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Rename 2002 e o Ciclo Gerencial da Assisténcia Farmacéutica:

Sugestoes para a Conferéncia Nacional de Politica de Medicamentos
¢ Assisténcia Farmacéutica

O langamento da Rename (Relagao Nacional de Medicamentos
Essenciais), pela Portaria MS n° 1587, de 03/09/2002 (DOU 05/09/
2002), que esta disponivel no endere¢o www.opas.org.br/medicamen-
tos, adiciona mais uma conquista as varias que o setor publico farma-
céutico brasileiro tem conseguido, pautadas na Politica Nacional de
Medicamentos. No Brasil, diferentemente do passado, a elaboragao da
Rename, agora, esta sob a responsabilidade de uma comissao perma-
nente, denominada Comissao Multidisciplinar de Atualizacao da Rela-
¢do Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), ligada a Geréncia
Técnica de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Politicas de Satde
do Ministério da Saude. Desta forma, o processo de sele¢do de medica-
mentos, no Brasil, representado pela publicacdo da Rename, devera ser
continuo.

A selegdo de medicamentos, aqui, representada pela publicacao

da Rename 2002, ¢ a primeira das quatro etapas fundamentais para
garantir ao paciente o acesso a medicamentos essenciais. As trés eta-
pas seguintes sdo a aquisi¢ao, a distribuigao e a utiliza¢ao racional. O
acesso nao ¢ apenas a provisao dos medicamentos e depende de um
sistema articulado e retro-alimentado.

Apesar dos imensos avangos, ainda existem lacunas a serem pre-
enchidas a contento por toda a equipe responsavel por estas quatro
etapas, que constituem os fundamentos do que ¢ chamado do Ciclo
Gerencial da Assisténcia Farmacéutica e que ¢ descrito no texto abaixo,
traduzido e adaptado de textos produzidos pela instituicdo Management
Science for Health®. Podera ser utilizado pelos gestores ptiblicos e ser-
vir de referéncia para estudos académicos, ficando também como suges-
tao para implementacao dentro das atividades que sejam desenvolvidas
no ambito da Politica Nacional de Medicamentos.

O Ciclo Gerencial da Assisténcia Farmacéutica®

O gerenciamento cuidadoso dos medicamentos esta direta-
mente relacionado com a habilidade da nagdo em lidar com os
problemas de saude publica. Entretanto, muitos sistemas de sau-
de e programas tém dificuldade em alcancar estas metas, porque
ndo entenderam como os medicamentos essenciais, utilizados para
salvar vidas e melhorar a saude, serdo gerenciados, providos e
utilizados. A compra
¢ a distribuicdo dos
medicamentos po-
dem ser caras. A fal-
ta de medicamentos,
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cam formas de melhorar o seu fornecimento e a sua utilizagao,
minimizando os custos. O Ciclo Gerencial da Assisténcia Farma-
céutica representa o fluxo de atividades que devem ser articuladas
para garantir que o medicamento certo, de boa qualidade, esteja sem-
pre disponivel para ser utilizado pelo paciente.

O Ciclo enfatiza a relagdo entre as atividades de sele¢do, aquisi-
¢do, distribuicio e utiliza¢io dos medicamentos, as quais sdo nutridas
por um sistema de gerenciamento de apoio bem estabelecido. Todo o
Ciclo deve estar apoiado em um aparato politico e legal, que deve manter
o compromisso de provisao dos medicamentos. Cada componente do
Ciclo depende das etapas anteriores e contribui para a viabilidade
da seguinte. (grifo nosso)

Selecao

Criar e utilizar uma relagdo de medicamentos essenciais cuida-
dosamente selecionados €, talvez, a agdo individual mais custo-efetiva
que qualquer sistema de cuidado a saude pode fazer para promover
um fornecimento regular de medicamentos. Os medicamentos essen-
ciais sdo aqueles mais adequados para tratar as doengas mais prevalentes
que afetam a populag@o. Logicamente, se eles sdo disponibilizados,
havera medicamentos em quantidade suficiente para tratar as doengas.
Além disso, a selecdo dos medicamentos mais Uteis ajuda a prevenir
os desperdicios dos escassos recursos com medicamentos desneces-
sarios, inseguros e ineficazes. Para selecionar os medicamentos mais
apropriados, as equipes de selecio dependem de informagao atualiza-
da sobre as doengas mais comuns, dos limites orgamentarios e dos
avancos farmacoterapéuticos, assim como outras informagdes prove-
nientes de médicos e farmacéuticos. Neste sentido, a contribui¢do das
etapas subseqlientes de aquisi¢do, distribui¢do e utilizagao subsidiam
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o processo de selecdo e mantém o Ciclo Gerencial da Assisténcia
Farmacéutica em movimento.

A selegdo de medicamentos ¢ uma etapa fundamental no desen-
volvimento de um sistema de gerenciamento efetivo de medicamen-
tos. Até 70% de todos os medicamentos disponiveis no mercado
mundial sdo, possivelmente, inseguros e de efetividade ndo compro-
vada. Os profissionais da satide devem avaliar quais, dentre os muitos
medicamentos disponiveis, eles realmente precisam e podem ser ad-
quiridos, considerando as restrigdes dos limitados orgamentos.

Aquisi¢do

A disponibilidade e os custos dos medicamentos estdo
inexoravelmente ligados a um sistema de aquisi¢ao. Um processo de
aquisi¢cdo bem estabelecido garante que os medicamentos seleciona-
dos serdo adquiridos por pregos razoaveis, com qualidade aceitavel e
na quantidade certa. As estratégias de aquisicdo variam amplamente,
mas a maioria dos modelos inclui as seguintes atividades criticas:
quantificagdo da necessidade de medicamentos, gerenciamento da ofer-
ta, selec@o dos fornecedores e garantia da qualidade dos medicamen-
tos. Através do uso de padrdes de aquisi¢do apropriados, os paises
podem reforcar a garantia de que
os medicamentos selecionados es-
tardo disponiveis nos centros de

Fig. 1 - O Ciclo Garumﬁa_l da Assisléncia Farmacéutica

dade de motivacdo da equipe e o estabelecimento de sistemas de
monitoramento e avaliagdo. A compreensdo e a estrutura organizacional
fornecidas, através do apoio gerencial, sdo indispensaveis em cada
etapa do Ciclo Gerencial da Assisténcia Farmacéutica.

Estrutura legal e politica

A politica de saude do Pais e a estrutura legal definem as metas
gerais e parametros para o gerenciamento efetivo dos medicamentos. As
politicas de medicamentos incluem a alocagéo de recursos, priorizagao
de pesquisa e desenvolvimento, promogao de iniciativas de educagio ou
definigdo do papel dos setores publico e privado no desenvolvimento de
medicamentos. Através de leis e regulamentagdes farmacéuticas, os pa-
ises podem determinar padrdes de qualidade para os medicamentos,
estabelecer limites de precos, exigir o licenciamento de produtos ou
estabelecer diretrizes de produgao.

A selecdo de medicamentos dentro do Ciclo
Gerencial da Assisténcia Farmacéutica

O valor da selegdo racional ndo deve ser subestimado. Através
da sele¢@o de um niimero limitado
de medicamentos essenciais para
tratar as doencgas prevalentes, os
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gistros, manutencdo dos niveis ade-
quados de estoque e o
gerenciamento do estoque dispo-
nivel. Gerentes de estoque
monitoram os prazos de validade,
os niveis de inventario e as condi¢des de estocagem, como a luz,
temperatura e a limpeza. Se o sistema de distribui¢@o funciona bem e
¢ apoiado por boas praticas de aquisi¢do, provavelmente, os pacien-
tes receberdo os medicamentos necessarios, no tempo certo € em boas
condigoes.

Utilizaciao

Para que os pacientes utilizem os medicamentos, de forma mais
efetiva, de modo racional, devem receber a dose correta do medica-
mento que melhor trata sua doenga. Os pacientes também precisam de
medicamentos suficientes, pelo periodo adequado, a custo baixo para
eles e/ou para o sistema de satde. Por exemplo, se o tratamento de
uma infecgao respiratoria deve ser feito, por dez dias, com um antibi-
otico, utilizado trés vezes ao dia, 30 unidades deste antibiotico devem
ser prescritas, dispensadas e usadas pelo paciente. Materiais infor-
mativos, com informagao apropriada e com os cuidados que devem
ser tomados, ajudam o paciente a utilizar os medicamentos correta-
mente e durante o tempo necessario. O médico, o farmacéutico e o
paciente devem entender os seus papéis no tratamento da doenga.

Apoio gerencial

O apoio gerencial reforga cada componente do Ciclo Gerencial
da Assisténcia Farmacéutica e o unifica. Todo o sistema depende da
efetiva interagdo e gerenciamento das finangas e orgamento, manuten-
¢do precisa e util dos sistemas de informagao, identificagao e capaci-
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— efetivo das outras etapas do Ciclo
Gerencial da Assisténcia Farma-
céutica, mostrado na Figura 1. A
identificagdo de medicamentos es-
senciais forma a base para os trés
principais itens que institucionalizam a selecdo apropriada dos me-
dicamentos:

= Relagdo de medicamentos essenciais;

= Formularios terapéuticos com informagdo monografica so-

bre os medicamentos;
= Diretrizes de tratamento padronizadas (DTP).

Fonbee MEH, XL

Relacio de medicamentos essenciais

Os medicamentos essenciais sdo aqueles mais adequados para
tratar as doengas mais prevalentes que afetam a populagdo. Entretan-
to, alguns servigos de saude ou todo o sistema oficial de satide pode
gastar grandes proporgdes dos seus limitados recursos em medica-
mentos desnecessarios, caros e perigosos. A elaborag@o de uma rela-
¢do adequada ajuda a prevenir estes equivocos. Uma Comissdo de
Farmécia e Terapéutica (CFT) encarregada por elaborar a relagao ini-
cia o processo pelo estudo dos medicamentos disponiveis no merca-
do, examina as restrigdes financeiras e revisa cada medicamento sob os
aspectos de seguranca e eficacia.

Assim, a Comissao identifica aqueles medicamentos mais ade-
quados para atender as necessidades da populag@o. A relagdo resul-
tante é a base para a elaboragdo de um formulario terapéutico e para as
diretrizes de tratamento padronizadas. Ela também fornece informa-
¢Oes para as etapas subseqiientes de aquisi¢o, distribuigao e utiliza-
¢do do Ciclo Gerencial da Assisténcia Farmacéutica.
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Formularios terapéuticos

Depois que uma relagdo de medicamentos essenciais € desen-
volvida, o proximo passo € publicar um formuldrio terapéutico, que é
uma fonte de informagdo monografica sobre os medicamentos inclui-
dos narelagdo. A informagao sobre os medicamentos deve fornecer
revisOes imparciais, atualizadas e baseadas em evidéncias, seus usos e
outras informagdes. Com o formulario nas maos, a equipe médica e 0s
prescritores podem tratar dos pacientes mais eficientemente.

As Diretrizes de Tratamento Padronizadas (DTP)

A elaboragao de DTP é um método efetivo de uniformizagado do
modo como os provedores de cuidados de saude usam os medicamen-
tos para tratar os pacientes e suas doencas. Usando a relagdo e o
formuldrio terapéutico de medicamentos, a Comissdo de Farmacia e
Terapéutica pode elaborar diretrizes especificas sobre como e com
quais medicamentos os profissionais deveriam tratar as doengas. Os
manuais resultantes também podem conter informagao sobre como
monitorar as condi¢des de satde. Como as relagdes de medicamentos
essenciais e a prevaléncia das doengas mudam, ¢ importante atualizar
as DTP e, entdo, a informagdo sobre o tratamento estara atualizada.

(*) Textos traduzidos e adaptados de:

1. Rational Pharmaceutical Management Project. 1999.
Promoting effective health management systems: the drug
management cycle. Arlington, VA: Management Sciences
for Health. Flyer.

2. Rational Pharmaceutical Management Project. 2000. Drug
selection and the drug management cycle. Arlington, VA:
Management Sciences for Health. Flyer.

Leitura recomendada:

Management Sciences for Health (MSH) in collaboration with the
‘World Health Organization, 1997. Managing drug supply: the selection,
procurement, distribution, and use of pharmaceuticals. Second ed.,
rev. and expanded. West Hartford (Connecticut): Kumarian Press.
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Agradecimentos
Managment Science for Health <www.msh.org>

Nota: Deverdo estar disponiveis, ainda este ano e no primeiro semestre
de 2003, respectivamente, duas referéncias sobre Assisténcia Farma-
céutica:

1.Estd em fase final de edigéio um livro abrangente intitulado Assisténcia
Farmacéutica para Gerentes Municipais, publicado pela Abrasco,
todo produzido por autores nacionais e sob a responsabilidade da Orga-
nizagdo Pan-americana da Saude (OPAS);

2 Esté sendo traduzido para o portugués o livro Managing Drug Supply,
cujareferéncia completa esta citada acima, em “Leitura recomendada”.
Ele é considerado, internacionalmente, como a “biblia amarela” do ciclo
da assisténcia farmacéutica. A versdo original, em inglés, pode ser ad-
quirida diretamente na MSH <www.msh.org>, com desconto para pa-
ises em desenvolvimento. A tradug@o esta sob a responsabilidade do
Ministério da Saude e da Sobravime (Sociedade Brasileira de Vigilancia
de Medicamentos).

Traduzido por Carlos C. F. Vidotti (Cebrim/CFF) e revisto pelo pro-
fessor Tarcisio Palhano (HUOL/UFRN), membros da Comare (Co-
missdo Multidiciplinar de Atualizagio da Relagao Nacional de Medi-
camentos essenciais) - .SPS/MS.

Enderegos eletronicos relativos a medicamentos essenciais:

Informagdes sobre assisténcia farmacéutica no Brasil e a
Rename 2002
www.opas.org.br/medicamentos/

Lista modelo OMS (12)
www.who.int/medicines/organization/par/edl/eml.shtml

Formulario terapéutico da OMS (novissimo — primeira edigao)
www.who.int/medicines/organization/par/
who_model formulary.pdf

Medicamentos em observacao

A comunidade cientifica nacional e internacional tem dado atenc¢@o especial a ocorréncia de reagdes adversas, interagdes
medicamentosas ou algum outro tipo de problema, como o uso indiscriminado e desvios de uso de certos medicamentos. Somam-
se a isso os casos que chegam ao Cebrim. Se vocé tem alguma experiéncia sobre as situagdes relacionadas abaixo, ou outra

qualquer, agradeceriamos receber sua notificacao.
Exemplos:

MEDICAMENTOS

PROBLEMAS

Antibidticos

Uso indiscriminado

Diclofenaco intramuscular

Necrose tecidual (Sindrome de Nicolau)

Anorexigenos

= Problemas cardiovasculares, no Sistema Nervoso Central e
dependéncia.

= Combinag¢des com outros farmacos (ex: ansiolitico, antidepressivo,
hormonio tireoideano, diurético, laxativo, etc.)

tiratricol (Triac), liotironina (T3), levotiroxina

Uso para emagrecimento e tratamento de obesidade na auséncia de
(T4) hipotiroidismo

Gangliosideos cerebrais

Ineficacia e reagoes adversas

“statinas” (ex: sinvastatina, pravastatina,
lovastatina, etc)

Interagdo com fibratos (ex: genfibrozila, fenofibrato, benzafibrato, etc)
podendo provocar rabdomiolise

Isoflavona Ineficacia
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