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Resumo

A Assisténcia Farmacéutica (AF) compreende atividades
articuladas e sincronizadas de sele¢do, programacéo, aquisicao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo de medicamentos que
compdem um ciclo, estando incluida no campo de agéo do Sistema
Unico de Saude (SUS) e contemplada na Politica Nacional de
Medicamentos (PNM). O presente trabalho tem como objetivo
caracterizar a Assisténcia Farmacéutica no SUS, enfatizando os
aspectos histéricos e legais. Para isso, realizou-se uma revisdo da
literatura disponivel em meio eletrbnico, através de busca nas
bases de dados Scientific Eletronic Library Online (SciELO),
Biblioteca Virtual em Saude (BVS) e no Sistema de Legislacdo da
Salde (Saulde Legis), do Ministério da Saude, utilizando os
descritores: “Assisténcia Farmacéutica”, “Sistema Unico de Saude”,
“politica de saude” e “legislagdo sanitaria”’, durante os meses de
junho a outubro de 2011. Foram evidenciadas as atividades
necessarias para a execugao das etapas do ciclo da Assisténcia
Farmacéutica e os processos envolvidos na transferéncia de
recursos, para o financiamento e execucéo dessas atividades pelos
gestores do SUS. Dessa maneira, foi possivel compreender a
Assisténcia Farmacéutica no contexto do SUS, e verificar sua
evolucdo ao longo dos anos acompanhando as mudancas do
sistema e as necessidades que se faziam presentes.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica; Politica de Saude;
Legislac@o Sanitéria.

Abstract

The Pharmaceutical Services includes synchronized and articulated
activities of selection, programming, acquisition, storage,
distribution and dispensing of medicines that creates a cycle, being
included in field of action of Unified Health System and
contemplated in the National Policy for Medication. This study aims
to characterize the Pharmaceutical Care in the Unified Health
System, emphasizing the historical and legal aspects. For this, it
was made a review of available literature in electronic media,
through a search in databases Scientific Electronic Library Online
(SciELO), Virtual Health Library (VHL) and the Health Legislation
System, of Brazilian Ministry of Health, using the keywords:
“Pharmaceutical Services”, “Unified Health System”, “Health Policy”
and “Sanitary Legislation”, during the months of June to October
2011. It was evidenced the necessary procedures to develop the
steps that compose the Pharmaceutical Services cycle and the
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process involved in money transfer to the financing and execution
of these activities by the managers of Unified Health System. Thus,
with the realization of this study was possible to understand the
Pharmaceutical Services in the context of the Unified Health
System, and check its evolution over the years following the
changes in the system, and the needs that were identified.

Key words: Pharmaceutical Services; Health Policy; Health
Legislation.

Introducéo

O Sistema Unico de Saude (SUS) é uma politica publica que possui
mais de duas décadas de existéncia. E hoje um dos maiores sistemas publicos
de saude do mundo e o Unico a garantir assisténcia integral e gratuita para toda
populacéo®.

Os objetivos assistenciais do SUS sado de promocao, protecéo e
recuperacdo da saude?, e entre as acées e servicos disponibilizados destaca-
se a Assisténcia Farmacéutica (AF), que consiste em “um conjunto de agdes
voltadas a promocéo, protecdo e recuperacado da saude, tanto individual como
coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o0 acesso e o
seu uso racional™.

O entendimento da AF no contexto das politicas e normas nas quais
esta inserida remete a compreensdo do processo de sua construcao,
implementacdo, suas interacdes e relagcdes, bem como da necessidade de
avaliacdo®. Nesse sentido o presente estudo tem como objetivo caracterizar a
Assisténcia Farmacéutica no SUS, enfatizando o contexto histérico na qual
essa pratica esta sendo construida e os dispositivos legais que a
regulamentam.

Métodos

Foi realizada uma revisdo da literatura disponivel em meio eletrénico,
através de busca nas bases de dados Scielo, Biblioteca Virtual em Saude e no
Sistema de Legislagdo da Saude (Saude Legis), do Ministério da Saude,
utilizando os descritores: “Assisténcia Farmacéutica”, “Sistema Unico de
Saude”, “politica de saude” e ‘legislacdo sanitaria”. O levantamento foi
realizado no periodo compreendido entre os meses de junho e outubro de
2011, sendo incluidas publicacdes cientificas em lingua portuguesa publicados
entre janeiro de 2000 e setembro de 2011 e documentos oficiais publicados
entre janeiro de 1990 e setembro de 2011 que permitissem descrever e
contextualizar a Assisténcia Farmacéutica no SUS e os dispositivos legais que
legitimam essa pratica.
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Assisténcia Farmacéutica no SUS: aspectos histéricos e normativos

No ano de 1971, foi instituida a Central de Medicamentos (CEME),
considerada como ponto de partida para a Assisténcia Farmacéutica (AF)
enquanto politica publica. A CEME, além de responsavel pela aquisicdo e
distribuicdo de medicamentos, buscava incentivar a producéo oficial e apoiar o
desenvolvimento de farmacos no Brasil®.

Entretanto, com o passar dos anos, ndo houve implantacdo de uma
politica de medicamentos efetiva e a lista de medicamentos essenciais, durante
a vigéncia de 26 anos da CEME, so6 foi atualizada quatro vezes, o que ndo
favorecia a organizacdo de servicos de Assisténcia Farmacéutica,
descaracterizando o seu papel como incentivador de pesquisa e regulador de
mercado, principalmente pelo sucateamento dos laboratérios oficiais®.

Além da realizacdo de aquisicdo e distribuicdo de medicamentos de
forma centralizada, havia perda de parcela significativa dos medicamentos
adquiridos, tanto por prazo de validade, quanto por avarias no transporte e
armazenamento. Dessa forma, em 1997, foi desativada a CEME, tendo suas
atribuicbes transferidas para diferentes 6rgdos e setores do Ministério da
Saude’.

A Assisténcia Farmacéutica ja estava incluida no campo de acdo do
SUS em 1990, por definicdo no seu Artigo 6°, da Lei n°® 8.080% Entretanto
somente em 1998, com a publicagdo da Portaria n® 3.916, foi instituida a
Politica Nacional de Medicamentos (PNM), que possui como uma das suas
diretrizes a reorientagéo da Assisténcia Farmacéutica, sendo esta coordenada
e disciplinada pelos trés gestores do SUS e fundamentada na descentralizacéo
da gestdo, na promocéo do uso racional dos medicamentos, na otimizagao e
eficacia do sistema de distribuicdo no setor publico, e no desenvolvimento de
iniciativas que possibilitem a reducéo dos precos dos produtos farmacéuticos®.

Outra diretriz importante dessa Politica € a adocdo da Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME), estabelecendo a necessidade de sua
atualizacdo permanente, além de definir os medicamentos essenciais como
sendo aqueles bésicos e indispensaveis para atender a maioria dos problemas
de satde da populacdo®.

Atualmente, as atividades da AF sdo executadas em ambito nacional
através do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF) do Ministério da Saude, subordinado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Ins%mos Estratégicos, desde a publicacdo, em junho de 2003, do Decreto n°
4.726°.

No ano seguinte, com a publicacdo da Resolucdo n° 338/2004, foi
aprovada a Politica Nacional da Assisténcia Farmacéutica (PNAF), como parte
integrante da Politica Nacional de Saude, englobando a garantia do acesso, a
manutencao dos servicos nos diferentes niveis de atencéo e a sua qualificacédo
como principais eixos estratégicos®.

O ciclo logistico da Assisténcia Farmacéutica (AF)

A AF compreende atividades articuladas e sincronizadas, de selecéo,
programagao, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagéo de
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medicamentos, que compdem um ciclo, no qual a execucdo de alguma
atividade de forma imprépria prejudicara as outras™®.

O mercado de medicamentos contém um vasto numero de
especialidades farmacéuticas, sendo necessario selecionar aqueles que
proporcionam maior ganho terapéutico (eficacia e seguranca) e econdmico
(menor custo), em detrimento dos farmacos que ndo apresentam efetivamente
beneficios terapéuticos a populacdo™”.

O processo de selecdo terd como produto a elaboracdo de uma Relagéo
de Medicamentos Essenciais, um instrumento que permite a padronizacao da
prescricéo e favorece o abastecimento regular de medicamentos”.

A programacdo é uma atividade de planejamento, portanto deve utilizar
informacdes gerenciais disponiveis e fidedignas, com analise da situagéo local
de saude, bem como do conhecimento sobre os medicamentos previamente
selecionados, sua indicagdo e perspectiva de emprego na populagéo-alvo,
devendo atender a demanda sanitaria de medicamentos, exposta e trabalhada
no processo de selecao®.

Esta atividade tem como objetivo disponibilizar medicamentos
apropriados e selecionados, nas quantidades necessérias, em tempo oportuno,
cuidando para que se contribua a promocéao do uso racional. Para isso deve-se
dispor de dados consistentes sobre o consumo de medicamentos da area ou
servico, perfil demografico e epidemiologico local, oferta e demanda de
servigos de saude, recursos humanos, bem como a disponibilidade financeira
para as aquisices”.

O processo de aquisicdo de medicamentos compreende um conjunto de
procedimentos para a compra, determinados pela programacao, visando a sua
disponibilidade em quantidade, qualidade e menor custo/efetividade, e assim,
manter a regularidade e o funcionamento do sistema. Nessa etapa, cabe a
qualificagdo dos fornecedores, segundo aspectos juridicos, técnicos,
administrativos e financeiros®.

No ambito do SUS, as aquisi¢cdes de medicamentos devem ser feitas por
meio de licitacdo, dispensa de licitacéo, inexigibilidade de licitacdo ou Registro
de Precos, de acordo com os parametros determinados pela Lei Federal n°
8.666/93 e atualizacBes. Nos casos em que cabe o processo licitatorio, os
precos dos medicamentos tendem a ser reduzidos, com o aumento do volume
da compra efetuada™.

A érea fisica destinada a estocagem e guarda de medicamentos é
denominada de Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF), e como tal
deve cumprir alguns requisitos de localizagdo, dimensao, identificagéo,
sinalizacdo, condicdes ambientais, higienizacdo, quantidade suficiente de
equipamentos e acessorios e seguranca, que sdo definidos em funcdo do
volume e das caracteristicas dos produtos a serem estocados”.

A distribuicdo consiste no suprimento de medicamentos as unidades de
saude, em quantidade, qualidade e tempo oportuno, cumprindo um cronograma
com fluxos, prazos para execugdo e periodicidade das entregas. Sua
importancia decorre do risco que existe de desabastecimento no servico de
salde em funcdo de falhas operacionais®.

A cadeia de distribuicdo deve envolver exclusivamente estabelecimentos
habilitados pelas Autoridades Sanitarias. Esse abastecimento orientado por
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procedimentos escritos, que incluem a identificacdo do produto, instrucées para
verificagdo do aspecto da integridade das embalagens, e como evitar o
comprometimento da embalagem durante o processo, deve ser registrado, de
forma a permitir a rastreabilidade dos produtos por até cinco anos apés a
distribuicdo™?.

A dispensacéo, definida na Politica Nacional de Medicamentos, é o ato
farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos de boa qualidade ao
paciente, na dose prescrita e na quantidade adequada, informando e
orientando sobre o uso, com énfase no cumprimento da dosagem, influéncia
dos alimentos, interagdo com outros medicamentos, reconhecimento das
reacoes adversas potenciais e atendimento as condi¢cdes de conservacado dos
medicamentos™® 8,

Nessa etapa, esta envolvida a atencdo farmacéutica, um conceito de
pratica profissional focada no usuéario do medicamento, que utiliza a para a
educacdo em saude, orientacdo farmacéutica, registro sistematico das
atividades, mensuracdo e avaliagdo dos resultados, na busca da resposta
satisfatdria & terapéutica farmacoldgica’*.

Financiamento da Assisténcia Farmacéutica no SUS

O financiamento da Assisténcia Farmacéutica foi definido pela Portaria
n° 204/2007, como sendo de responsabilidade das trés esferas de gestdo do
SUS, repassados por transferéncias fundo a fundo, para contas especificas de
cada componente do Bloco da Assisténcia Farmacéutica, sendo eles: o
componente basico, o estratégico e o especializado®® *°.

A execucdo e o financiamento do componente basico sédo definidos pela
Portaria n® 4.217/2010, que estabelece o elenco de referéncia nacional de
medicamentos e insumos complementares, destinados ao atendimento de
agravos prevalentes e prioritarios da atencéo basica’’.

Apesar da execucao descentralizada, de responsabilidade municipal, do
Distrito Federal e das Secretarias de Salide Estaduais®®, seu financiamento é
de responsabilidade das trés esferas de gestdo e do Ministério da Saude. Os
medicamentos do elenco de referéncia nacional tém no seu financiamento a
aplicacdo de valores minimos para cada nivel de gestéo®’.

O componente estratégico engloba medicamentos utilizados em
doencas que configuram problemas de saude publica, atingindo ou pondo em
risco a coletividade, cuja estratégia de controle concentra-se no tratamento dos
portadores, ou quando se tratar de medicamentos cuja aquisicdo depende de
processos de licitagdo internacional™ *°.

Apesar de ser financiado de forma centralizada pelo Ministério da
Saude, o acesso da populacdo a esses medicamentos se da na rede publica
estadual e municipal de saide’. Os programas envolvidos sdo: controle de
endemias (tuberculose, hanseniase, maléria, doenca de chagas, entre outras),
dispensacdo de anti-retrovirais do programa DST/SIDA, sangue e
hemoderivados, imunobiolégicos, medicamentos para combate ao tabagismo e
para alimentac&o e nutricdo™ *’.

O componente especializado foi aprovado pela Portaria Ministerial n°
2.981/2009" **. Os medicamentos incluidos nesse componente estdo inseridos
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nas linhas de cuidado definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), publicados pelo Ministério da Saude. Atualmente
compreendem mais de 147 farmacos em 314 apresentacfes farmacéuticas,
divididos em trés grupos, contemplando mais de 40 patologias®.

A execucdo desse componente € descentralizada as Secretarias
Estaduais de Saude, e envolve as etapas de solicitacdo, avaliacao,
autorizacdo, dispensacdo e renovacao do tratamento. Sendo necessaria, para
a solicitacdo de medicamentos, a apresentacao, pelo usuario, dos documentos
exigidos nos PCDT, possibilitando maior controle do componente e
acompanhamento da terapéutica®®.

Consideracg®es finais

A realizacdo desse estudo permitiu a compreensdo da Assisténcia
Farmacéutica (AF) no contexto do Sistema Unico de Satde (SUS), bem como
a verificacdo da sua evolucdo ao longo dos anos acompanhando as mudancas
no SUS, e as necessidades que se faziam presentes.

Essa evolucao permitiu a AF tornar-se um conjunto de acdes e servicos
de saude essencial a populacdo, com regulamentacdes definidas e
financiamento tripartite, com o direcionamento de proporcionar ao USuario um
servico de qualidade.
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