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de Salud, em espanhol)

Pnad - Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios

Pnaf — Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

PNDS - Pesquisa Nacional de Demografia e Satde

PNM — Politica Nacional de Medicamentos

Pnud - Programa das Nacdes Unidas para o Desenvolvimento
Proveme - Programa de Verificacdo da Qualidade de Medicamentos
PTP — Protocolo Terapéutico Padréo

RDC — Resolugéo da Diretoria Colegiada (da Anvisa)

Rename — Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

RPMP — Rational Pharmaceutical Management Project

SAS - Secretaria da Atencao a Saude;

SCTIE — Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Seam - Strategies for Enhancing Access to Medicines

SIA - Sistema de Informag6es Ambulatoriais

SIH - Sistema de Informacdes Hospitalares

SIM - Sistema de Informagdo em Mortalidade

Siops - Sistema de Informacdes sobre Orcamentos Piblicos em
Satde

Sismed — Sistema Brasileiro de Informacdes sobre Medicamentos
SPS - Secretaria de Politicas de Satde;

SUS — Sistema Unico de Satde

Trips - Trade Related Aspects of Intellectual Rights Including Trade in
Counterfeit Goods, ou Adpic em portugués.

Unicef — Fundo das Nagbes Unidas para a Infancia

UFMG - Universidade Federal de Minas Gerais
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APRESENTACAO

Osetor farmacéutico brasileiro tem passado por importantes transformagdes,
principalmente nos tltimos cinco anos, destacando-se entre elas a aprova-
¢do da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), a criacdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), a Lei de Genéricos e, mais recentemente, a rea-
lizagdo da Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica,
a criacdo no Ministério da Satde (MS), da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) e como parte dela o Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), e a aprovacdo da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (Pnaf). O acompanhamento e a avaliagdo desses proces-
sos e seus resultados sio fundamentais. No entanto, tais mudangas tém sido pouco

documentadas e avaliadas.

Em 2003, o Brasil participou do estudo da Situagdo Farmacéutica Mundial,
promovido pela Organizagdo Mundial da Satide (OMS), em seu chamado Nivel I,
cujo objetivo foi acompanhar e avaliar a implementacio das politicas farmacéuticas
no pais. O estudo foi realizado a partir do questiondrio sobre "Estruturas e Processos
da Situagido Farmacéutica Nacional", da OMS. A participagio brasileira foi possivel
gragas ao esforgo coletivo de uma equipe de trabalho coordenada pelo Ministério
da Satde e pela Organizagdo Pan-Americana da Satide/Organizagdo Mundial da
Satde (OPAS/OMS) e composta por técnicos do (DAF/SCTIE/MS), da Anvisa,
da Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS), do Nucleo de Assisténcia
Farmacéutica da Escola Nacional de Saide Publica Sergio Arouca (NAF/DCB/
Ensp/Fiocruz) e de Far-Manguinhos/Fiocruz, da OPAS/OMS e colaboradores. Ao
iniciar o trabalho, o grupo detectou a necessidade de que a coleta, andlise e divul-
gacdo dos dados se tornassem sistemdticos e que ndo servisse apenas para informar
a OMS, ou seja, que os dados obtidos pudessem ser disponibilizados no interior do
pais. Por condi¢oes diversas, nio foi possivel realizar a publicagio do estudo naquele
momento. Embora parte dos dados e informagdes constantes no Nivel I tenha
sofrido modificagdes, optou-se por publici-los como ponto de partida, tanto para

sua atualizagdo futura quanto como contexto para os estudos dos demais niveis.




Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satde

Em 2004, sob coordenacio do Ministério da Satide, OPAS/OMS e NAF/
DCB/Ensp/Fiocruz foi realizado o estudo Nivel II, com vistas a avaliar os resultados
das politicas farmacéuticas em termos de seus objetivos principais —acesso, qualidade
e uso racional de medicamentos. Essa abordagem, coordenada tecnicamente pelo
(NAF/DCB/Ensp/Fiocruz), foi implementada por meio de um inquérito realizado
em servigos publicos de satde, unidades publicas de dispensacdo de medicamentos
e estabelecimentos do comércio farmacéutico varejista. Complementarmente, foi

conduzido um estudo domiciliar de acesso e utilizacdo de medicamentos.

Durante a elaboragio de todo o trabalho, houve a preocupacio de tornar

possivel a reprodutibilidade e a comparabilidade dos dados ao longo do tempo.

Este documento apresenta, de forma pormenorizada, os resultados obtidos,
disponibilizando-os para formuladores de politicas, profissionais, pesquisadores e,
sobretudo, para o controle social, uma vez que ¢ fonte de consulta e subsidio para a

andlise e elabora¢io de propostas de reorientagio das agdes e politicas.

A divulgagio dos manuais e dos modelos dos formuldrios utilizados pretende
subsidiar a condugdo periédica do estudo em todas as esferas de governo, como
forma de fortalecer o processo de descentralizagdo e apropriagdo dessa metodologia

de avaliacdo e o uso da avaliacdo como uma ferramenta de decisdo.
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RESUMO EXECUTIVO

om a estratégia de Medicamentos Essenciais para o periodo de 2004-2007, a
COMS dd continuidade a resposta aos desafios em medicamentos do século
XXI por meio de quatro objetivos principais: (a) melhorar o acesso a medicamentos
essenciais; (b) fortalecer as politicas nacionais de medicamentos; (c) melhorar a
qualidade e seguranca dos medicamentos; e (d) promover seu uso racional (WHO,
2004a). Em relacdo ao objetivo (b), relacionado a politicas, a estratégia é “assegurar

a implementa¢io e monitorizagio de politicas nacionais de medicamentos”.

Para esse fim, a OMS desenvolveu um conjunto de indicadores, organizados
em trés niveis. O Nivel I corresponde ao questiondrio “Estruturas e Processos da
Situag¢do Farmacéutica Nacional”, respondido pelas autoridades sanitdrias nacio-
nais dos paises membros da organiza¢do. O Nivel II corresponde a indicadores que
proporcionam coleta sistemética de dados sobre acesso e uso racional de medica-
mentos de qualidade, obtidos por meio de um inquérito realizado com pesquisa de
campo, e o Nivel III é composto por indicadores especificos que podem ser aplica-
dos pelos paises conforme suas necessidades e possibilidades. Este documento traz

os resultados da aplicagdo dos Niveis I e Il no Brasil.

PARTE |; ASSISTENCIA FARMACEUTICA E REGULAMENTACAO DE
MEDICAMENTOS NO BRASIL: ESTRUTURAS E PROCESSOS (NIVEL 1)

primeira parte desta publicagdo traz o resultado da aplicagio do questiondrio
de Nivel I no Brasil em 2003, com parte dos dados atualizados em 2004. A
pesquisa foi feita sob responsabilidade do DAF/SCTIE/MS e da OPAS/OMS, para
a qual formou uma equipe composta por técnicos da SCTIE, da Anvisa, da ANS,
do NAF/DCB/Ensp/Fiocruz, de Far-Manguinhos/Fiocruz, da OPAS/OMS e por

colaboradores.

O questiondrio é composto por dez temas: Politica farmacéutica nacional,

Legislagdo e regulacio de medicamentos, Controle de qualidade dos produtos far-
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macéuticos, Lista de medicamentos essenciais, Sistema de abastecimento de medi-
camentos, Financiamento de medicamentos, Acesso a medicamentos essenciais,
Produg¢io de medicamentos, Uso racional de medicamentos e Prote¢do dos direitos

de propriedade intelectual e Autoriza¢do de comercializa¢io (registro).

O estudo mostrou que o Brasil possui uma estrutura legislativa e regulatéria

de medicamentos bastante abrangente.

A gestdo das politicas farmacéuticas é de responsabilidade do Ministério da
Sadde por meio da SCTIE, no ambito federal, ¢ dos 6rgdos de assisténcia farma-
céutica das secretarias estaduais e municipais de saide. Faz parte das competéncias
da Anvisa a regulamentacio, o controle ¢ a fiscaliza¢do de produtos e servigos que
envolvam risco a sadde publica, incluindo medicamentos. Nos estados e municipios

essa atribuigdo é das Coordenacoes de Vigilancia Sanitaria.

Em 2003, havia 450 inddstrias brasileiras autorizadas para produgio de
produtos farmacéuticos acabados. No Brasil, a prescricio de medicamentos
de uso humano ¢ restrita a médicos e dentistas. No SUS, é obrigatério o uso de
Denominag¢do Comum Brasileira (DCB), e a substitui¢do por medicamentos gené-

ricos pode ser feita pelo farmacéutico, tanto em farmdcias ptblicas como privadas.

Em 2002, segundo a Anvisa, existiam 15.831 medicamentos em comerciali-
zagdo no pats, com um volume total de unidades de medicamentos comercializados
no mercado varejista de 1.277.336.635, correspondendo a um volume financeiro de
U$ 4.471.996.370,00. A estimativa do gasto ptblico do Ministério da Satde desti-
nado a medicamentos no ano de 2002 foi de U$ 1.381.077.967,72, o que corres-
ponde a R$ 4.047.801.415,59".

No campo do acesso e do uso racional, além da dificuldade em obtencio de
dados, hd necessidade de uma andlise mais aprofundada, o que pode ser visualizado
no Nivel II a seguir. Tais elementos de andlise sdo contribui¢des importantes para
uma possivel reorientagdo das Politicas Nacionais de Medicamentos e de Assisténcia

Farmacéutica e sua interface com as demais politicas publicas.

Espera-se que, além de gerar dados para melhor compreensio das politicas

farmacéuticas no pafs, o estudo contribua para delinear as bases estruturantes de um

! Conversdes com base no valor médio do délar no ano de 2002, fornecido pelo Banco Central do Brasil (BCB): U$
2,9309.
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sistema de informagio acerca do tema e ajude na incorporagio da avaliacio como

prdtica gerencial, nos diferentes niveis de governo.

PARTE Il: INQUERITO SISTEMATICO DE SERVICOS E PESQUISA
DOMICILIAR DE ACESSO A MEDICAMENTOS (NivEL I1)

] _{_1 sse estudo foi realizado no Brasil em 2004 e consistiu na aplica¢do de metodo-

A _1logia proposta pela OMS para avaliagdo de politicas farmacéuticas. Além da

aplicacio do pacote voltado ao inquérito sistemdtico de coleta de dados em servigos
de satde e farmdcias privadas, o Brasil trabalhou com o inquérito domiciliar para
estudo de acesso e utilizagdo de medicamentos, contribuindo para o aprimoramento

de uma metodologia que ainda estd sendo desenvolvida pela OMS.

Essas abordagens constituem o que a OMS vem chamando de “Estudo Nivel
IT da Situacdo Farmacéutica”, e a proposta é que sua aplicagio seja periddica (bi ou

tri-anual) e sistematica.

Esse esforgo vem ao encontro das expectativas do Ministério da Satde, cuja
intencdo ¢ fomentar a incorporagio da avaliacdo dentro do processo de geréncia,
balizando a tomada de decisio com base em evidéncias objetivas e permitindo
acompanhar a eficdcia e a eficiéncia das estratégias de melhoria e dos investimentos
realizados. £ também intengdo do atual governo fortalecer o processo de descentra-
lizagdo da assisténcia farmacéutica de forma estruturada e organizada, fortalecendo

a capacidade gerencial no nivel dos estados e dos municipios.

A conducio da pesquisa foi atribuida ao NAF/DCB/Ensp/Fiocruz, Centro
Colaborador da OPAS/OMS, que apresenta experiéncia na realiza¢do de estudos
desse tipo. Os cuidados éticos incluiram a submissao do projeto ao Comité de Etica
em Pesquisa da Ensp, a solicitacdo de autorizacdo dos entrevistados manifestada
pelo consentimento livre e esclarecido e a assinatura de termo de compromisso de

sigilo por todos os pesquisadores de campo.

O estudo consistiu na condugio de inquérito baseado em visita a centrais esta-
duais e municipais de abastecimento farmacéutico (CAF), visita a unidades publicas
de sadde que realizam atendimento ambulatorial e dispensacdo de medicamentos

e visita a farmdcias privadas em cinco estados da Federagio (Espirito Santo, Goids,
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Pard, Rio Grande do Sul e Sergipe) e em dois municipios por estado, selecionados
por sorteio. Nesses locais, foram realizadas entrevistas com profissionais e pacientes,
observacgdes e consulta a documentos administrativos e clinicos. Ainda foram visita-
dos domicilios, em conglomerados definidos a partir de sua distincia das unidades
publicas de saide estudadas. A coleta de dados, realizada por profissionais de satide
selecionados e treinados pela coordenacio da pesquisa, ocorreu no periodo de 13
a 24 de setembro de 2004. Os resultados da abordagem de servigos permitiram evi-

denciar aspectos referentes a acesso, qualidade e uso racional de medicamentos.

Quanto ao acesso, encontrou-se disponibilidade média para os medicamen-
tos principais de 74% nas unidades publicas de satide. Chama aten¢io que nas far-
mdcias privadas o valor foi de 88%, mostrando que também nestes estabelecimentos
o usudrio tem dificuldade de encontrar medicamentos essenciais. O tratamento de
doengas freqiientes e importantes, no nivel da aten¢io basica em satide, compro-
mete propor¢do importante da renda dos trabalhadores que ganham um saldrio

minimo.

Quanto a qualidade de produtos e servigos, também foram encontrados pro-
blemas importantes, representados pela grande variagdo, entre os diferentes servigos
visitados, nas condigoes de estocagem e em outras praticas de logistica de medica-
mentos, principalmente no que concerne aos precos de compra de medicamentos
obtidos pelos diferentes estados e municipios visitados. Como aspecto positivo res-

salta-se o baixo porcentual de medicamentos vencidos.

Os resultados dos indicadores cldssicos da OMS para medir o uso racional
de medicamentos apresentam valores médios aceitdveis, mas com exce¢des impor-
tantes. Cabe destacar a estratégia de avaliacdo da racionalidade da prescrigdo. Os
resultados quanto as condutas de prescri¢do para doencas tracadoras permitiram
evidenciar, entre outras coisas, que medicamentos que polarizam debates no 4mbito

nacional, como a dipirona, por exemplo, ainda sdo amplamente prescritos.

O inquérito domiciliar abordou o comportamento da populagio frente a um
episédio agudo de doenga, em que os sintomas, independentes de sua gravidade,
incomodam o individuo e suscitam a busca de uma solucio, ainda que pontual. Em
89,6% dos domicilios, os doentes obtiveram todos os medicamentos recomendados
por médico ou dentista, sendo que 99% dos domicilios com oito e mais bens obtive-
ram todos os medicamentos recomendados. No entanto, a maior parte dos doentes

obteve seus medicamentos em farmécias privadas e, para os que ndo conseguiram o
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medicamento, o motivo mais freqiiente foi a falta de dinheiro para a compra. Esses
dados indicam uma falha do setor ptiblico na provisdo dos medicamentos, tendo em
vista que o modelo brasileiro é baseado na distribui¢io gratuita de medicamentos

essenciais.

Dessa forma, ambas as abordagens permitiram um panorama da situacio
atual do setor, a luz da metodologia proposta pela OMS, podendo contribuir para
a construgdo de estratégias de intervengdo e estabelecimento de um modelo de

monitoramento da politica de medicamentos no Brasil.

Espera-se que o aprendizado proporcionado pelo processo de aplicagio do
estudo e os resultados obtidos redundem em contribui¢io para a melhor organiza-
c¢do da assisténcia farmacéutica ndo somente nos estados visitados, mas em todo o

pais.
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INTRODUCAO

efetividade dos medicamentos € o resultado de uma longa cadeia de fatores: pes-
Aquisa e desenvolvimento (P&D), produgéo, controle de qualidade, distribuicao,
informagdes confidveis para profissionais de satde e ptblico em geral, diagnéstico,
prescricdo, acesso financeiro, dispensacio, adesdo ao tratamento e farmacovigilancia
(PECOUL et al., 1999). Em cada nivel podem estar envolvidos interesses conflitan-
tes, sendo que as populagdes pobres sdo as primeiras a sofrer os efeitos da quebra dos
elos dessa cadeia. Atualmente, populagdes inteiras véem dificultado seu acesso aos
medicamentos essenciais de qualidade. Essa situagdo parece estar se deteriorando

com a marginalizagdo de grande parte da populagio mundial (SANTOS, 1998).

Quando bem utilizado, o medicamento é o recurso terapéutico com maior
relagdo custo-efetividade. Seu uso inadequado, no entanto, ¢ um importante pro-
blema de satde piblica mundial, com grandes conseqiiéncias econémicas (OMS,

2003).

O acesso aos medicamentos envolve uma complexa rede de atores, publi-
cos e privados, que desempenham diferentes papéis em fungdo do contexto eco-
nomico, politico e social dos diversos paises (BENNET; QUICK; VELASQUEZ,
1997; ZERDA et al., 2001).

A situa¢do mundial do acesso a medicamentos essenciais é ainda considerada
critica. Embora o acesso a atencdo a satde seja um direito humano fundamental,
no qual estd incluido o acesso a medicamentos essenciais, a OMS estima que cerca
de dois bilhdes de pessoas (1/3 da populagdo mundial) nio tém acesso regular a

esses medicamentos.

O consumo per capita de medicamentos é extremamente desigual, varia de
cerca de US$ 400,00/ano, em paises desenvolvidos, a US$ 4,00/ano, em paises em
desenvolvimento. Segundo estimativa da OMS, em termos de valores, 15% da popu-

lagdo mundial consome mais de 90% da produc¢do mundial de medicamentos.

A OMS calcula que até o ano de 2015, 10,5 milhdes de vidas poderiam ser

salvas anualmente, com conseqiiente melhoria do desenvolvimento econémico




Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satde

e social, caso fossem fortalecidas as intervencoes em doencas infecciosas, satide

materno-infantil e doencas ndo transmissiveis (WHO, 2004a).

FEmbora haja padrdes de qualidade internacionalmente estabelecidos e difun-
didos, 20% dos medicamentos ainda chegam a alguns mercados fora desses padroes.
Como conseqiiéncia, os medicamentos com desvios de qualidade e falsificados con-
tinuam a causar danos a satde e até a morte (WHO, 1999). Cerca de um terco
dos paises membros da OMS ndo tem autoridades regulatérias ou tem capacidade
regulatéria muito limitada (WHO, 2004a).

Com relagdo a utilizacdo, estima-se que cerca de 50% de todos os medica-
mentos sdo prescritos, dispensados ou vendidos inadequadamente e por volta de

50% dos usudrios ndo usam corretamente seus medicamentos (ibid.).

Segundo a OMS (WHO, 2001a), as diferentes experiéncias internacionais
tém mostrado que problemas desse grau de importincia, complexidade e interde-

pendéncia exigem a defini¢do formal de politicas publicas.

Com base nessa experiéncia, a OMS recomenda que todos os paises for-
mulem e implementem uma ampla Politica Nacional de Medicamentos (PNM).
Segundo a OMS (WHO, 2004a), em 2003, dos paises inquiridos sobre a existéncia
de uma PNM, apenas 50% (62/123) apresentavam PNM formalmente publicada,

recente ou atualizada nos dltimos dez anos.

A existéncia formal de uma politica para essa drea, no entanto, ndo basta.
Para que a PNM seja efetiva, é fundamental que seja avaliada e que os resultados
obtidos sejam usados para sua reorientagdo. Assim, o monitoramento e a avaliagdo

aparecem entre as principais estratégias para a OMS (WHO, 2000; 2004a).

O documento que apresenta a estratégia de medicamentos da OMS para o
periodo 2004-2007 (WHO, 2004a) enfatiza a importancia de se assegurar a imple-
mentagdo e o monitoramento das politicas nacionais de medicamentos. £ também
focalizada a relevancia do suporte para que todos os paises desenvolvam politicas
nacionais de medicamentos e que elas sejam implementadas, acompanhadas, regu-
larmente atualizadas e estejam de acordo com os objetivos mais amplos de saide e

de desenvolvimento de cada pafs.
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REFERENCIAL TEORICO,
ANTECEDENTES E CONTEXTO

ASPECTOS GERAIS DA AVALIACAO EM SAUDE

despeito do termo “avaliacdo” abrigar muitas e diferentes

defini¢oes, pode-se dizer que “avaliar” consiste, fundamental-
mente, em fazer um julgamento do mérito, valor ou significancia
acerca do objeto avaliado, que pode ser um servi¢o, uma politica
ou um programa (CONTANDRIOPOULOS et al., 1997; CDC,
1999). Em ultima anilise, o objeto de uma avaliagio publica serd
sempre uma interven¢do ou um de seus componentes. Os efei-
tos da intervengdo poderdo ser maiores, menores ou diferentes
dos objetivos que motivaram seu planejamento ou implantagio e

dependerio da interagdo complexa de seus elementos.

Centers for Disease Control

and Prevention (CDC) é um

dos principais componentes do
Department of Health and Human
Services (HHS), a principal agéncia
do governo dos Estados Unidos
para a protecdo da satde e
seguranca e provisao de servicos
humanos essenciais para pessoas
com necessidades especiais,
fundado em 1946. Http://www.
cde.gov/

Donabedian (1984) e Vuori (1991) apresentam a abordagem da avalia¢do em

satide sob os enfoques de estrutura, processo e resultado.

Por estrutura, entendem-se as caracteristicas relativamente estdveis dos

provedores da atengdo, os instrumentos e recursos que tém ao seu alcance e

os lugares fisicos e organizacionais onde trabalham. O conceito de estrutura

inclui os recursos humanos, fisicos e financeiros de que se necessita para

proporcionar a atengdo. Esse termo abrange o nimero, a distribuigdo ¢ a

qualificacdo da equipe de profissionais, assim como o niimero, o tamanho, a

capacidade e a disposi¢do geogréfica dos hospitais e de outras instalagdes. O

conceito inclui também os fatores de produgéo, englobando a forma como o

financiamento e a prestagio de servicos estdo organizados, tanto formal como

informalmente.
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A abordagem da estrutura para avaliagdo da qualidade apresenta limitacoes
em sua utilizagdo, pois indica somente tendéncias gerais, jd que a relagdo entre os
aspectos de estrutura e os resultados €, muitas vezes, indireta. Isso significa que a
inexisténcia ou inadequagio dos aspectos essenciais da estrutura impedem ou difi-
cultam o bom desempenho dos processos e o conseqiiente alcance dos resultados,
mas, por outro lado, a existéncia de uma estrutura 6tima nio garante processos
adequados. A avaliagio da estrutura baseia-se no pressuposto de que, quando estio
presentes caracteristicas de estrutura desejdveis, obtém-se efeito positivo sobre a qua-
lidade da aten¢do. Entretanto, nem todas as caracteristicas desejdveis de estrutura
terdo impacto sobre a qualidade da ateng¢io prestada. Essa relagdo entre a estrutura
e a qualidade da atengdo apresenta maior importincia quando do planejamento,
desenho e implementacdo de sistemas cujo propésito é proporcionar servigos espe-

cificos de saide (DONABEDIAN, 1984).

O processo de atengio pode ser compreendido como a série de ativida-
des desenvolvidas entre profissionais de satide e pacientes durante as etapas
do cuidado. Um juizo acerca da sua qualidade pode ser feito por meio de
observagio direta ou da revisio da informagdo registrada, o que permite uma
reconstru¢do com certo grau de precisdo de como estd seu funcionamento. A
base para a atribui¢do de valor da qualidade é o conhecido acerca da relagdo
entre as caracteristicas do processo de atengdo e suas conseqiiéncias para a

satide e bem estar dos individuos e da sociedade, de acordo com o que eles
compreendem por satide e bem estar (DONABEDIAN, 1984).

A abordagem por meio dos resultados em saide serd a diferenca entre
um estado atual e um estado futuro da satide do usudrio, que se possa atribuir
a um dado processo de cuidado (DONABEDIAN, 1984). O objetivo do cui-
dado pode ser a prevencio, a cura da doenga ou a interrup¢io de sua progres-
sdo, a restauracdo da capacidade funcional ou o alivio da dor e do sofrimento,
além da satisfac@o do paciente. Assim, o sucesso dos cuidados e, portanto, sua
qualidade, poderd ser medida pelo alcance desses resultados (MARIN et al.,
2003). Ainda que se considere que o enfoque nos resultados seja a medida
mais direta da qualidade da atengdo, quando se discute uma acéo especifica,

nem sempre € ficil mensurar sua contribui¢do no impacto final.
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A abordagem proposta por Donabedian (1984) diz respeito ao processo geral
de cuidado e, quando se fala de um componente especifico das agdes em satde (por
exemplo, assisténcia farmacéutica), hd diferentes niveis de compreensio das conse-
qiiéncias das estruturas e processos envolvidos com interesse avaliativo (PORTELA,
2000). Ademais, os resultados podem ser compreendidos sob diferentes 6ticas, cuja
adaptacdo da terminologia internacional tem, no Brasil, aparecido com certa con-

fusdo nas diversas traducdes.

Neste trabalho adotaremos o termo “resultado” para significar tanto | Geralmente referidas

as conseqiiéncias mais diretas dos processos (como a disponibilidade dos | ©M° outPut, em ingles

Geralmente referidas

medicamentos nas unidades de saide, por exemplo) quanto as mudangas s
como outcome, em inglés

obtidas no estado de saide da populagdo-alvo (como a cura de uma deter-
minada doenga ou estabilizagdo do quadro clinico). O termo “impacto” serd usado
para indicar as mudancas de longo prazo obtidas no nivel da sociedade, como a

reducdo de mortalidade ou da hospitalizag¢do por uma determinada doenca.

A classificagdo de um indicador relativo a estrutura, ao processo ou ao resul-
>
tado pode ter variacoes de acordo com as caracteristicas do subsistema que estd

sendo focalizado na avaliacio.

De uma maneira genérica, é possivel afirmar que a participacio efetiva dos
processos de avaliagdo nas grandes decisdes politicas para a drea da satide tem sido
muito mais restrita do que o anunciado, havendo um impacto relativo desses pro-
cessos em um nivel mais especifico ou local. No Brasil, mais especificamente, hd

ainda a caréncia de profissionais experientes no campo da avaliagdo e uma baixa

institucionalizagdo desse campo (CDC, 1999; NOVAES, 2000).

Diversas organizagdes internacionais, tanto de | A Organizacdo Pan-Americana da Satde é um
organismo internacional de saude publica com

L ) um século de experiéncia, dedicado a melhorar as
Satide/Organizacio Mundial da Satide - OPAS/OMS, condicdes de satide dos paises das Américas. Ela

Fundo das Nacdes Unidas para a Infancia - Unicef, também atua como Escritério Regional da Organizagéo
Mundial da Sadde para as Américas e faz parte dos
sistemas da Organizacdo dos Estados Americanos (OEA)
volvido metodologias simplificadas (pacotes) e manuais. | e da Organizagdo das Nagdes Unidas (ONU). Mais
informacdes podem ser obtidas em: www.opas.org.br

sadde, tais como a Organizacio Pan-Americana da

CDC, como financeiras (Banco Mundial), tém desen-

Essas ferramentas tém o objetivo de facilitar a conducio
A Unicef foi criada em 1946 e seu principio basico é

“Promover o bem-estar da crianca e do adolescente,
das, aumentando as POSSlblhdadeS de dpropriagao da | com base em sua necessidade, sem discriminacao de

avaliacio para balizamento das decisdes relacionadas as | raca. credo, nacionalidade, condicao social ou opinido
politica”. Http://www.unicef.org.br

dos estudos e garantir a qualidade das informagdes obti-

politicas ptblicas nos paises em desenvolvimento.
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A escolha do método de avaliagio deve ser baseada em diferentes fatores, que
incluem o objetivo do estudo, o tempo necessdrio para sua conclusio e os recursos

disponiveis.

O Método de Avaliagio Ripida (MAR) foi desenvolvido pela OMS, no
final dos anos 80, como ferramenta gerencial de rotina para melhorar a quali-
dade do cuidado, o desempenho de programas e facilitar o envolvimento da

sociedade, ao municid-la de informacdes fundamentais ao processo de deci-
sdo (Division of Family Health and Division of Epidemiology/WHO, 1993).

Os relatérios gerados devem ser objetivos e de fdcil leitura e compreensio,
sendo os dados expressos em freqiiéncias simples, porcentagens e propor¢des, com
o uso de recursos grificos e visuais, sempre que necessdrio, de forma a facilitar a
compreensio pelo pessoal de servico e pela sociedade (WHO, 1993; MSH/RPMP,
1995).

O MAR estd fundamentado na coleta de indicadores, de forma a permitir a

tabulacio dos dados no Ambito internacional.

Indicadores sdo expressdes objetivas de critérios utilizados para apreciacdo da
qualidade, constituindo-se em artificio aplicavel em qualquer das abordagens de ava-
liagdo. Os critérios, por sua vez, podem ser definidos como os atributos que corres-
pondem a um nivel de qualidade desejado ou esperado (DONABEDIAN, 1984.).

Os indicadores devem guardar algumas caracteristicas fundamentais (MSH,
1997): (1) clareza (deve ser ficil de entender e calcular); (2) utilidade (deve refletir
uma importante dimensdo do desempenho); (3) mensurabilidade (pode ser defi-
nido em termos quantitativos ou qualitativos); (4) confiabilidade (permite avaliagdo
consistente ao longo do tempo e entre diferentes observadores); (5) validade (deve

medir realmente o que se propoe a medir).

0 MSH é uma organizacdo O MAR foi adaptado para a avaliagdo de servigos farma-

educacllonal eC|.ent|f|ca privada, | o2 ticos pelo Management Sciences for Health (MSH/RPMP,
sem fins lucrativos, fundada em

1971, que trabalha em parceria | 1995). Sua aplica¢do pressupde a maior simplificagdo metodo-
com varias organizacao para | Jggica possivel, sem comprometimento da qualidade dos dados,
promover o0 acesso aos SerVi(;OS de
salde e a melhoria da sua gestao.
http://www.msh.org | gerencial.

no que se refere a sua utiliza¢do para apoio a decisdo politica e
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ANTECEDENTES INTERNACIONAIS DO ESTUDO

A partir de 1997, a OMS passou a pautar sua atuagdo por uma série de obje-
tivos e prioridades. Nesse sentido, as estratégias revisadas em medicamentos, que
eram aprovadas anualmente, passaram a ser quadrienais. A realizagio de estudos

sobre o perfil farmacéutico mundial faz parte das estratégias e prioridades da OMS,

desde 2000 (OMS, 2000).

Avisdo da OMS na estratégia de Medicamentos 2004-2007 para a drea
de medicamentos é “que em todas as partes, as pessoas tenham acesso aos
medicamentos essenciais que necessitam; que os medicamentos sejam segu-

ros, efetivos e de boa qualidade; e que os medicamentos sejam prescritos e
utilizados racionalmente” (WHO, 2004a).

A meta da OMS na drea de medicamentos para este triénio é “contri-
buir para salvar vidas e melhorar a saide, garantindo a qualidade, a eficdcia,
a seguranga e o uso racional de medicamentos, incluindo os medicamentos
tradicionais, e promovendo o acesso eqiiitativo e sustentdvel aos medicamen-

tos essenciais, particularmente para os indigentes e os menos favorecidos”

(WHO, 2004a, p. 4).

Com a estratégia para o periodo 2004-2007, a OMS dé continuidade a res-
posta aos desafios em medicamentos do século 21, por meio de quatro objetivos
principais: (a) melhorar o acesso a medicamentos essenciais; (b) fortalecer as poli-
ticas nacionais de medicamentos; (c) melhorar a qualidade e seguranga dos medi-
camentos; e (d) promover seu uso racional (WHO, 2004a). Em relagio ao primeiro
objetivo, a estratégia é “assegurar a implementagdo e monitorizacdo de politicas

nacionais de medicamentos”, na qual destacamos:

® Apoio continuo para assegurar que todos os paises desenvolvam, imple-
mentem politicas nacionais de medicamentos e realizem a monitorizagdo
e atualizagdo regularmente, de acordo com os objetivos mais amplos de

satude;
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® Promogio e monitoriza¢do do acesso a medicamentos essenciais como

um direito humano fundamental.

A OMS vem, nos tltimos anos, desenvolvendo metodologias ¢ materiais
para o monitoramento e a avaliagdo da assisténcia farmacéutica no mundo, sendo
o documento mais importante o Indicators for Monitoring National Drug Policies,
atualmente na 2* edicio (WHO, 1999). Mais recentemente, o pacote “Indicadores
Principais para avaliacio e estudo da situacdo do setor farmacéutico nos paises” vem
sendo proposto, aos paises, pela OMS (WHO, 2003). A conducio de estudos de
avaliagio da situagdo farmacéutica nacional (pelo menos a cada quatro anos) cons-
titui-se em estratégia fundamental para avaliar a implementagio, a monitorizagdo e

a avaliagdo regular de politicas nacionais de medicamentos.

Atualmente, o modelo proposto divide a abordagem de avaliagdo em trés

niveis ou etapas (conforme a Figura 1).

O Nivel I contempla aspectos de estrutura e de processo da organiza-
¢do do setor farmacéutico. A metodologia para a coleta de dados consiste na
aplica¢do do questiondrio “Estrutura e processos da situagdo farmacéutica

nacional”.

O Nivel II utiliza indicadores voltados aos resultados da PNM, obtidos
por inquérito sistemdtico no dmbito dos servigos farmacéuticos ptblicos e

privados, e dos domicilios.

O Nivel III ¢ constituido por estudos cuja finalidade é detalhar aspec-
tos especificos da organizacdo do setor farmacéutico e sdo realizados, sem
periodicidade definida, de acordo com necessidades especificas, identifica-

das pelos paises ou sugeridas pela OPAS/OMS.
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FIGURA 1.

NiVEIS DOS INDICADORES DA OMS PARA AVALIACAO DO SETOR FARMACEUTICO
NOS PAISES

Nivel I

Estrutura e
Processo

Questionirio (nivel nacional)

Nivel II
Resultado

(Inquérito sistematico)

Nivel 111
e Indicadores de PNM da OMS & MSH

e Indicadores para componentes especificos
do setor farmacéutico:

(Estudos especificos)

e Como investigar o uso de medicamentos em
unidades de satde

e Avaliacdo da capacidade regulatéria dos paises

¢ Indicadores de acesso

Fonte: WHO, 2003.

ACESSO A MEDICAMENTOS

O acesso a medicamentos é um objetivo central da poli- | Segundo a OMS o acesso esta
relacionado com a selecdo racional,
precos acessiveis, sistemas de
maioria dos paises e estd relacionado 8 Meta 17 do Objetivo oito | financiamento sustentaveis e sistemas

de Desenvolvimento do Milénio (PNUD, 2005b; WHO 2004a). | de abastecimento de medicamentos
confiaveis (WHO, 2004a).

tica de medicamentos da OMS, assim como na do Brasil e da

Portanto, é de grande interesse o estabelecimento de metodolo-
gias vidveis de mensuragio do acesso, que permitam a comparagio do desempenho
entre paises ou a evolugdo de um determinado pais ao longo do tempo, de forma a

ensejar a avaliagdo da efetividade das medidas de intervengdo implementadas.

O acesso e a efetividade das agdes, no plano individual ou coletivo, como atribu-
tos fundamentais e interligados, sintetizam os principais resultados em satde. O acesso
ao cuidado que ndo tenha efetividade e a existéncia de servigos efetivos aos quais ndo se
tenha acesso ndo agregam valor a satide. Campbell, Roland e Buetow (2000) sugerem
que essas sdo as duas principais dimensdes da qualidade do cuidado em satde, com-

preendendo, de forma abrangente, todas as demais que tém sido propostas.
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Da mesma forma que o acesso em satide, o acesso aos medicamentos essen-
ciais de qualidade, racionalmente utilizados, constitui os objetivos centrais das politi-
cas de medicamentos. No entanto, o conceito de acesso é complexo, bastante dificil
de medir e apresenta variagdes (ADAY; ANDERSEN, 1974; 1981; ANDERSEN,
1995; GOLD, 1998, PENCHANSKY; THOMAS, 1981; CAMPBELL ; ROLAND;
BUETOW, 2000). Outrossim, existem alguns importantes pontos de convergéncia
entre as diferentes defini¢oes (LUIZA, 2003): (a) a simples disponibilidade do servigo
ndo configura acesso ¢ (b) o acesso se concretiza com a utilizagdo do servigo. O acesso
seria entdo um fator mediador entre a capacidade de produzir e oferecer servicos (ou

produtos) e a produgio e consumo real de tais servigos.

O estudo do acesso se confunde, portanto, em grande medida, com o estudo
de utilizagdo e seus fatores associados (caracteristicas socioecondmicas, percepcio de
necessidade, crengas, preferéncias etc.), considerados juntamente as necessidades da
populacdo e as caracteristicas da prestacdo dos servigos que possam vir a constituir

barreiras ao acesso (localizacio, hordrio de funcionamento, tempo de espera etc.).

O desatio principal consiste em determinar as dificuldades de acesso para aque-
les que estdo fora do sistema. O método preferencial para esse tipo de investigagdo
deve ser baseado na pesquisa no nivel populacional, cujos inconvenientes sdo o alto
custo e a dificil operacionalizagio (BERMUDEZ et al., 1999).

O conjunto de indicadores proposto pela OMS para medir acesso e uso de
medicamentos visa 4 obtencdo de dados quantitativos, tendo sido construido com
base em um questiondrio. O questiondrio cobre o comportamento de procura por
servicos de satde, incluindo capacidade aquisitiva, disponibilidade, fonte e uso apro-
priado de medicamentos. O inquérito domiciliar mede quanto cada pessoa doente
gasta em medicamentos prescritos/recomendados. Também indica se os pacientes
estdo usando servigos ptiblicos ou privados de satide ou se estdo recorrendo ao comér-
cio local, vizinhos ou sobras de medicamentos de episddios pregressos de doengas.
Por meio dessas informacoes, o questiondrio prové dados importantes sobre o acesso a

medicamentos na populacio pesquisada (WHO, 2004b).

Exm torno de 25 paises participaram da rodada do Estudo Nivel Il para a Pesquisa
Domiciliar, cuja metodologia, ainda em desenvolvimento, foi testada em oito paises
da Africa. A abordagem sofreu adaptacdes sucessivas de acordo com a experiéncia

relatada nos paises pesquisados (CARANDANG, 2004). O Brasil foi o primeiro pais a

utilizar o pacote em seu formato atual.

42




Avaliacdo da assisténcia farmacéutica no Brasil

O BRrasiL E 0 SisTEMA UNIco DE SAUDE

A Republica Federativa do Brasil, Estado Democrdtico de Direito, ¢ formada
pela unido indissoltvel de seus 26 estados, 5.560 municipios? e do Distrito Federal
(organizados em cinco regides geograficas), todos com autonomia politica, fiscal e
administrativa (OPAS/OMS, 2005) e uma extensdo territorial de 8,5 milhoes Km?
(RIPSA, 2004). Em 2003, a populagio total era de 178.985.306 habitantes (BRASIL.
IBGE, 2005b), predominantemente urbana (81,25%) e jovem, com 27,96% da
populacdo com 14 anos ou menos, 65,86% com idade entre 15 e 64 anos e 6,18%
com 65 anos ou mais. Em 1° de julho de 2005, a estimativa era de 184.184.264
habitantes (BRASIL. IBGE, 2005a). : :

0O conceito de Desenvolvimento
Humano é a base do Relatério de
Desenvolvimento Humano (RDH),
publicado anualmente, e também do
indice de Desenvolvimento Humano
(IDH). Ele parte do pressuposto de que
para aferir o avanco de uma populagdo
nao se deve considerar apenas a
dimens&o econdmica, mas também

outras caracteristicas sociais, culturais
e politicas que influenciam a qualidade

De acordo com o Relatério de Desenvolvimento Humano
de 2003, publicado pelo Programa da Organizacdo das Nagdes
Unidas para o Desenvolvimento das Populagdes (Pnud), o Brasil
ocupa a 65" posicdo na lista de Indice de Desenvolvimento

Humano (IDH) (PNUD, 2005).

Entre os avangos alcangados, o texto destaca a propor¢io

de criancas entre sete e 14 anos que freqtientaram a escola que,
em 2003, correspondeu a 97,2%, sendo alta a taxa em todas as
regides e mesmo nas dreas rurais (95,5%) (OPAS/OMS, 2005).
Ha referéncias positivas, considerando experiéncias bem suce-

didas no pais e destacando os programas de luta contra a Aids

da vida humana (PNUD, 2005a).

Além de computar o PIB per capita,
depois de corrigi-lo pelo poder de
compra da moeda de cada pais, o IDH
também leva em conta dois outros
componentes: a longevidade e a

educacdo. (PNUD, 2005a).

e o “Fome Zero”. O relatério aponta ainda a persisténcia de
iniqiiidade entre as regides e a tendéncia crescente de concentragio de renda. O
indice de Gini alcanga 0,61, ¢ os 10% da populagdo mais rica do Brasil ganha 70
vezes mais do que os 10% da populagio de menor renda. O relatério aponta que,
apesar da diminuigdo das pessoas vivendo abaixo da linha da pobreza, a regido norte
registrou um aumento da pobreza de 36% em 1990 para 44% da populagdo em
2001 (PNUD, 2005c¢), o que pode dificultar que o pais atinja, até 2015, a meta rela-
cionada ao primeiro objetivo do milénio de reduzir em 50% a populacio com renda

de até um délar por dia, (quadro 1).

20 quantitativo de municipios varia muito entre os estados. Em 2001 variava entre 15 municipios no estado de
Roraima e 853 em Minas Gerais. De 1991 a 2000 foram criados 1.016 novos municipios no pais.
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Quabro 1.

Os oBJETIVOS E METAS DO IMILENIO

Objetivos Metas

Erradicar a extrema pobreza e

a fome

® Reduzir pela metade, entre 1990 e 2015, a proporgdo da populagio com renda
inferior a um délar PPC por dia.
® Reduzir pela metade, entre 1990 e 2015, a proporgdo da populacio que sofre de

fome.

Atingir o ensino bésico universal

e Garantir que, até 2015, todas as criangas, de ambos os sexos, terminem um ciclo

completo de ensino bsico.

Promover a igualdade entre
0s sexos e a autonomia das

mulheres

e Eliminar a disparidade entre os sexos no ensino primdrio e secunddrio, se

possivel até 2005, e em todos os niveis de ensino, a mais tardar até 2015.

Reduzir a mortalidade infantil

® Reduzir em dois tercos, entre 1990 e 2015, a mortalidade de criancas menores

de cinco anos.

Melhorar a satide materna

® Reduzir em trés quartos, entre 1990 ¢ 2015, a taxa de mortalidade materna.

Combater o HIV/Aids, a maldria
e outras doencas

o Até 2015, ter detido a propagacio do HIV/Aids e comegado a inverter a
tendéncia atual.
 Até 2015, ter detido a incidéncia da maldria e de outras doengas importantes ¢

comecado a inverter a tendéncia atual.

Garantir a sustentabilidade
ambiental

e Integrar os principios do desenvolvimento sustentdvel nas politicas e programas
nacionais e reverter a perda de recursos ambientais.

e Reduzir pela metade, até 2015, a propor¢do da populagdo sem acesso
permanente e sustentdvel a dgua potdvel segura.

e Até 2020, ter alcangado uma melhora significativa nas vidas de pelo menos 100
milhoes de habitantes de bairros degradados.

Estabelecer uma
parceria mundial para o

desenvolvimento

e Avancar no desenvolvimento de um sistema comercial e financeiro aberto,
baseado em regras, previsivel e ndo discriminatério.

e Atender as necessidades especiais dos paises menos desenvolvidos.

e Atender as necessidades especiais dos paises sem acesso ao mar e dos pequenos
Estados insulares em desenvolvimento.

e Tratar globalmente o problema da divida dos paises em desenvolvimento,
mediante medidas nacionais e internacionais de modo a tornar a sua divida
sustentdvel em longo prazo.

® Em cooperagdo com os paises em desenvolvimento, formular e executar
estratégias que permitam que os jovens obtenham um trabalho digno e produtivo.
* Em cooperagdo com as empresas farmacéuticas, proporcionar o acesso

a medicamentos essenciais a pregos acessiveis, nos paises em vias de
desenvolvimento; em cooperagdo com o setor privado, tornar acessiveis os
beneficios das novas tecnologias, em especial das tecnologias de informacio e de

comunicagoes.

Fonte: PNUD, 2005b.
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O tamanho do pais, o grande contingente populacional e as imensas desi-
gualdades, entre outros fatores, ddo uma idéia da extensdo e da complexidade do

sistema de saude capaz de atender as necessidades de sadde.

O Sisterna Unico de Satide (SUS) foi criado pela Constituicdo Federal
Brasileira de 1988, que prevé o acesso universal e equitativo as agoes e servicos
de satde, com regionalizacdo e hierarquizacio; descentraliza¢do com dire-
¢do tinica em cada esfera de governo; e atendimento integral, com prioridade
para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais. A parti-
cipacdo da comunidade é legitima e se estabelece por meio das Conferéncias
e dos Conselhos de Satde, nos quais a comunidade, por meio de seus repre-
sentantes, pode opinar, definir, acompanhar a execugéo e fiscalizar as a¢des

de satide nas trés esteras de governo: federal, estadual e municipal.

O Sistema propde a expansio da cobertura assistencial em atendimento as
proposi¢des formuladas pela OMS na Conferéncia de Alma-Ata (1978), que preco-
nizava “Satdde para todos no ano 20007, principalmente por meio da aten¢io primé4-
ria 4 sadde. O Brasil tem ainda o compromisso de buscar alcangar os Objetivos de
Desenvolvimento do Milénio (PNUD, 2005b).

O SUS tem como meta tornar-se um importante mecanismo de promogio
da eqiiidade no atendimento das necessidades de saide da populagio, oferecendo
servigos de qualidade e adequados as necessidades, independente do poder aqui-
sitivo do cidaddo. O SUS também se propde a promover a satude, priorizando as
agdes preventivas, democratizando informagdes relevantes para que a populagio
conheca seus direitos e os riscos a sua satide. O controle da ocorréncia de doen-
cas, seu aumento e propagagdo (Vigilancia Epidemiolégica) também sdo algumas
das responsabilidades do SUS, assim como o controle da qualidade e seguranca de
medicamentos, de exames, de alimentos, higiene e adequagdo de instalagdes que

atendem o publico, onde atua a Vigilancia Sanitdria.

Por meio do SUS, todos os cidaddos tém direito a servicos de atencdo a satide
em Unidades de Satde vinculadas ao SUS, sejam publicas (da esfera municipal,
estadual e federal) ou privadas, as quais participam de forma complementar do sis-
tema, por meio de contratos e convénios de prestacdo de servi¢o ao Estado, quando
as unidades publicas de assisténcia a saide ndo sdo suficientes para garantir o aten-

dimento a toda a populagio de uma determinada regido.
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Desde o estabelecimento do SUS, tem-se buscado reorientar o modelo
de atencdo, de um modelo hospitalocéntrico e curativista para outro que tenha
énfase na atencdo bésica e na satde familiar. Esse processo vem ocorrendo pela
(re)defini¢do e pactuacdo de competéncias e responsabilidades nas trés esferas de

gestdo, com (re)organizagdo da légica de financiamento e gestdo.

Uma estratégia de reorganizagdo da atencio basica no SUS foi o Programa
Satde da Familia (PSF), criado em 1994 e que, desde entdo, vem sendo aprimorado
e estendido a todos os estados e 2 maioria dos municipios do pais, com recursos espe-
cificos para seu custeio. As agdes desenvolvidas estdo centradas na familia e propor-
cionam, em um territério definido, a atencdo integral e continua a satde dos indivi-
duos e da comunidade. Visam a promocio, prote¢io e recuperagio da saide, tendo
como pressupostos para seu desenvolvimento os principios do SUS, principalmente
no que se refere ao alcance da cobertura universal, da integralidade e da eqiiidade.

Cada equipe de satde da familia

atende a populacdo de uma . . L. L.
determinada populacao, com vinculos Satde da Familia (USF) e no domicilio dos usudrios, quando

de responsabilidade e confianca | necessdrio. Na USF ficam sediadas as equipes de satide da
entre profissionais e familias, o

que permite uma compreensao
ampliada do processo satide/doenca | médico, um enfermeiro, um ou dois auxiliares de enfermagem
e da necessidade de intervencdes a
partir dos problemas e demandas
identificados (BRASIL. Ms, 2005). | 2005) — e de satide bucal.

As agdes do PSF podem ser executadas na Unidade de

familia — multiprofissional e minimamente composta por um

e de quatro a seis agentes comunitdrios de satide (BRASIL. MS,

O SUS caracteriza-se pela gestdo tinica do sistema nas trés esfera de governo
— Unido, estados e municipios — que sdo co-responséveis pela gestdo, financiamento
e prestagdo dos servicos, e sdo representadas, respectivamente, pelo Ministério da
Satde e pelas secretarias estaduais e municipais de satide (SES e SMS). Cada esfera
de gestao do SUS conta com Conselhos de Sadde, com a participagio de repre-
sentantes dos gestores, trabalhadores da satde, prestadores de servigo e usudrios,

conforme definido pela Lei n° 8142/90 e normas complementares.

As definigdes sobre financiamento e outras questdes que envolvem as trés esferas
de gestdo do SUS sdo discutidas e pactuadas na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT),
da qual participam gestores do Ministério da Sadde, secretdrios estaduais de satide
e representantes dos secretdrios municipais de saide, e nas Comissoes Intergestores
Bipartites (CIB) dos estados. Nas dreas de Assisténcia Farmacéutica e Vigilancia
Sanitdria, a CIT conta com Camaras Técnicas especificas. Em 2001, o gasto total em

satide do Brasil foi de 8.5% do Produto Interno Bruto (PIB) (OPAS/OMS, 2005).
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De acordo com a Pesquisa Assisténcia Médico-Sanitdria (AMS) de 2002, do
Intituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), havia 53.825 estabelecimen-
tos de satde no pais, dos quais 13,7% sdo unidades de internacio, drea em que a
presenca do setor privado é relevante: 65% dos hospitais sdo privados. Por outro
lado, 76% dos estabelecimentos ambulatoriais sdo ptblicos. Em julho de 2003, de
acordo com o Departamento de Informacio e Informdtica do SUS (Datasus), havia
disponiveis no SUS 441.591 leitos hospitalares, dos quais 62,7% eram privados
contratados e 27,9% publicos. Esses leitos representam 80% dos leitos existentes no
pais (BRASIL. DATASUS, 2005).

Aregulagio do setor privado de satde, é atribuicio da ANS. Em dezembro de

2003, 38 milhdes de pessoas eram cobertas por planos de seguros privados de saide

(BRASIL. ANS, 2003).
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OBJETIVOS DO TRABALHO

GERAL

Descrever aspectos da estrutura e processos da politica e regulagio na drea

farmacéutica no Brasil assim como resultados diretos da implementa¢io da PNM

quanto ao acesso, a qualidade e ao uso racional de medicamentos, empregando os

indicadores e a metodologia propostos pela OMS.

EsPEciFicos

Aplicar os instrumentos propostos para conhecer a situagdo da assisténcia
farmacéutica no Brasil, subsidiando a reorientagdo de politicas e estraté-

g14S 1d dred;

Adaptar e aplicar no Brasil os procedimentos metodolégicos utilizados
pela OMS para avaliar os resultados das politicas nacionais de medica-

mentos;

Contribuir para disseminar a proposta de uso de indicadores como subsi-

dio para a tomada de decisdes aos gestores e profissionais de saide;

Colaborar, nos estados selecionados, com a capacitagio de técnicos/gesto-

res em habilidades de avaliacio da assisténcia farmacéutica;

Colaborar com a OMS na constru¢do do panorama mundial de organiza-
¢do da assisténcia farmacéutica no que diz respeito ao alcance de resulta-

dos relativos as politicas nacionais de medicamentos;

Colaborar com o desenvolvimento, aprimoramento e aplicagio de indi-
cadores de avaliagdo e monitoramento das politicas de medicamentos nos

paises.
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PARTE |:

ASSISTENCIA FARMACEUTICA E REGULAMENTACAO DE
MEDICAMENTOS NO BRASIL: ESTRUTURAS E PROCESSOS (NiVEL )

Nesquisa de Nivel I foi realizada no Brasil no segundo semestre de 2003. Ao
er formado o grupo de trabalho para a coleta de dados, uma primeira dificul-
dade encontrada foi a obtencdo de dados sistematizados e confidveis sobre os itens
constantes do questiondrio. Definiu-se que, além reunir dados para dar resposta a
OMS, seria necessdrio tornar sistematicas a coleta e a andlise desses dados no pais e
também tornd-los disponiveis, de forma que pudessem ser usados por formuladores
de politicas, gestores, comunidade académica e demais interessados’ e possam servir

de base para futuras avaliacoes.

METODOLOGIA

ABORDAGEM GERAL DO ESTUDO

ﬁ consulta ¢ realizada pela OMS junto as autoridades sanitdrias de seus paises
embros a cada quatro anos (com uma consulta de um subconjunto a cada

dois anos).

O instrumento utilizado — questiondrio sobre “Estruturas e processos da situ-
agdo farmacéutica nacional” — foi desenvolvido pela OMS e tem seis pdginas, com

a maioria das questoes no formato (sim/ndo) (Anexo 1).

3 Parte dos dados foi atualizada apos a coleta até julho de 2004. Ao se analisar os dados aqui apresentados,
deve-se ter em conta que alguns deles sofreram modificagGes apos este periodo, no entanto, optou-se por
publica-los como parametro de comparacao para levantamentos futuros.
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FIGURA 2.

DEeSTAQUE DO NIVEL | EM RELACAO AOS NiVEIS DOS INDICADORES DA OMS
PARA AVALIACAO DO SETOR FARMACEUTICO NOS PAISES

Nivel 1

Estrutura e
Processo

Questionirio (nivel nacional)

Nivel 11
Resultado

(Inquérito sistematico)

Nivel III
e Indicadores de PNM da OMS & MSH

e Indicadores para componentes especificos
do setor farmacéutico:

(Estudos especificos)

e Como investigar o uso de medicamentos em
unidades de saide

e Avaliagdo da capacidade regulatéria dos paises

e Indicadores de acesso

Fonte: Adaptado de WHO, 2003.

Esse instrumento serve como pardmetro para a avaliagio do progresso dos
paises em relagdo a estratégia de Medicamentos Essenciais da OMS (2000-2003 e
2004-2007) (WHO, 2000; 2004a)*. Os dados obtidos sdo inseridos em uma base de

dados no escritério central da OMS.

Os indicadores cobrem os seguintes temas: Politica farmacéutica nacional,
Legislagdo e regulacdo de medicamentos, Controle de qualidade dos produtos far-
macéuticos, Lista de medicamentos essenciais, Sistema de abastecimento de medi-
camentos, Financiamento de medicamentos, Acesso a medicamentos essenciais,
Produgio de medicamentos, Uso racional de medicamentos e Protec¢do dos direitos

de propriedade intelectual e Autoriza¢do de comercializacio (registro).

4 Encontram-se no Anexo 2 a lista de indicadores e metas referentes a Estratégia de Medicamentos da OMS para
o periodo atual.
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EQUIPE DE PESQUISA

Inicialmente foi composta uma comissio no Ministério da Satde, onde se
tomou a decisdo de realizar o estudo e foram identificadas as dreas que poderiam
colaborar com a pesquisa. Posteriormente, a equipe foi ampliada para a realizagdo
da coleta e consolida¢do de dados, com um ponto focal em cada érgdo do ambito
do Ministério, da SCTIE, por meio do DAF, da Anvisa, da ANS, do NAF/DCB/
Ensp/Fiocruz, de Far-Manguinhos/Fiocruz e da OPAS/OMS.

Essa equipe contou ainda com a colaboragdo de outros setores ou 6rgios do
Ministério da Satde, do Governo Federal e do Centro Brasileiro de Informagdes

sobre Medicamentos do Conselho Federal de Farmdcia (Cebrim/CFF).

A COLETA DE DADOS NO BRASIL

A coleta de dados foi realizada no periodo de maio a julho de 2003, para o
envio 3 OMS, com o periodo correspondente ao ano de 2002. Foi realizada por
meio de consulta a fontes primdrias e secunddrias e, em alguns casos, com a realiza-
¢do de um inquérito especifico, tendo em vista a inexisténcia de informagoes j4 sis-
tematizadas. Além disso, alguns dados ndo puderam ser coletados, devido a impossi-
bilidade de obtencdo em tempo de algumas informagdes relativamente complexas

ou por outros motivos, alheios a vontade da equipe de trabalho.

Para tornar possivel a recuperacio de fontes, referéncias (principalmente
legais) e forma de cdlculo de dados e informagdes, bem como a sua comparabili-
dade ao longo do tempo, foi elaborado um formulario padrdo (Anexo 3). Uma vez
coletados os dados, foram analisadas a coeréncia e a consisténcia das respostas for-
necidas. Quando necessdrias, foram solicitadas reavaliagdes, complementacio ou
mesmo retificagdes aos colaboradores das institui¢oes envolvidas. Apds a aprovagdo
do resultado final do perfil farmacéutico pelas institui¢des envolvidas, o questio-
ndrio preenchido foi enviado 8 OMS e foi elaborado o presente documento. As
planilhas utilizadas na coleta, os relatérios de consolidacdo das informagaes, as cor-

respondéncias eletronicas e as atas das reunides foram armazenados.
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Cabe ressaltar que a participagio do Brasil no Nivel I foi bastante elogiada
pelos consultores da OPAS e OMS responsdveis pelo estudo’, tanto a aplicagio,
como a forma de apresentacdo e comentdrio dos dados bem como as sugestoes para

o aprimoramento do instrumento.

CRITERIOS ETICOS

A equipe de pesquisa teve a preocupagido de solicitar a autoriza¢do de cada
dirigente das instituigdes participantes (ou de seu representante) para a realiza¢do
desse levantamento, bem como o compromisso em zelar pela consisténcia das infor-
macdes prestadas (Anexo 4). Teve também a preocupacio de preservar a confiden-
cialidade quanto a identidade dos informantes, de forma a garantir que os mesmos
ndo fossem prejudicados ou sofressem qualquer prejuizo em virtude das informa-

¢oes fornecidas.

ResuLtADOs E DiscussAo

Aseguir sdo descritos e comentados os resultados encontrados a partir da seqiién-
cia do questiondrio da OMS nos temas: politicas farmacéuticas nacionais,
legislagdo/regulamentacio; controle de qualidade dos produtos farmacéuticos;
sistema de abastecimento de medicamentos; financiamento de medicamentos;
acesso a medicamentos essenciais; producdo de medicamntos; uso racional de medi-
camentos; protec¢do dos direitos de propriedade intelectual e autorizacio de comer-

cializacdo.

> Manifestado durante o treinamento dos pesquisadores do nivel Il em Santo Domingo (Republica Dominicana)
em 2003.
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As POLITICAS
FARMACEUTICAS NACIONAIS

l l ma politica farmacéutica nacional é um compromisso oficial de um governo
para o setor farmacéutico, com estabelecimento de objetivos e identificando

as estratégias para alcangd-los.

Uma politica farmacéutica nacional deve buscar assegurar:

¢ O acesso a medicamentos por parte de toda populagio, de acordo
com os principios de eqiiidade e justica social que devem caracteri-

zar as politicas do setor saide;

¢ A disponibilidade de medicamentos com qualidade, seguranca e

eficiéncia terapéutica;

¢ O uso terapeuticamente racional e economicamente eficiente dos

medicamentos por parte de profissionais de satde e usudrios.

Uma politica farmacéutica nacional é uma politica intersetorial e o processo
de seu desenvolvimento deve contemplar amplo didlogo e negociag¢do com todos os
atores envolvidos, o que inclui outros ministérios de Estado (Educacio, Comércio
e Industria), profissionais de satde, inddstria farmacéutica nacional e internacional,
estabelecimentos farmacéuticos, instituicdes académicas, organizagdes ndo-gover-

namentais e associagdes de profissionais e de usudrios (OMS, 2003).

No Brasil, até 1997, quando foi desativada apés indme- | A Central de Medicamentos
(Ceme) foi criada em 25 de junho

- - ] ) de 1971, pelo Decreto n° 68.806 e
federal responsavel pela Assisténcia Farmacéutica. A partir da sua | jigado diretamente a Presidéncia

ros problemas, a Central de Medicamentos (Ceme) era o érgio

extingio, iniciou-se um amplo processo de discussio com todos os | da Reptblica, era responsavel
pela aquisicdo e distribuicdo de
medicamentos no pais, de forma
definidas as responsabilidades pela gestdo e financiamento da | centralizada.

setores nacionais interessados e, de forma crescente, foram sendo

assisténcia farmacéutica nas trés esferas do SUS.
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O reconhecimento de que a satide é um direito de todos e dever do Estado,
garantido pela Constitui¢do Brasileira de 1988, tornou imperativa e prioritdria uma
organizagdo da Assisténcia Farmacéutica com énfase na saide publica (BRASIL,

1988).

Nesse processo, foram identificados e analisados os principais problemas do
setor farmacéutico nacional, culminando com a publicagio da Portaria n® 3.916, de
30 de outubro de 1998, que aprova a PNM (ibid.), integrada a Politica Nacional de
Satude (PNS).

A PMN tornou publica a importincia dos medicamentos na resolutividade
das a¢des de satide, indicando rumos e linhas estratégicas e definindo prioridades

no que concerne aos medicamentos (ibid).

A PNM tem como objetivos assegurar os compromissos de governo e outras
instincias; garantir o acesso a medicamentos essenciais, principalmente para o aten-
dimento de agravos prioritdrios de satde da populagdo; garantir a qualidade, efica-
cia e seguranga dos medicamentos; e promover o uso racional dos medicamentos.
[ fundamentada na descentralizacio da gestdo, na promogdo do uso racional dos
medicamentos e na otimizacdo e eficdcia do gerenciamento da assisténcia farma-

céutica, apresentando oito diretrizes e prioridades.

As diretrizes da PNM sido:

e Adocio da Relaciao Nacional de Medicamentos Essenciais

(Rename);
® Regulamentacdo sanitdria de medicamentos;
e Reorientagido da Assisténcia Farmacéutica;
e Promocio do Uso Racional de Medicamentos (URM);
® Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;
¢ Promocio da producio de medicamentos;
e (arantia da seguranga, eficdcia e qualidade dos medicamentos;

¢ Desenvolvimento e capacitagdo de recursos humanos.
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As prioridades da PNM sio:

Revisdo permanente da Rename;
Reorientacio da Assisténcia Farmacéutica;
Promocdo do uso racional de medicamentos;

Organizacio das atividades de Vigilancia Sanitdria de Medicamen-

tos.

O planejamento orcamentdrio, que viabiliza o cumprimento das diretrizes,

dos objetivos e das metas, foi realizado por meio do Plano Plurianual, atualizado

em 2003, definindo as atividades, as responsabilidades, o orgamento e os seus prazos

de aplicagio.

Em 2004, foi aprovada a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica (Pnaf), dentro da idéia de que é “politica norteadora | Farmacéutica foi aprovada

para a formulacdo de politicas setoriais, entre as quais destacam-se

pela Resolucdo n° 338/2004 do
Conselho Nacional de Sadde

as politicas de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desen- | (CNS).

volvimento industrial e de formagao de recursos humanos, entre outras, garantindo

a intersetorialidade inerente ao sistema de satide do pais (SUS) e cuja implantacio

envolve tanto o setor puiblico quanto o privado de atengdo a saide” (BRASIL. CNS,

2004). Essa politica traz defini¢des de Assisténcia e Atengio Farmacéutica conforme
o documento de Proposta de Consenso de Atengdo Farmacéutica (OPAS/OMS,

2002):

A Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de agdes voltadas

a promogdo, protegdo e recuperacdo da satide, tanto individual como cole-

tiva, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao acesso e do

uso racional, conjunto este, que envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a

produgdo de medicamentos e insumos, bem como sua selegdo, programagao,

aquisi¢do, distribuigdo, dispensagdo, garantia de qualidade dos produtos e

servi¢os, acompanhamento e avaliagdo da sua utilizagdo, na perspectiva da

obtengdo de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da

populagao.

A Politica Nacional de Assisténcia
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(...) envolvem aquelas referentes a Atengdo Farmacéutica, conside-
rada como um modelo de prdtica farmacéutica, desenvolvida no contexto da
Assisténcia Farmacéutica e compreendendo atitudes, valores éticos, compor-
tamentos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades na prevengao
de doengas, promogdo e recuperagdo da satide, de forma integrada a equipe
de satide. E a interagdo direta do farmacéutico com o usudrio, objetivando
uma farmacoterapia racional e a obtengdo de resultados definidos e men-
surdveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida. Essa interagdo
também deve envolver as concepgdes dos seus sujeitos, respeitadas as suas
especificidades bio-psico-sociais, sob a ética da integralidade das agdes de

satide (BRASIL, 2004).

O Brasil ndo conta com uma Politica Nacional de Medicamentos e Terapias
Tradicionais jd estabelecida. Outrossim, o Ministério da Satde, tendo em vista o
potencial do Brasil para desenvolvimento dessa drea e em consonincia as reco-
mendacdes da OMS e ao seu Programa de Medicina Tradicional, que preconiza a
Convengio de Diversidade Bioldgica (CDB) e as recomendacoes das Conferéncias
Nacionais de Sadde, vem promovendo importantes a¢des no intuito de se elaborar

a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos.
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Entre as agdes do Ministério da Satide em rela¢do a medicina tradicio-

nal, complementar e alternativa estio:

® Propostade PoliticaNacional de Plantas Medicinaise Medicamentos
Fitoterdpicos, elaborada em 2001 por um grupo de estudos, e vali-
dada no Férum Nacional para a Proposta de Plantas Medicinais,
realizado no mesmo ano, com a participagdo de 400 profissionais

de diversas dreas;

e Realizacio, em 2003, do Semindrio Nacional de Plantas Medicinais,
Fitoterdpicos e Assisténcia Farmacéutica, onde foram deliberadas

68 recomendagdes para a drea;

e Formacdo do grupo de trabalho para elaboracdo da Politica de

Medicina Natural e Priticas Complementares no SUS, também

em 2003.

A Politica Nacional de Medicina Natural e Priticas Complementares no
SUS, em fase de elaboracio, contempla, inicialmente, as dreas de Fitoterapia,
Homeopatia, Acupuntura e Medicina Antroposéfica. A Proposta para Plantas
Medicinais e Fitoterapia no SUS (BRASIL. MS, 2002a), inserida na Politica
Nacional, objetiva ampliar as op¢oes terapéuticas para os usudrios do SUS, com
garantia de acesso a plantas medicinais, fitoterdpicos e servigos relacionados a fito-
terapia, com seguranga, eficicia e qualidade, na perspectiva da integralidade da

atencdo a sadde.

ESTRUTURA DE GESTAO DA PoLiTicA FARMACEUTICA NO PAIS

No Brasil, o érgido responsdvel pela aplicagdo das diretrizes e estratégias
da PNM e pela Coordenagio da Assisténcia Farmacéutica em nivel federal é o
Ministério da Satde, por meio do DAF/SCTIE. Considerando a descentralizagdo
do SUS, hd um compartilhamento de competéncias com os estados e municipios e

suas respectivas coordenagoes de Assisténcia Farmacéutica.
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A SCTIE pertence ao Ministério da Satde e tem como principais
competéncias e atividades (BRASIL. MS, 2004a):

Formular, implementar e avaliar a Politica Nacional de Ciéncia e

Tecnologia em Satide;

Formular, implementar e avaliar politicas, diretrizes e metas para
as dreas e temas estratégicos necessdrios a implementag¢do da

Politica Nacional de Satide, no ambito de suas atribuicées;

Viabilizar a cooperagdo técnica aos estados, municipios e Distrito

Federal, no ambito da sua atuagdo;

Articular a a¢do do Ministério da Satide, no ambito das suas atri-
bui¢des, com as organizagdes governamentais e ndo-governamen-
tais, com vistas ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em

satide;

Formular, implementar e avaliar as Politicas Nacionais de
Assisténcia Farmacéutica e de Medicamentos, incluindo hemode-
rivados, vacinas, imunobioldgicos e outros insumos relacionados,

enquanto partes integrantes da Politica Nacional de Satide;

Estabelecer métodos e mecanismos para a andlise da viabilidade

econdmico-sanitdria de empreendimentos em satide;

Participar da formulagao e implementagdo das agées de regulagdo
do mercado com vistas ao aprimoramento da Politica Nacional de

Satide; e

Formular, fomentar, realizar e avaliar estudos e projetos no dmbito

das suas responsabilidades.

A SCTIE possui trés departamentos:

® Departamento de Ciéncia e Tecnologia;

® Departamento de Economia da Saide;

¢ Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos.
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AVALIAQAO E MONITORAMENTO DAS POLITICAS FARMACEUTICAS

O processo de reforma do sistema de satide brasileiro tem incentivado a
tomada de decisdes com base em dados e informagdes, de forma que a avaliagdo

estd prevista em vdrios documentos e textos legais.

Fxiste ainda a critica de que sdo necessdrias a melhoria, a consolidagio e a
padronizagio das metodologias de avaliagdo que vém sendo utilizadas e, sobretudo,
que se faz necessdria a utiliza¢do dos resultados na reorientagio das praticas de uma
forma mais sistémica. E,, no entanto, inegdvel que o pais conta hoje com acesso fdcil,
inclusive pela Internet, a uma grande quantidade de informagdes em sauide, epi-
demioldgicas, de producdo em sadde (consultas e internagdes) e financeiras, entre
outras, e que essas informagdes tém tido qualidade crescente no sentido de explicitar

fonte e metodologia de coleta.

O esfor¢o de implementagio da PNM resultou, dentro do conjunto dos esfor-
¢os empreendidos, em diferentes iniciativas de avaliacdo, a maioria delas baseadas

em metodologias propostas pela OMS.
Dentre as iniciativas realizadas no Ambito nacional, destacam-se:

1998 - Avaliacao do Programa Farmacia Basica:

Este programa foi criado com o intuito de contornar uma possivel crise de
desabastecimento de medicamentos no SUS no periodo entre a extin¢io da Ceme
e a discussio e publicagdo da PNM que propiciaria o redesenho do sistema de abas-
tecimento. Por solicitacio do Ministério da Satide, foram realizados dois estudos:
uma andlise de implantacio, conduzida pelo NAF/DCB/Ensp/Fiocruz e baseada no
estudo de casos muiltiplos € em indicadores propostos pela OMS, e um inquérito
sistemdtico com amostra estatisticamente significativa de municipios, conduzido pela

Divisio de Acompanhamento da Execugdo de Programas do Ministério da Sadde

(Depro/MS) (COSENDEY, 2000).

1999 - Avaliacao do Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica:

O modelo de financiamento do abastecimento de medicamentos, definido a
partir da PNM, implicou na participagio das trés esferas de governo para os medi-
camentos utilizados na atencio bdsica de saide, sendo os procedimentos de progra-
macdo e aquisi¢do descentralizados para os estados e municipios. Houve, entdo, o

interesse do Ministério da Satde de saber se as esferas estaduais e municipais esta-
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vam cumprindo sua parte no pacto, incluindo a participacio financeira. O estudo,
organizado por um grupo de trabalho multi-institucional constituido pela Geréncia
Técnica de Assisténcia Farmacéutica do Departamento de Politicas de Saude do

Ministério da Saude, foi realizado por meio de entrevistas e consultas a documentos
em todas as capitais (BRASIL, 2000a)

2001 — Estudo multicéntrico: Strategies for Enhancing Access to Medicines (Seam - MG):

O Brasil participou do estudo multicéntrico Strategies for Enhancing Access
to Medicines (Seam) conduzido pela OMS e Management Sciences for Health
(MSH) e financiado pela Fundagio Bill e Melinda Gates. No Brasil, o estudo foi
realizado pelo Nicleo de Estudos em Sadde Coletiva da Faculdade de Medicina da
Universidade Federal de Minas Gerais (Nescon/UFMG) em duas regides daquele
estado (MSH, 2000).

2001 - Organizacao da assisténcia farmacéutica nos municipios brasileiros:
disponibilidade e utilizacao de medicamentos no SUS:

Esse estudo foi conduzido pelo Nescon/UFMG, com a finalidade de conhe-
cer o estigio de organizacgdo da assisténcia farmacéutica no nivel dos municipios
com a metodologia de Entrevistas Telefonicas Assistidas por Computador (Etac)
em amostra estatisticamente significativa (BRASIL. UFMG, 2001).

2003 - Diagnostico da Farmacia Hospitalar no Brasil:

Estudo realizado por uma parceria do Ministério da Satide, OPAS/OMS,
Anvisa, CFF, Sociedade Brasileira de Farmdcia Hospitalar e conduzido pelo NAF/
DCB/Ensp/Fiocruz, cuja finalidade foi conhecer aspectos da estrutura e processo

das farmadcias hospitalares no pais, criando as bases para um monitoramento desse
segmento nos dmbitos puiblico e privado (OSORIO DE CASTRO; CASTILHO,
2004).

Mesmo com vdrias iniciativas, persiste o problema de se conseguir consolidar a
?
avaliagdo como uma prética gerencial acessive aos gerentes em todos os niveis do sis-

tema que permita fortalcer o processo de descentraliz¢io e de participagio popular.
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LEGISLA(;AO E REGULACAO DE
MEDICAMENTOS E SERVICOS
FARMACEUTICOS

condicbes para a promocao, protecdo
e recuperacao da saude, a organizacao

o SUS (BRASIL, 1988, 19903, 1990])) A legislagﬁo que l‘egula e o funcionamento dos servicos

o setor farmacéutico no pafs contém a esséncia dos direitos e | correspondentes (BRASIL, 1990a) e a Lei n®
8.142/90 dispde sobre a participacdo da

comunidade na gestao do Sistema Unico

de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos e danos a satide do | de Saide (SUS) e sobre as transferéncias

.1 .. . .1 . intergovernamentais de recursos
individuo e da coletividade. Expressa o sistema juridico defi- | o 0. . .
financeiros na area da satide (BRASIL,

nido na Constitui¢io Federal (ROZENFELD, 2000). 1990b)

ﬁ Constitui¢do Federal e as Leis Orginicas da Satide n° | A Lein° 8.080/90 dispde sobre as
8.080/90 e n°® 8.142/90 sdo as principais bases legais para

deveres do seu Ambito, que visam promover agdes capazes

A OMS considera que uma lei de medicamentos é abrangente e mais ampla
que uma regulamentagdo sanitdria, incluindo aspectos relacionados desde a pes-
quisa até o uso racional de medicamentos. O setor farmacéutico brasileiro ndo é
fundamentado numa lei unificada e sim num conjunto de leis, decretos, portarias e

resolugdes que envolvem os diversos assuntos relacionados ao medicamento.

As politicas farmacéuticas nacionais estdo estabelecidas legalmente no pais pela
Portaria 3.916/98, que aprova a PNM (BRASIL. MS, 1998a), e pela Resolugio do
Conselho Nacional de Saide 338/2004, que aprova a Pnaf (BRASIL. CNS, 2004).

Destacam-se algumas normativas especificas do setor farmacéutico. O ques-
tiondrio solicitava o ano da tltima atualizacdo. Para efeito do estudo, foi conside-
rada a lei, decreto e regulamentos complementares e a data da dltima atualizacdo
correspondente até julho de 2004. A legislagio farmacéutica no Brasil ¢ uma legis-
lagdo adaptada ao pais e é constantemente atualizada, diante de situagdes ainda
ndo regulamentadas ou que exijam novos posicionamentos do setor regulador. As
atualizagdes da legislagdo sanitdria podem ser consultadas no sitio da Anvisa®, que
tem autonomia e autoridade na sua execugdo de forma complementar e integrada

com as Vigilancias Sanitdrias estaduais e municipais.

¢ Por meio do Visalegis, disponivel em: www.anvisa.gov.br
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ESTABELECIMENTO DE ORGAO RESPONSAVEL PELA
REGULAMENTACAO NA AREA DE MEDICAMENTOS

A Lei n° 6.360/76 dispde sobre a vigilancia sanitaria A regulacdo de medicamentos no Brasil é esta-
@ que ficam sujeitos os medicamentos, a5 A1092s, | helecida pela Lei n® 6.360/76 (BRASIL, 1976a). Até

o0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras | 1999, a regulagdo sanitdria de medicamentos era de

providéncias (BRASIL, 1976) e € regulamentada | responsabilidade da extinta Secretaria Nacional de
pelo Decreto 79.094/77 (BRASIL, 1977).

Vigilancia Sanitdria do Ministério da Sauide.

Em 1999, por meio da Lei n° 9.782/99, foi definido o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria (SNVS) e criada a Anvisa (BRASIL, 1999a), cujo Regulamento
foi aprovado pelo Decreto n° 3.029/99 (BRASIL, 1999b) em substituicdo a

Secretaria.

O SNVS ¢é composto pelos 6rgidos de Vigilancia Sanitédria das esferas
federal, estadual e municipal do SUS, pelo Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saide (INCQOS/Fiocruz) e pelos Laboratérios Centrais de
Satide Publica (Lacen’s).

A Anvisa é uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma agéncia regula-
dora, caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigen-
tes durante o periodo de mandato e autonomia financeira. O corpo diretivo da Anvisa
¢ composto por um diretor-presidente e mais quatro diretores eleitos com mandato
de trés anos, que compdem a Diretoria Colegiada. Na estrutura da Administra¢do
Puablica Federal, a Agéncia estd vinculada ao Ministério da Sadde, sendo que esse

relacionamento é regulado por um contrato de gestio (BRASIL. Anvisa, 2004a).

A missdo da Anvisa é:

“Proteger e promover a satide da populagdo garantindo a seguranga sani-

tdria de produtos e servigos e participando da construgdo de seu acesso.”

7 Alterada pela Medida Proviséria 2190-34/2001.
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Sua visdo é:

“Ser agente da transformagdo do sistema descentralizado de vigilancia

sanitdria em uma rede, ocupando um espago diferenciado e legitimado pela

populagdo, como reguladora e promotora do bem-estar social”.

Os seus valores sdo:

Conhecimento como fonte da acio;
® Transparéncia;

e Cooperagio;

Responsabilizagdo

A finalidade institucional da Agéncia é promover a prote¢ido da satde da

populagdo, por intermédio do controle sanitdrio da producdo e da comercializa-

¢do de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambien-

tes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados. Além disso, a

Agéncia exerce o controle de portos, acroportos e fronteiras e a interlocu¢io junto

ao Ministério das Relagdes Exteriores e institui¢oes estrangeiras para tratar de assun-

tos internacionais na drea de vigilancia sanitdria.

Faz parte de suas competéncias, conforme estabelecido em Regulamento, a

regulamentagdo, o controle e a fiscalizagdo de produtos e servigos que envolvam
risco 4 satide publica (BRASIL. Anvisa, 2004b), incluindo medicamentos.

Para o estabelecimento de novas regulamentacdes, princi-
palmente as Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC), a Anvisa
dispoe da Consulta Publica. Analisando-se a conveniéncia e a opor-
tunidade que melhor atenderem ao interesse publico, cabe a sua
Diretoria Colegiada a decisdo do que € levado a consulta ptblica
(BRASIL. Anvisa, 2000a).

Licenciar e autorizar estabelecimentos farmacéuticos sio
fungdes dos 6rgdos do SNVS no Brasil, bem como fiscalizar o cum-
primento da legislacdo vigente. A instalagio e o funcionamento de

inddstrias, importadores, distribuidores de medicamentos e farma-

A Consulta Publica, conforme
previsto no Regimento Interno
da Anvisa, € o ato de submeter
um documento ou assunto a
comentarios e sugestdes do
publico geral. Geralmente

a consulta publica é aberta
por uma RDC, onde consta

o texto em consulta, com o
estabelecimento de um prazo
para que os interessados se
manifestem. As consultas
publicas abertas ficam
disponiveis no sitio da Anvisa.
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cias no Brasil necessitam de autorizacio e licenca sanitdria, concedidas, conforme
exigéncias da Lei n® 6.360/76 (BRASIL, 1976a) e da Lei n° 5991/73 (BRASIL,
1973), apés inspecdo prévia dos estabelecimentos, de acordo com roteiros de inspe-
¢do pré-estabelecidos para cada tipo de estabelecimento. Como o SNVS é um sis-
tema descentralizado, a fiscalizacdo e o licenciamento de farmdcias, distribuidoras
e indstrias ¢ realizado pelas Vigilancias Sanitdrias estaduais e municipais (depen-
dendo da habilitagdo em modalidade de gestdo) e a autorizagio de funcionamento
é concedida pela Anvisa, de acordo com as Leis n® 6.360/76 (BRASIL, 1976a) e n°
9.782/99 (BRASIL, 1999a) e normativas complementares.

REQUISITOS PARA A PRODUCAO DE MEDICAMENTOS

Para que um medicamento possa ser fabricado no pafs, é necessario que o
laboratério fabricante esteja legalmente autorizado e licenciado pela autoridade sani-

tdria nacional, conforme disposto na Lei n° 6.360/76 € normativas complementares.

Para a producio de medicamentos, a empresa deverd cumprir a Resolugio
RDC 210, de 04 de agosto de 2003, que estabelece o Regulamento Técnico das
Boas Priticas para a Fabrica¢do de Medicamentos (BRASIL. Anvisa, 2003a). O cer-

tificado é emitido por linha de producio.

A RDC 33/2000 aprova o Regulamento Técnico sobre Boas Priticas de
Manipulagio de Medicamentos em Farmdcias (BRASIL. Anvisa, 2000b).

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

No Brasil, a autorizagdo de comercializagdo é o “registro sanitdrio” concedido
pela Anvisa e compreende tanto os medicamentos alopdticos quanto os fitoterdpicos
e homeopaticos. Para a solicitagdo de registro de medicamentos, existem diretrizes

detalhadas e padronizadas, incluindo critérios e normas de referéncia.

Os requisitos para o registro sdo estabelecidos pela Lei n® 6.360/76, alterada
pela Lei n° 9.782/99 e pela Medida Proviséria 2.190/2001, que dispde sobre a vigi-
lancia a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e

correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.
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As normativas complementares sdo:

e RDC 132/03: Dispde sobre o registro de medicamentos especificos, tais
como: as solugdes de grande e pequeno volume (parenterais ou nio),
como dgua para injec¢do, solugdes de glicose, cloreto de sédio, demais
compostos eletroliticos ou agucares, os opoterdpicos e os medicamentos

a base de vitaminas e/ou minerais e/ou aminodcidos (BRASIL. Anvisa,

2003b).

e RDC 133/03: Dispde sobre o registro de medicamento similar e d4 outras
providéncias (BRASIL. Anvisa , 2003c¢).

e RDC 134/03: Dispde sobre a adequagio dos medicamentos j registrados
(BRASIL. Anvisa,2003d).

e RDC 135/03: Aprova o regulamento técnico para medicamentos genéri-

cos (BRASIL. Anvisa, 2003e).

e RDC 136/03: Dispde sobre o registro de medicamento novo (BRASIL.
Anvisa, 2003f).

e RDC 137/03: Estabelece que o registro, ou renovagio de registro, de
medicamentos pertencentes a algumas classes/principios ativos, constan-
tes na resolucdo, s6 serd autorizado se as bulas e embalagens contiverem a
adverténcia pertinente (BRASIL. Anvisa, 2003g).

e RDC 139/03: Dispde sobre o registro ¢ a isen¢do de registro de medica-
mentos homeopadticos industrializados (BRASIL. Anvisa, 2003h).

Um dos documentos necessdrios para o registro de medi- | Estes nomes sao de propriedade
publica e proporcionam
informacGes Unicas, simples e
pela Anvisa, conforme mencionado previamente. Os medicamen- | concisas para os profissionais

camento é o Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo emitido

tos sdo registrados no Brasil pela DCB, em portugués, baseada na | de satde e o piblico em geral.
A construcdo, atualizacao

e manutencdo das DCB séo
denominacio existente na DCB, adota-se a DCI®. Em relagio a | atividades da Subcomissao DCB
ligada a Comissao Permanente
de Revisdo da Farmacopéia

do projeto de Harmoniza¢io de Nomenclatura de Farmacos e | Brasileira (CPFB) (Anvisa, 2005)

Denomina¢io Comum Internacional (DCI). Na auséncia de uma

DCI, a DCB foi atualizada e harmonizada recentemente, por meio

Excipientes Utilizados em Medicamentos, no marco da cooperagio técnica entre o

Cebrim/CFF, a Anvisa e a OPAS/OMS (OPAS/OMS, 2003).

& Mais informacdes sobre a DCB: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/dch/apresenta.htm
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Os medicamentos fitoterdpicos estio regulados pela RDC 17/2000, que dispde
sobre o registro de medicamentos fitoterdpicos (BRASIL. Anvisa, 2000d). De acordo
com essa resolucio, os medicamentos fitoterdpicos importados devem cumprir os

mesmos requisitos previstos nesse Regulamento e na legislacdo especifica em vigor.

Os medicamentos genéricos tiveram no final da década de 90 e no inicio
deste século um lugar de destaque no campo das politicas piblica no Brasil. A Lei
n° 9787/99 altera a Lei n°® 6.360/76 e estabelece o “medicamento genérico”, dis-

pondo sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e dando
outras providéncias (BRASIL, 1999¢).

De acordo com a referida Lei, um medicamento genérico é definido
como (BRASIL, 1999¢): Um medicamento similar a um produto de referén-
cia ou inovador, que se pretende ser com este intercambidvel, geralmente
produzido apéds a expiragdo ou rentncia da protec¢io patentdria ou de outros
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficicia, seguranca e qualidade,

e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI.

A intercambialidade entre o genérico e seu respectivo medicamento de refe-
réncia baseia-se no conceito de equivaléncia terapéutica entre os mesmos, geralmente
assegurada pela comprovacio da equivaléncia farmacéutica, da bioequivaléncia e
das boas praticas de fabricacio e controle de qualidade (STORPIRTIS et al., 2004).

DISTRIBUICAO E COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS

Os requisitos sanitdrios especificos para a distribuicio de medicamentos sio
estabelecidos pela Portaria 802/1998 (BRASIL, 1998c¢), que institui o Sistema de
Controle e Fiscalizagio em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos. Além dessa
portaria, a RDC 320/2002 (BRASIL. Anvisa, 2002b), que complementa a Lei n°
6.360/76, dispde sobre o dever das empresas distribuidoras de produtos farmacéuticos
de inserir nas notas fiscais o nimero do lote dos produtos e de notificar a autoridade
sanitdria competente qualquer suspeita de alteragdo, adulteragio, fraude, falsificagdo
ou roubo dos produtos que distribui. Tais requisitos foram estabelecidos de forma a
possibilitar a rastreabilidade dos medicamentos ao longo da cadeia de distribui¢do,

bem como facilitar a ripida retirada de medicamentos impréprios para utilizagio.
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Os requisitos sanitdrios para os estabelecimentos farmacéuticos que realizam
a dispensacdo de medicamentos estdo dispostos pela Lei n® 5.991/73, que dispoe
sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos farma-
céuticos e correlatos e dd outras providéncias (BRASIL, 1973) e é regulamentada
pelo Decreto 74.170/74 (BRASIL, 1974). Essa lei e esse decreto sio complemen-
tados por portarias e resolucdes. Destacamos a Resolugdo 328/1999, que dispoe
sobre requisitos exigidos para a dispensacdo de produtos de interesse a satide em
farmdcias e drogarias (BRASIL. Anvisa, 1999), e a RDC 238/2001, que estabelece
o regulamento destinado a padronizagdo dos critérios relativos & Autorizagdo e/ ou
Alteracdo de Funcionamento dos estabelecimentos de dispensacdo de medicamen-
tos: farmdcias e drogarias (BRASIL. Anvisa, 2001a).

|MPORTA§AO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS

Para que possam ser comercializados, os medicamentos importados neces-
sitam ser registrados no pais. Para o registro de medicamentos importados é aceita
a comprovacio de que o medicamento estd registrado em seu pais de origem, por
meio do certificado de tipo OMS ou outro certificado do tipo “free sale”. O registro
para a comercializa¢do no Brasil de um medicamento s6 é concedido apés inspecdo

da planta de fabrica¢io por técnicos da Anvisa.

O Regulamento Técnico para fins de vigilancia sanitdria de mercadorias impor-
tadas é aprovado por meio da RDC 01/2003 (BRASIL. Anvisa, 2003i), de acordo com
as Leis n® 6.360/76, n° 6.368/76, n° 8.078/90, n°® 8.080/90, n° 9.434/97 e resolucdes.

De acordo com o § 52, do Art. 82 da Lei n° 9782/99, a Anvisa poderd dispen-
sar de registro os medicamentos importados por meio de organismos multilaterais

internacionais para uso em programas de satide publica pelo Ministério da Saide e
suas entidades vinculadas (BRASIL, 1999a).

A exportagdo de medicamentos é regulada pela Lei n® 6.360/76 (BRASIL,
1976a), segundo a qual, somente poderdo exercer essa atividade, empresas autori-
zadas pelo Ministério da Saidde e cujo estabelecimento tenha sido licenciado pelo
6rgdo sanitdrio competente. Os requisitos e critérios para a exportagdo de substancias

e medicamentos sujeitos a controle estdo estabelecidos na Portaria 6/99 (BRASIL.

MS, 1999). A RDC 239/02 estabelece a periodicidade trimestral para o envio das
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copias simplificadas as autoridades sanitdrias dos Estados Partes, dos Formuldrios

Trimestrais de Importagio e Exportagdo de Entorpecentes e de Psicotrépicos enca-
minhados a Junta Internacional de Fiscalizacdo (Jife) (BRASIL. Anvisa, 2002a).

REQUISITOS PARA INSPECAO E CODIGO DE CONDUTA DO
TRABALHO NORMATIVO

No Brasil, a realiza¢do de inspe¢des e o recolhimento de amostras e documen-
tos sdo regulados pelo Decreto 79.094/76, que define como competéncia do érgio
de fiscalizacdo a coleta de amostra para andlise fiscal, bem como o livre acesso aos
locais onde se processe em qualquer fase, a industrializagio, o comércio e o trans-
porte dos produtos regidos pela Lei n® 6.360/76 (BRASIL, 1976a; 1976b).

As exigéncias de transparéncia, responsabilidade e cddigo de conduta em tra-
balho normativo sdo estabelecidos pela Lei n° 8.112/90, que dispde sobre o regime
juridico dos servidores publicos civis da Unido, das autarquias e das fundagdes
publicas federais, discorre sobre o regime disciplinar, indicando quais os deveres e
proibi¢des inerentes ao servidor publico (BRASIL, 1990c). A Resolugdo RDC 133,
de 15 de maio de 2002 que instituiu o Cédigo de Etica dos servidores da Anvisa, foi
revogada no ano seguinte pela RDC 141/2003, que estabelece o Cédigo de Etica
dos servidores da Anvisa vigente, assim como institui uma Comissio de Etica e suas
competéncias (BRASIL. Anvisa, 2003j). De acordo com seu art. 2°:

70




Avaliacdo da assisténcia farmacéutica no Brasil

O Cédigo de Etica tem por objetivo:

"l - tornar claro que o exercicio funcional na Anvisa pressupde adesdo a

normas de conduta previstas neste Cédigo;

11 - estabelecer as regras de conduta inerentes ao vinculo funcional com

a Anvisa;

111 -preservar a imagem e a reputagdo do servidor, cuja conduta esteja de

acordo com as normas estabelecidas neste Cddigo;

IV -evitar a ocorréncia de situagdes que possam suscitar conflitos, envol-

vendo interesse privado, agdes filantrépicas e atribuig¢des do servi-

dor;

V - criar mecanismo de consulta, destinado a possibilitar o prévio e
pronto esclarecimento de dividas quanto a corregdo ética de condu-

tas especificas;

VI -dar maior transparéncia as atividades da Anvisa."

Entre outras questdes estabelecidas pelo referido c6digo, destacam-se as obri-

gacdes na relacdo com outras institui¢des. De acordo com seu art. 12, sdo vedados:

“... atos, cujo propdsito possa ser substancialmente afetado por informa-
¢do da qual o servidor tenha conhecimento privilegiado, para fim especulativo

ou favorecimento para si ou para outrem, assim como:

I - prestar servigos ou aceitar proposta de trabalho junto aos usudrios desta
institui¢do, de natureza eventual ou permanente, ainda que fora de seu
hordrio de expediente desde que os vinculos externos ndo gerem conflito de

interesse.

II - 0 exercicio na ANVISA de servidores que forem sécios, responsdveis ou acio-
nistas de qualquer categoria, ou que prestam servigos a empresas ou estabe-

lecimentos sujeitos a vigilancia sanitdria.

I - a participagdo de geréncia ou administragdo de empresa privada, de socie-
dade civil ou o exercicio do comércio, exceto na qualidade de acionista,

cotista ou comanditdrio.
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IV - prestar informagdes sobre matéria que:
ndo seja da sua competéncia especifica; e

b) constitua privilégio para quem solicita ou que se refira a interesse de

terceiro;

V - dar o seu concurso a qualquer institui¢do que atente contra a moral, a

honestidade ou a dignidade da pessoa humana;

VI - exercer atividade profissional ndo ética ou ligar o seu nome a empreendi-
mentos de cunho duvidoso.” (BRASIL. Anvisa, 2003j)

PROMOQ/:\O E PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS

A promocio e publicidade de medicamentos no Brasil é regulada pelas Leis
n® 6.360/76 (BRASIL, 1976a) e n° 6.437/77 (BRASIL, 1977), entre outras, com-
plementadas pela RDC 102/2000, que aprova o Regulamento sobre propagandas,
mensagens publicitdrias e promocionais e outras préticas cujo objeto seja a divul-
gagdo, promocio ou comercializagdo de medicamentos de producdo nacional ou
importado, quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculagdo, incluindo as

transmitidas no decorrer da programagio normal das emissoras de rddio e televisio,

alterada pela RDC 83, de 18/03/2002.

A promogio e a publicidade de medicamentos ¢ regulada pela Anvisa, com
a participagdo de universidades, organiza¢des nao-governamentais (ONGs) e socie-
dade civil na revisdo, avaliacio e monitoramento da publicidade de medicamen-
tos. As normas de publicidade de medicamentos incluem critérios éticos, proibi-
¢do explicita de publicidade de medicamentos de venda com receita e restrigdes

minunciosas sobre a publicidade de medicamentos de venda livre (BRASIL. Anvisa,

2000c).

A Anvisa mantém convénios com Universidades para a realizacdo de monito-

ramento de propaganda de medicamentos.
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REQUISITOS PARA EXERCICIO PROFISSIONAL DE PRESCRITORES E
DISPENSADORES

No Brasil, é permitida a prescri¢ido de medicamentos de uso humano a médi-
cos e dentistas. Para o exercicio profissional da Medicina é necessdrio ser gradu-
ado em Medicina e estar inscrito no Conselho Regional de Medicina (CRM). A
legislacdo profissional é estabelecida pela Lei n° 3.820/1957 e por regulamentacio
especifica do Conselho Federal de Medicina (CFM). A Resolucio CFM 1.669/
2003 (CFM, 2003), estabelece os critérios sobre exercicio profissional e progra-
mas de pés-graduacdo de médico estrangeiro e de médico formado por faculdade
estrangeira. Essa resolucio veio cobrir diversas lacunas existentes em resolugdes e

pareceres sobre o assunto. A Lei n° 5.091, de 24 de agosto de 1966, regulamenta o
exercicio da Odontologia no Brasil (BRASIL, 1966).

Para o exercicio profissional, os farmacéuticos devem ser graduados em curso
universitdrio de Farmdcia e inscritos no Conselho Regional de Farmdcia (CRF)
jurisdicionante. Os estabelecimentos farmacéuticos que realizam fabricacio, distri-
bui¢do e dispensagio de medicamentos devem estar sob a responsabilidade técnica
de um profissional habilitado. A profissio é regulamentada pela Lei n° 3.820/60,
que cria o CFF e os CRFs e dd outras providéncias, ¢ pelo Decreto 85.878/1981,
que estabelece as normas para execugio da referida Lei e sobre o exercicio da profis-
sdo farmacéutica e dd outras providéncias (BRASIL, 1960; 1981). A Lei n® 5.991/73
e o Decreto 74.170/74, que a regulamenta, estabelecem os critérios para responsa-
bilidade técnica pelos estabelecimentos farmacéuticos (BRASIL, 1973; 1974).

O CFF estabelece a regulamentagdo profissional, da qual destacamos as
Resolugdes: CFF 357/2001, que aprova o regulamento técnico das Boas Praticas
de Farmadcia; CFF 385/2002, que regulamenta ou disciplina a inscricdo de profis-
sionais farmacéuticos estrangeiros nos CRFs, e CFF 387/2002, que regulamenta as
atividades do farmacéutico na industria farmacéutica (CFF 2001, 2002a, 2002b).
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|NFORMA§0ES REGULATORIAS NA INTERNET

No sitio eletronico da Anvisa® estdo disponiveis informacoes ¢ a legislagio
pertinente ao seu dmbito de atuagdo, incluindo os medicamentos registrados e os
estabelecimentos farmacéuticos licenciados e autorizados, empresas interditadas,
medicamentos com registros suspensos ou retirados do mercado por problemas
de desvio de qualidade, falta de registro ou falsificagdo. Estdo disponiveis também

outras informagdes no Ambito da vigilancia sanitaria.

% www.anvisa.gov.br
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QUALIDADE E SEGURANCA DOS PRODUTOS
FARMACEUTICOS DISPONIVEIS NO PAIS

FARMACOVIGILANCIA

Brasil conta com Sistema de Farmacovigilancia implementado, tendo sido
Oadmitido pela OMS em 2001, como o 62° pais a fazer parte, como mem-
bro oficial, do Programa Internacional de Monitoriza¢do de Medicamentos, coor-
denado pelo The Uppsala Monitoring Centre, Centro Colaborador da OMS para
Monitorizagdo de Medicamentos, localizado na Suécia. Entre as estratégias em
curso, a Anvisa possui um projeto em 100 hospitais sentinelas em todos os estados
da federacdo, os quais, entre outras coisas, devem notificar os eventos adversos e

problemas de qualidade dos medicamentos e produtos para a satde.

No ano de 2002, a Unidade de Farmacovigilancia da Anvisa, registrou
629 notificacdes de Reagdes Adversas a Medicamentos (RAM) validadas,
tanto de medicamentos alopdticos quanto de fitoterdpicos. No Brasil as noti-

ficagdes sdo realizadas por vdrias categorias de profissionais de saide.

Em 113 registros, os notificadores identificaram-se como médicos. Os dados,
no entanto, podem estar subestimados, pois a maioria das notificagoes recebidas é
proveniente da Rede de Hospitais Sentinela. Em cada um desses 100 hospitais, a
notifica¢do de reagdes adversas estd sob a responsabilidade dos “gerentes de risco”,
que ndo estdo classificados de acordo com a categoria profissional a que pertencem,

podendo ser profissionais médicos ou ndo.

Por outro lado, considerando que, de acordo com o CFM, havia 296.179
médicos no pais (2003), hd necessidade de uma maior sensibilizagio desses pro-
fissionais para a importincia da seguranca e do uso racional dos medicamentos,

visando, principalmente, a realiza¢do da notificagio voluntiria de RAM.

75




Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satde

(GARANTIA DA QUALIDADE DE MEDICAMENTOS

Desde 1998, quando houve uma enorme quantidade de notificagoes de
medicamentos falsificados no pais, vdrias medidas tém sido adotadas para garantir a
rastreabilidade dos medicamentos em comercializa¢do, a monitorizagdo dos medi-
camentos disponiveis e a busca da ado¢do de mecanismos que permitam a rdpida

retirada do mercado dos medicamentos impréprios para utilizagao.

Desde 1998, as empresas farmacéuticas devem adotar uma série de medidas
adicionais para garantir a rastreabilidade dos medicamentos na cadeia, tais como
o registro e a exigéncia dos requisitos legais dos fornecedores e compradores. Foi
publicada, em 2002, a RDC 320/02, que determina a inclusdo do nimero do lote
nas notas fiscais de distribuidoras (BRASIL. Anvisa, 2002b); em 2003, foi definida,
pela Portaria 364/03, a constitui¢dio do Grupo Técnico responsdvel pela regula-
menta¢do de mecanismos que assegurem a rastreabilidade dos medicamentos
(BRASIL. Anvisa, 20031); e foi realizada, no mesmo ano, a consulta piblica CP
24/03 (BRASIL. Anvisa, 2003m), que propde a regulamentagio do recolhimento

de medicamentos do mercado.

Com as medidas adotadas, foram publicadas 69 Resolu¢des de apreensio de
medicamentos em 2002 e 72 em 2003. Essas Resolu¢oes diziam respeito aos pro-
cedimentos referentes a um lote de um determinado produto, a todos os lotes do

produto ou a todos os produtos de uma empresa.

IMIEDIDAS DE COMBATE A FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS

Entre 1997 e 1998, o Minisitério da Satde recebeu 172 dentincias de medi-
camentos falsificados. O quadro evidenciado naquele momento provocou fortes
questionamentos sobre a qualidade e a seguranga dos medicamentos disponiveis no
pais, com grande repercussdo nacional e internacional. A partir dessa crise, foram

geradas importantes medidas. Cabe destacar a criacdo da Comissdo Parlamentar de
Inquérito (CPI) dos Medicamentos (BRASIL. CPI, 2000); as modifica¢des nas leis
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que tornaram falsificagdo um crime hediondo!; a aprovagio da PNM (BRASIL.
MS,1998a), que apresenta, dentre outras diretrizes, o acesso da populacdo a medi-

camentos seguros, eficazes e de qualidade; e a criagdo da Anvisa, pela Lei n® 9.782,

de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL,1999a).

De 1999 a 2003, foram confirmados sete casos de medicamentos falsificados.
Foi confirmada também a falsificagio de dois preservativos em 2002 e de dois cos-
méticos e de uma escova dental em 2003 (FORUM, 2004). Atualmente, além do
recebimento de notificagdes e da agdo regulatéria diante de suspeitas, as acdes nesse
campo tém incluido a busca do fortalecimento de articulagdes intersetoriais e de

medidas preventivas.

ANALISES DE CONTROLE DE QUALIDADE

As anilises conforme pardmetros estabelecidos na legislagdo sanitdria tém
como propésito precipuo eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satide, confirmando
ou ndo a qualidade minima aceitdvel do produto farmacéutico ou da matéria prima,
complementando a acdo de fiscalizagdo (ROZENFELD, 2001).

No ano de 2002, foi recolhido um total de 2.044 amostras de medicamen-
tos. Dessas amostras,1.541 foram analisadas nos laboratérios oficiais de satde do
Brasil, que realizaram 7.534 ensaios fisico-quimicos, microbioldgicos, dentre outros.
O namero de amostras consideradas insatisfatorias foi de 441 (que corresponde a
29% das amostras analisadas), sendo que 60 amostras foram reprovadas por causa do
teor de principio ativo; 194, devido a rotulagem; e 223, por problemas relativos ao
aspecto, a impurezas e a fatores microbiolégicos, dentre outros. Algumas das amos-

tras ndo passaram nos testes por mais de um motivo.

Das amostras recebidas, 503 ndo foram analisadas (24,6% do total), sendo que
242 foram devolvidas, canceladas ou ficaram pendentes por falta de documentagao,

por quantidade de amostra insuficiente ou, ainda, por niimeros de lotes diferentes.

=)

Promulgacdo da Lei n° 9677/098, que alterou o dispositivo do Capitulo Il do Titulo VIl do Cédigo Penal,
incluindo na classificacdo dos delitos considerados hediondos crimes contra a sadde publica, e deu outras
providéncias, e da Lei n° 9695/98, que modificou a redacao do Artigo 1, Inciso VII-B da Lei n° 8072/90, de forma
que a falsificagdo de medicamentos passou a ser considerada crime hediondo e as penas para crimes contra a
Satide Publica foram aumentadas (BRASIL, 1998).
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Os dados incluem apenas amostras coletadas pelo servico de vigilancia sani-
taria, com cardter fiscal ou de monitoramento. Nio estdo incluidas as andlises em

amostras para fins de registro e nem andlises para aquisi¢do de medicamentos.

As andlises foram realizadas na sua totalidade em laboratérios ptblicos, no

INCQOS/Fiocruz, laboratério de referéncia nacional, e nos Lacen’s estaduais.

Os dados acima mostram a necessidade de revisdo dos processos de coleta,
encaminhamento e andlise de amostras, tendo em vista a grande quantidade de
amostras coletadas e ndo analisadas. Outro aspecto importante, que mereceria um
aprofundamento posterior sobre as medidas regulatérias adotadas, é a grande quan-

tidade de amostras reprovadas nos ensaios realizados (29% das analisadas).
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PRODUQAO E COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS NO BRASIL

MEDICAMENTOS DISPONIVEIS NO PAIS

T ' m 2002, segundo a Anvisa, existiam 15.831 medicamentos em comercializa-

=

A _J¢do no pais. Os dados disponiveis correspondem as formas farmacéuticas e

concentragdes em apresentagdes comerciais. Atualmente, no sitio da Agéncia, estd
disponivel um banco de dados com informagdes referentes a todos os medicamen-
tos registrados. Esse banco de dados estd em fase de reformulagio e revisdo, de

forma que pode haver uma defasagem das informagoes disponiveis.

L ABORATORIOS FARMACEUTICOS E
PRODUCAO DE MEDICAMENTOS

A capacidade de produgio de medicamentos do pafs abrange a pesquisa e o
desenvolvimento de novos principios ativos, a producdo de matérias-primas farma-

céuticas, a formulagio e a industria de transformacio.

No Brasil, em 2003, 405 indtstrias farmacéuticas possuiam Autorizagio de
Funcionamento da Empresa (AFE) para produgdo de insumos (inclui matéria-
prima de principios ativos e de excipientes), expedido pela Anvisa. A dependéncia
do pais do mercado externo de matérias-primas é elevada. Quatrocentas e cinqiienta

inddstrias brasileiras produzem produtos farmacéuticos acabados.

Noanode 2002, o volume total de unidades de medicamentos comercializados
no mercado varejista foi de 1.277.336.635, correspondendo a um volume financeiro
de U$4.471.996.370,00. Além disso, o Ministério da Satide adquiriu medicamentos
para hospitais e servigos ambulatoriais num total de U$ 1.381.077.967,72'".

" Conversées com base no valor médio do délar no ano de 2002, fornecido pelo BCB: U$ 2,9309.
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Os medicamentos genéricos representaram, em 2002, §,1% das unidades

comercializadas, num total de 4,7% do total dos valores financeiros comercializados.

A REDE DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS OFICIAIS

Cabe considerar a producio estatal de medicamentos no pafs, que é estraté-
gica para a PNS e de grande importancia para a PNM. Os laboratérios oficiais con-
tribuem para atender as necessidades de medicamentos essenciais, especialmente
destinados a atencdo bésica de saide e direcionados para o suprimento das deman-

das oriundas das esferas estadual e municipal do SUS.

Esses laboratdrios também exercem importante papel no que tange ao domi-
nio tecnolégico de processos de produc¢do de medicamentos de interesse para a
satde publica. Sdo responsdveis por aproximadamente 75% das unidades de medi-
camentos dispensadas no SUS. Em 2003 eram 19 laboratérios, nove dos quais estdo
ligados a governos estaduais; quatro, a Universidades Federais, sendo um em fase
de instalacdo; dois, a Universidades Estaduais; trés as Forcas Armadas; e um, ao
Ministério da Saide (BRASIL. MS, 2003a).

O recente embate entre empresas multinacionais ¢ o Ministério da Saide
resultou na redugdo de pregos dos medicamentos anti-retrovirais e demonstrou
a importincia estratégica da capacidade produtiva do Estado (BERMUDEZ;
OLIVEIRA; ESHER, 2004).
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ASSISTENCIA FARMACEUTICA E ACESSO
A MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

e acordo com a Constitui¢do e o Art. 6° da Lei n°® 8.080/90, que regu-

lamenta o SUS, estd assegurada a assisténcia terapéutica integral aos
cidaddos brasileiros, inclusive assisténcia farmacéutica. A Lei n°® 8.080/90
ainda estabelece a universalidade, a eqiiidade e a integralidade como prin-
cipios éticos/doutrindrios do SUS e a descentralizagdo, a regionalizagdo e a
hierarquizacdo, bem como a participacido dos cidaddos, como seus principios
organizacionais/operativos (BRASIL, 1988;1990a).

Portanto, o acesso universal e gratuito a servicos ptiblicos e a medicamentos
essenciais padronizados pelo SUS tem garantia constitucional. No momento da

realizacdo da pesquisa, ndo foram encontrados estudos de avaliagdo de cobertura.

O SISTEMA DE ABASTECIMENTO DE MEDICAMENTOS No SUS

No Brasil as trés esferas de governo: Unido, estados e municipios sdo co-res-
ponsdveis pelo abastecimento de medicamentos no SUS. De forma complementar,
o sistema contrata instituicdes privadas para prestagdo de servigos, entre os quais
estdo incluidos também o abastecimento de medicamentos, porém 100% desses
gastos sdo financiados pelo erdrio. Ndo é possivel saber qual a proporcido de res-
ponsabilidade de cada esfera de gestdo, pois hd diferentes modalidades de gestdo e
financiamento e, no caso de contratagio de servigos complementares, o pagamento

se dd por procedimento, incluindo os medicamentos necessarios.
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AquisicAo

A aquisi¢do e a distribuigdo de medicamentos no 4mbito governamental, sob
a responsabilidade das trés instancias gestoras, estdo implementadas em cooperacdo
técnica e financeira intergestores (BRASIL. MS, 1998a).

As aquisi¢des de medicamentos pelo Ministério da Satde sdo realizadas por
meio de licita¢des, modelo regido no pais pela Lei n° 8.666/93, que estabelece um
conjunto de procedimentos administrativos legais para aquisigdo, venda ou contra-
tagdo na Administragio Publica (BRASIL, 1993).

Das aquisi¢des realizadas pelo Ministério da Sadde, 62% sdo licitagdes inter-
nacionais, 37% sdo licitacdes nacionais ¢ menos de 1% ¢é adquirido por compra
direta. F importante salientar que uma parcela de 28% do custo total das licitacdes
nacionais ¢ referente a medicamentos adquiridos na rede de laboratérios oficiais
produtores, que fornecem medicamentos por meio de convénios e contratos, por

dispensa de licitagdo, de acordo com a lei de licitagdes vigente no pais.

Em todos os editais de licitacdo, sdo exigidos o cumprimento dos requisitos
sanitdrios pelo fabricante e fornecedor e o registro vigente no pais do medicamento
oferecido (BRASIL, 1993). Essa exigéncia tem amparo legal na Lei n® 8.666/93.
Em caso de interesse de satide puiblica, como mencionado anteriormente, a Anvisa
poderd dispensar o registro para imunobiolégicos, inseticidas, medicamentos e
outros insumos estratégicos, quando adquiridos por intermédio de organismos mul-
tilaterais internacionais, para uso em programas de satide ptblica pelo Ministério
da Satde e suas entidades vinculadas (BRASIL, 1999).

A aquisi¢do ndo se restringe aos medicamentos constantes da Rename. Os
medicamentos dispensados em cardter excepcional (de alta complexidade e de alto

custo) sdo exemplos importantes.
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MEebpicAMENTOS NO SUS
E COBERTURA PRIVADA

A SELECAO E AS LISTAS DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS
De acordo com a OMS (WHO, 2004c¢):

“Medicamentos essenciais sdo aqueles que servem para satisfazer ds
necessidades de atengdo a satide da maioria da populagdo. Sdo selecionados
de acordo com a sua relevancia na saiide piiblica, evidéncia sobre a eficdcia e a
seguranga e os estudos comparativos de custo efetividade. Devem estar disponi-
veis em todo momento, nas quantidades adequadas, nas formas farmacéuticas

requeridas e a pregos que os individuos e a comunidade possam pagar”.

Arelagdo dos medicamentos considerados essenciais para o Brasil é a Rename
e sua tltima atualizagdo foi publicada pela Portaria GM n° 1.587/02 (BRASIL. MS,
2002b). A Rename possui 327 firmacos, com 520 apresentagdes farmacéuticas,
além de correlatos e imunoterdpicos (45). A adogdo da Rename constitui uma das

diretrizes da PNM, sendo que sua revisio permanente ¢ a primeira prioridade dessa

Politica (BRASIL, 1998a).

A atual edicio da Rename foi elaborada pela Comissdo | A Comare foi constituida
por meio da Portaria GM n°

131/01, com representantes da
Medicamentos Essenciais (Comare). Fssa versdo, baseada na 11" | omunidade técnico cientifica e

edicdo da Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS?2, ¢ | profissional (BRASIL, 2001).

resultado da avalia¢do de cerca de 400 pedidos de alteragdes feitos por diversos

Técnica e Multidisciplinar de Atualizagio da Relagdo Nacional de

representantes da drea de sadde. O processo de revisdo acarretou a inclusdo de 50
produtos e exclusdo de 19 da lista anterior (OPAS/OMS, 2002).

A partir da Rename, alguns estados e municipios estabelecem suas relagdes

estaduais ou municipais de medicamentos essenciais. As relagdes de medicamentos

12 A lista esta acessivel em www.who.int/medicines
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essenciais no Brasil sdo utilizadas no ambito do SUS. A disponibilizacio de medi-
camentos no SUS nio estd restrita aos medicamentos constantes na Rename. Além
dos medicamentos da Rename, existem outras listas de medicamentos, como por

exemplo os de alto custo ou excepcionais.

Todos os estados da Federagdo e o Distrito Federal possuem uma Relagdo
Estadual de Medicamentos Essenciais Basicos, destinada a apoiar as a¢des de aten-
¢do bdsica de satide (BRASIL. MS, 1999a). Cada estado tem autonomia na defini-
¢do do seu elenco que, no entanto, deve conter pelo menos um elenco minimo de
medicamentos definido pela esfera federal (BRASIL. MS, 2000b). Nas Relagdes
Estaduais de Medicamentos Essenciais Basicos das 27 Unidades da Unido, o ntimero
total de medicamentos das listas varia de 39 a 135, sendo a moda de 40 medicamen-
tos. K importante salientar que os medicamentos fitoterdpicos nio fazem parte da

Rename.

OS MEDICAMENTOS E OS PROGRAMAS DE SAUDE

Como mencionado anteriormente, os medicamentos disponibilizados no
SUS nio estdo restritos aos medicamentos constantes da Rename. As fontes de
financiamento, bem como a distribui¢do de medicamentos no SUS, estdo fragmen-

tadas em vdrios programas.

Assisténcia Farmacéutica Basica
Existe uma pactuacido de um elenco minimo obrigatdrio a ser disponibilizado
na atencdo bdsica, parte dos medicamentos constantes da Rename. O financiamento

desses medicamentos também é pactuado nas trés esferas de governo (BRASIL. MS,

1999a; 2000b).

Medicamentos estratégicos

Utilizados para o tratamento de agravos referentes a programas especificos
do Ministério da Satdde (Portaria GM/MS 176/99). Sao fornecidos pelo Ministério
da Saidde, atendendo aos programas nacionais de DST/Aids (Anti-Retrovirais),
Tuberculose, Hansenfase, Sangue e Hemoderivados (Fator VII, Fator IX, Complexo

Protrombinico e Desmopressina), Diabetes (Insulina) e Controle de Endemias
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(medicamentos para o tratamento da Doenca de Chagas, Esquistossomose, Filariose,
Leishmaniose, Maldria, Peste e Tracoma). A programacio das necessidades, arma-
zenamento, distribuicdo, controle de estoque e dispensa¢do dos medicamentos sdo

de responsabilidade de estados e municipios.

Medicamentos de alto custo - medicamentos excepcionais

No Brasil, a disponibiliza¢io de Medicamentos no SUS nio estd restrita aos
medicamentos essenciais. De acordo com o Conselho Nacional de Secretdrios
de Satde (Conass), o Programa de Medicamentos de Dispensacido em Cardter
Excepcional é responsdvel por um grupo de medicamentos destinados ao trata-
mento de patologias especificas que atingem um nimero limitado de pacientes, os

quais, na maioria das vezes, sdo de uso prolongado (CONASS, 2004, p. 18).

Em 2003, a Relagio do Ministério da Saide dos medicamentos para a alta
complexidade era composta de 106 medicamentos, com 218 apresentagdes far-

macéuticas. Desse total, 22 fazem parte da Rename, conforme as Portarias GM

1.318/02 e 921/02 (BRASIL. MS, 2002c; 2002d).

Esses medicamentos de alto custo sdo utilizados para o tratamento de agravos
complexos e seu elenco é definido pelo Ministério da Saide. A Portaria GM 1318/02

determina que:

sejam utilizados, para dispensagdo dos Medicamentos Excepcionais, os
critérios de diagndstico, indicagdo e tratamento, inclusdo e exclusdo, esque-
mas terapéuticos, monitoriza¢dolacompanhamento e demais parametros con-
tidos nos Protocolos e Diretrizes Terapéuticas, estabelecidos pela Secretaria de

Assisténcia a Satide/SAS para os Medicamentos Excepcionais, que tém cardter
nacional (BRASIL. MS, 2002c¢).

Sdo adquiridos pela SES, que é ressarcida pelo Ministério da Satde, por meio
da Autorizagio de Pagamento Alto Custo (Apac). Os usudrios sio cadastrados em

sistema préprio pelas Secretarias.

Medicamentos para o Programa da Saude da Familia (PSF)
Constituido de medicamentos para atendimento das equipes do Programa
da Satde da Familia (PSF). Os medicamentos sdo financiados e adquiridos pelo

governo federal e distribuidos aos municipios em quantidade proporcional a popu-
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lagdo coberta pelo programa. Complementarmente, os municipios também adqui-

rem medicamentos.

Medicamentos para Hipertensao Arterial e Diabetes Mellitus

Sdo medicamentos para atendimento de pacientes cadastrados no Programa
Nacional de Assisténcia Farmacéutica para Hipertensio Arterial e Diabetes
Mellitus (BRASIL, 2002g). O Programa Nacional de Assisténcia Farmacéutica para
Hipertensdo Arterial e Diabetes Mellitus é parte integrante do Plano Nacional de
Reorganizagdo da Atencdo a Hipertensdo Arterial e Diabetes Mellitus. Os medi-
camentos sdo distribuidos diretamente pelo Ministério da Satide aos municipios
habilitados para esses programas ¢ o elenco é composto por cinco medicamentos

essenciais basicos.

Medicamentos para Saude Mental

Utilizados para o tratamento ambulatorial de transtornos mentais. Adquiridos
pelos municipios, com recursos do Programa de Incentivo a Saide Mental (BRASIL.
MS, 1999b) repassados fundo a fundo pelo Ministério da Saide (80%), com con-
trapartida da SES (20%). O elenco é composto por 22 medicamentos essenciais

bdsicos, com 41 apresenta¢des farmacéuticas.

De acordo com levantamento feito pelo Conass (2004) junto as SES, o refe-

rido programa atendia, em janeiro de 2004, cerca de 330 mil pacientes cadastrados.

AQUISIQAO DE MEDICAMENTOS NO SETOR PRIVADO

No pais, o cidaddo ainda pode optar por servigos privados de satde. Em junho
de 2002, conforme o Cadastro de Beneficidrios da ANS, a cobertura era de 21% da
populacdo. Esses servigos sdo oferecidos tanto por profissionais liberais como pela
intermediacdo de operadoras de planos e seguros de saide. A cobertura dos medica-
mentos ndo é obrigatéria. Alguns seguros de satde o fazem e outros ndo. O tipo de

cobertura e o elenco de medicamentos cobertos variam de acordo com a operadora

(BRASIL. ANS, 2002a; 2002b).
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Caso o usudrio nio consiga obter o medicamento prescrito no préprio SUS, a
sua aquisi¢do em farmdcias privadas é custeada pelo usudrio e nio existe reembolso

ou ressarcimento.

PARAMETROS PARA A COBERTURA PRIVADA DE MEDICAMENTOS

Nos planos de satide, as modalidades de assisténcia farmacéutica, quando
existem, variam de uma operadora a outra e nio utilizam a Rename como referén-
cia. As operadoras utilizam listas préprias de referéncia de medicamentos. Contudo,
¢ necessdrio que o medicamento a ser objeto de reembolso seja prescrito em recei-

tudrio médico e o médico seja conveniado a operadora (BRASIL. ANS, 2002a).
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FINANCIAMENTO E REGULACAO DE
PRECOS DE MEDICAMENTOS

Considerando que o direito a assisténcia farmacéutica é um direito constitu-
cional, os medicamentos dispensados no dmbito do SUS sdo gratuitos. Néo ¢é
cobrado nenhum tipo de tarifa ou taxa para qualquer tipo de servigo oferecido pelo
SUS. Da mesma forma, os saldrios dos profissionais de saide que atuam no setor

publico sdo integralmente pagos pelas respectivas esferas de governo.

(GASTO PUBLICO PARA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS

A estimativa do gasto ptblico do Ministério da Satide destinado a medi-
camentos no ano de 2002 foi de U$ 1.381.077.967,72, o que corresponde a R$
4.047.801.415,595. A esse valor ainda sdo acrescidos os valores destinados a medi-
camentos pelos outros entes federados, ja que, com a implantagio do processo de
descentralizacdo da satide, a Unido passou a dividir a responsabilidade pelo finan-
ciamento e presta¢do de atencdo de satde a populacdo com os gestores de satide
estaduais e municipais. Nio foram obtidos dados referentes a quantia despendida

por cada estado ou municipio.

Em 2003, de acordo com levantamento realizado pelo Conass (2004), foram
gastos cerca de R$ 1 bilhdo com a aquisi¢io de medicamentos para o programa de
medicamentos de dispensagdo em cardter excepcional. Embora o financiamento do
programa seja de responsabilidade federal, relata-se que houve a participagdo dos

estados com 50% do financinanciamento desses medicamentos.

13 Conversdo com base no valor médio do délar no ano de 2002 fornecido pelo BCB: U$ 2,9309.
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PoLitica NacioNAL DE REGULACAO
DE PRECOS DE MEDICAMENTOS

A politica de regulacdo de precos de medicamentos no Brasil foi instituida
pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), érgo inter-
ministerial composto pelos Ministérios da Sadde (presidente), Fazenda, Justiga,
Desenvolvimento e Casa Civil. ACMED tem duas instincias decisérias, o Conselho

de Ministros e o Comité Técnico Executivo. Sua secretaria executiva é exercida

pela Anvisa de acordo com a Lei n® 10.742/2003 (BRASIL, 2003).

Os medicamentos sob regime de regulagdo de pregos s6 podem sofrer reajuste
anualmente, dentro dos limites estabelecidos pela CMED. Os produtos/medica-
mentos novos e novas apresentagdes no mercado precisam ter o seu prego aprovado

pela CMED, antes de sua comercializagdo, de acordo com a Resolu¢io CMED n°

2/2004 (BRASIL. CMED, 2004).

Os medicamentos a serem lancados sdo divididos em seis categorias:

® Moléculas novas que apresentam ganho para o tratamento em
relagdo as alternativas terapéuticas existentes: o preco nio pode ser

superior a0 menor pre¢o entre nove paises;

* Moléculas novas que ndo apresentam ganho para o tratamento em
relagdo as alternativas terapéuticas existentes: o custo do tratamento
ndo pode ser superior ao custo do tratamento dos medicamentos
disponiveis no pafs;

® Novas apresentacdoes de medicamentos jd comercializados pela
propria empresa: o critério é a média dos pregos dos medicamentos

ja comercializados pela prépria empresa;

® Novas apresentagdes da empresa de um medicamento ji comer-
cializado por outras empresas: o critério ¢ a média dos pregos dos
medicamentos jd comercializados pelas outras empresas;

e Nova associagdo de principios ativos ou nova forma farmacéutica

no pais: o custo de tratamento nio pode ser superior aos tratamen-

tos com as alternativas terapéuticas existentes;

® Medicamentos genéricos: deve ter preco no minimo 35% inferior

ao preco do medicamento de referéncia.
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De acordo com artigo 2 da referida Lei, estdo sujeitas a ela as empresas produ-
toras de medicamentos, as farmdcias e drogarias, os representantes, as distribuidoras
de medicamentos e, de igual modo, quaisquer pessoas juridicas de direito ptblico
ou privado, inclusive associagdes de entidades ou pessoas, constituidas de fato ou
de direito, ainda que temporariamente, com ou sem personalidade juridica que, de
alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

PIS - Programa de Integracao

Social; PASEP - Formagao do ] ]
Patriménio so Servidor Pdblico; | ©5 medicamentos e se aplica a quem vende, abrangendo todos os

A politica de pregos de medicamentos no Brasil inclui todos

Confins - Contribuicdo para | setores quer seja puiblico, privado ou ONGs. Os impostos que inci-
Seguridade Social e ICMS - Imposto

sobre circulacdo de mercadorias e
prestacdo de servicos. | ICMS, que varia, de acordo com o estado, de 17 a 19%. A margem
www.receita.fazenda.gov.br

dem sobre o preco dos medicamentos sdo PIS/Cofins de 12% ¢

entre o preco de fibrica e o pre¢o ao consumidor é regulada, mas

pode variar de acordo com imposto incidente e o tipo de medicamento.

Medicamentos homeopiticos, fitoterdpicos e alguns medicamentos de venda

sem prescri¢do estdo liberados do regime de regulagio de pregos.

DOAQOES DE MEDICAMENTOS

E facultado ao setor publico realizar doagdes de medicamentos com base
em diretrizes pré-estabelecidas e acordos de coopera¢io humanitirios pontuais,
por exemplo, anti-retrovirais ¢ destinados a ajudas humanitdrias em catdstrofes e a
paises menos favorecidos. O pais recebe doagdes de medicamentos de organismos

internacionais, como os medicamentos ara o tratamento da hanseniase, doados pela

OMS.
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Uso RACIONAL DE
Mebicamentos (URM)

AldDNM tem como uma de suas diretrizes e priorida- | pe 3c0rdo com a PNM, é 0 processo que

es a promogdo do Uso Racional de Medicamentos | compreende a prescricdo apropriada;

a disponibilidade oportuna e a precos
acessiveis; a dispensacdo em condicdes

de medicamentos essenciais. O estudo do perfil farmacéu- | adequadas; e o consumo nas doses indicadas,
nos intervalos definidos e no periodo de

) ) tempo indicado de medicamentos eficazes,
procura avaliar algumas estratégias para alcanca-lo. sequros e de qualidade (BRASIL, 1998).

(URM). Esse conceito estd intimamente ligado ao conceito

tico do pafs, conforme instrumento elaborado pela OMS,

DIReTRIZES TERAPEUTICAS NACIONAIS
PADRONIZADAS (DTPs)

O Ministério da Sadde elaborou e publicou recomendacdes para o trata-

mento de 75 agravos em vdrios graus de complexidade, sendo 31 doengas de alta
complexidade (BRASIL. MS, 2002d), 42 doengas infecto-contagiosas (BRASIL.
Funasa, 2003), Hipertensdo e Diabetes (BRASIL, 2001).

A publicagdo "Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas" inclui trata-
mento de 31 patologias, baseados em evidéncia cientifica (BRASIL. MS, 2002d).

Outrossim, o Brasil ndo conta atualmente com documento publicado de
Formuldrio Terapéutico Nacional. O tdltimo memento terapéutico da Rename foi
publicado em 1989, sem que tenha havido publica¢des atualizadas para as revisdes

posteriores da relagdo.

Com relagdo a informagdes sobre os medicamentos, estd disponivel“o livro
eletrénico Fundamentos Farmacoldgicos-Clinicos dos Medicamentos de Uso
Corrente (Ensp, 2002), com a iniciativa de equilibrar a informagio sobre medi-
camentos veiculada em propagandas e bulas com revisdes de literatura para gerar

informagio fundamentada em evidéncias cientifica.

14 Disponivei nos sitios da Anvisa: www.anvisa.gov.br e no Portal de Assisténcia Farmacéutica:
www.opas.org.br/medicamentos
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EDUCAQAO DE PROFISSIONAIS ENVOLVIDOS
COM A UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS

No Brasil, de acordo com dados apresentados pelo Instituto Nacional
de Estatisticas e Pesquisas (Inep), do Ministério da Educacio (MEC), existiam,
em julho de 2004, 192 cursos de Farmdcia reconhecidos, 314 de Enfermagem,
121 de Medicina e 168 de Odontologia. A Tabela 1 apresenta o total de cursos
de Enfermagem, Farmdcia, Medicina e Odontologia. Nota-se que os cursos de
Enfermagem, embora em maior niimero tém um alto indice de evasdo, sendo o de
menor porcentagem de concluintes. Os cursos de Farmdcia, que eram pouco mais
de 50 na metade da década de 90, em 2004 jd eram em maior nimero que o0s cursos

de Medicina e Enfermagem, sendo a maioria deles de natureza privada.

TABELA 1.

CURSOS SELECIONADOS NA AREA DA SAUDE, INGRESSANTES E CONCLUINTES EM
2004. BrasiL

Total de | n°ingressantes | Média de n° concluintes | Média de % Concluintes/
cursos ingressantes Concluintes | Ingressantes
por curso por curso
Enfermagem | 314 51.276 163 16.127 51 31%
Farmdcia 192 20.152 105 15.042 78 75%
Medicina 121 14.623 121 10.435 86 71%
Odontologia 168 12.050 72 10.435 62 87%

Fonte: adaptado de Inep, 2004.

Nio foi possivel obter dados quanto a existéncia de contetidos relacionados
a lista de medicamentos essenciais, a diretrizes terapéuticas padronizadas, farma-
coterapia baseada em problemas e prescri¢do racional nos cursos de graduagdo. As
diretrizes curriculares nacionais dos cursos de Farmdcia estabelecem a Assisténcia
Farmacéutica como contetido da formacdo (BRASIL. CNE, 2002), no entanto, nao

se tém dados sobre como esses contetidos sdo integralizados.

Com o intuito de introduzir o uso racional de medicamentos na educacio
dos profissionais da satide, a OPAS/OMS, juntamente com o Ministério da Satde
e a Anvisa, tém promovido cursos para a formagdo de multiplicadores para o uso da

farmacoterapia baseada em problemas.
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No Brasil, os cursos de educagio continuada nio sdo obrigatérios. Ndo hd
informacgdes sistematizadas sobre outras iniciativas de capacitagio sobre o uso dos
medicamentos para profissionais médicos, enfermeiras, parteiras, farmacéuticos,
auxiliares de farmadcia e outros trabalhadores de satide, financiadas ou subvenciona-

das com recursos publicos.

EXISTENCIA DE CENTROS OU SERVICOS DE INFORMACAO SOBRE MEDICAMENTOS

Em 1992, foi implementado o Cebrim no CFF, com o | Entende-se por centro ou servico de
informacao de medicamentos: “o

] local que redne, analisa e fornece
tacdo de uma Rede Nacional de Centros de Informagdo sobre | informacges sobre medicamentos,

apoio da OPAS/OMS, de acordo com o “Projeto para implan-

Medicamentos”. Esse centro teve importante papel no desenvol- | Visando ao seu uso racional”
(ENCONTRO, 1998, p. 28).

vimento de cursos de capacitagdo e na constituicio do Sistema
Brasileiro de Informacgio sobre Medicamentos (Sismed), uma rede de Centros e

Servicos de Informagoes sobre Medicamentos.

O Sismed ¢é gerenciado por um Comité Gestor, composto por cinco represen-
tantes de Centros ou Servicos de Informacio de Medicamentos (CIMs), e cada uni-
dade ¢é auténoma e cooperante com todo o sistema. Os CIM’s se retinem regular-
mente e mantém um protocolo de cooperacido. Atualmente, o Sismed é composto
por 24 Centros ou Servicos de Informacio sobre medicamentos (CIMs), de 16 esta-
dos e do Distrito Federal, que, em sua maioria, sdo financiados por Universidades
Piblicas e CRFs. O Sismed tem como publico alvo os profissionais prescritores e
dispensadores de medicamentos. Nio tem como atribui¢io inerente disponibilizar

informagdes aos consumidores de medicamentos, apesar de dois centros oferecerem

tais servicos (CFF, 2004).

CAMPANHAS PUBLICAS DE EDUCACAO

O Ministério da Saide desenvolveu intimeras campanhas sobre grandes temas
nacionais de saide, tais como o combate a Aids, combate a dengue, campanhas de
imunizagdo contra a poliomielite e o virus influenza para idosos, entre outras. Até o
momento ndo realizou campanhas educativas especificas relativas ao uso racional de

medicamentos.
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PRESCRIQ/:\O E SUBSTITUICAO POR GENERICOS

Pela legislacdo brasileira, a prescri¢do de medicamentos é restrita a médicos

e dentistas.

Os requisitos para a prescri¢do de medicamentos no Brasil sdo estabelecidos
pela Lei n® 5.991/73 e pelo Decreto 74.170/74 que a regulamenta. No 4mbito do
SUS, de acordo com a Lei n® 9.787/99, é obrigatéria a prescrigdo pela DCB ou,
complementarmente, pela DCI, sendo permitida a substituicio de medicamentos

de marca por medicamentos genéricos, tanto nas farmdcias ptblicas quanto nos

estabelecimentos privados (BRASIL, 1999¢).

URM como PARTE DA POLITICA INSTITUCIONAL

O inquérito da OMS prevé a existéncia de um departamento governamental
com o mandato especifico de fomentar o uso racional de medicamentos e coorde-
nar as politicas nessa drea. No Brasil, as atribui¢des relacionadas ao uso racional de

medicamentos estavam fracionadas em varias secretarias e agéncias do Ministério

da Satdde. Em 2003, foi criado o DAF/SCTIE.

De acordo com o Art. 23. do Decreto 4.726/2003, compete ao Departamento
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (BRASIL, 2003):

"l - subsidiar a Secretaria na formulagdo de politicas, diretrizes e metas
para as dreas e temas estratégicos, necessdrios a implementagdo da Politica

Nacional de Saiide, no dmbito de suas atribuicoes;

11 - participar da formulagdo e implementagdo, assim como coordenar a
gestdo das politicas nacionais de Assisténcia Farmacéutica e de Medicamentos,
incluindo sangue, hemoderivados, vacinas e imunobioldgicos, enquanto partes
integrantes da Politica Nacional de Satide, observados os principios e diretrizes

do SUS:;

III - prestar cooperagdo técnica para o aperfeicoamento da capacidade
gerencial e operacional de Estados, Municipios e do Distrito Federal no ambito

da sua atuacgdo;
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IV - coordenar a organizagdo e o desenvolyimento de programas, projetos
e agbes, em dreas e temas de abrangéncia nacional, no ambito de suas compe-

téncias;

V - formular, propor diretrizes e coordenar o desenvolvimento de agées
intersetoriais voltadas a produgdo de insumos para a saiide de interesse nacio-

nal;

>

VI - formular e coordenar as agdes de fomento a produgdo estatal de
medicamentos, como suporte as agbes governamentais em satide e de baliza-

mento do mercado farmacéutico nacional,

VII - normatizar, promover e coordenar a organizagdo da assisténcia far-
macéutica, nos diferentes niveis da atengdo a saiide, obedecendo os principios
e diretrizes do SUS;

VIII - formular e propor diretrizes para as dreas e temas estratégicos com

vistas a implementagdo da Politica Nacional de Satide;

IX - coordenar a aquisi¢do e distribui¢do de insumos estratégicos para a

satide, em particular para a assisténcia farmacéutica;

X - propor acordos e convénios com os estados, Distrito Federal e muni-
cipios para a execugdo descentralizada de programas e projetos especiais no

ambito do SUS, no limite de suas atribuicées;

XI - orientar, capacitar e promover agdes de suporte aos agentes envolvi-
dos no processo de assisténcia farmacéutica e insumos estratégicos, com vistas a

sustentabilidade dos programas e projetos em sua drea de atuagdo;

XII - elaborar e acompanhar a execugdo de programas e projetos relacio-
nados a produgdo, aquisicdo, distribuigdo, dispensagdo e uso de medicamentos
no ambito do SUS."
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ESTRATEGIAS NACIONAIS PARA CONTER
A RESISTENCIA A ANTIBIOTICOS

Sdo desenvolvidas com base na regulamentacdo do controle de infecgdes
hospitalares, na realizagio de inspecdes sanitdrias em servicos de saide e no suporte
laboratorial para monitoramento da resisténcia a antimicrobianos. A legislagdo prevé

que acdo de coordenagio seja desenvolvida pelos 6rgaos do Ministério da Saude.

I competéncia da Anvisa manter um sistema de informacdo continuo
e permanente para integrar suas atividades com as demais agdes de saide, com
prioridade as a¢des de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hos-
pitalar. A Portaria 2.616/98 estabelece, no seu Anexo III, as agdes de Vigilancia
Epidemiolégica e os Indicadores epidemiolégicos das infecgdes hospitalares, dentre
os quais devem ser destacados, o Coeficiente de Sensibilidade aos Antimicrobianos,
o percentual de pacientes que usaram antimicrobianos no periodo considerado e

a freqiiéncia com que cada antimicrobiano é empregado em relagdo aos demais

(BRASIL, 1998b).

A Portaria 15/2002 cria o Comité Diretor Interinstitucional, integrado pela
Anvisa, Secretaria da Atencdo a Saude (SAS), Secretaria de Politicas de Satude
(SPS) e Fundag¢io Nacional de Satde (Funasa), cuja fungdo é estabelecer politicas

e diretrizes do Sistema Nacional de Laboratérios de Satdde Publica.

A Anvisa instituiu, por meio da RDC 92, de 11 de maio de 2001, a formacgao
de um Grupo de Trabalho (GT) cujo objetivo é propor medidas para uma Politica
Nacional para o Uso Racional dos Antimicrobianos (BRASIL. ANVISA, 2001).
Em sua conclusdo, o GT de Antimicrobiano definiu, e priorizou como medidas,
a implantagdo das Diretrizes em rela¢do ao uso prudente de antimicrobianos e o

monitoramento da resisténcia (BRASIL. Anvisa, 2001).
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Sdo competéncias da Comissdo de Controle de Infecgdes Hospitalares

(CCIH):

e claborar, implementar, manter e avaliar programa de controle de
infec¢io hospitalar, adequado as caracteristicas e necessidades da
institui¢do, contemplando, no minimo, a¢des relativas ao uso racio-
nal de antimicrobianos, germicidas e materiais médico-hospitala-

IES,

bk

e definir, em cooperagdo com a Comissdo de Farmdcia e Terapéutica,
politica de utilizagdo de antimicrobianos, germicidas e materiais

médico-hospitalares para a instituigdo;

¢ desenvolver indicadores de uso de antimicrobianos (no hospital e
em bercdrios de alto risco, UTT (adulto/pedidtrico/neonatal) e quei-

mados).

O Roteiro de Inspecio exige como necessdrio (N) e informativo (I):

e (N) Que a CCIH realize o controle sistemdtico da prescri¢io de antimi-

crobianos;
e (N) Existéncia de formuldrio para a prescri¢do de antimicrobiano;

¢ Informar o percentual de antimicrobianos em cirurgia nos tltimos doze

meses: profildtico, terapéutico e se ndo usou.

Nio existe nenhum estudo nacional oficial, porém sabe-se que, com freqiién-
cia, sdo dispensados antibidticos e, ocasionalmente, injetdveis sem receita médica,

particularmente em farmdcias privadas.
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PROTE(;AO DOS DIREITOS DE
PROPRIEDADE INTELECTUAL E
AUTORIZACAO DE COMERCIALIZACAO

OBrasil ¢ um dos paises membros da Organiza¢io Mundial do Comércio
(OMC), que foi constituida em 1995 para assumir a responsabilidade pelo
comércio de mercadorias, acordos multinacionais de aviagio civil, licitagdes gover-
namentais, produtos ldcteos e bovinos e fiscalizacdo da aplicagdo das resolugdes

aprovadas na Rodada Uruguai.

Em abril de 1994, 123 paises assinaram o Acordo Trade Related Aspects of
Intellectual Rights Including Trade in Counterfeit Goods ('Trips, ou Adpic), entre
eles o Brasil. A administragdo do Acordo e a organizacio relativa a revisdo de deter-
minadas resolugdes sdo realizadas pelo Conselho para Trips da OMC. A partir do
acordo, o Brasil modificou sua legislagdo referente as patentes dos processos e pro-
dutos farmacéuticos, que passaram a gozar de prote¢io juridica no pafs, por meio da
Lei n® de Propriedade Industrial (LPI) n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que passou
a vigorar em 1997 (BRASIL, 1996). Por produtos entendem-se matérias vivas de ori-
gem natural ou artificial (animais, vegetais, material biolégico), seus componentes
ou partes e substincias extraidas de matérias vivas. Por processos e uso entendem-se

os processos para a obtencdo dos produtos e suas aplicagdes para qualquer finali-
dade (BERMUDEZ et. al., 2000).

A validade das patentes no pats é de 20 anos para invengdes e 15 anos para
modelo de utilidade.

O conhecimento médico tradicional goza de regime de prote¢do de direitos
a propriedade intelectual nas atividades do Acordo Trips desde o ano de 1995, em
regimes especiais desde 1997 e em alguns outros que foram introduzidos em 2002.
A biblioteca digital e o inventdrio nacional de plantas medicinais ainda ndo estdo

incluidos no regime de protecio dos direitos de propriedade intelectual.
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Cabe ressaltar que a LPI incorporou disposi¢des de licenga compulséria/obri-
gatéria para produtos farmacéuticos em casos de urgéncia nacional, uso piblico
ndo comercial, para remediar praticas contrdrias a livre competéncia, entre outras.
Permite-se ainda aos fabricantes de medicamentos genéricos o uso de invengdes
patenteadas para obter a autorizagio de comercializagdo antes que caduque a

patente.
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CONSIDERACOES QUANTO AOS DADOS
OBTIDOS NA PARTE |

Foram encontradas muitas dificuldades na coleta e sistematizacdo dos dados e
informagoes aqui apresentados, tanto pela prépria complexidade da tarefa, em
um pais com as dimensdes do Brasil, quanto pela caréncia ou fragmentagdo das
bases de dados utilizadas. Seria extremamente ttil para gestores e profissionais que
houvesse um conjunto organizado de informagdes sistematizadas sobre a drea far-
macéutica que pudesse ser constantemente atualizado e estar disponivel. Como os
dados estdo pulverizados, foi necessdrio o envolvimento de vdrias institui¢cdes para
que a tarefa proposta neste trabalho pudesse ser concluida. A presente abordagem,
proposta pela OMS, tem, entre outros, o mérito de reunir as informagdes aqui apre-

sentadas, permitindo uma visdo panormica do setor farmacéutico no pas.

O Nivel I do perfil farmacéutico brasileiro e o seu sistema de satide, por sua
dimensdo e caracteristicas sui generis, exigiram empenho técnico para que os indi-
cadores pudessem ser elaborados de forma fidedigna, tornando-os compardveis ao

longo do tempo e com outros paises.

A drea de medicamentos no Brasil tem vivido importantes modificagdes nos
tltimos cinco anos e a PNM e a Pnaf representam importantes referenciais para a
reorientagio do setor. Como parte dessas politicas, destacam-se o fortalecimento da
regulagio da drea de medicamentos e a reorientacdo da assisténcia farmacéutica,
resultando, por exemplo, no fortalecimento da assisténcia farmacéutica, principal-

mente na atencdo bésica a satide.

Na drea de medicina tradicional, todas as acoes do Ministério da Satde, junto
a outros ministérios, associa¢des, instituicoes, representantes de comunidades tra-
dicionais e demais setores da sociedade, sdo imprescindiveis para a formulagdo de
politicas para o setor e para a melhoria do acesso da populagdo aos medicamen-
tos, valorizacio, valoragdo e preservacdo do conhecimento tradicional associado as
comunidades tradicionais (locais) e indigenas e no uso sustentivel e racional da

biodiversidade brasileira.
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Embora o Brasil ndo possua uma lei de medicamentos, possui uma estru-
tura legislativa e regulatéria de medicamentos bastante abrangente. No entanto,
hd uma enormidade de regulamentagdes especificas, constantemente modificadas
e que muitas vezes se sobrepdem. Embora abrangente, a legislagdo tem uma base
legislativa deficiente, baseada na farmdcia enquanto estabelecimento comercial e
ndo como um servico de saide de interesse piblico, e hd deficiéncias quanto a

fiscalizagdo do seu cumprimento.

Embora o pais conte com uma rede de laboratérios oficiais de satide puiblica
que, entre outras coisas, faz andlises para o controle de qualidade dos Produtos
Farmacéuticos, a resolutividade do trabalho de controle de qualidade ainda é bas-

tante deficiente.

Com a criacdo da Anvisa, entre outras medidas adotadas, a regulacio sanité-

ria de medicamentos no pais tem tido mudangas significativas nos dltimos anos.

Com relagido a assisténcia farmacéutica, o pais tem uma capacidade de
disponibilizacio de medicamentos no SUS que vai além daqueles constantes na
Rename. No entanto, devido a diversidade de programas em que estdo inseridos
e fontes de financiamento e aquisi¢do, hd necessidade de uma maior integragdo e
otimizagdo dos processos, no sentido de facilitar a disponibilizagdo regular e que
atenda a diretrizes clinicas e terapéuticas baseadas em evidéncias. Embora o acesso
universal a medicamentos seja estabelecido constitucionalmente, a cobertura do

Sistema ¢ deficiente.

A organizagio dos servicos de assisténcia farmacéutica, com sistemas de
abastecimento de medicamentos ¢é deficiente, uma vez a gestio que deixou de ser
centralizada, e tem sido gradativamente executado nas trés esferas de gestdo e estd
em processo de ajuste ao processo de descentralizagdo do SUS. Hd deficiéncias na
gestdo, nos mecanismos de financiamento e na integracdo das a¢des de assisténcia
farmacéutica as acoes de satide, muitas vezes restrita a disponibilizacdo de medica-
mentos, sem uma estruturacio e organizagao clara dos servigos de assisténcia farma-

céutica, principalmente nas suas etapas finais do processo.

Considerando que a énfase dos servigos de assisténcia farmacéutica € na dis-
ponibiliza¢io de medicamentos, a promocdo do uso racional de medicamentos é
inexistente ou bastante limitada, tanto durante a formagio como na prdtica profis-

sional. Em termos de acesso e uso racional, além da dificuldade em obtencio de
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dados, hd necessidade de uma andlise mais aprofundada e uma possivel reorien-
tacdo de politicas nesse setor. Este estudo mostra a importancia da sistematizagdo
de dados e informacoes a necessidade de fortalecer a prética da avaliagdo como

ferramenta de gestdo da assisténcia farmacéutica.

O Nivel II desta pesquisa pode contribuir para conhecer melhor alguns deta-
lhes, os resultados do acesso e a utilizagdo dos medicamentos no pais. Espera-se que
os dados e informagdes aqui apresentados sirvam de fonte de reflexdo e a¢des para a

melhoria da situagio farmacéutica do pafs.
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PARTE II:

INQUERITO SISTEMATICO DE SERVICOS E PESQUISA DOMICILIAR
DE ACESSO A MEDICAMENTOS (NiveL Il)

o Brasil, o estudo de nivel II foi realizado em 2004, com coleta sistemdtica de

dados em cinco regides do pais.

METODOLOGIA

T Vste é um estudo descritivo que usa, fundamentalmente, o método de avalia-

A __J¢do rdpida (MAR), conforme proposto no “Manual de indicadores principais
de situagdo das politicas farmacéuticas nos paises” (WHO, 2003) e no documento
“Pesquisa Domiciliar para medida de acesso e uso de medicamentos: manual e

questiondrio.” (WHO, 2004b) e corresponde ao Nivel II, conforme Figura 3.
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Ficura 3.

DestaQuE DO NiVEL || EM RELACAO A0S NiVEIS DOS INDICADORES DA OMS
PARA AVALIACAO DO SETOR FARMACEUTICO NOS PAISES

Nivel 1

Estrutura e
Processo

Questiondrio (nivel nacional)

Nivel II
Resultado

(Inquérito sistematico)

Nivel 111

e Indicadores de PNM da OMS & MSH
e Indicadores para componentes especificos

(Estudos especificos)

do setor farmacéutico:

e Como investigar o uso de medicamentos em

unidades de satide
e Avaliacio da capacidade regulatéria dos pafses
e Indicadores de acesso

Fonte: Adaptado de WHO, 2003.

AMOSTRAGEM

Para que os indicadores obtidos sejam sensiveis e confidveis, é importante
seguir procedimentos especificos de amostragem e coleta de dados. O tamanho da
amostra deve contemplar um balanco entre o desejdvel e o factivel. O melhor tama-

nho da amostra é o menor possivel que resulte em estimativas com o grau desejado

de precisio (WHO, 2003).

Experiéncias com metodologias similares (WHO, 1993) mostraram que pres-
tadores de servigos de saide tendem a manter uma prética consistente ao longo do
tempo. Uma amostra em um ponto no tempo proporcionard uma aproximacgao a
resultados de uma amostra que cubra um periodo mais longo de tempo. Pode-se
pressupor que as praticas de tratamento de um provedor individual de servigos de
satide sdo similares ao conjunto de provedores que dispdem dos mesmos recursos e

varia¢des nos mesmos servicos tendem a reduzir-se (WHO, 1993).
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O desatio para o dimensionamento da amostra é garantir sua suficiente sen-
sibilidade e a0 mesmo tempo a viabilidade do estudo do ponto de vista financeiro

e de tempo.

Arecomendagio da OMS ¢ que o estudo seja conduzido em cinco dreas geo-
grificas do pats, que podem ser distritos, municipios ou provincias, a depender da
organizagdo e tamanho do pais. A inclusdo das dreas deve contemplar as de maior

e as de menor renda. A inclusdo das unidades deve ser igualmente distribuida pelas

areas. (WHO, 2004b)

No Brasil, dada nossa organiza¢do em cinco regides, | A época do estudo, a habilitacio dos
municipios estava baseada na NOB onde a

. . .. . primeira situacao recebia a denominagao
regido e dois municipios por estado — a capital e, o outro, um | e gestdo plena da atencio basica

municipio habilitado em Gestdo Plena da Atengdo Basica ou | (GPAB). Para cada tipo de qualificacao
sao definidas responsabilidades,

requisitos e prerrogativas. Como diferenca
menos 100 km de um municipio habilitado na Gestdo Plena | fundamental, os municipios de GPAB
tém autonomia para gerir toda a rede

) ) i basica de cuidados de epidemiologia e de
por sediar o governo estadual, ser geralmente mais organizada | yigilancia sanitaria. Os de Gestdo Plena do

e centralizar os pélos de distribuicio de medicamentos. O cri- | Sistema Municipal de Satide (GPSM) tem
autonomia para gerir toda a rede, incluido
a hospitalar, publica e conveniada e a
tantes dos grandes centros e com rede de servicos de menor | ambulatorial de alta complexidade.

optou-se por escolher, por sorteio aleatério, um estado por

ndo habilitado em nenhum Sistema de Gestdo, distante pelo

do Sistema Municipal. Essa op¢do deve-se ao fato de a capital,

tério para o segundo municipio contemplou aqueles mais dis-

complexidade.

O estudo apresenta dois grandes componentes, razoavelmente independen-

tes: Avaliagdo nos Servigos e Inquérito Domiciliar.

Foram selecionados os seguintes estados (um por regido) por sorteio: Espirito
Santo, Goids, Pard, Rio Grande do Sul e Sergipe. Para o planejamento operacional

da pesquisa, previu-se que a coleta ocorreria em dez dias tteis consecutivos.

As unidades de observagdo foram distribuidas da seguinte forma e o total

apresentado conforme Tabela 2.
a) Capital do estado (tempo estimado de coleta: 5 a 6 dias):
e | CAF estadual

¢ ] CAF municipal
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1 Unidade ambulatorial de especialidades ou unidade ambulatorial abri-

gada em unidade hospitalar ptblica

2 Centros de saide ptblicos

1 Posto de saide ptiblico

4 Farmdcias privadas

120 Domicilios

b) Municipio pequeno distante (ndo habilitado em gestdo plena do sistema
municipal e distante em mais de 100 Km de outro municipio de 100.000 habitan-

tes, habilitado em gestdo plena do sistema municipal) (tempo estimado de coleta:

4 a5 dias)

¢ | CAF municipal

1 Centro de saide ptblico

1 Posto de saide ptiblico

2 Farmdcias privadas ou postos de medicamentos

60 domicilios

TABELA 2.

TIPOS E QUANTIDADES DE ESTABELECIMENTOS VISITADOS NO ESTUDO DE NiVEL Il

Tipo de unidade Capital Municipio com

habilitacdo plena
CAF estadual 05 - 05
CAF municipal 05 05 10
Unidades publicas de satde 20 10 30
Unidade ambulatorial de especialidades ou unidade 05 - 05
ambulatorial abrigada em unidade hospitalar ptblica
Centros de satide publicos 10 05 15
Posto de satide puiblico 05 05 10
Farmdcias privadas 20 10 30
Domicilios 600 300 900
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AVALIACAO NOS SERVICOS

O Quadro 2 apresenta sumariamente os indicadores e, respectivamente,
local e fonte de coleta dos dados, assim como a estratégia principal de coleta. A des-
cri¢do detalhada dos indicadores, distribuigdo segundo aspecto analisado e férmula

de cdlculo encontram-se no Anexo 5.

Os formuldrios (Anexo 6) propostos pela OMS, foram desenhados de forma
a facilitar a consolidagio progressiva dos dados, tabulados em planilha Excel, tam-
bém fornecida pela OMS. Apés a coleta dos dados, foi prevista a verificagio, por um

revisor, de todos os formuldrios quanto a completude e consisténcia.

Devido as peculiaridades da organizagio do sistema de sadde e da assisténcia
farmacéutica no Brasil, alguns indicadores tiveram alterada sua classificacdo nos

aspectos avaliados, assim como sofreram ajustes na denominagéo, o que é explici-

tado no Quadro 3.

Os indicadores de acesso contemplam a capacidade aquisitiva e a disponibili-
dade de medicamentos. Os indicadores de qualidade procuram inferir a qualidade
dos medicamentos por meio da verifica¢do de cuidados relativos a preservacgdo da
integridade dos produtos e contemplam também a qualidade de alguns processos
de trabalho. Por exemplo, um dos objetivos do processo de aquisi¢do é garantir a
obtencdo de produtos de qualidade pelo menor preco possivel. Os indicadores de
uso racional contemplam questoes ligadas a prescri¢do, a informacao recebida pelos
pacientes e a aspectos organizacionais, como ¢ o caso da disponibilidade das listas

de medicamentos essenciais e protocolos terapéuticos aos profissionais da satde.
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Quabro 2.

INDICADORES, LOCAL DE COLETA, FONTE DO DADO, ESTRATEGIA DA COLETA E
FORMULARIO DE PESQUISA A SER UTILIZADO

Indicadores Local de coleta | Fonte do dado Estratégia de Formulario
coleta

Acesso

Capacidade de pagamento do Farmdcias Proprietdrio, Gerente ou | Entrevista FP 10

tratamento de adultos e criangas | privadas/ Farmacéutico

menores de cinco anos de idade drogarias

[em dias trabalhados (ganho em

saldrio minimo)|

Percentual de economia entre Farmdcias Proprietdrio, Gerente ou | Entrevista FP 12
0 Menor € 0 Maior preco privadas/ Farmacéutico
observados drogarias
Disponibilidade dos Unidade Farmdcia Observagdo direta | FP 1
medicamentos principais ambulatorial
Farmdcias Proprietdrio, Gerente ou | Entrevista FP 11
privadas/ Farmaceéutico
drogarias
CAFs estaduais | CAF* Observagio direta | FP 13
/ municipais
Percentual de medicamentos Unidade Paciente/ Receita médica | Observagio direta | FP 6
prescritos, dispensados ou ambulatorial (ap6s atendimento na
administrados farm4cia)
Tempo médio de Unidade Farmidcia (fichas de Observagio direta | FP 3
desabastecimento ambulatorial controle de estoque)

CAFs estaduais | CAF (fichas de controle Observagdo direta | FP 14

/ municipais de estoque)
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Fonte do dado

Estratégia de

coleta

Formulario

Qualidade
Condi¢des adequadas de Unidade Farmicia (CAF) Observagio direta | FP 4
conservagio de medicamentos ambulatorial
CAFs estaduais | CAF Observagdo direta | FP 15
/ municipais
Porcentagem de medicamentos Unidade Farmdcia Observagio direta | FP 1
com data de validade vencida ambulatorial
Farmdcias Proprietdrio, Gerente ou | Entrevista FP 11
privadas/ Farmacéutico
drogarias
CAFs estaduais | CAF Observagdo direta | FP 13
/ municipais
Diferenca média percentual CAFs estaduais | Fichas de controle de Observagdo direta | FP 2
de prego de compra de / municipais estoque
medicamentos no setor publico
Valor do tratamento de adultos CAFs estaduais | CAF (fichas de controle Observagio direta | FP5
e criangas menores de cinco / municipais de estoque)
anos de idade no setor publico
[em dias trabalhados (ganho em
saldrio minimo)]
Existéncia de registros de Unidade Farmidcia (fichas de Observagio direta | FP 3
movimentagdo de estoque ambulatorial controle de estoque)
CAFs estaduais | CAF (fichas de controle Observagio direta | FP 14

/ municipais

de estoque)
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Indicadores Local de coleta | Fonte do dado Estratégia de Formulario
coleta

Uso Racional de Medicamentos
Porcentual médio de Unidade Farmiécia (Receitas Observagio da FP7
medicamentos por prescri¢do, ambulatorial médicas) receita médica
em

Paciente/ Receita médica | Observagio direta | FP 6

(ap6s atendimento na

farmdcia)
Casos tragadores tratados Unidade Prontudrio médico Observagdo direta | FP9
conforme protocolo/ guia de ambulatorial
tratamento recomendado
Medicamentos prescritos Unidade Farmdcia (Receitas Observagio da FP7
que constam na lista de ambulatorial médicas) receita médica
medicamentos essenciais
Medicamentos prescritos pela Unidade Farmdcia (Receitas Observacio da FP 7
denominagdo genérica (DCB ambulatorial médicas) receita médica
ou DCI)
Pacientes com prescrigdo de Unidade Farm4cia (Receitas Observacio da FP7
antiinfecciosos ambulatorial médicas) receita médica
Pacientes com prescri¢do de Unidade Farm4cia (Receitas Observacgio da FP7
injecdes ambulatorial médicas) receita médica
Medicamentos adequadamente Unidade Paciente/ Receita médica | Observagdo direta | FP 6
rotulados — critério Brasil ambulatorial (ap6s atendimento na

farm4cia)
Medicamentos adequadamente Unidade Paciente/ Receita médica | Observagdo direta | FP 6
rotulados — critério OMS ambulatorial (ap6s atendimento na

farm4cia)
Pacientes que sabem como usar Unidade Paciente/ Receita médica | Entrevista a FP 6
os medicamentos ambulatorial (ap6s atendimento na pacientes

farmdcia)
Prescrigdes completas Unidade Paciente/ Receita médica | Observagio direta | FP 6

ambulatorial (ap6s atendimento na

farmdcia)
Disponibilidade da Lista de Unidade Diretor Médico ou Entrevista + FP§
Medicamentos Essenciais ambulatorial Farmacéutico observagio direta
Disponibilidade de Protocolos Unidade Diretor Médico ou Entrevista + FP 8
Terapéuticos Padrao (PTP) ambulatorial Farmacéutico observagio direta

Fonte: Adaptado de WHO, 2003.

* CAF = Central de Abastecimento Farmacéutico
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INDICADORES ALTERADOS EM RELACAO A PROPOSICAO DA OMS

Denominagéo do

indicador no Manual da
OMS (Aspecto analisado)

Alteracdo

Percentage of adequate
Record keeping at public
health facility dispensaries
and warehouses supplying
the public sector (Acesso)

Existéncia de registros de

movimentagdo de estoque (Qualidade)

Consideramos que:

e a simples verificagdo existéncia de registro
de movimentacdo de estoque ndo garante
que os mesmos estejam adequados

® a existéncia de registro de estoque diz
mais respeito a qualidade de processos de

servigos, com frégil relagdo com o acesso.

Affordability of treatment
for adults and children
under five years of age

at public health facility
dispensaries and private
drug outlets (Acesso)

Desdobrado em dois indicadores,
um mantido como medida de acesso
e outro considerado medida de
qualidade.

a) Capacidade de pagamento do
tratamento de adultos e criangas
menores de cinco anos de idade [em
dias trabalhados (ganho em saldrio
minimo)| (acesso)

b) Valor do tratamento de adultos

e criangas menores de cinco anos

de idade no setor puablico [em

dias trabalhados (ganho em saldrio

minimo)] (qualidade)

O indicador (a) foi medido nas Farm4cias /
drogarias privadas e (b) nas CAFs do setor
publico.

Consideramos que ndo faz sentido falar em
“capacidade aquisitiva” nos servigos ptblicos
de saude, uma vez que, no Brasil, ndo hd
qualquer tipo de cobranga aos pacientes
nesses estabelecimentos.

Desta forma, o indicador (b), que se refere
aos pregos de medicamentos no setor
publico, mede qualidade (de processo de
trabalho) e ndo acesso. Assim, os pregos

dos medicamentos medem qualidade do
processo administrativo- qualidade da
capacidade de negociagdo de pregos.

As unidades de saide no nivel municipal
ndo sdo unidades gestoras. As aquisi¢des

sdo realizadas centralizadamente pelas
prefeituras ou governo estadual, sendo,
assim, suficiente, verificar o preco nas CAF's

municipais ou estaduais.

Price of key medicines
in public health facility
dispensaries and private
drug outlets (Acesso)

Desdobrado em dois indicadores,

um mantido como medida de acesso
e o outro considerado medida de
qualidade.

a) Percentual de economia entre o
menor e o maior preco observados nas
farmdcias/ drogarias privadas (Acesso)
b) Diferenca média percentual de
preco de compra de medicamentos no
setor publico (Qualidade)

Como os medicamentos sdo distribuidos
gratuitamente nas unidades publicas de
satide, consideramos que, no Brasil, esses
indicadores nio medem acesso.

Demais observacdes idem acima.

Average cost of medicines
and related fees at public
health facilities (Acesso)

Suprimido

Nao hé cobranca de taxas no setor ptblico.
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Denominagéo do Alteracao Motivo

indicador no Manual da
OMS (Aspecto analisado)

Adequacy of conservation Condi¢des adequadas de conservagio O manuseio era medido por uma s
conditions and handling de medicamentos pergunta (uso de luvas no fracionamento),
of medicines in public considerada absolutamente insuficiente
health facility pharmacies/ tendo em vista a legislacdo brasileira.

dispensaries and central/
regional/ district warehouses
supplying the public sector

Percentage of medicines Desdobrado em trés indicadores: O indicador foi adequado a legislagao

adequately labelled at a) % de medicamentos adequadamente | brasileira, na qual algumas informagdes sdo

pubic health facility rotulados — critério Brasil (URM) obrigatérias no rétulo e outras na prescricdo.

dispensaries (URM) b) % de medicamentos adequadamente | No entanto, foi mantida a forma original
rotulados — critério OMS (URM) proposta pela OMS para comparabilidade
c) % de prescrigdes completas (URM) internacional.

ASPECTOS OPERACIONAIS PREPARATORIOS PARA A COLETA

Foram realizados contatos prévios com os representantes das Secretarias
municipais e estaduais de satide, das CAFs e das unidades de satde a serem visi-
tadas, com a finalidade de apresentar o projeto, solicitar autorizacdo e verificar a
existéncia de condigdes para a condugio da pesquisa (realizagio de dispensacido
ambulatorial de medicamentos, arquivamento das receitas atendidas no periodo de
um ano, prontudrio médico, mapa de atendimento ambulatorial ou outro em que
fosse possivel saber qual a queixa ou diagnéstico principais). Das unidades de satide
que atenderam (por relato telefonico) aos critérios de inclusédo, foram selecionadas

aquelas de maior volume de atendimento.

Para as verificagdes orientadas por medicamentos-chave, a escolha desses foi
pautada, conforme recomendado no manual da OMS (WHO, 2003), em uma lista
de problemas de satide importantes no nivel da atencio basica do Brasil, conside-

rando-se:
e A Rename 2002 (BRASIL. MS, 2002e¢);

* O elenco minimo obrigatdrio para a aten¢io bdsica, definido na Portaria

16 de 2000 (BRASIL,2000b);

¢ Os diferentes elencos pactuados para a assisténcia farmacéutica bésica.
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Essa discussdo ocorreu nas reunides de planejamento, que envolveram repre-
sentantes do DAF/SCTIE/MS, da OPAS/OMS e do NAF/DCB/Ensp/Fiocruz. A

lista de medicamentos, apresentada no Quadro 4, considera todas as opgdes tera-

péuticas possiveis nas fontes utilizadas, com base na discussio que a presenca de

qualquer das opgdes permitiria o tratamento de um caso.

Quabro 4.

PROBLEMAS COMUNS DE SAUDE CONSIDERADOS DE IMPORTANCIA PARA
ABORDAGEM TERAPEUTICA NO NIVEL DA ATENCAO BASICA DE SAUDE E
RESPECTIVOS MEDICAMENTOS-CHAVE

Problema comum de satide/ Indicacao

Analgésico

Medicamentos-chave/ Apresentagdes verificadas

Paracetamol comp 500mg; 750mg

Anemia

Sulfato ferroso comp 40mg (Fe)

Antibacteriano tépico

Neomicina + bacitracina pomada 5mg+250Ul/g

Antibiético Amoxicilina cps 500mg ou ampicilina cps 500 mg

Antibiético Sulfametoxazol + trimetoprima comp 400+80mg;

Antidiabético Glibenclamida comprimido 5mg

Antihelmintico Mebendazol oral comp 100mg

Antiinflamatério Diclofenaco 50mg; 100mg ou ibuprofeno 200mg; 300mg; 600mg comp

Antimicético vaginal

Nistatina, Miconazol, Isoconazol, Tioconazol ou qq antifingico vaginal

monofdrmaco
Antiprotozodrio Metronidazol oral comp 200mg; 250mg; 500mg
Contracepgio Contraceptivo oral (qq estrégeno + progestégeno)
Dermatose Dexametasona creme dermatolégico 0,1% bisnaga
DST-Aids Preservativo masculino
Hipertensao Captopril cp 12,5mg; 25mg; 50mg ou enalapril cp 5mg; 10mg; 20mg
Hipertensdo Hidroclorotiazida comp 25mg; 50mg

Insuficiéncia cardfaca

Digoxina comprimido 0,25mg

Ulcera

Cimetidina comp 200mg; 400mg ou ranitidina comp 150mg; 300mg

Foram investigadas, como doencas tragadoras, para a verificagdo de capaci-

dade aquisitiva e valor do tratamento, além da pneumonia — sugerida no protocolo

de pesquisa da OMS (WHO, 2003) — a hipertensdo arterial, por representar uma

das prioridades de governo quanto a abordagem de cuidados e a asma, por sua alta

prevaléncia e alto custo de tratamento.
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Para a verificagdo da adesdo pelos prescritores a tratamentos considerados
racionais, foram investigados casos de diarréia e pneumonia (leve a moderada) em

criangas de cinco anos, otite média aguda e febre em qualquer idade.

EsTubo DOMICILIAR

A “Pesquisa Domiciliar para Medida de Acesso e Uso de Medicamentos”, que
compde o estudo Nivel II, apresentou-se como um interessante desafio, uma vez que
ela ainda se encontrava em desenvolvimento no momento de sua aplica¢do no Brasil.
Sua metodologia foi proposta com o intuito de se constituir uma abordagem de baixo
custo e de fdcil aplicagdo, principalmente quando realizada em conjunto com o
restante do pacote. Dessa forma, traz ainda a vantagem de permitir a comparagio
quanto aos aspectos financeiros, operacionais e metodolégicos com outras experién-
cias similares recentes ou em curso, como a “Pesquisa Mundial da Saide” (que con-
templou questdes referentes ao acesso aos medicamentos) e a “Pesquisa Nacional de
Demografia e Saide (PNDS)” (a ser realizada como uma parceria entre o Ministério

da Satide e o IBGE e que contempla um médulo de acesso a medicamentos).

A légica adotada é a de que uma pequena amostra é capaz de descrever um
grupo populacional, embora o inquérito nio pretenda caracterizar a populacdo
inteira do pafs. As unidades publicas de saide utilizadas para a coleta de dados
do estudo no nivel dos servigos serdo utilizadas como referéncia para a selegio da
amostragem de domicilios em conglomerados definidos por sua distincia relativa a
cada unidade de satide. Um conglomerado de dez domicilios deve ser selecionado
em um raio de 5 km de cada unidade de satide, dez domicilios entre 5 e 10 km e
dez domicilios em mais de 10 km. A selecdo de cada um dos dez domicilios do
conglomerado deve ser dividida de tal forma que cinco fiquem em uma diregdo e

outros cinco na diregdo oposta, conforme Figura 4.

Os pesquisadores de campo foram orientados a solicitar ajuda dos profissio-
nais das unidades de saide visitadas para definir as faixas de distincia e os pontos
de referéncia para a delimitac¢do das fronteiras imagindrias. Chegando a drea a ser
estudada, o pesquisador deveria eleger uma rua e selecionar, aleatoriamente, um
domicilio para iniciar a abordagem. Em caso de ndo inclusdo, deveriam ser aborda-
dos domicilios consecutivos. A cada domicilio incluido no estudo (que satisfizesse
os critérios de inclusdo e concordasse com a participacio), deveria ser abordado o

quinto domicilio seguinte.
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FiGura 4.

ESQUEMA PARA A SELECAO DA AMOSTRA PARA INCLUSAO DOS DOMICILIOS

Unidades de satide Domicilios

Fonte: WHO, 2004b.

Somente foram estudados os domicilios onde pelo menos um morador tivesse
estado doente de uma situagdo aguda nos tltimos 15 dias. Assim, seriam abordados

tantos domicilios quantos fossem necessérios até se completar a amostra.

Uma amostra de 900 domicilios é considerada suficiente para capturar o com-
portamento de busca de cuidado de satide pela populac¢do que vive nas distincias
designadas das unidades de satide. As comparagdes entre os conglomerados dentro

de distancias similares da unidade de satde de referéncia podem ser feitas com uma

margem de erro de +/- 10% (WHO, 2004b).

O respondente ideal é o membro da familia que estd atuando ou atuou como
cuidador do membro que esteve doente durante as duas semanas que precederam

a entrevista.

Recomendou-se que as perguntas fossem lidas exatamente como escritas no
questiondrio. As alternativas de resposta ndo deveriam ser lidas. As respostas provi-
das pelo respondente deveriam ser ouvidas com atengdo e registradas assinalando o

quadrado apropriado ou preenchendo as lacunas conforme a instrugio.
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Para facilitar a administragdo do questiondrio (Anexo 6), os pesquisadores de
campo foram orientados a se familiarizar com o critério de inclusio na pesquisa e

com todas as perguntas e respectivas alternativas de resposta.

ASPECTOS DA COLETA DOS DADOS

A avaliacdo dos servigos foi realizada por uma equipe de dez pesquisadores de
campo, todos profissionais de saide de nivel superior, que trabalharam em duplas.
Cada dupla realizou a coleta em um estado. Cada dupla possuia um pesquisador
da equipe do NAF/DCB/Ensp/Fiocruz e um profissional indicado pela respectiva

Gestio Estadual de Assisténcia Farmacéutica.

Previamente a coleta foi realizado um treinamento com a participacdo de

todos os pesquisadores de campo, entre os dias 2 a 4 de agosto de 2004.

Previu-se que a coleta de dados se desenvolveria em duas semanas (dez dias

tteis). O detalhamento operacional do trabalho de campo encontra-se no Anexo 8.

Para a coleta de dados do estudo domiciliar foram previamente identificados
e recrutados profissionais que atendessem um dos seguintes critérios: profissionais
de nivel médio indicado pelas secretarias municipais ou estaduais de satide ou estu-
dantes de farmécia, a serem treinados pelos pesquisadores de campo da equipe prin-
cipal em sua chegada ao local. No segundo municipio de cada estado, a coleta de

dados do estudo domiciliar foi realizada pela equipe principal.

Os indicadores sdo apresentados no Quadro 5, e as respectivas descrigdes

completas no Anexo 9.
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Quabro 5.
INDICADORES DE ACESSO E USO DE MEDICAMENTOS NO ESTUDO DOMICILIAR

Acesso a medicamentos pelas familias

Percentagem nacional de respostas domiciliares de acesso a cada fonte de obten¢do de medicamento.

Meédia nacional para as respostas domiciliares sobre o gasto em medicamentos por fonte.

Meédia nacional para as respostas domiciliares sobre o gasto em medicamentos em todas as fontes.

Meédia nacional de domicilios que relatam obter todos, alguns ou nenhum dos medicamentos recomendados.

Meédia nacional de respostas domiciliares sobre as razdes para a ndo obtengao de todos os medicamentos recomendados.
Média nacional para as respostas domiciliares sobre capacidade aquisitiva para medicamentos (para a doenga citada).
Média nacional para as respostas domiciliares sobre capacidade aquisitiva do domicilio para medicamentos num meés.

Uso de medicamentos pelas familias

Média nacional de respostas domiciliares de acesso a cada fonte de consulta.
Média nacional de domicilios que relatam tomar todos, alguns ou nenhum dos medicamentos recomendados.
Média nacional das repostas domiciliares indicando que todos os medicamentos recomendados por médico ou dentista

foram utilizados.

Fonte: Adaptado WHO, 2004b.

ASPECTOS ETICOS E ACESSO AOS DADOS

Foi considerado que todos os membros da equipe tinham responsabilidade
soliddria por zelar pelo cumprimento dos Critérios de Ftica em Pesquisa e pela
confidencialidade da identidade dos participantes fisicos ou institucionais, compro-
misso que todos os colaboradores firmaram com a coordenacido da pesquisa por

meio de termo especifico.

Foi solicitada, aos Secretdrios Estaduais e Municipais de Saide de cada local
envolvido no estudo, autorizag¢do para a conducdo do mesmo. Foi solicitada assina-
tura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 10) aos diretores dos
estabelecimentos visitados. Nas entrevistas realizadas com os usudrios nas unidades
de satide, foi solicitado o consentimento livre e esclarecido verbalmente, dado que a
abordagem limitava-se a visualiza¢do da receita e apenas uma pergunta seria formu-

lada. Nessa oportunidade ndo seria coletado qualquer dado de identificagdo pessoal.

Nas visitas domiciliares, foi solicitada a assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (Anexo 10). No caso de abordagem a analfabetos, o Comité de

Etica em Pesquisa (CEP) da Ensp orientou a identificacio pela impressdo digital.
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Apés digitacdo e conferéncia, os bancos eletrénicos de dados, excluidos todos
os campos de identifica¢do pessoal ou institucional dos sujeitos da pesquisa, estdo
disponiveis aos financiadores: OPAS/OMS e Ministério da Satde do Brasil. As par-

tes envolvidas sdo livres para quaisquer usos ndo comerciais dos dados.

DISSEMINAQAO DOS RESULTADOS

A presente publicagdo contendo a metodologia e os resultados obtidos na pes-
quisa, visa colaborar na sua incorporacdo nos processos de formulacio de politicas

e defini¢do de estratégias nessa drea.

CRONOGRAMA

O trabalho foi desenvolvido ao longo de nove meses, com as atividades distri-
buidas como mostra o Quadro 6. Achamos importante manter essa informacao neste
relato final do trabalho, pois pode servir de orientagdo para aplicacoes futuras. Nesse
caso, deve ser considerado que, como a metodologia estd agora mais adaptada as par-

ticularidades do caso brasileiro, todos os tempos podem ser bastante mais curtos.
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Quabro 6.

CRONOGRAMA GERAL DE DESENVOLVIMENTO DO PROJETO

1|2|3|4|5|6|7|8|9

Preparacio (tradugdo, revisdo) X
Entrega do projeto ao comité de ética X
Teste de campo e ajustes X
Selecdo dos pesquisadores de campo X

Teste da pesquisa domiciliar

Planejamento operacional e preparacdo do trabalho X | X
de campo (passagens aéreas, comunica¢do com as

instituigdes, etc)

Treinamento dos pesquisadores de campo X

Coleta de dados X

Revisio e digitacdo X | X

Andlise e descri¢do X

Discussdo da descri¢do X | X

Seminario de discussdo dos resultados X

CARACTERIZAQAO DOS ESTADOS E MUNICIPIOS ESTUDADOS

Com objetivo de caracterizar os locais visitados, foram pesquisados, em fon-
tes secunddrias, dados relativos a caracteristicas gerais e socioecondmicas da popu-
lacdo, situacdo da satde, estrutura do sistema de satide e estrutura da assisténcia
farmaceutica, selecionando-se indicadores relacionados a esses aspectos e os dados

sdo apresentados no Quadro 7.
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Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satde

RESULTADOS E DISCUSSAO

TREINAMENTO

treinamento foi realizado entre os dias 2 e 4 de agosto de 2004, com a partici-
Opagﬁo de todos os pesquisadores de campo da equipe principal, da coordena-
¢do do projeto no Brasil e da coordenadora do projeto na OMS, Daisy Carandang.
Foi considerado importante inserir, além do contetido proposto pela OMS, uma
discussdo sobre aspectos conceituais da avaliagdo, cuidados relativos a obtencido
de dados de boa qualidade e cuidados éticos. O relatério contendo as impressdes

dos participantes, a programagdo e as orientagdes administrativas encontram-se no

(Anexo 11).

AVALIACAO NOS SERVICOS

Durante duas semanas, entre os dias 13 e 24 de setembro de 2004, foram visi-
tados pela equipe dos dez pesquisadores os dez municipios previstos na metodologia,
totalizando 30 unidades de satide, nove Centrais de Abastecimento Farmacéutico

(CAF) municipais e cinco estaduais e 30 farmdcias privadas.

Foram encontradas dificuldades relativas a disponibilidade das fontes de
observacio durante a realizagio da pesquisa, apesar do esforco prévio de preparacido
que incluiu o contato com liderancas e profissionais. Houve locais, por exemplo,
onde foi dificil localizar as cépias arquivadas das prescri¢des atendidas. Em outros,
foi impossivel relacionar os atendimentos ambulatoriais com os prontudrios médi-
cos por queixa principal e caracteristicas dos pacientes. Ainda, em uma das CAF,
a autorizacdo de acesso dos pesquisadores ao ambiente e a documentacio foi sus-

pensa no momento da visita.

Em algumas localidades, a unidade dispensadora ptblica ndo estava vincu-
lada a uma unidade de atendimento clinico. Nesses casos, foram identificadas e

avaliadas as unidades dispensadoras de referéncia para essas unidades clinicas. Em
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um dos municipios, duas das unidades clinicas estudadas utilizavam a mesma uni-
dade dispensadora como referéncia, de forma que apenas um dos conjuntos dos

formuldrios correspondentes foi aplicado.

Os resultados apresentados a seguir representam as médias gerais do pafs,
considerando o conjunto das unidades visitadas. A Tabela 3 apresenta o conjunto

de resultados relativos aos indicadores coletados no nivel dos servicos.

TABELA 3.

INDICADORES DE SERVICO, LOCAL DE COLETA, PADRAO E RESULTADO ENCONTRADO
(MEDIA GERAL DO PAIs). BrasiL, 2004

Acesso

Indicadores Local de coleta Resultado | N

Capacidade de pagamento do tratamento de pneumonia FP/D 3,10 dias 29
moderada de adultos no setor privado [em dias trabalhados (ganho

em saldrio minimo)|

Capacidade de pagamento do tratamento de pneumonia FP/D 1,60 dias 29
moderada de criangas menores de cinco anos de idade no setor

privado [em dias trabalhados (ganho em saldrio minimo)]

Capacidade de pagamento do tratamento de HTA moderada em FP/D 2,00 dias 25
adultos no setor privado [em dias trabalhados (ganho em saldrio

minimo)]

Capacidade de pagamento do tratamento de asma moderada de FP/D 6,20 dias 16

criangas menores de cinco anos de idade no setor privado [em

dias trabalhados (ganho em saldrio minimo)|

Disponibilidade dos medicamentos principais US 73,0% 29

(Porcentagem em estoque) FP/D $9.0% 29
CAF M 75,9% 10
CAF E 76,5 3

Porcentagem de medicamentos prescritos, dispensados ou us 65,7% 29

administrados

Tempo médio de desabastecimento us 84,1 dias 8
CAFM 74,23 dias 3
CAF E 127,51 dias | 2
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Qualidade
Indicadores Local de coleta Resultado | N
Condigdes adequadas de conservagio de medicamentos US (almoxarifado) | 61,10 21
(pontuagdo de 0 a 100)
US (Area de 70,10 29
dispensagdo)
CAF M 61,36 9
CAF E 56,00 5
Porcentagem de medicamentos com data de validade vencida Us 0,3% 29
FP/D 0,0% 28
CAF M 0,0% 8
CAF E 0,0% 3
Valor do tratamento de pneumonia moderada de adultos no setor CAF M 0,52 dias 9
publico [em dias trabalhados (ganho em saldrio minimo)] CAFE 0.67 dias )
Valor do tratamento de pneumonia de criangas menores de cinco anos de | CAF M 0,40 dias 9
idade no setor publico [em dias trabalhados (ganho em saldrio minimo)| CAFE 0,25 dias 1
Valor do tratamento de hipertensdo arterial moderada de adultos no setor | CAF M 0,23 dias 9
publico [em dias trabalhados (ganho em saldrio minimo)] CAFF 0.28 dias )
Valor do tratamento de asma moderada de criangas menores de cinco CAFM 2,31 dias 2
anos de idade no setor publico [em dias trabalhados (ganho em saldrio
minimo)| CAF E 3,92 dias 1
Existéncia de registros de movimentagdo de estoque US 31,7% 29
(% em estoque) CAF M 32.0% 9
CAF E 60,8% 3

Uso Racional de Medicamentos

Indicadores Local de coleta | Resultado | N
Nimero médio de medicamentos por prescri¢do (entrevista ao paciente) UsS 2,3 29
Numero médio de medicamentos por prescri¢do (prescrigdes arquivadas) US 23 29
Porcentagem de medicamentos prescritos na Lista de Medicamentos uUs 78,3% 29
Essenciais

Porcentagem de medicamentos prescritos pela denominagdo genérica (DCB US 84,2% 29
ou DCI)

Porcentagem de pacientes com prescrigdo de antiinfecciosos uUs 40,1% 29
Porcentagem de pacientes com prescri¢do de injecdes uUsS 7.9% 29
Disponibilidade de Protocolos Terapéuticos Padrdo para tuberculose (PTP) | US 43,3% 30
Disponibilidade de Protocolos Terapéuticos Padrdo para Diabetes (PTP) UsS 44,4% 18
Disponibilidade de ambos Protocolos Terapéuticos Padrao (PTP) US 16,7% 30
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INDICADORES DE ACESSO

Os valores do percentual da populagio maior que dez anos que ganha menos
que meio saldrio minimo per capita variou de 4,8%, no Rio Grande do Sul, a 15%,
em Sergipe (Quadro 7, p. 126 a 131), evidenciando tanto a conhecida magnitude
da pobreza no Brasil quanto a desigualdade na sua distribui¢do. Os valores obti-
dos para a mensuragio da capacidade de pagamento do tratamento de doengas
importantes no nivel da atencio bésica de saide (pneumonia em adulto (3,1 dias) e
crianca (3,6 dias) / HTA em adulto (2 dias) e asma moderada em crianca (6,2 dias)),
medidos em dias de remuneracdo em saldrios minimos necessdrios para pagar os
respectivos tratamentos, buscam mostrar o impacto potencial desses custos na vida

desse contingente da populacio.

Foram pesquisados os menores precos possiveis de se obter nos estabeleci-
mentos visitados e a pesquisa foi feita por profissionais da satde treinados e qualifi-
cados. Cabe considerar que a populagio comum ndo necessariamente teria a possi-
bilidade de obter os mesmos pregos, principalmente quando os produtos estivessem

prescritos pelo nome comercial.

A Tabela 4 apresenta a variagio de precos dos medicamentos-chave. Pode-se
observar que o percentual de economia variou de 35,2%, para o salbutamol aerosol,
até 94,4%, para o captopril comprimido 25mg. Isso reflete uma grande variacio de
preco em fung¢do do estabelecimento a que o consumidor acorre e do fabricante
que elege. A politica de medicamentos genéricos tem, nesse contexto, importincia

fundamental, ao facilitar a possibilidade de negociagio pelo consumidor.
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TABELA 4.

PRECOS MAIS BARATOS E MAIS CAROS OBSERVADOS NAS FARMACIAS/DROGARIAS
PRIVADAS E PERCENTUAL DE ECONOMIA DO MAIS BARATO EM RELACAO AO MAIS
CARO. Brasit, 2004.

PRODUTO Unidade de | Preco unit | Precounit | % de
Comparagdo | + barato + caro economia
Captopril comprimido 25 mg comprimido 0,13 2,25 94,4%
Mebendazol comprimido 100mg comprimido 0,12 1,93 93,7%
Contraceptivo oral (qq estrégeno + progestégeno) cartela 3,60 44,86 92,0%
Sulfato ferroso comprimido 40 mg (Fe3+) comprimido 0,10 0,87 88,8%
Preservativo masculino unidade 0,31 1,90 83,5%
Ranitidina comprimido 150 mg comprimido 0,29 1,70 83,2%
Propranolol comp 40 mg comprimido 0,07 0,34 79,0%
Paracetamol comprimido 500 mg comprimido 0,16 0,76 78,8%
Amoxicilina suspensdo oral 250mg/5mL frasco 7,00 31,99 78,1%
Neomicina + bacitracina pomada 5 mg+250 Ul/g bisnaga 3,23 14,37 77,5%
Amoxicilina comprimido ou cdpsulas de 500 mg comprimido 0,48 1,85 74,0%
Dexametasona creme dermatolégico 0,1% bisnaga 3,90 14,10 72,3%
Hidroclorotiazida comprimido 25 mg comprimido 0,09 0,32 70,1%
Nistatina creme vaginal 25.000 Ul/g bisnaga 4,96 15,50 68,0%
Digoxina comprimido 0,25 mg comprimido 0,13 0,37 66,3%
Sulfametoxazol + trimetoprima comp. 400 + 80 mg comprimido 0,25 0,69 63,7%
Glibenclamida comprimido 5 mg comprimido 0,10 0,26 63,4%
Ibuprofeno comp 300 mg comprimido 0,22 0,58 61,7%
Metronidazol comprimido 250 mg comprimido 0,20 0,50 59,7%
Beclometasona aerosol 250 mcg/dose frasco 26,06 48,41 46,2%
Salbutamol aerosol 100 meg/dose frasco 15,75 2431 35.2%

A medida da disponibilidade pontual considerou a existéncia de pelo menos
uma unidade do produto correspondente em estoque, sendo obtido o valor de
73,0% para as unidades de satide. As farmdcias e drogarias privadas apresentaram
maior valor (89,0 %). Cabe ressaltar que este resultado indica que, mesmo nesses
estabelecimentos, o usudrio nem sempre encontra os medicamentos que procura.

Esse aspecto se mostra relevante quando se considera que o elenco de medicamen-
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tos-chave (Quadro 4, pg. 119) continha produtos da lista de medicamentos essen-
ciais de primeira escolha para doencas importantes no nivel dos cuidados bdsicos

em saude.

Foi encontrado que 65,7% dos medicamentos apresentados para dispensagio

foram atendidos, variando, no entanto de 22,0% a 93,2%.

Para melhor explicacdo do dado, seria necessério estudo mais detalhado, pro-
curando caracterizar, por exemplo, se os medicamentos ndo atendidos constam ou
ndo da Rename. Se sim, reflete um desempenho logistico inadequado. Se ndo sdo,

reflete um desajuste entre a Rename e o comportamento prescritivo.

Nas US, o tempo médio de desabastecimento foi de 84,1 dias por ano, dado
obtido em oito das 29 unidades onde o formuldrio foi aplicado, o que implica
dizer que, em 21 US ndo havia informacio de controle de estoque suficiente para o
cdlculo. Isso representa o desabastecimento dos medicamentos da lista-chave para
cerca de um quarto do ano, em média. Para as CAF’s municipais o resultado foi de
74,2 dias por ano, considerando que foi possivel calcular para trés das dez CAFs.
Nas CAF’s estaduais o tempo médio de desabastecimento foi de 127,5 dias, a partir

do cidlculo das duas unidades onde o indicador pode ser calculado.

E importante ressaltar que, para as CAF’s, o dado ndo permite muitas inter-
pretacgdes pois, a depender do tipo de pacto e do modelo de distribuigio, pode ser
que o medicamento ndo estivesse disponivel nas CAF’s municipais ou estaduais por
ja ter sido enviado as unidades de sadde. Nesse caso, numa situa¢do mais préxima
ao ideal, poderia ser esperado um resultado melhor nas USs. Por outro lado, assu-
mida essa possibilidade, também significa que o modelo ndo contempla estoque
regulador ou que podem estar sendo utilizados medicamentos que ndo constam da
Rename (ou seja, o medicamento tragador ndo estava presente porque foi comprado

porque foi comprada alternativa terapéutica ndo padronizada).

INDICADORES DE QUALIDADE

Quanto as condi¢des de estocagem nas unidades de saide, foi encontrada
pontuagdo média de 61,1 nos almoxarifados e 70,1 nas dreas de dispensagdo. Em
oito unidades de saide ndo havia drea para armazenagem de medicamentos, de

forma que a avaliacdo das condi¢des de estocagem somente foi realizada na drea de
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dispensacdo. As Figura 5 e Figura 6 ilustram a distribui¢do das unidades quanto ao
grau de atendimento das boas préticas de estocagem nas dreas de almoxarifado e de

dispensacdo, respectivamente.

FiGura 5.

DISTRIBUICAO DAS UNIDADES DE SAUDE SEGUNDO O GRAU DE BOAS PRATICAS DE
ESTOCAGEM NO ALMOXARIFADO. Brasit, 2004.
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FIGURA 6.

DISTRIBUICAO DAS UNIDADES DE SAUDE SEGUNDO O GRAU DE BOAS PRATICAS DE
ESTOCAGEM NA AREA DE DISPENSACAO. BrasiL, 2004.
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O resultado do grau de atendimento das boas préticas de estocagem foi de
61,4 pontos para as CAF’s municipais e de 56,0 pontos nas CAF’s estaduais. Todos
esses resultados podem ser considerados insuficientes, tendo em vista que apenas
foram verificados aspectos bésicos e essenciais quanto a qualidade da estrutura e que
tivessem conseqiiéncias potenciais diretas na qualidade dos medicamentos armaze-

nados.

Em relagdo aos medicamentos com data de validade vencida, somente as
US apresentaram resultado diferente de zero (0,3 %), o que pode ser considerado
bastante positivo. No caso das Farmdcias e Drogarias privadas, ndo se encontrou
nenhum medicamento vencido. Porém, hd que se ressaltar que a forma de verifica-
¢do foi bastante distinta. Enquanto nos servicos ptiblicos (US e CAFs) o pesquisador
de campo realizou a verificagdo diretamente nas prateleiras, nos estabelecimentos
privados foi solicitada a apresentacdo de uma amostra, que era retirada da prateleira
pelo funciondrio do estabelecimento e apresentada ao pesquisador de campo no

balcio de atendimento.

O resultado encontrado para existéncia de registros de estoque foi de 32%
para as unidades de saide; 32% CAF municipais; 61% nas CAF estaduais, insufi-
ciente, portanto, para todos os casos. E uma informacdo fundamental para o con-
trole de estoque. Se essa informacdo ndo ¢ de qualidade, certamente a programagéo
de medicamentos serd prejudicada. Ademais, cabe aos almoxarifados preservar os
bens sob seus cuidados, para o qué o registro da movimentacio de estoque é requi-

sito fundamental.

No Brasil, o grupo de coordenacio optou por incluir a avaliagdo do cumpri-
mento da legislacdo sanitdria, por meio de trés itens de verificagdo. Os resultados
foram bastante insatisfatérios. Apenas uma unidade de satide cumpria totalmente a

legislacdo sanitdria segundo critério utilizado (Tabela 5).
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TABELA 5.

CUMPRIMENTO DA LEGISLACAO SANITARIA NOS ALMOXARIFADOS DE
MEDICAMENTOS DAS UNIDADES DE SAUDE. BrasiL, 2004

Indicador ‘ N | %
UBS que cumprem a legislagdo sanitdria (trés itens conformes) 1 34
UBS que contam com farmacéutico responsavel técnico (certificado de regularidade no CRF valido) | 9 31,0
UBS que possuem licenga de funcionamento sanitdrio e certificado de inspe¢io emitido pela VISA 4 14,3
(estadual ou municipal) valido
UBS que ndo realizam fracionamento com violagdo da embalagem primdria (procedimento apenas 9 69,3
possivel em unidades hospitalares segundo a legislagdo em vigor na data da coleta de dados)

Farmécia Popular do Brasil & um No caso do Brasil, onde os pacientes ndo pagam pelos medi-

programa do Governo Federal. A
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
6rgao do Ministério da Satde e | precos obtidos pelas secretarias estaduais e municipais de satde
executora do programa, adquire
os medicamentos de laboratérios
farmacéuticos publicos ou do
setor privado e disponibiliza | as chamadas Farmdcias Populares, de iniciativa dos governos nacio-

nas farmacias a preco de custo.
http://dtr2002.saude.gov.br/
farmaciapopular/ | dados.

camentos nas unidades publicas de satde, os dados relativos aos

representam aspectos de qualidade do desempenho da logistica de

programacio e aquisi¢do. A experiéncia brasileira de co-pagamento,

nal ou estaduais, era ainda incipiente no momento da coleta dos

Quando medido em termos do valor do tratamento por dias de trabalho
remunerados com saldrio minimo, observa-se que o servigco publico obtém valores

consideravelmente menores que os praticados na farmdcia privada (Figura 7).

A observagio da variagdo dos pregos de aquisi¢do obtidos pela secretarias
municipais e estaduais de satde (Tabela 6 ¢ Tabela 7 mostram a grande variacdo
no desempenho). Para trés produtos (beclometasona aerosol, preservativo mascu-
lino e salbutamol aerosol) ndo se obteve a informagio de preco em nenhuma das
centrais estaduais de abastecimento farmacéutico pesquisadas, tendo em vista que

ou os medicamentos ou essas informagdes ndo estavam disponiveis.

A Figura 8 apresenta a distribuigdo média dos tipos de fornecedores referidos
nas centrais de abastecimento estaduais e municipais pesquisadas. A categoria “extra
or¢amentdrio” compreende todas as situagdes onde ndo houve dispéndio de recursos

préprios daquele nivel de governo (transferéncias ou doacdes). Nao houve referén-
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cia de aquisi¢des em farmdcias privadas para nenhum dos produtos pesquisados. O
maior nimero de referéncia foi de aquisi¢do dos fabricantes (42%). Chama atencio

o baixo nimero de referéncias de aquisi¢do dos Laboratério Oficiais (11%).

FiGura 7.

VALOR DO TRATAMENTO/CAPACIDADE AQUISITIVA PARA ESQUEMAS DE
TRATAMENTO PARA PNEUMONIA, HIPERTENSAO ARTERIAL E ASMA NAS CENTRAIS
FARMACEUTICAS DE ABASTECIMENTO ESTADUAIS E MUNICIPAIS E FARMACIAS/
DROGARIAS PRIVADAS. BrasiL, 2004
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TABELA 6.

PRECOS MEDIO, MENOR E MAIOR PRECO UNITARIO OBSERVADOS NAS CENTRAIS
MunNicipAls DE ABASTECIMENTO FARMACEUTICO E ECONOMIA PERCENTUAL.
Brasit, 2004

Produto Unidade de | N°de | Preco unitario em reais Economia

comparagao ;IA*F Preco Menor Maior L

unitario | prego preco
médio | unitario | unitario

Sulfametoxazol + trimetroprima comprimido | 4 0,33 0,04 1,20 96,4%
400+80mg
Contraceptivo oral (qq estrégeno + cartela 5 1,03 0,11 2,50 95,7%
progestégeno)
Glibenclamida comprimido 5 mg comprimido | 6 0,05 0,01 0,16 92,7%
Sulfato ferroso comprimido 40 mg (Fe3+) | comprimido | 7 0,04 0,02 0,10 83,1%
Paracetamol comprimido 500 mg comprimido | 5 0,05 0,03 0,15 80,1%
Captopril comprimido 25 mg comprimido | 6 0,03 0,02 0,08 80,0%
Amoxicilina suspensdo oral 250mg/5mL frasco 6 3,02 1,27 5,62 77,4%
Amoxicilina comprimido ou cdpsulas de comprimido | 7 0,23 0,14 0,51 72,7%
500 mg
Dexametasona creme dermatolégico 0,1% | bisnaga 8 0,92 0,57 2,08 72,5%
Nistatina creme vaginal 25.000 Ul/g bisnaga 5 2,47 1,22 4,32 71,8%
Digoxina comprimido 0,25 mg comprimido 7 0,04 0,02 0,07 71,4%
Metronidazol comprimido 250 mg comprimido | 6 0,05 0,03 0,11 69,1%
Neomicina + bacitracina pomada bisnaga 5 1,08 0,66 2,09 68,5%
5mg+250 Ul/g
Mebendazol comprimido 100mg comprimido 5 0,05 0,04 0,11 67,3%
Ranitidina comprimido 250 mg comprimido 5 0,08 0,06 0,15 60,0%
Ibuprofeno comp 300 mg comprimido | 4 0,07 0,04 0,09 55,6%
Hidroclorotiazida comprimido 25 mg comprimido 5 0,02 0,01 0,02 50,0%
Propranolol comp 40 mg comprimido | 6 0,02 0,01 0,02 50,0%
Preservativo masculino unidade 3 0,12 0,08 0,14 42.4%
Salbutamol aerosol 100 mcg/dose mg frasco 4 10,80 8,35 11,71 28,7%
Beclometasona aerosol 250 mcg/dose frasco 2 20.94 19.48 22.39 13.0%

* Central Farmacéutica de Abastecimento Municipal
** 0 percentual de economia corresponde a economia entre 0 menor e o maior preco de cada produto encontrados
em todas as unidades representado pelo inverso da rasdo dos precos, segundo a férmula:
% economia = 1-(preco menor/preco maior)
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PRECOS MEDIO, MENOR E MAIOR PRECO UNITARIO OBSERVADOS NAS CENTRAIS
EstaDUAIS DE ABASTECIMENTO FARMACEUTICO E ECONOMIA PERCENTUAL.
Brasi,, 2004

Produto Unidade de Preco unitario em reais Economia

comparacao . %)**

para Preco Menor Maior (%)
unitario | prego preco
médio unitario | unitario

Metronidazol comprimido 250 mg comprimido 0,57 0,03 1,66 98,2%
Hidroclorotiazida comprimido 25 mg comprimido 0,08 0,01 0,30 96,7%
Amoxicilina comprimido ou cdpsulas de | comprimido 0,18 0,02 0,36 95,8%
500 mg
Digoxina comprimido 0,25 mg comprimido 0,09 0,02 0,29 92,4%
Sulfato ferroso comprimido 40 mg comprimido 0,10 0,02 0,25 92,0%
(Fe3+)
Mebendazol comprimido 100mg comprimido 0,06 0,03 0,14 79,4%
Captopril comprimido 25 mg comprimido 0,02 0,01 0,03 74,5%
Paracetamol comprimido 500 mg comprimido 0,05 0,03 0,10 74,0%
Sulfametoxazol + trimetroprima comprimido 0,07 0,04 0,14 71,4%
400+80mg
Nistatina creme vaginal 25.000 Ul/g bisnaga 1,92 1,10 3,63 69,7%
Dexametasona creme dermatolégico bisnaga 1,08 0,62 1,68 63,1%
0,1%
Neomicina + bacitracina pomada 5 bisnaga 0,98 0,65 1,64 60,4%
mg+250 Ul/g
Ranitidina comprimido 250 mg comprimido 0,05 0,03 0,06 50,0%
Amoxicilina suspensdo oral 250mg/5mL frasco 2,06 1,50 2,90 48,3%
Propranolol comp 40 mg comprimido 0,01 0,01 0,02 37,1%
Glibenclamida comprimido 5 mg comprimido 0,01 0,01 0,01 28,6%
Contraceptivo oral (qq estrégeno + cartela 0,74 0,74 0,74 0,0%
progestégeno)
Ibuprofeno comp 300 mg comprimido 0.05 0.05 0.05 0.0%
* Central Farmacéutica de
Abastecimento Estadual

* Central Farmacéutica de Abastecimento Municipal

** 0 percentual de economia corresponde a economia entre 0 menor e o maior pre¢o de cada produto encontrados
em todas as unidades representado pelo inverso da rasdo dos pregos, segundo a formula:

% economia = 1-(preco menor/preco maior)
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Ficura 8.

DISTRIBUICAO MEDIA DE REFERENCIA DE TIPO DE FORNECEDOR POR PRODUTOS
NAS SECRETARIAS ESTADUAIS E MUNICIPAIS DE MEDICAMENTOS. BrasiL, 2004
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Foram entrevistados 832 usudrios a saida das farmdacias de unidades publicas
de satide e foram revisadas 870 prescrigdes retrospectivamente. A caracterizagdo

geral dos entrevistados é apresentada na Tabela 8.
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TABELA 8.

CARACTERIZACAO GERAL DOS USUARIOS NA REVISAO RETROSPECTIVA DE
RECEITAS MEDICAS E NA ENTREVISTA DE SAIDA. BrasiL, 2004

Prescricao (revisao retrospectiva)

Total de prescri¢des 870
Porcentagem de mulheres 59,0
Total de usudrios entrevistados 832
Porcentagem de mulheres 61,8
Idade média do paciente 35,5
Porcentagem de analfabetos ou de usudrios com fundamental Incompleto 55,9
Porcentagem de usudrios com ensino Fundamental 22,8
Porcentagem de usudrios com Ensino Médio 18,8
Porcentagem de usudrios com Ensino Superior 2,0

Porcentagem - Escolaridade ignorada ou ndo informada 0,5

O ndmero médio de medicamentos por prescrigio por ambos os métodos
(revisdo retrospectiva de receitas e entrevistas de saida) foi igual (2,3), como tam-
bém foram semelhantes os desvios padrdo encontrados de 0,5 e 0,4 respectivamente.
Esse valor é adequado, tendo em vista que a OMS (WHO, 1993) indica como razo-
dvel até dois medicamentos por receita na atengdo bdsica de satde. Esse resultado
¢ similar ao de outros estudos realizados no Brasil. Cosendey (2000), que analisou
servigos de saide em municipios com até 21.000 habitantes em cinco estados da
federacio, encontrou o valor de 2,37 e Luiza (2004), que realizou anélise seme-

lhante em 20 municipios do estado do Rio de Janeiro encontrou o valor de 2,0.

As condutas terapéuticas encontradas para as doencas tragadoras sdo apresen-

tadas na Tabela 9. Observa-se alguns desvios potenciais quanto a conduta racional.

Em relagio as diarréias, poucos episédios infecciosos tém curso clinico favo-
ravelmente modificado por tratamento antimicrobiano especifico. Dessa forma, o
uso de tais medicamentos é, muitas vezes, imprudente ¢ ndo racional. Ndo dimi-
nuem a dura¢io da diarréia, podendo, sim, aumentd-la, induzindo estado de porta-
dor assintomadtico e aparecimento de cepas resistentes (AMA, 1995). Estima-se que

menos de 10% das criangas com diarréia aguda necessitem de tratamento especifico
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(COSTELLO; BUTTHA, 1992). Uma vez que se considera a diarréia aguda uma
resposta fisiol6gica protetora, hd preocupacio de ndo a interromper mediante a uti-
lizagdo de antidiarréicos, pois tal medida pode agravar tal morbidade e aumentar a
duracdo de processo normalmente autolimitado (BRANDAO, 2004). Atualmente
estima-se que criangas pobres de paises ou regides em desenvolvimento com menos
de cinco anos de idade, apresentem em média 3,2 episédios de diarréia por ano,
e que 4,9 de cada mil dessas criancas morram anualmente em conseqiiéncia da
diarréia (KOSEK; BERN; GUERRANT, 2003). A mudanca radical da conduta de
tratamento na diarréia aguda de criangas, com suspensdo do uso de antidiarréicos e
implementagio do uso de Terapia de Rehidratagio Oral (TRO), propiciou acentu-
ada reducdo da mortalidade infantil por essa causa em paises pobres (BRANDAO,
2004). Os resultados do presente estudo mostram que houve indicagdo de TRO na
maioria (78,4%) dos casos mas também foi observado alto indice de uso de antibié-
tico (30,3%). No entanto, pode ser que, devido ao grande estimulo das campanhas
educativas incluindo a preparacido do soro caseiro, somente cheguem as unidades
de satde os casos mais graves, dificultando a discussdo da magnitude de uso racional

com os dados disponiveis.

A pneumonia é uma doenca comum na infincia. Diversas bactérias ou virus,
ou suas combinagdes, podem causar a infec¢do, mas hd poucos testes laborato-
riais rdpidos ou comercialmente disponiveis para a maioria dos patégenos. Por esse
motivo, raramente a etiologia é estabelecida na pratica clinica e o tratamento com
antibidticos é empirico na maioria dos casos. Mais de 60% dos casos sdo associados
com infecgdes virais respiratérias. Assim, tratamentos antibacterianos desnecessa-
rios e ineficazes freqiientemente sdo usados (RUUSKANEN; MERTSOLA, 1999).
O tratamento de primeira escolha segundo a OMS ¢é amoxicilina 15-25 mg/kg
(mdximo 500 mg) por via oral de oito em oito horas por cinco dias, sulfametoxazol
20 mg/kg + trimetopima 4 mg/kg (méximo 800 mg + 160 mg) por via oral a cada
12 horas por cinco dias ou benzilpenicilina procaina 5000 Ul/kg (mdximo 900 000
UI) i.m. a cada 24 horas por, pelo menos, trés dias. Uma vez que ocorra melhora
clinica, amoxicilina 15-25 mg/kg pode ser usada (mdximo 500 mg) por via oral a
cada oito horas pode ser usada para completar o tratamento por pelo menos cinco
dias (WHO, 2001b). A monoterapia é resolutiva na maioria na maioria dos casos.
Os resultados indicam que em 63,3% dos casos foi utilizada a amoxicilina oral em

monoterapia, ainda que o desvio padrio tenha sito alto (33,7)

142




Avaliacdo da assisténcia farmacéutica no Brasil

Ha uma ampla variagdo no uso de antibiéticos para o tratamento inicial de otite
média aguda em criancas. Uma meta-andlise (DEL MAR; GLASZIOU; HAREM,
1997) de seis trabalhos que inclufam criangas de sete meses a 15 anos constatou que
os antibiéticos ndo influenciam na resolugdo da dor com 24h de apresentacio e apés
dois a sete dias de apresentagdo, em que apenas 14% das criangas nos grupos controles
ainda persistiam com dor, o uso prematuro de antibiéticos reduziu o risco da ocorrén-
cia em cerca de 40%. O uso prematuro de antibiéticos teve modestos beneficios para
otite média aguda: para prevenir uma crianga de ter dor de dois a sete dias apds a apre-
sentacdo, 17 criancas devem ser tratadas com antibiéticos inicialmente. Antibidticos
também reduziram a incidéncia de otite média aguda contralateral, mas pareceram
ter pouca influéncia em ataques subseqiientes de otite média ou surdez. No estudo
citado (op.cit), foram associados com a duplicacio do risco de vomitos, diarréia ou
rashes. Como a maioria dos casos € resolvida espontaneamente, deve-se realizar um

balango entre o beneficio e os efeitos adversos de seu uso (STEIN et al., 2004).

Os resultados encontrados no presente estudo mostraram que houve prescri-
¢do de antibidticos em 83,5% dos casos. Esse resultado suscita a necessidade tanto
de intervengdes de promogio de prescrigdo racional, quanto de estudos mais acura-

dos e de cunho mais explicativo desse comportamento prescritivo.

A febre é um sintoma e nao uma doenca, s6 necessitando ser controlada
quando compromete o estado geral do paciente (KRAMER et al., 1991; ROBERTS,
1991). Antipiréticos ndo previnem aparecimento de convulsdes ou sua recorréncia
(UHARI et. al, 1995; SCHNAIDERMAN et al., 1993). Algumas medidas ndo-medi-
camentosas sdo sinérgicas com os medicamentos em relagdo a eficdcia antitérmica,
especialmente durante a laténcia do firmaco. Com doses ajustadas ao peso corporal
de paracetamol (15-30 mg/kg), ibuprofeno (5-10 mg/kg), dcido acetilsalicilico (10
mg/kg) e dipirona (16 mg/kg), os picos de efeito devem ser atingidos entre trés e qua-
tro horas ap6s a administragdo. S6 depois desse periodo, outras medidas antitérmi-
cas devem ser consideradas ante a ineficdcia do primeiro tratamento. Informagdes
adequadas a pais e cuidadores podem evitar a fobia da febre (KNUDSEN, 2000).
Dipirona, por seus potenciais efeitos adversos, ndo deve ser primeira escolha em
pacientes febris que possam ter acesso a outras alternativas igualmente eficazes e
mais seguras. A Rename 2002 tem apenas duas apresentagdes de dipirona, a injetdvel
e as gotas oral, com indicacdo de uso apenas em unidade de saide (BERMUDEZ,

2002). Doses terapéuticas de paracetamol sdo seguras em individuos normais, hepa-

topatas e alcoolistas (WANNMACHERN; FERREIRA, 2004).
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Observou-se alto uso de dipirona (30,8%), indicando que a discussio sobre o

uso desse firmaco necessita ser mais divulgada e seus resultados monitorados.

TABELA 9.

RESULTADOS ENCONTRADOS QUANTO AS CONDUTAS DE PRESCRICAO INVESTIGADAS
SEGUNDO A DOENCA TRACADORA. BrasiL, 2004

Doenca tracadora

Indicador

Valor encontrado

e desvio padrao

Diarréia em criangas menores Nuimero total de casos 231

de cinco anos de idade Porcentagem de prescrigdes com TRO, 78,4 +253
Porcentagem de prescricdes com antibiéticos 30,3 + 27,7
Porcentagem de prescrigdes com antidiarréico e/ou 147 £ 19,4
antiespasmaédico

Pneumonia branda/ moderada | Nimero Total de casos 123

Z:;:ji?ji;?enores G Porcentagem de prescrigdes com amoxicilina, 63,3 £ 33,7
Porcentagem de prescri¢des com mais de um antibidtico | 15,2 + 24,9

Otite média aguda em Numero Total de casos 206

st les o qualer i Porcentagem de prescrigdes com antibidticos 83,5 + 27,6

Febre em pacientes de Numero Total de casos 255

qualquer idade Porcentagem de prescrigdes com dipirona 30,8 22,0
Porcentagem de prescrigdes com paracetamol 46,7 £ 25,4
Porcentagem de prescrigdes com ibuprofeno 04+19
Porcentagem de prescri¢gdes sem nenhum antitérmico 19,8 = 18,9

Enquanto o valor observado (6,9%) de prescrigdes com injetdveis encon-
tra-se abaixo do limite de 20% sugerido como razodvel pela OMS (WHO, 1993),

observou-se alto valor para prescricdes com antiinfecciosos (40,9%), semelhante,

no entanto, ao valor de 39.2% encontrado por Cosendey (op. cit) que, baseada em

outros estudos nacionais, sugere como aceitdvel o limite de 20%. A Tabela 10 mos-

tra que, enquanto a maioria dos municipios alcangou 6timos resultados quanto ao

percentual de medicamentos adequadamente rotulados pelo critério Brasil (deno-

minacio genérica do medicamento, fabricante, lote, concentragdo ou poténcia e

validade), apresentou fraco desempenho quando aplicado o critério da OMS, que

inclui, no rétulo do medicamento a informagao personalizada da posologia, aspecto
considerado como boa prdtica de dispensacio (RICHARD et al., 1999; WHO,
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1996). Quanto ao percentual de prescrigdes completas, 15 unidades de satde apre-
sentaram resultado insatisfatério e dez apresentaram resultado 6timo. Quanto ao %
de pacientes que sabiam como usar os medicamentos, 12 unidades de satde apre-
sentaram desempenho razodvel e dez resultado bom. Cabe lembrar que os usudrios
foram abordados a saida das farmdcias e com as receitas em mio, tendo a maioria se

consultado com o médico no mesmo dia da entrevista.

TaseLA 10.

DISTRIBUICAO DAS UNIDADES DE SAUDE SEGUNDO O RESULTADO ALCANCADO
QUANTO A INDICADORES SELECIONADOS DE USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
RELATIVOS A INFORMACAO AO PACIENTE. BrasiL, 2004

Desempenho
no indicador

Ndmero de unidades de salde quanto a cada indicador

% de medicamentos
adequadamente
rotulados (Br)

% de medicamentos
¢/ rétulos completos
(OMmS)

% de
prescricoes
completas

% de pacientes que
sabem como usar 0s
medicamentos

Insuficiente 0 27 15 0
Fraco 1 2 4 12
Aceitdvel 4 0 0 11
Adequado 24 0 10 6

Insuficiente: de 0 - 30%; Fraco: maior 30 - 60%; Aceitavel: maior que 60 - 90%; Adequado: maior que 90%
Fonte: Elaboracdo propria.

A despeito de se ter obtido o valor de 78,3% de medicamentos prescritos que
faziam parte da Rename, o valor, nos 30 servigos variou entre 48,4 a 97 4, eviden-
ciando a necessidade de melhor discussdo da estratégia da lista de medicamentos
essenciais no nivel nacional. Luiza (2003), em seu estudo, mostrou que, no estado
do Rio de Janeiro, muitos governos municipais nio se baseiam no elenco de medi-

camentos essenciais para orientar suas compras.

Também a prescri¢io de medicamentos pela denominacio genérica, obriga-
toria no Brasil por for¢a da Lei n® 9787 (BRASIL, 1999¢), necessita de estratégias

adicionais de fortalecimento pois o valor médio de 8§4,2% variou de 69,2 a 97,4%.

Enquanto que 21 (70%) das unidades de satde dispunham de cépia da rela-
¢do de medicamentos essenciais, apenas 43,3% dispunham do protocolo terapéu-

tico para tuberculose.
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O Brasil, juntamente com outros 21 paises em desenvolvimento, abriga 80%
dos casos mundiais da doenca, motivo pelo qual o controle e tratamento da tubercu-
lose deve ser uma prioridade. Estima-se que, do total da populagdo brasileira, mais
de 50 milhdes de pessoas estdo infectados pelo M. tuberculosis, com cerca de 100

mil casos novos por ano.

Com o surgimento, em 1981, da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida
(Aids), vem-se observando, tanto em paises desenvolvidos como nos paises em desen-
volvimento, um crescente nimero de casos notificados de tuberculose, em pessoas
infectadas pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV). A associag¢io (HIV/TB)
constitui, nos dias atuais, um sério problema de satide publica, podendo levar ao

aumento da morbidade e mortalidade pela tuberculose, em muitos paises.

De maneira geral, a fonte de infecgdo ¢ o individuo com a forma pulmonar
da doenga, que elimina bacilos para o exterior (bacilifero). Calcula-se que, durante
um ano, numa comunidade, um individuo bacilifero poderd infectar, em média, de

dez a 15 pessoas.

O tratamento dos baciliferos é a atividade prioritdria de controle da tuber-
culose, uma vez que permite anular rapidamente as maiores fontes de infecgio.
Ap6s o inicio da quimioterapia correta, em pouco tempo, os bacilos da tuberculose

praticamente perdem seu poder infectante.

O propésito do Programa de Controle da Tuberculose é reduzir a transmissdo

do bacilo da tuberculose na populacio, através das acoes de diagnéstico precoce e
tratamento adequado dos casos (BRASIL. MS, 2002f).

Dessa maneira, o valor encontrado para a disponibilidade do protocolo tera-
péutico para o tratamento da tuberculose pode ser considerado baixo uma vez que,
ap6s o diagndstico, o paciente é encaminhado para o tratamento em unidades bési-
cas de satide, devendo todas elas serem providas de informagio quanto a adequada
conducdo dos casos. O acompanhamento dos doentes deve ser feito em regime
ambulatorial, supervisionado, no servi¢o de saide mais préximo da residéncia ou
do trabalho do doente. Sendo assim, nem sempre é um especialista que ird acompa-
nhar o tratamento, de forma que a disponibilidade dessa fonte de informacio é de

fundamental importancia (ibid.).
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ESTUDO DOMICILIAR

Durante duas semanas, entre os dias 13 e 24 de setembro de 2004, foram visi-
tados domicilios em dez cidades brasileiras, por uma equipe de 20 pesquisadores.
Do total de domicilios visitados, foram entrevistados 916, considerados habilitados
por haver um episédio de doenga na familia nas duas tdltimas semanas anteriores
a pesquisa, excluindo internacio hospitalar e aqueles em uso de medicamentos de

manutencio ou tratamento continuo de doencas cronicas.

A distribuicdo das dreas de pesquisa, de acordo com os critérios estabelecidos
na pesquisa mundial, foi bastante trabalhosa, em fungéo das caracteristicas geogra-
ficas e demogrificas das regides. Procurou-se aproximagdo maxima da distribuigdo
desejada. No entanto, alguns municipios visitados possuiam pequenas dreas terri-
toriais e, dessa forma, campos nos raios de 5 ou 10 km de determinada unidade de
satide sobrepunham os campos de pesquisa nos raios de outras unidades de satide.
Uma dificuldade adicional foi a determinacdo das distAncias limite para as faixas de
selegdo de municipios. Dentre os artificios utilizados pelas equipes para a determi-
nacdo da distincia, cita-se a indicagio de moradores das cidades de pontos de refe-

réncia para os limites de distincia, odémetro de carro e mapas cartograficos.

No interior dos estados, havia muitas casas em zona rural, dispostas espagadamente,
em meio a fazendas. Assim, os tnicos locais em que havia um considerdvel aglomerado
de casas eram alguns povoados dos municipios. O acesso era dificil, pois se percorriam
longas distincias por estradas em mds condi¢des e, em alguns casos, ndo havia trans-
porte coletivo para essas localidades. No entanto, esse tltimo problema foi superado

pela presteza da maioria das prefeituras em possibilitar o transporte das equipes.

Outra dificuldade ocorreu devido ao fato de que determinados aglomerados
ndo possuiam numero de casas suficiente e, por isso, a conclusdo da amostra era

feita em locais adjacentes.

Nas visitas, muitas pessoas hesitaram em responder o questiondrio e assinar
o termo de consentimento, pois acreditavam se tratar de pesquisa politica, conside-
rando-se que era época eleitoral. Nos municipios pequenos chamou atengio o fato
de estarem presentes somente criangas em muitos domicilios, pois os pais estavam
trabalhando na zona rural. Em algumas localidades, muitos moradores ficavam nas

ruas ou nas janelas, atraidos pela curiosidade, o que facilitava muito a abordagem.
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CARACTERIZACAO DA AMOSTRA

Os 916 domicilios entrevistados foram estratificados segundo niimero de bens
declarados a partir de uma lista pré-definida de dez itens (Anexo 7) e encontrou-
se, ao fim da pesquisa, que 24,5% dos respondentes declararam haver entre zero e
trés bens na familia; 53,4% entre quatr e sete bens; 21,3% declararam ter oito ou
mais bens; e o restante ndo declarou corretamente o nimero de bens (Figura 9).
Os domicilios possuiam média de 4,2 habitantes. Entre os individuos que apresen-
taram episddios de doenga aguda nas duas semanas anteriores a pesquisa, 59% dos
entrevistados eram do sexo feminino e, em relacio a faixa etdria, 41,8% estavam na
faixa de 16-54 anos, 21% com menos de cinco anos e 16,5% na faixa de cinco a 15
anos. Contudo, recorda-se que a metodologia recomendava a escolha do episédio

do morador mais jovem para a investiga¢do dentre os elegiveis.

FiGura 9.

DISTRIBUICAO DOS DOMICILIOS EM CADA SUBPOPULACAO ESTRATIFICADA DE
ACORDO COM O NUMERO DE BENS. BrasiL, 2004
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Quanto ao grau de escolaridade da pessoa que mais contribuia para o sus-
tento da familia, a maioria (39%) possuia ensino fundamental incompleto, 13,6%

completaram o ensino fundamental, 23,5% cursaram o ensino médio ou técnico e
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12,3% o ensino superior. No entanto, ao observar a escolaridade do chefe da familia
por estrato, de acordo com o ntimero de bens, ¢ nitido o aumento da escolaridade
na medida em que aumenta o nimero de bens declarados: 59,6% dos chefes das
familias com zero a trés bens ndo completaram o ensino fundamental ao passo
que 42,2% dos chefes dos domicilios com oito e mais bens cursaram nivel superior
(Figura 10).

Ficura 10.

DISTRIBUICAO DOS DOMICILIOS SEGUNDO ESCOLARIDADE DO CHEFE DA FAMILIA
POR ESTRATO (EM %). Brasi, 2004
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Também foi pesquisado sobre a infra-estrutura e proximidade de estabeleci-
mentos de saide presentes no raio de 1 km dos domicilios. Havia energia elétrica
em 98,5% dos domicilios entrevistados, sem grandes variagdes entre os estratos de
renda. No entanto, enquanto em quase todos os domicilios que possufam mais de
quatro bens havia dgua encanada e banheiro préprio, nos domicilios com “zero a
trés bens”, somente em 66,5% havia dgua encanada e em 84,4% banheiro préprio.
Havia outra Unidade Publica de Satide, além da unidade escolhida como referén-
cia, no raio de 1 km de 63,4% dos domicilios, sem relevantes oscilacdes entre os
estratos de renda. Contudo, a presenga de farmdcia ou drogaria privada e de clinica
privada no raio de 1 km, aumentam na medida em que aumenta o niimero de bens
(Figura 11).
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Ficura 11.

ESTABELECIMENTOS DE SAUDE PRESENTES NO RAIO DE 1 KM DOS DOMICILIOS E
INFRA-ESTRUTURA EXISTENTE. TOTAL E POR ESTRATOS DE ACORDO COM O N° DE
BENS. BrasiL, 2004
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) _ﬁ ]
0 T T T T
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Quando questionadas sobre quais eram os sintomas das pessoas doentes, os

mais mencionados foram “tosse/ nariz entupido ou escorrendo/ dor de garganta ou
ouvido”, em 59,1% dos domicilios e “febre/ dor de cabeca”, em 53,9%. (Tabela
11).
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TaBeLa 11.

DISTRIBUICAO DOS SINTOMAS DOS INDIVIDUOS QUE TIVERAM UM EPISODIO DE
DOENCA AGUDA NAS DUAS SEMANAS ANTERIORES A ENTREVISTA. BrasiL, 2004

Sintomas nL’Jm.er’o. de

domicilios
Tosse/ nariz entupido ou escorrendo/ dor de garganta ou ouvido 541 59,1
Febre/ dor de cabeca 494 539
Diarréia/ vomitos 148 16,2
Dificuldade de respirar 123 13,4
Sede/ sudorese 27 2,9
Letargia/ insonia/ falta de apetite 57 6,2
Nio lembra 1 0,1
Outros 329 35,9
Total 1720 187.,8
Branco 2 0,2

INDICADORES DE ACESSO A MEDICAMENTOS

Os indicadores estdo descritos no Quadro 5 (p. 123) e detalhados no Anexo 9.

Quando inquiridos sobre a fonte de obtenc¢do dos medicamentos, farmdcias/
drogarias privadas foram acessadas por 62,4% dos domicilios em que foram uti-
lizados medicamentos. Em 29% dos domicilios, os respondentes ja possuiam os
insumos e farmécias de unidade publica foram acessadas por 22,8% dos domicilios.
Nos domicilios com “zero a trés” bens, farmdcias de unidade publica foram acessa-
das por 37,5% dos domicilios, enquanto nos domicilios com mais de quatro bens,
essa fonte correspondeu a 23,5% das respostas. Farmdcias/ drogarias privadas foram
mencionadas como fonte de obtencdo de medicamentos de 47,1% dos domicilios
com “zero a trés” bens e por uma média de 63% dos domicilios com mais de quatro

bens(Tabela 12).
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TABELA 12.

PERCENTAGEM DE RESPOSTAS DOMICILIARES DE ACESSO A CADA FONTE DE
OBTENCAO DE MEDICAMENTOS. BRrasiL, 2004

8 e + Bens
% dos % dos % dos % dos
No domicilios | No domicilios | No domicilios | No domicilios
domicilios | qusaram | domicilios | qusaram | domicilios | qusaram | domicilios | g usaram
med med med med
Nio foi obtido 33 3,8 11 5,3 14 3,0 7 3,8
Curandeiro 1 0,1 0 - 0 - 0 -
Farmacia
Unidade Publica | 199 22,8 78 37,5 106 22,6 45 243
Farmadcia
Unidade Privada | 5 0,6 1 0,5 2 0,4 1 0,5
Ambulatorio

ou Hospital

de Entidade

Religiosa/ ONG | 2 0,2 0 - 2 0,4 0 -
Farmdcia

Popular 0 - 0 - 0 = 0 -
Farmiécia/

Drogaria Privada | 544 62,4 98 47,1 290 62,0 118 63,8
Outro tipo de

estabelecimento

comercial 34 3,9 10 4.8 17 3,6 10 54
Amigos/ Familia | 78 8,9 29 13,9 36 7,7 17 9,2
Jé possufa 253 29,0 51 24,5 147 31,4 56 30,3
Outros 55 6,3 20 9,6 25 53 6 3,2
Ignorado 4 0,5 3 14 2 0,4 0 -
Total de

respostas 1208 138,5 301 144,7 641 137,0 260 140,5
No.dom. q

tiveram Med.

Recom. ou

usado 872 100,0 208 100,0 468 100,0 185 100,0
Total Dom. 916 - 223 488 194

1. Os valores grifados com negrito indicam as fontes mais acessadas por cada estrato de renda
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Considerando todas as fontes de gasto com medicamentos (Tabela 13), a
quantia média despendida foi de R$ 14,3. No entanto, pessoas que obtiveram seus
medicamentos nas farmdcias/ drogarias privadas, gastaram uma média de R$ 23,5.
O desvio padrio entre os valores gastos nessa tltima fonte foi de 34,4, o que mostra a
alta variabilidade dos gastos nas farmécias/ drogarias privadas. A quantia média gasta
em farmdcias/ drogarias privadas em domicilios com zero a trés bens foi de R$ 13,2

enquanto nos domicilios com mais de quatro bens foi gasto em média R$ 22, 4.

A Pesquisa de Orcamentos Familiares - POF é uma pesquisa realizada por
amostragem, na qual sdo investigados os domicilios particulares permanentes. O
IBGE realizou quatro pesquisas sobre orcamentos familiares (Estudo Nacional de
Despesa Familiar - Endef 1974-1975, POF 1987-1988 , POF 1995-1996, POF 2002-
2003).

A Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (Pnad) ¢ realizada anual-
mente e trata-se de um inquérito de base populacional com abrangéncia nacional,
desenvolvido com o objetivo de obter informagdes sobre caracteristicas demogra-
ficas, habitacdo, educacio, trabalho e rendimentos. Em 1998, além desses, foram

investigados diversos aspectos referentes a sadde.

A participacio dos gastos com medicamentos assumiu bastante importancia

nessas pesquisas. Os dados da Pnad permitem observar que os gastos privados com
saide chegam a um total de R$ 37,8 bilhaes (IBGE, 2005a).

A POF 2003 (BRASIL. IBGE, 2005b) mostrou que o gasto com medica-
mentos representa 75% dos gastos familiares mensais em satde das familias com
rendimento até R$ 400, enquanto nas familias com rendimento entre R$ 2.000
e R$ 3.000 esse gasto corresponde a 40%. Nesse mesmo estudo (ibid.), os gastos
mensais familiares com medicamentos correspondem a 2,2% dos gastos mensais

totais e 12,7% dos gastos com alimentos (tabela 6), sendo 9,5% nas familias com
rendimento até R$ 4.000 e 13,3% nas que ganham entre R$ 2.000 e R$ 3.000.
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TABELA 13.

MEDIA DAS RESPOSTAS DOMICILIARES SOBRE GASTO EM MEDICAMENTOS EM
REAIS POR FONTES'. BrasiL, 2004

Média entre | Desvio

Maximo . "
aplicaveis padrao
Ambulatério ou hospital de entidade
religiosa/ ONG = 6,5 3,3 4.6
Total de Farmdcia/ Drogaria privada 0,5 398,0 23,5 344
domicilios
Outro tipo de estabelecimento comercial | 0,1 12,0 24 28
Todas as Fontes = 398,0 143 28,9
Ambulatério ou hospital de entidade - - - -
religiosa/ ONG
Zeroatres | myingcial Drogaria privada 0,5 56,6 13,2 13,1
bens
Outro tipo de estabelecimento comercial | 0,3 9,0 2,2 2,5
Todas as Fontes - 56,6 6,1 10,9
Ambulatério ou hospital de entidade 6,5 6,5 6,5 -
religiosa/ ONG
Quatro a Farmdcia/ Drogaria privada 1,0 220,0 21,3 243
sete bens
Outro tipo de estabelecimento comercial | 0,1 7,6 2,1 23
Todas as Fontes - 220,0 13,5 21,7
Ambulatério ou hospital de entidade - 6,5 33 46
religiosa/ ONG
Oito ou Farmdcia/ Drogaria privada 0,5 398,0 235 344
mais bens
Outro tipo de estabelecimento comercial | 0,1 12,0 2,4 2,8
Todas as fontes - 398,0 25,6 49,2

! Apresentadas somente as fontes em que o gasto foi diferente de zero.
20s valores grifados com negrito indicam as fontes de maior gasto em cada estrato de renda.

Avaliando-se a obtencdo dos medicamentos quando recomendados por médi-
cos ou dentistas, verificou-se que em 89,6% dos domicilios, os doentes obtiveram
todos os medicamentos recomendados, 8,5% adquiriram alguns dos medicamentos
recomendados e 1,9% nio obteve nenhum dos medicamentos recomendados, sendo
que 99% de domicilios com oito ou mais bens obtiveram todos os medicamentos
recomendados. Esses dados estdo proximos ao da Pesquisa Mundial da Saidde 2003
(LANDMANN et al., 2004) que perguntou sobre a obten¢do dos medicamentos
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prescritos no ultimo atendimento de satde anterior ao inquérito e encontrou que
87% dos individuos conseguiram adquirir todos os medicamentos prescritos, 5%

conseguiram adquirir grande parte e 8% muito poucos ou nenhum.

Os entrevistados relataram uma ou mais razdes para a ndo obtencéo de todos
os medicamentos recomendados. Em 62,8% dos domicilios, “ndo ter dinheiro sufi-
ciente” foi relatada como uma das razoes. A segunda razdo mais citada foi a falta dos

medicamentos no centro de satide (Tabela 14).

TaBELA 14.

RESPOSTAS DOMICILIARES SOBRE A RAZAO PARA A NAO OBTENCAO DE TODOS 0S
MEDICAMENTOS RECOMENDADOS. BrasiL, 2004

% de domicilios que

Razdo para ndo obtencdo de todos medicamentos relatam ndo ter obtido
todos os medicamentos

Os pregos eram muito altos 9,3
Nio tinha dinheiro suficiente 62,8
Foram prescritos muitos medicamentos 7,0
Achou que nem todos medicamentos eram necessarios 23

Estava se sentindo melhor -

Nio teve tempo de comprar todos os medicamentos 4,7
Outros 4,7
Nio havia todos os medicamentos no centro de satide puiblico 53,5
Nio havia todos os medicamentos no centro de saide privado 2,3

Nio havia todos os medicamentos no centro da entidade religiosa -

Nio havia todos os medicamentos na Farmdcia/dispensario ptblico 2,3

Nio havia todos os medicamentos na Farmdcia/ drogaria privada -

Nio havia todos os medicamentos em outro tipo de estabelecimento comercial 2,3

Total 151,2

Em relacdo a capacidade aquisitiva para medicamentos para a enfermidade
citada na entrevista, encontrou-se que em média 5,1% do valor gasto com alimentos
foi gasto com medicamentos da enfermidade aguda contemplada neste estudo. Ja

a capacidade aquisitiva para todos os medicamentos consumidos em um més na

155




Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satde

familia é de 25,7% em relagdo aos gastos com alimentos. A quantia média gasta
com alimentos em um més foi de R$ 357,1, sendo R$ 208,5 no estrato de zero a
trés bens; R$ 333,2 no de quatro a sete bens e R$ 588, 9 no de oito ou mais bens, no
entanto com alto desvio padrdo em todos eles. O gasto médio com medicamentos
num més foi de R$ 84,4, sendo R$ 49,8 no estrato de zero a trés bens; R$ 81,2 no
de quatro a sete bens e R$ 129, 9 no de oito ou mais bens, também com alto desvio
padrio (Tabela 15, Tabela 16, Tabela 17). A Pesquisa Mundial da Saide 2003
(LANDMANN et al., 2004) também mediu o gasto médio domiciliar mensal em
satde por componentes ¢ niumero de bens e encontrou que o gasto médio com
medicamentos foi de R$ 44,27, sendo R$ 22,88 no estrato de zero a trés bens, R$
43,42 no estrato de quatro a sete bens e R$ 88,83 no estrato de oito ou mais bens.
Essa diferenga, no entanto, pode ser explicada por diferengas no plano amostral e

por questdes metodoldgicas dos estudos.

TaBELA 15.

IMEDIA DE RESPOSTAS DOMICILIARES SOBRE A CAPACIDADE AQUISITIVA PARA
MEDICAMENTOS (PARA A ENFERMIDADE CITADA NA ENTREVISTA, % DO GASTO
MENSAL COM ALIMENTOS). BrasiL, 2004

Total de Domicilios

Maximo | padrao Maximo | pad Maximo | pad Maximo

246,5 13,0 5,1 65,0 7,9 3,7 100,0 98 |50 246,5 22,1 (7,0

TABELA 16.

MEDIA DE RESPOSTAS DOMICILIARES SOBRE A CAPACIDADE AQUISITIVA PARA

MEDICAMENTOS NUM MES (% DO GASTO MENSAL COM ALIMENTOS). BRASIL,
2004

Total de Domicilios 0-3 bens 4-7 bens 8 e + bens

desvio
Méximo | padrao Méximo | pad Méximo | pad

3000 290 [257 [300,0 345 [262 |2400 282|260 [150,0 |240 |237
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TABELA 17.

IMEDIA DE RESPOSTAS DOMICILIARES SOBRE 05 GASTOS (R$) com ALIMENTOS
E MEDICAMENTOS EM UM MES. BrasiL, 2004

Minimo Maximo Média entre Desvio padrao
aplicaveis

Média Nacional 20,0 3.000,0 357,1 270,2
gastos com | 0-3 Bens 20,0 750,0 208,5 118,2
alimento 4.7 bens 40,0 1.500,0 3332 1854

8 e + bens 100,0 3.000,0 588,9 400,8

Meédia Nacional - 1.500,0 84,4 119,2
gastos com 0-3 Bens - 400,0 498 54,7
medicamento | 4.7 hens ; 1.250,0 81,2 109,8

8 e + bens - 1.500,0 129,9 170,6

A metodologia investigou o comportamento dos usudrios frente a um episé-
dio de doenca aguda, em que os sintomas, independentes de sua gravidade, inco-
modam o individuo. Dessa forma, a necessidade de saide, caracterizada princi-
palmente pela urgéncia da doenca, aparece como um fator determinante para a
utilizagdo dos medicamentos. Além disso, em geral, utilizam-se medicamentos de
baixo custo. Essa limita¢do do estudo ndo possibilita que os indicadores sejam inter-
pretados como representantes gerais da busca por medicamentos e sim da busca por

esses produtos em caso de episédio agudo.

INDICADORES DE USO DE MEDICAMENTOS

Os indicadores estdo descritos no Quadro 5 (p. 123) e detalhado no Anexo 9.

Ao sentirem algum sinal ou sintoma que pudesse significar algum problema
de saide, somente em 3,5% dos domicilios, os individuos ndo tomaram nenhuma
atitude. Daqueles que buscaram algum tipo de fonte para consulta, em 76,7% dos
domicilios foi procurada indicagio de leigos, incluindo, nesse grupo, a decisio pro-
pria de comprar o medicamento, citada por 27,1% dos respondentes. Condutas

inadequadas (indicacdes leigas) foram mencionadas por 66,5% dos domicilios com
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zero a trés bens e por 82,6% no domicilios com quatro ou mais bens. Condutas
adequadas, como a consulta as unidades de saide foi mencionada por 48,4% dos
domicilios. No estrato de zero a trés bens, a procura por unidades ptblicas de satide
foi mencionada por 48,7% dos entrevistados e por unidades privadas somente por
5,8%. No estrato de oito ou mais bens, a consulta em unidades publicas de satde

foi mencionada por 14,5% dos entrevistados e em unidades privadas somente por

33,9% (Tabela 18).

Dos 916 domicilios entrevistados, 95,2% declararam ter sido recomendado
ou usado medicamento. Entre eles, somente 47,6% declararam ter obtido prescri-
¢do de médico ou dentista. Foi encontrada uma forte correlacio entre acesso e
uso de medicamentos, uma vez que 89,6% das pessoas que tiveram medicamento
recomendado por médico ou dentista obtiveram seus medicamentos e 88§% declara-
ram que utilizaram todos eles. Da mesma forma, 8,5% declararam obter alguns dos
medicamentos prescritos ¢ 9,8% declararam usar somente alguns dos medicamen-
tos prescritos. Finalmente, 1,9% ndo obteve nenhum dos medicamentos prescritos

e 2,3% ndo usaram nenhum dos medicamentos prescritos.

158




Avaliacdo da assisténcia farmacéutica no Brasil

TaBELA 18.
PERCENTAGEM DE DOMICILIOS QUE ACESSAM CADA FONTE PARA CONSULTA.
Brasit, 2004
Total de domicilios 8 e + bens
Total de Total de Total de Total de
domicilios domicilios domicilios domicilios
que que que que
acessaram acessaram acessaram acessaram
cada cada cada cada
fonte de fonte de fonte de fonte de
consulta consulta consulta consulta
Unidade Piblica de 299 32,6 | 109 48,7 | 160 340 |27 14,5
Satide
Unidade Privada de 139 15,2 13 5,8 62 13,2 | 63 33,9
Satide
Ambulatério ou 5 0,5 1 0,4 3 0,6 1 0,5
hospital de entidade
religiosa ou ONG
Subtotal de conduta | 443 48,4 123 549 | 225 479 |91 48,9
“adequada”
Curandeiro 1 0,1 1 0,4 0 - 0 -
Farmdcia Privada/ 27 29 6 2,7 17 3,6 4 2,2
drogaria
Balconista de 25 2,7 4 1,8 18 3,8 2 1,1
Farmadcia
Amigos/ familiares 112 12,2 25 11,2 | 67 14,3 | 18 9,7
Sobra de 106 11,6 |24 10,7 | 44 9,4 38 20,4
Medicamentos
Repeti¢do de receita 37 4.0 8 3,6 20 43 9 48
Decidiu sozinho 248 27,1 44 19,6 | 149 31,7 | 52 28,0
comprar
medicamento
Outro 147 16,0 |37 16,5 |80 17,0 | 28 15,1
Subtotal de indicagio | 703 76,7 149 66,5 | 395 84,0 | 151 81,2
leiga
Total 1146 1534 | 272 1214 | 620 131,9 | 242 130,1
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CONSIDERACOES QUANTO AOS DADOS
oBTIDOS NA PARTE ||

5 aplicagdo da metodologia proposta pela OMS para o estudo de resultados das
politicas farmacéuticas permitiu obter informagdes interessantes para a refle-

xdo sobre o processo de implementacdo da PNM.

No Brasil, além da aplica¢do da abordagem no nivel dos servigos foi realizado

o inquérito domiciliar para estudo de acesso e utilizacdo.

Os resultados da abordagem feita no nivel dos servigos apresentados estdo
agrupados nos trés aspectos — acesso, qualidade e uso racional de medicamentos
— que, segundo a OMS, sdo aqueles que permitem identificar os principais resulta-

dos da politica nacional de medicamentos de um pafs.

No Brasil, quanto ao acesso, os indicadores de capacidade aquisitiva para o
tratamento de doencgas importantes no nivel da atencio bdsica evidenciaram que a
despesa com medicamentos para o trabalhador que ganha saldrio minimo compro-
mete de forma importante seu orgamento familiar, espoliando os recursos necessa-
rios & cobertura de outras necessidades basicas. Quanto a disponibilidade de medi-
camentos no setor pablico, pode-se percebe que, apesar da disponibilidade pontual
apresentar em média valores aceitdveis, hd a possibilidade de um medicamento
relevante encontrar-se indisponivel em cerca de um quarto do ano. Ainda, nas far-
midcias privadas, medicamentos absolutamente essenciais podem também ndo ser

encontrados pelo consumidor.

As condig¢des de estocagem nas unidades de satide foram observadas como
uma proxis da qualidade dos medicamentos. Encontrou-se um valor médio razo4-
vel, mas com uma grande variagdo entre os servigos visitados. Também os indica-
dores utilizados para representar a qualidade de desempenho gerencial dos servigos
evidenciaram importantes desvios de qualidade assim como grande variabilidade
entre os servicos. Ambos os aspectos sdo importantes pela grande governabilidade

dos meios de intervencio pelo nivel local.
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Os resultados dos indicadores cldssicos da OMS para medir o uso racional
de medicamentos apresentam valores médios aceitdveis, mas com excegdes impor-
tantes. Cabe destaque a estratégia de avaliagdo da racionalidade da prescri¢do os
resultados quanto as condutas de prescrigdo para doencas tragadoras, que permi-
tiu evidenciar, por exemplo, que medicamentos que polarizam debates no Ambito

nacional, como a dipirona, sdo ainda amplamente prescritos.

O inquérito domiciliar abordou o comportamento da populacio frente a um
episédio agudo de doenga, em que os sintomas, independentes de sua gravidade,
incomodam o individuo e suscitam a busca de uma solugio, ainda que pontual.
Encontrou-se que, em 89,6% dos domicilios, os doentes obtiveram todos os medica-
mentos recomendados por médico ou dentista, sendo que 99% dos domicilios com
oito ou mais bens obtiveram todos os medicamentos recomendados. No entanto,
a maior parte dos doentes obteve seus medicamentos em farmdcias privadas. Para
os que ndo conseguiram o medicamento, o motivo mais freqiiente foi a falta de
dinheiro para a compra. Esses dados indicam uma falha do setor piblico na provi-
sdo dos medicamentos, tendo em vista que o modelo brasileiro é baseado na distri-

bui¢do gratuita de medicamentos essenciais.

Assim, considera-se que ambas as abordagens permitiram um panorama da
situacdo atual do setor, a luz da metodologia proposta pela OMS, podendo con-
tribuir para a constru¢do de estratégias de intervencio e estabelecimento de um

modelo de monitoramento da politica de medicamentos no Brasil.
Cabem algumas considerag¢des quanto a essas metodologias.

Enquanto que, para o inquérito de nivel II, a OMS considera ji aplicével
para o geral dos paises, a metodologia do inquérito domiciliar encontra-se ainda em

desenvolvimento.

A avaliac¢do do grupo de pesquisa é de que, a despeito de sua grande utilidade,
a metodologia para estudo dos resultados da situagdo farmacéutica no nivel dos ser-
vigos necessita ainda de aprimoramento. Observa-se no Brasil o crescente interesse
dos gestores nas diferentes esteras de governo para a avaliagio da assisténcia farma-
céutica. Ainda que essa metodologia seja bastante util, sdo necessdrias adequagdes
e adaptagdes para nossa realidade, considerando as especificidades do sistema de

satide no Brasil.
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A metodologia do inquérito domiciliar também se mostrou 1til. permitindo
que, de maneira ficil e a baixo custo, fossem obtidos dados bastante interessantes
quanto ao acesso, tornando factivel a realizagdo nas diferentes esferas de governo.

No entanto, da mesma forma necessita ser aprimorada e adaptada.

E importante que, ao usarem esses dados no apoio a decisdo, os gestores este-

jam atentos ao escopo e limitagdes, existentes em qualquer tipo de metodologia.

A despeito da necessidade de aprimoramento geral da metodologia, certa-
mente a diseminacdo e incentivo a aplicac¢do serdo de contribui¢do de ambas as

abordagens.
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CONSIDERAQ()ES FINAIS SOBRE OS5
ESTUDOS NO BRASIL

Ai experiéncias, tanto de aplicac¢do do questiondrio de Nivel I quanto da reali-
acdo do inquérito de Nivel II foram bastante vélidas, pois permitem tanto o
acompanhamento do setor com a obtengdo de dados ao longo do tempo quanto a
comparacdo com dados obtidos em outros paises. Embora os instrumentos possam
ser aprimorados, sdo um ponto de partida comum, uma vez que foram estruturados
de forma que pudessem ser aplicados em paises com diferentes graus de organiza-

¢do e desenvolvimento.

No caso do Brasil, a existéncia de uma metodologia validada pode favorecer
ainda a realizagdo de estudos locais, estaduais ou regionais, além do estudo nacio-
nal, que possibilitem tanto um acompanhamento transversal quanto a construcdo

de séries histéricas e possam se tornar importantes ferramentas de gestdo.
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ANEXo 1.
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QUESTIONARIO SOBRE “ ESTRUTURAS E PROCESSOS DA
SituacAo FarmactuTica NacionaL”

Pais Brasil (AMRO)

Data (d/m/a)

Nome da pessoa entrevistada
Cargo(s)

1. POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS (PNM)

Ultimos dados da

OMS

1.1. Existe um documento de Politica Nacional de Sim/Nao/Nio sei
Medicamentos (PNM)? (Veja a defini¢do de PNM no Sim
glossdrio.)Em caso negativo, passar ao ponto 1.4.
I£ um documento oficial ou um ante-projeto? | Oficial/Anteprojeto/Naosei Oficial

Em que ano foi atualizado pela dltima vez? | Ano 1998
1.2 Existe algum plano de aplicagio da PNM que defina Sim/Nao/Nao sei Oficial
atividades, responsabilidades, orgamentos e prazos? Em Ano 1998
caso afirmativo, quando foi atualizado pela tltima vez?
1.3. APNM estd integrada a alguma politica/algum plano | Sim/Nao/Nao sei
de saide nacional publicado/oficial?
Em caso afirmativo, quando foi atualizado pela dltima vez? | Ano
1.4. Existe uma politica nacional em matéria de medicina | Sim/Nao/Nao sei
tradicional (MT) e medicina complementar e alternativa
(MCA), que seja integrada a politica farmacéutica,
a politica de saide ou como documento separado?
(Defini¢ées de MT e MCA no glossdrio)
Em caso afirmativo, quando foi atualizada pela dltima vez? | Ano
1.5 Foi realizado algum estudo nacional de indicadores/de
avaliacdo? Exm caso afirmativo, que dreas foram estudadas e
quando foi realizado o estudo mais recente em cada drea? | Sim/Nao/Nio sei

Situacdo farmacéutica geral: | Sim/Nao/Naosei Ano____
Auditoria sobre prescri¢do/uso racional: | Sim/Nao/Naosei Ano
Acesso: | Sim/Nio/Niosei Ano_______
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Ultimos dados da

OMS

venda? Em caso afirmativo, quantos medicamentos
fitoterdpicos estdo aprovados para efeitos de
comercializa¢do? (indicar o mimero de formulas
farmacéuticas e as concentragées de principio ativo)

(Ver a defini¢do de medicamentos fitoterdpicos no

glossdrio.)

2.1 Existe uma Lei de Medicamentos? Em caso Sim/Nao/Nio sei
afirmativo, quando foi atualizada pela tltima vez? | Ano
Quais dos seguintes aspectos estdo cobertos pela
Lei de Medicamentos e quando foi atualizada pela
ultima vez?
Estabelecimento da autoridade regulatéria: | Sim/Nao/Néo sei Ano Sim
Autorizagdo de comercializagdo de produtos
farmacéuticos: | Sim/Nao/Nio sei Ano Sim 1976
Fabrica¢do de medicamentos: | Sim/Nio/Nio sei Ano Sim 1995
Distribui¢io de medicamentos: | Sim/Nao/Nao sei Ano Sim 1973
Promogio ¢ publicidade de medicamentos: | Sim/Nao/Nao sei Ano Sim 1999
Importagdo de medicamentos: | Sim/Nao/Néo sei Ano Sim 1996
Exportagdo de medicamentos: | Sim/Nao/Nao sei Ano
Licenga para exercicio profissional de prescritores: | Sim/Nado/Nio sei Ano Nio
Licenga e exercicio profissional de farmdcia: | Sim/Nio/Nio sei Ano Sim 1973
Medicamentos fitoterdpicos (ver a defini¢do no
glossdrio): | Sim/Nao/Nio sei Ano
Permissdo aos inspetores para entrar no
estabelecimento e coletar amostras e documentos: | Sim/Nao/Nio sei Ano
Exige transparéncia, responsabilidade e um cédigo
de conduta no trabalho de regulacio: | Sim/Nao/Nio sei Ano
2.2 Sistema e funcionamento do registro de
medicamentos:
a) E requerida uma autorizagio de Sim/Nao/Nio sei
comercializa¢io para os medicamentos Total
destinados a venda? Em caso afirmativo, quantos
medicamentos estdo aprovados para efeitos de
comercializacdo? (indicar o niimero de férmulas
farmacéuticas e as concentragdes de principio ativo)
E requerida uma autorizagio de comercializagio Sim/Nao/Nao sei
para os medicamentos fitoterdpicos destinados a Total
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b) Existem diretrizes detalhadas por escrito,
incluidos critérios e diretrizes de referéncia,
relativas a apresentagdo de solicitagdes de registro

de medicamentos?

Existem diretrizes que cobrem o registro de

medicamentos fitoterdpicos?

Sim/Nao/Nio sei

Sim/Nio/Nio sei

¢) E requerido o certificado do Sistema OMS de
certificagdo como parte integrante do processo de

autorizacgdo de comercializagdo?

Sim/Nio/Nio sei

d) Utiliza-se a Denominac¢io Comum

Internacional (DCI) no registro de medicamentos?

Sim/Nao/Nio sei

¢) Dispoe-se de alguma lista de acesso publico de
todos os produtos registrados? (Ver a definig¢do de

produtos registrados no glossdrio.)

Sim/Nao/Nio sei

2.3 Existe um sistema informatizado de registro
que facilite a obtencdo de informagio sobre
produtos registrados? (Ver a definig¢do de sistema de

registro no glossdrio.)

Sim/Nio/Nio sei

A autoridade regulatéria de medicamentos dispoe
de uma pédgina web que proporcione informagido
publica acerca de qualquer dos seguintes pontos:
legislacdo, procedimentos de registro, informagao
sobre prescri¢do (indicagdes, contra-indicagdes,
reagdes adversas, etc.), empresas autorizadas ou

medicamentos registrados?

Sim/Nao/Nio sei

2.4. Exige-se licenciamento? (Ver a definigdo de
licenciamento no glossdrio.) Em caso afirmativo,
o licenciamento baseia-se na inspeg¢do de
estabelecimentos:

Fabricantes:
Importadores/distribuidoras:

Varejistas/farmacias:

Sim/Nao/Nio sei

Sim/Nao/Nio sei

Sim/Nao/Nio sei

Sim/Nao/Nio sei

2.5. Existem diretrizes nacionais por escrito/
cédigos/roteiros de verificagdo/cédigos/para a

inspecdo de:

Fabricantes:
Importadores/distrubuidores:

Varejistas/farmdcias:

Sim/Nao/Nio sei

Sim/Nio/Nio sei

Sim/Nao/Naio sei
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2.6. E obrigatéria a prescri¢do por nome genérico

no:
Setor publico: | Sim/Nao/Nio sei

Setor privado: | Sim/Nao/Nao sei

E permitida a substituicdo por genéricos nas:
(Veeja substituicdo por genéricos no glossdrio.)

Farmdcias publicas: | Sim/Nao/Nio sei

Farmadcias privadas: | Sim/Nao/Nao sei

2.7 A promocio/publicidade dos medicamentos é
regulamentada por: Corregula-

Auto-regulagdo da empresa: | Sim/Nao/Nao sei mentagdo

Autoridade regulatéria de | Sim/Nao/Nao sei

medicamentos ou organismo governamental:

Ha4 participagdo das organizagdes nio Sim/Nao/Nio sei
governamentais (ONG) ou da sociedade civil na
revisdo, na avaliagdo ou na vigilancia da promogio/

publicidade de medicamentos?

As regulamentacdes de promogdo/publicidade de
medicamentos incluem: (Veja a diferenca entre
promogdao e publicidade no glossdrio.)

Critérios éticos publicados para a promogdo de | Sim/Nao/Nao sei

medicamentos:
Aprovagido prévia de materiais de promogdo: | Sim/Nao/Nao sei
Aprovacido prévia de materiais publicitdrios: | Sim/Nao/Nio sei Sim

Proibigdo explicita sobre publicidade de | Sim/Nao/Nio sei

medicamentos de venda sob prescrigdo:

Restri¢des minuciosas sobre publicidade de | Sim/Nao/Nao sei

medicamentos de venda livre:

2.8 As reagdes adversas a medicamentos (RAM) Sim/Nao/Nio sei
sdo monitoradas? Em caso afirmativo, indique

o nimero total de registros para cada um dos
seguintes itens referentes ao ano mais recente de

que se tenham dados.

Nuimero total de notifica¢des de RAM recebidas e (Ano ) Nio sei
validadas:

Numero total de médicos notificadores: (Ano ) Nio sei
Numero total de médicos no pafs: (Ano ) Nio sei

As reagdes adversas a medicamentos fitoterdpicos
sdo monitoradas? Sim/Nio/Nio sei
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3.1 Andlise de amostras de medicamentos recolhidas durante Nimero total de
o dltimo ano para efeitos de regulacio (incluido o registro de | amostras
medicamentos e a farmacovigilancia, mas excluidas as andlises
realizadas em conjunto com atividades de aquisi¢do):
Numero total de amostras recolhidas: Nio sei O
Numero total de amostras analisadas: Nio sei O
Numero total de amostras reprovadas nos testes de
identificacdo ou valoragdo: Nao sei O
3.2 Onde foram analisadas as amostras do item anterior (3.1)? | Porcentagem de
amostras verificadas
no total
Laboratério de controle de qualidade governamental: | % Nio sei O
Instituicdes académicas locais: | % Nao sei O
Laboratério de controle de qualidade em outropafs: | — % Nao sei O
Laboratério de controle de qualidade privado: | % Nio sei O

4. LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS (LME)

Ultimos dados da

OoMS

4.1. Existem Listas de Medicamentos Essenciais Nimero total | Ano da Total | Ano
(LME)? (Uma Lista de Medicamentos Essenciais é de medica- Gltima atua-
uma lista de medicamentos selecionados aprovada mentos lizagao
pelo governo ou uma lista nacional para reembolso.)
LME nacional: | SIN/NS___ Sim | 305 1999
Lista estadual ou regional: | S/N/NS
Lista para a atengdo primdria de satide: | S/N/NS
4.2. As LME’s sdo utilizadas em:
Aquisi¢do pelo setor publico: | Sim/Nao/Nao sei
Reembolso por seguro publico: | Sim/Nao/Nao sei
Reembolso por seguro privado: | Sim/Nao/Naosei __
4.3 A LME nacional inclui medicamentos Sim/Nio/Nio sei
fitoterdpicos locais?
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5. SISTEMA DE ABASTECIMENTO DE MEDICAMENTOS

5.1 Quem ¢ responsdvel para a aquisicdo e a distribui¢do | Aquisicdo Distribuicio
de medicamentos no setor ptiblico? Qual a porcentagem

do custo total é responsabilidade de cada um?

Ministério/Departamento de Sadde: | S/N/NS % | SIN/NS %
Organizacdo ndo governamental (ONG): | SNINS___ % | S/N/NS %
Instituicdo privada contratada pelo governo: | S/N/NS % | SIN/NS %
Instituicdes de satde individualmente: | S/N/NS % | SIN/NS %
5.2 A aquisi¢do governamental limita-se aos Sim/Nao/Nao sei

medicamentos da LME?

Em caso negativo, reserva-se alguma porcentagem do

orcamento para produtos que ndo constam na LME? | Sim/Nao/Nao sei

Qual a porcentagem? | %
5.3 Tipo de licitagdo e porcentagem do custo total de Porcentagem do
cada uma (Licitagdo ¢ o processo pelo qual se fazem custo total

ofertas competidoras para um determinado contrato):

Licitagdo nacional: | S/N/NS %
Licita¢do internacional: | S/N/NS %
Negociagdo/compra direta: | S/N/NS %
5.4 O registro do medicamento ¢ um pré-requisito para Sim/Néao/Nio sei

sua aquisi¢do pela administragio publica?
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6. FINANCIAMENTO DOS MEDICAMENTOS

Nio hd medicamentos gratuitos:

O (Nao sei O)

6.1 Qual o orgamento governamental ou $ Ano
publico total destinado a medicamentos
(em US$) correspondente ao dltimo ano
de que se dispde de dados
6.2 Existem diretrizes para doagdes de Setor publico Setor privado ONG
medicamentos que incluem o setor
publico, o setor privado ou as organizagdes | SININS SININS___ |SININS__
nio governamentais (ONG)?
6.3 Quais medicamentos sdo gratuitos nas
principais unidades ptblicas de saide?
Todos os medicamentos sdo gratuitos: | Sim/Nao/Nao sei
Os medicamentos contra a maldria sdo
gratuitos: | Sim/Nao/Nio sei
Os medicamentos contra a tuberculose sdo
gratuitos: | Sim/Nao/Nio sei
Os medicamentos contra as doengas
sexualmente transmissiveis sdo gratuitos: | Sim/Nao/Nio sei
Os medicamentos contra o HIV/AIDS sio
gratuitos: | Sim/Nao/Nao sei
Os medicamentos sdo gratuitos para os que
nio podem pagé-los: | Sim/Nao/Nao sei
Os medicamentos sdo gratuitos para
criancas menores de 5 anos de idade: | Sim/Nao/Ndo sei
Os medicamentos sdo gratuitos para
mulheres gravidas: | Sim/Nao/Nao sei
Os medicamentos sdo gratuitos para idosos: | Sim/Nao/Nao sei

6.4 Quais taxas sdo cobradas em unidades
publicas de saide?
Taxa de inscricio/consulta:

Taxa de dispensacio:
Valor fixo para os medicamentos:
Co-pagamentos de valores fixos:

Co-pagamentos percentuais:

(Os co-pagamentos cobrem parte dos
custos dos medicamentos e o resto fica
por conta da empresa seguradora ou do

governo.)

Sim/Nio/Nio sei

Sim/Niao/Nio sei

Sim/Nao/Nao sei

Sim/Niao/Nio sei

Sim/Nao/Nao sei
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6.5 Os recursos provenientes de taxas e Sempre/ Com freqiiéncia/ Ocasionalmente/ Nunca/
venda de medicamentos sdo utilizados para | Naosei____
pagar os saldrios do pessoal de sadde da
unidade?
6.6 Plano de satide: (Um plano de saiide é | Piblico Privado Piblico | Privado
qualquer plano de pagamento antecipado
destinado a cobrir os custos da atengdo
a satide de forma complementar, mas
excluidos dos subsidios financiados por
meio do or¢camento do Ministério da Satide)
Qual a porcentagem da populagio que
dispde de plano de saide?
Todos/ Alguns/ Nenhum / lodos/ Alguns/ Nenhum
Nio sei / Nio sei
Os medicamentos s3o cobertos por planos | Todos/ Alguns/ Nenhum / Todos/ Alguns/ Nenhum
de satide? | Naosei__ / Nio sei
Dos medicamentos cobertos, quala | % %
porcentagem do custo coberta? |=— % = %
6.7. Existe uma politica de precos de Setor publico Setor privado ONG
medicamentos que inclua o setor publico,
o setor privado ou as organizacdes ndo S/N/NS S/N/NS S/N/NS__
governamentais? Em caso afirmativo,
aplica-se a:
Todos os medicamentos, alguns ou | Todos/Alguns/ Todos/Alguns/ Todos/Alguns/
nenhum: | Nenhum/NS Nenhum/NS Nenhum/NS
Estd estabelecida em leis ou regulamentos
a margem mdxima no atacado? | S/N/NS S/N/NS S/N/NS
Em caso afirmativo, quantidade: % % %
Estd estabelecida em leis ou regulamentos
a margem méxima no varejo? | S/N/NS S/N/NS Sim S/N/NS
Em caso afirmativo, quantidade: % % %
Tarifa sobre matérias primas farmacéuticas
importadas: | S/N/NS S/N/NS S/N/NS
Tarifa sobre produtos farmacéuticos
acabados importados: | S/N/NS S/N/NS S/N/NS
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7.ACESSO A MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

7.1 Em sua opinido, qual a porcentagem da populagio

que tem acesso regular a medicamentos essenciais (isto

¢, que pode dispor de no minimo 20 medicamentos mais %

essenciais em unidades ptblicas ou privadas de satde hd

uma hora de distancia a pé)? 40%
7.2 Qual a porcentagem de: Unidade Unidade | Local de venda

publica de | de saide | no varejo de
satde rivada medicamentos
P ,

publico ou

privado
%
populacdo que se encontra hd uma hora de distncia a %
pé de: % % %
centros que dispdem de medicamentos essenciais: | % | %
populacdo que pode custear medicamentos essenciaisem: | % | %

Ultimos dados da

OMS

8. PRODUCAO

8.1. Qual a capacidade de producio de medicamentos

do pais?
Pesquisa e desenvolvimento de principios ativos novos: | Sim/Nao/Nio sei
Produgdo de principios ativos farmacéuticos: | Sim/Nao/Nao sei

Formulacdo a partir de matérias primas farmacéuticas: | Sim/Nao/Nio sei

Reembalagem de f6rmulas farmacéuticas prontas: | Sim/Nao/Nao sei

8.2. Para cada um dos seguintes tipos de producio local, | Nimero | Vendas Ano | Nio
indique o nimero de fabricantes ¢ as vendas anuais totais | de em US$ sei
(em US$) do dltimo ano de que se dispde de dados: empresas
Matérias primas: | | $ NsO
Produtos acabados: | — | $______|_ | NSO

Produtos que contém principios ativos que foram
desenvolvidos/ comercializados pela primeira vez durante

ostltimos Sanos: | | S| ___ | NSO

8.3 Qual ¢ o volume total e o valor (em US$) do mercado

de medicamentos? Qual a porcentagem de volume e Volume Valor$
valor de mercado que corresponde aos genéricos? Volume %,
Valor %
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9. USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

9.1 O Ministério/Departamento de Sadde Nimero de | Ano de Ano de publicagio
elabora diretrizes terapéuticas padronizadas infec¢des/ | publicagio ou de revisdo
(DTP) para as principais doengas? (as DTP doencas oude 1989

sdo recomendagdes sobre como tratar uma revisio

condigdo clinica.)
DTP nacionais: | S/N/NS

DTP para hospitais: | S/N/NS

DTP para a atengdo primdria a satide: | SIN/NS

9.2 Existe um Formuldrio Terapéutico Sim/Nao/Nao sei
Nacional? (Um formuldrio é um manual
que contém informagdo resumida sobre

medicamentos.)

Em caso afirmativo, inclui apenas os
medicamentos da Lista de Medicamentos
Essenciais? | Sim/Nio/Nio sei

Em que ano foi publicado/revisado pela

dlimavez? | Ano__

9.3. Quais dos seguintes aspectos do Lista de Diretrizes Farmaco- Prescrigdo
conceito de medicamentos essenciais medicamen- | terapéu- terapia racional
costuma fazer parte, na maioria das tos essenciais | ticas padrdo | baseada em
universidades ou institui¢des, dos curriculos problemas

bdsicos dos cursos de: (Sdo medicamentos
essenciais os que satisfazem as necessidades
prioritdrias de atengdo a satide da
populagao. Ver também no glossdrio a

defini¢do de farmacoterapia baseada em

problemas)
Meédicos: | SIN/NS ___ | S/N/NS__ | SN/NS_ | S/N/NS_ | Nio
Enfermeiras: | S/AN/NS __ | S/N/NS_ | S/N/NS_ | S/N/NS _ | Nao
Farmacéuticos: | S/N/NS ___ | S/N/NS__ | S/N/NS_ | SIN/NS_ | Sim
Auxiliar de farmdcia: | S/N/NS _ | S/N/NS_ | SIN/NS _ | S/N/NS _ | Nao
Pessoal de satide: | SAN/NS __ | S/N/NS_ | S/AN/NS_ | SIN/NS _
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Médicos: | Sim/Nao/No sei
Enfermeiras/parteiras/pessoal de satide: | Sim/Nao/Nao sei
Farmacéuticos: | Sim/Nio/Nao sei
Ajudantes/auxiliares de farmdcia: | Sim/Nao/Nao sei
9.5 Existe um servigo ou centro de
informagio de medicamentos acessivel
(por exemplo, por telefone) no pais, seja
financiado pelo setor publico ou de maneira
independente, coordenado pelo Ministério
da Sauide, academia ou alguma organizacio
ndo governamental e ndo comercial, que
ofereca informagdo quando solicitada
para:
Prescritores: | Sim/Nao/Nio sei Nio
Dispensadores: | Sim/Nao/No sei Nio
Usudrios: | Sim/Nio/Naio sei
9.6 O Ministério da Satide/organiza¢do nio
governamental/academia tém feito alguma
campanha de educagio publica relativa ao
uso racional de medicamentos durante os
dois tltimos anos sobre os seguintes temas?
Uso de antibi6ticos: | Sim/Nao/Nao sei
Uso de injetdveis: | Sim/Nao/Nao sei
Outros temas ou questdes: | Sim/Nao/Nio sei

9.7 Com que freqiiéncia os seguintes
profissionais prescrevem nos servigos de

atengdo primdria da satde do setor publico?
Médicos:

Enfermeiras/parteiras/pessoal paramédico:
Farmacéuticos:

Ajudantes/auxiliares de farmdcia:

Pessoal com menos de um més de formacio

em satide oficial:

Sempre/Com freqiiéncia/Ocasionalmente/Nunca/NS ____
Sempre/Com freqiiéncia/Ocasionalmente/Nunca/NS ____
Sempre/Com freqiiéncia/Ocasionalmente/Nunca/NS ____
Sempre/Com freqiiéncia/Ocasionalmente/Nunca/NS ____

Sempre/Com freqiiéncia/Ocasionalmente/Nunca/NS
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9.8 Existe um departamento governamental | Sim/Nao/Nao sei
com o mandato especifico de fomentar o
uso racional de medicamentos e coordenar

as politicas de uso de medicamentos?

9.9. Que proporgio das unidades de satde
dispdem de um Comité de farmdcia e
terapéutica? (Um comité de farmdcia e
terapéutica propicia o uso seguro e efetivo
de medicamentos na unidade ou drea de sua
jurisdigdo)

Hospitais de referéncia: | Todos/A maioria/A metade/Poucos/Nenhum/NS

Hospitais gerais: | Todos/A maioria/A metade/Poucos/Nenhum/NS

Regides/Estados: | Todos/A maioria/A metade/Poucos/Nenhum/NS

Existe algum mandato para os comités de
farmdcia e terapéutica na politica nacional Sim/Nio/Nio sei

de medicamentos?

9.10 Existe alguma estratégia nacional para

conter a resisténcia microbiana? Sim/Nao/Nio sei

Algum laboratério nacional de referéncia
coordena a vigilancia epidemioldgica da Sim/Nao/Nao sei

resisténcia microbiana?

Algum grupo de trabalho intersetorial,
nacional e financiado coordena as
intervengdes destinadas a fomentar o uso
apropriado de antibiéticos € a prevenir a Sim/Nao/Nao sei

propagagio de infec¢do?

9.11. Algum dos seguintes medicamentos
sdo vendidos sem receita?

Antibiéticos: | Sempre/Comfreqiiéncia/Ocasionalmente/Nunca/NS

Injetdveis: | Sempre/Com freqiiéncia/Ocasionalmente/Nunca/NS
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10. PROTECAO DOS DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL E AUTORIZACAO DE COMERCIALIZACAO

(Veja no glossdrio as definigdes dos termos que se utilizam nesta segdo.)

10.1. As patentes dos produtos farmacéuticos
gozam de protecdo juridica? Em caso

afirmativo, indique:
Ano de introdugio:
Tipo:

Duragdo da validade da patente:

Sim/Nao/Nio sei

Processo/Produto/Ambos/Nio sei

10.2 De quais atividades /regime de
protecdo de direitos de propriedade intelectual

gozam o conhecimento médico tradicional?
ADPIC:

Regimes especiais:

Biblioteca digital:

Inventdrio nacional de plantas medicinais:
Outros:

Nenhum:

Ano de Duragiio da

introdugio | proteco de

dados

S/N/NS N
S/N/NS N
S/N/NS I B
S/N/NS I B
S/N/NS I B
O (NS)O

10.3 Acordo ADPIC (Aspectos dos direitos de propriedade intelectual relacionados com o

transitério que concede o artigo 65 do Acordo
ADPIC?

comércio):

a)Seu pais ¢ Membro da Organizacio Sim/Nao/Nao sei
Mundial do Comércio? Em caso negativo,

passe para o ponto 10.4

b)Foi modificada a legislagdo nacional para Sim/Nao/Nao sei
aplicar o Acordo ADPIC? Em caso afirmativo,

em que ano entrou em vigor? Ano

¢)Seu pais estd fazendo uso do periodo Sim/Nao/Nio sei

d) Se seu pafs pertence a categoria de paises
menos desenvolvidos, estd fazendo uso do
periodo transitério que concede a esses paises
o artigo 66 do Acordo ADPIC?

Sim/Nao/NS/Nio ¢ um pafs menos desenvolvido

10.4 Foram incorporadas disposi¢des

de importacdo paralela de produtos
farmaceéuticos na legislagdo nacional?
Em caso afirmativo, foram aplicadas essas

disposi¢oes?

Sim/Nao/NS/Estio sendo discutidos

atualmente

Sim/Nao/NS/Estio sendo discutidos

atualmente
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10.5. Foram incorporadas disposi¢des
de licenga compulséria de produtos Sim/Nao/NS/Estio sendo discutidos atualmente
farmaceéuticos na legislagio nacional?

Em caso afirmativo, em que condi¢des?

Urgéncia nacional: Sim/Nao/Nio sei
Uso publico ndo comercial: Sim/Nao/Nio sei
Para remediar préticas contrdrias a livre Sim/Néao/Nio sei
competéncia:

Outras: Sim/Nao/Nio sei

E permitido aos fabricantes de genéricos o
uso de invencdes patenteadas para obter a
autorizagdo de comercializacio antes que Sim/Niao/NS/Estio sendo discutidos atualmente

venga a patente?

OBSERVACOES SOBRE INDICADORES E VALORES

NUmero ‘ Observagao
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QUESTIONARIO SOBRE ESTRUTURAS E PROCESSOS DA SITUACAO
FARMACEUTICA NACIONAL

GLOSSARIO DE TERMOS:

Acordo ADPIC (Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com o
Comércio)

Artigo 65: Disposi¢des transitérias

1. Sem prejuizo do disposto nos pardgrafos 2, 3 e 4, nenhum Membro serd obrigado a aplicar
as disposi¢des do presente Acordo antes do transcurso de um periodo geral de um ano contado
desde a data* de entrada em vigor do Acordo da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC).
2. Todo Membro que sejam pais em desenvolvimento tem o direito de prorrogar por um novo
periodo de quatro anos a data de aplicagdo, que se estabelece no pardgrafo 1, das disposicoes
do presente Acordo, com excecdo dos artigos 3, 4 ¢ 5.

3. Qualquer outro Membro que se encontre em processo de transformagio de uma economia
de planejamento central em uma economia de mercado e livre estabelecimento e que realize
uma reforma estrutural de seu sistema de propriedade intelectual e se depare com problemas
especiais na preparagdo ou aplicagdo de suas leis e regulamentos de propriedade intelectual
poderd também beneficiar-se do periodo de prorrogagdo previsto no pardgrafo 2.

4. Na medida em que um Membro que seja pais em desenvolvimento esteja obrigado pelo
presente Acordo a ampliar a protegdo mediante patentes de produtos a setores de tecnologia
que ndo gozavam de tal protecdo em seu territério na data geral de aplicacdo do presente
Acordo para esse Membro, conforme estabelecido no pardgrafo 2, poderd prorrogar a
aplicagdo das provisdes em matéria de patentes de produtos da se¢do 5 da Parte 11 sobre esses
setores de tecnologia por um perfodo adicional de cinco anos.

5. Todo Membro que se valha de um periodo transitério ao amparo do disposto nos pardgrafos
1, 2, 3 ou 4 se assegurard de que as modificacdes que introduza em suas leis, regulamentos ou
praticas durante esse periodo ndo fagam com que se diminua o grau de compatibilidade destes

com as disposi¢des do presente Acordo.

Artigo 66: Paises Membros menos desenvolvidos

1. Tendo em conta as necessidades e os requisitos especiais dos paises Membros menos
desenvolvidos, de suas limitacdes econdmicas, financeiras e administrativas e da flexibilidade
que precisam para estabelecer uma base tecnoldgica vidvel, nenhum destes Membros serd
obrigado a aplicar as disposi¢des do presente Acordo, com a excegdo dos articulos 3, 4 e

5, durante um perfodo de 10 anos contados a partir da data de aplicagio estabelecida no
pardgrafo 1 do artigo 65. O Conselho dos ADPIC, quando receba de um pais Membro
menos desenvolvido uma petigdo devidamente motivada, deverd conceder prorrogacdes desse

periodo.
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2. Os paises Membros desenvolvidos oferecerdo as empresas e institui¢des de seu territério
incentivos destinados a fomentar e propiciar a transteréncia de tecnologia aos paises Membros
menos desenvolvidos, com a finalidade de que estes possam estabelecer uma base tecnoldgica

sélida e vidvel.

Comité de farmicia e terapéutica: propicia o uso seguro e efetivo de medicamentos no

centro ou drea de sua jurisdi¢do.

Conhecimento médico tradicional: é o relacionado com a medicina tradicional (ver a

defini¢do de Medicina tradicional e medicina complementar/alternativa).

Co-pagamentos: os usudrios cobrem parte do custo de medicamentos, sendo a outra parte

paga pelo plano de satide ou o governo.

Diretrizes terapéuticas padronizadas (DTP): sdo recomendagdes sobre como tratar uma

determinada condiciio clinica.

Farmacoterapia baseada em problemas: é uma abordagem de pritica baseada em problemas

para o ensino da prescrigdo.
Formulério terapéutico: ¢ um manual que contém informagio resumida sobre medicamentos.

Importagio paralela: é a importagdo sem o consentimento do titular da patente de um
produto patenteado que é comercializado em outro pafs pelo titular da patente ou com seu
consentimento. A importagdo paralela permite a promogdo da competigdo para o produto
patenteado ao autorizar a importacdo de produtos patenteados equivalentes, comercializados a

um menor preco em outros paises.

Licen¢a compulséria: essa expressdo € utilizada quando a autoridade administrativa ou judicial
estd facultada por lei a conceder uma licenga, sem permissdo do titular, por diversos motivos
de interesse geral (falta de exploragdo, saide publica, desenvolvimento econémico ¢ defesa

M “ ~ z ~ : ~ z z M
nacional). “explora¢do” da patente é a execug¢do da invencdo no pais onde estd registrado.
Licenciamento: é um sistema que submete todos os locais de um estabelecimento a avalia¢do
a respeito de uma série de requisitos antes de autorizar a realizagio de uma determinada
atividade (por exemplo, a fabrica¢do, a conservacio, etc.).

Licitacdo: é o processo pelo qual se fazem ofertas competitivas para um determinado contrato.

Lista de medicamentos essenciais: ¢ uma lista seletiva de medicamentos essenciais aprovada

pelo governo ou uma lista nacional para reembolso.
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Medicamentos essenciais: sio os que satisfazem as necessidades de atencdo a saude

prioritdrias da populagio.

Medicamentos fitoterdpicos: sio materiais derivados de vegetais ou preparados que
proporcionam beneficios terapéuticos e outros beneficios para a satide humana, que contém
componentes brutos ou processados de uma ou mais plantas. Os medicamentos fitoterdpicos
incluem vegetais, os materiais vegetais, preparagdes vegetais e produtos fitoterdpicos acabados,
que se classificam na categoria de medicamentos de acordo com o marco regulatério
nacional. Os produtos fitoterdpicos acabados ¢ misturas de produtos fitoterdpicos podem
conter excipientes, além dos principios ativos. Ndo obstante, ndo se consideram produtos
fitoterdpicos acabados ou misturas de fitoterdpicos aos produtos cujos ingredientes ativos
sejam composi¢des quimicas definidas adicionadas, por exemplo, compostos sintéticos ou
substancias isoladas de materiais vegetais. Em alguns paises, os medicamentos fitoterdpicos
podem também conter, por tradicdo, principios ativos naturais de origem ndo vegetal, tanto

orginicos quanto inorganicos.

Medicina tradicional e Medicina complementar e alternativa (MT/MCA): é a soma

de todos os conhecimentos, atitudes e préticas baseados em teorias, crengas e experiéncias
autéctones de diferentes culturas, tendo ou nio explicagio, que se utilizam para manter a
satde e para prevenir, diagnosticar ou tratar doengas fisicas e mentais. Em alguns paises,

as expressdes “medicina complementar” e “medicina alternativa” podem ser usadas de
forma equivalente a da “medicina tradicional”. A denominagio “medicina complementar e
alternativa” também ¢ usada para referir-se a um amplo conjunto de praticas de atengéo a
satde que ndo fazem parte da tradi¢do prépria de um pafs e nem estdo integradas ao sistema

de atencdo a satde predominante.

Periodo transitério: o ADPIC prevé periodos de transi¢do para que os paises acomodem

suas praticas e legislagdes nacionais ao estabelecido pelo Acordo. As dltimas datas para os
membros da OMC eram/sdo: 1996 para os paises desenvolvidos; 2000 para os paises em
desenvolvimento (como regra geral); 2005 para os paises em desenvolvimento que ndo haviam
apresentado patentes antes de aderir-se 8 OMC, e 2006 para os paises menos desenvolvidos
(ampliada para 2016 pela Declaragio de Doha). O Acordo ADPIC reconhece de forma
especifica as limitagdes econdmicas, financeiras, administrativas e tecnoldgicas dos paises
menos desenvolvidos. Para esses permite a possibilidade de uma extensdo adicional do perfodo

transitorio.

Plano de sadde: é qualquer plano de pagamento antecipado destinado a cobrir os custos da
atencdo a satide de forma complementar, mas excluidos os subsidios financiados por meio
do orcamento do Ministério da Sadde. O propésito da pergunta 6.5 é identificar o grau de
prote¢do de que goza a populacdo frente ao custo dos medicamentos quando estd doente.

A maneira habitual de conferir dita prote¢io é mediante um financiamento por pagamento
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antecipado. A forma de pagamento antecipado mais difundida é o financiamento ptblico por
meio do orcamento do Ministério da Satde. A pergunta 6.5 tem como objetivo identificar
uma protecdo de pagamento antecipado adicional (a porcentagem da populagdo coberta e o
grau de protecdo frente aos pregos dos medicamentos), tais como os planos de satide privados
ou com financiamento vinculado ao empregador, os planos de pagamento antecipado da
comunidade, a seguridade social (aten¢do a saide financiada através de sistemas de seguridade

social), etc.

Politica Nacional de Medicamentos (PNM): ¢ a expressdo dos objetivos e prioridades do
governo para o setor farmacéutico a médio e longo prazo. Também identifica as principais
estratégias para alcangd-los. Proporciona um marco no qual podem ser coordenadas as
atividades do setor farmacéutico. Cobre tanto o setor ptiblico como o privado e inclui os

principais protagonistas do 4mbito farmacéutico.

Produtos registrados: sio produtos que foram avaliados quanto a sua qualidade, seguranca e

eficdcia e por isso estdo autorizados para sua comercializagio.

Promocio: série de atividades empreendidas para promover a prescri¢gdo de medicamentos
de venda sob prescri¢do. Costuma ser dirigida aos profissionais da satde e em geral é proibido

dirigi-la ao pablico geral.

Publicidade: série de atividades empreendidas para divulgar medicamentos. Costuma ser

dirigida ao publico geral e geralmente limita-se aos medicamentos de venda livre.

Sistema de registro: sistema que submete todos os produtos a uma avaliacdo de qualidade,

seguranca e eficdcia previamente a autoriza¢do para comercializagdo.

Substitui¢do por genéricos: ¢ a pritica de substituir um produto, seja ele comercializado com
um nome comercial ou com um nome genérico, por um produto equivalente, geralmente

mais barato, que contém o mesmo principio ativo ou os mesmos principios ativos.
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EstrATEGIA DE MEDICAMENTOS DA OMS 2004-2007:
OBJETIVOS, COMPONENTES, RESULTADOS ESPERADOS E
INDICADORES DE PROGRESSO POR PAIS

OBJETIVOS, COMPONENTES E RESULTADOS ESPERADOS

INDICADORES OMS 2004-2007

a implementagdo, a monitorizago e a avaliagdo coordenadas destas politicas.

Politica: Compromisso entre todos os interessados nas politicas baseadas no conceito de medicamentos essenciais, para

1. Implementacao e monitorizacdo de politicas de medicamentos

Defender e apoiar a implementagdo e a monitorizagdo de politica de medicamentos baseadas no conceito de

qualidade. Desenvolver capacidade para o setor farmacéutico.

medicamentos essenciais. Monitorizar o impacto de acordos comerciais no acesso a medicamentos essenciais de

baseada em necessidades de
satde publica, especialmente
para doencas negligenciadas.

pesquisa e desenvolvimento de

novos principios ativos

1.1. Politicas de Paises com um documento 67/152 | 44% |55% | 62/123 |50% |59%
medicamentos desenvolvidas, | oficial de politica nacional
atualizadas e implementadas | de medicamentos — novo ou
considerando a satide, atualizado nos tltimos 10 anos
0 desenvolvimento e as Paises com um plano de 417106 |39% |43% |49/103 |48% |61%
politicas intersetoriais. implementacdo da politica
nacional de medicamentos
— novo ou atualizado nos tltimos
5 anos
1.2. Implementagdo da Paises que realizaram uma ND ND |ND |47/90 52% | 58%
politica de medicamentos avalia¢do nacional de sua
regularmente monitorizada e | situagdo farmacéutica nos
avaliada. dltimos 4 anos
1.3. Aspectos de satide Paises que integram na legislacio | ND ND |ND |32/105 |[30% |[45%
publica protegidos na nacional as flexibilidades do
negociacdo e implementacdo | Acordo TRIPS para a protegdo da
de acordos internacionais, satde publica
sub-regionais e bilaterais.
1.4. Capacidade de Paises com programas de 54/85 | 64% |[ND | 34/110 |31% |35%
recursos humanos no setor educaciio bdsica e continuada
farmacéutico incrementada. | para farmacéuticos
1.5. Promogdo da inovagio Paises com programas de ND ND |ND [21/114 |18% |22%
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INDICADORES OMS 2004-2007
# % |Meta |# %
Relatos Relatos
1.6. Perspectivas de Paises que proporcionam ND ND |ND 54/106 | 51% | 60%
género introduzidas na medicamentos gratuitos a
implementagdo de politicas | mulheres gravidas em servigos de
de medicamentos. atengdo primdria
1.7.Acesso a medicamentos Paises que proporcionam ND ND |ND |[60/104 |58% |65%
essenciais reconhecido como | medicamentos para HIV/AIDS
um direito humano. gratuitos em servigos de atengdo
primdria
1.8. Promogio de Paises com legislacdo de ND ND |ND 84/114 | 74% 80%

praticas éticas e medidas
anticorrupgao no setor
farmacéutico identificadas e

implementadas.

medicamentos que requer
transparéncia, prestacdo de
contas/responsabilidade e cédigo
de conduta para o trabalho de

regulacido

2. Medicina tradicional e medicina complementar e alternativa

Apoio adequado providenciado aos paises para promover a seguranga, eficdcia, qualidade e uso correto da medicina

tradicional e medicina complementar e alternativa (TM/CAM).

2.1. TM/CAM integrada nos | Paises com politica de TM 25% ND |ND |3927% |31%* |37%
sistemas nacionais de saide nacional
onde for apropriado.
2.2. Seguranga, eficdcia e Paises com regulamentagio de 48* ND [ND |[82/127* | 65%* |75%
qualidade das TM/CAM medicamentos fitoterdpicos
melhoradas.
2.3. Disponibilidade e Paises com um inventdrio ND ND |ND |9/39 23% | 33%
possibilidade de aquisi¢do das | nacional de plantas medicinais
TM/CAM melhoradas. como meio de prover prote¢io
de direitos intelectuais
de propriedade para o
conhecimento da medicina
tradicional
2.4. Uso racional da TM/ Paises com instituto de pesquisa | 19* ND |ND 56/127* | 44%* | 51%

CAM pelos provedores e

usudrios promovidos.

nacional no campo das TM/

CAM*

* Dados coletados da Pesquisa de Medicina Tradicional / ' Baseado em 22 paises que completaram a pesquisa do

Nivel 1 / 2 Média
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INDICADORES OMS 2004-2007

# #

Relatos Relatos

com as Metas de Desenvolvimento do Milénio, Meta 17.

Acesso: Financiamento eqjiitativo, possibilidade de aquisi¢o e dispensacdo de medicamentos essenciais de acordo

medicamentos essenciais tanto nos setores ptiblico quanto privado.

3. Mecanismos justos de financiamento e possibilidade de aquisi¢do dos medicamentos
Provisdo de diretrizes sobre o financiamento do abastecimento e incremento da possibilidade de aquisi¢do dos

3.1. Acesso aos medicamen- | Paises onde menos de 50% 291184 | 16% | 14% | 15/103 [15% |14%
tos essenciais melhorado, da populagdo tem acesso a
inclusive aos medicamentos | medicamentos essenciais
para HIV/AIDS, malaria,
TB, doencas da infancia e
doencas ndo-transmissiveis.
3.2. Incremento de investi- Paises com gastos piblicos em 38/103 | 37% | 35% | 24/80 30% | 20%
mentos publicos para medicamentos abaixo de US$ 2
medicamentos promovido, pOr pessoa por ano
juntamente com mecanismos
de diminuigdo de custos.
3.3. Incremento no acesso Porcentagem de medicamentos | ND ND |ND |[22! 77? ND
a medicamentos, por meio chave disponiveis em unidades
de fundos de assisténcia de de saude publica
desenvolvimento, incluindo o
Fundo Global.
3.4. Beneficios de medica- Paises com seguro de saide 71111 | 64% | 70% | 79117 | 68% | 73%
mentos promovidos no publico cobrindo o custo dos
ambito dos seguros de satide | medicamentos
e esquemas pré-pagos.
3.5. Politicas de precos de Paises com uma politica de ND ND |ND |36/75 48% | 55%
medicamentos e intercdmbio | pregos que estabelecam pregos
de informacgdo sobre pregos madximos de venda no varejo no
promovidos. setor privado
3.6. Politicas de competicio e | Paises em que a substituicio 83/135 |61% |75% |99/132 |75% |81%
de genéricas implementadas. | pelo genérico é permitida nas
farmdcias privadas

4. Sistemas de abastecimento de medicamentos
Sistemas eficientes e seguros de abastecimento de medicamentos promovidos para ambos os setores, ptiblico e privado,

para assegurar a disponibilidade continua de medicamentos essenciais.

de medicamentos melhorada

educacido continuada para
farmaceéuticos e auxiliares de

farmdcia

4.1. Sistemas de Paises com abastecimento do 71/133 | 53% | 60% | 84/127 | 66% | 74%
abastecimento avaliados e setor publico limitado a lista

estratégias bem sucedidas de medicamentos essenciais

promovidas nacionais

4.2. Gestdo do abastecimento | Paises que proporcionam 39/103 | 38% |[ND | 31/111 |28% |32%
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INDICADORES OMS 2004-2007

#
Relatos

#
Relatos

de abastecimento de
medicamentos, onde for

apropriado.

4.3. Producio local avaliada | Paises com capacidade local de | ND ND |ND |36/122 |30% |ND
¢ incentivada, quando for produgdo
apropriada e praticdvel
4.4. Boas préticas de Paises com pelo menos 75% do | 81/88 92% | 95% | 58/70 83% | 87%
aquisigdo e eficiéncia de abastecimento do setor ptblico
aquisicdo melhoradas realizado por meio de licitagdo

competitiva
4.5. ONGs de interesse Paises com envolvimento de ND ND |ND |29/64 45% | ND
publico incluidas nas ONGs no abastecimento de
estratégias nacionais medicamentos

fortalecimento e aplicagdo de padrdes de regulamentacio e garantia de qualidade

Qualidade e seguranca: A qualidade, a seguranca e a eficicia de todos os medicamentos assegurada por meio de

5. Normas e padrdes para produtos farmacéuticos

Fortalecimento e promogdo de normas globais, padrdes e diretrizes para a qualidade, seguranca e eficdcia dos

entre prevengdo de abuso
e acesso apropriado as
substancias psicoativas

revisadas e recomendadas para
classificagdo para o controle

internacional

medicamentos.
5.1. Normas, padroes Paises que utilizam o Esquema | ND ND [ND [87/135 |64% |75%
e diretrizes de produtos de Certificacdo da OMS como
farmacéuticos desenvolvidas | parte do processo de autorizagdo
¢ atualizadas. para comercializagio
5.2. Esforgos continuados Pafses utilizando as ND ND |ND 108/131 | 82% | 90%
com relacdo a nomenclaturas | Denominagoes Comuns
e classificacdo de Internacionais no registro de
medicamentos continuados medicamentos
5.3. Especificacdes de Numeros e tipos de ND ND | 105 |96 ND 50
produtos farmacéuticos especificagdes farmacéuticas
e materiais de referéncia e materiais de referéncia
desenvolvidos e mantidos desenvolvidos pelo Escritério
Central da OMS
5.4. Equilibrio alcangado Numeros de substancias 2/3 66% |ND |5/5 100% | 80%

6. Sistemas de regulamentacdo e garantia de qualidade
Promogdo de instrumentos eficazes para a regulamentacio de medicamentos e de sistemas de garantia de qualidade

para o fortalecimento das autoridades reguladoras nacionais de medicamentos

intercAmbio de informacdo

promovidos

registro de medicamentos

informatizado

6.1. Regulacio de Paises com implementacio de 70/138 | 51% |56% | 90/130 |69% | 74%
medicamentos efetivamente | fungdes regulatérias basicas de

implantados e monitorizados | medicamentos

6.2. Sistemas de gestdo e Paises com um sistema de ND ND [ND [72/135 |53% |60%
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INDICADORES OMS 2004-2007
i % |Meta |#
Relatos Relatos

6.3. Boas praticas de Paises com procedimentos 95/122 | 78% |80% |111/137 |81% |85%
regulacio de medicamentos | basicos de garantia de qualidade
e sistemas de garantia de
qualidade promovidos
6.4. Vigilancia p6s- Paises monitorando reagdes 56/191 | 29% |35% | 67/128 |52% |55%
comercializagdo da seguranga | adversas de medicamentos
dos medicamentos mantida e
fortalecida
6.5. Uso de medicamentos Paises com > 10% de ND ND |[ND |20/71 28% | 25%
com desvio de qualidade e medicamentos testados que
falsificados reduzido sdo reprovados nos testes de

qualidade
6.6.Pré-qualificagdo de Nuameros de produtos avaliados e | ND ND |[ND |93 ND ND
produtos e fabricantes de aprovados
medicamentos para doengas
prioritdrias
6.7. Melhoria da seguranga Paises que participam de 0 ND |[ND |7 ND 20
de novos medicamentos programas de capacitagdo para
prioritdrios e negligenciados | a introducdo de novas terapias

para medicamentos prioritdrios

e negligenciados, p.e. malaria e

HIV/AIDS
6.8. Harmonizagdo da Numero de paises participando | ND ND |ND 15/91 8% 18%

regulamentacdo monitorizada
e promovida, conforme
apropriado, iniciativas de rede

desenvolvidas.

em iniciativas de harmonizagio
apoiadas financeira e

tecnicamente pela OMS

Uso Racional: Uso terapeuticamente correto e custo-efetivo dos medicamentos pelos profissionais de satide e pelos

usudrios

7. Uso racional pelos profissionais de satide e pelos usuarios

Promogio do aumento de consciéncia e diretrizes sobre o uso custo-efetivo e racional de medicamentos, com vista na

melhoria do uso de medicamentos pelos profissionais de satide e pelos usudrios.

7.1 Uso racional de Paises onde a promogdo do ND ND |ND |93/127 |73% |75%
medicamentos defendido uso racional de medicamentos

pelos profissionais e pelos ¢ coordenada no ambito de

usudrios nacional governo

7.2 Listas de medicamentos Pafses com lista nacional de 129175 | 74% |75% | 82/114 |72% | 75%
essenciais, diretrizes clinicas | medicamentos essenciais

e elaboragdo de formuldrios | atualizada nos tltimos 5 anos

desenvolvidas e promovidas. | pyjses com diretrizes terapéuticas | 60/90 67% | 70% | 47176 62% | 65%

atualizados nos ultimos 5 anos
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INDICADORES OMS 2004-2007
# % |Meta |#
Relatos Relatos

7.3 Informacdo independente | Paises com um centro 62/123 | 50% [59% [53/129 |41% |50%
e confidvel sobre nacional de informagio
medicamentos identificada, | sobre medicamentos capaz
disseminada e promovida. de proporcionar informagio

independente sobre

medicamentos para prescritores €

dispensadores

Pafses com um centro/servico de | ND ND |[ND |45/127 |[35% |40%

informagdo sobre medicamentos

acessivel aos consumidores
7.4 Promogio responsdvel Paises com sistema bdsico para 92/132 | 70% | 80% | 83/113 [73% | 76%
e ética de medicamentos a regulacido da promocdo de
para profissionais e usudrios | produtos farmacéuticos
estimulada
7.5 Educacdo dos Paises que implementaram uma | ND ND |ND |72/120 |60% |60%
consumidores fortalecida campanha educativa nacional

para consumidores nos tltimos

dois anos
7.6 Promogio de comités Pafses com comités de farmdcia | ND ND |ND 32/96 33% | 40%
de farmdcia e terapéutica e terapéutica na maioria das
nos ambitos institucional, regides e estados
estadual e nacional
7.7 Promogdo de treinamento | Paises que incluem o conceito ND ND |ND | 72/88 82% | 85%
em boas priticas de de medicamentos essenciais no
prescricdo e dispensagdo curriculo basico de Medicina

e/ou Farmdcia
7.8 Abordagens praticas Paises com estratégia nacional ND ND |ND |37/113 |[33% |[40%
para conter a resisténcia para conter a resisténcia
antimicrébica desenvolvidas | antimicrobiana
7.9 Identificagdo e promogdo | Paises que realizaram uma ND ND |ND |57/97 59% | 60%

de estratégias custo-efetivas
para a promogdo do uso

racional de medicamentos

avalia¢do / um estudo nacional
sobre o uso racional de

medicamentos
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ANEXO 3.

PLANILHA PARA COLETA DE DADOS SOBRE ESTRUTURAS E
PROCESSOS DA SITUACAO FARMACEUTICA NACIONAL - PERFIL
FARMACEUTICO DO BRASIL

Dados do respondente:

Nome:

Cargo/funcio:
Tel:

E-mail:

Bloco ‘ Assinale com X

1. Politica Farmacéutica Nacional

2. Legislacdo e regulamentacio

3. Controle de Qualidade de produtos farmacéuticos

4. Lista de Medicamentos Essenciais

5. Sistema de Abastecimento de Medicamentos

6. Financiamento de medicamentos

7. Acesso a Medicamentos Essenciais

8. Producio

9. Uso Racional de Medicamentos

10. Protecdo dos direitos de propriedade intelectual e autorizagdo de comercializagdo

Indicador | Resposta Observacdo | Fonte e critério ou Referéncia bibliografica | Setor

numero ou parametro para ou sistema informatico | responsavel
comentario | resposta utilizado
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ANEX0 4.

TERMO DE CONSENTIMENTO - PERFIL FARMACEUTICO

Fu, (NOME),

concordo em participar da pesquisa sobre o Perfil Farmacéutico no Brasil, coorde-

nada pela Organizagdo Pan-Americana da Satide / Organizagdo Mundial da Satide e
o Departamento de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Satide. O objetivo desta pesquisa é obter
e consolidar dados referentes ao setor farmacéutico no Brasil. A mesma tem como
finalidade de contribuir para a elaboragio de um perfil farmacéutico global pela
Organizagdo Mundial da Saide e que os mesmos sirvam de subsidio para o deli-
neamento, acompanhamento e avaliagdo das politicas e outras agdes nesta drea.
Autorizo o envio dos dados fornecidos a Organiza¢do Mundial da Satde, conforme
os fins acima apresentados, a sua utilizagdo para elaboragido de uma publicacido
e sua disponibilizagdo dos mesmos no Portal de Assisténcia Farmacéutica como
informacdo institucional, resguardada a confidencialidade da minha identidade

pessoal.

Cedo, por meio deste, os direitos autorais a Organiza¢do Panamericana da
Sadde/Organiza¢do Mundial da Saide para sua publica¢do. Concordo com a divul-
gacdo e publicacdo e estou ciente que nio terei que efetuar nenhum pagamento
e ndo serei em hipétese alguma prejudicado por qualquer informacio fornecida,
podendo desistir a qualquer momento da participagio da mesma. Estou cons-

ciente que posso obter informagdes ou esclarecimentos com Dr. Norberto Rech

— darlene@saudel.gov.br ou Dra. Nelly Marin — nelly@bra.ops-oms.org

Nome e assinatura

Local e data.


mailto:darlene@saudel.gov.br
mailto:nelly@bra.ops-oms.org

ANEX0 5.

Avaliacdo da assisténcia farmacéutica no Brasil

DESCRICAO DOS INDICADORES NO NiVEL DE SERVICOS, DISTRIBUI-
CAO SEGUNDO O ASPECTO ANALISADO E FORMULA DE CALCULO

Indicadores ‘ Definicao/ propdsito Método de Calculo ‘ Comentarios / limitagdes
Acesso
Capacidade de Medir a capacidade Custo Total do tratamento = Para a obtencdo desse

pagamento do
tratamento de
adultos e criancas
menores de cinco
anos de idade em
farmdcias privadas/
drogarias [em

dias trabalhados
(ganho em saldrio

minimo)|

de pagamento

do tratamento
farmacéutico bésico
como um indicador de
acesso a medicamentos
essenciais.

Na maioria dos paises
em desenvolvimento,
grande parte da
populagdo paga pelo
tratamento. Capacidade
de pagamento é
expressa como uma
razdo entre o custo

do tratamento de
pneumonia moderada
ou outra condicio e
uma unidade padrio

de medida opcional.
Para essa pesquisa

foi usado o valor do
saldrio minimo didrio.
Paises também podem
identificar uma unidade
opcional de medida (ex:
linha de pobreza, cesta
bisica, etc.)

nimero de unidades necessarias
para completar o tratamento * o

preco unitdrio

Capacidade de pagamento em
dias de saldrio = Custo total do
tratamento / saldrio minimo

didrio

Razdo entre o custo de
tratamento e uma unidade
padrdo de medida opcional
= custo total do tratamento
/ unidade padrdo de medida
opcional

Meédia Nacional
=2 dos dias de Saldrio Minimo
em todas unidades / ntimero de

unidades da amostra

Meédia Nacional

=2 razdio entre o custo de
tratamento e uma unidade
padrdo de medida opcional em
todas unidades / nimero de
unidades da amostra

indicador, foram identificados
as condi¢des tracadoras
(pneumonia em adultos e
criangas, HTA moderada em
adultos € asma moderada em
criangas) e seus respectivos
tratamentos de escolha
(medicamento/ nome genérico,
dose e forma farmacéutica)
para adultos e criangas baseado
em manuais de tratamento
padronizados.

A informacdo de prego foi

a fornecida pela pessoa
entrevistada.

Ap6s isso, identificou-se o preco
unitdrio da apresentagdo e
elegeu-se a mais barata.

Percentual de
economia entre o
Menor e o0 maior
preco observados
nas farm4cias/

drogarias privadas

Verificar a variagdo
de prego no comércio
varejista para um
mesmo produto nos
locais analisados.

Sdo verificados o
similar farmacéutico
mais barato e o

mais caro para cada

medicamento.

Pre¢o médio dos produtos =
> pregos unitdrios dividido
pelo nimero de locais onde a
informagdo foi obtida

Percentual de economia entre

0 menor e 0 maior preco
observados =

(1-(Maior prego unitdrio/ Menor
preco unitdrio)) x 100

Os precos sio verificados
considerando a similaridade
farmaceéutica e todos os
pesquisadores de campo

foram profissionais da satide
treinados e qualificados. Os
usudrios leigos podem ter graus
diferentes de dificuldade para
identificar as mesmas opg¢des.
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Indicadores

Disponibilidade
dos medicamentos
principais nas
farmdcias de
unidades publicas
de satide, farmdcias
privadas/ drogarias
e Centrais de

Abastecimento

Definicao/ proposito

Medir a disponibilidade
dos medicamentos
principais (lista no
formuldrio) nas
farmdcias de Unidades
publicas de Saude,
farmdcias e drogarias
privadas e centrais

de Abastecimento

Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satde

Método de Calculo

% de medicamentos principais
disponiveis na unidade =

% estoque = ntimero de
medicamentos principais
disponiveis na unidade / nimero
de medicamentos principais da

lista x 100

Meédia Nacional

Comentarios / limitacdes

Para a construcdo da lista

de medicamentos principais
foi considerada a portaria 16
(Brasil, 2000), com a sele¢io
de 15 medicamentos e os itens
adicionais contraceptivo oral

e preservativo masculino, por
fazer parte do programa de

satide da mulher e por incluir-

Farmacéutico farmacéutico. =2 das % de medicamentos se no programa de prevencio
Medicamentos principais disponiveis em de DST/Aids, respectivamente.
essenciais para tratar todas as unidades / nimero de O método de verificagdo
doengas comuns devem | unidades da amostra proposto pela OMS considera
estar disponiveis em disponivel o item em que haja
todas estas unidades, pelo menos uma unidade
principalmente nas em estoque, o que, em
unidades puiblicas de muitos casos, ndo significa
sadde.Disponibilidade a possibilidade de tratar um
fisica ¢ uma medida de paciente.
acesso a medicamentos
essenciais.

% de Medir o grau de % de medicamentos dispensados | Este indicador é preenchido

medicamentos capacidade das = namero de medicamentos em entrevista ao paciente apds

prescritos unidades de oferecer dispensados / nimero de o atendimento na farmdacia da

dispensados ou
administrados

em farmdcias de
unidade publica de

satide

os medicamentos

requisitados

medicamentos prescritos x 100

Média Nacional

=2 das % de medicamentos
dispensados em todas as
farmdcias de unidades publicas
de satide / niimero de unidades

publicas de satide da amostra

unidade de satide.




Indicadores

Tempo médio de
desabastecimento
em unidades

publicas de satde

e centrais de

Definicao/ proposito

Medir a disponibilidade
dos medicamentos
principais no periodo
de doze meses anterior

a pesquisa.

Avaliacdo da assisténcia farmacéutica no Brasil

Método de Calculo

Ntimero de dias médio de
desabastecimento = niimero dias
de desabastecimento de cada
medicamento x 365 / ntimero de

dias cobertos na revisio de cada

Comentarios / limitacdes

O indicador de tempo médio de
desabastecimento foi calculado
pela média dos dias em falta
dos medicamentos-chave,

corrigidos para um ano, sendo

abastecimento medicamento. somente possivel para os locais,
farmacéutico Um sistema de logistico | Tempo médio de e medicamentos, onde havia
adequado assegura desabastecimento em cada registro de movimentacéo de
que os medicamento unidade = niimero médio estoque cobrindo pelo menos
essenciais estejam de dias de desabastecimento seis dos meses previstos para a
sempre presentes em =2 do ntmero de dias de revisao.
estoque desabastecimento por ano de Para considerar que o
todos os medicamentos/ ntimero | medicamento estava em
de medicamentos principais falta, ndo deveria existir
cobertos. nenhuma forma farmacéutica
intercambidvel ou dose.
Média Nacional
=2 do tempo médio de
desabastecimento em todas as
unidades/ nimero de unidades
da amostra.
Qualidade
Condi¢des Determinar as Pontuagdo = ntimero total de Foi usada uma lista de confe-
adequadas de condicdes de respostas verdadeiras para os réncia com critérios minimos de

conservagio de
medicamentos
em unidades
publicas de satide
e Centrais de
Abastecimento

Farmacéutico

conservacio e manuseio
de medicamentos em
Unidades Ptblicas

de Satide, fatores que
afetam a qualidade

dos medicamentos nas

unidades.

itens da lista de conferéncia /n°

de itens aplicdveis x100

Meédia Nacional
= pontuagio total de todas
unidades / nimero de unidades

da amostra

condi¢des de conservagio para
avaliar as unidades. Somente
era marcado “verdadeiro” se
todas as condicdes da afirmativa
fossem verdadeiras. Se alguma
condi¢io da afirmativa fosse
falsa, era marcado “falso”.

A construcio dos itens de
verificacio foi baseada nos itens
colocados como obrigatérios
(Marin et.al. 2003) no roteiro
de inspecdo previsto na

legislagdo brasileira.
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Indicadores

Definicao/ proposito

Método de Calculo

Comentarios / limitacdes

% de
medicamentos
com data de
validade vencida
nas farm4cias

de unidades
publicas de
Satde, farmdcias e
drogarias privadas
e Centrais de
Abastecimento

Farmacéutico

Determinar se
medicamentos com
validade vencida estio
sendo distribuidos ou

vendidos.

% de medicamentos principais
com data de validade vencida
em estoque = nimero de
medicamentos principais

com alguma amostra com
validade vencida / nimero de
medicamentos principais em

estoque x 100

Média Nacional

=2 % de medicamentos
principais com data de validade
vencida em todas unidades /

ntimero de unidades da amostra

Para a farmicia/drogaria a
validade verificada foi aquela
da unidade de medicamento
que o individuo entrevistado
mostrava, portanto para uma
das drogarias visitadas ndo foi
possivel verificar a validade. Nas
unidades de saide e nas CAF’s
o proprio pesquisador verificou
a validade para todos os
medicamentos previstos. Uma
das unidades ndo contava com
farmdcia e o que impossibilitou
a aplicagdo do formuldrio para
a coleta de dados necessdria

ao cdlculo. Portanto, o
indicador ndo pode ser aplicado
neste local. Agumas CAF s
alegaram ndo trabalhar com os
medicamentos da lista e outras
ndo permitiram livre acesso as
suas dependéncias tornando
invidvel a verificagdo do prazo

de validade.

Diferenca média
percentual de

preco de compra
de medicamentos

no setor publico

Verificar o desempenho
dos diferentes
municipios em termos
da capacidade relativa
de obter os melhores
pregos nas aquisi¢oes de

medicamentos.

Prego médio dos produtos=
2 pregos unitdrios dividido
pelo nimero de locais onde a

informagdo foi obtida

Percentual de economia entre

0 MENor € 0 Maior pre¢o
observados= (1-(Maior prego
unitdrio/ Menor preco unitério))

x 100

No cilculo do indicador ndo
¢ considerada a quantidade
adquirida ou o mecanismo de

compra.




Indicadores

Valor do
tratamento de
adultos e criangas
menores de cinco
anos de idade no
setor publico [em
dias trabalhados
(ganho em
saldrio minimo)|
em Centrais de
Abastecimento

Farmacéutico

Definicao/ proposito

Medir o valor

do tratamento
farmacéutico bésico
como um indicador de
acesso a medicamentos
essenciais.

Na maioria dos paises
em desenvolvimento,
grande parte da
populagdo paga pelo
tratamento. O valor

do tratamento pago
pelo setor publico é
€Xpresso como uma
razdo entre o custo

do tratamento de
pneumonia moderada
ou outra condigdo e
uma unidade padrdo
de medida opcional.
Para essa pesquisa

foi usado o valor do
saldrio minimo didrio.
Pafses também podem
identificar uma unidade
opcional de medida (ex:
linha de pobreza, cesta

bdsica, etc.)

Avaliacdo da assisténcia farmacéutica no Brasil

Método de Calculo

Custo Total do tratamento =
ntmero de unidades necessdrias
para completar o tratamento * o

pre¢o unitdrio

Valor do Tratamento em dias
de saldrio = Custo total do
tratamento / saldrio minimo

didrio

Razdo entre o custo de
tratamento e uma unidade
padrdo de medida opcional
= custo total do tratamento
/ unidade padrdo de medida

opcional

Meédia Nacional
=2 dos dias de Saldrio Minimo
em todas unidades / niimero de

unidades da amostra

Meédia Nacional

=2 razdo entre o custo de
tratamento e uma unidade
padrdo de medida opcional em
todas unidades / nimero de

unidades da amostra

Comentarios / limitacdes

Para a obtencdo desse
indicador, foram identificados
as condi¢des tragadoras
(pneumonia em adultos e
criancas, HTA moderada em
adultos € asma moderada em
criangas) e seus respectivos
tratamentos de escolha
(medicamento/ nome genérico,
dose ¢ forma farmacéutica)
para adultos e criangas baseado
em manuais de tratamento
padronizados.

No Brasil os usudrios recebem
o tratamento de forma gratuita
no setor publico, assim sendo

o valor encontrado ndo é de
capacidade de pagamento, pelo
usudrio, mas sim da capacidade
do gestor publico em conseguir
gerir de maneira mais eficiente
os recursos financeiros para a
compra de medicamentos.

As informacdes de preco de
compra no setor ptblico foram

obtidas das fichas de estoque.

Existéncia de
registros de
movimentagao
de estoque

em unidades
publicas de satide
¢ Centrais de
Abastecimento

Farmacéutico

Determinar o grau

de manutencdo

dos registros de
movimentacio de
estoque. A presenga de
manutencio adequada
e registros de estoques
acurados contribuem
para o gerenciamento
adequado, estimativa
de necessidades e
reorganizagio dos

medicamentos.

% de existéncia de registro
de movimentagdo de estoque
= ntimero de registros de
movimentagdo de estoque
encontrados/ nimero

de medicamentos chave

pesquisados.

Média Nacional

=2 % de existéncia de registro
de estoque em todas as unidades
/ nimero de unidades da

amostra

Foram observados os registros

dos medicamentos principais e
contabilizados como existentes
os que cobriam 6 dos 12 meses

previstos para a revisao.
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Indicadores

Definicao/ proposito

Uso Racional de Medicamentos

Método de Calculo

Numero médio
de medicamentos
por prescri¢ao

nas unidades de
satde (prescrigdes
arquivadas

na farmdcia e
entrevista ao
paciente apos
atendimento na

farmdcia)?

Determinar a
prevaléncia de
polifarmdcia, que
é uma medida de

prescrigdo desnecessdria

Nuamero de medicamentos
por prescrigdo = total de
medicamentos prescritos /

niimero prescri¢des revistas

Média Nacional

=2 do nimero de
medicamentos por prescri¢do
em todas unidades(prescri¢des
revistas) / nimero de unidades

da amostra

Nuamero de medicamentos
por prescrigdo = total de
medicamentos prescritos
/nimero de pacientes

entrevistados

Média Nacional

=2 do nimero de
medicamentos por prescri¢do
em todas unidades (pacientes
entrevistados na farmdcia) /

nimero de unidades da amostra

% casos tracadores
tratados conforme
protocolo/ guia

de tratamento

recomendado

Medir a qualidade

do cuidado para
condi¢des comuns, com
clara recomendacio

de protocolos de
tratamento. A aderéncia
ao recomendado no
protocolo pode ser
medida conferindo

se doengas tracadoras
sdo tratadas

apropriadamente.

% casos tracadores tratados
conforme protocolo = casos
tracadores tratados conforme
protocolo / niimero total de

casos x100

Média Nacional

=2 % de casos tragadores
tratados conforme protocolo
em todas unidades / nimero de

unidades da amostra

Comentarios / limitacdes




Indicadores

% de
medicamentos
prescritos que
constam na lista
de medicamentos

essenciais

Definicao/ proposito

Medir o grau de
adesdo da prética de
prescrigdo conforme
a lista nacional

de medicamentos

essenciais

Avaliacdo da assisténcia farmacéutica no Brasil

Método de Calculo

% de medicamentos prescritos
dentro da lista de medicamentos
essenciais = nimero de
medicamentos prescritos dentro
da Rename / ntimero total de

medicamentos prescritos x100

Meédia Nacional

=2 % de medicamentos
prescritos dentro da Lista de
medicamentos essenciais em
todas unidades / nimero de

unidades da amostra

Comentarios / limitacdes

Foi utilizada a Rename
(Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais)
como lista de medicamentos
de referéncia para a verificagdo

deste item.

% medicamentos
prescritos pela
denominagio
genérica (DCB ou
DCI)

Medir o grau de adesdo
da prética de prescrigdo
conforme os principios
de prescrigdo pelo

nome genérico

% de medicamentos prescritos
pelo nome genérico = nimero
de medicamentos prescritos pelo
nome genérico / nimero total
de medicamentos prescritos

x100

Média Nacional

=2 % de medicamentos
prescritos pelo nome genérico
em todas unidades publicas de
satde/ nimero de unidades da

amostra

Foram requisitadas as receitas
médicas arquivadas nos dltimos
12 meses e retirada uma
amostra de 30 receitas. Em
seguida, foi marcado o nimero
de ocorréncias de denominagido
genérica. Quando o acesso

a0 arquivo completo ndo foi
vidvel, realizou-se a selegio das

receitas no arquivo disponivel.

% pacientes com
prescricdo de

antibi6ticos

Determinar a
prevaléncia da
prescricdo de
antibiéticos, onde
prescricoes de
antibi6ticos em excesso
é um tipo comum e

inadequado do seu uso.

% de pacientes com prescricdo
de antibiéticos = nimero de
prescri¢des com antibiéticos /
numero de prescri¢des revistas

x100

Média Nacional

=2 % de pacientes com
prescricdo de antibidticos em
todas unidades / nimero de

unidades da amostra

Foram considerados como
antibiéticos todos os

antiinfecciosos.
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Indicadores

% pacientes com

prescricdo de

Definicao/ proposito

Determinar a

prevaléncia do uso

Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satde

Método de Calculo

% de pacientes com prescri¢do

de inje¢des = nimero de

Comentarios / limitacdes

Nio devem ser contabilizados

imunizagdes e contraceptivos

injecoes de injecdes, onde prescri¢des com uma ou mais injetdveis
prescrigdes de injegdes inje¢des / nimero de prescrigdes
em excesso é um tipo revistas x100
comum e inadequado
do seu uso. Média Nacional
=2 % de pacientes com
prescricdo de injegdes em todas
unidades / nimero de unidades
da amostra
% medicamentos Verificar a qualidade da | % de medicamentos O indicador de % de

adequadamente
rotulados — critério
Brasil

pratica de dispensagdo.
Se os medicamentos
sdo usados com
propriedade,

eles devem ser

adequadamente

adequadamente rotulados

— Critério Brasil = ntumero de
medicamentos adequadamente
rotulados/ ntimero de

medicamentos dispensados x 100

medicamentos adequadamente
rotulados um valor médio do
percentual encontrado de
r6tulos conforme, onde para
ser considerado conforme

este deveria apresentar pelo

rotulados. Média Nacional menos denominagdo genérica

=2 % de medicamentos do medicamento, fabricante,
adequadamente rotulados em lote, concentragdo ou poténcia
todas as unidades / niimero de e validade. (recomendacio da
unidades da amostra legislacdo brasileira)

% de Verificar a qualidade da | % de medicamentos com rétulos | O rétulo, para ser considerado

medicamentos prética de dispensacdo. completos — Critério OMS = adequado segundo o critério

adequadamente Se os medicamentos ntmero de medicamentos com da OMS, deve conter

rotulados — critério

OMS

sdo usados com
propriedade,

eles devem ser
adequadamente
rotulados pela pessoa

que os dispensou.

r6tulos completos/ ntimero de

medicamentos dispensados x 100

Meédia Nacional

=2 % de medicamentos com
rétulos completos em todas as
unidades / niumero de unidades

da amostra

nome do medicamento e
informagdes dose/ intervalo

de tomada, (posologia),
duracio do tratamento e via de

administracdo.

% pacientes que
sabem como usar

os medicamentos

Verificar se os pacientes
tém conhecimento
adequado de

como tomar os
medicamentos.
Conhecimento
adequado deve incluir
conhecimento sobre

a dose e o tempo de
tratamento de cada

medicamento.

% de pacientes que sabem
tomar os medicamentos =
ntmero de pacientes que sabem
como tomar os medicamentos/
ndmero de pacientes

entrevistados x 100

Média Nacional

=2 % de pacientes que sabem
como tomar os medicamentos
em todas unidades / niimero de

unidades da amostra

Para este indicador foi
verificado se os pacientes
disseram corretamente (de
acordo com a prescri¢do) como
todos os medicamentos deviam

ser usados.




Indicadores

% de prescrigdes

Definicao/ proposito

Verificar a qualidade

Avaliacdo da assisténcia farmacéutica no Brasil

Método de Calculo

% de prescrigdes completas

Comentarios / limitagdes

O indicador de % de

completas da prética de = namero de prescrigdes prescrigdes completas € o
prescrigdo, verificando | completas / ndmero de valor médio percentual das
se esta contém as prescrigdes revistas x 100 prescrigdes que continham
informacdes minimas pelo menos dose/ intervalo
necessdrias para que Média Nacional de tomada (posologia),

0 paciente possa ter =2 % de prescrigdes completas | duragdo do tratamento e
o conhecimento em todas as unidades / nimero via de administragdo para
adequado de como de unidades da amostra cada medicamento. Foi
tomar os medicamentos contabilizada como completa
somente a prescri¢do em
que todos os medicamentos
atendiam a todos os critérios.
Disponibilidade Determinar se os Média Nacional Foi contabilizado como
da Lista de prescritores tém = namero de unidades com disponivel se a Lista de

Medicamentos

disponiveis as principais

Lista de medicamentos

Medicamentos Essenciais

Essenciais fontes de informagdes essenciais / ntimero de unidades | estava presente em algum
terapéuticas de que da amostra local da unidade e também
necessitam na pratica foi considerada como resposta
didria. positiva a presenca de qualquer

lista de medicamentos
essenciais (municipal, estadual,
federal ou da unidade)

Disponibilidade Determinar se os Média Nacional A doenca escolhida como

de Protocolos prescritores tém = ntimero de unidades com tracadora foi a tuberculose por

Terapéuticos disponiveis as principais | PTP /ndmero de unidades da possuir um PTP reconhecido

Padrdo (PTP) fontes de informagdes amostra pelo MS e ser de abordagem

terapéuticas de que
necessitam na pratica

didria.

diagnéstica no nivel da atengdo
bdsica. Foi contabilizado como
disponivel se o protocolo estava
presente em algum local de

facil acesso da unidade.

Fonte: Adaptado de WHO, 2003.

* CAF = Central de Abastecimento Farmacéutico

i Os indicadores: nimero médio de medicamentos por prescri¢do (prescricdes revistas); % pacientes com
prescricdo de antiinfecciosos; % pacientes com prescricdo de injecdes; % de medicamentos prescritos que
constam na lista de medicamentos essenciais; % medicamentos prescritos pelo nome genérico (DCB ou DCI)
foram calculados a partir de dados obtidos da revisao das prescricdes arquivadas. Eram requisitadas as receitas
médicas dos Ultimos 12 meses e retirada uma amostra de 30 receitas. Foram revistas 870 prescri¢des.

ii Os indicadores: nimero médio de medicamentos por prescricao (pacientes entrevistados); % medicamentos
adequadamente rotulados (critério Brasil); medicamentos adequadamente rotulados ( critério OMS); %
pacientes que sabem como usar os medicamentos foram calculados a partir de dados obtidos em entrevista ao
usuario apos a saida da farmacia da unidade, onde foram entrevistados 832 usuarios.
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ANEXO 0.

FORMULARIOS DE AVALIACAO DE SERVICOS

FormuLARIOS DE PEsqQuisa SErvicos 1-15

Formuldrios de Pesquisa Ndmero de cdpias necessarias NUmero total
para: de copias

. . necessarias
Treinamento* | Teste de | Pesquisa**

Campo*

Farmacias/ Dispensarios dos Centros de Satde Publicos

FP 1 Disponibilidade dos medicamentos principais 10 10 30 50
% medicamentos com data de validade vencida

FP3 Tempo médio de desabastecimento 10 10 30 50
Existéncia de registros de movimentagdo de estoque

FP 4 Condigdes adequadas de conservagio e de 10 10 10 30

medicamentos

FP 6 Numero médio de medicamentos por prescrigdo 10 10 30 50

% medicamentos dispensados ou administrados
% medicamentos adequadamente rotulados

% pacientes que sabem como usar os medicamentos

Centros de Saude Publicos

FP 7 Nimero médio de medicamentos por prescri¢io 10 10 30 50
% pacientes com prescricdo de antiinfecciosos/
injecoes
% de medicamentos prescritos que constam na
lista de medicamentos essenciais
% medicamentos prescritos pelo nome genérico

(DCB ou DCI)

FP 8 Disponibilidade de Protocolos Terapéuticos Padrdo | 10 10 30 50
(PTP)
Disponibilidade da Lista de Medicamentos
Essenciais (Rename)

FP9 % casos tragadores tratados conforme protocolo/ 10 10 30 50
guia de tratamento recomendado

Farmécias Privadas/ Drogarias

FP 10 Capacidade de pagamento do tratamento de 10 10 30 50

adultos e criancas menores de cinco anos de idade

FP 11 Disponibilidade dos medicamentos principais 10 10 30 50

% medicamentos com data de validade vencida

FP 12 Prego dos medicamentos principais 10 10 30 50
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Formularios de Pesquisa Numero de copias necessarias Ndmero total
para: de copias

; . necessarias
Treinamento* | Teste de | Pesquisa**

Campo*

Almoxarifados Publicos Estaduais / Municipais

FP 2 Diferenca média percentual de preco de compra 10 10 10 30

de medicamentos no setor ptiblico

FP 5 Preco do tratamento de adultos e criangas menores | 10 10 10 30

de cinco anos de idade para o setor piblico

FP 13 Disponibilidade dos medicamentos principais 10 10 15 35
% medicamentos com data de validade vencida

FP 14 Tempo médio de desabastecimento 10 10 15 35
Existéncia de registros de movimentagdo de estoque

FP 15 Condigdes adequadas de conservagdo de 10 10 15 35
medicamentos

* Note que cada pesquisador de campo deve receber uma cépia de cada formulario de pesquisa para utilizagao
durante o treinamento e outra copia de cada formulario para uso durante o teste de campo

** As copias dos formularios destinadas a pesquisa final ndo devem ser preenchidas até que os itens especificos de
cada localidade tenham sido introduzidos (veja as paginas 29-30 do Manual)
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FORMULARIO DE PESQUISA 1. FARMACIAS/DISPENSARIOS DOS CENTROS DE SAUDE

PUBLICOS

Indicador: Disponibilidade dos medicamentos principais | % medicamentos com data de validade vencida

Estabelecimento:

Data:

Regido:

Principais medicamentos para tratar
problemas comuns

(grifar as alternativas verificadas)

(A]

Amoxicilina ou ampicilina oral

Pesquisador:

Medicamentos com data
de validade vencida nas
prateleiras

Sim=1, Nao=0

(B] []] (D]

Apresentacoes
verificadas

Em estoque
Sim=1, Nao=0

Captopril ou enalapril oral

Cimetidina ou ranitidina comp

Dexametasona creme dermatolégico

Diclofenaco ou ibuprofeno comp

Digoxina comprimido

Glibenclamida comprimido

Hidroclorotiazida oral

Mebendazol oral

Metronidazol oral

Neomicina + bacitracina pomada

Nistatina ou outro como monodroga vaginal

Paracetamol comp ou gotas

Sulfametoxazol + trimetoprima oral

Sulfato ferroso oral

[C']=Somade C= |[D']=SomadeD =

[C?] = % em estoque | [D?] = % vencidos = D! +

=C'+15x 100 = Cl'x 100 =
Medicamentos adicionais (opcional) Em estoque Medicamentos com data
Sim=1, Nao=0 de validade vencida nas

prateleiras Sim=1, Nao=0

1. Contraceptivo oral

2. Preservativo masculino

A Uma lista de 15 medicamentos relevantes em nivel nacional deve ser identificada e impressa previamente nos formularios
de pesquisa. Esse processo esta descrito nas paginas 29-30 do Manual. Caso sejam escolhidos para a investigacéo
medicamentos para programas especificos de satde, a tabela opcional para “medicamentos adicionais” pode ser usada e
analisada separadamente. Circular as alternativas pesquisadas.

B Anote as apresentacGes verificadas.

C Escreva “1" se houver disponibilidade do medicamento no estabelecimento em estoque no dia da visita em qualquer
quantidade e qualquer dosagem. Escreva “0" se o medicamento ndo estiver fisicamente disponivel. Faca o somatério na
célula inferior [C']. Calcule a porcentagem em estoque [C?] dividindo o total em estoque [C'] por 15 e multiplicando por 100.

D Para todos os medicamentos escolhidos encontrados no estoque, verifique se ha vencidos ou nao. Se qualquer dos
medicamentos expirou seu prazo de validade, escreva “1”. Nao conte medicamentos com data de validade vencida que
tenham sido segregados de forma identificada numa area separada para destruicéo posterior. Faga o somatdrio na célula
inferior [D']. Calcule a porcentagem de vencidos [D?] dividindo o total de vencidos [D'] pelo total de medicamentos em

estoque [C'] e multiplicando por 100.
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FORMULARIO DE PESQUISA 2. ALMOXARIFADOS MUNICIPAIS/ESTADUAIS

Indicador: Diferenca média percentual de preco de compra de medicamentos no setor publico

Estabelecimento Data

Municipio/Estado Pesquisador

PRODUTO NOME (DE UNIDADE DE NUMERO DE | PRECO FORNECEDOR | DATA DA
MARCA OU | COMPARAGAO | UNIDADES PAGO PELA (Origem: F/E | COMPRA
GENERICO) POR EMBALAGEM | / M)
do produto EMBALAGEM
em estoque
mais barato/
FABRICANTE
[B]
Amoxicilina
comprimido ou comprimido
cdpsulas de 500 mg
Captopril o
. comprimido
comprimido 25 mg
Ranitidina imid
comprimido 250 mg comprimeo
Dexametasona
creme dermatolégico bisnaga
0,1%
Ibuprofeno comp imid
300 mg comprimido
Digoxina imid
comprimido 0,25 mg comprimeo
Glibenclamida o
o comprimido
comprimido 5 mg
Hidroclorotiazida o
o comprimido
comprimido 25 mg
Mebendazol imid
comprimido 100mg comprimco
Metronidazol id
comprimido 250 mg comprimco
Neomicina +
bacitracina pomada 5 bisnaga
mg+250 Ul/g
Nistatina creme bi
vaginal 25.000 Ullg A
Paracetamol imid
comprimido 500 mg comprimeo

217



Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satde

PRODUTO NOME (DE UNIDADE DE NUMERO DE PRECO FORNECEDOR | DATA DA
MARCA OU | COMPARACAO | UNIDADES PAGO PELA (Origem: F/E | COMPRA
GENERICO) POR EMBALAGEM | / M)
do produto EMBALAGEM
em estoque
mais barato/
FABRICANTE
(B]
Sulfametoxazol
+ trimetoprima oo
o comprimido
comprimido 400 +
80 mg
Sulfato ferroso
comprimido 40 mg comprimido
(Fe3+)
NOME (DE
MARCA OU .
, NUMERO DE
MEDICAMENTO S(SNE:;E;) UNIDADE DE UNIDADES ::E%OPELA fgr?l\leif_EDOR DATA DA
ADICIONAL emisto | COMPARACAO | POR EvALAGEM | FIE /ﬁﬂ 0 COMPRA
Seoqu EMBALAGEM
mais barato/
FABRICANTE
Contraceptivo
o cartela
Feminino
Preserviltivo unidade
masculino
Notas:

[A] Medicamentos chave, pré-impressos no formuldrio. |[D] Anotar o nimero de unidade a que se refere o prego

Para a comparagdo de pregos as apresentagio sdo pré- | registrado na coluna [E], p.ex. ex/500, env/10 (caixa com 500
definidas. comprimidos; envelope com 10 comprimidos).

[B] Anotar o nome de marca e o nome do fabricante: | [E] Atentar para que muitas unidades de satide jd registram
p-ex. Capoten/ Novartis ou Captopril G/Ranbaxy. 0 prego unitdrio. Anotar o prego referente  quantidade de
Caso haja mais de uma especialidade, registrar as unidades da coluna [D].

informacdes referentes a dltima entrada, desde que esta | [F] Anotar o fornecedor que procedeu a compra, F para
tenha ocorrido nos tltimos 12 meses. governo federal, E para governo estadual, M para governo
[C] Unidade de comparagdo, pré-impressa no municipal.

formuldrio define a unidade a ser usada como [G] Anotar a data de entrada no almox.

referéncia para o cdlculo do preco unitdrio
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FORMULARIO DE PESQUISA 3. FARMACIAS/DISPENSARIOS DOS CENTROS DE SAUDE

PUBLICOS

Indicador: Tempo médio de desabastecimento | Existéncia de registro de movimentacdo de estoque
Estabelecimento Data

Regido Pesquisador

Principais medicamentos para
tratar problemas comuns
(grifar as alternativas verificadas)

Amoxicilina ou ampicilina oral

Registros
cobrindo pelo
menos 6 dos
tltimos 12
meses

Sim=1, Nao=0

(B]

Numero de dias
em falta no
estoque

(]

Colete os dados somente dos medicamentos com registros
cobrindo pelo menos 6 dos Gltimos 12 meses

Nimero de dias
cobertos pela
revisao (pelo
menos 6 meses)
(D]

NUmero equivalente
de dias em falta por
ano

[E] =Cx365+D
[E]

Captopril ou enalapril oral

Cimetidina ou ranitidina comp

Dexametasona creme

dermatolégico

Diclofenaco ou ibuprofeno comp

Digoxina comprimido

Glibenclamida comprimido

Hidroclorotiazida oral

Mebendazol oral

Metronidazol oral

neomicina + bacitracina pomada

Nistatina ou outro monodroga

vaginal

Paracetamol comp ou gotas

Sulfametoxazol + trimetoprima oral

Sulfato ferroso oral

[B']=Soma de B=

[E']=Soma de E=

[B?] = % registros adequados = B' = 15
x 100 =

[F] = Ndamero médio de dias de desabastecimento = E! =+ B! =

Medicamentos adicionais (opcional)

Registros cobrindo | Colete os dados

pelo menos 6 dos

registros cobrindo pelo menos 6 dos tltimos 12 meses

somente dos medicamentos com

ultimos 12 meses

Sim=1, Ndo=0 Ntmero de
dias em falta no

estoque

Numero equivalente

Nimero de de dias em falta por
dias cobertos | ano
pela revisdo [E]=Cx365+D

1. Contraceptivo oral
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Notas:

[A] A lista dos 15 medicamentos relevantes e os medicamentos opcionais adicionais escolhidos para o Formuldrio

de Pesquisa 1 devem ser previamente impressos também neste formulario. Deve-se pesquisar as mesmas alternativas
circuladas no formuldrio 1.

[B] Observe os registros de estoque ¢ anote quais medicamentos possuem registros de estoque que cubram pelo menos
6 dos tltimos 12 meses. Faga o somatério total na célula inferior [B']. Calcule a porcentagem de medicamentos com
registros de estoque adequados [B?] dividindo o nimero de medicamentos cujos registros de estoque cubram pelo
menos 6 meses [B'] por 15 e multiplicando por 100.

[C] A revisdo deve cobrir os 6-12 tltimos meses. Observe os cartdes de registro de estoque relativos ao periodo em
revisdo. Indique o nimero de dias que cada medicamento nio esteve disponivel ou que tenha sido marcado “0” no
cartdo. Um medicamento deve ser considerado em estoque se qualquer quantidade do medicamento de marca ou
genérico estiver disponivel.

[D] Escreva o nimero de dias que realmente foram contemplados na revisdo de cada medicamento.

[E] Calcule o ndmero equivalente de dias de desabastecimento por ano para cada medicamento, multiplicando o
nimero de dias em que estava em falta no estoque [C] por 365 e dividindo pelo nimero de dias cobertos pela revisao
[D]. Some o ntimero total de dias em desabastecimento [E!].

[F]Calcule a média do niimero de dias de desabastecimento dividindo o nimero total de dias em desabastecimento
[E'] pelo ntimero total de medicamentos revisados [B'].

Exemplo:

Principais Registros cobrindo Colete os dados somente dos medicamentos com registros cobrindo

medicamentos pelo menos 6 dos pelo menos 6 dos dltimos 12 meses

para tratar Gltimos 12 meses

problemas comuns | Sim=1, Nao=0 Namero de dias NUmero de dias Nimero equivalente de
em falta no cobertos pela dias em falta por ano
estoque revisao [E]=Cx365+D

(A] (] [D] [E]

Cotrimoxazol 1 90 180 182.5

Paracetamol 1 30 365 30

Amoxicilina 0

[B'] =SomadeB=2 [E'] = Soma de E =212.5

[B?] = % registros
adequados = B! + 3 x
100 = 66.7

[F] = Numero médio de dias de desabastecimento = E! + B! = 106.25
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FORMULARIO DE PESQUISA 4. FARMACIAS/DISPENSARIOS DOS CENTROS DE SAUDE
PUBLICOS

Indicador: Condicdes adequadas de conservacdo de medicamentos

Estabelecimento Data

Regido Pesquisador

Almoxarifado Area de Dispensacio

Verdadeiro=1, Falso=0 | Verdadeiro=1, Falso=0
[A] [B]

1. Os locais estdo limpos, sem poeira ou sujeira aparente.

2. As instalagdes mantém boas condi¢des higiénico-sanitdrias
(pisos, balcdes e paredes de cor clara, lavdvel, de facil

higienizacio).

3. O piso, paredes e teto estdo em boas condigdes de

conservagao.

4. O local dispde de um método para controlar a temperatura
(e.g. espaco entre o telhado ¢ o teto com pelo menos 3 metros,
refrigerador de ar, etc.).

5. A ventilagdo ¢ suficiente. Hd janelas que possam ser abertas,

saidas de ar (respiradouros, exaustores).

6. Os produtos estdo protegidos da a¢do direta da luz solar (e.g.
os vidros das janelas sdo pintados ou hd cortinas para proteger
do sol).

7. A drea ¢é livre de umidade (e.g. sem goteiras no telhado ou

teto, torneiras, infiltragdo nas paredes e/ou teto, etc.).

8. Medicamentos sdo estocados sem contato direto com o solo

¢ paredes.

9. Hd locais para conservagdo a frio (geladeiras) com
termometro e mapas para controle de temperatura no

estabelecimento. ™

10. Medicamentos sdo armazenados de forma sistemdtica
(e.g. ordem alfabética, por classe terapéutica ou por ordem de

vencimento).

11. Nao hd evidéncias de pestes (insetos ou roedores) no local.

12. Existe extintores de incéndio sendo o acesso aos mesmos
livre e desimpedido e estes estdo dentro do prazo de validade

da inspecdo.

[A'] = Somade A = [B'] = Soma de B =

[A?] = Pontos = A + 12 [B?] = Pontos = B! + 12
x 100 = x 100 =

Notas:

[A] Escreva “1” se toda a afirmativa for verdadeira para o estoque/ almoxarifado e “0” se qualquer parte for falsa. Some
o ndmero total de afirmativas verdadeiras [A']. Calcule a pontuagio para o estoque/ almoxarifado [A?] dividindo o
somatorio de afirmativas verdadeiras [A'] por 12 e multiplicando por 100.

[B] Escreva “1” se toda a afirmativa for verdadeira para a drea/ sala de dispensacio e “0” se qualquer parte for

falsa. Some o nimero total de afirmativas verdadeiras [B']. Calcule a pontuacio para a drea/ sala de dispensagdo

[B?] dividindo o somatério de afirmativas verdadeiras [B'] por 12 (ntimero de afirmativas aplicdveis a cada drea de
estocagem anotada no formuldrio) e multiplicando por 100.

*Pode ser necessério procurar em algum outro lugar no estabelecimento para alguns dos itens (e.g. geladeira)
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FORMULARIO DE PESQUISA 5. ALMOXARIFADOS MUNICIPAIS DE MEDICAMENTOS
Indicador: Valor do tratamento de adultos e criancas menores de cinco anos de idade no setor publico.

Estabelecimento Data

Regido Pesquisador

Medicamento/DCl e NUmero de Preco da Custo total do | Numero Razdo entre

Forma farmacéutica de | unidades unidade tratamento equivalente o custo do

apresentagao necessarias (um frasco, [D]=BxC de dias de tratamento e
para o comprimido, ou salario uma referéncia

tratamento capsula) [Gl=D+E opcional
completo GIEDES:
(B] [C] [H]

Pneumonia moderada ( sem hospitalizagdo):

Tratamento de escolha [G']= [H']=

para adultos:

Tratamento de escolha [GY = [H] =

para criangas <5:

Outra condicio adulto: hipertensio moderada a grave sem lesdo 6rgio alvo (sem hospitalizacio):

Tratamento de escolha [G*] = [H] =

para adultos:

Outra condigdo crianga: asma moderada (sem hospitalizagdo):
Tratamento de escolha [GY] = [HY] =

para criangas <5:

[E] = Saldrio minimo didrio (divida o saldrio minimo mensal por 30) = 240/30 = §

[F] = Referéncia opcional: SM Estadual = =30 =

Notas:

[A] Utilizando protocolos de tratamento de referéncia, identifique em nivel nacional e imprima previamente nos
formuldrios a forma farmacéutica recomendada no tratamento de escolha para pneumonia moderada e outra doenga
importante (e.g. malaria em pafses africanos) em adultos e criangas menores de cinco anos. Nio inclua medicamentos
para alivio sintomdtico, como por exemplo para febre ou tosse.

[B] O nimero de unidades de cada medicamento necessdrio pela duragdo do tratamento (baseado em protocolos de
tratamento de referéncia) devem ser identificados e impressos previamente nos formuldrios de pesquisa.

[C] Escreva para cada medicamento, em moeda local, o prego unitdrio ou o prego cobrado aos pacientes pelo
estabelecimento para cada medicamento. O medicamento de marca ou seu genérico correspondente de menor prego
deve ser utilizado. Caso se pague um preco fixo pelos medicamentos fornecidos ao paciente, essa quantia deve ser anotada
como o prec¢o do medicamento. Anote “0” se os medicamentos forem fornecidos gratuitamente. Inclua o preco de
seringas, agulhas e dgua de inje¢do ou outros componentes essenciais 2 administragio quando for o caso.

[D] Calcule o custo total do tratamento [D] multiplicando o nimero de unidades necessdrias [B] pelo preco unitdrio [C].

Somente um medicamento (antibiético) deve ser utilizado para calcular o custo do tratamento ¢ ndo uma combinacgdo de
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medicamentos. Caso os pacientes paguem um prego fixo pelo curso do tratamento, essa quantia deve ser anotada como o

prego total do tratamento.

[E] No nivel nacional, identifique e imprima previamente no formuldrio o saldrio minimo didrio. Se for conhecido o

saldrio minimo semanal, divida-o por 7 para obter o saldrio minimo didrio. Caso se conhega o saldrio minimo mensal,

divida-o por 30 para obter o saldrio minimo didrio.

[F] No nivel nacional, um segundo pardmetro de referéncia, como a linha de pobreza, o valor da cesta bésica, ou outro

que seja considerado relevante, pode ser escolhido e impresso previamente no formuldrio.

[G] Calcule o ntimero de dias de saldrio necessérios para pagar o tratamento dividindo o custo do tratamento [D] pelo

saldrio minimo didrio [E].

[H] Calcule a razio entre o custo do tratamento ¢ o parAmetro opcional de referéncia dividindo o custo do tratamento [D]

pelo pardmetro opcional [F].

Exemplo:

Medicamento/ DCl e Forma
farmacéutica de apresentagao

NiGmero de
unidades
necessarias
para o
tratamento
completo

(B]

Preco da
unidade
(um frasco,
comprimido,
ou capsula)

[C]

Custo

total do
tratamento
[D]=BxC

(D]

Numero
equivalente
de dias de
salario
[Gl=D+E

[G]

Razao entre

o custo do
tratamento e
uma referéncia
opcional

[H =D +F
[H]

Pneumonia moderada ( sem hospitaliza¢do):

Amoxicilina: 25 mg/ml suspensdo

em frasco de 100 ml

Tratamento de escolha para 3 injecdes 280 (inje¢do | 840 11.2 17
adultos: mais seringa)

Penicilina Procaina: 1g 1 mill UI

Tratamento de escolha para 1 frasco 220 por 220 293 4.5
criangas <5: frasco

[E] = Saldrio minimo didrio (divida o saldrio minimo mensal por 30) = 75

[F] = Referéncia opcional: Linha da pobreza (renda anual de 18000) + 365 = 18000 + 365 = 49.3
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FORMULARIO DE PESQUISA 6. FARMACIAS/DISPENSARIOS DOS CENTROS DE SAUDE
PUBLICOS

Indicadores: Nimero médio de medicamentos por prescricdo. % medicamentos prescritos, dispensados ou administrados.
% medicamentos adequadamente rotulados. % pacientes que sabem como usar os medicamentos. % prescricbes completas.

Estabelecimento Data

Regido Pesquisador

Sexo do(a) No de No de No de Prescricdo | Paciente sabe Idade do | Escolaridade
Paciente medicamentos | medicamentos | medicamentos | completa | como usar paciente | do paciente

M/F por prescricao | dispensados adequadamente | Sim=1, medicamentos | (anos) ou cuidador

ou rotulados Nao=0 Sim=1, Nao=0
administrados
B] [C] [D] [E] [F] [G]

Rl N el N I I el R B

—
<

—
—

30.
[A'] = Total de | [B'] = Soma [C"] = Soma [D'] = Soma [EY = [F1] = Soma [G!] = [H%]= Soma
casos = deB= deC= de D= Soma de de E = Soma de | de analfabetos
D= F= ou EF inc. =
[A%]=Total de | [B?] =Ntdmero [C1=% D =% [E21=% [F?] = % que [G*= [H']= Soma

mulheres = médio de dispensados adequadamente prescri¢des  sabe como usar Média EF =

3 medicamentos =C'+B'x rotulados = D' = | completas medicamentos = | da [H?]= Soma
[A']= P

—Bl=Al= 100 = C'x 100 = =D'=C'  E'=A'x100= |idade= |EM=

x 100 = [G'30= | [H]=NS ou

mais=

Z%mulheres =
A? =Ax100=
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Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satde

Notas:

Explique o objetivo do estudo e solicite autorizagdo para a abordagem. Descartar se o abordado nio for o paciente
referente a receita ou seu cuidador.

[A] Entreviste 30 pacientes que estejam saindo da farmécia/ drea de dispensacdo. Anote o nimero de casos [A'] e o
nimero de mulheres [A?]. Calcule a porcentagem de mulheres dividindo o ndmero total de mulheres [A?] pelo niimero
total de casos [A'] e multiplicando por 100.

[B] Anote o ntiimero de medicamentos (DCI, entidade quimica, genérico) prescritos para cada paciente. Combinagio

de farmacos numa mesma unidade farmacéutica conta como um medicamento. Some o nimero de medicamentos
prescritos para todos os pacientes [B']. Calcule o nimero médio de medicamentos prescritos [B?] dividindo o ndmero de
medicamentos prescritos [B']| pelo nimero de casos [A'].

[C] Anote o nimero de medicamentos dispensados ou administrados para cada paciente. Some o ndmero total [C!].
Calcule a porcentagem de medicamentos dispensados [C?] dividindo o nimero de medicamentos fornecidos a todos os
pacientes [C'] pelo numero total de medicamentos prescritos [B'| ¢ multiplicando por 100.

[D] Anote o nimero de medicamentos rotulados com pelo menos denominagio genérica do medicamento, fabricante,
lote, concentragdo ou poténcia e validade. Conte somente os medicamentos que atendam ambos os critérios. Some o
nimero total [D']. Calcule a porcentagem de medicamentos adequadamente rotulados [D?] dividindo o niimero total de
medicamentos adequadamente rotulados [D'] pelo nimero total de medicamentos dispensados [C!] e multiplicando por
100.

[E] Anote o numero de prescri¢des que contém pelo menos dose/ intervalo de tomada, (posologia), duragio do
tratamento e via de administragdo para cada medicamento. Conte somente se todos os medicamentos atenderem todos os
critérios. Some o nimero total [E']. Calcule a porcentagem de prescrigdes completas [D?] dividindo o nimero total de
medicamentos adequadamente rotulados [D'] pelo nimero total de medicamentos dispensados [C!] e multiplicando por
100.

[F] Determine se o paciente sabe como usar todos os medicamentos dispensados. Escreva “1” somente se o paciente
puder dizer corretamente (de acordo com a prescri¢do) como todos os medicamentos devem ser usados e “0”caso
contrdrio. Some o total [E']. Calcule a porcentagem de pacientes que sabem como usar todos os medicamentos [E?]
dividindo o nimero total dos que sabem como usar todos os medicamentos [E!| pelo nimero total de entrevistados [A!] e
multiplicando por 100.

[G] Pergunte a idade do paciente. Some e divida por 30.

[H] Calcule o numero de pacientes ou cuidadores (quando paciente for menor de 12 ou incapaz para o autocuidado) em
cada nivel de escolaridade: A = Analfabeto ou Ensino Fundamental incompleto; F= Ensino Fundamental Completo; M

= Ensino Médio completo; S = Ensino Superior completo ou mais; I = Ignorado ou nio informado
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FORMULARIO DE PESQUISA 7. CENTRO DE SAUDE PUBLICO: USO RACIONAL DE
MEDICAMENTOS

Formulério dos Indicadores de préticas de prescricédo

Indicadores: Nimero médio de medicamentos por prescricdo. % de medicamentos prescritos que constam na lista de medicamentos
essenciais. % pacientes com prescricdes de antiinfecciosos/ injecdes. % medicamentos prescritos pela denominagéo genérica (DCB ou
DCl).

Data
Pesquisador

Estabelecimento

Regido

Sexo do(a) Paciente Numero de Antiinfecciosos Numero de Numero de

InjecOes

M/F medicamentos | prescritos medicamentos medicamentos

Sim=1, Nao=0

prescritas

prescritos Sim=1, Nao=0 | prescritos na Lista prescritos por nome

de Medicamentos
Essenciais

13

genérico (DCB/DCI)

[F]

el ECl Il ISR AN ol Dl Il e

_
o

—
—

_
Ik

—
w

_
+

—
v

_
S

._.
>~

_
&

_.
bl

.
o

[3S)
—

o
0~

(28]
W

)
0

(38
v

o
Al

]
>

o
S

o
o

30.

[A!'] = Total de

€asos =

[B'] = Soma
deB =

[C'] = Soma de
C-=

[D'] = Soma
de E =

[E!] = Soma de E=

[F'] =Somade F =

[A?] = Total de

mulheres =

[A’] = % mulheres =
B>+ B'x 100 =

[B?] = Ndmero
médio de
medicamentos

=Cl'+Al'=

[CH=%
antiinfecciosos
prescritos = C!
+~A'x 100 =

(D] =%
injecgoes
prescritas = D!
+A'x100 =

[E?] = % LME = E!
+B'x 100 =

[F?]=%DCI=F' +
B'x 100 =
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Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satde

Notas:

Das prescrigdes arquivadas, selecione 30 pacientes atendidos nos tltimos 12 meses (R = amostragem retrospectiva). Se ndo
houver arquivo disponivel, selecione 30 pacientes que estejam com tratamento em curso (P = amostragem prospectiva).
Processo de amostragem descrito nas paginas 27-28 do Manual.

[A] Anote o nimero de casos [A!] e 0 nimero de mulheres [A?]. Calcule a porcentagem de mulheres dividindo o niimero
total de mulheres [A?] pelo nimero total de casos [A'] e multiplicando por 100.

[B] Anote o niimero de medicamentos (entidade quimica, DCI/DCB, nome genérico) prescritos. Combinagao de
fdrmacos numa mesma unidade farmacéutica conta como um medicamento. Desconsiderar produtos de preparagdo
caseira, como chds. Some o nimero total de medicamentos prescritos [B']. Calcule o nimero médio de medicamentos
prescritos [B?] dividindo o nimero de medicamentos prescritos [B'] pelo nimero de casos [B'].

[C] Escreva “1” se qualquer antiinfeccioso foi prescrito para o paciente (excluindo tuberculostiticos e hanseniostaticos)

e “0” caso contrdrio. Some o total de casos que receberam antiinfecciosos [C']. Calcule a porcentagem de casos com
antiinfecciosos [C?] dividindo o nimero de casos com antiinfecciosos [C'] pelo nimero de casos [B'] e multiplicando por
100.

[D] Escreva “1” se qualquer injegdo foi prescrita para o paciente ¢ “0” caso contrdrio. Some o total de casos que
receberam inje¢des [D']. Calcule a porcentagem de casos que receberam injegdes [D?] dividindo o ndmero de casos com
inje¢des [D'] pelo nimero total de casos [B'] e multiplicando por 100.

[E] Anote o ntimero de medicamentos prescritos que estejam na Lista de Medicamentos Essenciais (Rename) nacional.
Some o ntimero total de medicamentos prescritos na Rename [E']. Calcule a porcentagem de medicamentos prescritos
na Rename [E?] dividindo o nimero de medicamentos prescritos que estejam na Rename [E'| pelo nimero total de
medicamentos prescritos [B'] ¢ multiplicando por 100.

[F] Anote o nimero de medicamentos prescritos pela DCI ou DCB (nome genérico). Some o ntimero total de
medicamentos prescritos pela DCI ou DCB [F!]. Calcule a porcentagem de medicamentos prescritos pela DCI ou DCB
[F?] dividindo o nimero de medicamentos prescritos pela DCI ou DCB [F'] pelo nimero de medicamentos prescritos

[B'] e multiplicando por 100.
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ForRMULARIO DE PESQUISA 8. CENTRO DE SAUDE PUBLICO: INFORMACAO SOBRE
MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

Indicadores: Disponibilidade de Protocolos Terapéuticos Padrao (PTP)

Disponibilidade da Lista de Medicamentos Essenciais

Estabelecimento Data

Regido Pesquisador

Sim=1, Nao=0,
Nao Avaliado (X)

Protocolo Terapéutico Padrao (PTP) disponivel (Al

Existe Consultorio

PTP para pneumonia (como parte de uma publicagdo combinada de PTPs

ou um documento especifico para a doenca com PTP)

PTP para _em defini¢do (como parte de uma publicagio
combinada de PTPs ou um documento especifico para a doenga com PTP)

[A'] =Ambos PTPs estdo presentes =

Sim=1, Nio=0,
Lista de Medicamentos Essenciais (LME) atualizada nos tltimos 5 anos Nao Avaliado (X)
disponivel [B]

Existe UBS Consultério
LME nacional (Rename)

LME Estadual
LME Municipal

LME especifica para o estabelecimento

[B'] =pelo menos uma LME atualizada estd presente =

Notas:

[A] Identifique em nivel nacional e imprima previamente no formuldrio o segundo PTP requerido. Deve ser referente

a uma doenga importante na regido, por exemplo maldria na Africa. Verifique se hd uma c6pia de cada um dos PTPs
como parte de uma publicagdo combinada de PTPs ou como um documento especifico para a doenga. Escreva “1” se o
estabelecimento puder apresentar uma cépia do documento, “0” se ndo puder e “X” se a avalia¢do ndo tiver sido possivel.
Se ambos PTPs estiverem presentes, escreva “1” em [A!] do contririo escreva “0”.

[B] Escreva “17 nas células laterais relativas a cada tipo de LME que esteja tanto fisicamente presente no estabelecimento
quanto atualizada nos dltimos 5 anos. Avaliar 1 consultério (sala de atendimento), escolhido segundo a melhor
conveniéncia. Se o estabelecimento ndo puder apresentar o documento, ou fizer mais de 5 anos desde sua tltima
atualizagdo, escreva “0”. Se qualquer lista atualizada estiver disponivel, escreva “1” em [B!], do contrdrio escreva “0”.

Escreva “X” na coluna correspondente se a avalia¢do ndo tiver sido possivel em qualquer dos locais indicados.
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Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satide

FORMULARIO DE PESQUISA 9. CENTRO DE SAUDE PUBLICO

Indicador: % de casos tracadores tratados conforme protocolo/guia de tratamento recomendado

Estabelecimento Data

Regido Pesquisador

Condicdes tragadoras | Uso de medicamentos por caso Ndmero | Nimero de % de casos com
e medicamentos Sim=1, Nao=0 total de | casos com prescricao de

prescritos [B] €asos prescricdo de | medicamentos

medicamentos | [E] =D = Cx 100
Iy 12345678910[C] D] [E]

Diarréia em criangas menores de 5 anos de idade

TRO

Antibiético

Antidiarréico e/ou
antiespasmdédico

Pneumonia branda/moderada em criangas menores de 5 anos de idade

[A'] antibiético de 1a linha no PTP nacional:

Qualquer antibiético

de 1 linha

>1 antibiético prescrito

Infeccdo respiratéria aguda (IVAS) (exceto pneumonia) em pacientes de qualquer idade

Qualquer antibiético

[A?] Condigdo tragadora opcional 1: Hipertensio arterial

[A?] Condi¢do tracadora opcional 2:
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Notas:

[A] No nivel nacional, identifique e imprima previamente no formuldrio o(s) antibiético(s) de primeira linha
mencionados no PTP nacional para pneumonia [A']. Se os dados sobre o tratamento de outras condi¢des forem desejados,
imprima previamente no formuldrio as condi¢des tragadoras opcionais [A?] € os medicamentos que serdo usados para aferir
se as praticas s3o as recomendadas ou ndo.

[B] Dos prontudrios de pacientes ambulatoriais adultos ou pedidtricos, selecione 10 pacientes que se enquadrem em

cada condigdo desejada. Se possivel, escolha somente casos de tinico diagnéstico. Escreva “1” ou “0” para cada caso
selecionado para indicar se o medicamento alvo foi prescrito ou no.

[C] Some o niimero total de casos em cada linha.

[D] Some o ntimero total de casos em que 0 medicamento alvo tenha sido prescrito em cada linha.

[E] Para cada linha, calcule a porcentagem de pacientes que receberam cada medicamento [E] dividindo o nimero total

de casos em que foi prescrito cada medicamento [D] pelo nimero total de casos [C] e multiplicando por 100.
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Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satide

ForMULARIO DE PESQUISA 10. FARMACIAS PRIVADAS/DROGARIAS

Indicador:  Capacidade de pagamento do tratamento de adultos e criangas menores de cinco anos de idade

Estabelecimento Data

Regido Pesquisador

Medicamento/ DCl e NUmero de Preco da Custo Ndamero
Forma farmacéutica unidades unidade total do equivalente
de apresentacao necessarias para | (um frasco, tratamento | de dias de

o tratamento comprimido, | [D] =BxC | salario
completo ou capsula) [Gl=D+E
[A] [B] (] [D] [a]

Razao entre

o custo do
tratamento e uma
referéncia opcional
[H =D=+F

[H]

Pneumonia moderada (sem hospitalizagdo):

para criangas <5:

Tratamento de escolha [G'] = [H'] =
para adultos:

Tratamento de escolha (Gl = [(H?] =
para criangas <5:

Outra condigdo adulto: hipertensio moderada a grave sem lesdo 6rgdo alvo (sem hospitalizagio):
Tratamento de escolha [C’]= [H’] =
para adultos:

Outra condig¢do crianga <5: asma moderada (sem hospitaliza¢do):

Tratamento de escolha [G']= [HY] =

[E] = Saldrio minimo didrio (divida o saldrio minimo mensal por 30) =

[F] = Referéncia opcional: =
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Notas:

[A] O tratamento de escolha para pneumonia e outra condi¢io selecionados para o Formuldrio de Pesquisa 5 também
devem ser impressos previamente nesse formuldrio.

[B] O ntimero de unidades de cada medicamento necessdrio pela duragdo do tratamento identificados para o Formuldrio
de Pesquisa 5 também devem ser impressos previamente nesse formuldrio.

[C] Escreva cada medicamento, em moeda local, o preco unitdrio ou o prego cobrado aos pacientes pelo estabelecimento
para. O medicamento de marca ou seu genérico correspondente de menor prego deve ser utilizado. Inclua o preco de
seringas, agulhas e dgua de inje¢do ou outros componentes essenciais a administragdo ao preco da unidade, quando for o
caso.

[D] Calcule o custo total do tratamento [D] multiplicando o nimero de unidades necessdrias [B] pelo preco unitdrio [C].
Somente um medicamento (antibidtico) deve ser utilizado para calcular o custo do tratamento e ndo uma combinagdo de
medicamentos.

[E] O saldrio minimo didrio identificado para o Formuldrio de Pesquisa 5 também deve ser impresso previamente nesse
formuldrio

[F] O segundo pardmetro de referéncia identificado para o Formuldrio de Pesquisa 5 também deve ser impresso
previamente nesse formuldrio.

[G] Calcule o nimero de dias de saldrio necessarios para pagar o tratamento dividindo o custo do tratamento [D] pelo
saldrio minimo didrio [E].

[H] Calcule a razdo entre o custo do tratamento e o pardmetro opcional de referéncia dividindo o custo do tratamento [D]

pelo pardmetro opcional [F].

Exempro:

Medicamento/DCl e | Numero de Preco da Custo NUmero Razao entre o custo
Forma farmacéutica | unidades unidade total do equivalente de | do tratamento e uma
de apresentacao necessarias para | (um frasco, | tratamento | dias de salario | referéncia opcional

o tratamento comprimido, | [D]=BxC | [G]=D=+E GIEDES:
completo ou capsula)
[A] (B] [C] (D] [G] [H]

Pneumonia moderada ( sem hospitalizacio):

Tratamento de 3 injec¢des 280 (inje¢do | 840 11.2 17
escolha para adultos: mais seringa)

Penicilina Procaina:

lg 1 mil Ul

Tratamento de 1 frasco 220 por 220 2.93 4.5
escolha para frasco

criangas <5:
Amoxicilina: 25 mg/
ml suspensdo em

frasco de 100 ml

[E] = Saldrio minimo didrio (divida o saldrio minimo mensal por 30) = 75

[F] = Referéncia opcional: Linha da pobreza(renda anual de 18000) + 365 = 18000 + 365 =49.3
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Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satide

ForRMULARIO DE PESQUISA 11. FARMACIAS PRIVADAS/DROGARIAS
Indicador: Disponibilidade dos medicamentos principais | % medicamentos com data de validade vencida

Estabelecimento Data

Regido Pesquisador

Principais medicamentos para tratar Apresentagoes verificadas Em estoque
problemas comuns Sim=1, Nao=0

(grifar as alternativas verificadas)

[A] [q]

Amoxicilina ou ampicilina oral

Captopril ou enalapril oral

Cimetidina ou ranitidina comp

Dexametasona creme dermatolégico

creme dermatoldgico

Diclofenaco ou ibuprofeno comp

Digoxina comprimido

Glibenclamida comprimido

Hidroclorotiazida oral

Mebendazol oral

Metronidazol oral

neomicina + bacitracina pomada

Nistatina ou outro monodroga vaginal

Paracetamol comp ou gotas

Sulfametoxazol + trimetoprima oral

Sulfato ferroso oral

[C'] = Soma de C =

[C?] = % em estoque = C' = 15x 100 =

Medicamentos adicionais (opcional) Em estoque: Sim=1, Nao=0

1. Contraceptivo oral
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Notas:

[A] A lista dos 15 medicamentos ¢ dos medicamentos adicionais opcionais identificados para o Formuldrio de Pesquisa

1 também devem ser previamente impressas nesse formuldrio. Deve-se pesquisar as mesmas alternativas circuladas no
formuldrio 1.

[B] Anote as apresentacdes verificadas.

[C] Escreva “1” se houver disponibilidade do medicamento no estabelecimento em estoque no dia da visita em qualquer
quantidade e qualquer dosagem. Escreva “0” se 0 medicamento ndo estiver fisicamente disponivel. Faga o somatério na
célula inferior [C!]. Calcule a porcentagem em estoque [C?] dividindo o total em estoque [C'] por 15 ¢ multiplicando por
100.

[D] Para todos os medicamentos escolhidos encontrados no estoque, verifique se hé vencidos ou ndo. Se qualquer dos
medicamentos expirou seu prazo de validade, escreva “1”. Ndo conte medicamentos com data de validade vencida que
tenham sido segregados numa drea separada para destruicdo posterior. Faga o somatério na célula inferior [D']. Calcule
a porcentagem de vencidos [D?] dividindo o total de vencidos [D'] pelo total de medicamentos em estoque [C'] e

multiplicando por 100.
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Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satde

FORMULARIO DE PESQUISA 12. FARMACIAS PRIVADAS/DROGARIAS

Indicador: Percentual de economia entre o menor e o maior preco observados.

Estabelecimento Data

Regido Pesquisador

Principais medicamentos para tratar Forma farmacéutica, concentracdo | Preco mais Preco mais
problemas comuns e unidade baixo pago baixo pago

(eg. para amoxicilina: 25 mg/ml pela farmacia | pelo paciente
suspensao em frasco de 100 ml)
(A] (B] (] [D]

Amoxicilina ou ampicilina oral

Captopril ou enalapril oral

Cimetidina ou ranitidina comp

Dexametasona creme dermatolégico

creme dermatoldgico

Diclofenaco ou ibuprofeno comp

Digoxina comprimido

Glibenclamida comprimido

Hidroclorotiazida oral

Mebendazol oral

Metronidazol oral

Neomicina + bacitracina pomada

Nistatina ou outra monodroga vaginal

Paracetamol comp ou gotas

Sulfametoxazol + trimetoprima oral

Sulfato ferroso oral

Medicamentos adicionais (opcional) Forma farmacéutica, concentragio Preco mais Preco mais
e unidade baixo pago baixo pago pelo
pela farmdcia | paciente

1. Contraceptivo oral

Notas:

[A] A lista dos 15 medicamentos relevantes e os medicamentos opcionais adicionais escolhidos para o Formuldrio de
Pesquisa 1 devem ser previamente impressos também neste formuldrio.

[B] A forma farmacéutica, concentra¢do e unidade comumente dispensada de cada medicamento escolhido identificadas
para o Formuldrio de Pesquisa 2 também devem ser impressos previamente nesse formuldrio, incluindo seringas, agulhas
e dgua de injegdo ou outros componentes essenciais & administragdo quando for o caso.

[C] Para cada medicamento disponivel, determinar o prego mais baixo, em moeda local, pago pelo estabelecimento para
a forma farmaceéutica, concentragio e unidade selecionada. O medicamento de marca ou seu genérico correspondente de
menor prego deve ser utilizado. Se o dado no estiver disponivel, escreva ND.

[D] Para cada medicamento disponivel, determinar o prego mais baixo, em moeda local, pago diretamente pelo

paciente para a forma farmacéutica, concentragdo e unidade selecionadas. O medicamento de marca ou seu genérico

correspondente de menor preco deve ser utilizado.
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FORMULARIO DE PESQUISA 13. ALMOXARIFADOS CENTRAIS/REGIONAIS/DISTRITAIS
QUE SUPREM O SETOR PUBLICO
Indicador: Disponibilidade dos medicamentos principais | % medicamentos com data de validade vencida

Estabelecimento Data

Regido Pesquisador

Principais medicamentos para tratar | Apresentacdes Em estoque Medicamentos com
problemas comuns verificadas Sim=1, Nao=0 data de validade

(grifar as alternativas verificadas) vencida nas prateleiras
Sim=1, Nao=0
[A] [B] [C] (D]

Amoxicilina ou ampicilina oral

Captopril ou enalapril oral

Cimetidina ou ranitidina comp

Dexametasona creme dermatolégico

Diclofenaco ou ibuprofeno comp

Digoxina comprimido

Glibenclamida comprimido

Hidroclorotiazida oral

Mebendazol oral

Metronidazol oral

Neomicina + bacitracina pomada

Nistatina ou outra monodroga vaginal

Paracetamol comp ou gotas

Sulfametoxazol + trimetoprima oral

Sulfato ferroso oral

[C!] = Soma de C = [D!'l =Somade D =
[C?] =% em estoque = | [D?] = % vencidos =
Cl'+15x100 = D'+ C'x100 =
Medicamentos adicionais (opcional) Em estoque Medicamentos com
Sim=1, Nio=0 data de validade vencida
nas prateleiras
Sim=1, Nao=0

1. Contraceptivo oral
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Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satide

FORMULARIO DE PESQUISA 14. ALMOXARIFADOS CENTRAIS/REGIONAIS/DISTRITAIS
QUE SUPREM O SETOR PUBLICO
Indicadores: Tempo médio de desabastecimento Z Existéncia de registros de movimentacao de estoque

Estabelecimento Data

Regido Pesquisador

Principais medicamentos para Registros Colete os dados somente dos medicamentos com registros

tratar problemas comuns cobrindo pelo | cobrindo pelo menos 6 dos ultimos 12 meses

(grifar as alternativas verificadas) | menos 6 dos
ultimos 12
meses

NUmero de dias | Nimero de dias | NUmero equivalente

em falta no cobertos pela de dias em falta por
Sim=1 N3o=0 | estoque revisdo (pelo ano
menos 6 meses) | [E] = Cx 365 +D

(B] [c] (D] 13}

Amoxicilina ou ampicilina oral

Captopril ou enalapril oral

Cimetidina ou ranitidina comp

Dexametasona creme

dermatoldgico

Diclofenaco ou ibuprofeno comp

Digoxina comprimido

Glibenclamida comprimido

Hidroclorotiazida oral

Mebendazol oral

Metronidazol oral

neomicina + bacitracina pomada

Nistatina ou outro monodroga

vaginal

Paracetamol comp ou gotas

Sulfametoxazol + trimetoprima oral

Sulfato ferroso oral

[B'|=Soma de B= [E')=Soma de E=
[B?] = % registros adequados = B! = 15
x 100 =

[F] = Numero médio de dias de desabastecimento = E! + B! =

Medicamentos adicionais (opcional) | Registros cobrindo | Colete os dados somente dos medicamentos com
pelo menos 6 dos registros cobrindo pelo menos 6 dos tltimos 12 meses

altimos 12 meses
Sim=1, Nao=0

Nuamero equivalente
Nimero de Nuamero de | de dias em falta por
dias em falta no | dias cobertos | ano

estoque pela revisdo [E]=Cx365+D

1. Contraceptivo oral
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Notas:

[A] A lista dos 15 medicamentos relevantes e os medicamentos opcionais adicionais escolhidos para o Formuldrio

de Pesquisa 1 devem ser previamente impressos também neste formulario. Deve-se pesquisar as mesmas alternativas
circuladas no formuldrio 1.

[B] Observe os registros de estoque ¢ anote quais medicamentos possuem registros de estoque que cubram pelo menos
6 dos tltimos 12 meses. Faga o somatério total na célula inferior [B']. Calcule a porcentagem de medicamentos com
registros de estoque adequados [B?] dividindo o nimero de medicamentos cujos registros de estoque cubram pelo
menos 6 meses [B'] por 15 e multiplicando por 100.

[C] A revisdo deve cobrir os 6-12 tltimos meses. Observe os cartdes de registro de estoque relativos ao periodo em
revisdo. Indique o nimero de dias que cada medicamento nio esteve disponivel ou que tenha sido marcado “0” no
cartdo. Um medicamento deve ser considerado em estoque se qualquer quantidade do medicamento de marca ou
genérico estiver disponivel.

[D] Escreva o nimero de dias que realmente foram contemplados na revisdo de cada medicamento.

[E] Calcule o ndmero equivalente de dias de desabastecimento por ano para cada medicamento, multiplicando o
nimero de dias em que estava em falta no estoque [C] por 365 e dividindo pelo nimero de dias cobertos pela revisao
[D]. Some o ntimero total de dias em desabastecimento [E!].

[F]Calcule a média do niimero de dias de desabastecimento dividindo o nimero total de dias em desabastecimento
[E'] pelo ntimero total de medicamentos revisados [B'].

Exemplo:

Principais Registros cobrindo Colete os dados somente dos medicamentos com registros cobrindo

medicamentos pelo menos 6 dos pelo menos 6 dos dltimos 12 meses

para tratar Gltimos 12 meses - - - - - -

problemas comuns | Sim=1, Nao=0 Ndmero de dias NUmero de dias N'umero equivalente de
em falta no cobertos pela dias em falta por ano
estoque revisao [E]=Cx365+D

(Al [C] [D] 3

Cotrimoxazol 1 90 180 182.5

Paracetamol 1 30 365 30

Amoxicilina 0

[B'] =SomadeB=2 [E'] = Soma de E =212.5

[B?] = % registros
adequados = B! + 3 x
100 = 66.7

[F] = Numero médio de dias de desabastecimento = E! + B! = 106.25
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FORMULARIO DE PESQUISA 14 (AUXILIAR). ALMOXARIFADOS CENTRAIS/REGIONAIS/
DISTRITAIS QUE SUPREM O SETOR PUBLICO. TOTALIZACAO DE DIAS ZERADOS
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FORMULARIO DE PESQUISA 15. ALMOXARIFADOS CENTRAIS/REGIONAIS/ DISTRITAIS
QUE SUPREM O SETOR PUBLICO

Indicador: Condigdes adequadas de conservacao de medicamentos

Estabelecimento Data

Regido Pesquisador

Almoxarifado

Verdadeiro=1, Falso=0
[A]

1. Os locais estdo limpos, sem poeira ou sujeira aparente.

2. As instalagdes mantém boas condigdes higiénico-sanitarias (pisos, balcoes e paredes de

cor clara, lavavel, de ficil higienizagdo).

3. O piso, paredes € teto estdo em boas condigdes de conservagdo.

4. O local dispde de um método para controlar a temperatura (e.g. espaco entre o telhado

e o teto em climas quentes, refrigerador de ar, etc.).

5. A ventilagdo € suficiente. H4 janelas que possam ser abertas, saidas de ar (respiradouros,

exaustores).

6. Os produtos estdo protegidos da a¢do direta da luz solar (e.g. os vidros das janelas sdo

pintados ou hd cortinas para proteger do sol).

7. A drea ¢é livre de umidade (e.g. sem goteiras no telhado ou teto, torneiras, infiltracdo nas

paredes e/ou teto, etc.).

8. Medicamentos sdo estocados sem contato direto com o solo e paredes.

9. Ha locais para conservacio a frio (geladeiras) com termdmetro e mapas para controle de

temperatura no estabelecimento.”

10. Medicamentos sdo armazenados de forma sistematica (e.g. ordem alfabética, por classe

terapéutica ou por ordem de vencimento).

11. Existe um programa de sanitizagio (desratizagdo, desinsetizagdo, etc.) bem como
registros de sua execugdo, e ndo hd evidéncias de pestes (insetos ou roedores) no local.

12. Existe equipamento de seguranga para combater incéndios. O acesso a extintores e

mangueiras estd livre, e estes estdo dentro do prazo de validade da inspegdo.

[A'] = Soma de A =

[A?] = Pontos = A = 12
x 100 =

Notas:
[A] Escreva “1” se toda a afirmativa for verdadeira para o almoxarifado e “0” se qualquer parte for falsa. Some o nimero
total de afirmativas verdadeiras [A']. Calcule a pontuacio para o estoque/ almoxarifado [A?] dividindo o somatério de

afirmativas verdadeiras [A'] por 12 e multiplicando por 100.
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ANEX0 /.

FORMULARIO PESQUISA DOMICILIAR DE ACESSO E USO DE
MEDICAMENTOS

PERFIL DO CONGLOMERADO: PESQUISA DOMICILIAR SOBRE ACESSO E USO DE
MEDICAMENTOS

Nome unidade piblica de saide de referéncia:

Localizacdo:

Distancia da unidade publica de saide de referéncia (Marque 1 opgio):
[] <5 quiilometros

[] 5-10 quiilometros

[] > 10 quiilémetros

Nimero do Domicilio

Indique a situagdo do domicilio abordado (X - Incluido no estudo; R = Recusou; V = ninguém em
casa ou casa vazia)

1 2 3 14 s 6 a7 18 9 ] 10
O —dimiz >di >gmi4 >—dis >gQiwe g1 >di 319 [20

Tipo de unidade/ servi¢o disponivel num raio de 1 quilémetro da casa investigada

Marque todos os que se aplicam:

[ clinica privada

[]farmdcia comercial

[ ] outra unidade ptiblica de satide ou farmdcia/ dispensdrio ptiblica

Tipo de moradia

Pergunte se o domicilio dispde de:

(Seja cuidadoso, de forma a evitar embaragar o respondente.)
[ energia elétrica

[]4gua encanada dentro da casa

[ banheiro préprio

Marque 1(Sim) ou 1(Nao) para indicar se alguém da familia possui:

Tipo de bem | Oou 1

Telefone celular

Telefone fixo

Televisdo
Geladeira
Migquina de lavar roupa

Miquina de lavar louca
Ridio

Carro

Freezer

Computador
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FORMULARIO PARA PESQUISA DOMICILIAR: ACESSO E USO DE MEDICAMENTOS

Estabelecimento

Data

Regido

Pesquisador

Pergunte se qualquer pessoa no domicilio teve alguma doenga aguda nas duas tltimas semanas. Se sim, complete o
Formuldrio. Se mais de uma pessoa esteve doente, anote as informacdes sobre a pessoa mais jovem. Exclua os casos de
internacdo hospitalar ou os que estejam usando medicagdo para doengas cronicas. Se ninguém tiver ficado adoecido

durante as duas dltimas semanas, vd para o préximo domicilio.

Distdncia entre o domicilio e o estabelecimento de satdde pesquisado:[] até 5 km [] 5-10km|] mais de 10km

1. Sexo da pessoa que esteve doente: [] Masculino [| Feminino

2. Idade (em anos) da pessoa que esteve doente:[Jmenos de 5[]5-15[]16-54[]55 -64[]65 ¢ mais

3. Quais foram os sintomas da pessoa? (Marque todas as alternativas aplicdveis)

[|Febre/ dor de cabeca

[|Diarréia/ vomitos

[]Sede/ sudorese
[|Letargia/ insonia/ falta

[] Nao sabe
[] Outros

[ Tosse/ nariz entupido

ou escorrendo/ dor de

garganta/ dor de ouvido  [|Dificuldade de respirar ~ de apetite

4. O que foi feito? (Marque todas as alternativas aplicdveis)

Nada

Consultou um(a) curandeiro(a)

[JFoi num ambulatério de igreja ou templo  []Usou sobra de medicamento
ou de ONG

[]Foi numa farmdcia privada/ drogaria

[l
[l []Decidiu sozinho que
[] Foi numa unidade publica de satde medicamento comprar
[l []Outro

Foi numa unidade privada de saide  [|Procurou conselho de amigos/ familiares

5. Foi recomendado ou usado algum remédio para tratar a doenga? [] Sim [] Néo (se ndo, véd para o item 11)

6. Se qualquer medicamento foi recomendado ou usado para tratar a enfermidade:

Liste todos os Quem aconselhou Onde cada medicamento foi obtido? Quantia
medicamentos 0 paciente a usar o X . | . asta pela
(incluindo da cul pd' R 0. Nio foi obtido 6. Farmécia/ gt p
incluindo da cultura medicamento? . Ch €ess0a em
: 1. Amigo(a) / Familiar / 1. Curandeiro Drogaria Privada P 1 4
opular, como . Amigo(a) / Familiar . . . cada medi-
pop 5 ) 2. Farmdcia de unidade 7. Outro tipo de
chés) que foram por conta prépria . . camento
o . publica estabelecimento .
recomendados ou 2. Médico / Dentista . . . em Reais
3. Unidade privada de comercial

usados. Se o informante
nao conseguir

lembrar, pergunte

se hd medicamentos
sobrando que possam
ser mostrados a voceé.

(Liste um por linha)

3. Outro, especificar

(Escreva o niimero)

saide

4. “Farmdcia popular”
5. Ambulatério ou
hospital de entidade
religiosa/ ONG

Quantidade prescrita
por médico/dentista

8. Amigos/ Familia
9. Jd possuia

10. Outros,
especificar:

(Escreva o nimero)

(escreva “0”
se gratuito,
e “NS” se

nio souber)

7. Qual foi a quantia total gasta em medicamentos para essa enfermidade? [A] =
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8. Conseguiu obter todos os medicamentos receitados pelo médico (ou dentista)?[]Todos[]Alguns[|Nenhum

9. Se nem todos os medicamentos receitados foram obtidos, porque ndo? (Marque todas as alternativas aplicdveis)

[] Os precos eram muito altos [] O(a) curandeiro(a) ndo dispunha de todos os medicamentos
[] Nio tinha dinheiro suficiente [] Nio havia todos os medicamentos no(a):

[] Foram prescritos muitos medicamentos [] Centro de saide publico

[] Achou que nem todos os medicamentos eram [] Centro de saide privado

necessarios [] Centro de satide da entidade religiosa

[] Estava se sentindo melhor [] Farmécia/ Dispensdrio publico

[] Nio teve tempo de comprar todos os [] Farmdcia/ Drogaria privada

medicamentos [] Outro tipo de estabelecimento. Qual?

[] Outros

10. Quantos dos medicamentos recomendados pelo médico (ou dentista) foram usados?[]Todos[|Alguns[|[Nenhum

11. Qual a quantia média gasta em todos os medicamentos por todos os moradores no domicilio em um més?[B|=

12. Qual ¢é a despesa total em alimentos no domicilio em um més? [C]=

13. Até que ano estudou o(a) chefe da familia ? [|Nao estudou [|Fundamental Incompleto [|Fundamental Completo
[IMédio[]Curso Técnico| |Superior||Pés graduagio [ |Outro

[D] = Proporgao da despesas domiciliares gasta em medicamentos para essa enfermidade = A + C x 100 =




ANEXO 8.
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ROTEIRO DO TRABALHO DE CAMPO

Estupo NIVEL || DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO BRASIL

ESQUEMA DE TRABALHO

Dia | Turno | Local Entrevistador/ Atividade Material necessdrio
Seg | Manha | Sala com 1+2 Retroprojetor *
mesa de Treinamento dos Transparéncias *
reunido pesquisadores da visita Manual PD (2)
domiciliar FPD p/ teste de campo e uso em aula (8)
TCLE p/ teste de campo € uso em aula (14)
Solicitar cépia RG, CPF, Comp.Res.
Tarde Local 1+2 FPD (120)
previamente Supervisdo do teste de TCLE (240)
definido p/ campo Kit campo (4 Camisetas; 2 Pranchetas; 2 bolsas; 2
teste Discussio das duavidas Canetas, 2 crachds)
Sala ¢/ mesa $ p/ Didrias (alimentacio e transporte)
reunido Recibos (4)
Ter Manha | USI 1 + 2 a contato com Cépia carta de apresentagdo projeto
responsdvel US TCLE (2)
1 2 Ambulatério + SAME | FPS, FP9
2 a Farmdcia FP1, FP3, FP4 ¢ FP7
1 + 2 a Safda Farmdcia FP6
Tarde Farmdcia 1+2 FP 11 + FP12 (FP10)
Privada TCLE
CAF SES 1+2 FP2, FP13, FP14, FP15 (FP5)
TCLE (2)
Qua | Manha | USI 1 + 2 a contato com Copia carta de apresentacio projeto
responsdvel US TCLE (2)
1 2 Ambulatério + SAME | FPS, FP9
2 a Farmdcia FP1, FP3, FP4 e FP7
1 + 2 a Safda Farmdcia FP6
Tarde Farmdcia 1+2 FP 11 + FP12 (FP10)
Privada TCLE
CAF SMS 1+2 FP2, FP13, FP14, FP15 (FP5)
TCLE (2)
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Dia | Turno Local Entrevistador/ Atividade Material necessdrio
Qui | Manha | USI 1 + 2 a contato com Cépia carta de apresentagdo projeto
responsdvel US TCLE (2)
1 2 Ambulatério + SAME | FPS, FP9
2 a Farmdcia FP1, FP3, FP4 ¢ FP7
1 + 2 a Safda Farmdcia FP6
Tarde Farmdcia 1+2 FP 11 + FP12 (FP10)
Privada TCLE
Sex | Manha | USI 1 + 2 a contato com Copia carta de apresentagdo projeto
responsdvel US TCLE (2)
1 2 Ambulatério + SAME | FPS, FP9
2 a Farmdcia FP1, FP3, FP4 e FP7
1 + 2 a Saida Farmdcia FP6
Tarde Farmdcia 1+2 FP 11 + FP12 (FP10)
Privada TCLE
Sala de 1 + 2 2 Reunido com $ pagamento pré-labore
reunido pesquisadores campo PD | Recibo (4 vias)

Municipio pequeno

Dia | Turno | Local Entrevistador/ Atividade Material necessdrio
Seg | Manha | USI 1 + 2 a contato com Copia carta de apresentagdo projeto
responsdvel US TCLE (2)
1 2 Ambulatério + SAME | FP8, FP9
2 a Farmdcia FP1, FP3, FP4 ¢ FP7
1 + 2 a Safda Farmdcia FP6
Tarde Farmdcia 1+2 FP 11 + FP12 (FP10)
Privada 1 TCLE
CAF SES 1+2 FP2, FP13, FP14, FP15 (FP5)
TCLE (2)
Ter Manha | US2 1 + 2 a contato com Cépia carta de apresentagdo projeto
responsdvel US TCLE (2)
1 2 Ambulatério + SAME | FPS, FP9
2 a Farmdcia FP1, FP3, FP4 ¢ FP7
1 + 2 a Saida Farmdcia FP6
Tarde Farmécia 1+2 FP 11 + FP12 (FP10)
Privada 2 TCLE
Regido US 1 1+2 FPD
Qua | Manha | Regido US'1 1+2 FPD
Tarde
Qui | Manha | Regido US1 1+2 FPD
Tarde
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ANEX0 9,

DESCRI(;AO DOS INDICADORES DE ACESSO E USO DOS
MEDICAMENTOS NO NiVEL DOMICILIAR E FORMULA DE CALCULO

Acesso a medicamentos pelas familias

Propésito | Medir a busca pelo tratamento, capacidade aquisitiva para os medicamentos, fonte de medicamentos e
razdes para a incapacidade de obter todos os medicamentos como indicador de acesso a estes produtos no
nivel dos domicilios.

Cilculos | Percentagem nacional de respostas domiciliares de acesso a cada fonte de obtencio de medicamento

= soma de domicilios que acessam cada fonte de obten¢do de medicamentos + niimero de domicilios
estudados x 100.

Meédia nacional para as respostas domiciliares sobre o gasto em medicamentos por fonte = total gasto
em medicamentos por todos os domicilios em cada fonte para esta doenca + niimero de domicilios
estudados.

Meédia nacional para as respostas domiciliares sobre o gasto em medicamentos em todas as fontes =

total gasto em medicamentos por todos os domicilios em todas as fontes para esta doenga + ndmero de
domicilios estudados.

Meédia nacional de domicilios que relatam obter todos, alguns ou nenhum dos medicamentos
recomendados = soma do nimero de domicilios que indicam cada uma das op¢des + total de respostas x
100.

Meédia nacional de respostas domiciliares sobre as razdes para a ndo obtengdo de todos os medicamentos
recomendados = soma de domicilios que citam cada diferente razdo de nio obtengdo de todos os
medicamentos recomendados + total de incidéncias citadas x 100.

Média nacional para as respostas domiciliares sobre capacidade aquisitiva para medicamentos (para a
doenga citada) = soma da capacidade aquisitiva de todos os domicilios + total de domicilios.

M¢édia nacional para as respostas domiciliares sobre capacidade aquisitiva do domicilio para
medicamentos num més = soma da capacidade aquisitiva para medicamentos num més de todos os

domicilios + total de domicilios.

Uso de medicamentos pelas familias

Propésito | Medir onde as familias recorrem para obter consultas, onde compram os medicamentos e quanto
daqueles recomendados sdo obtidos e usados como indicadores do uso racional de medicamentos no
nivel dos domicilios.

Cilculos | Média nacional de respostas domiciliares de acesso a cada fonte de consulta = soma dos domicilios que

acessam cada fonte de consulta + total de domicilios estudados x 100.

Média nacional de domicilios que relatam tomar todos, alguns ou nenhum dos medicamentos
recomendados = soma do ntimero de domicilios que indicam cada uma das situagdes + nimero total de
domicilios x 100.

Média nacional das repostas domiciliares indicando que todos os medicamentos recomendados por
médico ou dentista foram utilizados = soma do nimero de respostas domiciliares indicando que todos os

medicamentos recomendados foram utilizados + niimero total de domicilios x 100.

Fonte: WHO, 2004b, adaptado.

247



248

Série medicamentos e outros insumos essenciais para a satde

AnExo 10.

TERMOS DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
EMPREGADOS NO PROJETO (DOMICILIOS, UNIDADES PUBLICAS
DE SAUDE, FARMACIAS PRIVADAS)

Termo DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado para participar da pesquisa ESTUDO DOMICILIAR DE ACESSO E
USO DE MEDICAMENTOS, patrocinada pela Organiza¢io Mundial da Satide, Organizagio Pan-
Americana da Sadde e Ministério da Satide e executada pelo Nucleo de Assisténcia Farmacéutica/
Escola Nacional de Sadde Puablica Sérgio Arouca/ FIOCRUZ.

Voce foi selecionado aleatoriamente e sua participagdo ndo ¢ obrigatéria. A qualquer momento vocé
pode desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa ndo trard nenhum prejuizo em sua
relagdo com o pesquisador ou com a institui¢do, ou seja, vocé continuard sendo atendido e recebendo
seus medicamentos normalmente mesmo que se recuse a participar.

O objetivo deste estudo € avaliar aspectos quanto ao acesso a servigos de satide e aos medicamentos.

Sua participagio nesta pesquisa consistird em responder algumas questdes a respeito do que faz para
obter cuidado e medicamentos quando estd doente e as principais dificuldades ligadas a isto. Sua parti-
cipagdo ndo trard nenhum risco para vocé.

As informagdes fornecidas por vocé contribuirdo para um maior conhecimento das dificuldades de
obtencio de cuidado médico e acesso a medicamentos no Brasil.

As informagdes obtidas nessa pesquisa serdo confidencias e asseguramos o sigilo sobre sua participagio.
Como nio haverd identifica¢do no questiondrio, seu anonimato serd preservado quando os dados forem
divulgados.

Vocé receberd uma cépia deste termo onde consta o telefone e o enderego do pesquisador principal,
podendo tirar suas dividas sobre o projeto e sua participagdo, agora ou a qualquer momento.

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participa¢do na pesquisa ¢ concordo em
participar.

Sujeito da pesquisa
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado para participar da pesquisa ESTUDO NIVEL II DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA NO BRASIL, patrocinada pela Organizacio Mundial da Satide, Organizagio Pan-
Americana da Sadde e Ministério da Sadde e executada pelo Nucleo de Assisténcia Farmacéutica/
Escola Nacional de Sadde Publica Sérgio Arouca/ FIOCRUZ.

Esta unidade publica de saide foi selecionada por adequar-se aos critérios definidos na metodologia
do projeto e sua participa¢do nio é obrigatéria. A qualquer momento vocé pode desistir de participar
e retirar seu consentimento. Sua recusa nio trard nenhum prejuizo em sua relagio com o pesquisador
ou com as institui¢des envolvidas no projeto.

O objetivo deste estudo ¢ avaliar aspectos quanto ao acesso a medicamentos no Brasil.

A participacio desta unidade de satde nesta pesquisa consistird em permitir o trinsito dos entrevista-
dores para observagio de alguns aspectos na Farmdcia, consulta a documentos de movimentagdo de
estoque e aquisi¢do de medicamentos, a prontudrios médicos, entrevista a profissionais e a pacientes.
Nestas entrevistas, dada a simplicidade das perguntas e da ndo identifica¢do dos entrevistados nos
formuldrios, serd solicitado o consentimento livre e esclarecido verbal. Os entrevistadores sdo profissio-
nais de nivel superior da drea da saide, adequadamente treinados para os procedimentos da pesquisa.

As informacdes fornecidas contribuirdo para um maior conhecimento sobre o acesso a medicamentos
no Brasil.

As informagdes obtidas nessa pesquisa serdo confidencias e asseguramos o sigilo sobre sua participagdo.
Seu anonimato serd preservado quando os dados forem divulgados.

Voceé receberd uma cépia deste termo onde consta o telefone e o enderego do pesquisador principal
,
podendo tirar suas dividas sobre o projeto e sua participacio, agora ou a qualquer momento.

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participagdo na pesquisa e concordo
em participar.

Responsdvel pela /o:

(Nome do Estabelecimento e respectivo Cédigo no Projeto)
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Termo DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado para participar da pesquisa ESTUDO NIVEL II DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA NO BRASIL, patrocinada pela Organizac¢do Mundial da Satde, Organizagio Pan-
Americana da Sadde e Ministério da Sadde e executada pelo Nucleo de Assisténcia Farmacéutica/
Escola Nacional de Saide Publica Sérgio Arouca/ FIOCRUZ.

Seu estabelecimento foi selecionado pela proximidade com uma unidade publica de satide e sua
participacdo ndo é obrigatéria. A qualquer momento vocé pode desistir de participar e retirar seu
consentimento. Sua recusa ndo trard nenhum prejuizo em sua relagdo com o pesquisador ou com as
institui¢des envolvidas no projeto.

O objetivo deste estudo ¢ avaliar aspectos quanto ao acesso a medicamentos no Brasil.

A participacio deste estabelecimento nesta pesquisa consistird na resposta a algumas questdes acerca
de pregos e condigdes de estocagem de produtos comercializados. Sua participagdo ndo trard nenhum
risco para vocé ou sua atividade comercial. Os entrevistadores sdo profissionais de nivel superior da
drea da satde, adequadamente treinados para os procedimentos da pesquisa.

As informacdes fornecidas por vocé contribuirdo para um maior conhecimento sobre o acesso a medi-
camentos no Brasil.

As informagdes obtidas nessa pesquisa serdo confidencias e asseguramos o sigilo sobre sua participagdo.
Seu anonimato serd preservado quando os dados forem divulgados.

Vocé receberd uma cépia deste termo onde consta o telefone e o endereco do pesquisador principal,
podendo tirar suas dividas sobre o projeto e sua participacio, agora ou a qualquer momento.

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participagdo na pesquisa e concordo
em participar.

Responsivel pelo Estabelecimento:

(Nome do Estabelecimento e respectivo Cédigo no Projeto)
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ANExo 11.

DOCUMENTOS REFERENTES AO TREINAMENTO (PROGRAMA(;AO,
RELATORIO, PLANO DE ACAO, TERMOS DE COMPROMISSO)

PROGRAMAQAO DO TREINAMENTO
AVALIACAO DA AssISTENCIA FARMACEUTICA NO BRASIL

Segunda-feira 02/08/2004 (sala 410)

09:00 - 09:30  Abertura com autoridades

09:30 - 10:30  Apresentagdo dos participantes (dindmica)
10:30- 11:00 Proposta de avaliacio da OMS

11:00 - 11:30  Avalia¢io da Assisténcia Farmacéutica no Brasil
11:30- 11:45 Coffee break

11:45-13:30  Estudo Nivel II no Brasil — componente Servigos
13:30-14:30 Almoco

14:30 - 15:00 Nivel II no Brasil — componente Servigos (cont)
15:00 - 17:00  Pesquisa domiciliar

Terca-feira 03/08/2004 (sala 302 - C.D da Direcao Ensp)
08:00 - 09:00 Teste de campo da pesquisa domiciliar
09:00 - 09:30 Deslocamento para a unidade de satide
09:30 - 11:00 Teste de campo das unidades de satde
11:00 - 12:00 Teste de campo das farmdcias privadas
12:00 - 14:00  Almogo

14:00 - 15:00  Sistematizacio dos dados

15:00 - 17:00 Discussio do trabalho de campo

Quarta-feira 04/08/2004 (sala 410)

09:00 - 12:30  Apresentagio e discussdo de aspectos operacionais
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Estupo NiveL I ba AssisTENCIA FARMACEUTICA NO BRASIL
RELATORIO DO TREINAMENTO DO PESQUISADORES DE CAMPO

ASPECTOS GERAIS

O treinamento ocorreu, conforme previsto, no periodo de 2 a 4 de agosto de

2004, seguindo a programacgio.

PARTICIPANTES

O treinamento foi conduzido por Vera Lucia Luiza (NAF) e Daisy Carandang
(OMS), com a colaboragio de *Claudia Garcia Serpa Osério de Castro (NAF) e
Adriana Ivama (OPAS). Pesquisadores de campo: Antonio César Rodrigues Gomes
(SES/PA); Bethania Blum (NAF); Carla Beatrice Crivellaro Gongalves (UPS/RS);
Cintia Gava (NAF); Edisleide Ramos Ferreira Pastor (SES/SE); *Elaine Miranda
(NAF); *Isabel Emmerick (NAF); *Thiago Azeredo (NAF); Viviane de Cissia
Troncha Martins (SES/GO); Waltemir Lourdes da Silva (SES/ES). Participaram
da abertura: Jorge Bermudez, Maria Auxiliadora Oliveira e Gabriela Costa Chaves.
Contou-se com a colabora¢do da intérprete portugués-inglés Maria Olinda Luz.
Toda a equipe do NAF indicada com (*) colaborou na organizacio (preparagio do
material, lanches, procedimentos administrativos de passagens e didrias, contato com

as unidade de satide para realizacdo do teste de campo, entre outras atividades)

AVALIACAO DO TREINAMENTO

Foi solicitado aos presentes a avaliacdo oral e avaliagdo escrita ao final da

tltima sessdo, cujas respostas, apds sistematizacio, sdo apresentadas a seguir:

Responderam a avaliacdo escrita: 7 pessoas

O treinamento foi suficiente para prepara-lo para o trabalho?
A maioria dos participantes considerou o treinamento satisfatério, com exce-

¢do de uma pessoa que nio se sentiu totalmente preparada. Como aspectos posi-
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tivos, foram ressaltados: a parte pratica, como de grande importincia para sanar as
duvidas e a possibilidade de andlise do material e discussio das dificuldades. Foi
solicitado: a inclusdo de mais um turno durante o treinamento, para permitir mais
tempo para discussio dos problemas e dividas e melhor contado prévio com as
unidades utilizadas para o pré-teste, de forma a evitar contratempos (comentirio:
os contatos foram feitos segundo os trimites informados pelos respectivos diretores
que, no entanto, ndo informaram suas equipes. Isto deixa uma licdo para a pesquisa
de campo, onde deve ser enfatizado, no contato com a dire¢do das unidades, todos
os setores que se precisard visitar/ entrevistar). Foi levantada ainda a importincia do

estudo do material disponibilizado pela coordenacio do projeto.

Principais aspectos positivos

Organizagdo, aproveitamento do tempo, tema de trabalho, forma de apre-
sentagdo da pesquisa e dos formuldrios, apoio da coordenagio e qualidade dos faci-
litadores. Os participantes também se declararam satisteitos com as discussoes e
andlises sobre os instrumentos e pelo esclarecimento de vdrios aspectos do trabalho
e também foram destacadas a intera¢do, amizade e harmonia entre os integrantes

da pesquisa.

Principais aspectos negativos
A maioria dos participantes ndo citou nenhum aspecto negativo, mas houve
ressalvas quanto ao pouco tempo de treinamento e a falta de detalhamento para o

teste de campo.

Principais expectativas positivas quanto ao trabalho

O grupo espera que esse trabalho consiga mostrar a realidade da Assisténcia
Farmacéutica no Brasil, identificando os maiores problemas quanto ao ciclo logis-
tico e estrutura e, desta forma, possibilite a busca por melhorias no acesso a medica-
mentos e na organizacio e dispensacdo do SUS. Quanto ao trabalho de campo, os
participantes esperam contribuir adequadamente para a obtengdo dos resultados e
acreditam que serd possivel realizar a tarefa dentro do prazo. Além disso, percebem
uma grande oportunidade de crescimento pessoal e de vivéncia de experiéncias

interessantes, em especial na pesquisa domiciliar.
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Principais preocupacdes quanto ao trabalho

Foram levantadas preocupagdes quanto ao fato de ndo conseguirem obter
todos indicadores necessdrios para o efetivo sucesso do projeto no tempo determi-
nado para a coleta dos dados. Apreensdo em relagio a coleta de dados pelos pesqui-
sadores domiciliares que serdo contratados nos estados, apesar de acreditar que eles
poderdo ser bem treinados, e quanto ao indice de rejei¢do e de ndo cumprimento
dos critérios de inclusdo no estudo, no caso da pesquisa domiciliar. No mais, temem
a resisténcia por parte dos representantes das Unidades de Sadde e/ou Secretdrios
Municipais de Sadde. (Comentdrios: a metodologia prevé virias estratégias para

minimizar os problemas apontados)

Nota média para o treinamento (no intervalo de 1 a 5)
® Qualidade das apresentagdes: 4,7

* Conforto (coffe break, tixi, equipamentos utilizados): 4,8

¢ Uso do tempo: 4,8

CoNcLUSAO

A experiéncia do teste de campo suscitou uma série de sugestdes de adequa-

¢do dos questiondrios.

As etapas seguintes foram combinadas em conjunto, resultando no plano de

trabalho apresentado no Anexo A.

Os pesquisadores de campo assinaram o cadastro Fiotec (Anexo B) e termo
de compromisso estabelecendo as diferentes contrapartidas e compromissos dos par-

ticipantes no projeto (Anexo C).

Rio de Janeiro, 17 de agosto de 2004

VERrRA Lucia Luiza
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FormULARIO DE CADASTRO NO ProJETO 342

(Estupo NiveL Il pa AssisTENCIA FARMACEUTICA NO BRasiL)

1. Dados pessoais

Nome Completo:

Data de Nascimento: / / Sexo: () Feminino () masculino

Endereco :

Bairro: CEP: | Cidade Estado

Tel. Res: Tel.Com.

Celular: E-mail:

Identidade/ Orgdo / Data Exp.: | N° CPF:

Banco: Agéncia: Conta Corrente:

Situagdo Empregaticia Atual:
Vinculo? SIM () Cargo: NAO ( )

() estatutdrio () bolsista () contratado

2 - Possui alguma doenca cronica ou limitagio fisica?

NAO () SIM ( ) Qual?

3- Formacio
() Farmacéutico Ano de formatura () Outro Qual?

4- Curso de Pés-Graduacio

Curso Tipo Instituicdo (Sigla) Ano
1 - Especializacio;
2 - Mestrado;

3 - Doutorado

5- Experiéncia Profissional Adicional

Empresa ou Institui¢io Cargo/Funcio Periodo (Més/Ano)

6- Principais Trabalhos Produzidos ou Publicados (3 mais importantes)

7- Participagio em Orgios Colegiados, Representagdes, Consultorias e Outros (cinco mais importantes)

8- Data e Assinatura  Rio de Janeiro , / / Assinatura
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IVIODELO DE TERMO DE COMPROMISSO
DOS PESQUISADORES DE CAMPO

TERMODE COMPROMISSOQUEENTRE SIFAZEMAFIOTEC
— FUNDACAO PARA O DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO
E TECNOLOGICO EM SAUDE E XXXXOOXXXXXXXXX,
MEDIANTE AS CLAUSULAS E CONDICOES ABAIXO:

A FUNDA(;AO PARA O DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO E TECNOLOGICO EM
SAUDE - FIOTEC, Fundag¢do Privada sem fins lucrativos, instituida em 02.12.97, conforme escri-
tura registrada sob o n.° de ordem 165.564 do livio “A”, n.° 39, do Registro Civil de Pessoas Juridicas,
em 10.02.98, com sede na Avenida Brasil, 4036, Manguinhos, Rio de Janeiro, inscrita no Cadastro
Nacional de Pessoas Juridicas do Ministério da Fazenda sob o n.” 02.385.669/0001-74, neste ato repre-
sentada pelo seu Diretor Executivo, MARCOS JOSE MANDELLI brasileiro, separado judicialmente,
administrador, portador da carteira de identidade n® XXXXXXXXXXX, inscrito no CPF/MF sob o
n.” XXXOXXXXXXXXXX, doravante denominada FIOTEC e XXXXXXXXXXXXXXX, portadora da
Carteira de Identidade n® XXXXXXXXXXXXX, inscrita no CPF/MF sob o n® XXXXXXXXXXXXXXXX,
doravante denominado(a) COMPROMISSADO (a), resolvem celebrar o presente TERMO DE
COMPROMISSO, na forma seguinte:

CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

O presente Termo de Compromisso tem por finalidade a confidencialidade das informagdes decorren-
tes das atividades realizadas pelos entrevistadores de campo, que tém a responsabilidade de, mediante
roteiro especifico de viagem, efetivar entrevistas nas unidades piblicas de satde, farmdcia privadas e
nos domicilios conforme determinado na metodologia do projeto, garantindo preenchimento ade-
quado do instrumento de coleta, que deverd ser entregue no Nicleo de Assisténcia Farmacéutica e

revisado pela coordenacio.

O presente Termo de Compromisso tem por finalidade a ciéncia da ndo participagdo, por parte do
COMPROMISSADO, na autoria e co-autoria de eventuais trabalhos provenientes do presente Termo

de Compromisso.

CLAUSULA SEGUNDA - DO RELATORIO

O COMPROMISSADO deverd ao final da participagdo no Projeto, até o prazo mdximo de 30 de

setembro de 2004, apresentar o Relatério das atividades desenvolvidas.
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CLAUSULA TERCEIRA - RESPONSABILIDADES DO COMPROMISSADO

Pardgrafo Primeiro - O COMPROMISSADO, de acordo com a cldusula primeira, obriga-se ao com-
pleto sigilo no que tange ao instrumento de coleta, estrutura banco de dados, informagdes coletadas
por meio de instrumento de coleta e eventuais informagdes provenientes das institui¢des visitadas e
pessoas entrevistadas visitadas no Projeto. As informagdes deverdo ser mantidas em total confidencia-
lidade. Apenas poderdo ser relatadas 2 Coordenagdo do Projeto, que manterd informado o grupo de
trabalho executivo do Projeto, constituido por representantes das institui¢des colaboradoras.

Pardgrafo Segundo - O COMPROMISSADO, esti ciente que ndo faz jus a qualquer participagio
individualmente como autor ou co-autor em trabalhos cientificos ou publicacdes, objetos do produto
do Projeto em pauta, como decorréncia de sua qualidade no presente Termo de Compromisso.

Pardgrafo Terceiro — O COMPROMISSADO, nio poderd utilizar quaisquer dados oriundos do
Projeto sem a expressa autorizagdo das institui¢des colaboradoras, a saber: OPAS/OMS, NAF (Nucleo
de Assisténcia Farmacéutica), e Ministério da Satde.

Pardgrafo Quarto — O COMPROMISSADO obriga-se a comparecer ao curso de treinamento de 03
dias e a dedicagdo exclusiva ao projeto no periodo da coleta de dados.

Pardgrafo Quinto — O COMPROMISSADO, profissional auténomo, estd ciente que nio hd vinculo
empregaticio com a FIOTEC.

CLAUSULA QUARTA - OBRIGACOES DA FIOTEC

Pardgrafo Unico — Fornecer informagdes ¢ documentos indispensaveis a execucio dos trabalhos.

E, por se acharem justas ¢ compromissadas, as partes assinam o presente Termo, em 02 ( duas) vias
de igual forma e contetido, para em um s efeito, juntamente com as testemunhas abaixo assinadas e

qualificadas.
Rio de Janeiro,......... dei, de 2004.

1.

FIOTEC Nome:

COMPROMISSADO CPF:

TESTEMUNHAS: 2.
Nome:
CPF:
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BIOGRAFIAS - PESQUISADORES,
AUTORES E COLABORADORES

Adriana Mitsue lvama

Farmacéutica e Doutora em Farmacia pela Universidade
de Alcala (Espanha). Ex-consultora da Unidade Técnica
de Medicamentos e Tecnologias da Organizacdo Pan-
Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saude
(OPAS/OMS), representacio do Brasil. E Especialista em
Regulacéo e Vigilancia Sanitaria da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Angelo Giovani Rodrigues

Agrénomo e doutor em Fitotecnia pela Universidade
Federal de Vicosa. E consultor técnico do Departamento
de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Ciéncia
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude (DAF/SCTIE/MS).

Antonio Carlos da Costa Bezerra

Farmacéutico e Gerente Geral da entdo Geréncia Geral
de Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos

e Produtos da Anvisa, atualmente Geréncia Geral de
Inspecéo e Controle de Insumos, Medicamentos e
Produtos.

Antonio César Rodrigues Gomes
Farmacéutico da Secretaria Estadual de Saude do Para
(SES/PA).

Bethania Blum

Farmacéutica, Mestranda em Saude Pablica,
Pesquisadora visitante do Nicleo de Assisténcia
Farmacéutica do Departamento de Ciéncias Bioldgicas
da Escola Nacional de Sadde Publica Sérgio Arouca da
Fundacdo Oswaldo Cruz (NAF/DCB/Ensp/Fiocruz).

Carla Beatrice Crivellaro Gongalves
Farmacéutica, docente da Universidade de Passo Fundo,
Rio Grande do Sul.

Carlos César Flores Vidotti

Farmacéutico, Mestre em Farmacologia e Doutorando
em Ciéncias da Sadde na Universidade de Brasilia. E ge-
rente técnico do Centro Brasileiro de Informagao sobre
Medicamentos do Conselho Federal de Farmécia.

Cintia Maria Gava
Farmacéutica, mestranda da Ensp/Fiocruz.

Claudia Garcia Serpa Osorio de Castro
Farmacéutica, Doutora em Saude da Mulher e da
Crianca e Pesquisadora do NAF/DCB/Ensp/Fiocruz.

Dirceu Bras Aparecido Barbano

Farmacéutico Industrial com Especializacdo em
Biofarmacognosia pela Universidade de S&o Paulo
(USP/SP). E Diretor do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos — Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — Ministério
da Saude (DAF/SCTIE/MS).

Edisleide Ramos Ferreira Pastor
Farmacéutica da Secretaria Estadual de Satde do
Sergipe (SES/SE).

Elaine Miranda
Farmacéutica, Mestre em Saude Publica, Pesquisadora
do NAF/DCB/Ensp/Fiocruz.

Elisa Brust Rieck

Farmacéutica bioquimica e especialista em Saude
Publica e Gestao em Satde. Chefe da Divisao de
Assisténcia Farmacéutica da Fundagao Estadual de
Producdo e Pesquisa em Sadde (FEPPS) da Secretaria de
Estado do Rio Grande do Sul.

Flavia Freitas de Paula Lopes

Arquiteta, especialista em Administracdo Hospitalar e
Sistemas de Salde e Mestre em Ciéncias Ambientais.

Foi Gerente-geral interina de Tecnologias em Servigos de
Salide da Anvisa e atualmente é titular do cargo.

Geisa Maria Grijo Farani de Almeida

Farmacéutica e Bioquimica com especializagdo em
Formacao de Docentes para o Ensino Superior e
Residéncia em Andlises Clinicas. Especialista téc-

nica da Coordenacéo Geral de Acompanhamento,
Monitoramento e Avaliacdo da Qualidade de Produtos e
Servicos Farmacéuticos do Departamento de Assisténcia



Farmacéutica e Insumos Estratégicos da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude (DAF/SCTIE/MS).

Isabel Cristina Martins Emmerick
Farmacéutica, Mestranda em Satide Publica,
Pesquisadora visitante do NAF/DCB/Ensp/Fiocruz.

Jamaira Moreira Giora

Farmacéutica. Ex-Coordenadora Geral de
Acompanhamento, Monitoramento e Avaliacdo da
Qualidade de Produtos e Servicos Farmacéuticos do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Satde (DAF/
SCTIE/MS) e ex-Diretora de Programa do Ministério da
Saude.

Javier Afonso
Técnico da Geréncia Geral de Tecnologias em Servicos
de Sadde da Anvisa.

Jean Carlo de Miranda
Técnico da Geréncia Geral de Medicamentos da Anvisa.

Jorge Antdnio Zepeda Bermudez

Médico, Doutor em Satide Publica — Coordenador
do NAF/DCB/Ensp/Fiocruz e Diretor da Ensp/Fiocruz.
Atualmente é Chefe da Unidade de Tecnologia e
Servicos de Satide da OPAS/OMS, Washington DC.

Leila Magaly Valois Durso

Economista, Especialista em Politicas Piblicas e Gestdo
Governamental do Ministério do Planejamento, Orca-
mento e Gestdo - MPOG e Assessora da Agéncia Nacio-
nal de Satide Suplementar (ANS)/Ministério da Satde
(MS) com Cargo Comissionado Técnico IV (CCT - IV).

Luciana de Deus Chagas

Dentista, Especialista em Saude Coletiva e Mestranda
em Ciéncia da Informagédo da Universidade de Brasilia
(UnB). Consultora da Unidade Técnica de Servicos e
Sistemas de Saude da OPAS/OMS no Brasil.
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Luiz Roberto da Silva Klassmann

Farmacéutico Industrial. Ex-Coordenador Geral de
Articulagdo, Gestdo e Programacao de Medicamentos
do DAF/SCTIE/Ministério da Saude. Atualmente é
Coordenador Geral de Recursos Logisticos da Secretaria
Executiva do Ministério da Saude.

Manoel Roberto da Cruz Santos

Farmacéutico, Mestre em Quimica de Produtos Naturais
pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ)

e Mestre em Educacdo pela Universidade Metodista

de Piracicaba (UNIMEP). Coordenador Geral de
Acompanhamento, Monitoramento e Avaliacdo da
Qualidade de Produtos e Servicos Farmacéuticos do
DAF/SCTIE/MS.

Maria Auxiliadora Oliveira

Médica, Doutora em Planejamento e Gestdo de Ciéncia
e Tecnologia e Engenharia de Producéo. Coordenadora
Adjunta e Pesquisadora do NAF/DCB/Ensp/Fiocruz.

Maria do Céu Borralho e Albuquerque

E Bidloga e Mestre em Ciéncias Agricolas e do Ambiente
pela Universidade Federal do Rio Grande do Sul, com
énfase em Microbiologia de Alimentos. E Consultora
técnica da Geréncia Geral de Laboratorios de Satde
Publica da Anvisa.

Maria Lucia Prest Martelli

Farmacéutica e Especialista em Saude Publica pela
USP/SP. Técnica da Geréncia Geral de Laboratorios de
Saude Publica da Anvisa.

Nelly Marin Jaramillo

Quimica Farmacéutica e Administradora de Empresas.
Ex-Gerente da Unidade Técnica de Medicamentos e
Tecnologias da OPAS/OMS, representacdo do Brasil.
Atualmente é Consultora Regional em Politicas
Farmacéuticas da OPAS/OMS, Washington DC.

Norberto Rech
Farmacéutico, Mestre em Ciéncias Farmacéuticas.
Professor-assistente do Departamento de Ciéncias
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Farmacéuticas do Centro de Ciéncias da Satde da
Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC). Ex-
diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéuticas
da SCTIE/Ministério da Salde, ex-assessor especial do
Gabinete do Ministro da Saudde e atualmente é Diretor-
Adjunto do Diretor Presidente da Anvisa.

NuUbia Boechat

Farmacéutica industrial e Doutora em Ciéncias — Quimica
Organica. E Diretora Executiva do Instituto de Tecnologia
em Farmacos — Farmanguinhos/Fundacdo Oswaldo
Cruz/Ministério da Salde.

Ricardo Gamarski

Médico com MBA Executivo pela Universidade Federal
do Rio de Janeiro. Ex-consultor da Geréncia Geral de
Regulagdo Econdmica. Gerente Geral de Gestéo do
Conhecimento e Documentacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

Samara Ramalho da Matta
Estudante de Farmacia da Universidade Federal do Rio
de Janeiro (UFRJ), Estagiaria do NAF/DCB/Ensp/Fiocruz.

Silvia Figueiredo Costa

Médica e doutora em Doutora em Doengas Infecciosas
pela Universidade de Sao Paulo (USP). Ex-consulto-

ra da OPAS/OMS na érea de Prevencao e Controle

de Doencas/Resisténcia Microbiana e atualmente é
Médica da Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar
do Instituto Central do Hospital das Clinicas da
Universidade de S&o Paulo.

Stela Candioto Melchior

Farmacéutica e Mestre em Sadde Coletiva pela
Universidade Estadual de Londrina (UEL). Ex-consulto-
ra da Geréncia de Investigacdo da Geréncia Geral de
Inspecdo de Medicamentos e Produtos (GINVE/GGIMP)
da ANVISA. Especialista em Regulagdo e Vigilancia
Sanitaria da Unidade de Tecnovigilancia/Geréncia Geral
de Tecnologias e Produtos para a Satde (UTVIG/GGTPS)
da ANVISA.

Thiago Botelho Azeredo
Farmacéutico, Mestrando em Satide Publica e
Pesquisador visitante do NAF/DCB/Ensp/Fiocruz.

Vera Lucia Edais Pepe

Médica, Doutora em Satde Publica, Pesquisadora do
Departamento de Administracdo e Planejamento em
Saude (DAPS) da Ensp/Fiocruz.

Vera Lucia Luiza
Farmacéutica, Doutora em Satde Publica, Pesquisadora
do NAF/DCB/Ensp/Fiocruz.

Viviane de Cassia Troncha Martins
Farmacéutica da Secretaria Estadual de Satude de Goias
(SES/GO).

Waltemir Lourdes da Silva
Farmacéutico da Secretaria Estadual de Saude do
Espirito Santo (SES/ES).



