, e a continuidade e regula-
ridade da producgao registrada em Autorizagcao de Procedimento de Alta Complexidade
(APAC). As programacdes devem atender os prazos estabelecidos pelo DAF/SCTIE/
MS e o uso dos antineoplasicos fornecidos pelo MS devem ter como paradmetro as di-
retrizes nacionais de tratamento estabelecidas pelo MS.%"

Entre os medicamentos atualmente adquiridos pelo MS e repassados as SES
para atendimento aos pacientes estdo a talidomida para quimioterapia paliativa do mie-
loma multiplo; o mesilato de imatinibe para Leucemia Mieloide Crénica (LMC) e da
Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA), Cromossoma Philadelphia Positivo e para quimio-
terapia paliativa do tumor do estroma gastrointestinal (GIST) do adulto, o dasatinibe e
nilotinibe para o tratamento de Leucemia Mieloide Crénica do Adulto; o trastuzumabe
para cancer de mama HER-2 positivo inicial ou localmente avangado; L-asparaginase
para linfoma linfoblastico e para leucemia linfocitica linfoblastica aguda; Rituximabe
para tratamento de Linfoma Difuso de grandes Células B e Linfoma folicular em adultos.

56_ Para maiores informacoes sobre a Politica Nacional de Oncologia no SUS consulte o Volume 4 da Cole¢ao
Progestores sobre “ Assisténcia de Média e Alta Complexidade no SUS”.
57 _As diretrizes clinicas da area de oncologia podem ser acessadas em.........
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Aos estabelecimentos habilitados em oncologia compete a provisdo dos de-
mais medicamentos necessarios para o tratamento e que nao estao sob a responsabi-
lidade do Ministério da Saude.

6. PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

O Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 201158 estabelece o Protocolo Clinico e
Diretriz Terapéutica (PCDT) como:

“documento que estabelece os critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a
Saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropria-
dos, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e
o acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS.”

Conitec Protocolos Clinicos sdo condutas e procedimentos desenvolvidos com suporte
em evidéncias atualizadas e consistentes, que objetivam promover uma melhor prética
da medicina. Esses protocolos vém auxiliar o médico em decisdes sobre a melhor e
mais apropriada conduta em situagdes clinicas especificas, permitindo resolu¢do mais
rapida e eficiente das enfermidades, gerando melhor qualidade de vida aos pacientes.

protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o diag-
nostico da doenca ou do agravo a Sadde; o tratamento preconizado, com os medica-
mentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificagdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS Decreto n°® 7646,/2011.

O mesmo Decreto estabelece ser o MS o érgao competente para dispor sobre
os PCDT em ambito nacional, que deverao ser atualizados, consolidados e publicados
a cada dois anos. Estabelece ainda o Decreto, que o acesso universal e igualitario a
assisténcia farmacéutica pressupde que a prescricao esteja em conformidade com a
RENAME e os PCDT.

Ainda que seja crescente o numero de medicamentos avaliados pela CONI-
TEC e a disponibilidade e atualizacdo dos PCDT no SUS tenham aumentado conside-
ravelmente, em algumas areas ainda se observa a defasagem entre os medicamentos
demandados por profissionais e pacientes ao SUS e aqueles analisados quanto a sua
incorporagao. Essa situagao, junto a outras distor¢ées observadas na indicagao de me-
dicamentos, constituiu-se em fator do aumento das demandas judiciais.

58 Acesso em <http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/_ato2011-2014/2011/decreto/D7508.htm>.
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Destaca-se o avango no estabelecimento de normas e critérios para a incorpo-
racao de tecnologias no SUS a partir da publicacao da Lei no 12.401, de 28 de abril de
2011,% que disp0Os sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologias no
sistema publico de Saude. Definiu ser atribuicdo do Ministério da Saude, assessorado
pela Comisséo Nacional para Incorporagao de Tecnologias (CONITEC), a atribuigdo de
incorporar, excluir ou alterar medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
elaboracéo ou alteragao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Ao analisar as tecnologias, cabe a CONITEC considerar as evidéncias cien-
tificas sobre a efetividade e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento
objeto do processo de solicitagdo de incorporagao, o impacto orgcamentario e a avalia-
¢ao econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagao as tecnologias ja
incorporadas.

As analises da CONITEC geram relatérios que sédo submetidos a consulta
publica, e as contribuicdes e sugestdes originarias dessa consulta sao avaliadas e,
quando julgadas procedentes, incorporadas ao relatério final, o qual € submetido ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de deciséo.

A criteriosa avaliacdo de novas tecnologias e a revisdo dos PCDT é impres-
cindivel no cenario atual, em que a velocidade nos langamentos de novos produtos
ditos inovadores tem maior relagdo com o fato do lucro das empresas farmacéuticas,
fortemente vinculado ao tempo em que esses produtos estdo sob protecao patentaria,
do que com melhoras concretas da situacao de Saude das pessoas.

Os PCDT que orientam, entre outros, a utilizacdo dos medicamentos do CEAF,
se consolidaram e passaram a ser conceituados na Lei no 12.401 de 28 de abril de
2011 como:

“protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o
diagndstico da doenca ou do agravo a Saude; o tratamento preconizado, com os me-
dicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomen-
dadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.” ¢

Além disso,

59 Lei12.401 disponivel em http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2011-2014/2011/1ei/1.12401.htm.
60 Leino 12.401, de 28 de abril de 2011. Art. 19N inciso II.
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“os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os medicamen-
tos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo
a Satdde de que tratam, bem como aqueles indicados em caso de perda de eficdcia e
de surgimento de intolerdncia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medica-
mento, produto ou procedimento de primeira escolha. Os medicamentos e produtos
sdo aqueles que foram avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-
-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a Satide de que
trata o protocolo”. !

Desde 2009, o Ministério da Saude por meio da Secretaria de Atencao a Sau-
de (SAS) vem intensificando a atualizacao e elaboragao de novos PCDT. Com a Lei
no 12.401/2011, a responsabilidade por essa ag¢ao passou a ser da CONITEC, que em
2012 instituiu a Subcomissao Técnica de Avaliagdao de PCDT, que atua para que as re-
comendacgdes constantes dos protocolos estejam embasadas nas melhores evidéncias
disponiveis.®?

Os PCDT podem ser acessados na pagina eletrénica do MS, sendo disponibi-
lizados em distintos links .

7. DEMANDAS JUDICIAIS NA AF

As demandas judiciais para acesso a medicamento sdo motivo de preocupa-
¢ao para gestores do SUS.%% A Lei no 12.401/2011 que cria a CONITEC desempenha
importante papel em relagdo ao processo de judicializacédo da Saude no Brasil, pos-
sibilitando que o judiciario tenha nova percepgao sobre o processo de avaliagao de
tecnologias que embasa a oferta de medicamentos, procedimentos e insumos para a
Saude no SUS. A partir da instituicao da CONITEC fica evidenciado que os estudos que
respaldam a incorporagao de tecnologias no SUS seguem critérios cientificos que tém
por base as melhores evidéncias, com transparéncia do processo do qual participam
diferentes setores da sociedade. Os relatorios emitidos pela CONITEC podem e devem
ser utilizados pelas instancias gestoras do SUS para respaldar seus pareceres ao judi-
ciario e facilitar o entendimento sobre as tecnologias ofertadas no SUS.

A assisténcia terapéutica integral tem sido objeto de reflexdes e debates entre
gestores, profissionais, poder judiciario e a sociedade. Com a Rename elaborada com

61_Leino 12.401, de 28 de abril de 2011. Art. 19°.

62_BRASIL.Ministério da Satde. Balanco Conitec: 2012-2014. Ministério da Saude, Comissao de Incorpora-
¢do de Tecnologias no SUS. Brasilia: Ministério da Satude, 2014. Pg. 31.

63 Consultar publicacio do CONASS sobre Direito Sanitario em <http://www.conass.org.br/biblioteca/
direito-a-saude/>.
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base em critérios transparentes e cientificamente respaldados, a AF da importante con-
tribuicao para viabilizar o direito a Saude a populacao brasileira.

Por recomendacado do Conselho Nacional de Justica, instalagdo de Comités
Executivos da Saude visa melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do
direito, para assegurar maior eficiéncia na solugcao das demandas judiciais envolvendo
a assisténcia a Saude. Esse Comité deve ser composto por...

Propde-se a realizagao de reunides periddicas com apresentagao e discussao
de temas relacionados a assisténcia a Saude, buscando-se consensos. As decisdes
sdo expressas em recomendagbes e enunciados, com a finalidade de uniformizar pro-
cedimentos e condutas dos profissionais envolvidos.

A instituicdo da Comissao Nacional para Incorporagao de Tecnologias no SUS
(CONITEC), em 2011, em cenario marcado pela judicializagdo da Saude no Brasil, pos-
sui papel importante ao proporcionar maior transparéncia as analises de demandas de
incorporagao de tecnologias no SUS e ao ampliar a participagédo da sociedade por meio
das consultas publicas.

Com a finalidade de contribuir para a tomada de decisdo dos magistrados, a
CONITEC elaborou fichas técnicas® com informagdes simples e claras sobre os medi-
camentos: o principio ativo, as marcas disponibilizadas no mercado brasileiro, se existe
genérico, se foi avaliado pela CONITEC, se esta disponivel no SUS, quais as alterna-
tivas terapéuticas disponiveis, se existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas®®
para a situagao clinica em analise e o preco do tratamento mensal.

BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990.
Dispbe sobre as condi¢des para a promogao, protecao e recuperagao da saude, a or-
ganizagéao e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias.
Disponivel em <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8080.htm>. Acesso em 20
de marcgo de 2015.

BIBLIOGRAFIA CONSULTADA

. Presidéncia da Republica. Casa Civil. Decreto n. 5.813, de 22 de junho de
2006. Aprova a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos: Disponivel em <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5813.htm>. Aces-
so em 12 de marco de 2015.

64 Disponiveis em http://conitec.gov.br/index.php/direito-e-saude#ficha.

65 Relacdo atualizada dos PCDTs pode se acessada em http://conitec.gov.br/index.php/protocolo-clinico.

23



. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n. 1.555, de 27 de junho de 2007. Insti-
tui o Comité Nacional para a Promoc¢ao do URM. Disponivel em <http://bvsms.saude.
gov.br/bvs/saudelegis/gm/2007/prt1555 27 06 _2007.html>. Acesso em 12 de margo
de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007. De-
fine elenco de medicamentos e insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de Saude,
nos termos da Lei n°® 11.347, de 2006, aos usuarios portadores de diabetes mellitus. Dis-
ponivel em <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2007/prt2583_10_10_2007.
html>. Acesso em 10 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n. 2.587, de 30 de outubro de 2008.
Dispbe sobre a Comissao de Incorporacado de Tecnologias do Ministério da Saude e
vincula sua gestdo a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Dis-
ponivel em <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt2587_30_10_2008.
htmI>. Revogada pela Portaria GM/MS 203, de 7 de fevereiro de 2012. Acesso em 20
de marcgo de 2015.

. Portaria Interministerial n® 2960, de 9 de dezembro de 2008, aprova o Progra-
ma Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e cria o Comité Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos. Disponivel em <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
gm/2008/pri2960_09_12_2008.htmlI>. Acesso em 10 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n. 4.279, de 30 de dezembro de 2010.
Estabelece diretrizes para a organizacao da Rede de Atencido a Saude no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS). Disponivel em <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saude-
legis/gm/2010/prt4279_30_12_2010.html>. Acesso em 20 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Comissao Intergestores Tripartite. Resolugdo da Co-

misséo Intergestores Tripartite n. 1, de 17 de janeiro de 2011. Estabelece as diretrizes

nacionais da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS). Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saude-
legis/cit/2012/res0001_17_01_2012.html>. Acesso em 20 de margo de 2015.

. Presidéncia da Republica. Lei n. 12.401, de 28 de abril de 2011. Presidéncia

da Republica. Casa Civil. Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor

24

sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologia em saude no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS. Publicado no DOU de 29/4/2011. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm>. Acesso em
20 de margo de 2015.

CONASS Para entender a gestdo do SUS / 2011 — ATUALIZAGAQ/Jun.2015



. Presidéncia da Republica. Decreto n. 7.508, de 28 de junho de 2011. Regu-
lamenta a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagao
do Sistema Unico de Saude - SUS, o planejamento da saude, a assisténcia & saude
e a articulacao interfederativa, e da outras providéncias. Disponivel em < http://www.
planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/D7508.htm>. Acesso em 20 de
margo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n. 2.073, de 31 de agosto de 2011.
Regulamenta o uso de padrdes de interoperabilidade e informagdo em saude para
sistemas de informacgédo em saude no dmbito do Sistema Unico de Saude, nos niveis
Municipal, Distrital, Estadual e Federal, e para os sistemas privados e do setor de sau-
de suplementar. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/
prt2073_31_08_2011.html>. Acesso em 20 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n. 2.928, de 12 de dezembro de 2011.
Dispde sobre 0s §§ 1° e 2° do art. 28 do Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. Dis-
ponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/prt2928 12_12_2011.
html. Acesso em 20 de margo de 2015.

. Presidéncia da Republica. Decreto n. 7.646, de 21 de dezembro de 2011.
Dispde sobre a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagao, exclusao e alteracao
de tecnologias em saude pelo Sistema Unico de Salde - SUS, e da outras providén-
cias. Publicado no DOU de 22/12/2011. Disponivel em <http://www.planalto.gov.br/cci-
vil_03/_At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em 20 de marco de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n. 533, de 28 de marco de 2012. Es-
tabelece o elenco de medicamentos e insumos da Relagdo Nacional de Medicamen-
tos Essenciais (RENAME) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Disponivel
em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0533_28 03 2012.html>.
Acesso em 20 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n. 1.215, de 13 de junho de 2012. Regu-
lamenta a transferéncia de recursos destinados ao Eixo Estrutura do Programa Nacio-
nal de Qualificagéo da Assisténcia Farmacéutica (QUALIFAR-SUS) no ambito do Siste-
ma Unico de Saude (SUS). Disponivel em <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
gm/2012/prt1215_13 _06_2012.html>. Acesso em 20 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n. 2.009, de 13 de setembro de 2012.
Aprova o Regimento Interno da Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no

25



26

Sistema Unico de Saude (CONITEC). Disponivel em <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/gm/2012/prt2009_13_09_2012.html>. Acesso em 20 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n° 2.365, de 18 de outubro de 2012. De-
fine a composi¢ao do kit de medicamentos e insumos estratégicos a ser encaminhado
pelo Ministério da Saude para a assisténcia farmacéutica as Unidades da Federagao
atingidas por desastres de origem natural associados a chuvas, ventos e granizo e defi-
ne os respectivos fluxos de solicitacao e envio. Disponivel em <http://bvsms.saude.gov.
br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt2365_18 10_2012_rep.html>. Acesso em 10 de margo
de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n. 271, de 27 de fevereiro de 2013. Ins-
titui a Base Nacional de Dados de acgbes e servigos da Assisténcia Farmacéutica e re-
gulamenta o conjunto de dados, fluxo e cronograma de envio referente ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Dis-
ponivel em <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0271_27 02_2013.
html>. Acesso em 20 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n. 529, de 1° de abril de 2013. Institui o
Programa Nacional de Segurancga do Paciente (PNSP). Disponivel em <http://bvsms.
saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0529 _01_04_2013.html>. Acesso em 14 de
marco de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n. 834, de 14 de maio de 2013. Rede-
fine o Comité Nacional para a Promocao do Uso Racional de Medicamentos no ambi-
to do Ministério da Saude. Disponivel em <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
gm/2013/prt0834_14_05_2013.html>. Acesso em 14 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n. 1.555, de 30 de julho de 2013.
Dispbe sobre as normas de financiamento e de execu¢cdo do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Disponivel
em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1555_30_07_2013.html>.
Acesso em 20 de margo de 2015.

. Presidéncia da Republica. Decreto n. 8.065, de 7 de agosto de 2013. Aprova
a Estrutura Regimental e 0 Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissao e das Fun-
¢cOes Gratificadas do Ministério da Saude e remaneja cargos em comissao. Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Decreto/D8065.htm>.
Acesso em 20 de margo de 2015.

CONASS Para entender a gestdo do SUS / 2011 — ATUALIZAGAQ/Jun.2015



. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n° 1.996 de 11 de Setembro de 2013.
Altera a Portaria n° 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013. Disponivel em <http://bvs-
ms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1996_11_09 2013.html>. Acesso em 12
de marcgo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n. 2.135, de 25 de setembro de 2013.
Estabelece diretrizes para o processo de planejamento no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS). Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/
prt2135 25 09 2013.html>. Acesso em 20 de marcgo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n° 3.089/2013. Redefine a lista de pro-
dutos estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS) e as respectivas regras e
critérios para sua definicao. Disponivel em <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
gm/2013/prt3089_11_12_2013.htmI>. Acesso em 10 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n. 1, de 2 de janeiro de 2015. Estabe-
lece a Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME 2014 no ambito do
Sistema Unico de Satide (SUS) por meio da atualizagéo do elenco de medicamentos e
insumos da Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME 2012. Dispo-
nivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2015/prt0001_02 01 _2015.
htmI>. Acesso em 20 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Relagao Nacional de Medicamentos de 2014, 9?2 edi-
¢ao. Disponivel em <. <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/maio/06/Re-
name2014-9ed-data-arquivo-05.05.2015.pdf>. Acesso em 10 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n° 1.554 de 30 de Julho de 2013. Dis-
pde sobre as regras de financiamento e execug¢do do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Disponivel
em <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30 07_2013.html>.
Acesso em 12 de margo de 2015.

. Portaria Interministerial n® 01, de 2 de janeiro de 2014. Institui a Politica
Nacional de Atencao Integral 8 Saude das Pessoas Privadas de Liberdade no Sistema
Prisional (PNAISP) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).Politica Nacional de
Atencéo Integral & Saude das Pessoas Privadas de Liberdade no Sistema Prisional. Dis-
ponivel em <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/pri0001_02_01_2014.
htmI>. Acesso em 10 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n° Portaria GM/MS n. 2.765, de 15 de
dezembro de 2014. Dispbe sobre as normas para financiamento e execucdo do Com-

27



28

ponente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito da Politica Nacional de Atengao
Integral & Saude das Pessoas Privadas de Liberdade no Sistema Prisional (PNAISP),
e da outras providéncias. Disponivel em < http:/portalsaude.saude.gov.br/images/
pdf/2015/marco/02/joined-document.pdf>. Acesso em 10 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n° 2.865, de 29 de dezembro de 2014.
Prorroga para até 1° de julho de 2015 o prazo de que trata o art. 1° da Portaria n® 799/
GM/MS, de 5 de maio de 2014, que altera o prazo para disponibilizagdo de medicamen-
tos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Disponivel em <http://
portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/30/Portaria-2865-de-2014-glau-
coma.pdf>. Acesso em 12 de margo de 2015.

. Ministério da Saude. Departamento de Economia da Saude, Investimen-
tos e Desenvolvimento. Coordenagcao Geral de Economia da Saude. Banco de Pre-
¢os em Saude. Disponivel em: <http://portalsaude.saude.gov.br/administrator/index.
php?option=com_content&view=article&layout=edit&id=8665>. Acesso em 20 de mar-
¢o de 2015.

. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégi-
cos. Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica: inovagéo para a garantia do acesso a me-
dicamentos no SUS. Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. —
Brasilia: Ministério da Saude, 2014.

CONASS. Nota Técnica n. 56. Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais — RE-
NAME conforme Decreto 7.508/2011, Resolugéo CIT n° 03, de 29/09/2011

Disponivel em <http://www.conass.org.br/notas%20tecnicas/NT%2056_2011-%20De-
creto%20-%20Rename%20dez2011.pdf>. Acesso em 10 de margo de 2015.

. Direito a Saude. Colegao Para entender a Gestdo do SUS. Conselho Nacio-
nal de Secretarios de Saude; Brasilia: CONASS, 2015. 113 p. Disponivel em <http://
www.conass.org.br/biblioteca/pdf/DIREITO-A-SAUDE.pdf>. Acesso em maio de 2015.

. A Atencao Primaria e as Redes de Atencao a Saude. Colegao Para entender
a Gestdo do SUS. Conselho Nacional de Secretarios de Saulde; Brasilia: CONASS,
2015. 113 p. Disponivel em <http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/A-Atencao-Prima-
ria-e-as-Redes-de-Atencao-a-Saude.pdf>. Acesso em maio de 2015.

CONASS Para entender a gestdo do SUS / 2011 — ATUALIZAGAQ/Jun.2015



. A Gestao do SUS. Colecao Para entender a Gestdo do SUS. Conselho Na-
cional de Secretarios de Saude; Brasilia: CONASS, 2015. 113 p. Disponivel em <http://
www.conass.org.br/biblioteca/pdf/A-GESTAO-DO-SUS.pdf>. Acesso em maio de 2015.

. A Assisténcia Farmacéutica no SUS. Colecido Para entender a Gestdo do
SUS. Conselho Nacional de Secretarios de Saude; Brasilia: CONASS, 2011. Dispo-
nivel em <http://www.conass.org.br/bibliotecav3/pdfs/colecao2011/livro_7.pdf>. Acesso
em margo de 2015.

Correr CJ, Otuki MF, Soler,0. Assisténcia farmacéutica integrada ao processo de
cuidado em saude: gestdo clinica do medicamento. Revista Pan-Amazonica de
Saude. 2011;2(3). Disponivel em < http://scielo.iec.pa.gov.br/scielo.php?script=sci_
arttext&pid=S2176-62232011000300006&Ing=pt&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em 12 de
marco de 2015.

29



