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A ORGANIZAGCAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO
SISTEMA UNICO DE SAUDE

Deise Regina Sprada Pontarolli’
Claudia Boscheco Moretoni?
Paula Rossignoli®

RESUMO

A saude foi estabelecida pela Constituicdo Federal como direito de todos e dever do Estado, o qual se
estruturou por meio do Sistema Unico de Salde para garantir, entre outras, a assisténcia terapéutica
integral. Nesse ambito, as acdes referentes a Assisténcia Farmacéutica (AF) tém sido pautadas por
politicas publicas, pela gestao logistica do medicamento e pelo cuidado ao usuario, reafirmando que
a garantia do acesso ao medicamento ndo € a unica finalidade da AF. Por seu grande e crescente
impacto financeiro é que a adequada organizagao e gerenciamento da AF constitui uma ferramenta
de racionalizacao do bem publico e otimizacao de resultados em saude. A execucdo da AF de forma
continua e sustentavel deve ser buscada por meio da disponibilidade de recursos financeiros e de um
elenco de medicamentos selecionados criteriosamente, cuja organizagao se da por meio dos Compo-
nentes da AF: Basico, Estratégico e Especializado. A disponibilizagdo dos medicamentos oncoldgicos,
entretanto, ndo se da por meio destes componentes. Esta estruturada por uma politica publica especi-
fica em que o fornecimento do medicamento ocorre por meio do servigo habilitado em Oncologia a que
o paciente esta vinculado. As novas tecnologias terapéuticas tém sido objeto de avaliagdo baseada
em evidéncias clinicas e econdmicas. A comparagao dos beneficios e dos custos em relagéo as tec-
nologias ja existentes € essencial, uma vez que a premissa em voga considera que a incorporacao de
novas tecnologias precisa aliar a adequada utilizagao na pratica assistencial a adequada alocagao de
recursos publicos, de forma a gerar os melhores impactos esperados sobre a saude.

1 INTRODUGAO

A Constituicao Federal estabelece em seu artigo 196 que a saude € direito de todos e dever
do Estado. Estabelece, ainda, que esse direito deve ser garantido “mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducgao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as agoes e servigos para sua promogao, protecéo e recuperagao” (BRASIL, 1988). A Lei
n. 8.080, publicada em 1990, regulamenta as agdes e 0s servigos de saude para a garantia des-
te direito constitucional. Entre outras coisas, esta lei estabeleceu que o Sistema Unico de Saude
(SUS) deveria ser estruturado de forma a garantir assisténcia terapéutica integral, inclusive Assis-
téncia Farmacéutica (BRASIL, 1990).

No ambito do SUS, as acgdes relacionadas a Assisténcia Farmacéutica tém sido pautadas
pela Politica Nacional de Medicamentos (BRASIL, 1998) e pela Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, aprovada pelo Conselho Nacional de Saude em 2004 (BRASIL, 2004).

A Resolugcdo CNS n. 338/2004, define a Assisténcia Farmacéutica (AF) como um conjunto
de agdes voltadas a promogao, protecao e recuperagao da saude, tanto individual como coletiva,
tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao acesso e ao seu uso racional. Este
conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produgdo de medicamentos e insumos, bem
como a sua selegao, programacgao, aquisi¢cao, distribuicao, dispensagao, garantia de qualidade dos
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produtos e servigos, acompanhamento e avaliacdo da sua utilizacdo, na perspectiva da obtencao
de resultados concretos e de melhoria da qualidade de vida da populagao (BRASIL, 2004).

Dessa forma, as agcbes da AF devem estar apoiadas em dois eixos, interligados entre si (Figu-
ra 1). O primeiro deles compreende atividades relacionadas a gestéo técnica do medicamento com
importante destaque para a gestao logistica. S&o atividades interdependentes que estao focadas no
acesso e no uso racional e que ocorrem antes do inicio do uso do medicamento. Entre elas podemos
citar: producao, selegcdo, programagao, aquisi¢ao, distribuicdo, armazenamento e dispensagéo de
medicamentos. O outro eixo compreende a gestdo clinica do medicamento e esta relacionada com a
atencao a saude e os resultados terapéuticos efetivamente obtidos, tendo como foco principal o usu-
ario, fundamentada no processo do cuidado ao paciente. (CORRER, OTUKI e SOLER, 2011).

Nesse contexto, a discussao envolvendo as atividades da Assisténcia Farmacéutica vem re-
afirmando que a garantia do acesso ao medicamento ndo deve ser a unica finalidade da AF. Outras
condicdes deverao ser atendidas para que o sucesso do tratamento farmacolégico seja alcancado,
entre elas:

* que o usuario receba as informacgdes e orientacdes que possibilitem o uso correto do medica-
mento e que consiga cumprir de forma adequada o seu tratamento;

* que o medicamento seja efetivo;

* que o medicamento ndo cause danos a saude do paciente ou que, caso nao seja possivel
evita-los, que os beneficios sejam superiores.

Figura 1 Modelo légico-conceitual da assisténcia farmacéutica integrada
ao processo de cuidado em saude.
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Fonte: CORRER, C. J.; OTUKI, M. F.; SOLER, O. Revista Pan-Amazodnica de Saude, v. 2, n. 3, 2011.

Na pratica, o cuidado farmacéutico ao paciente caracteriza-se pela proviséo de servigos cli-
nicos, que podem ser oferecidos de forma individual ou coletiva, associados ou ndo com a entrega
de medicamentos.

No ambito do SUS, os medicamentos disponiveis para o tratamento de doengas ou de agra-

vos sdo aqueles selecionados e padronizados na Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) (BRASIL, 2012).



Medicamentos essenciais sdo aqueles que satisfazem as necessidades prioritarias de saude
da populacéo, utilizados para todos os niveis de ateng¢ao e de complexidade. (JAMARILLO; COR-
DEIRO, 2014).

A Rename, adotada pelo Brasil desde 1964, € um instrumento oficial que norteia a definicao
das politicas publicas para o acesso aos medicamentos no ambito do SUS. A Rename vigente, pu-
blicada pela Portaria n. 533 de 28 de margo de 2012, (BRASIL, 2012) sofreu mudancas e teve seu
conceito ampliado, passando a contemplar medicamentos dos Componentes Basico, Estratégico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica, além de insumos e medicamentos de uso hospitalar
disponiveis no SUS.

O Formulario Terapéutico Nacional (FTN) (BRASIL, 2010a) e os Protocolos Clinicos e Dire-
trizes Terapéuticas (PCDT), preconizados pela Lei n. 12.401/2011 (BRASIL, 2011a) e pelo Decreto
n. 7.508/2011 (BRASIL, 2011b), sdo os documentos oficiais que orientam as condi¢cdes de uso dos
medicamentos e insumos definidos na Rename (BRASIL, 2013a). Trazem informagdes para o uso
racional dos medicamentos dos Componentes Basico e Estratégico, no caso do FTN, e do Compo-
nente Especializado, no caso dos PCDT.

Cabe ao Ministério da Saude a revisao e atualizagao peridodica da Rename, do FTN e dos
PCDT. Estados e municipios podem adotar relagdes especificas e complementares de medica-
mentos, em consonancia com a Rename, respeitadas as responsabilidades dos entes pelo finan-
ciamento, de acordo com a pactuacao nas Comissoes Intergestores. Tanto a Rename quanto as
relagbes complementares somente poderao conter produtos com registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) (BRASIL, 2011b).

O desafio que se apresenta consiste em internalizar estes instrumentos de modo a racionali-
zar as agoes de assisténcia a saude e de gestéo, na perspectiva da promog¢éo do uso racional dos
medicamentos.

2 A ORGANIZAGAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA EM COMPONENTES

Ao definir-se a Politica de Assisténcia Farmacéutica e os medicamentos que comporao o
elenco nacional a ser disponibilizado no SUS, deveréo ser assegurados os recursos financeiros
que viabilizem as acdes e sua continuidade, de forma a possibilitar um ciclo sustentavel. A descen-
tralizagao das acdes € uma das bases fundamentais do SUS e esta caracteristica também esta
refletida na organizagcédo da AF (CONASS, 2011).

O financiamento da AF é de responsabilidade das trés esferas de gestdo do SUS e pactuado
na Comissao Intergestores Tripartite (CIT). Conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007,
os recursos federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o bloco
de financiamento da AF que é constituido por trés componentes: Basico, Estratégico e Especializa-
do (BRASIL, 2007).

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)

Financiado pelas trés esferas de gestdo e gerenciado pela esfera municipal, este compo-
nente destina-se a aquisicdo de medicamentos e insumos no ambito da atencdo basica em saude.
Cada ente federado deve aplicar um valor per capita minimo anual: R$ 5,10 pela Unido; R$ 2,36
pelos estados, R$ 2,36 pelos municipios e R$ 4,72 pelo Distrito Federal, conforme estabelecido na
Portaria GM/MS n. 1.555 de 30 de julho de 2013.

De acordo com a referida portaria, os municipios podem adquirir com estes recursos os medica-
mentos relacionados ao CBAF descritos na Rename vigente no SUS, bem como os insumos constan-
tes nos Anexos | e IV, incluindo aqueles destinados aos usuarios insulinodependentes (tiras reagen-
tes, lancetas para puncgao digital e seringas com agulha acoplada). Também podem ser adquiridos
com esses recursos 0os medicamentos fitoterapicos estabelecidos na Rename, matrizes homeopati-
cas e tinturas-méaes conforme a Farmacopeia Homeopatica Brasileira — 3% Edicdo (BRASIL, 2013b).

As Comissdes Intergestores Bipartite (CIB) de cada estado estabelecem o mecanismo de ope-
racionalizagcdo desta sistematica, podendo ser a aquisigao centralizada pelo gestor estadual, pelo
gestor municipal ou por consércios de saude.



Ainda neste Componente, é de responsabilidade do Ministério da Saude o financiamento e a
aquisicao de medicamentos contraceptivos e de insumos do Programa Saude da Mulher constan-
tes nos Anexos | e IV e de Insulinas Humanas NPH 100 Ul/mL e Regular 100 Ul/mL. A distribuigao
é realizada ao Distrito Federal e aos estados, que por sua vez enviam aos municipios para que
efetuem a dispensacao aos usuarios (BRASIL, 2013a). Na Figura 2 sao apresentadas as compe-
téncias de cada esfera de gestdo em relagdo ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF).

Figura 2 Competéncias de cada esfera de gestdao quanto ao financiamento e ao gerenciamento
dos medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

[ Federal ]

* Financiamento tripartite dos medicamentosdo CBAE.
* Financiamento e aquisicdo centralizada de Insulinas NPH e Regular.

* Financiamento e aquisi¢do centralizada de contraceptivos e insumos do
Programa Sauide da Mulher.

[ Estadual ]

» Financiamento tripartite dos medicamentosdo CBAF.
s Financiamento bipartite dos insumos para Diabetes.
* Aquisicdo® dos medicamentos do CBAF e insumos para Diabetes.

* Recebimento, armazenamento e distribuicdo de insulinas,
contraceptivose insumos do Programa Satide da Mulher aos
municipios.

[ Municipal ]

* Financiamento tripartite dos medicamentosdo CBAE.
* Financiamento bipartite dos insumos para Diabetes.
* Aquisicdo® dos medicamentosdo CBAF e insumos para Diabetes.

* Recebimento, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo de insulinas,
contraceptivose insumos do Programa Saude da Mulher.

» Dispensacdo dos medicamentos do CBAF e dos insumos para Diabetes.

Fonte: Elaboracéo das Autoras

* A responsabilidade pela aquisigcdo dos medicamentos do CBAF e dos insumos para diabetes depende da
pactuacgéo entre os gestores estaduais e municipais.



No Parana, para tornar mais eficiente o gerenciamento do CBAF, foi criado
em junho de 1999, o Consorcio Parana Medicamentos — atualmente denominado
Consorcio Intergestores Parana Saude, com o objetivo de adquirir os medicamentos
basicos de forma centralizada. Assim, do ponto de vista da aquisicdo dos medica-
mentos e insumos para este Componente, € possivel agrupar os municipios para-
naenses em:

* Municipios consorciados: os recursos financeiros advindos das contraparti-
das federal e estadual sao repassados ao Consércio, por meio de convénio com a
Secretaria de Estado da Saude (Sesa), para execugéo das compras.

A entrega pelos fornecedores é realizada diretamente nas Centrais de Abas-
tecimento Farmacéutico das 22 Regionais de Saude (RS) da Sesa/PR, no municipio
sede destas Regionais e também em outros municipios de grande porte. Os munici-
pios sao os responsaveis pela programagao quali e quantitativa dos medicamentos
junto ao Consorcio, bem como pelo recebimento, armazenamento e dispensagao
aos usuarios. Também podem, por meio de convénio, aportar recursos proprios no
Consorcio para execugao de sua contrapartida. Atualmente 393 dos 399 municipios
do estado fazem parte do Consoércio Parana Saude.

* Municipios ndo consorciados: recebem diretamente da Unido e do estado
os recursos financeiros referentes as suas contrapartidas, por meio de transferéncia
fundo a fundo. Somadas a sua contrapartida, sdo os responsaveis pela aquisicao
dos medicamentos e insumos, recebimento, armazenamento, distribuigdo e dispen-
sacao aos usuarios.

O Consoércio adquire os medicamentos e insumos selecionados no Elenco de
Referéncia Estadual do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. A sele-
¢ao desse elenco é conduzida de forma compartilhada e ascendente, de modo que
todos os municipios do estado participem efetivamente do processo.

Dessa forma, a aquisicao centralizada gera ganho de escala e economia,
possibilitando a ampliagao da oferta de medicamentos e insumos do CBAF a popu-
lagdo. Essa estratégia, portanto, contribui para a melhoria do acesso aos medica-
mentos e na promogao do seu uso racional. (LAMB, L. et al., 2014).

Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf)

Sé&o considerados estratégicos todos os medicamentos utilizados para tratamento das do-
encas de perfil endémico e que tenham impacto socioecondmico. Esses medicamentos sao dispo-
nibilizados aos usuarios portadores de doencas que configuram problemas de saude publica por
meio de programas estratégicos do Ministério da Saude. O controle e o tratamento se ddo por meio
de protocolos, guias e diretrizes terapéuticas, que tém por objetivo estabelecer os critérios para
tratamento das doencas, as doses adequadas dos medicamentos e 0s mecanismos para o0 monito-
ramento clinico (MINISTERIO DA SAUDE, 2014a).

Os medicamentos contemplados no Cesaf sdo adquiridos pelo Ministério da Saude e
distribuidos a todos os estados, que por sua vez encaminham aos municipios de sua area de
abrangéncia cabendo a estes, via de regra, a dispensagao aos usuarios.

Os programas que compdem o Cesaf sdo: alimentagao e nutrigdo; coagulopatias; célera; dengue;
doenga de chagas; DST/Aids; esquistossomose; febre maculosa brasileira; filariose; geohelminti-
ases; hanseniase; influenza; imunizagdes (soros e vacinas); leishmaniose; malaria; micoses sisté-
micas; meningite; raiva humana; programas de doengas hidricas; tabagismo; tracoma; tuberculose
e virus sincicial respiratério (MINISTERIO DA SAUDE, 2014a). Na Figura 3, séo apresentadas as
competéncias de cada esfera de gestdo em relagdo ao Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (Cesaf).



Figura 3 Competéncias de cada esfera de gestdo quanto ao financiamento e ao gerenciamento
dos medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica.
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[ Federal |
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s Financiamento e aquisi¢do centralizadados medicamentosdo CESAF.
» Distribuicdoaos Estados.
s Elaboracdode protocolos, guias e diretrizes terapéuticas.

{ Estadual }

* Recebimento, armazenamento e distribuicdo aos municipios.

{ Municipal }

* Recebimento, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo aos usuarios.

Fonte: Elaboracao das Autoras

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf)

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf), regulamentado pela Por-
taria GM/MS n. 1.554 de 30 de julho de 2013(BRASIL, 2013c), alterada pela Portaria GM/MS n.
1.996 de 11 de setembro de 2013 (BRASIL, 2013d), € uma estratégia de acesso a medicamentos
no ambito do SUS. Seu objetivo majoritario é a garantia da integralidade do tratamento medicamen-
toso em todas as fases evolutivas das doencas contempladas, em nivel ambulatorial.

As linhas de cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
publicados pelo Ministério da Saude, com o objetivo de estabelecer os critérios de diagndstico de
cada doenga, de inclusdo e exclusao ao tratamento, os medicamentos e esquemas terapéuticos,
bem como mecanismos de monitoramento e avaliagao (BRASIL, 2013c).

Os medicamentos do Ceaf estdo divididos em trés grupos com caracteristicas, responsabili-
dades e formas de organizagao distintas.

O Grupo 1 é aquele cujo financiamento esta sob a responsabilidade exclusiva do Ministério
da Saude. Engloba os medicamentos indicados para doengas com tratamento de maior comple-
xidade; para os casos de refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de trata-
mento; medicamentos que representam elevado impacto financeiro para o Componente e aqueles
incluidos em acgdes de desenvolvimento produtivo no complexo industrial da saude. A responsa-
bilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos é das Secretarias
Estaduais de Saude, devendo ser dispensados somente para as doengas (CID-10) contempladas
nas portarias relacionadas ao Ceaf. O Grupo 1 subdivide-se em Grupo 1A — medicamentos com
aquisicao centralizada pelo MS e Grupo 1B — medicamentos adquiridos pelos estados, porém com
transferéncia de recursos financeiros advindos do MS.

O Grupo 2 é constituido por medicamentos destinados a doengas com tratamento de menor
complexidade em relagdo aos elencados no Grupo 1 e nos casos de refratariedade ou intolerancia
a primeira linha de tratamento. A responsabilidade pelo financiamento, aquisicao, armazenamento,
distribuicao e dispensacéao é das Secretarias Estaduais de Saude.

O Grupo 3 é formado por medicamentos constantes no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica e indicados pelos PCDT, como a primeira linha de cuidado para o tratamento das
doengas contempladas no Ceaf. A responsabilidade pelo financiamento € tripartite, sendo a aquisi-
cao, o armazenamento e a distribuicdo realizadas de acordo com a pactuagao da Comissao Inter-



gestores Bipartite de cada unidade federada. A dispensacgéo deve ser executada pelas Secretarias
Municipais de Saude.

Independentemente do Grupo, o acesso aos medicamentos do Ceaf deve obedecer a cri-
térios previamente estabelecidos. O processo de solicitacdo dos medicamentos que constam nos
Grupos 1 e 2 ¢é iniciado pelo usuario, ou seu responsavel, por meio da apresentagcao nas unidades
designadas pelo gestor estadual dos seguintes documentos: a) cépia do Cartao Nacional de Saude
(CNS); b) copia de documento de identidade; c) copia de comprovante de residéncia; d) laudo para
solicitagao, avaliagao e autorizacdo de medicamentos do Ceaf — LME; f) prescrigdo médica; g) do-
cumentos exigidos nos PCDT, conforme a doenga e o0 medicamento solicitado.

A solicitacdo deve ser tecnicamente avaliada por um profissional da area da saude, com base
nos critérios definidos nos PCDT e, em caso de deferimento, o processo dever ser autorizado para
posterior dispensacao. A continuidade do tratamento depende do pedido de renovagao, que deve
ser feito a cada trés meses. Na Figura 4 sdo apresentadas as competéncias de cada esfera de
gestdo em relagdo ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf).

Figura 4 Competéncias de cada esfera de gestdo quanto ao financiamento e ao gerenciamento
dos medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Federal

» Financiamento, aquisicdo centralizada e distribuicdo aos Estadosdo
Grupo 1A do CEAFE.

s Financiamentodo Grupo 1B do CEAF.
s Financiamentotripartite do Grupo 3 do CEAF.

s Elaboracdo e atualizacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT).

Estadual

* Recebimento, armazenamento, distribuicdo e dispensacdodo Grupo 1A
do CEAF.

s Aquisicdo, recebimento, armazenamento, distribuicdo e dispensacdodo
Grupo 1B do CEAF.

s Financiamento, aquisicdo recebimento, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo do Grupo 2 do CEAF.

» Financiamentotripartite do Grupo 3 do CEAFE.

» Avaliacdo e autorizacdo dos processos de solicitacdo de medicamentos
dos Grupos 1 e 2 do CEAF.

i Municipal

» Financiamentotripartite Grupo 3 do CEAF.
s Aquisicdo, recebimento, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo
dos medicamentos do Grupo 3 do CEAF.

s Recebimento, armazenamento e dispensacdo dos medicamentos dos
grupos 1 e 2 do CEAF, conforme pactuacdo na CIB.

Fonte: Elaboracéo das Autoras
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Para dar suporte ao gerenciamento do Ceaf no Parana, foi desenvolvido em 2004,
pela Companhia de Tecnologia da Informacao e Comunicag¢ao do Parana (Celepar), um
sistema de informacg&o gerencial, atualmente denominado Sismedex. Esse sistema foi
implantado a partir de 2005 nas 22 farmacias das Regionais de Saude da Secreta-
ria Estadual de Saude do Parana (Sesa/PR). Apresenta como principais funcionalida-
des: cadastro dos usuarios e dos laudos de solicitagdo de medicamentos, avaliagao
do processo por auditores, autorizacao da dispensacao de medicamentos, avaliacao
das adequacdes e/ou renovagodes dos laudos, registro das dispensagdes, programagao
da distribuicdo dos medicamentos as unidades de dispensacéo, fluxo de estoque nas
unidades de dispensacéao, geragao automatica de Autorizagdo de Procedimento de Alta
Complexidade (Apac) e geracao de relatérios gerenciais (PONTAROLLI, 2012).

Dessa forma, a implantagao do Sismedex trouxe como resultados: a agilidade no
atendimento aos usuarios; o efetivo controle nas etapas de cadastro, auditoria médica,
dispensacéao e geracado de Apac; a seguranga das informagdes quanto ao tramite dos
processos e a qualificagao das informagdes gerenciais dando suporte a gestdo do Ceaf
no Parana. Além disso, permitiu a descentralizacdo dos medicamentos deste Compo-
nente aos municipios do Parana, com o acompanhamento da sua execugao pela Sesa,
facilitando e ampliando o acesso dos usuarios.

Outra importante iniciativa foi a reestruturagcao, a partir de 2011, das farmacias
das Regionais de Saude onde foram contempladas reformas e adequacgdes das areas,
com padronizacao da identificagao visual e implantagao de consultérios farmacéuticos;
aquisicao de mobiliarios e equipamentos e significativa ampliacédo do quadro funcional.
Esse conjunto de agdes vem possibilitando a profissionalizagao destas farmacias contri-
buindo para a melhoria dos resultados obtidos com as terapéuticas ofertadas no Ceaf.

3 MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

No ambito do Sistema Unico de Saude, a Politica Nacional para a Prevencéo e Controle do
Cancer na rede de atencao a saude das pessoas com doencas cronicas € definida pela Portaria
GM/MS n. 874 de 16 de maio de 2013. Tem como objetivo a redugado da mortalidade e da incapa-
cidade causadas por esta doenga e ainda a possibilidade de diminuir a incidéncia de alguns tipos
de cancer, bem como contribuir para a melhoria da qualidade de vida dos usuarios com cancer,
por meio de acdes de promocgao, prevencgao, deteccao precoce, tratamento oportuno e cuidados
paliativos (BRASIL, 2013e).

A assisténcia deve ser organizada de maneira a possibilitar o provimento continuo de agdes
de atengdo a saude da populacdo que perpassem todos os niveis de atencéo (atengéo basica e
atengao especializada de média e alta complexidade) de forma articulada entre o Ministério da
Saude e as Secretarias de Saude dos estados, do Distrito Federal e dos municipios. Essa assis-
téncia abrange as seguintes modalidades: diagndstico definitivo, cirurgia, radioterapia, quimiotera-
pia, medidas de suporte, reabilitagdo e cuidados paliativos. Os tratamentos especializados de alta
complexidade e densidade tecnoldgica para as pessoas com cancer sao oferecidos pelos hospitais
habilitados como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (Unacon) e como
Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (Cacon) e ainda pelos hospitais gerais
com cirurgia oncoldgica. Esta organizagédo pode ser feita mediante a constituicdo de redes estadu-
ais ou regionais de atengao oncoldgica para atender de forma integral e integrada os pacientes que
necessitam de tratamento.

O financiamento de medicamentos oncolégicos ndo se da por meio dos Componentes da
Assisténcia Farmacéutica. Essa modalidade de financiamento — com foco no paciente e ndo no
medicamento — tem uma légica diferente dos demais tratamentos oferecidos pelo SUS (INCA,
2009). O Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude n&o disponibilizam



diretamente medicamentos contra o cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio
da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A
respectiva Secretaria de Saude gestora é quem repassa o recurso recebido do Ministério da Saude
para o hospital, conforme o cédigo do procedimento informado (MINISTERIO DA SAUDE, 2014b).

Assim, a tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos, mas situ-
acOes tumorais especificas, que orientam a codificagdo desses procedimentos, que sao descritos
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os procedimentos sdo compati-
veis com o diagndstico de cancer em varias localizagdes, estagios e indicagdes, organizados por
linhas e finalidades terapéuticas, grupos etarios e utilizagao especial. Ou seja, os estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS s&o os responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos ne-
cessarios ao tratamento do cancer que, livremente, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo
observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Sao excegdes a essa regra de fornecimento de medicamentos: Trastuzumabe para quimio-
terapia prévia ou adjuvante do Cancer de Mama; Talidomida para a quimioterapia paliativa do Mie-
loma Multiplo; Mesilato de Imatinibe para a quimioterapia paliativa do Tumor do Estroma Gastroin-
testinal (GIST) do adulto, da Leucemia Mieloide Crénica (LMC) e da Leucemia Linfoblastica Aguda
(LLA), Cromossoma Philadelphia Positivo; e L-asparaginase para Leucemia Linfoblastica Aguda.
Nessas situagdes especificas, o Ministério da Saude realiza compra centralizada e distribuicdo as
Secretarias de Estado da Saude, para posterior envio aos Cacon e Unacon, conforme demanda e
condigbes exigidas para cada medicamento (MINISTERIO DA SAUDE, 2014b).

4 AINCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS NO SUS

A incorporagao de novos medicamentos, insumos e equipamentos envolve, além de as-
pectos econdmicos, orgamentarios e éticos, adequada alocacado de recursos publicos e critérios
técnicos que nao dispensam a evidéncia cientifica, nem a determinagao de seu custo/beneficio e
de seu custo/utilidade.

Criada com a Lei n. 12.401/2011, a Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no
SUS (Conitec) tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribui¢cdes relativas a avalia-
cao de tecnologias em saude (incorporagao, exclusao ou alteragao), bem como na constituicdo ou
alteragéo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (BRASIL, 2011a).

A Conitec realiza avaliagdo de tecnologias baseada em evidéncias levando em considera-
¢ao aspectos como a eficacia, acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, além da avaliagao
econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacao as tecnologias ja existentes. Todas
as recomendagdes da Conitec sdo submetidas a consulta publica, sendo que as contribuicdes e
sugestdes sao organizadas em um relatério final. Esse documento é encaminhado ao Ministério da
Saude para a tomada de decisao.

A incorporacado de uma nova tecnologia precisa seguir-se de uma adequada utilizacdo na
pratica assistencial de forma a gerar os melhores impactos esperados sobre a saude da populagéo.
A elaboragao e a publicagéao dos PCDT tém papel essencial nesse processo (BRASIL, 2010b).

Os PCDT sao recomendacgdes desenvolvidas por meio de revisao sistematica da literatura, para
apoiar a decisao do profissional em relagdo as condutas preventivas, diagnosticas ou terapéuticas
dirigidas para determinada situagao clinica. Devem ser construidos sobre bases cientificas solidas
e éticas. Nesse contexto, insere-se a Medicina Baseada em Evidéncias (MBE), uma abordagem
que utiliza as ferramentas da epidemiologia clinica, da estatistica, da metodologia cientifica e da
informatica para trabalhar a pesquisa, o conhecimento e a atuagdo em saude, com o objetivo de
fornecer a melhor informagao disponivel para a tomada de decisdao (CONASS, 2011).

Além de nortearem efetivamente a assisténcia médica e farmacéutica, os PCDT cumprem papel
fundamental nos processos de gerenciamento dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica, na
educacao em saude, tanto para profissionais quanto para usuarios, e ainda nos aspectos legais
envolvidos no acesso a medicamentos e na assisténcia com um todo (BRASIL, 2010b).
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CONSIDERAGOES FINAIS

Para que a Assisténcia Farmacéutica enfrente a crescente demanda por medicamentos de
maneira sustentavel e se consolide como um sistema fundamental para a organizacédo das redes
de atencdo a saude, é necessario um olhar permanente sobre os desafios que se apresentam. O
impacto financeiro decorrente da crescente demanda e das incorporagdes tecnolégicas ndo aponta
para reducgoes.

Os desafios sao inumeros e merecem énfase: o adequado financiamento, o aperfeicoa-
mento do planejamento, a eficiéncia de todo o ciclo logistico, o uso racional dos medicamentos,
a estruturacao de servigos farmacéuticos clinicos, o provimento e o desenvolvimento de recursos
humanos e a melhoria dos sistemas de informagéo.

A efetividade dos resultados em satde é imprescindivel. E possivel e necessario aprimorar
as estratégias de acesso e de gerenciamento, fazendo que caminhem de forma alinhada ao cuida-
do, que sejam mensuraveis e que proporcionem a resolubilidade da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Saude.
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