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RESUMO

SANTANA, R. S. SELECAO DE MEDICAMENTOS: INDICADORES,
ESTRATEGIAS DE IMPLANTACAO E CONTRIBUICOES PARA O SISTEMA
UNICO DE SAUDE. Dissertacdo de Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas.
Universidade Federal de Sergipe, 2013.

Uma das principais politicas mundialmente aceitas para a promoc¢ao do uso
racional de medicamentos é o estabelecimento de listas de medicamentos
essenciais. Apesar do avango nos paises desenvolvidos, em paises como o
Brasil as dificuldades de implantacdo de Comissdes de Farmacia e
Terapéutica, bem como a manutencdo de suas atividades se caracterizam
como um desafio para os gestores dos servigos de saude. O presente estudo
teve o objetivo de identificar indicadores, estratégias para a implantagdo e o
impacto de politicas de selecao de medicamentos em hospitais publicos. Por
meio de uma abordagem de pesquisa avaliativa em servigo, o trabalho se
dividiu em trés etapas: 1) Fase Exploratoria (planejamento inicial da pesquisa e
revisdo da literatura); 2) Fase de Campo (institucionalizagdo do processo de
selecdo de medicamentos nos servicos de saude por meio do Planejamento
Estratégico Situacional); 3) Fase de Analise dos Dados (afericdo e tratamento
dos dados coletados durante o estudo). Como resultado da revisdo integrativa
da literatura realizada, foi constituido um painel de 45 indicadores para
avaliagdo da selegdo de medicamentos. O estudo possibilitou ainda, verificar
as etapas necessarias para implantacdo de uma politica de medicamentos
essenciais e 0s impactos na racionalizacdo da lista de medicamentos em
servicos do SUS. A institucionalizagdo de uma politica de medicamentos
essenciais resultou em reducao de 27,8% do quantitativo total de itens,
aumento do percentual de itens com adequagdo a RENAME, Lista da OMS e
Diretrizes Clinicas. Ap6s a implantagdo das CFT, foi constatado também um
menor percentual de medicamentos com patente na lista, aumento do
percentual de genéricos e redugcdo de aproximadamente 12% dos custos
relacionados a lista nos hospitais avaliados.

Palavras-chave: Selecdo de Medicamentos, Uso Racional de Medicamentos,

Avaliacdo de Servigos de Saude, Assisténcia Farmacéutica.



ABSTRACT

SANTANA, R. S. The Selection of Essential Medicines: indicators,
implementation strategies and contributions to Brazilian Health System.
Dissertacao de Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas. Universidade Federal de
Sergipe, 2013.

The development of essential medicines list is one of the main policies, globally
accepted, for promoting rational drug use. Despite advances in developed
countries, in countries like Brazil difficulties of establishing pharmacy and
therapeutics committees, as well as the maintenance of its activities are
characterized as a challenge for managers of health services. This study aimed
to identify indicators, strategies for implementation and impact of policies on
medicines selection in public hospitals. Through an approach of evaluative
research in service work is divided into three steps: 1) Exploratory Phase (initial
planning of the research and literature review), 2) Field Work Phase
(institutionalizing the process of medicines selection in health services using the
Situational and Strategic Planning - SSP), 3) Analysis of data (measurement
and processing of data collected during the study). In this study, it was possible
to perform an integrative literature review that results in 45 indicators for the
evaluation of drug selection in health services and to construct optimal
strategies for implementation of this activity in public hospitals through the SSP.
The study culminated in analysis of economic-assistance impact, establishment
of DTC and definition of essential medicine lists in public hospitals.

Keywords: Evaluation of Medicines, Rational Use of Medicines, Health Care
Quality Assessment, Pharmaceutical Services.
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FUNDAMENTACAO TEORICA

1.1. Medicamentos, necessidade, efetividade e seguranca

Nao se podem negar os ganhos na qualidade de vida propiciados pela
ciéncia e tecnologia. Neste sentido, bastaria considerar o aumento da
expectativa de vida média alcan¢ado na atualidade — em torno dos 70, 80 anos
— em grande numero de paises e cuja dimensdao se tornara palpavel se
compararmos com 0s 45, 55 anos, possiveis, no inicio do século XX (BARROS,
2008).

No campo da prevencado primaria, por exemplo, o avango tecnoldgico
das imunizagcbes permitiu a erradicagdo mundial de doencgas letais ou
incapacitantes, como a variola, e a erradicagdo em muitos paises do sarampo
e da poliomielite. O surgimento dos antibiéticos revolucionou o tratamento das
doencas infectocontagiosas. O advento dos anti-hipertensivos, da insulina e
hipoglicemiantes orais melhoraram a qualidade e expectativa de vida para
portadores das principais doencas crbénicas que assolam a humanidade
(VILARTA e col., 2007).

Ademais, os medicamentos sao parte importante da atencdo a saude.
Nao s6 salvam vidas e promovem saude, como previnem epidemias e
doencgas. Acesso a medicamentos é direito humano fundamental (KAR e col.,
2010; WANNMACHER, 2010).

A Organizacao Mundial de Saude (OMS) afirma que:

[...] ha uso racional de medicamentos quando pacientes recebem
medicamentos apropriados para suas condi¢des clinicas, em doses
adequadas as suas necessidades individuais, por um periodo
adequado e ao menor custo para si e para a comunidade. (WHO,
1987).

Em contraposicdo a este conceito e aos beneficios conhecidos da
utilizacdo dessa tecnologia, cada vez mais aumenta a preocupagado quanto aos
seus efeitos deletérios. Isso porque, apesar dos avancos na regulamentacao
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sanitaria, ainda nos deparamos com farmacos desnecessarios, nao efetivos e

inseguros disponiveis no mercado mundial.

Nos Estados Unidos (EUA), dos 110 medicamentos aprovados no
periodo de 1996 a 1998, 72 (65,5%) foram categorizados pela Food and Drug
Administration (FDA) como farmacos que nao representam nenhum avanco
terapéutico. Trouiller e col. (2002) relatam que, no periodo de 1975 a 1999, na
Europa e nos EUA, a média anual de farmacos novos foi de 55,7, sendo que
68,7% nao eram terapeuticamente inovadores e poderiam ser classificados
como “me too” expressao usada para medicamentos considerados "duplicados”
ou sem nenhuma vantagem terapéutica adicional aos medicamentos ja
existentes (VIDOTTI e CASTRO, 2009).

Em posicionamento oficial em 2004, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) declarou sobre a dificuldade de se classificar um
medicamento como “me too” ainda na fase de registro. Afirmou ainda que a
legislagdo brasileira vigente ndo subsidia o indeferimento de pedidos de
registro de medicamentos por este argumento e, por isso, a agéncia nao faz
restricao a analisar pedidos de registro de medicamentos que, preliminarmente,
parecam ser “me-too” (BRASIL, 2004).

A possibilidade de registro de medicamentos sem avaliacdo de
incremento contribui para aumentar ainda mais os dados do uso irracional de
medicamentos. No mundo, mais da metade de todos os medicamentos sao
prescritos, dispensados ou vendidos inadequadamente e cerca de 50% dos
pacientes ndo os utilizam de maneira correta (OMS, 2002a; KAR e col., 2010).

Do ponto de vista sanitario, o manejo inadequado dos medicamentos
pode produzir resultados desastrosos. Nos EUA, metade das mortes causadas
por intervencdes do sistema de atencdo a saude foi determinada por reacdes
adversas ao uso de medicamentos, 0 que poderia representar até 50 mil
mortes por ano. Nesse mesmo pais, o uso inadequado de medicamentos foi
responsavel por nove milhées de internacdes hospitalares por ano. Na América
Latina, verificou-se, por meio de 644 estudos, que menos de 40% das pessoas

usuarias dos sistemas de atencao a saude foram tratadas com medicamentos
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segundo padrdes definidos em diretrizes clinicas. Em Sao Paulo, no periodo de
janeiro de 2005 a margo de 2006, o Nucleo de Farmacovigilancia da Secretaria
de Estado da Saude recebeu, aproximadamente, 9.000 notificacbes de

suspeitas de reagdes adversas a medicamentos (IOM, 1999; MENDES, 2011).

1.2. Assisténcia Farmacéutica e o impacto nos custos da saude
O Ministério da Saude brasileiro define Assisténcia Farmacéutica como:

[...] um conjunto de acbdes voltadas a promogédo, protecdo e
recuperacdo da salde, por meio da promocdo do acesso aos
medicamentos e uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, 0
desenvolvimento e a produgdao de medicamentos e insumos, bem
como a sua selegdo, programagado, aquisicdo, distribuicao,
dispensacao, garantia da qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamento e avaliagdo de sua utilizacdo para melhoria da
qualidade de vida da populacéo. (BRASIL, 2004).

Dentre as razdes para incorporar as atividades que promovem 0 uso
racional de medicamentos, destacam-se a ética e a economia: o tratamento de
um individuo deve oferecer o maximo beneficio com o minimo de risco e, ao
mesmo tempo, a sociedade deve maximizar os recursos financeiros. Muitos
paises gastam com medicamentos de 30 a 40% de seus orcamentos em
saude. Contudo, grande parte desses recursos é desperdicada com farmacos
ineficazes, ndo seguros ou inapropriados (MARQUES e ZUCCHI, 2006).

Certamente nao parece adequado, ou mesmo licito, questionar se o
preco de um tratamento € elevado demais para se salvar uma vida ou melhorar
sua qualidade. No entanto, as discussoes relativas a ética dos lucros de
industrias, distribuidores e provedores de produtos e servicos em saude além
da viabilidade de tratamentos na area de saude publica devem ser objeto de
ampla discussdo socioeconémica (GUIMARAES e col., 2007).

Na perspectiva econbmica, os gastos com Assisténcia Farmacéutica
constituem o segundo maior item de despesa dos sistemas de atengédo a saude
e permanece em crescimento, 0 que decorre da conjungcdo de trés fatores: o
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aumento do numero de pessoas que consomem medicamentos, 0 aumento do
namero de prescricdes por pessoas € o custo das prescricdes que decorrem de
inovacdes tecnoldgicas. Em geral, esse crescimento dos gastos supera o
incremento do Produto Interno Bruto dos paises, gerando problemas de
financiamento. No Canada, o gasto com medicamentos em relacdo aos gastos
totais de saude subiu de 9,5% em 1985 para 17,0% em 2006. Os gastos per
capita com medicamentos aumentaram de 735 ddlares canadenses em 2005
para 773 dblares em 2006, um incremento de 5,1% muito superior a inflacao
(CIHI, 2007; MENDES, 2011).

No Brasil, devido aos investimentos tardios nas politicas publicas de
assisténcia farmacéutica observamos um quadro de incremento financeiro
ainda maior. Na esfera federal, enquanto os gastos totais com saude
aumentaram em 9,6%, aqueles com medicamentos tiveram incremento de
123,9% no periodo de 2002 a 2006. A participagdo do gasto com
medicamentos no gasto total do Ministério da Saude aumentou de 5,4% em
2002 para 10,7% em 2007. Nesse mesmo periodo, o gasto com o0s
medicamentos da atencdo basica teve aumento de 75% e com medicamentos
dos programas estratégicos, de 124% (VIEIRA, 2009).

1.3. As politicas de medicamentos essenciais

Como estratégia consolidada para promocao da utilizacdo adequada de
medicamentos e otimizacdo de recursos esta a instituicdo de politicas de
medicamentos essenciais. Estes sdo definidos pela OMS (2002b) como
medicamentos que satisfazem as necessidades prioritarias de cuidados em
saude da populagéao.

As politicas de promogéao de medicamentos essenciais tiveram inicio em
1977, quando a OMS publicou a primeira lista modelo de medicamentos
essenciais com 205 itens (186 medicamentos). Desde entdo, 17 edicdes foram
publicadas, e a maioria dos 193 paises membros adotaram listas de
medicamentos essenciais. Isso faz com que a questdo dos medicamentos
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essenciais continue como ponto-chave nas estratégias da OMS para 2008-
2013 (WANNMACHER, 2010).

Atualmente, a promocao de sistemas de formularios de medicamentos é
considerada uma ferramenta essencial para organizacées de saude, tem
crescido de simples listas de medicamentos para sistemas abrangentes de
politicas destinadas a garantir o uso seguro, adequado e rentavel de produtos
farmacéuticos na assisténcia ao paciente (ASHP, 2008).

Trabalhar com conceito de lista de medicamentos essenciais
selecionados por critérios fortemente embasados em evidéncias faz parte das
dez recomendagdes para melhorar o uso de medicamentos nos paises em
desenvolvimento (LAING e col, 2001). Segundo Wannmacher (2006), o
impacto da adogéo de tal politica, se efetivamente posta em prética, € o manejo
de medicamentos mais eficazes, mais seguros e de menor custo, por

consequéncia, garantindo maior acesso a populacao.

Usadas como ferramentas para a tomada de decisdo em saude publica,
as listas tém auxiliado gestores e profissionais da saude a lidar com o 6énus
econdmico desses produtos em paises pobres que possuem limitados
recursos. Quando se trata de tomar decisbes em saude, estas podem estar
mais bem fundamentadas pela analise da evidéncia proveniente de revisdes
sistematicas de fontes primarias fidedignas (McMICHAEL e col., 2005;
WANNMACHER, 2010).

1.4. As Comissoes de Farmacia e Terapéutica

Os sistemas de saude tém adotado diferentes meios para estabelecer
uma politica de medicamentos que promova o uso seguro e eficiente destas
tecnologias. A avaliacdo de farmacos e a tomada de decisdo sobre a sua
inclusao na lista de medicamentos essenciais sao realizadas por Comissoes de
Farmécia e Terapéutica (CFT), que estdo em operacédo ha anos em instituicdes
de saltde do mundo todo (PUIGENTOS e col., 2010).
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As CFT sao instancias responsaveis pela avaliagdo do uso clinico dos
medicamentos, desenvolvendo politicas para gerenciar o uso, a administracao
e o sistema de selecao. Como um foro para avaliar e discutir todos os aspectos
da farmacoterapia, estas orientam os departamentos médicos, de enfermagem,
administrativos e de farmacia sobre temas relacionados a medicamentos
(CEBRIM, 2003).

A maioria das CFT localiza-se em paises desenvolvidos, incluindo
Austrdlia, EUA e paises europeus. Na Australia e no Reino Unido, 92% e 86%
dos hospitais, respectivamente, desenvolviam, em 1990, algum tipo de
comissdo de farmacoterapia. Nos EUA, o recebimento de acreditagdo
hospitalar é condicionado a existéncia de CFT ou comiss&o similar. Um estudo
em 535 hospitais nos Estados Unidos durante o ano de 2001 mostrou que
99,3% possuiam CFT (WEEKES, 1999; CEBRIM, 2003).

Os efeitos benéficos das CFT em monitorar e promover a qualidade no
uso de medicamentos e conter os gastos em servicos de saude tem sido
geralmente aceitos nos paises desenvolvidos. Enquanto isso, nos paises em
desenvolvimento €& pouco comum a avaliacdo dos impactos clinicos e

econdémicos que a implementagédo das CFT poderia gerar (LAING e col., 2001).

1.5. O planejamento para a implantacdo da politica de medicamentos

essenciais

A dificuldade de implantacdo e manutencao das atividades da CFT sao
resultados de falta de prioridade politica e regulamentacdo nos servigos de
saude. Esta realidade torna ainda mais necessaria a utilizagdo de
planejamentos adequados para a institucionalizacdo de politicas de
medicamentos essenciais.

Embora haja a recomendacdo, nao existe a obrigatoriedade da
existéncia da CFT em servigcos de saude, como ocorre com as Comissdes de
Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH). Em 2003, um estudo realizado em 250
hospitais brasileiros verificou que 139 hospitais possuiam CCIH e 29 hospitais
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possuiam CFT. Em nove destes hospitais, o comité funcionava regularmente,
ou seja, com no minimo uma reuniao a cada dois meses (MARQUES e ZUCHlI,
2006; OSORIO e CASTILHO, 2004).

A gestao do setor publico muitas vezes se caracteriza pelo improviso e
pela falta de planejamento, com reflexos profundos na formulagcdo e
implantagéo de politicas publicas. As organizagdes acabam, entao, atuando de
acordo com circunstancias emergéncias que vao acontecendo no dia a dia, de

forma anarquica ou de maneira improvisada (SILVA e col., 2009).

Nesse cenario torna-se ainda mais complexo realizar a implantagéo de
uma CFT, pois para esta ser efetiva, deve-se organizar um processo
estruturado de selegcdo de medicamentos, com uma metodologia explicita,
transparente e baseada em evidéncias. A comissao deve ter a capacidade de
elaborar e programar intervenc¢des para melhorar o uso dos medicamentos. A
direcdo do servico de saude deve delegar autoridade e apoiar as atividades
executadas pela CFT para que esta seja efetiva e que resulte na melhoria do
cuidado dos pacientes (CEBRIM, 2006).

Uma das propostas de acao para superar as dificuldades da implantagcéo
de politicas em servicos de saude publica € o chamado Planejamento
Estratégico Situacional (PES). A partir dos trabalhos de Carlos Matus, o PES
surgiu da rejeicdo da ideia de uma s6 racionalidade — a econdémica, para a
solucdo das questdes politicas e sociais e, também, do reconhecimento da
pluralidade de atores sociais em conflito numa realidade complexa e dinamica.
E um instrumento de gestdo voltado para a resolugéo de problemas, no qual os
atores sociais participam efetivamente do processo (ARTMANN e col., 1997).

O método PES se caracteriza quatro por “momentos” especificos de
planejamento para o processamento técnico-politico dos problemas: os
momentos explicativo, normativo, estratégico e tatico-operacional, cada um
com suas ferramentas metodoldgicas especificas. Este conceito de momento,
formulado para superar a ideia de ‘etapas’ rigidas, implica em uma visdo mais
dindmica do processo de planejamento, que se caracteriza pela permanente

interacéo de suas fases ou momentos e pela constante retomada dos mesmos.
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(MELLEIRO e col., 2005). Por esses motivos, o PES se caracteriza como uma
ferramenta interessante para a efetiva implantacao das politicas de selecéao de

medicamentos nos servicos de saude.

A Politica Nacional de Medicamentos define que tanto os estados quanto
0s municipios devem elaborar suas listas de medicamentos essenciais
(BRASIL, 1998). Dessa forma, é necessario investigar sistematicamente sobre
as atividades de selecao de medicamentos essenciais e o trabalho de CFT. A
respeito da avaliacdo do impacto desses comités em paises em
desenvolvimento, verifica-se que, no Brasil, ainda faltam estudos sobre a
existéncia, a estrutura, a metodologia de trabalho e a avaliagdo da qualidade
das CFT (MARQUES e ZUCHI, 2006).

Diante do exposto, este trabalho possui relevante aplicabilidade para o
Sistema Unico de Saude (SUS), devido ao nimero restrito de dados sobre a
existéncia de atividades de selecdo de medicamentos no Brasil. Se os relatos
de experiéncia sédo raros, o0s registros de estratégias de implantacédo e
funcionamento de CFT sdo ainda mais escassos, assim como seu impacto na
racionalizacdo das listas de medicamentos e efeitos nos parametros

assisténcias e econdmicos.

Assim, este estudo pretende minimizar a falta de informagcdes e
orientacbes para a promogado de politicas de medicamentos essenciais e,

consequentemente, fomentar o uso racional dessas tecnologias.
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1.6. Objetivos
1.6.1. Objetivo Geral:

e Analisar o processo de selecdo de medicamentos, seus determinantes e

impactos nos servigos de saude de uma rede de hospitais do SUS.
1.6.2. Objetivos Especificos:

e Elaborar um painel de indicadores para avaliar a qualidade das
atividades de selecao de medicamentos em sistemas de saude;

e Propor métodos e estratégias de implantacdo da selecdo de
medicamentos em unidades do SUS por meio do PES;

e Avaliar o impacto da implantacdo da CFT na relagdo de medicamentos
da instituicdo alvo.

1.7. Estrutura do Trabalho

O Trabalho foi dividido em trés fases: 1) Fase Exploratoria
(planejamento inicial da pesquisa e revisdo da literatura); 2) Fase de Campo
(Institucionalizagao do processo de selecdo de medicamentos nos servigos de
salde por meio dos momentos do PES); 3) Fase de Analise dos Dados
(afericado e tratamento dos dados coletados durante o estudo).

Figura 1 — Fases da pesquisa

Fase 1 - Exploratdria Fase 2 - Campo (PES) Fase 3 - Analise dos

Dados

ePlanejamento da
Pesquisa

eRevisdo da

Literatura

*M. Explicativo
*M. Normativo
*M. Estratégico
¢V1. Tatico-operacional

eAfericdo dos
Resultados obtidos

eElaboracdo de

relatérios

Fonte: Autor (2013)
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Como produto da fase exploratéria e como parte do processo de revisao
da literatura sobre o tema foi realizada uma revisdo integrativa de artigos
cientificos para determinacdo de indicadores quali-quantitativos padrao para
avaliagdo e monitoramento das atividades de selecdo de medicamentos. A
referida revisdo esta descrito no Capitulo | deste trabalho.

A fase de campo, que descreve a implantacao efetiva das atividades de
selecao de medicamentos na instituicdo alvo de acordo com modelo do PES,
esta descrita no segundo artigo desta dissertacao (Capitulo II).

Por fim, os impactos clinicos e econdmicos na relacdo de medicamentos
apds a implantacao das CFT estao descritos no ultimo artigo e compdéem o
Capitulo lll desta dissertacao.
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CAPITULOI

INDICADORES PARA IMPLANTACAO E AVALIACAO DA SELECAO DE
MEDICAMENTOS EM SISTEMAS DE SAUDE: UMA REVISAO INTEGRATIVA.

Rafael Santos Santana’, Elisdete Maria Santos de Jesus' Arley Santos de
Gées?, Diana Graziele dos Santos’, Wellington Barros da Silva®.

1. Farmacéutico(a), Mestrando(a) em Ciéncias Farmacéuticas pela Universidade Federal de
Sergipe;

2. Académico do Curso de Farmacia da Universidade Federal de Sergipe;

3. Docente do Departamento de Farmacia da Universidade Federal de Sergipe, Doutor em
Educacao Cientifica e Tecnologica pela Universidade Federal de Santa Catarina.
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RESUMO:

Uma das principais alternativas para a melhoria na utilizacdo de medicamentos
em todo o mundo é a definicao das listas de medicamentos essenciais. Porém,
as dificuldades de implantacdo de Comissdes de Farmacia e Terapéutica e
manutencdo de suas atividades se caracterizam como um desafio para os
gestores dos servicos de saude. Utilizar indicadores de avaliagdo da selecao
de medicamentos pode ser uma ferramenta de suma importancia para o éxito
desta atividade. Este trabalho visou a obtencdo de um painel dos principais
indicadores utilizados para a selecao de medicamentos obtidos por meio da
realizagcdo de uma revisdo integrativa da literatura. Apds elaboracdo de
protocolo de revisdo, foram realizadas buscas abrangentes nas bases LILACS,
MEDLINE, EMBASE e SCIELO resultando inicialmente em 1048 artigos.
Conforme critérios de incluséo e exclusao, definidos previamente no protocolo,
foram selecionados 16 artigos originais para compor um painel de indicadores.
Foram selecionados 45 indicadores quantitativos e qualitativos, sendo estes
agrupados de acordo com semelhangas conceituais em trés categorias
basicas, baseadas na triade de avaliagdo dos servicos de saude proposta por
Donabedian: 1) Avaliacdo da Estrutura da Comissdo de Farmécia e
Terapéutica; 2) Avaliagao dos Processos Gerais de Sele¢dao de Medicamentos;
e 3) Avaliacao dos Resultados da Selecao de Medicamentos.

Palavras-Chave: Indicadores, Selecdo de Medicamentos, Avaliacdo de
Servigos de Saude, Uso Racional de Medicamentos.
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INTRODUGCAO:

Com o advento cada vez maior de novas tecnologias sanitarias e
consequente pressao mercadolégica junto aos servicos de saude, o0s
medicamentos tornam-se, cada vez mais, alvo de questionamentos quanto a
sua forma de incorporacao nas instituicbes publicas. Em muitos paises, o gasto
farmacéutico vem se tornando uma ameaca a sustentabilidade dos sistemas de
saude. O orcamento crescente para aquisicdo de medicamentos tem
competido com outras prioridades do setor salude e esses gastos nao tem
resultado em melhora significativa dos indicadores de saude (1).

Grande parte desses recursos € desperdicada com farmacos
inapropriados, inefetivos ou nao seguros. A utilizagdo inadequada desses
medicamentos pode gerar consequéncias como efeito sub-terapéutico, reacoes
adversas, interagcdes medicamentosas preveniveis e aumento da resisténcia
bacteriana aos antimicrobianos (2, 3).

Frente a esse quadro, a definicdo de listas de medicamentos essenciais
é a principal recomendacao dos 6rgaos nacionais e internacionais para alcance
da racionalidade do uso desses insumos. Em 1977, a OMS publicou sua
primeira lista modelo e desde entdo vem assessorando 0s paises membros a
selecionar medicamentos com qualidade e custo razoavel (4).

Para gerir adequadamente esse processo recomenda-se a
institucionalizacdo de uma Comissdo de Farmacoterapia ou Comissédo de
Farmacia e Terapéutica (CFT). Os efeitos benéficos da CFT em monitorar e
promover a qualidade no uso de medicamentos e conter os gastos em
hospitais e em outros servicos de saude tem sido geralmente aceitos nos

paises desenvolvidos (5). Assim, a OMS estabelece que um dos resultados
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esperados para o uso racional de farmacos € a promocao das CFT em nivel
institucional, local e nacional (3,6).

Nos paises em desenvolvimento, a promocdao ampla de CFT em
servicos de saude é deficiente. Também € pouco comum a avaliacdo dos
impactos clinicos e econémicos que a implementacao das CFT pode gerar (5).
No Brasil, mesmo com a Politica Nacional de Medicamentos (7) estabelecendo
a “adocao de relacbes de medicamentos essenciais” e a “promogédo do uso
racional” como principais diretrizes para os servigos de saude, ainda nao foi
observado no sistema de saude brasileiro o estabelecimento de uma politica
abrangente de institucionalizacao de CFT.

Dados que comparam as poucas CFT existentes no Brasil com comités
de paises desenvolvidos demonstram que além da falta de regulamentacao
especifica, ha também deficiéncia de mecanismos de avaliacdo e
monitoramento dos trabalhos do comité e do processo de selegdo em si, 0 que
contribui para o pouco desenvolvimento das atividades de selegdo de
medicamentos no pais (3).

Assim, foi utilizado o recurso da revisédo integrativa para obter um painel
de indicadores que podem ser utilizados nos servicos de salde como subsidio

para implantacdo de um processo efetivo de selecdo de medicamentos.

METODOS:
O método de revisao integrativa possui abordagem que permite a
inclusdo de diversas metodologias (pesquisa experimental e ndo experimental)

com potencial de desempenhar um papel maior na pratica baseada em
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evidéncias, pois contribui para a apresentacao de perspectivas variadas sobre
um fenédmeno (8).

Previamente, foi elaborado um protocolo de revisdo com descricao
detalhada das etapas deste trabalho para orientagcdo de dois pesquisadores
que realizaram as buscas de maneira independente, além de um terceiro
pesquisador supervisor. As bases de dados utilizadas para levantamento dos
estudos foram: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
(Lilacs), Medical Literature Analysis and Retrieval System on-line (Medline),
Excerpta Medica Database (Embase) e Scientific Electronic Library Online
(Scielo).

Os descritores empregados para realizacdo das buscas foram
pesquisados anteriormente nas bases Medical Subject Headings (MeSH) e
Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS). Ademais, foi utilizada combinacao
dos seguintes termos em portugués, além de suas variacbes em inglés e
espanhol: “Indicadores”, “Critérios”, “Selecdo de Medicamentos”, “Comité de
Farmacia e Terapéutica”, “Formulario de Medicamentos”.

Os critérios para inclusdo dos artigos foram definidos visando abordar
indicadores de avaliacao da selecao de medicamentos em sistemas de saude
descritos nas literaturas de lingua inglesa, portuguesa e espanhola. Os artigos
deveriam ser publicados entre o periodo de Janeiro de 1996 a Marco de 2012.

Além da busca nas bases de dados, realizou-se busca manual nas listas
de referéncias dos artigos selecionados. Foram incluidos artigos originais e
artigos de revisdo que tratassem sobre o tema. Foram excluidos da revisao
cartas ao editor, artigos de opinido e trabalhos nao disponiveis para acesso de

texto integral.
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RESULTADOS:

Apos realizagdo de buscas nas bases escolhidas e exclusdao dos
documentos repetidos foram relacionados inicialmente 1.048 artigos para
avaliagao durante o processo de realizagao da revisao, que contou com etapas
de avaliacdo de titulos, resumos e conteudo integral do artigo, resultando em

16 artigos incluidos para compor a revisao integrativa, conforme Figura 1.

Figura 1 — Fluxograma de tratamento dos estudos durante o processo de revisao.

Estudos selecionados: 1048

> Excluidos ap6s avaliacao
de titulos: 668
\ 4
Avaliados para elegibilidade:
380
> | Excluidos apds avaliagao
de resumos: 337
v
Selecionados para leitura na
integra: 43
- Excluidos apds avaliagao
- dos critérios
v estabelecidos em
protocolo: 27

Incluidos na revisao: 16

Dentre os artigos selecionados, 12 estavam escritos na lingua inglesa,

02 na lingua espanhola e 02 em portugués. Quanto a origem, a maioria dos
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trabalhos foi realizada no continente Europeu, com oito dos 16 artigos, dois

foram originarios da Oceania (Australia) e seis estudos do Continente

Americano, sendo dois brasileiros, conforme demonstrado no Quadro 1.

Quadro 1 - Caracteristicas dos artigos selecionados.

Autores e Ano

Origem

Titulo do Artigo

Tipo de Estudo

Magarinos-Torres e
col. (2011)

América (Brasil)

Vivenciando a selegdo de medicamentos em
hospital de ensino

Estudo de Caso

Duran-Garcia e col Europa Literature review on the structure and Artigo de
' operation of pharmacy and therapeutics -
(2011) (Espanha) committees Reviséo
Variabilidad en la actividad y los resultados de
Latorre e col. (2011) Europa la evaluacién de nuevos medicamentos por las Estudo
) (Espanha) comisiones de farmacia y terapéutica de los | Observacional
hospitales en Espana
Puigventoés e col. Europa Structure and procedures of the pharmacy and Estudo
(2010) (Espanha) therapeutic committees in Spanish hospitals Observacional
. . A survey of pharmacy and therapeutic
Mittmann e Knowles América . . Estudo
(2009) (Canada) committees across of Canada: scope and Observacional

responsibilities

ASPH (2008)

América (EUA)

Guidelines on the pharmacy and therapeutics

Diretrizes de

committee and the formulary system Pratica
Maraues s 26| ot (mas) | Somssies famacoterpiutoas o Brasl | Ao de
Tanecol. (2005) | (RS | Commitos poliy implomentaton - | Observacional
arinocol (2009 | Amérka | oy seing n & hospie) crug o 2 | st oe Gas

Sjoqvist e col.

Europa (Suécia)

Drug and therapeutics committees: a Swedish

Estudo

(2002) experience Observacional
Europa Metodologias para la  seleccion de Artigo de
Torres e col. (200) (Espanha) medicamentos en el hospital Revisao
Drug and Therapeutics (D & T) committees in
Dutch hospitals: a nation-wide survey of Estudo

Fijn e col. (1999)

Europa (Holanda)

structure, activities, and drug selection Observacional
procedures
. Rational pharmacotherapy in The Netherlands: Estudo
Fijn e col. (1999) Europa (Holanda) formulary management in Dutch hospitals Observacional
Weekes e col. Oceania Indicators for Drug and Therapeutics Estudo
(1998) (Australia) Committees Observacional
Thirmann e col. Europa Structure and activities of hospital drug Estudo
(1997) (Alemanha) committees in Germany Observacional
Weekes e Brooks Oceania Drug and Therapeutics Committees in Estudo
(1996) (Australia) Australia: expected and actual performance Observacional
Os indicadores selecionados foram agrupados e codificados por

similaridade, quando foram verificados aqueles que apresentavam conceitos




31

semelhantes. Foram incluidos apenas indicadores que estavam presentes em

pelo menos dois artigos diferentes. A categorizagdo dos mesmos foi baseada

na classica triade proposta por Avendis Donabedian (9) estabelecendo assim,

trés grupos de indicadores: “Estrutura das Comissées de Selecao de

Medicamentos” (E), “Processo de Selegcéo” (P) e “Resultados da Selegéo”

(R), conforme descritos nos Quadros 2, 3 e 4.

Quadro 2 - Indicadores de estrutura da Comissao de Farmacia e Terapéutica.

Indicadores

Frequéncia de

Artigos

EO01 Institucionalizacdao de comité responsavel pela selecao de medicamentos no servico 62 5%
de saude (CFT) (03), (10), (11), (13), (16), (19), (20), (22), (23), (24). = e
Nivel de representatividade do comité. Equipe multiprofissional com principais

EO2 | representantes da area técnica e administrativa (03), (11), (13), (14), (15), (16), (18), (21), 62,5%
(23), (24).

Numero de participantes da comissao de farmacia e terapéutica (11), (13), (14), (21), o

EO3 (23) 31,2%

E04 Quantidade e periodicidade das reunidoes da CFT ao longo do ano (10), (13), (14), 50
(19), (20), (21), (22), (23). °

EO05 Afericao de situagoes de impedimento ético entre os membros. Declaragido e 37 59
avaliacao de conflito de interesses (10), (15), (18), (19), (21), (22). =
Autoridade da CFT. Autonomia para tomar decisdes sobre a disponibilidade e uso de

E06 : 12,5%
drogas no servigo (16), (22).

Documentos institucionais com regras gerais para o funcionamento da CFT. Missé&o,

EO7 | objetivos, fungdes, regimento interno, procedimentos operacionais padrdo (11), (13), (20), 31,2%
(22), (24).

E0S CFT organiza-se em sub-comiss6es para regulamentacao de politicas especificas. 18.7%
Controle de antimicrobianos, farmacos de alto custo, dentre outras (03), (14), (21). e
Participacdo de outros comités da instituicdo no processo de selecao de

E09 | medicamentos. Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar, Equipe Multidisciplinar de 31,2%
Terapia Nutricional, dentre outras (11), (13), (15), (19), (22).

E10 O comité realiza colaboracado em rede com organizacbes governamentais, 250,
sociedades cientificas ou com outras CFT (14), (03), (18), (23). °

E11 | Possui recursos para financiamento das suas atividades (16), (22). 12,5%
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Frequéncia de

o a

N Indicadores Artigos

P12 Possui formulario/guia de medicamentos essenciais disponivel para os profissionais 62.5%
do servigo (03), (10), (11), (13), (14), (15), (19), (20), (23), (24). =

P13 Processo padronizado para solicitacao de alteragao na lista de medicamentos (03), 43.79%
(11), (13), (15), (19), (21), (22). e

P14 Utilizacao de estudos e ferramentas gerais de salude baseada em evidéncias na 62.5%
tomada de decisao (10) (11), (14), (15), (17), (18), (19), (21), (23), (24). 7o

P15 Utilizacao de estudos farmacoecondmicos para tomada de decisao (03), (10), (11), 62.5%
(14), (15), (17), (18), (19), (21), (24). i
Avaliacao de outros aspectos e implicacoes relacionados ao ciclo logistico da

P16 | assisténcia farmacéutica. Estabilidade durante armazenamento, disponibilidade no 43,7%
mercado, condi¢des de transporte, dentre outros (03), (10), (14), (15), (17), (18), (19).

Realizacao de atividades de educacao e consultoria aos profissionais da instituicao

P17 | sobre as questoes relacionadas ao uso de medicamentos (03), (14), (15), (18), (22), 37,5%
(24).

P18 | Protocolos e diretrizes terapéuticas padronizadas no servico (03), (14), (20), (23), (24). 31,2%
Programa de intercambio terapéutico de medicamentos. Atividade onde profissionais

P19 | ndo médicos podem realizar alteracdes na prescricdo seguindo protocolos especificos, 37,5%
geralmente controlados pela CFT (11), (13), (15), (19), (20), (23).

P20 | Possui assessoria de um Centro de Informacao sobre Medicamentos — CIM (18), (19). 12,5%
Utilizam metodologias especificas validadas para incorporacao de medicamentos.

P21 | Guia para la Incorporacion de Nuevos Farmacos - GINF, System of Objective Judjement 18,7%
Analysis - SOJA, dentre outros (13), (19), (21).

Elaboracao de pareceres e/ou relatorios técnicos para documentar as alteracoes da o

P22 | °© 12,5%
lista (13), (15).

Realiza avaliacao e monitoramento do uso off label de medicamentos no servico (10), o

P23 18,7%
(15), (22).

P24 Possui regulamentacao sobre a participacao dos produtores e fornecedores no 37 59
processo de selecao (13), (14), (15), (21), (22), (23). 7o
Monitoramento da seguranca do uso de medicamentos no servico. Notificacées de

P25 | erros de medicacdo, numero de reagdes adversas, resisténcia de antibiéticos (03), (14), 25%
(22), (24).

Utilizam estratégias para priorizacdo da demanda de avaliacdo de medicamentos. o

P26 ; A . 12,5%
Itens com maior relevancia para o servigo (11) (16).

P27 Normas para a solicitacao e utilizacao eventual de medicamentos nao padronizados 12 59%
na lista de medicamentos essenciais do servigo (15), (22). 7o

P28 Estratégias de divulgacao da lista e das decis6es da CFT. Guias impressos, e-mails 37 59
direcionados, Intranet, boletins periddicos, dentre outros (10), (14), (15), (16), (19), (24). =re
Restricao de uso de medicamentos por especialidade ou servigo ofertado. Listas o

P29 . e PN 18,7%
elaboradas para servigos especificos, com critérios pré-definidos (15), (19), (20).

P30 | Reporte/validacao das decis6es da CFT em instancia superior (15), (17), (22), (24). 25%

P31 Possui mecanismos de apelacado formal. Solicitantes podem recorrer as decisdes da 18.79%
CFT e/ou reportar casos de surgimento de novas evidéncias cientificas (17), (22), (24). e

P32 | Ocorre revisao periodica de toda a lista (19), (22). 12,5%
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Frequéncia de

o q
N Indicadores Artigos
R33 | Numero de medicamentos que compdem o formulario da instituicao (10), (19), (23). 18,7%
R34 Numero e percentual de inclusdes de medicamentos da lista durante revisao (10), 37 59

(12), (13), (15), (19), (23). e

R35 Numero e percentual de exclusdes de medicamentos da lista durante revisdo (10), 43.79%
(12), (13), (15), (19), (22), (23). e

R36 Quantidade de solicitacoes de alteracao na lista demandadas pelos profissionais do 18.7%
servigo (10), (12), (19). he
Numero de avaliagoes realizadas pela CFT. Total de pareceres/relatérios emitidos (10),

R37 (13) 12,5%
Percentual de medicamentos da lista com avaliacao formal da CFT (10), (12), (13),

R38 31,2%
(15), (19).

R39 Numero de protocolos e diretrizes terapéuticas elaboradas ou validadas pela CFT 250,
(10), (13), (19), (20). °
Porcentagem de itens selecionados indicados por recomendac6es governamentais.

R40 | Relagdo Nacional de Medicamentos — RENAME, lista de medicamentos de referéncia da 25%
OMS, dentre outras. (11), (15), (17), (22).

R41 Quantitativo de medicamentos por classe terapéutica. Nimero de alternativas 250,
terapéuticas por grupo de medicamentos. (12), (19), (22), (23). °
Quantitativo de notificacoes de problemas relacionados aos medicamentos

R42 | selecionados. Queixas técnicas, reagdes adversas, indice de antibidticos resistentes (03), 31,2%
(14), (19), (21), (22).

R43 Percentual de adesao dos prescritores as politicas de uso de farmacos instituidas 18.7%
pela CFT. Lista, protocolos clinicos e orientagdes de utilizagédo (03), (19), (23). e

R44 Impacto econémico das alteracbes na lista. Valores de economia ou incremento de 31.99,
gastos apds as modificagdes na relagdo de medicamentos (10), (13), (15), (18), (19). e

R45 | Numero e custo das aquisicoes de ltens nao padronizados (15), (19), (20), (22). 25%

DISCUSSAO:

A estrutura das atividades de selecdo de medicamentos esta

diretamente relacionada com a organizacdo da CFT. Dos artigos selecionados

para a revisdo, 87,5% citaram indicadores relacionados a estrutura do comité

para avaliar a selecdo de medicamentos em servigos de saude. Para a OMS, o

objetivo maior de uma CFT é assegurar que sera disponibilizado uma

assisténcia de qualidade aos pacientes, com a menor despesa possivel,

determinando que medicamentos devem estar disponiveis, a que custo e de

que modo devem ser utilizados (2).
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Dentre os indicadores mais citados nos estudos estdo: a
institucionalizagdo da CFT na organizagdo - EO1, o nivel de representatividade
- EO2, o seu numero de representantes - E03, numero e periodicidade das
reuniées - E04 e afericdo de situacbes de conflito de interesses dos seus
membros - E05, descritos no Quadro 2.

Apesar da extensa recomendacdo dos organismos internacionais e
consolidacdo da pratica em paises desenvolvidos, a realidade brasileira se
mostra longe de um processo de institucionalizacdo efetiva das CFT. Um
estudo realizado com 250 hospitais, publicos e privados, de diversas regides
brasileiras mostrou que apenas 29 hospitais implantaram CFT. E, ainda assim,
em apenas nove destes hospitais, as CFT funcionavam regularmente, ou seja,
com no minimo uma reunido a cada dois meses (25). A CFT esta presente em
86% dos hospitais do Reino Unido, atua em mais de 92% dos hospitais
australianos e em 99,3% dos hospitais nos EUA (03, 26). No Brasil, a
estimativa € que esse numero seja inferior a 10% (03, 25).

O numero e a representatividade dos membros irdo variar de acordo
com o nivel de complexidade dos servigos oferecidos. Quanto menor o numero
de membros podera ser mais facil sera alcancar acordos por consenso. No
entanto, um numero maior de membros pode aportar conhecimentos mais
amplos, reduzir a carga de trabalho de cada membro e facilitar a execucéo das
decisdes. A qualidade do processo esta atrelada a composi¢édo da comisséo e,
dada a diversidade de competéncias exigidas, o grupo deve ser composto por
diferentes categorias profissionais, como médicos, farmacéuticos e enfermeiros

(02, 10).
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A periodicidade das reuniées também ira variar de acordo com o grau de
demandas da CFT e do preparo dos membros. Considera-se o periodo minimo
de uma reunido a cada trés meses e, idealmente, reunides com periodicidade
mensal (02, 12).

Um ponto consensual na literatura pesquisada e nas recomendacoes
internacionais € a necessidade de aferir questbes de conflito de interesses
entre os membros, visando evitar a influéncia deletéria do marketing
farmacéutico e a interferéncia de interesses econdmicos pessoais, pois ha
estudos que demonstram que 98% dos médicos sao visitados com frequéncia
por propagandistas e 22% confiam plenamente nas pecgas publicitarias
distribuidas pelos laboratérios (27). Aqueles que participam de viagens de
congressos patrocinados pela industria tém 790% mais chances de solicitar
inclusao do farmaco no seu hospital (28). Portanto, OMS preconiza que deve
ser exigido a todos os membros do comité o preenchimento de uma
“declaragao de interesses”, a fim de comprometé-los com os principios de
trabalho e ética da CFT (02).

No Quadro 3 pode-se observar que os indicadores de processo mais
citados nos estudos avaliados por essa revisdo sdo a institucionalizagdo de
formulario de medicamentos essenciais para o servico - P12, processo
padronizado para solicitacdo de alteragdo na lista de medicamentos - P13,
utilizagdo de meétodos gerais de saude baseada em evidéncias - P14 e
utilizagdo de métodos de farmacoeconomia - P15.

Ha aceitacdo mundial de que as relacbes de medicamentos essenciais
promovem maior equidade do servico, com impacto comprovado na melhora do

acesso, e no custo-efetividade dos cuidados a saude. Assim, construir listas e
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formularios de medicamentos essenciais pode ajudar os paises a racionalizar a
compra e distribuicdio de medicamentos, reduzindo custos e garantindo
qualidade de atendimento (29).

Em contrapartida, a selecdo é um processo complexo. A simples
exclusdo ou inclusdo de medicamentos sem analise critica ndao possibilita
construir uma politica de medicamentos essenciais (10). Nos ultimos anos, 0s
critérios de selegdo de medicamentos evoluiram de uma abordagem orientada
apenas pela experiéncia clinica dos membros para basear-se fortemente em
evidéncias cientificas (04).

A avaliagdo comparativa com base em evidéncias cientificas de
qualidade, acrescida do perfil de utilizacdo e ponderacdo dos gastos
envolvidos, é inerente ao conceito de selecdo de medicamentos (10). Um
estudo realizado em 400 hospitais publicos da Franca, Alemanha, Holanda, e
Reino Unido demonstrou que 92% das decisbes das CFT se basearam em
evidéncias clinicas, enquanto que perspectivas econémicas foram levadas em
consideracao, em 59% dos casos (30).

Quanto aos principais indicadores de resultado da selecao de
medicamentos presentes nos estudos, podemos citar: o numero total e
percentual de inclusées - R34, e de exclusées - R35 e o seu impacto
econdémico no servigo - R44.

A inclusdo de medicamentos considerados essenciais € a principal forma
de garantir o acesso a tratamentos com maior qualidade e seguranga para o
usuario, além de menor despesa do servigo. A organizagcdo “Médico Sem
Fronteiras” chegou a afirmar que a primeira lista publicada pela OMS, em 1977,

com 205 itens constituiu a “maior revolugao na histéria da Medicina, Farmacia e
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Saude Publica” (04). Até a sua 172 edicao publicada em 2011 foram incluidos
mais de 200 medicamentos, dentre os quais alguns de classes estratégicas
como os antirretrovirais, ndo presentes nas primeiras edigcoes (31).

A exclusao de itens ndo essenciais ou de efetividade e seguranca
questionavel também representa uma grande contribuicdo aos cuidados em
saude. A diminuicdo no numero de itens, por si s6, € um ganho para a
Assisténcia Farmacéutica. A logistica, o fornecimento de informacdo e o
acompanhamento do uso pela farmacia hospitalar sao favorecidos quando ha
um numero menor de medicamentos disponiveis. Além disso, os gastos totais
tendem a diminuir com o0 aumento do volume de compra de um mesmo item,
por economia de escala. O montante financeiro requerido pode comprometer o
tratamento do conjunto de pacientes (10, 32).

O impacto econdmico dessas alteracées também deve ser levado em
consideracado. As decisbes baseadas em evidéncias devem ser adaptadas aos
recursos financeiros disponiveis, levando em conta as necessidades e valores

da populacao (33).

CONSIDERACOES FINAIS:

Todas essas questdes relacionadas a estrutura do comité, aos
processos de trabalho e resultados da selecdo de medicamentos devem ser
pauta de discussao entre gestores, profissionais da saude e usuarios. A falta
de estudos relacionados ao tema no Brasil e na América Latina contribui para
afastar os servicos de um ideal de racionalidade dos tratamentos
medicamentosos e da gestdo de recursos nos paises em desenvolvimento.

Superar essas dificuldades por meio do fomento de novos trabalhos e
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aplicacdo de critérios de implantacdo e monitoramento da selecdo é

fundamental para tornar as politicas de medicamentos essenciais ndo apenas

recomendacgdes, mas uma realidade dos servigcos de saude.
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RESUMO:

Desde a publicacado da 12 relacdo de medicamentos essenciais da OMS, em
1977, este 6rgdo e diversas instituicbes de saude em todo o mundo tém
fomentado a importdncia da promocdo de politicas de medicamentos
essenciais para os servigos de saude. Apesar da inegavel contribuicdo para a
promog¢ao do uso racional de medicamentos, a implantacdo de comités que
gerenciem a implantacado de listas de medicamentos essenciais ainda é um
desafio para os gestores do SUS. Este trabalho teve como objetivo utilizar uma
ferramenta de gestdo, proposta pelo economista Carlos Matus, para a
superacdo das dificuldades de implantacdo de CFT nos servicos hospitalares
do estado de Sergipe. Para isso, a equipe de pesquisadores realizou em
conjunto com os atores do servico a implantagdo do Planejamento Estratégico
Situacional por meio dos momentos explicativo, normativo, estratégico e tatico-
operacional. Por meio deste trabalho, observou-se que o método PES
caracteriza-se como uma ferramenta interessante para a implantacdo de
atividades fundamentais da selecdo de medicamentos, nesse estudo,
agrupadas em trés objetivos gerais alcangados: 1) a regulamentacéo de fluxos
e procedimentos para a selecdo de medicamentos; 2) a organizagdo de
comissbes de farmacia e terapéutica e 3) a elaboragcdo de listas de

medicamentos essenciais.

Palavras-Chave: Selecdo de Medicamentos, Avaliacdo de Servicos de Saude,
Uso Racional de Medicamentos, Planejamento Estratégico Situacional.
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ABSTRACT:

Since the publication of the 1% list of WHO essential medicines in 1977, some
health institutions around the world have promoted the importance of promoting
policies of essential medicines for health services. Despite the undeniable
contribution to the promotion of rational use of medicines, deploying committees
that manage the deployment of lists of essential medicines is still a challenge
for managers of SUS. This study aimed to use a management tool proposed by
economist Carlos Matus to overcome the difficulties of implementing P&T
committees in hospital services of Sergipe. For this, the research team
conducted in conjunction with the stakeholders of the implementation of the
Situational Strategic Planning through moments explanatory, normative,
strategic and tactical-operational. It was observed that the SSP method is
characterized as an interesting tool for the implementation of fundamental
activities of selection of essential medicines in this study grouped into three
general objectives achieved: 1) the regulation of flows and procedures for
selection medication, 2) the organization of pharmacy and therapeutics

committees and 3) the preparation of lists of essential medicines.

Keywords: Selection of Essential Medicines, Assessment of Health Services,
Rational Drug Use, Situational Strategic Planning.
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INTRODUCAO:

O elevado numero de tecnologias produzidas e incorporadas nas ultimas
duas décadas tem sido associado a queda na mortalidade e ao aumento do
volume de informacédo produzido sobre tecnologias médicas e do custo da
assisténcia em satde V. Também é crescente a preocupacdo com a qualidade
dos servigos prestados e com 0s recursos necessarios para sua manutencao e
expansao. O medicamento, insumo muito importante nesse processo, foco de
intensa incorporagdo tecnoldgica, reflete muito bem a necessidade de
constantes avaliagbes para que 0 seu uso seja benéfico a saude, mas

principalmente custo-efetivo e resolutivo .

Estas sdo razbes para incorporar os critérios de promoc¢do do uso
racional de medicamentos (URM) nos modelos de gestdo e prestacdo de
servicos em saude, ai incluida a avaliagdo para a incorporacao e substituicao
de insumos para a saude. A preméncia dos motivos de ordem ética, econdmica
e social justifica tal necessidade: o tratamento de um individuo deve oferecer o
maximo beneficio com o minimo de risco e, a0 mesmo tempo, a sociedade

deve maximizar os recursos financeiros ©.

De uma forma geral, o gasto com medicamentos representa cerca de 30
a 40% do orcamento em satde ®. No Brasil, o Sistema Unico de Satde (SUS)
€ um grande incorporador de tecnologias. Somente o Ministério da Saude
compra cerca de R$ 8 bilhdes em medicamentos e produtos para saude por
ano. Ao mesmo tempo, gestores de todas as instancias do SUS sao
constantemente pressionados para que tecnologias novas € emergentes sejam
incorporadas. Grande parte dessa pressao € norteada pelo desconhecimento
de sua viabilidade técnica, financeira e das consequéncias do seu uso para a
satde da populagao “.

A principal alternativa a essa problematica € a definicdo das listas de
medicamentos essenciais. J& em 1975, a Assembleia Mundial da Saude
sugeriu que a Organizacao Mundial da Saude (OMS) deveria assessorar seus
estados-membros a selecionar medicamentos essenciais com qualidade e

custo razoavel. Deste modo, em 1977, publicou-se a primeira lista modelo de
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medicamentos essenciais com 205 itens (186 medicamentos). Desde entédo, 16
revisdbes foram publicadas, e a maioria dos paises membros adota listas de

medicamentos essenciais *°.

O conceito de medicamentos essenciais tem como objetivo primordial
fornecer condi¢cbes para contemplar as necessidades da terapéutica e melhorar
a qualidade de assisténcia e ndo o de restringir a oferta de terapias.
Selecionam-se medicamentos levando em conta sua pertinéncia para a saude
publica, provas de sua efetividade e seguranca, e eficAcia comparativa em
relagdo ao custo. Os medicamentos essenciais devem estar disponiveis nos
sistemas de saude em todo momento, em quantidades suficientes, nas formas
farmacéuticas apropriadas, com garantia da qualidade e informacao adequada,

a um preco que os pacientes e a comunidade possam pagar ©”.

No ambito hospitalar e dos sistemas locais de saude, o processo de
elaboracao da lista de medicamentos essenciais € realizado por uma equipe
multidisciplinar denominada, geralmente, de Comissdo de Farmacia e
Terapéutica (CFT), cujo trabalho esta pautado sob a 6tica da Saude Baseada
em Evidéncias. No Brasil, embora haja a recomendacdo, ndo existe a
obrigatoriedade da existéncia desses comités nos servicos de saude, como
acontece com as Comissdes de Controle de Infecgdo Hospitalar (CCIH) ©), o
que talvez explique sua pouca implantagdo nos hospitais brasileiros. De 250
hospitais avaliados no pais por Osério e Castilho (2004), 139 hospitais
possuiam CCIH e apenas 29 hospitais possuiam CFT ©.

As dificuldades de implantacado de CFT e a manutencao de suas funcdes
torna-se um desafio para os gestores dos servicos de saude. E a utilizacdo de
ferramentas administrativas como o Planejamento Estratégico Situacional
(PES) pode ser uma forma eficaz de resolver esse problema. O PES é uma
abordagem de planejamento projetado para a administracdo publica e se
caracteriza como um meétodo de grande potencial para processar problemas
complexos e mal estruturados. Esse tipo de planejamento se caracteriza por
levar em consideracao multiplas dimensdes para avaliagdo dos problemas
(politica, econdmica, social) e anadlise estratégica dos diferentes atores
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envolvidos em uma situagdo de partilha de poder, quadro comum em servi¢cos

geridos pelo governo ©.

Nesse sentido, este estudo visa demonstrar a experiéncia de
estruturacdo do processo de selecdo de medicamentos em uma rede de

hospitais publicos por meio do método PES.

METODOS:

O trabalho apresentado trata-se de um estudo de caso segundo a
abordagem metodoldgica da Pesquisa Avaliativa, de carater observacional,
com enfoque quantitativo e qualitativo complementares. Este tipo de
metodologia é caracteristico das pesquisas voltadas para a avaliacao de
servicos e processos de saude por conta da complexidade do fenémeno social

investigado (%11,

O campo da pesquisa foi uma rede composta de 12 hospitais publicos
com porte e especialidades diferentes e pelo Servigco de Atendimento Mével de
Urgéncia estadual, ambos geridos por uma fundagéo estadual publica de direito
privado. Todas as unidades incluidas, até o inicio do projeto, ndo possuiam
nenhum processo de selecdo de medicamentos e incorporacéo de tecnologias.
Também n&o foi constatado a existéncia de lista de medicamentos publicada

oficialmente.

De outubro de 2010 a marco de 2012 foi acompanhado o processo de
implantagdo das atividades de selegdo de medicamentos por meio do método
de Planejamento Estratégico Situacional (PES), proposto pelo economista

chileno Carlos Matus ©.

Conforme modelo de PES, os trabalhos foram baseados nos momentos:
Explicativo, Normativo, Estratégico e Tatico-operacional que fazem parte
da construcao de um plano operativo, neste caso com o obijetivo final instituir a

politica de selegdo de medicamentos na instituicdo alvo do estudo.

O conceito de momento, formulado para superar a ideia de “etapas

rigidas”, implica numa visdo dindmica do processo de planejamento, que se
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caracteriza pela permanente interacdo de suas fases ou momentos e pela

constante retomada dos mesmos 2.

Figura 1 — Momentos do Planejamento Estratégico Situacional (PES).

Momento Momento Momento M. Tatico

Explicativo Normativo Estratégico Operacional

Fonte: Autor (2013)

RESULTADOS E DISCUSSAO:

Na fase inicial da pesquisa foi realizada uma avaliacdo dos locais de
estudo que possibilitou identificar o perfil dos servigos, descritos no Quadro 1.

Quadro 1 — Caracteristicas dos servigos de salude avaliados (Sergipe, 2012).

CARACTERISTICAS TIPO Frequéncia

Publico 100% (12)
Natureza juridica
Privado 0,0% (0)
Hospitais Locais (até 40 leitos) 30,7% (04)
. Hospitais Regionais (40 a 150 leitos) 38,4% (05)
Servigos e Grau de
Complexidade Servigo exclusivo de maternidade 15,3% (02)

Hospital de grande porte com especialidades (600 leitos) | 7,6% (01)

Servico de atendimento pré-hospitalar 7,6% (01)

Momento Explicativo:

Este € o momento em que se analisa a realidade presente e o hiato
existente com o futuro desejado. Neste se desenvolveu a complexa tarefa de
identificar e selecionar problemas, explicar com profundidade as causas de
cada um e do seu conjunto. Deve contar com a participacdo ampla de todos 0s
atores envolvidos para analise dos problemas que os afetam %,

A partir de oficinas de avaliacdo da Assisténcia Farmacéutica, que
contou com participagcdo de “atores-chave” do processo (farmacéuticos,
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médicos, enfermeiros, gestores), foi possivel discutir os principais problemas
encontrados, categoriza-los e avalia-los quanto a sua magnitude,
transcendéncia, factibilidade e vulnerabilidade culminando com a definicdo do
problema prioritario, definido pelos componentes da oficina como: “Néo

Regularizagdo do Processo de Sele¢cdo de Medicamentos”.

O problema priorizado foi trabalhado pela equipe que definiu os
descritores, causas e consequéncias deste, seguindo o modelo de diagrama de

causa e efeito de Ishikawa, conhecido como diagrama “espinha de peixe” '3

Momento Normativo:

Neste momento foi delineado o plano de intervengcdo. O momento
normativo caracteriza-se pela definicdo da imagem objetivo ou situacao futura
desejada e das operagOes/agdes concretas que visam solucionar os nés
criticos do processo . Apés finalizagdo desta etapa, foi possivel realizar um
diagnéstico mais detalhado do quadro situacional e as modificacdes
necessarias para alcancar a imagem-objetivo definida pelos profissionais do
servico: “Institucionalizacdo do Processo de Selecdo de Medicamentos nos
hospitais da instituicdo”. No Quadro 2 pode-se verificar detalhadamente os

dados deste momento.

Momento Estratégico:

Momento foi é realizada a analise da possibilidade de execugéo do plano
em suas varias dimensbes: politica, econémica, competéncia técnica e
administrativa. Nesta fase, a analise situacional encontra-se focada na
construcao da viabilidade, mapeando-se todos 0s atores que possam cooperar
ou se opor ao que estd sendo proposto, avaliando-se o tipo de controle que
cada um detém dos recursos essenciais para o éxito do plano *'®. No Quadro
3 esta descrita a analise de viabilidade e factibilidade realizada para alcance
dos objetivos propostos sob a perspectiva da gestdo da assisténcia
farmacéutica que liderou o processo de implantacdo do PES. No final desse
momento € possivel observar as atividades estratégicas principais que devem
ser executas por esta gestdo ou pelos demais atores do servico para sucesso
do planejamento e implantacéo efetiva da selecdo de medicamentos.
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Quadro 2 — Matriz do momento normativo: definicao de objetivos, operacées e acdes

(Sergipe, 2012).

OBJETIVOS

OPERACOES

ACOES ESPECIFICAS

1 - Regulamentar fluxos e
procedimentos de
incorporacao de
tecnologias em saude
(medicamentos)

1.1 - Formagéao de grupo
de trabalho para
definicdo dos padrbes de
selecdo de tecnologias

Contato com atores-chave para grupo

Elaborag¢éo de minuta da resolucao

Discussao de fluxos e rotinas no grupo

1.2 - Elaboragéo de
resolugdo com normas
para incorporagao de
medicamentos

Solicitagéo de parecer juridico

Redagéao de documento final

Validagdo pela dire¢do da instituicdo

2 - Organizar CFT de
acordo com o nivel de
complexidade dos servicos

2.1 - Regulamentagao
das CFT na instituicao

Divulgacéo da resolugao com enfoque nos
fluxos e rotinas da CFT

2.2 - Formagéo das
comissdes, nomeagao de
membros e inicio dos
trabalhos

Indicacdo de membros
para compor as CFT

representativos

Posse dos membros e assinatura de
declaracao de conflito de interesses

Definigdo de atribui¢cdes entre os membros
e elaboracao de cronograma de reunides

Treinamento dos membros das CFT sobre
avaliagao de tecnologias em saude

3 - Elaborar relagcées de
medicamentos essenciais
de acordo com nivel de
complexidade do servico

3.1 — Selecédo dos
medicamentos essenciais
pelas CFT

Formatacdo de lista inicial baseada nos
registros de compra e estoque das
unidades

Revisao dos itens por grupo terapéutico

Elaboragcdo das listas itens

selecionados pelas CFT

com

3.2. Validagao das Listas
de Medicamentos
Selecionados

Consulta publica da lista selecionada

Apreciagéo das contribuicoes e
julgamentos finais das CFT

Institucionalizagao das Listas de
Medicamentos e das normas para

alteragéo dos itens posteriormente
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Momento Tatico-operacional:
Este € o momento de colocar o PES em pratica. Nesta fase, as
avaliagdes mais importantes estao relacionadas ao impacto da implantacao do

plano no servigo e a atual conjuntura da organizagéo.

Outros temas vitais neste momento sdo a estrutura organizacional, o
fluxo interno de informacgdes, a coordenacéo do plano, do sistema de prestacao
de contas, as ferramentas gerenciais necessarias e finalmente a dindmica que
a participacdo democratica na implantagdo do plano. E importante destacar que
o planejamento estratégico s6 termina quando é executado, € o oposto a visao
tradicional do “plano-livro” que, separando planejadores dos executores,

estabelecia uma dicotomia insuperavel entre o conhecer e o agir .

O Quadro 4 descreve a matriz do momento tatico-operacional construida
para implantacdo do processo de selecdo e que define dos atores envolvidos
na execucao das atividades especificas, prazos de execucdo e respectivos

indicadores de avaliagao.



Quadro 3 — Matriz do momento estratégico: analise da viabilidade e factibilidade (Sergipe, 2012).
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ANALISE DE ANALISE DE
< = : ATIVIDADE
OBJETIVOS OPERAGOES ACOES ESPECIFICAS VIABILIADADE (Poder) FACTIBILIDADE ESTRATEGICA
Decidir | Executar | Manter Recursos Recursqs
Existentes Necessarios
1.1 - Formag4o de grupo | - Contato com atores-chave para GT sim sim sim Equipe --
de trabalho para - Elaboracéo de minuta da resolugao sim sim sim Equipe e TI - - -
1 - Regulamentar definicao dos padroes de ¢ ¢ Articular parceria
fluxos e selecdo de tecnologias | - Discussao de fluxos e rotinas sim sim sim Equipe com membros da
procedimentos de T . . - ~ Atores gestao e das
incorporacéo de 1.2 - Elaborag&o de - Solicitag&o de parecer juridico sim nao nao - externos unidades para
tecnologias em saude resolugdo com normas = . . . . . formar grupo de
(medicamentos) para incorporagao de - Redagao de documento final Sim Sim Sim Equipe m trabalho inicial
medicamentos - Validacs irecs instituica 5 5 5 - ores
Validagao pela direcao da instituicao nao nao nao externos
- Divulgacdo da resolugdo com : : . ! Material
2.1 - Regulamentagao enfogue nos fluxos e rotinas da CFT sim sim Sim Equipe e Tl Divulgacao
. das CFT na instituicdo L . = ~ Atores
an?Jg:;‘;zZLi:L:zs - Indicagdo de membros para CFT sim nao nao -- DS, Organizar GFT,
ey . - Posse dos membros e assinatura de | _ i _ _ rotina de trabalho
de complexidade do 2.2 - Formagao das declaragéo de conflito de interesses e treinamento dos
servi comissdes, nomeagao de | - Definicdo de atribuicbes entre os . . . membros
co e i~ sim sim sim -- -
membros € inicio dos membros e cronograma de reunides
trabalhos - Treinamento dos membros sobre | . no ndo Equipe Recursos
avaliacdo de tecnologias em salde quip financeiros
- Elaboragédo de lista inicial baseada sim sim sim Equipe _
~ no histérico de utilizagdo das unidades quip
3.1 - Selegao dos - Revisdo dos medicamentos de Equipe, Base de
" medicamentos essenciais P sim sim sim quipe, --
3 - Elaborar relacoes pelas CFT acordo com grupo terapéutico dados
de medicamentos - Elaboragéo das listas com itens : : . Equipe, Base de _ .
essenciais de acordo selecionados pelas CFT sim sim sim dados d\ga(l;clj:a_ll_r ;—rj‘iss:hgr
com nivel de - . . . ~ ~ . Material avulg
. - Consulta publica da lista selecionada sim nao nao Equipe . = as acdes
complexidade do 3.2 Validacio das Li Divulgacéo
servico ) .d al\l/l aég_;ao ast Istas |- Apreciacdo das contribuicdes e sim sim sim Equipe _
e Viedicamentos julgamentos finais das CFT quip
Selecionados T — -
- Institucionalizacdo das Listas e ndo ndo ndo _ Atores
normas de alterag@o posterior externos




Quadro 4 — Matriz do momento tatico-operacional: atores, prazos e indicadores (Sergipe, 2012)
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RESPONSABILIDADE E

INDICADOR DE
OBJETIVOS OPERACOES ACOES ESPECIFICAS ATgENTRA'-'DADE PRAZO AVALIACAO
PRINCIPAL PARCEIROS [tempo estimado]
1.1 - Formacao de grupo | - Contato com atores-chave para grupo Coord. AF C%oi:déﬁzif(?é E 07 dias
1 - Regulamentar de trabalho (GT) para ] - . < Farmacéutico do __ . Publicagdo de
fluxos e defl;’IIQ?o gost padrloe§ de Elaborag&o de minuta da resolugéo GT 15 dias Resolucio com
procedimentos de seleao delecnologias I piscussao de fluxos e rotinas no grupo | Membros do GT - 07 dias regulamentagéo do
incorporacao de - Solicitacao d ri P d 07 di processo de
tecnologias em saude 10- E~Iabora<;ao de - Solicitagao de parecer juridico rocurador - ias selecio;
(medicamentos) resolu¢do com normas - Redacao de documento final Relator do GT - 15 dias [02 meses]
para incorporagao de . ] - Coord. Enfa. e ]
medicamentos - Validagéo pela diregéo da institui¢éao Coord. AF Dir Clinicé 07 dias
i = - Divulgagéo da resolugdo com enfoque Assessoria de .
2 - Organizar 2l .Re:qulamentagej\o. S nos fluxos e rotinas da CFT el Comunicagéo U el
-19d comissoes de farmécia e Indicacao d b Gestores das
comissoes de terapéutica na instituigao | -, lc'ca¢d0 e Memoros para compor as Coord. AF estores 15 dias Formagcéao das CFT
farmacia e terapéutica CFT unidades treinamento &
nas unidades de - Posse dos membros e assinatura de 3
. ~ ) . Coord. AF -- 07 dias posse dos
estudo de acordo 2.2 - Formagao das declaracéo de conflito de interesses e
com o nivel de comissdes, nomeacdo de | - Definigdo de atribuicbes entre os | Presidentes das Membros das . 02 .
: e o 07 dias [02 meses]
complexu_:iade do membros e inicio dos membros e cronograma de reunides CFT CFT
servico trabalhos - Treinamento dos membros sobre | Presidentes das | Assessoriade .
L . . o 21 dias
avaliacdo de tecnologias em saude CFT Comunicacao
- .Elgkl)oragao Qe I|s~ta inicial 'baseada no Coord. AF _ 15 dias
~ histérico de utilizagdo das unidades
3.1 - Selegao dos - Revisdo dos medicamentos d rdo | Presidentes das Membros das
medicamentos essenciais evisao dos medicamentos de aco CFT CFT 120 dias
3 — Elaborar relacées pelas CFT com grupo tt?rapeutlco : : : Publicacéo das
de medicamentos - Elgboragao das listas com itens Presidentes das Membros das 15 dias Relacdes de
essenciais de acordo selecionados pelas GFT por servico CFT CFT Medicamentos por
com nivel de - Consulta publica da lista selecionada Coord. AF Assessoria de 30 dias nivel de
complexidade do ) ~ . Comunicagéo complexidade
servico 3.2. Validagao das Listas | - Apreciagdo das contribuices e | Presidentes das Membros da 15 dias [08 meses]
deSMlcedlpamgntos julgamentos finais das CFT CFT CFT
elecionados - Institucionalizacao efetiva das Listas de Gestao dos Membros das 45 dias
Medicamentos (compras, servigo, etc) Servigcos CFT
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Como pode ser visto nas matrizes elaboradas, o processo de implantacao
do PES girou em torno de trés objetivos principais: 1) a regulamentagéo de fluxos
e procedimentos para a selecao de medicamentos; 2) a organizacdo das CFT; e
3) a elaboracdo da lista de medicamentos essenciais. No Quadro 5 estdo

descritos 0s principais resultados obtidos de acordo com cada objetivo proposto.

Na execucao do primeiro objetivo, por meio da elaboracdo de uma
resolucdo especifica, visou-se garantir duas questdes fundamentais: a
padronizacdo de critérios de selecdo baseado em evidéncias cientificas e o

combate as interferéncias mercadoldgicas.

Os gastos crescentes nos ultimos anos no setor saude vém preocupando
diversos paises, em especial aqueles cuja atencéo a saude é garantida pelo setor
publico. A grande pressdo pela incorporacdo de tecnologias — incluindo
procedimentos, produtos para a saude e medicamentos — cada vez mais caras,
além de impactar no orgamento dos paises, produz uma restricdo do acesso aos
servicos de saude, visto que ndo é possivel garantir, a todo mundo, todas as

intervencdes '8,

Para tornar o processo de selecdo de medicamentos mais efetivo, nos
ultimos anos, os critérios utilizados deixaram de se basear apenas na experiéncia
clinica dos membros e passaram a ser pautados fortemente em evidéncias
cientificas. Houve também preocupacao crescente com a transparéncia do
processo e a isencdo dos membros dos comités que confeccionam as listas, os
quais devem aliar competéncia técnica a total auséncia de conflito de interesses e

profundo senso ético 9.

Apoés definicdo dos critérios técnicos para a selegdo de medicamentos, as
acOes do PES ficaram concentradas na organizacao efetiva das CFT. Devido as
diferengas de porte e servicos ofertados entre as unidades, foram formadas
durante o processo cinco CFT com membros representativos dos servicos de
farmacia e enfermagem, da gestdo e das diversas especialidades meédicas
presentes nos hospitais.
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Quadro 5 — Painel de resultados obtidos mediante o PES (Sergipe, 2012):

RESULTADOS
MACROINDICADORES

RESULTADOS MICROINDICADORES

. Elaboragdao e Publicacdao de
Resolucao que regulamenta o
processo de selecao de
medicamentos

1.1 — Formagédo de Grupo de Trabalho para avaliagdo da assisténcia
farmacéutica e elaboracédo da proposta de regulamento para selecao de
medicamentos

1.2 — Elaboracdo de normas para criacdo e funcionamento das
Comissodes de Farmécia e Terapéutica — CFT

1.3 — Definicdo de Indicadores para avaliagdo de medicamentos com
aspectos de saude baseada em evidéncias e farmacoeconomia

1.4 - Definicdo de critérios para avaliagdo de aspectos éticos dos
membros da CFT e da relagdo destes e dos profissionais de salde do
servico com o mercado farmacéutico

1.5 — Avaliacdo de aspectos juridicos relacionados a incorporacdo de
medicamentos

1.6 — Publicacdo da Resolugédo que regulamenta o processo de selegao
de medicamentos

2. Organizacdao das Comissoes
de Farmacia e Terapéutica por
nivel de complexidade dos
servicos

2.1 — Divulgagao do processo de selecao em implantagao e indicagao de
membros estratégicos da criagdo das CFT

2.2 — Criagcdo de 05 CFT de acordo com nivel de complexidade dos
servicos: CFT1 (Hospitais Locais); CFT2 (Hospitais Regionais); CFT3
(Unidades de saude materno-neonatal); CFT4 (Hospital de geral de
grande porte); CF5 (Servigo de Atendimento Mével Pré-Hospitalar)

2.3 — Assinatura de termos de declaracao de interesses pelos membros,
definicdo de atribuicdes e cronograma de reunides das CFT

2.4 — Realizagdo de Treinamento dos membros da CFT: Seminario sobre
Avaliagao de Tecnologias em Salde — ATS

2.5 — Realizagao de 44 reunides de CFT com periodicidade variando de
uma vez por semana a uma vez por més

3. Elaboracao e Implantacao de
Listas de Medicamentos
Essenciais

3.1 — Revisao dos itens do histoérico pelos membros da CFT baseada na
experiéncia clinica dos membros, em aspectos de saude baseada em
evidéncias e farmacoeconomia

3.2 — Implantagéao de Formulérios e critérios para solicitagdo de incluséo,
exclusao e substituicdo de medicamentos das listas padrao

3.3 — Realizacédo de consulta publica sobre medicamentos selecionados
pela CFT

3.4 — Participagao de 54 especialistas durante todo o processo com uma
média de participagdo de 10 membros por reunido

3.5 — Elaboragdo de 15 Pareceres Técnico-Cientificos sobre
medicamentos da lista (demanda interna ou externa)

3.6 — Elaboragéo da 12 Lista de medicamentos selecionados composta
da juncdo de 05 listas menores elaboradas de acordo com cada CFT
implantada (ver item 2.3)

3.7 - Redugéao de 27,8% dos medicamentos, passando de 716 itens do
histérico inicial levantado para 516 itens na lista oficial validada pela
gestéo da instituicdo
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A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) estabelece que um dos
resultados esperados para promog¢ado do uso racional de medicamentos pelos
profissionais de saude e consumidores dos paises em desenvolvimento é a

promocao das CFT em nivel institucional, local e nacional ©°.

A maioria das CFT localiza-se em paises desenvolvidos, incluindo
Australia, EUA e paises europeus. Na Australia e no Reino Unido, 92% “° e 86%
dos hospitais, respectivamente, desenvolviam, em 1990, algum tipo de comisséo
terapéutica hospitalar. Nos EUA, o recebimento de acreditacdo hospitalar é

condicionado a existéncia de CFT ou comiss&o similar 22,

Os membros das CFT das unidades analisadas foram orientados sobre os
aspectos éticos relacionados a participacao deste comité e assinaram termos
onde declaram isencao de conflito de interesses antes da posse dos seus cargos.
A OMS preconiza que se deve exigir de todos os membros do comité a assinatura
desse tipo de declaracao, a fim de comprometé-los com os principios de trabalho
e ética da CFT @3,

Os membros do comité receberam treinamento especifico sobre Avaliagao
de Tecnologias em Saude (ATS). Nos paises desenvolvidos, a ATS tem se
tornado um subsidio importante para decisbes sobre cobertura de
tecnologias/procedimentos e na elaboracao de diretrizes clinicas e, portanto, para
0s processos de planejamento/geréncia e avaliacdo de servicos e programas,

tanto ao nivel nacional quanto ao nivel de cada servigo %),

Durante o estudo, foram realizadas 44 reunides das CFT com periodicidade
variando de uma vez por semana a uma vez por més, com a média de 10,6 £ 2,7
participantes por reunido. A criacdo e manutengéo das atividades de uma CFT é
um desafio para os servicos de saude brasileiros. Apesar de ndao haver uma
estatistica nacional de base governamental, um estudo realizado com 250
hospitais publicos e privados de diversas regides brasileiras mostrou que apenas
29 hospitais haviam implantado uma CFT. Ainda assim, em apenas nove destes
hospitais, a CFT funcionava regularmente, ou seja, com no minimo uma reuniao a

cada dois meses ©.
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Apés a organizacéao efetiva das CFT, as atividades do plano seguiram para
a construcado efetiva da primeira relacdo de medicamentos essenciais dos
hospitais publicos sergipanos. Para elaboragédo da lista participaram do processo
de avaliagdo 54 colaboradores, sendo destes, 20 profissionais médicos de
diversas especialidades, 15 farmacéuticos e 14 enfermeiros.

Durante o periodo de elaboracao da lista foram realizadas diversas acbes
de divulgagéo, para o corpo clinico e demais profissionais do servigo, sobre 0s
formulérios para inclusdo e exclusdo de itens da lista, critérios utilizados na
avaliacdo das CFT e mecanismos de apelacdo das decisGes destas. Apos
construgdo das propostas de listas das CFT foi realizada uma consulta publica,
por meio do site da instituicdo, onde todos os profissionais poderiam opinar sobre
os itens pré-selecionados.

Durante a construcao da relacdo de medicamentos selecionados foram
elaborados 15 Pareceres Técnico-Cientificos para documentar e fundamentar as
alteracbes que mais possuiam impacto econémico e/ou assistencial. Esses
pareceres seguiam sempre a légica de elaboracao e revisdao, no minimo pelos
membros da CFT, apreciagdo e homologag¢do em reunido ordinaria do comité. Os
Pareceres Técnico-Cientificos (PTC) sdo uma ferramenta de suporte a gestéo e a
decisdo, baseada na mesma racionalidade que envolve uma ATS, contudo com
execucao e conteudo mais simplificados. Embora envolvam, via de regra, uma
revisdo da literatura menos extensa e abrangente que uma revisao sistematica, e
sejam de execucdo e elaboracao mais rapidas, os PTC devem representar um
relato sistematizado e abrangente do conhecimento possivel de ser fornecido

neste contexto, contribuindo para qualificar as decisdes a serem tomadas .

Ao final do PES foi concluida e homologada a primeira de lista de
medicamentos essenciais, que estava subdivida em cinco outras listas formadas a
partir do trabalho das cinco CFT formadas e que representavam as necessidades
das unidades de acordo com seu grau de servigos ofertados. Ao se comparar com
a primeira lista elaborada antes do inicio dos trabalhos da CFT, baseada no
histérico de consumo e pedidos de compra, observou-se uma reducao de 27,8%
no numero total de medicamentos utilizados: de 716 itens na relacao inicial para
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516 itens, o que representou uma reducdo de aproximadamente 12% da
demanda de recursos dos servigcos avaliados.

A exclusdao de itens ndo essenciais ou de efetividade e seguranca
questionavel representa grande contribuicdo aos cuidados em saude. A
diminuicdo no numero de itens € um ganho para a assisténcia farmacéutica
hospitalar, pois contribui para a melhora da logistica, do fornecimento de
informacdo e do acompanhamento do uso pela farmacia hospitalar. Além disso,
0s gastos totais tendem a diminuir com o aumento do volume de compra de um

mesmo item, por economia de escala #4729,

Além da reducao do numero global de itens, foram também incluidos 25
medicamentos para tratamento de determinadas enfermidades que néo estavam
contempladas ou possuiam alternativas de menor efetividade e custo-beneficio,
como medicamentos para a hipertermia maligna, tromboliticos utilizados no infarto
agudo do miocardio, anestésicos gerais e locais, medicamentos para tratamento
da dor, anticorpos monoclonais, determinados antineoplasicos, dentre outros.
Essas inclusées, fundamentadas pela 6tica cientifica, beneficiam os usuarios do
servico que podem contar com ferramentas mais efetivas. Na atualidade,
aumentar o acesso a medicamentos essenciais tem-se tornado um dos mais

visiveis desafios globais na promocao a satde 9.

Diante dos dados relatados € possivel perceber a complexidade
organizacional envolvida na implantacdo de atividades de selecdo de
medicamentos e os desafios que devem ser enfrentados para que esse processo
seja exitoso. Pela proposta desse estudo, o PES demonstra ser uma ferramenta
aplicavel a correta identificacdo dos problemas locais, para o planejamento
adequado das etapas de selegdo, para a previsdo das dificuldades de
implantagdo e para o acompanhamento e avaliagao da politica de medicamentos
essenciais.
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RESUMO:

A necessidade de investir em politicas de selecao de medicamentos é um
consenso entre 0s organismos nacionais e internacionais, no entanto a
implantacdo de comités que gerenciem listas de medicamentos essenciais ainda
é um desafio para o Sistema Unico de Salde (SUS). Este trabalho teve como
objetivo verificar os impactos econdmicos e na qualidade das lista de
medicamentos de uma rede hospitalar publica apds a implantacao de Comissdes
de Farmacia e Terapéutica (CFT). Foi observado uma redugdo de 27,8% do
numero total de itens, um aumento de 13,6% do percentual de itens pertencentes
a RENAME, de 10,5% pertencentes a lista da OMS e de 14,7% indicados por
diretrizes clinicas. Houve reducao do numero de itens com patentes e aumento do
percentual de medicamentos com genéricos disponiveis. Em analise econémica
observou-se uma reducdo de aproximadamente 12% dos custos da lista,
demonstrando o grande potencial de contribuicdo para otimizacao dos recursos e
melhoria da qualidade dos servigos de saude.

Palavras-Chave: Medicamentos Essenciais; Comité de Farmacia e

Terapéutica; Economia Farmacéutica.
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ABSTRACT:

The need to invest in essential medicines policies is a consensus among
national and international organizations. However, the establishment of
committees that manage the lists of essential medicines is still a challenge for the
Brazilian National Health System. This study aimed to analyze the clinical and
economic impact on essential medicines list of public hospitals after the
establishment of Pharmacy and Therapeutics (P&T) committees. As a result, there
has been a decrease of total number of medicines from a level of 716 items to 516
(27.8%). There was an increase in items of Brazilian Essential Medicines List
(13.6%), WHO Model List of Essential Medicines (10.5%) and medicines indicated
by clinical guidelines (14.7%). There has been a reduction in numbers of
medicines with patents and increase in generic drugs available. Economic analysis
shows that the costs of essential medicines list decrease in approximately 12%.
The results obtained demonstrated the great potential of the P&T committee

contribution in optimizing resources and quality improvement of health services.

Keywords: Drugs, Essential; Pharmacy and Therapeutics Committee; Economics,
Pharmaceutical.



66

INTRODUCAO:

Uma das principais medidas para a promog¢ao do uso racional de
medicamentos em todo o mundo € a definicdo de listas de medicamentos
essenciais. A implantagédo destas listas por meio da utilizagdo de ferramentas de
avaliacado de tecnologias em saude (ATS) estd amplamente associada a ganhos

terapéuticos e econémicos .

Ja em 1975, a Assembleia Mundial da Saude sugeriu que a Organizagao
Mundial da Saude (OMS) deveria assessorar seus Estados-Membros a selecionar
medicamentos essenciais com qualidade e custo razoavel. Deste modo, em 1977,
publicou-se a primeira lista modelo de medicamentos essenciais com 205 itens
(186 medicamentos). Desde entdo, 17 edigbes ja foram publicadas, e a maioria

dos paises membros adotaram listas de medicamentos essenciais 2.

Apesar de alguns avangos a nivel federal como a aprovagédo da Politica
Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude (PNGTS) e a promulgacao da Lei
12.401/2011, que dispbe sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacédo de
tecnologias em salde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), observa-se
que a implantagdo de politicas de medicamentos essenciais e avaliagdo da
incorporacao tecnoldgica ainda estdo longe de ser uma realidade nos hospitais e
demais instituicdes de satide do SUS °.

Um estudo realizado com 250 hospitais publicos e privados de diversas
regibes brasileiras mostrou que apenas 29 hospitais possuiam comissdes
responsaveis pela incorporagdo de medicamentos, frequentemente denominados
de Comités ou Comissbes de Farmacia e Terapéutica (CFT). Ainda assim, em
apenas nove destes hospitais, esses comités funcionavam regularmente, ou seja,
com no minimo uma reunido a cada dois meses *. Esse dado contrasta com
recomendagdes nacionais e internacionais e com a realidade de paises
desenvolvidos. Nos EUA, por exemplo, as CFT estdo presentes em 99,3% dos
hospitais nos EUA e seu funcionamento é fator condicional para processos de
acreditacao °°.
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Quando se compara as poucas informacdes existentes sobre as CFT do
Brasil com as de paises desenvolvidos, observa-se que as brasileiras apresentam
dificuldades relacionadas a sua institucionalizagdo nos servigos, divulgacédo do
trabalho, correta formacdo de equipe multidisciplinar e principalmente ao

monitoramento e avaliacdo do seu desempenho °.

De modo geral, os avangos obtidos estdao localizados principalmente nas
instancias nacionais de gestdo do SUS e em alguns hospitais de ensino e centros
de pesquisa. Levar as atividades de ATS as esferas subnacionais do SUS,
criando uma cultura de evidéncia cientifica entre os gestores estaduais e

municipais de satde é um dos principais desafios para o governo brasileiro °.

Apesar da importancia estratégica para o campo da saude coletiva, ainda
existem poucas publicagdes nacionais demonstrando o impacto efetivo da
implantacédo de comités e de politicas de incorporacao tecnoldgica nos servicos
de saude. Assim, o objetivo deste artigo € demonstrar os impactos assistenciais e
econdmicos da implantagcdo de CFT em hospitais publicos e suas contribuicées

para a promog¢ao de uso racional de medicamentos.

METODOS:

Este trabalho foi desenvolvido com base na Pesquisa Avaliativa em Saude,
onde se promoveu a intervencao nos servicos de saude avaliados resultando na
implantagdo de comités de incorporacdo tecnologica de medicamentos,

denominados na ocasido de Comissoes de Farmacia e Terapéutica (CFT).

O estudo foi realizado em uma rede estadual composta de 12 hospitais
publicos com porte e especialidades diferentes e um servico de atendimento
mével de urgéncia (servico pré-hospitalar), ambos geridos por uma fundagéo
estadual publica de direito privado, com atendimento exclusivo ao SUS.

A implantacao das CFT e das politicas de incorporagéo tecnolégica ocorreu
entre outubro de 2010 a marco de 2012. Foram implantadas cinco CFT,
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estruturadas de acordo com o grau de complexidade das unidades, conforme
descrito na Tabela 1.

Tabela 1 — Estrutura das CFT implantadas e unidades participantes.

Comité Caracterizacao da Unidade Unidades
CFT 01 Hospitais Locais (até 40 leitos) 04 (30,7%)
CFT 02 Hospitais Regionais (40 a 150 leitos) 05 (38,4%)
CFT 03 Servico exclusivo de maternidade 02 (15,3%)
CFT 04 Hospital de grande porte com especialidades (600 leitos) 01 (7,6%)
CFT 05 Servico de atendimento pré-hospitalar 01 (7,6%)

As comissdes possuiam carater multidisciplinar, com membros indicados
de acordo com seu grau de representatividade e reconhecimento técnico-
cientifico. Durante o todo o processo participaram 54 profissionais, sendo 20
médicos de diversas especialidades, 15 farmacéuticos, 14 enfermeiros e 05 de
outros profissionais ligados ao cuidado assistencial, compras e gestdao. Os
membros assinaram termos onde declararam auséncia de conflitos de interesse.
Apenas um profissional ndo pode participar do processo por declarar impedimento
ético.

Todas as etapas de implantacdo das CFT e das atividades de selecao de
medicamentos foram baseadas nas recomendacdes estabelecidas pela OMS no
Drug and therapeutics committees: a practical guide ’. As regras para inclusdo e
exclusdo de itens, critérios adotados e fluxos foram definidos previamente por
meio de resolucdo elaborada institucionalmente. As decisdes das CFT foram
registradas em atas assinadas pelos participantes. As decisbes com maior
potencial de impacto orgcamentario ou clinico eram precedidos de elaboracédo de

parecer técnico-cientifico, conforme modelo estabelecido pelo Ministério da Saude
8

Os medicamentos selecionados pelas CFT foram submetidos a consulta
publica, disponibilizada no site da instituicdo, para os demais profissionais de
saude do servigo.
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Como inicialmente nao havia registro de relacdo de medicamentos
padronizada oficialmente nos servicos avaliados, foi elaborada uma relacdo que
incluia os itens constantes nos processos de compras da instituicdo (atas de
registro de preco) e aqueles presentes em estoque (verificados por meio de
inventario fisico), formando assim a relacao inicial, anterior a implantacdo das
CFT.

As comissdes utilizaram essa lista inicial como ponto de partida para inicio
dos trabalhos de avaliacdo e selecdo de medicamentos. Os medicamentos
seguiram a nomenclatura da Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ° e foram
categorizados de acordo com modelo Anatomical Therapeutical Chemical
Classification — ATC '°. Apés finalizagdo do processo de selecdo pelas
comissdes, os medicamentos foram reunidos em uma lista geral, tendo esta sido

homologada pela gestao da rede hospitalar alvo do estudo.

O impacto do trabalho das CFT na relacdo de medicamentos da instituicéo
foi avaliado por meio de quatro parametros: 1) quantitativo de medicamentos; 2)
nivel de essencialidade; 3) disponibilidade do mercado e 4) avaliagao

farmacoecond6mica dos itens.

Em relagcdo aos quantitativos de medicamentos foram verificados o numero
total de itens, antes e depois, € 0 nimero de inclusdes e exclusdes totais e

referentes a cada grupo de medicamentos.

Para verificacdo do grau de essencialidade nas relagdes de medicamentos,
as mesmas foram avaliadas comparativamente a Relacdo Nacional de
Medicamentos — RENAME 2010 "', atualizagdes da RENAME 2012 2 e 172 Lista
de Referéncia da Organizacdo Mundial de Saude '*. Ainda nesse ponto, foi
verificado também se os itens possuiam indicacdo pelos Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude ™

e/ou protocolos elaborados
pelas diferentes Sociedades de Especialidades afiliadas a Associacdo Médica

Brasileira: o Projeto Diretrizes '°.
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Dentre os indicadores de disponibilidade no mercado, foram avaliadas a
presenca de medicamentos com patente vigente e a existéncia de genérico

registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Na avaliacdo farmacoeconbémica, foi realizada uma analise de custo-

minimizacdo '® comparando-se a lista inicial com a lista elaborada pelas CFT.
Nessa avaliacao, foram verificadas as alteragcdes na demanda de gastos entre as
duas listas, tendo como base os histdricos de consumos e precos unitarios de

processos licitatérios da instituigao.

RESULTADOS E DISCUSSAO:

Gestores de todas as instancias do SUS sao constantemente pressionados
para que tecnologias novas e emergentes sejam incorporadas. Grande parte
dessa pressao € norteada pelo desconhecimento acerca da viabilidade técnica e
financeira da adocéo dessas tecnologias, bem como das consequéncias do seu

uso para a saude da populacao .

A falta de critérios previamente estabelecidos para incorporacao de
tecnologias em unidades de saude resulta numa desregulamentagdo do arsenal
terapéutico, criando listas de medicamentos inflacionadas com itens de utilidade
questionavel. Este problema foi verificado nos servicos alvo do estudo, que
contavam inicialmente com 716 medicamentos e, ap6s implantacdo do processo
de selecao, passaram a contar com 516 itens, uma reducéo de 27,8%, conforme

observado na Tabela 2.

Farmacos ainda carentes de evidéncias consolidadas, duplicidade de
alternativas para um mesmo tratamento, sem vantagens diferenciais, e
apresentacdes com formas farmacéuticas pouco adaptadas a utilizacao hospitalar
foram os principais motivos para a exclusdo de 225 itens ao longo do processo. O
percentual de reducdo superou as expectativas dos pesquisadores e gestores
envolvidos no processo, sendo considerado um resultado relevante apesar da
falta de estudos comparativos na literatura.
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A diminuicdo no numero de itens, por si s6, € um ganho para a assisténcia
farmacéutica hospitalar. A logistica, o fornecimento de informacdo e o
acompanhamento do uso pela farmacia hospitalar sdo favorecidos quando ha um
namero menor de medicamentos disponiveis. Os pacientes, por sua vez,
atendidos em unidades com excesso de alternativas terapéuticas ficam mais
expostos a eventos adversos, relacionados tanto a falhas na cadeia de
medicamentos pela variedade de itens circulantes, como em virtude da exposi¢ao

a mais farmacos com limitadas informagées sobre sua seguranca "2,

Tabela 2 — Quantitativo de itens antes e depois da selecdao de medicamentos pela CFT.

Grupos de Medicamentos Antes Depois % de
(Classificacao ATC/OMS Index 2012) CFT CFT reducao

Aparelho Digestivo e Metabolismo (A) 102 68 33,3%
Sangue e Orgdos Hematopoiéticos (B) 35 29 17,1%
Sistema Cardiovascular (C) 66 51 22,7%
Anti-infecciosos (J) 138 90 34,8%
Antineoplésicos e Adjuvantes (L) 112 87 22,3%
Sistema Musculoesquelético (M) 40 30 25%
Sistema Nervoso (N) 114 86 24,6%
Sistema Respiratério (R) 24 19 20,8%
Varios (V) 85 56 34,1%
Total de Medicamentos 716 516 27,8%

Dentre as classes avaliadas, pode-se verificar que 0 grupo que possuiu o
maior percentual de reducdo do numero de itens foram os anti-infecciosos. A
reducéo do elenco de antimicrobianos disponiveis € uma medida que contribui
minimizar o preocupante efeito de resisténcia microbiana e os indices de infec¢ao
hospitalar. O controle desses problemas esta relacionado a reducéo de custos, de
eventos adversos e, principalmente, a reducdo de mortalidade °.

A interacdo constante com as Comissdes de Controle de Infecgéao
Hospitalar (CCIH) durante o processo foi crucial para esse resultado. O Consenso
Brasileiro de Uso Racional de Antimicrobianos, publicado em 2001 pelo Ministério
da Saude, afirma que todo hospital deve possuir uma CFT e uma CCIH e estes
dois comités devem ser responsaveis pela padronizacdo e controle do uso de

antimicrobianos na instituicdo 2°.
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Durante as analises dos itens excluidos, foi observada a reducao
percentual de 43,9% no numero de medicamentos apresentados em associacao
ou “Combinacdes de Dose Fixa” (CDF), passando de 41 (5,7%) apresentacoes,
constantes na lista inicial, para 23 (4,4%).

Apesar de essas associag0es estarem relacionadas, algumas vezes, a
melhoria da ades&o e incremento de efeito terapéutico ', a OMS preconiza que “a
maioria dos medicamentos essenciais deve ser formulada como monofarmacos.
As combinagbes em doses fixas devem ser selecionadas somente quando ha
definida vantagem sobre os compostos administrados separadamente em termos
de eficacia, segurancga, adeséo e retardo no desenvolvimento de resisténcia em
maldria, tuberculose e HIV/AIDS’ %2

Esta recomendacéo justifica-se em virtude das CDF poderem causar um
maior nimero de interacbes e reacOes adversas sérias ou letais que, embora
relativamente infrequentes, os caracterizam como farmacos de maior potencial de
risco e motivam muitas internagdes hospitalares. Além disso, estas combinagdes
também possuem maior custo do que os ingredientes individuais em preparacées
farmacéuticas convencionais, aspecto que influi decisivamente no acesso,
principalmente em paises em desenvolvimento 2.

Além da exclusao de itens com maior potencial de dano para o paciente, o
processo de selecdo de medicamentos garante o acesso a tratamentos
essenciais. Durante o estudo, foram incluidos 25 medicamentos, sendo alguns
destes utilizados em enfermidades com tratamentos especializados né&o
contemplados anteriormente, como hipertermia maligna, fase aguda do infarto
agudo do miocardio e persisténcia do canal arterial em neonatos.

A inclusdo de medicamentos especializados, com referida avaliacdo de
qualidade e seguranga, no rol de tratamento hospitalar contribui para evitar
posteriores processos de judicializacdo. Em estudo realizado no estado do Rio de
Janeiro, verificou-se que quase 70% das demandas judiciais provinham de
pacientes tratados em hospitais e clinicas conveniadas ao SUS .
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Tabela 3 — Nivel de Essencialidade das relacoes de medicamentos antes e depois da CFT.

Grupos de Medicamentos Medicamentos - Antes CFT

Medicamentos - Depois CFT

(Classificacao ATC/OMS Index

2012) Rename OMS Diretrizes Rename OMS Diretrizes
Aparelho Digestivo e Metabolismo (A)  59,8%(61)  41,2%(42) 47,1%(48) 75%(51) 50%(34) 67,6%(46)
Sangue e Orgaos Hematopoiéticos (B) 57,1%(20)  25,7%(09) 68,6%(24) 75,9%(22) 27,6%(08)  79,3%(23)
Sistema Cardiovascular (C) 66,7%(44)  50%(33) 59,1%(39)  74,5%(38)  49%(25)  68,6%(35)
Anti-infecciosos (J) 59,4%(82)  51,4%(71) 63%(87)  76,7%(69)  70%(63)  81,1%(73)
Antineoplasicos e Adjuvantes (L) 52,7%(59)  29,5%(33) 65,2%(73)  62,1%(54) 35,6%(31) 72,4%(63)
Sistema Musculoesquelético (M) 52,5%(21) 50%(20) 77,5%(31) 63,3%(19) 66,7%(20) 93,3%(28)
Sistema Nervoso (N) 64,9%(74)  46,5%(53)  74,3%(85) 74,4%(64) 61,6%(53) 87,2%(75)
Sistema Respiratério (R) 33,3%(08)  20,8%(05)  54,2%(13) 47,4%(09) 26,3%(05)  68,4%(13)
Vérios (V) 43,5%(37)  30,6%(26) 37,6%(32) 66,1%(37) 46,4%(26) 55,4%(31)
Itens Incluidos n/a n/a n/a 80%(20) 48%(12) 88% (22)
Itens Excluidos n/a n/a n/a 28%(63) 18,2%(41) 29,3% (66)

Total de Medicamentos 7% 0Bk 603k 0%k stk Tow

As atividades de selecdo de medicamentos nos hospitais avaliados

também aumentaram o nivel de essencialidade do rol de farmacos utilizados.
Quando se compara a lista inicial com a lista elaborada pelas CFT, verifica-se um
aumento de 13,6% no percentual de itens que sdo recomendados pela RENAME,
acréscimo de 10,5% do numero de itens indicados pela lista padrdo da OMS e
14,7% dos medicamentos recomendados pelas diretrizes do Ministério da Saude
e Sociedades Médicas do Brasil (Tabela 3).

Considerando que a selecao dos medicamentos deve observar aspectos
epidemioldgicos, era de se esperar maior concordancia da lista com a RENAME
(70,3%) e menor concordancia com a lista da OMS (51,3%). A falta de dados para
comparacao quanto a adequacao em servicos hospitalares é um fator limitante de
avaliagdo. No entanto, ao analisar percentuais de adequagdao a RENAME e OMS
em unidades de atencdo primaria de outros trés estados brasileiros, foram
verificados valores de 76,8% e 63% respectivamente 4, percentuais ndo muito
distantes aos encontrados neste estudo, mesmo o servigo hospitalar
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apresentando maior grau de especializagao e, portanto, maior potencial de
possuir itens fora das listas de medicamentos essenciais.

Se considerarmos em conjunto a indicacdo por uma dessas ftrés
recomendagdes, dos 516 medicamentos da lista final, apenas 56 nao estavam
indicados pela RENAME, OMS ou Diretrizes Clinicas, percentual este inferior a
11%.

A utilizacdo de tratamentos baseados em listas essenciais e diretrizes
clinicas auxiliam os prescritores a tomar decisées sobre os tratamentos mais
apropriados para condicoes clinicas especificas. Esta pratica encontra-se entre as
12 intervencgdes fundamentais para a promog¢éo do uso racional de medicamentos
recomendadas pela OMS .

Outro parametro avaliado foi a alteracdo no percentual de itens que
possuiam patentes vigentes e registro de medicamentos genéricos. Durante o
estudo, foi observada uma reducao de 1,4% no percentual de medicamentos com
patente, equivalente a 32 itens. Quanto ao percentual de genéricos, observou-se
um acréscimo de aproximadamente 5% (Tabela 4).

A Organizacdao Mundial da Saude (OMS) incentiva politicas de promocao
do uso de medicamentos genéricos, que possuem precos mais baixos e
qualidade equivalente a dos medicamentos de referéncia, como confirmado por
testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade °.

A promocdo de medicamentos genéricos em detrimento ao uso de
produtos patenteados esta associada a reducado dos custos em saude. Estudo
realizado pela ANVISA constatou que a participacao dos produtos patenteados no
total dos gastos com medicamentos € 40% superior a participagdo dos gastos
com medicamentos genéricos ?’. Neste estudo, os valores médios de gastos
mensais com patenteados e genéricos foram de R$33.481,37 e R$2.814,10,
respectivamente, um valor quase 12 vezes superior.
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Tabela 4 — Nivel de Disponibilidade no Mercado.

Grupos de Medicamentos Medicamentos - Antes CFT Medicamentos - Depois CFT
(Classificagao ATC/OMS Index 2012) Patentes Genéricos Patentes Genéricos
Aparelho Digestivo e Metabolismo (A) 3,9%(04) 31,4%(32) 1,5%(01) 38,2%(26)
Sangue e Orgdos Hematopoiéticos (B) 8,6%(03) 31,4%(11) 10,3%(03) 31%(09)
Sistema Cardiovascular (C) 10,6%(07) 62,1%(41) 5,9%(03) 62,1%(32)
Anti-infecciosos (J) 6,5%(09) 65,2%(90) 6,7%(06) 72,2%(65)
Antineoplésicos e Adjuvantes (L) 35,7%(40) 35,7%(40) 31%(27) 39,1%(34)
Sistema Musculoesquelético (M) 15%(06) 70%(28) 10%(03) 76,7%(23)
Sistema Nervoso (N) 8,8%(10) 63,2%(72) 8,1%(07) 69,8%(60)
Sistema Respiratério (R) 4,2%(01) 75%(18) 5,3%(01) 68,9%(15)
Varios (V) 9,4%(08) 11,8%(10) 8,9%(05) 14,3%(08)
Itens Incluidos n/a n/a 24%(06) 48%(12)
Itens Excluidos n/a n/a 16%(36) 36,4%(82)
Total de Medicamentos 12,3% (88) 47,8% (342) 10,9% (56) 52,7% (272)

Além da melhora dos indicadores associados ao grau de essencialidade e
disponibilidade no mercado, foi possivel observar também uma redugédo da
demanda de custo dos insumos apds a implantacdo do processo de selecao por
meio das CFT, como pode ser verificado na Tabela 5.

Dentre os grupos que mais contribuiram para os quase 12% de reducao
total, destacam-se os Antineoplasicos e Adjuvantes que representaram 43% dos
R$636.779,58 economizados apds analise de demanda de consumo antes e ap6s
a implantacao das CFT. Nao por coincidéncia, esse grupo destaca-se como o que
possui maior percentual de medicamentos patenteados e o maior percentual dos
gastos totais da instituicdo avaliada, tanto antes (49,5%), quanto apés (50,4%).

A area oncoldgica é digna de nota pelo custo elevado e sofisticacao
tecnoldgica. No municipio de Sdo Paulo, em 2005, as acbes judiciais para
aquisicao de antineoplasicos representaram 75% do gasto com a aquisicao de
medicamentos por determinacéo judicial %.
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Se classificarmos os medicamentos de alto custo como aqueles que

representem mensalmente um valor unitario de tratamento superior a um terco de

salario minimo, como proposto por alguns autores

29,30

, registramos uma redugao

de 65 (9,1%) itens no inicio do processo para 42 (8,1%) medicamentos no fim do

processo de selecdo. Durante o processo, cerca de 60% dos itens estavam

classificados como Antineoplasicos e Adjuvantes.

Tabela 5 — Anadlise de Custo-minimizacao da demanda de consumao.

(Classificagao ATCIOMS ndex 2012) _Amesdas CFT PO Economia ot 1o (aeum)
Aparelho Digestivo e Metabolismo (A) R$ 302.307,24 R$ 229.066,70 R$ 73.240,54 -24,2% 12%(12%)

Sangue e Orgdos Hematopoiéticos (B) R$ 406.895,89 R$ 390.366,99 R$ 16.528,90 -4,1% 2,6%(14,1%)
Sistema Cardiovascular (C) R$ 68.151,45 R$ 61.956,63 R$ 6.194,81 -9,1% 1%(15,1%)

Anti-infecciosos (J) R$ 718.502,33 R$ 694.153,54 R$ 24.348,79 -3,4% 3,8%(18,9%)
Antineoplasicos e Adjuvantes (L) R$ 2.676.714,60 R$2.403.017,72 R$ 273.696,88 -10,2% 43%(61,9%)
Sistema Musculoesquelético (M) R$ 125.931,82 R$ 92.143,82 R$ 33.788,00 -26,8% 5,3%(67,2%)
Sistema Nervoso (N) R$ 286.017,42 R$ 251.294,54 R$ 34.722,88 -12,1% 5,5%(72,6%)
Sistema Respiratério (R) R$ 105.064,48 R$ 103.518,61 R$ 1.545,87 -1,5% 0,2%(72,9%)
Varios (V) R$ 710.010,80 R$ 537.297,89 R$ 172.712,91 -24,3% 27,1%(100%)
Total R$ 5.399.596,02 R$ 4.762.816,44 R$ 636.779,58 -11,8% 100%

O acompanhamento criterioso da selecao desse grupo de medicamentos é

fundamental dada a sua alta capacidade de impactar no orcamento publico. Em
outro estudo realizado no estado de Sao Paulo, demonstrou-se que apenas sete
medicamentos oncoldégicos patenteados foram alvo de cerca de 1220 acgdes
judiciais. Mais de 17% dos pedidos nao tinham evidéncias cientificas para a
indicagcdo mencionada no pleito, o que equivale a um gasto inadequado de, no
minimo, R$ 6,8 milhdes °'.
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CONSIDERACOES FINAIS:

A incorporacdo de um novo medicamento a lista de produtos que recebem
financiamento publico constitui um momento critico no qual devem ser
consideradas vdrias circunstancias, como a melhoria terapéutica que o novo
produto garante. Portanto, o processo de inclusdo de itens deve estar
condicionado a demonstracado de suas vantagens terapéuticas e econdmicas, em
termos de eficiéncia, comparadas com aqueles ja existentes *.

Por tudo que foi exposto, pode-se concluir que o incentivo a implantacéo de
CFT e a promocédo de politicas de medicamentos essenciais € uma alternativa
real para minimizar a intensa incorporacao de tecnologias sanitarias, por vezes
alvo de questionamento, no sistema publico de saude. Nesse estudo, foi possivel
verificar os beneficios da racionalizagdo da lista em amplas frentes: reducédo do
nuamero total de itens, aumento do percentual de medicamentos recomendados
por diretrizes clinicas e relagbes de medicamentos essenciais, acréscimo do
percentual de itens com genéricos disponiveis e redugao dos itens com patentes.
Além disso, a implantacdo da CFT causou impacto direto na reducéo de custos,
resultado de um processo de organizagdo de atividades voltadas ao objetivo
primario de promover a utilizagdo racional de medicamentos para os usuarios do
SUS.
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CONCLUSAO GERAL:

Por meio da revisdo integrativa sobre os indicadores utilizados nos
trabalhos de selecdo de medicamentos foi possivel estruturar um painel com os
45 indicadores mais utilizados. Entre quantitativos e qualitativos, os mesmos
foram agrupados em trés tipos principais: 11 que avaliaram a estrutura da CFT,
21 que analisavam os processos de selegcdo de medicamentos e 13 relacionados
aos resultados da selecéo.

O PES demonstrou ser uma ferramenta interessante para a correta
identificacdo dos problemas locais, para o planejamento adequado das etapas de
selecdo, para a previsdao das dificuldades de implantacdo e para o
acompanhamento e avaliagdo da politica de medicamentos essenciais. Por esse
tipo de planejamento foi possivel alcancgar trés objetivos centrais do processo de
selecdo: a regulamentacao da incorporacao de tecnologias na instituicdo alvo do
estudo, a organizagdo de CFT e a implantacdo da lista de medicamentos

essenciais.

Apo6s a implantagdo efetiva das CFT e de uma politica adequada de
medicamentos essenciais, ficou demonstrado que nos hospitais avaliados essas
atividades resultaram numa reducdo do numero total de itens (-27,8%), um
aumento no percentual de itens em conformidade com a RENAME (+13,6%), com
a lista da OMS (10,5%) e com as Diretrizes Clinicas (14,7%). Além da reducao de
itens com patentes e aumento das alternativas de genéricos, o trabalho das CFT
resultou na reducéo de custos em aproximadamente 12% da demanda de gastos

com a lista de medicamentos.

Todos esses dados demonstram o beneficio real destas politicas para o
SUS, otimizando os recursos disponiveis e, acima de tudo, contribuindo para a
melhora na qualidade dos servigos do SUS.
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APENDICE

RESOLUGAO N° XX/20XX

Estabelece as normas para padronizacao
e promocgao de politica de uso racional de
medicamentos e demais insumos para
satide no ambito da FHS.

A DIRETORIA EXECUTIVA DA FUNDACAO HOSPITALAR DE SAUDE, no uso das
atribuicoes que lhe confere o inciso IV, do art. 10, do Decreto Governamental n°
25.389, de 01 de julho de 2008, considerando a necessidade de organizacao,
normatizacao e padronizacao das atividades de gestao documental através de
sistema de protocolo no ambito da Fundacao Hospitalar de Salde, RESOLVE:

Art. 1° - Ficam criadas, no ambito desta Fundacao, as instancias de regulamentacao
do processo de padronizacao de medicamentos e demais insumos para a saude:
Comissoes de Farmacia e Terapéutica (CFT) no ambito das unidades assistenciais de
atendimento hospitalar e pré-hospitalar que compéem a FHS e a nivel central a
Comissao Geral de Padronizacao (CGP).

Paragrafo Unico - E objetivo primordial das Comissdes de Farmacia e Terapéutica
(CFT) e Comissao Geral de Padronizacao (CGP) selecionar os medicamentos e demais
insumos para saulde utilizados para fins de assisténcia a salde das unidades
hospitalares levando em consideracdao os critérios de €ficiéncia, relacao
custo/beneficio, comodidade posologica e outros fatores envolvidos no seu uso,
previamente pesquisados e estudados pelos solicitantes.

CAPITULO |
DAS ATRIBUICOES E FINALIDADES

Art. 2° - S30 atribuicoes das CFTs/FHS:

|. Definir as diretrizes gerais de utilizacado de medicamentos e demais insumos
hospitalares das unidades vinculadas a FHS;

Il. Propor as Relacdoes de Medicamentos e Produtos para Saude pertinentes a
cada CFT bem como sua atualizacao constante;



VL.

VII.

VIIL.
IX.

XI.

XII.

X1,

XIV.

86

Padronizar as especificacoes dos medicamentos pelo principio ativo e de valor
terapéutico comprovado, excluindo-se sempre que possivel as associacoes,
além das especificacoes dos demais insumos para salde sempre observando
0 bindbmio qualidade/custo, sem direcionamento de marca;

Avaliar e emitir parecer sobre as solicitacoes de inclusao, exclusao ou
substituicao de itens das Relacoes de Medicamentos e Produtos para Saude;
Fixar critérios para a aquisicao de medicamentos e produtos para sadde nao
padronizados;

Criar estratégias de avaliacao de insumos em processos licitatorios e emitir
pareceres técnicos para julgamento de propostas;

Rever e atualizar continuamente a lista de medicamentos e produtos para
salide padronizados;

Revisar periodicamente as normas de prescri¢ao;

Incentivar 0 uso dos nomes dos medicamentos pela denominacdo Comum
Brasileira (DCB);

Desenvolver e/ou Validar protocolos de tratamento elaborados pelos diferentes
Servicos;

Propor acées educativas visando o uso racional de medicamentos e correlatos;
Propor estratégias de avaliacao da utilizacao dos medicamentos e correlatos
na rede de servicos da FHS de acordo com as diretrizes do Sistema Unico de
Saulde.

Auxiliar na Farmacovigilancia e Tecnovigilancia dos insumos padronizados,
juntamente com as areas envolvidas, visando obter dados farmacolégicos e
clinicos relativos aos novos medicamentos ou agentes terapéuticos propostos
para uso nas unidades hospitalares da FHS;

Estabelecer o uso de protocolos de consenso clinico para medicamentos e
produtos para salude de alto custo, sempre que necessario.

Art. 3° - Sao atribuicoes da CGP/FHS:

V.
V.

Validar as diretrizes gerais de utilizacao de medicamentos e demais insumos
hospitalares das unidades vinculadas a FHS, definidas pelas CFTs;

Definir a Relacao Geral de Medicamentos e produtos para a saude da FHS;
Revisar e homologar as Relacoes de Medicamentos e demais insumos das
unidades;

Regulamentar todas as alteracoes nas listas de padronizacao da FHS;

Apoiar e acompanhar os trabalhos das CFTs da FHS.

CAPITULO Il

DA COMPOSIGAO E MANDATO DAS COMISSOES DE FARMACIA E TERAPEUTICA

Art. 4° - A composicao minima das Comissdes de Farmacia e Terapéutica devera
incluir os seguintes membros natos:

Farmacéutico do Servico de Assisténcia Farmacéutica;
Enfermeiro da Unidade Hospitalar;
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lll.  Médico representante da Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar e/ou
Direcao Técnica/Clinica;
IV.  Médico da area assistencial.

§ 1° - Devem ser acrescidos a comissao membros das demais especialidades
médicas existentes (médico representante da neonatologia, da oncologia, pediatria,
clinica cirargica entre outras);

§ 2° - Fica estabelecido como membros consultores em cada comissao
representantes da Coordenacao de Suprimentos, da Geréncia de Assisténcia
Farmacéutica e da Diretoria Operacional (DOP);

§ 3° - Os membros das CFTs desenvolverao seus trabalhos com o auxilio dos técnicos

das unidades relacionadas ao uso de medicamentos e produtos para a saude,
realizando, se for o caso, acdes conjuntas com estes.

Art. 5° - Os membros das CFTs deverao ser nomeados por consenso de indicagao das
referidas instituicoes da FHS.

§ 1° - No momento da nomeacao deve-se definir também o Presidente da Comissao,
Vice-presidente, 1° Secretario e 2° Secretario;

§ 2° - Os membros cumprirao mandatos de 01 (um) ano, renovavel por mais 01 (um)
periodo idéntico.

§ 3° - Todos os membros deverao assinar Termo de Declaracao de Interesses (ANEXO

), onde afirmem auséncia de conflitos de interesse, principalmente no que se referem
a vinculos empregaticios ou contratuais, compromissos e obrigacbes com
distribuidores e industrias privadas produtoras de medicamentos e produtos para
salde, que resultem em aufericao de remuneracoes, beneficios ou vantagens
pessoais.

§ 4° - Enquanto pertencer a CFT, nenhum dos membros podera auferir prémios ou

outras vantagens pessoais, proporcionadas por inddstrias produtoras de
medicamentos.

Art. 6° - Sao atribuicoes do Presidente da Comissdo, além de outras instituidas neste
regimento ou que decorram de suas funcoes ou prerrogativas:

a) Convocar e presidir as reunioes;

b) Fazer parte da Comissdao Geral de Padronizacao de Medicamentos e
Produtos para Saude da Fundacao Hospitalar de Saude;

¢) Representar a comissao junto a Diretoria da instituicao, ou indicar seu
representante;

d) Subscrever todos os documentos e resolugdoes da comissao previamente
aprovados pelos membros desta;

e) Fazer cumprir o regimento.
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§ 1° - Nas decisoes da comissao, além do seu voto, tera o voto de qualidade (voto de
Minerva).

§ 2° - Nas faltas e impedimentos legais do presidente, assumira seu vice-presidente.

§ 3° - E atribuicao do vice-presidente: assumir as atividades do presidente na sua
auséncia.

Art. 7° - Sao atribuicoes e competéncias dos (a) secretarios (a) da Comissao:

a) Organizar a ordem do dia;
b) Receber e protocolar os processos e expedientes;
c) Lavrar a ata das sessoOes/reunioes;

d) Convocar os demais membros da comissao para as reunides determinadas
pelo presidente;

e) Organizar e manter o arquivo da comissao;
f) Preparar a correspondéncia;

g) Realizar outras funcOes determinadas pelo presidente relacionadas ao
servico da secretaria da CFT.

_ CAPITULO lll )
DA COMPOSIGAQ E MANDATO DA COMISSAO GERAL DE PADRONIZAGAQ

Art. 8° - A Comissao Geral de Padronizacao (CGP) de Medicamentos e Produtos para
Salde da FHS devera ser composta pelos seguintes membros:

I.  Presidentes das CFTs das unidades vinculadas a FHS;
II. Representante da Coordenacao de Suprimentos da FHS;
lll.  Representante da Coordenacao de Compras, Contratos e Licitagoes da FHS;
IV.  Representante da Diretoria Operacional (DOP);
V.  Representante da Diretoria Financeira e Administrativa (DAF);
VI.  Representante da Geréncia de Assisténcia Farmacéutica (GEAF);

§ 1° - Os membros e respectivos cargos (Presidente, Vice-presidente, 1° Secretario e

2° Secretario) da CGP deverao ser nomeados oficialmente por resolucao especifica da
Diretoria Executiva;

§ 2° - Os membros cumprirao mandatos de O1 (um) ano, renovavel por mais 01 (um)
periodo idéntico; devem assinar ainda Termo de Declaracao de Conflito de Interesses
e manter-se livre de influencias do mercado farmacéutico e de produtos para saude.

CAPITULO IV )
FUNCIONAMENTO E ORGANIZAGAO
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Art. 9° - A CGP deve se reportar diretamente a Diregcao Geral da FHS. Nas unidades
que possuirem CFTs proprias, estas devem estar ligadas no organograma institucional
a Superintendéncia da unidade.

§ 1° - Nas CFTs que compdem mais de uma unidade assistencial (ex. CFTs Hospitais
Regionais e Locais) estas devem estar vinculadas Geréncia Assisténcia Farmacéutica
(GEAF).

§ 2° - O acompanhamento e avaliacao permanente dos trabalhos das CFTs devem
estar a cargo da Geréncia de Assisténcia Farmacéutica (GEAF).

Art. 10 - As ComissoOes realizarao reunides ordinarias com periodicidade minima

mensal para as CFTs e Bimestral para a CGP, ou sempre que necessario através de
convocacao extraordinaria contendo a data da reunido e pauta.

§ 1° - A auséncia de um membro em duas reuniées consecutivas ou quatro nao

consecutivas/ano sem justificativa apresentada por escrito em até vinte e quatro
horas de antecedéncia implicara no desligamento do mesmo.

§ 2° - DecisOGes da comissao serao tomadas ap0s aprovacao, por consenso dos

participantes e em Ultimo caso por meio de votacao aberta e justificada por maioria
simples dos membros presentes.

§ 3° - Para apreciagao e estudos preliminares de assuntos especificos, podera ser

designado um relator ou convidado um consultor, o qual apresentara parecer sobre o
assunto, em prazo preestabelecido. Da mesma forma poderao ser convidados outros
profissionais gabaritados para participar das reunioes, desde que autorizado em
plenaria prévia.

Art. 11 - As reunibes da comissao deverao ser registradas em ata resumida e

arquivada uma coOpia contendo: data e hora da mesma, nome e assinatura dos
membros presentes, resumo do expediente e decisdes tomadas.

Paragrafo Unico - Os assuntos tratados pela comissdo deverdo ser guardados em
sigilo ético por todos os membros.

Art. 12 - As solicitacoes de inclusao, exclusao ou substituicado de itens da

padronizacao devem ser efetuadas através de expediente para este fim, elaborado
pelas comissoes.

Art. 13 - A Presidéncia das CFTs definira o prazo para emissao de pareceres sobre

inclusao, exclusao e substituicao de itens do padrao, seguindo critérios de prioridade
e complexidade de cada caso.
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Art. 14 - Os pareceres exarados pelas CFTs sobre inclusao, exclusao e substituicao de

itens nas relacboes de padronizacao serdo encaminhados para apreciacao da
Comissao Geral de padronizacao da FHS e homologacao final;

) CAPITULO V i
DOS PRESSUPOSTOS, CRITERIOS E FLUXO DE TRABALHO PARA A SELEGAO DE ITENS

Art. 15 - A selecao de medicamentos deve ter como referéncia a Relagao Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME em vigor.

Art. 16 - Inicialmente serao elaboradas quatro listas de Padronizacao:

a) Relacao de Medicamentos e Produtos para Saude do Hospital de Urgéncias
de Sergipe;

b) Relacao de Medicamentos e Produtos para Saude da Maternidade Nossa
Senhora de Lourdes e Maternidade de Capela;

¢) Relacao de Medicamentos e Produtos para Saude do SAMU da FHS;

d) Relagao de Medicamentos e Produtos para Saude dos Hospitais Regionais e
Hospitais Locais da FHS;

§ 1° - O agrupamento destas listas pode ser modificado caso haja necessidade de
criacao de lista com perfis de integralidade diferentes;

§ 2° - Com base nestas relagdes sera definida a Relacao Geral de Medicamentos e
Produtos para a Salde da FHS.

Art. 17 - A selecao de medicamentos e produtos para saude deve objetivar:

I.  Uma maior eficiéncia administrativa;
II.  Uma resolutividade terapéutica adequada;
[ll. A racionalidade na prescricao;
IV. Aracionalidade na utilizacao de farmacos e correlatos;
V. Aracionalizacao dos custos dos tratamentos.

Art. 18 - Para a inclusao de medicamentos e produtos para saude nas Relacdes das
unidades da FHS deverao ser observados os seguintes critérios:

I. Indicacao fundamentada em critérios epidemioldgicos, privilegiando
aqueles medicamentos e correlatos utilizados para doencas que
configuram problemas de salude publica, que atingem ou pdem em risco
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as coletividades, e cuja estratégia de controle concentra-se no
tratamento de seus portadores;

Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Valor terapéutico comprovado, com suficientes informacoes clinicas na
espécie humana e em condigcdes controladas, sobre a atividade
terapéutica e farmacolégica;

Baixa toxicidade e menor exposicao a riscos relacionados a utilizacao;
Composicao perfeitamente conhecida, excluindo-se, sempre que
possivel, as associacoes fixas;

Denominacao pelo principio ativo, conforme Denominagcao Comum
Brasileira (DCB), ou, na sua falta, conforme Denominacao Comum
Internacional (DCI);

Informacoes suficientes sobre as caracteristicas farmacocinéticas,
farmacodinamicas e farmacotécnicas;

Estabilidade em condicoes de estocagem e facilidade de
armazenamento;

Preferéncia a medicamentos clinicamente apropriados para o
tratamento de mais de uma enfermidade;

Preferencialmente estar disponivel no mercado nacional;

Formas farmacéuticas, apresentacoes e dosagem que facilitem a
comodidade para a administracdo aos pacientes a que se destinam, o
calculo da dose a ser administrada e o fracionamento ou a multiplicacao
das doses;

§ 1° - Para a inclusao de Medicamentos, também podem ser considerados os demais
pressupostos estabelecidos pela Politica Nacional de Medicamentos:

a) Medicamentos para doencas consideradas de carater individual que, a
despeito de atingir nimero reduzido de pessoas, requerem tratamento longo ou
até permanente, com o uso de medicamentos de custos elevados;

b) Medicamentos para doengas cujo tratamento envolve o0 wuso de
medicamentos nao disponiveis no mercado.

§ 2° - Nas situacdes mencionadas no Paragrafo 1° deste Artigo, o emprego dos
medicamentos deve estar condicionado a observancia de protocolos clinicos

especificos.

Art. 19 - A substituicdo de medicamentos e produtos para salde das Relacbes de

Padronizacao justificar-se-a quando o novo produto apresentar vantagem comprovada
em termos de:

a) Menor risco/beneficio;

b) Menor custo/tratamento;

¢) Menor custo de aquisicao, armazenamento, distribuicao e controle;
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d) Maior estabilidade;

e) Propriedades terapéuticas mais favoraveis;

f) Menor risco;

g) Maior informagao com respeito a suas vantagens e limitagdes, eficacia e
eficiéncia;

h) Maior comodidade na utilizacao;

i) Facilidade de dispensacao.

Art. 20 - A exclusdo de medicamentos e produtos para salde das Relacoes de
Padronizacao devera ocorrer sempre que houver evidéncias de que o produto:

a) Apresenta relacao risco/beneficio inaceitavel;

b) Nao apresenta vantagens farmacolégicas e/ou econdmicas quando
comparado a outros produtos disponiveis no mercado;

¢) Nao apresenta demanda justificavel;
d) Tenha sido excluida pelos 6rgaos normatizadores do SUS.

Art. 21 - As solicitacoes de inclusao, exclusao ou substituicao de medicamentos e

produtos para saude poderao ser efetuadas por qualquer servidor da FHS, através de
solicitacao em formulario préprio (Anexo Il), acompanhado da documentacao exigida.

§ 1° - As solicitacoes de inclusao, exclusao ou substituicao de medicamentos e

produtos para saude devidamente encaminhadas as CFTs serao analisadas conforme
fluxo estabelecido no Anexos IV desta resolucao.

§ 2° - A critério da CFT, a solicitacao podera retornar ao solicitante para
complementacao das informacoes.

§ 3° - Uma vez emitido os pareceres negativos de inclusao pelas CFTs ou Comissao
Geral de Padronizacao, novas solicitacoes de inclusao sobre o mesmo produto
somente serao aceitas decorrido um periodo de doze meses, salvo nos casos em que
houver fato novo informando sobre possibilidade de risco de vida dos usuarios
envolvidos.

Art. 22 - As solicitacoes de aquisicao de itens nao padronizados, vinculadas ou nao a
uma solicitacao de inclusao do item do hospital ndo previstos na Relagao Geral de
Padronizacao da FHS deverao ser autorizadas por parecer da CFT da correspondente
unidade solicitante devendo ser encaminhada a Geréncia de Assisténcia
Farmacéutica para que esta tome providéncias cabiveis para a aquisicao em
conformidade com a legislagao vigente.

§ 1° - Na ocorréncia de solicitacao de itens nao padronizados advinda de Unidades
cuja frequéncia das reunides da CFTs nao ocorre semanalmente estas deverao ser
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encaminhadas para atesto da Superintendéncia e da Farmacia local que ira
encaminhar para a Geréncia de Assisténcia Farmacéutica.

§ 2° - A autorizacdo para aquisicao destes medicamentos nao implicara,
necessariamente, em sua inclusao na Selecao. Esta permanecera inalterada.

Art. 23 - Casos omissos serao resolvidos pela Diretoria-Executiva da FHS, mediante
requisicao formal do interessado.

Art. 24 - Essa resolugao entra em vigor na data da sua assinatura, revogada toda e
qualquer disposicao em sentido contrario.

PUBLIQUE-SE. CUMPRA-SE.
Aracaju (SE), XX de XXXXXX de 2010.

Diretor-Geral da Fundacao Hospitalar de Saude

Diretor-Operacional da Fundacao Hospitalar de Salde

Diretor Administrativo e Financeiro da Fundacao Hospitalar de Saude
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TERMO DE DECLARAGCAO DE INTERESSES

NOME:

ESPECIALIDADE:

CARGO/FUNCAO:

R.G.: REGISTRO CONSELHO DE CLASSE:
TELEFONE: EMAIL:

Vocé ou alguém da sua familia possui algum vinculo empregaticio ou interesse de
outra natureza com industrias, distribuidores, fornecedores ou potenciais
fornecedores de medicamentos e demais produtos para saude que possam ser
adquiridos pela Fundacao Hospitalar de Saude?

Existe algum outro tipo de conflito que afete sua objetividade ou independéncia
em seu trabalho nesta Comissao?

Reconhecgo a importéncia do trabalho de sele¢do de tecnologias em saude
e o impacto real das decisbes tomadas por esta comissdo nos tratamentos
prestados e nos custos operacionais desta organizacao.

Declaro que as informacdées acima sao expressdao da verdade e que
nenhuma outra situacao de conflito de interesse real ou potencial € conhecida por
mim. Comprometo-me a comunica-los sobre quaisquer mudangas nestas
circunstancias.

Data: / / Assinatura:
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'. Eund_atcélo FORMULARIO PARA ALTERACAO DA LiSTA PADRAO DE
Wl ce saide MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE DA FHS
~ I o
Proposta de: Exclusio Substitui¢do

DESCRICAO DO ITEM:

Nome Genérico (DCB ou DCI*) ou Especificacio Detalhada (Produto para Satde):

Forma Farmacéutica®:

Dosagem™:
P .~ w0 I . ~
Consta da dltima edicio da RENAME™? Sim Nao
N I ~
Possui registro(s) na ANVISA ?: Sim Nao

Existe mais de um produtor do insumo? 3 Sim 3 Nao

Qual a estimativa de consumo do item?

DADOS TERAPEUTICOS:

Grupo(s) Farmacolégico(s) (ATC)*:

Principais indicacoes terapéuticas:

Contra-indicacoes, precaucoes e/ou toxicidade/Riscos relacionadas ao uso deste insumo:



http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/index.htm
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/rename2010.pdf
http://www.anvisa.gov.br/
http://www.whocc.no/atcddd/
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Extensao do uso (dados epidemiologicos)*:

Marca(s) e Nome(s) do(s) produtor(es) ou importador(es) do insumo:

Resumo das evidéncias clinicas e/ou econdomicas que justifiquem a solicitacao:
(Efetividade comparada a outros medicamentos da lista, avaliacdes de custo/efetividade comparando com outros
itens da lista ou do mercado, beneficios para o servigo, etc. Anexar as referéncias bibliogréficas).

RESPONSAVEL PELA SOLICITACAO:

REGISTRO NO CONSELHO DE CLASSE OU RG:

LocAL DE TRABALHO (FHS):

NOSSA MISSAO: Produzir satide ao cidaddo no ambito hospitalar e na assisténcia de urgéncia de forma humanizada

com eficiéncia e qualidade.
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" Fundacao

FORMULARIO PARA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS E

Nl oD PRODUTOS PARA SAUDE NAO PADRONIZADOS
DADOS DO PACIENTE:
Nome:
Unidade Hospitalar: N° Prontuério:

Setor do Hospital:

Data Entrada:

Dados Clinicos:

Diagnéstico:

CID:

Descricdo do Quadro Clinico do Paciente:

Alternativas terapéuticas ja utilizadas por este paciente e resultados obtidos:

Dados para Aquisi¢ao:

MEDICAMENTO

Principio Ativo (Medicamento):

Concentrago:

Forma Farmacéutica:

Posologia:

Duracdo do Tratamento:

Quantitativo Total Para Uso:

Justificativa Técnica para Aquisicdo (Vantagem em relacdo a alternativas terapéuticas
padronizadas na Unidade):

Médico Solicitante

CRMn°
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PRODUTOS PARA SAUDE

Especificagao:

Duragao do Tratamento:

Quantitativo Total Para Uso:

Justificativa Técnica para Aquisi¢do (Vantagem em relacdo a alternativas terapéuticas
padronizadas na Unidade):

Profissional Solicitante: N° Reg:

PARECER COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA (HUSE, MNSL, SAMU) OU DIRECAO
CLINICA OU REFERENCIA TECNICA DA ESPECIALIDADE

Justificativa:

Profissional: N° Reg:

NOSSA MISSAO: Produzir satide ao cidaddo no ambito hospitalar e na assisténcia de urgéncia de forma humanizada

com eficiéncia e qualidade.



FLUXO PARA SOLICITACAO DE ALTERACAO DA PADRONIZAGAO

ACOES

Encaminhamento do
Formulario de solicitacao
devidamente documentado a
CFT da sua unidade hospitalar

»  RESPONSAVEIS

N

Profissional de Saude da rede
FHS

!

!

Avaliacdo da Solicitacdo e
Emissao de um parecer da

Relator emite parecer que
deve ser aprovado pela CFT.

!

!

Apreciagdo do Parecer da CFT
pela CGP

Parecer Final da Comissao
Geral de Padronizagdo — CGP

!

Homologacao Final

!

CGP / DIREX

99
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FLUXO PARA SOLICITACAO DE COMPRA DE SUPRIMENTOS FORA DA

PADRONIZACAO DA FHS (AQUISIGAO EVENTUAL)

Preenchimento da Solicitacdo de
aquisicao de item ndo
padronizado (anexo III) pelo
solicitante

!

Ciéncia / Autorizacdo da CFT da
Unidade ou Referencia Técnica e
encaminhamento a GEAF

!

Parecer Técnico da GEAF
solicitando compra/liberacdo do
item (CELOG) ou sugerindo
alternativa terapéutica ao

!

Liberacao do item (se
disponivel na CELOG) ou
encaminhamento para
processo de aquisi¢cdo junto a
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REPORTAGENS PARA DIVULGACAO DO PROCESSO DE SELECAO DE

MEDICAMENTOS:

é [ [ o]
'"FWE(,: HUSCAKR Plantdo Infonet
——
. 08:55- Assassinato em
Saude Infonet+ Salde » Naticias Itabaiana
Noticias e . . og:28- Assaltantes levam F
Comissdes montadas pela FHS padronizam listas de mil de comerciante
Especiais medicamentos e produtos para Sadde B S e E e OO
Infograficos Ela ajuda no uso racional dos medicamentos e no custo-beneficio trabalho infantl
17/02/2011 - 18:02 Kdent 5
q 07:42- Acidente mata duas
Canais pessoas em Itabaiana
Garantir uma melhor assisténcia aos pacientes e
racionalizar o uso de medicamentos e produtos para
Agenda [ de med t dut
Blogs satde. Estes sdo alguns dos objetivos das Comissdes de
Farmacia e Terapéutica instituidas em dezembro de
Cidade 2010 pela Fundagdo Hospitalar de Saude (FHS). Com
Cinema _re_uljiﬁes periddicas, as comissfies estdo trabalhando i
inicialmente na padronizacdo de uma relagdo de SEU MUNDO ESTA AQ
Cultura medicamentos e produtos para saldde da FHS. PIFOMET 546 INTERINEF COM MANTO BAJS VAN,
Educacdo

"As comissdes sdo importantes porgue normatizam o
Economia trabalho assistencial. A padronizacdo que estd sendo
elaborada ajuda na promogde do uso racional dos
medicamentos, melhora o custo-beneficio e garante um atendimento ainda mais eficaz ao
Politica paciente”, disse a presidente da comiss3o do Hospital de Urgéncia de Sergipe (Huse), a
infectologista Iza Lobo.

Esporte

Salde
. O farmacéutico Rafael Santana ressalta que a selecdo de medicamentos e produtos para

Servicos saude que esta sendo conduzida por especialistas das diversas areas médicas, enfermeiros Classificados

7 e farmacéuticos. “Leva-se sempre como referéncia as mais atualizadas evidéncias da M e R

ssinante > i el A el
literatura cientifica e as diretrizes de padronizag3o nacionais e internacionais como a FABRICACAQ MOVEIS

Acesso Discado Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e as listas de referéncia da PROJETADOS 508 MEDIDA
Organizagdo Mundial de Sadde (OMS)", reiterou.

Veloy Casas para vendsr - VENDO ¢

[ R AT TS

omvEmNO OB TODOS

(0 I AGENCIA SERGIPE DE NOTICIAS

Aracaju/SE. 16 de Fevereiro de 2011| 16:50

Comissoes montadas pela FHS padronizam listas
de medicamentos e produtos para Satide

A padronizacdo ajuda na promoc3o do uso racional dos medicamentos e malhora o custo-beneficio do atendimento ainda mais
eficaz ao paciente

Garantir uma melhor assisténcia acs pacientes e racionalizar o uso de medicamentos &

produtos para salde. Estes sdo alguns dos objetivos das Comissbes de Farmacia e Terap&utica instituidas em dezembro de
2010 pela Fundacdo Hospitalar de Salde (FHS). Com reunides periddicas, as comissdes estdo trabalhando inicialmente na
padrenizaz3o de uma relagdo de medicamentos e produtos para salde da FHS.

“As comissdes sdo importantes porgue normatizam o trabalho assistencial. A padronizagde que esta sendo elaborada ajuda na
promog3o do uso racional dos medicamentos, melhora o custo-beneficio & garante um atendimento ainda mais eficaz ao
paciente”, disse a presidente da comissdo do Hospital de Urgéncia de Sergipe (Huse), a infectologista Iza Lobo.

O farmacéutico Rafael Santana ressalta que a selecdo de medicamentes e produtos para satde que esta sendo conduzida por
especialistas das diversas areas médicas, enfermeiros e farmacéuticos. “Leva-se sempre como referéncia as mais atualizadas
evidéncias da literatura cientifica & as diretrizes de padronizac3o nacionais e internacionais como a Relac3e Macional de
Medicamentos Essenciais (Rename) e as listas de referéncia da Organizacdo Mundial de Salde (OMS)", reiterou.

As comissdes & elaboraram suas propostas de relacdes de medicamentos. Porém os profissionais de saGde também poderdo
opinar sobre essas listas por melo de consulta publica. Os profissionais poderio sugerir modificacdo da lista entre o dia 21 e 25
de fevereiro atraveés do site da Secretaria de Estado da Sadde.

“Muitas vezes, os profissionais reclamam que ndo possuem os materiais e os medicamentos que eles acham necessarios. Por
iss0, & importante que participem da elaboracdoe desta lista™, opinou © médico Anderson Helzwart, presidente da comissdo dos
hospitais locais e CRE. “Isto serve ndo so para reduzir custos, mas para racionaliza-los. Evita desperdicio e que falta de
medicamentos necessarios”, enfatizou.

o
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. Listas de medicamentos estao disponiveis para consulta de profissionais
: de saude
- 21/02/2011

A Fundacdo Hospitalar de Sadde (FHS) da mais um passo para a

MENU PRINCIPAL

Podronizacae de

+Inicio : consolidacdo de sua politica de Medicamentos Essenciais. Isto
+Assisténcia Farmacéutica (+) . porgue de 21 a 25 de fevereiro serd realizada a consulta publica
+Atencdo Basica (+) para avaliagdo das propostas de Listas de Medicamentos. Todos os

+Atencao Especializada . profissionais de salide que trabalham nas unidades geridas pela FHS

+Atencdo Psicossocial podem participar.

+Concurso Publico

| “Essas propostas sdo resultade do trabalho de selegdo realizade por
: guatro equipes técnicas da Fundagao. Essas equipes, chamadas

+Epidemiologia (+)
+Escola de Sadde do SUS/SE

+0uwvidoria em Sadde

Imagem: Ascom/FHS

. Comissdes de Farmécia e Terapéutica [CFT], foram instituidas em
. dezembro do ano passado. Elas sdo equipes multiprofissionais
+Rede Hospitalar ;

ormadas por farmacuticos, enfermeiros e diversas especialidades

+Reforma Sanitaria médicas seguindo as diretrizes recomendadas pelo Ministério da
+5amu 192 Sergipe | Salide e Organizagdo Mundial de Sadde [OMS]", enfatizou o diretor-
+Vigildncia Sanitdria (+) . presidente da Fundagido Hospitalar, Emanuel Messias.

Ma FHS, foram organizadas quatro comissdes, sendo uma para
. Hospital de Urgéncias de Sergipe (Huse); uma para a Maternidade
Nossa Senhora de Lourdes (MNSL); uma para os hospitais locais e

ACESS0O RARPIDO

|— Programas e Projetos - %

Centro de Retaguarda em Epidemias; & uma para os hospitais

egionais e o Servico de Atendimento Mdvel de Urgéncia (Samu 192
Sergipe).

. Para ampliar o trabalho das comissées e garantir a participagdo de

E-MAIL EXPRESSO todos, as listas foram disponibilizadas para consulta piblica. Alem

= £ ; . % 3 P - I -ge| el
Usudrio . disso. os orofissionais de salde poderdo mandar sugestdes de 0 dhuctoy octed thiEH Oy S

DOGSV05062000002S200009

Participe dessa atividade essencial para
pYomogAo 4o uso vacional de medicamentos.

Consulta Publica de 21/02/2011 o 25/02/2011 no site - www.ses.se.gov.br

L] Fundacao

Realizacdo: Coordenagto de Assisténcio Farmocéutica - CODAF/DOP .‘ Hospitalar
de Satude



