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Assistência Farmacêutica



Assistência Farmacêutica remete diretamente ao ACESSO

Pesquisa     - produção     - registro     - incorporação      - acesso (dispensação)    - monitoramento da efetividade         
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> Implica em pensar em uma série de situações associadas à OFERTA
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CONTRIBUIÇÕES DO CONTROLE SOCIAL SOBRE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E 
ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA

A defesa da Política Nacional de Assistência Farmacêutica (PNAF), como ação estratégica para o

fortalecimento da capacidade do Estado em garantir o acesso e uso adequado de medicamentos e

tecnologias, envolvendo ações que vão desde a pesquisa até a farmacovigiância. A assistência

farmacêutica, como parte integrante da Política Nacional de Saúde, não pode ser vista

simplesmente como a provisão de medicamentos. As ações em Assistência Farmacêutica devem

garantir a soberania do país na produção de medicamentos e seus insumos, com regulação e

monitoramento do mercado farmacêutico e com desenvolvimento, valorização, formação, fixação e

capacitação de recursos humanos. O combate à preços abusivos e extorsivos de insumos e

medicamentos deve ser uma bandeira na busca da equidade.

CARTA DO RIO DE JANEIRO, 11 de dezembro de 2018. 8º Simpósio Nacional de Ciência, Tecnologia e Assistência Farmacêutica.





Tecnologias, Incorporação e 

Conitec



LEI Nº 12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011

Altera a Lei nº 8.080/90, para dispor sobre a assistência 

terapêutica e a incorporação de tecnologia em saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.

DECRETO Nº 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011

Dispõe sobre a Comissão e sobre o processo administrativo 

para incorporação, exclusão e alteração de tecnologias em 

saúde pelo SUS.

LEI Nº 14.313, DE 21 DE MARÇO DE 2022

Altera a Lei nº 8.080/90, para dispor sobre os

processos de incorporação de tecnologias ao SUS e

sobre a utilização, pelo SUS, de medicamentos cuja

indicação de uso seja distinta daquela aprovada no

registro da ANVISA.

... parâmetros de custo-efetividade...

DECRETO Nº 11.161, DE 4 DE AGOSTO DE 2022

Altera o Decreto nº 7.646/11.



Art. 4º À CONITEC compete:

I - emitir relatório sobre:

a) a incorporação, exclusão ou alteração pelo SUS de tecnologias em saúde; e

b) a constituição ou alteração de protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas; e

II - propor a atualização da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME

DECRETO Nº 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011.
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Avaliação de Tecnologias em Saúde



Fonte: DGITIS/SCTIE/MS



Identificou que 89% do total de estudos incluídos nos

relatórios eram ensaios clínicos e revisões sistemáticas.

A qualidade baixa das evidências esteve associada a uma maior proporção de

recomendações negativas em relação aos outros níveis de qualidade (85% vs 15%, p < 0,05)

Qualidade da evidência: 85% dos relatórios fez uso de uma

avaliação descritiva, baseada em e orientações disponíveis nas

Diretrizes Metodológicas do Ministério da Saúde.



Pós-Conitec

Lei 12.401/2011

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo

fornecimento de medicamentos, produtos de

interesse para a saúde ou procedimentos de que trata

este Capítulo será pactuada na Comissão

Intergestores Tripartite.”
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https://www.consad.org.br/

...o tempo médio transcorrido desde a incorporação até a assinatura do

contrato dos novos medicamentos inseridos no grupo 1A foi de 7,7 meses,

variando de 1 a 24 meses.

Xavier, Luciana Costa. Análise da oferta efetivados medicamentos incorporados no Componente Especializado da Assistência Farmacêutica entre 2012 e 2016.
https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/49516



Entre 2012-2016, nenhum medicamento incorporado apresentou 100% dos 
registros de primeira dispensação de acordo com o prazo estabelecido.

Média do atraso foi de 14,3 meses, variando entre 1 a 56 meses

Xavier, Luciana Costa. Análise da oferta efetivados medicamentos incorporados no Componente Especializado da Assistência Farmacêutica entre 2012 e 2016.
https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/49516
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Sugestão de alteração no fluxo de incorporação 
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