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A assisténcia farmacéutica constitui parte fundamental dos servicos de atencdo a
salde do cidaddo. Em muitos casos, a estratégia terapéutica para a recuperacdo do pacien-
te ou para a reducdo dos riscos da doenca e agravos somente é possivel a partir da
utilizagdo de algum tipo de medicamento. Em tais situa¢des, o medicamento é elemento
essencial para efetividade do processo de atencdo a saude. Nesse contexto, o direito
constitucional a saude assegurado a populacdo brasileira s6 se materializa em sua plenitu-
de mediante o acesso do paciente ao medicamento.

Em pouco mais de uma década de construcdo do Sistema Unico de Satde (SUS),
os problemas iniciais de sua implantacdo, inclusive os de ordem politica e filoséfica, foram
superados e significativos avancos foram alcancados no tocante a organizacao e a descen-
tralizacdo de sua gestdo nos ambitos politico-administrativo e financeiro. Vivemos, hoje, um
periodo de consolidacdo do SUS em que a organizacdo da atencdo e assisténcia a saude e
a ampliacdo do acesso dos cidadados aos servigos constituem o principal desafio para seus
gestores, nas trés esferas de governo.

E na area de assisténcia farmacéutica, no entanto, que o sistema de satde brasilei-
ro ainda se depara com grandes problemas e dificuldades. E nela que mais se evidenciam
as distorcBes e os problemas gerados pelas grandes desigualdades sociais e econémicas
ainda existentes no pais e que determinam restricdes ao pleno acesso a medicamentos.
Esta situacéo é particularmente dramética em se tratando de medicamentos de uso ambula-
torial continuado, quando o tratamento de doencas crénicas, muitas vezes com duragao por
toda vida, se torna inacessivel para a maioria da populacdo, quer pelo alto custo do medica-
mento quer pelo custo total do tratamento. Neste particular, é fundamental a acdo do poder
publico no combate a iniquidade no acesso, na formulacdo de politicas de assisténcia
farmacéutica de alto custo, na garantia do financiamento, na distribuicdo gratuita de medica-
mentos e na ampliacdo do acesso da populacdo a estes tratamentos, onde se insere o
Programa de Medicamentos Excepcionais .

As politicas de promogédo do acesso a medicamentos séo de realiza¢@o progressiva.
O atendimento de um direito social, como € o caso do acesso a medicamentos, sempre €
confrontado por demandas mudltiplas e crescentes, em face de restricbes operacionais e
orcamentarias. Assim, o estado deve orientar-se para o atendimento da demanda daqueles
medicamentos considerados essenciais e prioritarios do ponto de vista de salde publica.

Ao mesmo tempo em que o medicamento € um importante insumo no processo de
atencdo a saude, pode também se constituir em fator de risco quando utilizado de maneira
inadequada. N&o se trata, portanto, de promover o acesso a qualquer medicamento ou de
qualquer forma mas, sim, de promover 0 uso racional e seguro desses produtos. O escopo
da acdo estatal abrange medidas que assegurem oferta adequada de medicamentos em
termos de quantidade, qualidade e eficacia.

Assim, em plena conformidade com a Politica Nacional de Medicamentos, a neces-
sidade de gerenciar adequadamente o Programa de Medicamentos Excepcionais e de
promover 0 uso racional de medicamentos, € que o Ministério da Saude lancou-se ao
desafio de formular, para os medicamentos de alto custo, Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas.

Esses Protocolos tém o objetivo de, ao estabelecer claramente os critérios de diag-
néstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os medicamentos disponiveis nas
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respectivas doses corretas, os mecanismos de controle, 0 acompanhamento e a verificacdo de resultados, e a
racionalizagdo da prescricdo e do fornecimento dos medicamentos. Observando ética e tecnicamente a
prescricdo médica, os Protocolos tém, também, o objetivo de criar mecanismos para a garantia da prescrigao
segura e eficaz.

Ao desenvolver o trabalho de construgdo dos Protocolos, o Ministério da Saude incorpora-se ao
movimento internacional da Medicina Baseada em Evidéncias e passa a disseminar o conhecimento, assu-
me responsabilidades antes ndo expressas, dispfe-se ao debate, chama os agentes deste processo a
discussédo, conta com o auxilio da comunidade cientifica e constréi uma nova dimensdo de gestdo em
medicamentos, fazendo jus, com certeza, ao reconhecimento e respeito de toda a sociedade brasileira.

Estes protocolos procuraram, também, incorporar conceitos e definicdes atuais de Atencdo Farma-
céutica. Esta baseia-se na provisao responsavel do tratamento farmacolégico com o proposito de alcancar
resultados concretos que melhorem a qualidade de vida do paciente, pratica que implica a cooperacdo do
profissional farmacéutico com o paciente e outros profissionais mediante desenho, execugdo e monitoriza-
¢do de um plano terapéutico. Supde trés funcdes primordiais: identificacdo de problemas relacionados a
medicamentos (PRM) potenciais e reais; resolver PRM reais; prevenir PRM potenciais.

A Atencdo Farmacéutica vem se desenvolvendo em diversos paises desde a década de 60, sobre-
pujando conceitos oriundos da Farmacia Clinica. No Brasil, principalmente na udltima década, a Atengao
Farmacéutica tem chamado a atencao dos profissionais da saude, sobretudo de profissionais farmacéuticos.
A situacdo € bastante heterogénea, com algumas regides do pais com servigos estruturados e especializa-
dos, aprimorando-se para realizar a atencdo farmacéutica em seu sentido pleno, contrapondo-se a hospitais
e centros de dispensacao que dispem de um Unico farmacéutico que realiza, geralmente, atividades
burocréaticas e administrativas.

No que diz respeito aos profissionais dispensadores, 0s protocolos buscam fornecer subsidios para
a implementacéo de servigos voltados para a pratica de um modelo em Atencdo Farmacéutica, devendo,
para tanto, as unidades de dispensacéo contar com profissionais farmacéuticos capacitados para a realiza-
¢éo destas tarefas. Estas ndo séo tarefas simples e, para que sejam adequadamente realizadas, os profissio-
nais responsaveis deverao ser preparados através de cursos de formacao e atualizacdo no campo da Atengdo
Farmacéutica. Neste contexto, para que se implemente esta politica, é preciso que ocorra uma mudanca de
enfoque filoséfico, organizacional e funcional da unidade de dispensacéo, elevando o seu nivel de responsabili-
dade e do profissional farmacéutico em assegurar a eficacia e seguranga no uso dos medicamentos.

A criacdo dos Protocolos para Medicamentos Excepcionais envolveu a formagédo de uma equipe de
trabalho que contou com médicos, professores universitarios com formagdo em farmacologia clinica e
epidemiologia, farmacéuticos e um servico de apoio. A necessidade de revisdo da literatura para criacdo dos
Protocolos exigiu da equipe técnica capacidade de leitura critica e dedicacao extremas. Apoiaram de forma
decisiva todo este esforco, a Organizacao Pan-Americana de Saude — OPAS, o Conselho Nacional dos
Secretarios de Saude — CONASS, os Coordenadores de Assisténcia Farmacéutica dos Estados, o Hospital
de Clinicas de Porto Alegre — HCPA, o Centro de Estudo e Pesquisa em Saude Coletiva — CEPESC, do Rio
de Janeiro, diversas Sociedades Médicas, médicos, gestores de saude, usuérios do SUS e a propria
industria farmacéutica.

Assumimos, na construcdo dos Protocolos, o desafio de fundamentar as condutas adotadas na
melhor evidéncia cientifica disponivel. Autoridades internacionais admitem que, infelizmente, a boa pesquisa
médica ndo se transforma imediatamente em boa prética clinica. H& um longo caminho entre a descoberta
cientifica e a chegada desta ao médico que toma as decises e outro longo caminho até se alcancar o real
beneficio aos pacientes. E crescente a preocupacao, por parte dos editores das principais revistas médicas
do mundo, com a vinculacdo dos autores dos trabalhos cientificos e com a verdadeira manipulacao de
dados imposta pelos agentes financiadores tanto no planejamento dos estudos quanto na confeccdo e
publicacdo dos textos. Esse grupo de editores elaborou, recentemente, um verdadeiro manual de boa
pratica de pesquisa clinica e de publicagdo. Em 24 de outubro de 2002, abriu-se uma grande discussao
internacional no jornal New England Journal of Medicine sobre o tema da submissdo académica e intelectual
de numerosas instituicdes em todo o mundo. E nossa opini&o que um editorial de uma revista importante é um
dos mais poderosos agentes de convencimento médico, pois reline algumas caracteristicas essenciais, quais
sejam: € escrito por uma autoridade no assunto; € curto e de facil leitura; sugere claramente, autoriza e/ou
avaliza a tomada de decisdo; e ndo exige, para seu entendimento, alto conhecimento de epidemiologia e de
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métodos quantitativos, necessarios para leitura critica do artigo original. Dai a responsabilidade que
devem assumir os editores de revistas cientificas e a importancia do trabalho ora desenvolvido no
processo de formulagéo dos Protocolos aqui publicados.

Acreditamos que toda politica de sadde em que uma nova recomendacao € instituida,
somente recebe a atencdo dos profissionais e apoio das instituicbes publicas governamentais e
ndo-governamentais se construida em bases solidas e de forma participativa e democratica. As-
sim, cada Protocolo publicado passou por um longo, laborioso, mas gratificante processo de
construcao participativa. No inicio de cada processo, a equipe constituida pelo Ministério elaborou
as primeiras versbes dos textos dos Protocolos. Cada texto, entdo, foi analisado por médicos
consultores. A partir dai, a versdo reavaliada pelos consultores foi submetida a Comissdo de
Assessoria Farmacéutica da Secretaria de Assisténcia a Salde para discussdo com seus técnicos
nos Estados, sendo, s6 entdo, publicada no Diario Oficial da Unido em consulta Publica Nacional
por um periodo de, pelo menos, 60 dias.

As Consultas Publicas a que foram submetidos os Protocolos se constituiram em verdadei-
ro sucesso. Elas promoveram uma ampla discusséo de cada Protocolo e possibilitaram a participa-
¢do efetiva da comunidade técnico-cientifica, de sociedades médicas, de profissionais de saude,
de gestores do Sistema Unico de Saude, de usuarios e da prépria indGstria farmacéutica. Recebe-
mos centenas de correspondéncias com criticas, elogios e, principalmente, valiosas contribuicdes
e sugestbes para o aprimoramento dos textos originais publicados. Especial atencao foi dada as
sugestbes apresentadas pelos usuéarios do SUS que, sempre que tecnicamente corretas e feitas
com o intuito de melhorar a qualidade de vida dos pacientes e facilitar seu acesso aos medicamen-
tos, foram aceitas pelo Ministério e incorporadas ao texto final.

Concluido o periodo da Consulta Publica, estabeleceu-se, na Secretaria de Assisténcia a
Saude, um processo de reedicdo dos textos. Avaliadas as sugestdes apresentadas, descartadas
aquelas sem adequada fundamentacao cientifica e, algumas vezes, as apresentadas com uma
perspectiva puramente comercial, as contribuicdes fundamentadas na literatura cientifica foram
incorporadas ao texto final do Protocolo que, finalmente, foi publicado sob forma de Portaria da
Secretaria de Assisténcia a Saude no Diario Oficial da Uni&o.

Além disso, a Secretaria de Assisténcia a Saude coube a importante tarefa de avaliagédo do
impacto financeiro de cada decisdo sobre a nova tecnologia acrescentada aos processos de
diagndstico e tratamento gerados pelos Protocolos. Dadas as histéricas dificuldades brasileiras
oriundas da falta, em algumas areas, absoluta de informag8es epidemiolégicas como prevaléncia
de algumas doengas, freqiiéncia de utilizacdo dos servicos de salde, custos dos servigos presta-
dos, impacto real dos tratamentos na saude dos usuarios, medidas de qualidade de vida, entre
outras, esta tomada de deciséo pelas autoridades tornou-se muito mais dificil. Assim, a equipe de
trabalho preocupou-se, também, com a criagdo de uma assessoria de custo-efetividade. Para
alguns Protocolos, foi possivel propor uma avaliagdo de custo-efetividade com dados nacionais;
para outros baseamo-nos em literatura internacional e os calculos gerados foram usados como
estimativa. Para outros, ainda, propusemos iniciativas e projetos de estudos futuros que incluam
avaliacdo de custo-efetividade. Os médicos da equipe técnica realizaram todas as versdes das
diretrizes de tratamento e, a partir destes textos, foram construidos os fluxogramas de tratamento.
Os profissionais farmacéuticos, com base nas diretrizes, elaboraram os fluxogramas de dispensa-
¢éo, as fichas farmacoterapéuticas e os guias de orientagdo aos pacientes. Os termos de consenti-
mento informado foram realizados em conjunto pela equipe de médicos e farmacéuticos.

O livro que ora é publicado e colocado a disposi¢do dos médicos, dos farmacéuticos, dos
gestores do SUS, dos responsaveis pela prescricéo e dispensacdo de medicamentos, dos usuari-
os e de toda a sociedade brasileira, é fruto e coroamento deste intenso trabalho desenvolvido ao
longo dos ultimos trés anos. Cada capitulo € o produto final do que chamamos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas. O texto, devidamente adaptado para este tipo de publicacéo, reflete
fielmente o conteldo das Portarias da Secretaria de Assisténcia a Saude que os aprovaram.

Os Protocolos e Diretrizes Terapéuticas ora publicados devem acompanhar a evolucdo do
conhecimento técnico e cientifico e ser, de maneira continua, atualizados. Fica, assim, o desafio a
equipe do Ministério da Salde que devera ser capaz de produzir, periodicamente, a atualizagao
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destes Protocolos e de dar respaldo politico e técnico as questdes dirigidas a SAS/MS pela comunidade
cientifica ou pelos usuarios.

A disseminacdo deste livro e sua utilizacdo hdo de se fazer em todo territério nacional. O pleno
engajamento dos médicos prescritores e a adequada estruturacao e treinamento das equipes das Assesso-
rias Farmacéuticas das Secretarias Estaduais, caracterizando a necessidade de continuo aprendizado e

treinamento, sao imprescindiveis para que se produzam os esperados efeitos benéficos para a populacéo
brasileira.



