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Politica Nacional de Medicamentos*

Secretaria de Politicas de Saude

A implementac&o de um novo modelo de assisténcia far-mentos essenciais; regulamentacéo sanitaria de medicamen-
macéutica basica, pautado no atendimento de necessidadede@s; reorientacao da assisténcia farmacéutica; promocéo do
prioridades locais, € um dos importantes resultados alcangatuso racional de medicamentos; desenvolvimento cientifico e
dos com a Politica Nacional de Medicamentos — PNM —, tecnoldgico; promog¢éo da producao de medicamentos; e de-
cuja operacionaliza¢ao teve inicio no primeiro semestre desenvolvimento e capacita¢éo de recursos humanos.

1999. Até abril do corrente ano, 98,5% dos municipios —

5.424 —foram qualificados a receber os recursos financeiros A adocao de relacdo de medicamentos essencssim

para o cumprimento das metas estabelecidas para a assistéentendidos aqueles produtos essenciais e indispensaveis para

cia farmacéutica. atender a maioria dos problemas de saude da populagéo —
compreende o estabelecimento de mecanismos que permi-

O Ministério da Saude repassou aos municipios, em re-tam a sistematica atualizagdo desta rela¢éo. Os produtos da
cursos financeiros ou em medicamentos — via direta ou porRelacéo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename —
intermédio das Secretarias Estaduais — um total estimado delevem estar continuamente disponiveis aos segmentos da
R$1,3 bilhdo. Tais recursos foram destinados a assisténcigociedade que deles necessitem, nas formas farmacéuticas
farmacéutica basica; a aquisicdo de medicamentos essenciagpropriadas. No processo de atualizagdo, serd dada énfase
de salde mental, de alto custo e de todos aqueles adquiridaso conjunto dos medicamentos voltados para a assisténcia
diretamente pelo Ministério para programas estratégicosambulatorial, ajustado, no nivel local, as doencas mais co-
(Aids, hanseniase, tuberculose etc.). muns, definidas segundo prévio critério epidemiolégico.

A PNM, aprovada pela Portaria 3.916/98, tem como pro- Essa relagdo nacional de referéncia servira de base para o
poésito garantir a necesséria seguranca, eficacia e qualidaddirecionamento da produgéo farmacéutica e para o desenvol-
dos medicamentos, a promog¢é&o do uso racional e o0 acesso damento cientifico e tecnoldgico, bem como para a definicdo
populagdo aqueles considerados essenciais. Envolve difede listas de medicamentos essenciais nos ambitos estadual e
rentes aspectos, entre os quais figuram, por exemplo, aguemunicipal, estabelecidas com o apoio do gestor federal e
les inerentes ao perfil epidemioldgico do Pais, que apresentaegundo a situacdo epidemiolégica respectiva. Além disso, a
doencas tipicas de paises em desenvolvimento e agravoRename constituira meio fundamental para orientar a padro-
caracteristicos de paises desenvolvidos. Assim, ao mesmamizacgdo, quer da prescri¢do, quer do abastecimento de medi-
tempo em que sado prevalentes as doencgas crdnicocamentos, principalmente no &mbito do SUS, configurando,
degenerativas, aumenta a morbimortalidade decorrente dassim, um mecanismo para a redu¢éo dos custos dos produ-
violéncia, especialmente dos homicidios e dos acidentes deos. Nesse sentido, sera continuamente divulgada, de modo a
transito. Além disso, emergem e reemergem outras doengagyossibilitar, entre outros aspectos, a aquisicdo de medica-
tais como a célera, a dengue, a malaria, as doencas sexuatentos a pre¢cos menores, tanto por parte do consumidor
mente transmissiveis e a aids. em geral, quanto por parte dos gestores do Sistema.

O consumo de medicamentos é influenciado também pe- Na regulamentagdo sanitaria de medicamenisvem
los indicadores demogréficos, os quais ttm demonstrado claser enfatizadas, especialmente pelo gestor federal, as ques-
ra tendéncia de aumento na expectativa de vida ao nascer. @es relativas ao registro de medicamentos e a autorizagédo
processo de envelhecimento populacional interfere sobretupara o funcionamento de empresas e estabelecimentos, bem
do na demanda por medicamentos destinados ao tratamentcomo as restricdes e eliminacdes de produtos que venham a
das doencas cronico-degenerativas, além de novos procedrevelar-se inadequados ao uso, com base nas informacdes
mentos terapéuticos com utilizacéo de produtos de alto cusdecorrentes da farmacovigilancia.
to. Igualmente, adquire especial relevancia o aumento da de-
manda por medicamentos de uso continuo, como € o caso A promogédo do uso de medicamentos genéricos deve ser,
dos utilizados no tratamento das doencas cardiovasculares gualmente, objeto de atencdo especial, cabendo ao gestor

reumaticas e no controle do diabetes. federal identificar mecanismos que favoregcam a consolida-
¢ao do uso destes produtos, tais como: a obrigatoriedade da
Diretrizes adogao da denominagao genérica nos editais, propostas, con-

tratos e notas fiscais — bem como de exigéncias sobre requi-

De acordo com a PNM, para o alcance do propésito nelasitos de qualidade dos produtos; a obrigatoriedade da adogao

estabelecido, os gestores do SUS, nas trés esferas de Govata denominacéo genérica nas compras e licitagdes publicas

no, devem atuar em estreita parceria e na conformidade dasealizadas pela administracéo publica; a adogdo de exigéncias
oito diretrizes fixadas, a saber: adocéo de rela¢do de medicaespecificas para o aviamento de receita médica ou

*Texto de difuséo técnico-cientifico do Ministério de Satde
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odontoldgica, relativas a sua forma e a identificagdo do paci-disponibilidade de recursos financeiros; o custo-beneficio e
ente e do profissional que a prescreve; a apresentacdo da custo-efetividade da aquisi¢ao e distribuicdo dos produtos
denominagao genérica nas embalagens, rétulos, bulas, prosem relagdo ao conjunto das demandas e necessidades de sau-
pectos, textos e demais materiais de divulgag&o e informagéale da populagdo; a repercusséo do fornecimento e uso dos
médica. produtos sobre a prevaléncia ou a incidéncia de doengas e
agravos relacionados aos medicamentos fornecidos; a neces-
Jéa areorientagdo da assisténcia farmacéutiva SUS sidade de garantir apresenta¢cdes de medicamentos, em for-
ndo se restringe as questdes atinentes a aquisi¢cdo e a distriras farmacéuticas e dosagens adequadas, considerando a
buicdo de medicamentos, englobando também as atividadesua utilizag@o por grupos populacionais especificos, como
de selecéo, programacao, aquisi¢do, armazenamento e disriangas e idosos.
tribuicdo, controle da qualidade e utilizagdo - nesta com-
preendida a prescricdo e a dispensacao -, de modo a favore- Independente da decisdo por centralizar ou descentralizar
cer a disponibilidade dos produtos segundo as necessidaa aquisi¢cdo e distribuicdo de medicamentos, devera ser
des da populagao. implementada a cooperacéo técnica e financeira intergestores.
Essa cooperacéo envolvera a aquisi¢ao direta e a transferén-
As acdes incluidas nessa assisténcia devem ter por objeecia de recursos, bem como a orientacdo e 0 assessoramento
tivo implementar, no ambito das trés esferas do SUS, todasaos processos de aquisi¢do, os quais devem ser efetivados
as atividades relacionadas a promocéo do acesso da populam conformidade com a realidade epidemioldgica, visando
¢&o aos medicamentos essenciais. A reorientagdo do modelassegurar o abastecimento de forma oportuna, regular e com
de assisténcia farmacéutica fundamenta-se: na descentralmenor custo, priorizando 0os medicamentos essenciais e 0s
zacao da gestéo; na promocédo do uso racional; na otimizacdde denominagdo genérica. Nesse ambito, o gestor federal, em
e na eficacia do sistema de distribuicéo no setor publico; noarticulagdo com a area econémica, deverd identificar medidas
desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redugdo com vistas ao acompanhamento das variagcfes e indices de
nos precos dos produtos, viabilizando, inclusive, o acessocusto dos medicamentos. No tocante ainda a articulagdo, a
da populagéo aos produtos no ambito do setor privado. atuagao conjunta com o Ministério da Justica buscara coibir
eventuais abusos econdmicos.
No tocante aos agravos e doencas cuja transcendéncia,
magnitude e ou vulnerabilidade tenham repercusséo na sad- No que diz respeito gromocao do uso racional de medi-
de publica, buscar-se-a a continua atualiza¢é@o e padronizaeamentosum aspecto prioritario € a informagao relativa as
¢do de protocolos de intervencéo terapéutica e dos respectirepercussdes sociais e econdémicas do receituario médico no
vos esquemas de tratamento. Dessa forma, o processo deatamento — principalmente no nivel ambulatorial — de doen-
descentralizacéo contemplaré a padronizagdo dos produtos;as prevalentes. Paralelamente, serd dada énfase também ao
0 planejamento adequado e oportuno e a redefinicdo dagprocesso educativo dos usudrios ou consumidores acerca dos
atribuicdes das trés instancias de gestéo. riscos da automedicacao, da interrupgdo e da troca da medica-
¢ao prescrita, bem como quanto a necessidade da receita médi-
Essas responsabilidades ficam, dessa forma, inseridas naa, no tocante a dispensacéo de medicamentos tarjados. Todas
acdo governamental, 0 que devera assegurar 0 acesso da pessas questdes devem ser objeto de atividades dirigidas aos
pulacdo a esses produtos. Para o Ministério da Saude, arofissionais prescritores e aos dispensadores.
premissa basica sera a descentralizacéo da aquisi¢ao e distri-
buicao de medicamentos essenciais. Esse processo, no en- Além disso, tem importante enfoque a adog¢éo de medica-
tanto, ndo exime os gestores federal e estadual da responsaentos genéricos, envolvendo a producdo, a comercializa-
bilidade relativa a aquisicao e distribuicdo de medicamentoscado, a prescricdo e o uso, mediante agdo intersetorial. A
em situacdes especiais, cuja decisdo, adotada por ocasidadocao desses produtos, uma das prioridades estabelecidas
das programacdes anuais, devera ser precedida da andlise da Politica, esta respaldada, em especial: no estabelecimento
critérios técnicos e administrativos. de procedimentos para o registro de medicamentos genéri-
cos; no estabelecimento dos requisitos nacionais para a de-
Inicialmente, a defini¢éo de produtos a serem adquiridos emonstracéo de equivaléncia terapéutica, principalmente em
distribuidos de forma centralizada devera considerar trésrelagdo a biodisponibilidade; no levantamento e utilizagéo da
pressupostos basicos, de ordem epidemioldgica, a sabeinfra-estrutura e da capacidade do pais para a realizagdo de
doengas que configuram problemas de salde publica, questudos de bioequivaléncia disponivel na rede de laboratori-
atingem ou pdem em risco as coletividades, e cuja estratégias; na identificagdo de mecanismos de incentivo & produgao
de controle concentra-se no tratamento de seus portadoresie medicamentos genéricos; e no estabelecimento de regula-
doencas consideradas de carater individual que, a despeitmentacéo referente a comercializacdo, prescricdo e
de atingir nimero reduzido de pessoas, requerem tratamentdispensacgdo de medicamentos genéricos em todo o Territd-
longo ou até permanente, com o uso de medicamentos deio Nacional.
custos elevados; doengas cujo tratamento envolve o uso de
medicamentos ndo disponiveis no mercado. Por outro lado, esta sendo elaborado e ser4 amplamente
divulgado o Formulério Terapéutico Nacional, instrumento
Apos essa andlise, a decisao observara ainda critérios maisnportante para a orientacdo da prescricdo e dispensagéo
especificos, de que séo exemplos: o financiamento da aquisidos medicamentos por parte dos profissionais de saude, e
¢éo e da distribuicdo dos produtos, sobretudo no tocante dara a racionalizagdo do uso destes produtos. O Formuléario
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conterd todas as informacdes relativas aos medicamentogjas das esferas estadual e municipal do SUS. O papel desses
inclusive quanto a sua absor¢éo e a¢cdo no organismo. laboratérios é especialmente importante no que tange ao
dominio tecnolédgico de processos de producédo de medica-
As acdes de farmacovigilancia, além de tratar dos efeitosmentos de interesse em saude publica.
adversos, serdo utilizadas, também, para assegurar 0 uso
racional dos medicamentos. Para tanto, deverdo ser desen- Com referéncia aos medicamentos genéricos, o Ministério
volvidos estudos, analises e avaliagcdes decorrentes dessata Saude, em acao articulada, estimulara a fabricacédo desses
acdes, de modo a reorientar procedimentos relativos a regisprodutos pelo parque produtor nacional, incluindo, tam-
tros, formas de comercializagdo, prescricdo e dispensaca®ém, a producdo das matérias-primas e dos insumos neces-
dos produtos. Quanto a farmacoepidemiologia, deverao sesarios. Sera também incentivada a produgéo de medicamen-
incentivados estudos sobre a utilizagdo de produtos comaos destinados ao tratamento de patologias cujos resultados
forma de contribuir para o uso racional de medicamentos. tenham impacto sobre a satde publica ou que sao adquiridos
em sua quase totalidade pelo setor publico. Deverdo ser
A propaganda de produtos farmacéuticos, tanto aquelaidentificados e implementados mecanismos que possibili-
direcionada aos médicos, quanto especialmente a que se deem, aos laboratorios oficiais, a modernizacéo dos seus sis-
tina ao comércio farmacéutico e a populacéo leiga, devera sé¢emas de producgdo e o alcance de niveis de eficiéncia e
enquadrar em todos 0s preceitos legais vigentes, nas diretricompetitividade.
zes éticas emanadas do Conselho Nacional de Saude, bem

como nos padrdes éticos aceitos internacionalmente. A diretriz relativa agarantia da segurancga, eficacia e
qualidade dos medicamenfasidamenta-se no cumprimento
No desenvolvimento cientifico e tecnolég®era incenti- da regulamentacdo sanitaria, destacando-se as atividades de

vada a revisdo das tecnologias de formulac&o farmacéutica enspecéo e fiscalizagdo, com as quais €é feita a verificagdo
promovida a dinamiza¢&o de pesquisas na &rea, com destaegular e sistematica. Essas atividades, coordenadas em am-
que para aquelas consideradas estratégicas para a capacitaito nacional pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
¢ao e o desenvolvimento tecnoldgico nacional, incentivandoserao efetivadas mediante ag6es proprias do Sistema Nacio-
a integracao entre universidades, instituicdes de pesquisa eal respectivo, no cumprimento dos regulamentos
empresas do setor produtivo. concernentes as boas praticas de fabricacao.

Além disso, devera ser continuado e expandido o apoio a Para tanto, a Agéncia ja estd implementando roteiros de
pesquisas que visem o aproveitamento do potencial terainspe¢des aplicaveis a area de medicamentos e
péutico da flora e fauna nacionais, enfatizando-se a certificafarmoquimicos. Ao lado disso define, desenvolve e implan-
¢do de suas propriedades medicamentosas. Igualmente, s¢éa sistemas de informagdo para o setor, envolvendo os trés
réo estimuladas medidas de apoio ao desenvolvimento deniveis de gestao, estabelecendo procedimentos e instrumen-
tecnologia de producéo de farmacos, em especial os constartes de avaliagcdo. A reestruturacéo, a unificagcéo e o reconhe-
tes da Rename, e de estimulo a sua produg&o nacional, demento nacional e internacional da Rede Brasileira de Labo-
forma a assegurar o fornecimento regular ao mercado internaatorios Analitico-Certificadores em Saude — Reblas —, no
e a consolidacao e expansao do parque produtivo instaladémbito do sistema brasileiro de certificacéo, permitirdo aos
no Pais. Esse processo exigird uma agéo articulada dos Miprodutores testemunhar, voluntariamente, a qualidade dos
nistérios da Saude, da Educagda Ciéncia e Tecnologia, seus produtos colocados no comércio e, ainda, a fiscaliza¢do
entre outros, bem como a permanente cooperacao técnica o acompanhamento da conformidade de medicamentos,
com organismos e agéncias internacionais. farmoquimicos e insumos farmacéuticos.

Cabe assinalar, ainda, a importancia de o Pais dispor de A Politica estabelece como prioridade a organizacéo das
instrumento estratégico para a divulgacdo dos avancgosatividades de vigilancia sanitaria mediante, por exemplo, o
cientificos que, além de expressar o nivel de desenvolvi-desenvolvimento e elaboracéo de procedimentos operacionais
mento alcan¢ado, estabeleca os requisitos minimos dasistematizados, o treinamento de pessoal do Sistema de Vi-
matérias-primas e especialidades. Nesse sentido, o Mi-gilancia Sanitaria e a consolidagado do sistema de informagao
nistério da Saude promovera processo de revisdo permaespecifico. Esses procedimentos serdo periodicamente revi-
nente da Farmacopéia Brasileira, mecanismo de funda-sados, sistematizados e consolidados em manuais técnico-
mental importancia para as acdes legais de vigilancia saninormativos, roteiros, modelos e instrugdes de servico. A
taria e das relagGes de comércio exterior, tanto de impor-adocéo desses instrumentos concorrera para a equalizagdo e
tagdo, quanto de exportagéo. a agilizacéo das atividades e tarefas a serem cumpridas, quer

as de natureza técnico-normativa, quer as de carater admi-

Quanto apromocgao da producdo de medicaments nistrativo, de que séo exemplos: o registro de produtos, as
esforgos serdo concentrados no estabelecimento de uma eféaspecdes em linhas de producdo, a fiscalizagdo e a
tiva articulacéo das atividades de produgéo de medicamenfarmacovigilancia.
tos da Rename, a cargo dos diferentes segmentos industriais.

A capacidade instalada dos laboratorios oficiais devera ser O treinamento em servigo — recurso efetivo para as ade-

utilizada, preferencialmente, para atender as necessidadeguacdes do modelo de atuacéo da vigilancia sanitaria — bus-
de medicamentos essenciais, sobretudo os destinados a atecara a incorporagdo: dos recentes avancos tecnoldgicos do
¢ao basica, e estimulada para que supra as demandas oriusetor; da metodologia convalidada de controle e de sistema-
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tizacdo dos procedimentos técnicos e operacionais; dos esnanejo de medicamentos. O trabalho conjunto com o Mi-
guemas apropriados de inspec¢do preventiva em linhas daistério da Educacao, especificamente, devera ser
producéo, de servicos e de desembaraco alfandegario sanit&abilizado tendo em vista a adequacao dos cursos de for-
rio, bem como os de amostragem e coleta de material para smagdo na area da salde, sobretudo no tocante a qualifica-
controle de qualidade referencial. ¢do nos campos da farmacologia e terapéutica aplicada. Por
outro lado, areas estratégicas, como a da vigilancia sanita-
Jéa a consolidacéo do sistema de informagao compreenderia, cujas atribuicdes configuram funcdes tipicas de Estado,
ra, principalmente: produtos registrados, sua composicédo,serdo objeto de enfoque particular, nas trés esferas de ges-
indicacgdes principais e formas de comercializacgao; vigilancia tdo do SUS, o que exige, por parte dos gestores, estudos e
de medicamentos (farmacovigilancia); produtos retirados domedidas voltadas a recomposi¢cdo e ou complementacéo
mercado e justificativas correspondentes; ensaios clinicosadequada de quadros de pessoal especializado.
normas e regulamentos atinentes a determinacéo do grau de
risco de medicamentos e farmoquimicos; registros e regula- Finalmente, é importante assinalar que todas essas diretri-
mentos da qualidade dos produtos de comercializacéo autozes da Politica Nacional de Medicamentos encontram-se em
rizada e empresas; controle da comercializacéo e uso de pramplementagdo por intermédio de acdes especificas, proje-
dutos psicotropicos e entorpecentes, inclusive nas farmacitos ou programas que detalham as atividades e metas corres-
as magistrais; controle da propaganda dos medicamentos dpondentes. Entre as medidas ja adotadas, destacam-se a re-
venda livre; regulamentacéo e controle da propaganda realivisdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
zada pelos fabricantes de medicamentos junto aosRename —, aprovada pela Portaria N.° 507, de 19 de maio do
prescritores, de modo a resguardar-se os padrdes éticos. ano passado; a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e o estabelecimento de medicamento genérico no
O continuodesenvolvimento e capacitagdo de recursos Brasil (respectivamente, Leis N°s 9.782 e 9.787, ambas de
humanognvolvidos nos diferentes planos, programas e ati- 1999). Nesse contexto, assinale-se que, até meados do més
vidades que operacionalizam a Politica Nacional de Medica-de maio deste ano, cerca de 60 produtos genéricos ja estavam
mentos deverdo configurar mecanismos privilegiados de ar-registrados e autorizados para producéo e venda no Pais.
ticulacéo intersetorial, de modo que o setor salde possa
dispor de pessoal — qualitativa e quantitativamente suficien- Acresce-se ainda a elaboragéo, em andamento, do for-
tes —, cujo provimento, adequado e oportuno, é de responsamulario terapéutico nacional e a publicagédo, em janeiro
bilidade das trés esferas gestoras do SUS. ultimo, no Diario Oficial da Unido, de consulta publica
acerca da proposta de regulamento relativo a fiscalizagéo
O processo de articulagcdo compreendera a abordagem dde propaganda de medicamentos. As contribui¢cdes de in-
todos os aspectos inerentes as diretrizes fixadas na Politiclusdes ou modificagdes ao texto da proposta encontram-
ca, em especial no que se refere a promog¢éo do uso racionale em fase de anélise, prevendo-se, para breve, a conclu-
de medicamentos e a producdo, comercializacdo esédo do processo de discussdo com a conseqiiente edicdo
dispensacao dos genéricos, bem como a capacitacao erdo regulamento.



