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RESUMO

O setor farmacéutico brasileiro tem passado por importantes transformacgdes
nos ultimos anos, entre elas a aprovacdo da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), a publicagdo da Lei de Genéricos e a aprovagao da Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica (PNAF). Considerando que alguns dos objetivos
da PNM sao o acesso que prop6e disponibilidade equitativa e acessibilidade; a
qualidade, seguranca e eficacia e o uso racional relativos a medicamentos, é
que houve a iniciativa do governo brasileiro em implementar uma estratégia na
area de politicas de saude, o fracionamento de medicamentos. Este estudo
procura analisar a implementacdo desta estratégia e o seu decurso de 2005 a
2009, tendo como objetivos: 1) compara-lo com as propostas preconizadas
pela PNM e PNAF; 2) promover um panorama do desenvolvimento e das acdes
atualmente realizadas; 3) refletir em conjunto com as acdes desenvolvidas no
Brasil nos ultimos anos para a promocdao do acesso € uso racional de
medicamentos. Foi realizada uma pesquisa do tipo andlise documental e
bibliografica por meio de um estudo sistematizado desenvolvido a partir de
material bibliografico, documentos e legislacbes na area de medicamentos,
fazendo alusdo as politicas e aos aspectos regulatérios do setor farmacéutico
no Brasil. O fracionamento de medicamentos foi discutido por meio da
construgdo normativa a partir de referencial cronolégico suscitando
perspectivas da visdo do governo brasileiro. Com dados dos registros de
medicamentos fracionaveis, foram tracadas algumas observagdes acerca do
planejamento e desenvolvimento das acbes regulatorias. Alteracdes na cadeia
do medicamento, considerando a realidade brasileira, demonstram que
qualquer implantacao de novas formas de fabricar, comercializar, prescrever,
dispensar e utilizar medicamentos, ndo se efetivara simplesmente com atos
regulamentares aplicados isoladamente. A adesdo e desenvolvimento desta
estratégia por parte de todos os atores envolvidos requer tempo, acgdes
abrangentes, objetivas e coesas com as diretrizes das politicas norteadoras.

Palavras chave: Fracionamento de medicamentos. Acesso aos medicamentos.

Uso racional de medicamentos.
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ABSTRACT

Study of medicine fractionation implement on Brazil: regulatories aspects,

access and rational use.

The Brazilian pharmaceutical industry has been changing considerably
throughout last years. It could be mentioned, as the most important changes
ocurred, the approval of National Drugs Policy (PNM), the creation of The
National Agency of Health Surveillance (Anvisa), the publishing of Generic
Drugs Law and the approval of National Pharmaceutical Assistance Policy
(PNAF). Taking into consideration that some goals of PNM are the access that
propose fair availability and accessibility to medicines; its quality, safety and
effectiveness and its rational use, the brazilian government had the initiative of
implementing a strategy on public policies: the drugs fractionation. This study
intends to analyze the mentioned strategy implement on its course from 2005 to
2009, and it has the following objectives: 1) Compare it to the proposes
suggested by the PNM and PNAF; 2) Promote an overview of the development
and actions currently realized; 3) To reflect together with the actions developed
in Brazil in recent years to promote access and rational use of medicines. We
searched the type documentary analysis and literature through a systematic
study developed out of publications, documents and legislation in the field of
drugs, referring to policies and regulatory aspects of the pharmaceutical sector
in Brazil. Fractionation of drugs was discussed by building normative reference
from raising chronological perspective view of the Brazilian government.
Through data based on registers publications of fractionated medicines, some
observations concerning development of regulatory actions have been made.
Changes in the drug chain, considering the Brazilian reality show that any
deployment of new forms of manufacturing, selling, prescribing, dispensing and
using drugs, not simply to become effective regulatory actions applied alone.
Membership and development of this strategy by all stakeholders requires time,
actions comprehensive, objective and coherent with the guidelines of the

policies guiding.

Key-words: Drugs Fractionation. Acess of drugs. Rational use of drugs.
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1 INTRODUCAO

O presente trabalho constitui-se em uma dissertagdo de Mestrado
Profissional em Gestdo da Assisténcia Farmacéutica apresentada ao Programa
de Po6s-graduacdao em Ciéncias Farmacéuticas, na Faculdade de Farmacia da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul, sob o titulo “Estudo da
implementagdo do fracionamento de medicamentos no Brasil: aspectos
regulatérios, acesso e uso racional”, tendo sido produzido sob a orientacdo da
Professora Doutora Célia Machado Gervasio Chaves

O estudo faz uma analise do processo de implantagao do fracionamento
de medicamentos em farmacias e drogarias preconizado pelo Governo Federal
com o objetivo de melhorar a qualidade de vida da populacado através do
acesso e uso racional de medicamentos. Foi realizado sob o acompanhamento
do desenvolvimento normativo e técnico juntamente com as politicas publicas

adotadas para sua concretizagao.

O tema tem sua importancia para estudo, pela necessidade do Brasil em
implantar iniciativas para o cumprimento da Politica Nacional de Medicamentos
(PNM) que norteou as propostas de melhorar a qualidade de vida da populacao
através de um tratamento farmacolégico racional e de qualidade, priorizando os

medicamentos essenciais.

A situacdo mundial do acesso a medicamentos essenciais é ainda
considerada critica. Embora o acesso a atencdo a saude seja um direito
humano fundamental, no qual esta incluido o acesso a medicamentos
essenciais, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) estima que cerca de
dois bilhdes de pessoas (1/3 da populacdo mundial) nao tém acesso regular
a esses medicamentos (BRASIL, 2001).

Acarretando um maior consumo e gerando um maior custo social, tem-
se novamente o processo de envelhecimento populacional interferindo,
sobretudo na demanda de medicamentos destinados ao tratamento das
doencas crbnico degenerativas, além de novos procedimentos terapéuticos
com utilizagdo de medicamentos de alto custo (BRASIL, 2001).



A Organizacao Panamericana da Saude (OPAS) revela que, nos ultimos
anos, as medidas adotadas pelos governos dos paises latino-americanos para
ampliar a disponibilidade e acessibilidade aos medicamentos tém seguido duas
grandes tendéncias. A primeira é caracterizada pela pressdo econbmica e
apresenta estratégias com poucas consideracdes para a saude. Um exemplo
deste fato € o processo de revisdo e atualizagdo da legislacdo sobre
medicamentos. Esse processo apresenta, em muitos casos, um componente
de desregulamentacdo, que reflete sobre a liberacdo dos precos dos
medicamentos, a promoc¢ao da importacdo mediante a eliminacdo de barreiras
alfandegarias, o reconhecimento automatico do registro de medicamentos de
outros paises, as modificacdes estruturais nas agéncias reguladoras, dirigidas
a simplificacao e reformulacdo do procedimento de registro e a expansao da
comercializacdo de medicamentos em estabelecimentos ndo farmacéuticos
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE; ORGANIZACAO PAN-AMERICANA
DA SAUDE, 2003).

A segunda tendéncia é a adocao de medidas dirigidas a promocao do
uso racional de medicamentos e a melhora da qualidade da atencéao
farmacoterapéutica. A estratégia nesta area tem incluido a definicdo de areas
prioritdrias de atencdo, a disponibilidade de programas para os setores
socioeconbmicos menos favorecidos, o fortalecimento dos servicos
farmacéuticos, o desenvolvimento da farmacia hospitalar, a criacao de
comissbes de farmacoterapia em hospitais e sistemas locais de saude, a
atualizacdo da lista basica de medicamentos e a promogdo e o0
desenvolvimento de estudos de utilizacdo de medicamentos. (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE; ORGANIZAGCAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2003).

Com relagdo a utilizagao, estima-se que cerca de 50% de todos os
medicamentos sdo prescritos, dispensados ou vendidos inadequadamente e
por volta de 50% dos usudrios ndo usam corretamente seus medicamentos
(BRASIL, 2001).

Quando bem utilizado o medicamento € o recurso terapéutico com maior

relacdo custo-efetividade. Seu uso inadequado, no entanto, € um importante
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problema de saude publica mundial, com grandes consequiéncias econbémicas
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE; ORGANIZACAO PAN-AMERICANA
DA SAUDE, 2003).

O processo indutor do uso irracional e desnecessario de
medicamentos e o estimulo a automedicagao irresponsavel sao fatores que
promovem muitos problemas na condicdo terapéutica levando a maiores
gastos da saude publica para reverter os efeitos adversos no organismo do

usuario.

Além do prejuizo econbémico para o0s consumidores, 0s
medicamentos que sobram acarretam prejuizos sanitarios, pois sdo geralmente
guardados inadequadamente em algum armario ou gaveta na residéncia das
pessoas, propiciando a oportunidade para o uso irracional e indevido desses
produtos ou futuros casos de intoxicacbes graves ou descartados

incorretamente.

Segundo os dados do Sistema Nacional de Informagdes Toxico-
Farmacoldgicas (SINITOX), no Brasil, o0s medicamentos ocupam desde 1996 o
primeiro lugar entre os trés principais agentes causadores de intoxicacoes,
sendo que em 1999 foram responsaveis por 28,3% dos casos registrados.

O setor farmacéutico brasileiro tem passado por importantes
transformacoes, principalmente nos ultimos anos. Segundo o Ministério da
Saude (MS) e a OPAS podemos destacar entre elas a aprovacao da Politica
Nacional de Medicamentos (PNM), a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), a Lei de Genéricos e, mais recentemente, a realizacado da
Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, a criagao
no MS da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e
como parte dela o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF), e a aprovacdo da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF). O acompanhamento e a avaliacdo desses processos e
seus resultados sdo fundamentais. No entanto, tais mudancas tém sido pouco
documentadas e avaliadas (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE;
ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2003).



Se tomarmos como exemplo a PNM, podemos verificar que a
reorientagdo da Assisténcia Farmacéutica é uma de suas diretrizes prioritarias.
O modelo adotado estd fundamentado na descentralizagdo da gestao da
Assisténcia Farmacéutica, na promocao do uso racional de medicamentos, na
otimizagcdo e na eficacia do sistema de abastecimento no setor publico
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE; ORGANIZACAO PAN-AMERICANA
DA SAUDE, 2003).

Os principais componentes da politica sdo: selecdo de medicamentos
essenciais, affordability (acessibilidade), financiamento, sistema de
abastecimento, regulacdo e garantia de qualidade, uso racional, pesquisa,

desenvolvimento de recursos humanos monitoramento e avaliagéo.

Com a estratégia de Medicamentos Essenciais para o periodo de 2004-
2007, a OMS da continuidade a resposta aos desafios em medicamentos do
século XXI por meio de quatro objetivos principais: (a) melhorar o acesso a
medicamentos essenciais; (b) fortalecer as politicas nacionais de
medicamentos; (c) melhorar a qualidade e seguranca dos medicamentos; e (d)
promover seu uso racional (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2004a). Em
relacdo ao objetivo (b), relacionado a politicas, a estratégia é “assegurar a
implementagdo e monitorizagdo de politicas nacionais de medicamentos”
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE; ORGANIZACAO PAN-AMERICANA
DA SAUDE, 2003).

Desta forma, este trabalho procurou analisar a implantacdo do
fracionamento de medicamentos no ambito de politicas de medicamentos e o
seu andamento de 2005 a 2009, tendo como objetivos, 1) Comparar 0s
objetivos da estratégia adotada pelo governo brasileiro e sua execucao pratica
com as propostas preconizadas pela PNM e PNAF, 2) Tracar um panorama da
evolucao e das acdes atualmente desenvolvidas, e 3) Refletir sobre as acdes
desenvolvidas no ambito federal nos ultimos anos para a promo¢ao do acesso

e uso racional de medicamentos.

Em relagdo ao tema fracionamento de medicamentos e as politicas de
saude, neste contexto, ha pouca literatura especifica a respeito, demonstrando



uma situacdo brasileira iniciante na pratica e estudo destas estratégias
adotadas.

O Brasil tem feito a tentativa de acompanhar as diretrizes mundiais da
OMS ajustando as exigéncias da influéncia dos mercados. Este trabalho
apresenta um cenario, distribuido em trés capitulos, para apresentar e discutir
este contexto.

No capitulo Politica de Medicamentos no Brasil iremos abordar o que
€ uma politica de medicamentos e o significado da sua implantacdo para o
Brasil. A construgcdo de uma cultura e planejamento de acessibilidade a
medicamentos através de um uso racional teve seu inicio através de um
processo longo e historicamente marcante para o pais, pois se relacionou com
varias estruturas do sistema de saude no Brasil. Foi marcada por fatos que
desencadearam na construcao de acbes estratégicas em harmonizagdo com
as orientacées mundiais para o setor de medicamentos. Esta Politica projetou
aclOes para toda area de medicamentos no Brasil.

O capitulo Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF)
procura compreender aspectos histéricos da construcdo desta Politica, a
relacdo com as acbes atuais no campo da Assisténcia Farmacéutica e a
implantagdo da estratégia do fracionamento de medicamentos. Com a
perspectiva de intensificar a pesquisa e desenvolvimento, expandir a producéo,
reorganizar a prescricdo e a dispensagao farmacéutica e, ainda, garantir a
qualidade de produtos e servicos, tendo o medicamento como seu insumo
essencial, a PNAF vem harmonizar o Brasil perante as recomendacdes da
OMS para o setor e fazer a insercdo do medicamento como instrumento
essencial para oferecer qualidade de vida a populagcéo. Sera abordado o que
vem a ser acesso colocando a importancia de estudar e identificar este
instrumento importante nas estratégias publicas de saude e entender a
importancia de uma relagdo de medicamentos considerados essenciais,
compreender as razdoes que levam estas estratégias, executadas dentro das
diretrizes da PNAF, a priorizarem uma lista de medicamentos considerados

essenciais e qual sua relagdo com acesso e uso racional. Sera abordada de



forma sucinta a construcdo do processo de implantagdo desta relacdo até a
atual Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename).

O capitulo Fracionamento de Medicamentos no Brasil foi divido em
quatro partes, onde sera abordada a construcdo normativa do fracionamento
de medicamentos bem como conceber o contexto em que ele se apresenta
para atender os principios de acesso e uso racional levantados na PNM. Séo
levantados alguns argumentos que possam justificar sua implantacdo e ao
mesmo tempo identificar as alteracdes e adequacdes da compreensao técnica
e normativa na construgao das bases legais, bem como através de dados dos
registros dos medicamentos fracionaveis tragar um panorama das acoes

regulatérias desenvolvidas até o momento.

Por fim, serdo apresentadas consideracoes finais a respeito da analise
do tema e as referéncias bibliogréaficas.



2 METODOLOGIA

2.1 Material de Estudo e Metodologia

2.1.1 Tipo de pesquisa

Foi realizada uma pesquisa do tipo analise documental e bibliografica
por meio de um estudo sistematizado desenvolvido a partir de materiais
publicados. Isto permitird a comparacao das estratégias adotadas pelo governo
com as estabelecidas nas politicas de saude do pais voltadas para o

medicamento e as recomendacgdes internacionais.

Em qualquer de suas conotacbes, a pesquisa bibliografica tem por
finalidade conhecer as contribuicbes cientificas que se efetuaram sobre
determinado assunto. A reunido e a cuidadosa selecdo da documentacao
bibliografica sobre o problema-objeto de uma pesquisa permitem conhecer
indicadores do atual estagio do tema a ser estudado, investigacdes ja
realizadas, seus resultados, explicagdes dadas, questbes controversas e
orientacbes para os dados e informacdes a serem levantados e pesquisados
(DEMO, 2000).

Documentagéo € toda informacao sistematica, comunicada de forma oral,
escrita, visual ou gestual, fixada em um suporte material, como fonte duravel de
comunicacdo. Segundo Chizzotti (1998), a documentacdo é uma etapa
necessaria para se identificar as questoes relevantes do problema e defini-lo
com rigor, ja que ele sera objeto da pesquisa, assim como os fundamentos
tedricos, nos quais 0 pesquisador-autor se baseara no desenvolvimento da
pesquisa e, particularmente nas explicacbes sobre este fendmeno sob

investigacao.
2.1.2 Universo e amostra

Compreende as politicas publicas formuladas para o setor farmacéutico
identificando as estratégias desenvolvidas através de materiais publicados,
como, documentos governamentais (Decretos, Leis, Portarias e Resolucdes),

além de documentos de dominio publico, tais como formularios e manuais, que
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foram utilizados para a consolidacdo das acdes regulatérias e definicdes
técnico-operacionais responsaveis pela viabilidade do fracionamento de
medicamentos e, voltados para a promoc¢ao do acesso € uso racional de
medicamentos. Foram consideradas as acdes regulatérias da Anvisa no

processo de implantacao da estratégia do fracionamento de medicamentos.
2.1.3 Selecao dos assuntos

Conforme nos afirma Ferrari (1982) a teoria, em resumo, por meio de
sua estrutura légica, do conjunto de regras ou conotacoes tedricas e empiricas,
dos modelos conceituais, das classificagdes etc., proporciona uma orientacao
metodoldgica para o conhecimento ou descoberta dos eventos que se dao no

mundo real.

O quadro tedrico constitui o universo de principios, categorias e
conceitos logicamente coerentes, dentro do qual o trabalho do pesquisador se
fundamenta e se desenvolve. Serve como diretriz e orientacdo de caminhos de
reflexdo sobre todo o trabalho cientifico que se esta construindo. Deve ser
compativel com o tratamento do problema e com o raciocinio desenvolvido, ter

organicidade, formando uma unidade logica.

Os assuntos foram selecionados a partir de documentos referenciais
como as Leis e normas vigentes que regulamentam o setor farmacéutico no
Brasil em conjunto com a PNM, com foco na sua estrutura e implantacéo,
destacando-se duas de suas diretrizes, a Assisténcia Farmacéutica e a

promocao do acesso e uso racional de medicamentos.

Quanto ao referencial tedrico sobre a PNM, foram fundamentais as
publicacoes de Bermudez (1995), Cosendey (2000) e os documentos da OMS,

0 que permitiu o delineamento histérico e técnico do tema.

Para entendimento dos atuais planejamentos para o setor farmacéutico,
a PNAF foi descrita a partir dos documentos relativos ao processo de
regulamentacdo das primeiras medidas governamentais que sugeriram a
implantacgdo do sistema que temos atualmente, a partir do Decreto n® 4.682, de
24/01/23 que previa a prestagcdo de assisténcia farmacéutica sob a forma de



financiamento individual. O contexto foi tragado a partir das normas criadas ao

longo deste periodo.

Para situar a estratégia do fracionamento de medicamentos foi
necessaria esta contextualizacdo das politicas nele envolvidas e compreender
os aspectos técnicos relevantes para justificar o cumprimento dos seus
principios basicos, o acesso e uso racional de medicamentos. Isto se fez
através do levantamento normativo e das disposi¢ces técnicas que envolvem

sua execugao.
2.1.4 Coleta de dados

A coleta de dados ocorreu por meio de pesquisa bibliografica em
publicacboes especificas da area de medicamentos, da regulacdo sanitaria de
produtos para saude e das politicas de saude buscando o enfoque nas
regulamentacgdes vigentes para o setor farmacéutico. Foram utilizados bancos
de dados eletrdnicos, como o Visalegis, Bireme, Scielo, BVS (Biblioteca Virtual
em Saulde) que subsidiaram a disponibilidade das normas vigentes e
atualizadas, bem como, artigos cientificos que discorrem sobre o tema de

acesso e uso racional de medicamentos.

As consultas as orientagdes, recomendacbes e documentos de
referéncia da OMS relacionados a politica de medicamentos nos paises foram
importantes instrumentos norteadores para a compreensdo do eixo desta

pesquisa.

A PNM foi utilizada como eixo de orientacdo para a conducdo da
pesquisa, desta forma buscou-se agregar ao estudo reflexivo os principais
documentos, portarias e publicagdes de interesse, relacionados ao acesso e
uso racional de medicamentos aliados na proposta da estratégia de

fracionamento de medicamentos no Brasil.

Foram empregadas técnicas usuais da analise de conteudo para
decifrar, em cada texto, o ndcleo emergente que servisse ao propésito da
pesquisa, essa etapa consistiu num processo de codificacao, interpretacao e
de inferéncias sobre as informagdes contidas nas publicacdes.



Foram utilizadas formas de sintetizar e classificar todo o material obtido,
seguindo a cronologia das publicagdes, e tracar um paralelo entre 0s mesmos.
De certa forma, isso se constituiu num banco de dados de informagdes, cuja
vantagem consistiu em poder relaciona-las, sem perder de vista a

contextualizacédo de toda a obra.

Para oferecer uma visdo mais objetiva e possibilitar a reflexao sobre as
acOes regulatérias executadas foram utilizados aspectos quantitativos de
pesquisa através do levantamento de dados resultantes da implantacao da
estratégia do fracionamento de medicamentos, através das informacdes dos

registros de medicamentos em apresentacdes fracionaveis.
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3 POLITICA DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

3.1 As Politicas de Medicamentos

Neste capitulo abordaremos a Politica de Medicamentos e o seu
contexto atual relacionando com as acgbes estratégicas especificamente
desenvolvidas para sua aplicacdo. A constru¢do de uma cultura e planejamento
de acesso a medicamentos teve seu inicio em um processo que se tornou
longo e historicamente marcante para o pais, pois se relacionou com varias
estruturas do sistema de saude no Brasil. Foi marcada por fatos que
desencadearam na construcdo de acbes estratégicas em harmonizagcdo com

as orientacdes mundiais para o setor de medicamentos.

Um pais para acompanhar a evolucao social e do mercado capitalista
que se depara atualmente no mundo deve estar signatario de acordos mundiais
em consonancia com as mais recentes tendéncias em politicas e formas de

gestao.

Neste contexto o setor farmacéutico brasileiro mostra-se em um
processo de transformacao constante, desde as politicas publicas implantadas,
as estruturas governamentais criadas para o fortalecimento destas politicas até

as inovacoes tecnoldgicas e comerciais.

Percebemos que o Brasil apresenta situacado importante neste contexto
mundial, pelo seu tamanho e potencialidades. Possui poder econ6mico e
intelectual em todas as areas envolvidas e também a sociedade brasileira

detém forte influéncia comprovado atualmente pelas acées de controle social.

Segundo a OMS uma politica nacional de medicamentos é um
compromisso com uma meta e um guia para acao. Manifesta e prioriza a médio
e longo prazo os objetivos fixados pelo Governo para o setor farmacéutico e
identifica as principais estratégias para atingi-los. Ela fornece um quadro para
coordenacdo do setor farmacéutico. Abrange tanto o publico e o privado, e
envolve todos os principais componentes da cadeia farmacéutica (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2001b).
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A OMS estabelece os objetivos gerais de uma politica nacional de

medicamentos, que deve garantir:

e Acesso: disponibilidade equitativa e acessibilidade dos precos dos

medicamentos essenciais

e Qualidade: qualidade, seguranca e eficacia de todos os

medicamentos

e O uso racional: promog¢ao da boa terapéutica aliada a condigdes
econdmicas viaveis na utilizagdo de drogas prescritas por
profissionais de saude e uso dos consumidores (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2001b).

Para haver o cumprimento destes entendimentos, o Brasil iniciou em um
passado recente o processo de estruturacdo, para um favorecimento futuro da
populacado, em torno da assisténcia a saude através da terapéutica adequada
ao seu perfil epidemioldgico. Para entender melhor as influéncias e os fatores
determinantes iremos resgatar um cronograma de acontecimentos que
desencadearam em uma parte do panorama atual da situagdo dos
medicamentos no Brasil, visto que o entendimento do uso racional de
medicamentos se expressara por seus pilares e também tera relevancia na

estratégia do fracionamento de medicamentos.

3.2 CEME: da Central de Medicamentos para a Politica
Nacional

A implantagdo da industria farmacéutica no Brasil ocorreu entre o final
do século XIX e inicio do século XX, com o objetivo de combater as novas
endemias que acometiam a populacao, de modo analogo ao que acontecia no
cenario mundial. A partir de 1930 iniciou-se a implantacdo de centros de
pesquisa e laboratérios para a producao de soros e vacinas. Nessa mesma
época, a industria farmacéutica brasileira passou por um grande processo de
desenvolvimento, que nao foi acompanhado pela industria quimica no pais
(BERMUDEZ, 1995).
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A Segunda Guerra Mundial foi marcante também para o setor saude
porque incorporou ao arsenal terapéutico uma série de inovagdes tecnoldgicas,
principalmente antibiéticos, o que fortaleceu a industria farmacéutica e levou a
expansao do complexo farmacéutico internacional, principalmente norte-

americano.

A introducdo dessas novas tecnologias em nivel mundial acarretou uma
situacado de maior fragilidade para as industrias farmacéuticas nacionais, que,
aliada a politica nacional-desenvolvimentista implementada no Brasil nas
décadas de 40 e 50, com estimulo a entrada do capital estrangeiro, deu inicio
ao processo de desnacionalizagdo da industria farmacéutica, consolidando a
hegemonia das empresas transnacionais no mercado brasileiro e levando ao
quadro de dependéncia tecnoldgica e industrial que vemos até os dias de hoje
(BERMUDEZ, 1995).

Na década de 60, antes do Golpe Militar de Estado, houve dois decretos
com grande importancia histérica. Primeiro o Decreto n® 52.471, de 13 de
setembro de 1963, que criou o Grupo Executivo da Industria Farmacéutica
(GEIFAR), tinha como diretrizes basicas realizar agdes que fortalecessem a
producdo farmacéutica nacional e levassem a reducdo do custo dos
medicamentos. Em segundo o Decreto n® 53.612, de 26 de fevereiro de 1964,
que aprovou a Relagao Basica e Prioritaria de Produtos Bioldgicos e Matérias
para Uso Farmacéutico Humano e Veterinario, que seria no futuro uma lista de
medicamentos essenciais, determinou que os 6rgaos da administragdo publica
federal somente adquirissem medicamentos indicados nessa relacdo e
preferencialmente de laboratérios publicos e privados de capital nacional. No
inicio da ditadura militar, publicou-se o Decreto n® 53.898, de 24 de abril de
1964, que criou a Comissao de Desenvolvimento Industrial (CDI) vinculada ao
Ministério da Industria e Comércio (FERNANDES, 2003).

A CDI era formada por grupos executivos e um desses Qrupos
executivos, o Grupo Executivo da Industria Quimico-Farmacéutica (GEIQUIM),
absorveu as atividades anteriormente realizadas pelo GEIFAR.
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A partir de entdo a conducéao das politicas de salde no pais foi marcada
por momentos distintos. No primeiro momento, de 1964 até meados da década
de 70, houve uma progressdo do modelo de organizagdo do sistema de
atencao a saude que privilegiava os interesses econémicos das empresas
privadas que atuavam nessa area. No segundo momento, de meados da
década de 70 até o fim da ditadura militar, instalou-se uma crise politica
financeira do modelo assistencial que havia sido estabelecido no primeiro

momento.

Pode-se notar que quase todas as politicas voltadas para a area de
medicamentos visavam apenas o fortalecimento da producdo. Somente apds a
crise do modelo de assisténcia estabelecido € que surgiram as primeiras acoes
que associavam o desenvolvimento da industria farmacéutica a garantia do

acesso da populacao aos medicamentos.

Em 25 de junho de 1971, era criada, através do Decreto n® 68.806
(BRASIL, 1971 apud MEDICI; OLIVEIRA; BELTRAO, 1991), a Central de
Medicamentos (CEME), e na sua criacdo, em seu artigo 1°, sua definicao era:
“[...] 6rgao da Presidéncia da Republica, destinado a promover e organizar o
fornecimento, por precos acessiveis, de medicamentos de uso humano aqueles

que, por suas condi¢cdes econémicas, ndo puderem adquiri-los”.

A CEME inicialmente tinha como metas, além das atividades de
coordenacdo de uma politica brasileira para a area de medicamentos, a
progressiva substituicdo das importagdes através da implantacdo de uma
proposta de autonomia para o setor quimico-farmacéutico e da consolidagéao de
um sistema estatal de producdo de medicamentos pertencentes aquela
Relacdo Basica e Prioritaria de Produtos Biolégicos e Matérias para Uso

Farmacéutico Humano e Veterinario.

Dentre as atribuicbes da CEME destacavam-se aquelas voltadas a
garantia do acesso da populacdo aos medicamentos pela rede publica e ao
abastecimento de medicamentos pertencentes a Relacao Basica de Produtos.
A criacao da CEME é considerada uma iniciativa importante em planejamento,
organizagdo e aquisicdo de medicamentos, de forma centralizada para todo o
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pais. Sua atuacdo se dava de forma coordenada nos campos da pesquisa e
incentivo do desenvolvimento de farmacos, producéo, padronizagcéo, aquisicao
e distribuicdo de medicamentos.

Nesse contexto as politicas e acbes prioritarias estabelecidas pela
CEME eram englobadas em trés grandes vertentes:

a) Acessibilidade de medicamentos a populacdo atendida pela rede de
saude do governo;

b) Ampliacdo da oferta de medicamentos a custos reduzidos e aumento da
participacao dos laboratérios oficiais e privados nacionais;

c) Ampliacdo da producdo interna de matérias-primas para garantir a
fabricacdo de medicamentos pertencentes a Relagdo Basica e Prioritaria
de Produtos Bioldgicos e Matérias para Uso Farmacéutico Humano e
Veterinario, paralelamente expandindo a autonomia tecnoldgica e

industrial nacional do setor.

Entretanto, por ser um 6érgao vinculado diretamente a presidéncia da
Republica, a CEME estava sujeita as influéncias das varias correntes
ideolégicas e dos interesses politicos que predominavam na época. Por isso,
desviava-se dos seus objetivos iniciais na medida em que o contexto politico se
alterava (COSENDEY, 2000).

Um dos fatos histéricos de maior destaque na histéria da CEME é o
Plano Diretor de Medicamentos, instituido através do Decreto n® 72.552, de 30
de julho de 1973 (BRASIL, 1973 apud BERMUDEZ, 1995). No artigo 2° desse
decreto o plano ficou definido como: “o conjunto de diretrizes e normas
integradas em um planejamento necesséario ao desenvolvimento do sistema
farmacéutico nacional, como fonte complementar de salude e bem-estar social”.
Estabelecia que a problematica da producao e utilizacdo de medicamentos néao
poderia ser corretamente analisada fora do ambito das preocupacdes sociais
ligadas ao setor saude. Desse modo, inseria finalmente o setor saude na
estratégia desenvolvimentista de governo (BERMUDEZ, 1992).
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Através do Decreto n® 74.000, de 1974 (BRASIL, 1974 apud
BERMUDEZ, 1995), a CEME deixou de ser um 6rgao vinculado diretamente a
Presidéncia da Republica e passou a ser vinculada ao Ministério da
Previdéncia e Assisténcia Social (MPAS), como parte de um projeto de
reestruturacdo organizacional do governo federal. A partir desse momento, as
atividades da CEME foram reduzidas apenas a distribuicdo de medicamentos
as organizacbes da administracdo publica. Este fato foi retificado através do
Decreto n® 75.561, de 4 de abril de 1975 (BRASIL, 1975 apud BERMUDEZ,
1995), que transferiu para o Ministério da Industria e do Comércio, através da
Secretaria de Tecnologia Industrial, a promocéo e coordenagao das atividades
destinadas ao desenvolvimento tecnoldégico quimico-farmacéutico, o que
anteriormente era incumbéncia da CEME (BERMUDEZ, 1995).

Em 1975 ocorreu a 28a Assembléia Mundial de Saude, onde a OMS
definiu que os paises deveriam ter uma lista de medicamentos essenciais para
a implantagdo de uma politica de medicamentos. Desta forma, neste ano no
Brasil, através da Portaria MPAS n? 223 (BRASIL, 1975 apud COSENDEY,
2000), foi revista a Relacdo Basica e Prioritaria de Produtos Bioldgicos e
Matérias para Uso Farmacéutico Humano e Veterinario que se chamaria
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), com a proposta de
ser periodicamente revisada e como instrumento estratégico para uma politica

de medicamentos.

Em 8 de julho desse mesmo ano, a Portaria MPAS n® 233 (BRASIL,
1975 apud BERMUDEZ, 1992), regulou a prestacdo de assisténcia
farmacéutica na previdéncia e assisténcia social, incumbindo a CEME da
aquisicdo e distribuicdo dos medicamentos utilizados pelas instituicdes
vinculadas ao Ministério e pelas entidades conveniadas. O Decreto n® 75.985,
de 17 de julho de 1975 (BRASIL, 1975 apud BERMUDEZ, 1992), apontava
como finalidade da CEME o fornecimento de medicamentos por precos
acessiveis ou gratuitamente (BERMUDEZ, 1992).

A partir de 1985, a CEME deixou de ser um 6rgao vinculado ao MPAS e
passou a integrar o Ministério da Saude (MS), através do Decreto n® 91.439, de
16 de julho de 1985 (BRASIL, 1985 apud BERMUDEZ, 1992), mantendo como
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fonte de custeio dos recursos necessarios para as suas agdes de Assisténcia
Farmacéutica o Instituto de Administragdo Financeira da Previdéncia e
Assisténcia Social (IAPAS) (BERMUDEZ, 1992).

O final da década de 80 foi marcado por uma série de publicacoes
elaboradas pela CEME, visando o fortalecimento de suas agbes na area de
Assisténcia Farmacéutica. Dentre essas publicagdes, duas merecem maior
destaque: Medicamentos Essenciais — Os Caminhos da Autonomia e
Medicamentos Essenciais - Medidas para Assegurar o Abastecimento Interno,
ambas publicadas em 1987.

O Documento-Proposta Medicamentos Essenciais — Os Caminhos da
Autonomia tinha como objetivo descrever a situacao de acesso da populacao
brasileira aos medicamentos essenciais. Esse documento mostrou que 80% da
populacao se encontrava no grupo de renda familiar inferior a cinco salarios-
minimos, grupo considerado de baixo poder aquisitivo, € que, a0 mesmo
tempo, apenas 48% da populacao brasileira tinha acesso aos medicamentos
essenciais. Com base nesses dados, a CEME propunha o fortalecimento de
suas agodes, com o objetivo de universalizagdo do acesso da populagao a estes

medicamentos.

No ano de 1987, o MS implementou a Farmacia Béasica, que tinha como
objetivo racionalizar o fornecimento dos medicamentos para atencao basica de
saude. O projeto se estruturava na disponibilizacdo de médulos-padrao de
suprimento de medicamentos que contemplariam o tratamento das condigcdes

patolégicas mais comuns na populagao brasileira (COSENDEY, 2000).

No desenvolvimento dos modulos-padrdao, ainda que tenham sido
consideradas as diversidades regionais, o fato de haver um Unico elenco de
medicamentos em nivel nacional, distribuido para todo o pais, teve como
conseqUéncia a falta de alguns medicamentos e o0 excesso de outros,
acarretando um enorme desperdicio. Essa falta de planejamento na producgéao e
distribuicdo dos medicamentos, associada as descontinuidades nos anos
posteriores, impediu que este programa tivesse o0 alcance aguardado
(COSENDEY, 2000).
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Em 1988, temos a promulgacao da atual Constituicdo Federal Brasileira
(CF), garantindo a saude como direito de todos os cidaddaos e o dever do
Estado em garanti-la de forma universal, integral e equanime, incluindo-se ai a
Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 1988).

Desenvolve-se no final da década de 1970 e no transcorrer da década
de 1980, desenvolve-se todo um processo de reorganizagdo das politicas
publicas da saude através de uma efetiva participagdo do movimento sanitario
no interior dos aparelhos de Estado (ESCOREL, 1998).

A saude no Brasil em 1990 foi marcada por acontecimentos que até hoje
norteiam o cenario da PNM: a publicacéo da Lei n® 8.080/90, da Lei n® 8.142/90

e a grande crise na CEME.

A Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, também conhecida como Lei
Organica da Salde, formalizou as diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS),
segundo os principios definidos pela CF de 1988. Nela o SUS é definido como

0 conjunto de agdes e servicos de saude, prestados por érgaos e
instituicbes  publicas federais, estaduais e municipais, da

administragédo direta e indireta e das fundagoes mantidas pelo Poder
Publico, constitui o Sistema Unico de Saude — SUS. (BRASIL, 1990).

No seu artigo 6° inciso |, letra d, hd a insercdo da Assisténcia
Farmacéutica como uma das responsabilidades do SUS, quando inclui no seu
campo de atuacdo acbes de assisténcia terapéutica integral, incluindo a
farmacéutica (BRASIL, 1990).

Essa Lei, através das suas normas operacionais basicas e de
assisténcia a saude, vem regulando todas as acdes do governo na area de
saude, e como consequéncia tudo que se refere a medicamentos no pais,

atualmente.

A grande crise na CEME também ocorreu a partir de 1990, durante o
governo Collor, onde os problemas de indefinicao dos objetivos da CEME se
agravaram. Foi uma fase de muitas mudancas bruscas na sua estrutura
administrativa que acabou sendo desmontada, sem haver um projeto adequado

de reestruturacgéo.
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Essas crises permanentes, as tentativas de garantir a producao nacional
de matérias primas, as interferéncias das empresas transnacionais, o
desabastecimento freqlente de seus produtos, ja que sua principal atividade
passou a ser a aquisicao e distribuicdo de medicamentos a rede publica
fragilizou a CEME. Ela ndo conseguiu concluir revisdes da Rename e se tornou
dependente das compras do Instituto Nacional de Assisténcia Médica da
Previdéncia Social (INAMPS), este sim com autonomia financeira (SILVA,
2000).

Os conflitos entre o setor estatal e o setor privado, resultado de uma
dificuldade na produgcdo de um consenso entre os atores politicos, foram se
avolumando e acabaram por trazer uma grande forca da estrutura do setor

privado.

Em 1997, o governo federal desativou a CEME, por meio da Medida
Proviséria n® 1.576, do Decreto n°. 2.283 e da Portaria/GM n°. 5. Suas
competéncias, Planos e Programas, foram sendo assumidos, ao longo do
tempo, por varias instancias do Ministério da Saude que iam sendo criadas,
como: Secretaria Executiva, Secretaria de Politicas de Saude, Fundacao
Nacional de Saude (FUNASA), Anvisa e também pelos estados e municipios
(OLIVEIRA, 2007).

A publicacdo em 12 de outubro de 1998, da PNM através da Portaria n°
3.916/MS ofereceu um grande avanco para a saude no Brasil em especial para
a acessibilidade do cidaddo ao medicamento. Ela buscava ampliar e diversificar
os servicos prestados no ambito do SUS, atender demandas baseadas nos
perfis epidemiologicos e pressdes da sociedade civil pelo cumprimento do
dispositivo constitucional que assegura o direito universal a saude.

A criacao da PNM, em 1998, deriva de todo um processo politico que
esteve lastreado com a promulgacao da CF de 1988.

No que tange as politicas de medicamentos, a década se inicia com
regulamentacdo de acdes que privilegiam o setor privado de producao com a
regulamentacdo do direito de propriedade industrial. Ja as politicas voltadas
para o atendimento das necessidades da populacdo comecam a ser
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priorizadas pelo governo brasileiro no final da década. Agdes focalizadas na
organizacdo do acesso aos medicamentos, bem como agdes basicas de
financiamento vao sendo desenvolvidas. No entanto, a promulgacdo da PNM
s6 vai acontecer no final da década de 1990, fato que influencia neste

redirecionamento.
3.3 A Politica Nacional de Medicamentos do Brasil

A PNM é considerada o primeiro posicionamento formal e abrangente do
governo brasileiro sobre a questdo dos medicamentos no contexto da reforma
sanitaria. Foi formulada com base nas diretrizes da OMS e expressa as
principais diretrizes para o setor com o propdsito de garantir a necessaria
seguranca, eficacia e qualidade dos produtos farmacéuticos, a promocao do
uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais
(BRASIL, 1999a).

Para isto, estabelece oito diretrizes e quatro prioridades em consonancia

com 0s principios constitucionais.
As diretrizes sao:
a) Adocao de Relacado de Medicamentos Essenciais;
b) Regulamentacdo Sanitaria de Medicamentos;
c) Reorientagdo da Assisténcia Farmacéutica;
d) Promoc¢éo do Uso Racional de Medicamentos;
e) Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico;

f) Promocgado da Producdo de Medicamentos com priorizagcdo dos

laboratérios oficiais;
g) Garantia da Seguranca, Eficacia e Qualidade dos Medicamentos;

h) Desenvolvimento e Capacitacao de Recursos Humanos.
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Para o cumprimento dessas diretrizes foram definidas prioridades, sendo
a principal a revisdo permanente da Rename, uma vez que ela é o instrumento
basico na racionalizacdo no ambito do SUS. A segunda prioridade é com
relacdo a reestruturagcdo da Assisténcia Farmacéutica que prevé a
descentralizagdo de aquisicdo, de orcamento e dos recursos para aquisicao
dos medicamentos. A terceira é a Promocdo do Uso Racional de
Medicamentos envolvendo a implementacdo da Rename, além de campanhas
educativas, registro e uso de medicamentos genéricos, elaboracdo de um
Formulario Terapéutico Nacional, acdes de farmacovigilancia e formacao de
recursos humanos. E por fim a organizacdo das atividades de Vigildncia
Sanitaria de Medicamentos através do desenvolvimento de um sistema
nacional eficaz para registro de produtos, inspecdes, fiscalizacbes e

farmacovigilancia.

A partir desta politica formalizada houve o direcionamento da produgéo
farmacéutica e definiram a aplicacdo da lista de medicamentos essenciais nas

esferas estaduais e municipais, conforme o perfil epidemiolégico local.

Podemos perceber que o fato da implementacdo de um novo modelo de
assisténcia farmacéutica basica, pautado no atendimento de necessidades e
prioridades locais, € um dos importantes resultados alcangados com a PNM.

Muitas vezes uma emergéncia grave ou uma importante mudanca
politica cria uma ‘janela’ de oportunidade para um processo de inicio de
formulacéo de politicas. Para a OMS em alguns paises a partir de ocorréncias
graves é que hd um empenho dos governos em reformar o sistema e ja em
outros € uma mudanca politica ou econémica, como a subita desvalorizacao do
Communauté Financiere d'Afrique francés, ou o colapso da Unido das
Republicas Socialistas Soviéticas, que criou a necessidade de harmonizar e
melhorar alguns aspectos do sistema farmacéutico. Estes fatores podem ser
um impulso politico para a expansao da industria local ou para a aplicacédo
global dos acordos comerciais (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2001b).
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3.3.1 Acoes regulatérias para os fundamentos do

fracionamento de medicamentos e o cumprimento da PNM

Até 1999, a regulagdo sanitaria de medicamentos era de
responsabilidade da extinta Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do MS.
Por meio da Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999, foi criado o SNVS e, no
interior deste, configurada a Anvisa, que incorporou as competéncias da antiga
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do MS e assumiu a coordenacao de
diferentes 6rgaos e programas, tais como: SNVS; Programa Nacional de
Sangue e Hemoderivados e Programa Nacional de Prevengédo e Controle de
Infeccoes Hospitalares. O SNVS é composto pelos 6rgaos de Vigilancia
Sanitaria das esferas federal, estadual e municipal do SUS, pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e pelos Laboratérios

Centrais de Saude Publica (Lacen).

A Anvisa assumiu, ainda, o monitoramento de precos de medicamentos
e de produtos para a saude; as atribuicdes relativas a regulamentagéo, controle
e fiscalizagdo da producédo de fumigenos; o suporte técnico na concessao de
patentes pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) e o controle da
propaganda de produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria. As funcoes
acima descritas foram definidas pelo regulamento aprovado no Decreto n®
3.029/99 (BRASIL, 1999b).

Vale destacar que a instituicdo da Anvisa interrompeu o processo de
“demoli¢cdo” da vigilancia sanitaria levado a termo pelo governo Collor de Mello
(1990-1992). Nesse quadro, a vigilancia sanitaria pdde se estruturar entdo nas
trés esferas de governo com competéncias especificas, atendendo ao disposto
nos artigos 6° e 8° da Lei 8.080/90, que dispbe sobre as condicbes para a
promogcao, protecao e recuperacao da saude, a organizacao e o funcionamento
dos servicos correspondentes.

Podemos descrevé-la como uma autarquia sob regime especial, ou seja,
uma agéncia reguladora, caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes durante o periodo de mandato e autonomia
financeira. O seu corpo diretivo é composto por um diretor-presidente e mais
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quatro diretores eleitos com mandato de trés anos, que compdem a Diretoria
Colegiada. Na estrutura da Administracdo Publica Federal, a Agéncia esta
vinculada ao MS, sendo que esse relacionamento é regulado por um contrato

de gestao.

O termo regulacao é bastante amplo, engloba toda a organizacao da
atividade econ6mica através do Estado, seja a intervencdo através da
concessao de servico publico ou exercicio do poder de policia. O Estado esta
ordenado ou regulando a atividade econémica tanto quando concede ao
particular a prestacdo de servicos publicos e regula sua utilizacdo — impondo
precos, quantidade produzida, etc. — como quando edita as regras no exercicio
do poder de policia administrativo (SALOMAO, 2001).

A acado reguladora tera essencialmente, um carater normativo, nao
ficando limitado a nogao de lei em sentido formal, mas também compreende
qualquer norma juridica validamente positivada que afete a liberdade de acao
dos agentes econdmicos (FARACO, 2001).

3.3.1.1 Registros de medicamentos

A Lei n® 6.360/76, que dispoe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos; e a Lei n® 5991/73 que dispde sobre
o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, sdo as Unicas que regulam atualmente o setor de

medicamentos no Brasil.

Neste contexto legal os estabelecimentos no Brasil necessitam de
autorizacdo e licenca sanitaria, concedidas apds inspecao prévia dos
estabelecimentos, de acordo com roteiros de inspecao pré-estabelecidos para
cada tipo de estabelecimento. Como o SNVS esforca para ser um sistema
descentralizado, a fiscalizacédo e o licenciamento de farmacias, distribuidoras e
industrias é realizado pelas Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais
(dependendo da habilitacdo em modalidade de gestdo) e a Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) é concedida pela Anvisa, de acordo com as Leis n?
6.360/76 e n® 9.782/99 e normativas complementares.
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Para a producdo de medicamentos, as industrias devem seguir os
regulamentos propostos pela Resolucdo RDC n®. 210, de 04 de agosto de
2003, que estabelece o Regulamento Técnico das Boas Praticas para a
Fabricacdo de Medicamentos (BPF). Nas competéncias do SNVS esta
configurado que estas empresas devem ser submetidas as inspecoes
rotineiramente para verificacdo de suas BPF, mas pelo fato da estrutura do
sistema ainda ser limitada, a cobertura ndo se faz em sua totalidade com esta
freqiéncia. Para funcionar e fabricar € necessario a licenca e AFE, e para
participar, por exemplo, de licitacbes, exportacdo e registrar produtos a
empresa deve solicitar o Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF). O
certificado é emitido por linha de produgdo e tinha validade de um ano,
conforme a Lei n° 9782/99, e em 2009 alterado pela Lei n® 11.972, de 6 de
julho de 2009, que coloca os prazos para renovagao das Certificacées de Boas
Praticas dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, que constam
dos subitens dos itens 1.4, 2.4, 4.3, 6.4, 7.2 e 7.3 da tabela do Anexo Il da Lei
n® 9.782/99, alterados para 2 (dois) anos (BRASIL, 2009d).

Os requisitos para o registro sao estabelecidos pela Lei n® 6.360/76, a
Lei n® 9.782/99 e esta alterada pela Medida Proviséria n®. 2.190/2001

Os medicamentos séo registrados no Brasil pela Denominagdo Comum
Brasileira (DCB), que sdo as denominagbes do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovado pela Anvisa, em portugués, baseada na
Denominagdo Comum Internacional (DCI). Na auséncia de uma denominacao

existente na DCB, adota-se a DCI.

De acordo com a Lei n% 9787, de 10 de fevereiro de 1999, que dispde
sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre
a utilizacdo de nomes genéricos e produtos farmacéuticos e altera a Lei n°.
6360/76, o art 3 item XXI| da referida Lei ficou com a seguinte redacgéao,
definindo o medicamento genérico:

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apds a expiragdo ou renuncia da protecdo
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua

eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI. (BRASIL, 1999f).
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A intercambialidade entre o genérico e seu respectivo medicamento de
referéncia baseia-se no conceito de equivaléncia terapéutica entre os mesmos,
geralmente assegurada pela comprovacdo da equivaléncia farmacéutica, da
bioequivaléncia e das boas praticas de fabricacdo e controle de qualidade
(STORPIRTIS et al., 2004).

Os medicamentos genéricos tiveram desde a década de 90 um lugar de
destaque no campo das politicas publicas no Brasil. O governo incentivou a
implantacdo da fabricagdo dos medicamentos genéricos bem como sua
prescricao e dispensacao para que medicamentos com a mesma qualidade dos
medicamentos de referéncia pudessem estar mais acessiveis em relacao a

custo, para a populacao.
3.3.1.2 A Politica de Regulacao de Precos de Medicamentos

A politica de regulacdo de precos de medicamentos no Brasil foi
instituida pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
orgao interministerial composto pelos Ministérios da Saude (presidente),
Fazenda, Justica, Desenvolvimento e Casa Civil. A CMED tem duas instancias
decisérias, o Conselho de Ministros e o Comité Técnico Executivo. Sua
secretaria executiva é exercida pela Anvisa de acordo com a Lei n® 10.742 de
06 de outubro de 2003, que cria a CMED.

A CMED estabelece os limites de reajustes anuais para os
medicamentos sob regime de regulacao de precos. Os produtos/medicamentos
novos e novas apresentacoes no mercado precisam ter o seu prego aprovado
pela CMED, antes de sua comercializacao, de acordo com a Resolugdo CMED
n. 2/2004. Trataremos dos detalhes mais adiante deste estudo, no Capitulo
Fracionamento de Medicamentos no Brasil

O que se observa em nosso pais, diante da situacdo do mercado da
saude, é que a Anvisa permitiu avangcos importantes no processo de
regulamentagcdo sanitaria dos medicamentos e demais insumos terapéuticos

bem como apoio as estratégias para o uso racional de medicamentos.
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A proposta do governo federal € unificar os principios da estratégia de
fracionamento de medicamentos em torno do incentivo ao registro de
medicamentos genéricos com énfase nos medicamentos essenciais presentes

na Rename. Isto para que as diretrizes da PNM possam ser praticadas em
todas as estratégias adotadas pelo governo
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4 POLITICA  NACIONAL DE  ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

4.1 Assisténcia Farmacéutica: das suas primeiras
concepcoes aos dias atuais

A Assisténcia Farmacéutica no Brasil faz parte de um processo continuo
de desenvolvimento e concepcdo. A gestdo do medicamento no pais durante
muito tempo foi voltada simplesmente para o produto e sua disponibilidade ao
cidadao. Os meios de planejamento e execucao eram baseados em acgdes
burocraticas e politicas para o cumprimento de objetivos numéricos e avaliados
em cima de bases quantitativas de medicamentos disponiveis para a
populacdo. O medicamento visto como um acessoério da saude do cidadao e

nao como um instrumento essencial que se envolve em um contexto.

A prestacao de assisténcia farmacéutica sob a forma de programa, mas
de financiamento individual, se da, pelo menos, desde a criacao das Caixas de
Aposentadorias e Pensdes (CAPs) pela Lei Eloy Chaves, Decreto n® 4.682, de
24/01/23 (SILVA, 2000).

A venda de medicamentos a precos “especiais”, entre outros beneficios,
foi definida como atribuicdo obrigatéria das instituicdes previdenciarias.
Conforme o Decreto n® 21.081/32 afirmava que os servicos farmacéuticos
consistiam no fornecimento de medicamentos pelo menor preco possivel,
nunca abaixo do custo, inclusive manipulagdo e transporte. No decreto do
Instituto de Aposentadoria e Pensdes da Marinha (IAPM) de 1933 afirmava que
os socorros farmacéuticos, eram mediante indenizagao, pelo preco do custo
acrescido das despesas de administracdo. Estes sdo exemplos de como a
assisténcia farmacéutica institucional se manteve, ao longo dos anos,
associada aos recursos da Previdéncia Social, enquanto os programas para
tratamento das doencas endémicas sempre estiveram sob custeio do Ministério
da Saude (SILVA, 2000).
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Posteriormente, a prestacdo da assisténcia farmacéutica pela
previdéncia social, ainda exclusiva aos beneficiarios do sistema, era feita por
doacdo ou com financiamento parcial ou total, descontados em folha de
pagamento, e 0 objetivo principal era garantir o retorno ao trabalho. Tais
revendas eram feitas pelas drogarias do Instituto Nacional de Previdéncia
Social (INPS), sindicatos ou empresas conveniadas (BRASIL, 1967).

Neste contexto em 1971 é criada a CEME para coordenar a politica de
assisténcia farmacéutica governamental, e no Plano Diretor de Medicamentos
se prevé a manutencao de estoques de medicamentos importados e utilizados
em doencas de rara incidéncia (BRASIL, 1973). A CEME é vinculada ao MPAS
em 1974, e a partir da portaria MS/GM n° 233/75 fica estabelecida sua
responsabilidade nas acdes de aquisicdo e distribuicdo dos medicamentos
utilizados pelas instituicbes vinculadas ao MPAS e entidades com elas
conveniadas (SILVA, 2000).

A partir da segunda metade da década de 70 a assisténcia farmacéutica
do MPAS é expandida, sendo criadas desde Coordenacao até Unidades de
Assisténcia Farmacéutica (UAF). Com a expansdo do sistema e posterior
universalizagdo dos beneficios houve um grande volume de recursos
envolvidos para garantir o funcionamento do sistema, consequentemente

despertou grande interesse da industria farmacéutica no setor publico.

Com a passagem da CEME para o MPAS, em 1974, o INAMPS passa a
ser o seu maior comprador. De 1976 a 1984, o INAMPS era a maior fonte de
receita, representando, em 1980, 79,2% do total de receitas da CEME
(CENTRAL DE MEDICAMENTOS, 1980).

Com a passagem do INAMPS do MPAS para o MS, em 1990, aos
poucos, todo o aparato do programa de assisténcia farmacéutica foi sendo
descentralizado para os estados, culminando com a extingdo da Coordenadoria
de Assisténcia Farmacéutica, em nivel nacional, e das estruturas congéneres,
em nivel regional, representadas pelas Coordenacdes de Distribuicdo de
Medicamentos (CDM) e Chefias de Equipes entre 1991/1992, sendo
finalmente, em 1993, extinto o proprio INAMPS. Assim, as responsabilidades
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pelos programas de assisténcia desenvolvidos passaram para a esfera
estadual e, em nivel federal, ficaram sob a responsabilidade das coordenacgdes
dos programas verticalizados do MS (WILKEN; BERMUDEZ, 1999).

Em dezembro de 1993, a Secretaria de Atencao a Saude (SAS) editou a
Portaria n® 177, aprovando novo modelo de Ficha de Cadastro Ambulatorial
(FCA) e tabelas para adequacdo do banco de dados do SIA/SUS. Nesta
portaria foram criados codigos para Servico de Farmacia, classificacao 06 G -
cédigo 29, e atividade profissional Farmacéutico, cédigo 65. Foram
operacionalizadas através da Portaria n°. 133, de agosto de 1994 (SILVA,
2000).

Além dos cddigos ja previstos na Portaria n® 177 de 1993, a Portaria n®
133 de 1994 incluiu em Tipos de Unidades a Farmacia de Dispensagdo com o
cédigo 43, que foi alterado para Farmacia de Dispensagdo de Medicamentos
pela Portaria n® 216/94, somente quando a Farmacia nao fizesse parte de
Unidade Prestadora de Servico.

Com a Portaria n®. 133, foi criado o Servico de Farmacia, iniciando um
trabalho para colocar os medicamentos na Tabela SIA/SUS. A importancia, na
época, dessa portaria foi 0 surgimento do Servigo de Farmacia na FCA em que
se exigia a presenca da Farméacia e do farmacéutico, especificada no
formulario, no campo de Atividade Profissional. Em func¢édo disso na Ficha de
Programacao Orgamentaria (FPO), dentro do SIA/SUS, criou-se o item de
programacao 18 (6rteses e préteses, e assisténcia farmacéutica)
(FERNANDES, 20083).

Em julho de 1997, é desativada a CEME (Decreto n® 2.283) e, pela
Portaria MS/SPS n® 02, ¢ instituido grupo assessor, transitorio, para conducao
de proposta da politica de medicamentos.

Extinta a CEME é emitida portaria ministerial n® 2.775 de 14 de maio de
1998, que subordina a Secretaria Executiva as acdes de planejamento e
programacao de medicamentos cujas atividades serdo exercidas por um
Diretor de Programa e cria também a Coordenacao de Planejamento e
Programacdo de Medicamentos e Coordenagdo de Distribuicdo e
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Armazenagem de Medicamentos. A aquisicdo dos medicamentos fica sob
responsabilidade da Subsecretaria de Assuntos Administrativos e a elaboracao
da relacdo e dos quantitativos de medicamentos a serem adquiridos ficam na

competéncia da Secretaria de Politicas de Saude (SPS).

O Ministro da Saude, em 1988, determina que a SPS institua comités
técnico-cientificos, de acordo com as areas técnicas pertencentes a Secretaria,
para dar suporte a elaboracao de programas, projetos e formulacdo de normas,
orientagbes e instru¢cdes para desenvolvimento e acompanhamento. Neste
mesmo ano, por ato ministerial, a area técnica de assisténcia farmacéutica fica
subordinada ao Departamento de Gestao de Politicas Estratégicas da SPS. As
atividades passam a ser desenvolvidas por um Comité Técnico-Cientifico
(SILVA, 2000).

Em 1998, é aprovada a PNM, que em suas diretrizes estabelece a

reorientacdo da assisténcia farmacéutica.

Os pregos extorsivos dos medicamentos, as fraudes, os entraves para a
implantacao da politica dos genéricos, o uso abusivo e inadequado de alguns,
a falta e a caréncia da maioria agravam a situacao do acesso, a qualidade e a
humanizacdo da Assisténcia Farmacéutica no SUS. (CONFERENCIA
NACIONAL DE MEDICAMENTOS E ASSISTENCIA FARMACEUTICA, 2005).

As Conferéncias Nacionais de Saude, a 9.2, 10.2 e a 11.2, recomendam
em seus relatérios a proposta que exige a convocacdo de uma conferéncia
tematica sobre Assisténcia Farmacéutica para debater o assunto e propor
medidas de solucéo a varios problemas, além de visualizar a necessidade de

um planejamento mais robusto, mais além que programas e projetos.

Finalmente, a Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica acontece em 2003. Nela pbéde-se estimular um novo olhar que
faria mais tarde com que o Brasil pensasse e formulasse uma politica de
Assisténcia Farmacéutica sob o olhar, a voz e a perspectiva dos usuarios,
prestadores, gestores e profissionais.
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4.2 A Politica Nacional de Assisténcia Farmaceéutica
(PNAF)

Em 2003, o Brasil participou do estudo da situacdo farmacéutica
mundial, promovido pela OMS, em seu chamado Nivel |, cujo objetivo foi
acompanhar e avaliar a implementagédo das politicas farmacéuticas no pais. O
estudo foi realizado a partir do questionario sobre "Estruturas e Processos da
Situacdo Farmacéutica Nacional", da OMS (ORGANIZACAO MUNDIAL DA
SAUDE; ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2003).

O estudo mostrou que o Brasil possui uma estrutura legislativa e

regulatéria de medicamentos bastante abrangente.

Nesta estrutura a Anvisa se destaca como responsavel pela
regulamentagcdo, o controle e a fiscalizacdo de produtos e servicos que
envolvam risco a saude publica, incluindo medicamentos. Nos estados e

municipios essa atribuicao € das Coordenacodes de Vigilancia Sanitaria.
Os resultados deste estudo foram segundo OMS e OPAS (2003):

e Em 2003, havia 450 industrias brasileiras autorizadas para
producdo de produtos farmacéuticos acabados. No Brasil, a
prescricdo de medicamentos de uso humano é restrita a médicos e
dentistas. No SUS, é obrigatério o uso de DCB, e a substituicao por
medicamentos genéricos pode ser feita pelo farmacéutico, tanto em

farmacias publicas como privadas;

e Em 2002, segundo a Anvisa, existiam 15.831 medicamentos em
comercializagdo no pais, com um volume total de unidades de
medicamentos comercializados no mercado varejista de
1.277.336.635, correspondendo a um volume financeiro de U$
4.471.996.370,00. A estimativa do gasto publico do MS destinado a
medicamentos no ano de 2002 foi de U$ 1.381.077.967,72, o que
corresponde a R$ 4.047.801.415,591;
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e Os medicamentos genéricos representaram, em 2002, 8,1% das
unidades comercializadas, num total de 4,7% do total dos valores

financeiros comercializados;

e No campo do acesso e do uso racional, além da dificuldade em
obtencdo de dados, ha necessidade de uma analise mais
aprofundada;

e Tais elementos de andlise sdo contribuigdes importantes para uma
possivel reorientacdo das Politicas Nacionais de Medicamentos e
de Assisténcia Farmacéutica e sua interface com as demais

politicas publicas.

A PNAF, publicada em 2004 através da Resolu¢ao n®. 338/2004 trouxe
para a assisténcia farmacéutica uma abordagem mais abrangente. Ela esta
dentro da idéia de que é “politica norteadora para a formulacao de politicas
setoriais, entre as quais se destacam as politicas de medicamentos, de ciéncia
e tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formacado de recursos
humanos, entre outras, garantindo a intersetorialidade inerente ao sistema de
saude do pais, o SUS, e cuja implantacao envolve tanto o setor publico quanto
o privado de atencdo a salde” (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE;
ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2003).

Em seu item Ill do art. 1° traz a definicio de Assisténcia

Farmacéutica:

A Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de agdes voltadas a
promogao, protecdo e recuperagdo da saude, tanto individual como
coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao
acesso e ao uso racional, conjunto este, que envolve a pesquisa, 0
desenvolvimento e a produgdo de medicamentos e insumos, bem
como sua selegdo, programagao, aquisi¢cdo, distribuicéo,
dispensacao, garantia de qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamento e avaliagdo da sua utilizagdo, na perspectiva da
obtencéo de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida
da populacao. (BRASIL, 2004).

Foram concebidas na PNAF as agdes de intensificar a
pesquisa/desenvolvimento, expandir a produgado, reorganizar a prescricao e a
dispensacao farmacéutica e, ainda, garantir a qualidade de produtos e

servicos. Estas acdes, que tém o medicamento como seu insumo essencial,
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estado orientadas para a promocéo, a protecao e a recuperacao da saude, tanto
individual como coletiva. As agdes acima prevéem, ainda, medidas para

assegurar 0 acesso a medicamentos e seu uso racional.

A PNAF procura atender as diretrizes definidas pela OMS, segundo as
quais, uma politica farmacéutica nacional deve ter carater intersetorial € o
processo de seu desenvolvimento deve contemplar amplo dialogo e
negociacdo com todos os atores envolvidos, o que inclui neste caso, o
Ministério da Saude, os Ministérios da Educacdo e do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior; deve incluir ainda profissionais de saude,
industria  farmacéutica  nacional e internacional, estabelecimentos
farmacéuticos, instituicbes académicas, organizacées nao-governamentais e

associagdes de profissionais e de usuarios (MARIN et al., 2003).

Cabe ressaltar que a promocao da producdo de medicamentos tem
como alvo principal a producdo dos medicamentos contidos na Rename a
cargo dos diferentes segmentos industriais (oficial, privado nacional e

transnacional).

A nova gestdo da assisténcia farmacéutica no SUS fundamentada na
orientacdo para as esferas estaduais e municipais, nos principios do acesso
universal e no uso racional dos medicamentos tornou-se necessario reais
avancos em relacdo ao acesso aos medicamentos essenciais, o qual deve ser
garantido através de politicas publicas que garantam a equidade. O acesso
deve ser favorecido por meio de condutas racionais e corretas relacionadas a
prescricao, dispensacdao e uso dos medicamentos para o atendimento da
terapéutica necessaria, sendo requisitos basicos para a boa resolutividade da
Assisténcia Farmacéutica.

Como alguns dos eixos da PNAF englobam a construcdo de uma
Politica de vigilancia sanitaria que garanta o acesso da populagéo a servicos e
produtos seguros, eficazes e com qualidade, solicita-se o trabalho em conjunto
com o SNVS para que dé o suporte necessario nas medidas de fiscalizagao,
monitoramento da qualidade e acompanhamento tanto dos produtos a serem

autorizados a comercializar no pais bem como o seu processo produtivo. Outro
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eixo propde o estabelecimento de mecanismos adequados para a regulacéo e
monitoracdo do mercado de insumos e produtos estratégicos para a saude,
incluindo os medicamentos, através do controle de precos, demanda,
harmonizacao da oferta de produtos disponiveis e o devido respeito ao usuario
em se tratando de mercado. E por fim coloca a promog¢ao do uso racional de
medicamentos, por intermédio de acbes que disciplinem a prescricdo, a
dispensacao e o consumo como um eixo de medidas, que transcendem todos

0s outros, importante para a eficacia das acdes a serem implantadas.

Relativos ao principio da descentralizacdo preconizado pela Lei n°.
8080/90, a partir de 1999, com o objetivo de cumprir as diretrizes estabelecidas
na nova PNM, inicia-se também o processo de definicdo das responsabilidades

cabiveis a cada nivel de gestao.

Com esta reestruturacdo, esperava-se uma facilitacdo do acesso da
populacdo aos medicamentos, uma vez que as competéncias de cada nivel de
gestao foram definidas de modo a haver uma agédo coordenada entre os trés
niveis. O nivel de gestdo municipal, mais préximo da populagao, ficaria
responsavel pela execucdo das acbes, ou seja, pela dispensacdao dos
medicamentos, tanto aqueles adquiridos por ele préprio, quanto o0s
medicamentos fornecidos pelos outros dois niveis de gestdo. Caberia a gestao
estadual a responsabilidade de organizar e coordenar, dentro dos estados, as
acOes de Assisténcia Farmacéutica, além da dispensacao dos medicamentos
excepcionais. O gestor federal se incumbiria de regular todo o sistema,
providenciar os mecanismos de financiamento, bem como de propor as
diretrizes das acbGes a serem implantadas pelos estados e municipios
(FERNANDES, 2003).

Historicamente as acbes de Assisténcia Farmacéutica sempre se
basearam na compra de uma lista de medicamentos pelo MS e na distribuicéo
destes aos estados, caracterizando um modelo centralizado e vertical de
Assisténcia Farmacéutica, com enfoque no insumo, sem abordagem das agdes

de atencao a eles relacionada.
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As politicas de Assisténcia Farmacéutica sempre se basearam no
conceito de essencialidade dos medicamentos para fornecimento. Esse
conceito é amplamente defendido pela OMS, como uma forma de direcionar as
politicas a serem construidas para efetivamente garantir o acesso da
populacdo aos medicamentos.

Como um dos instrumentos para aplicacdo destes conceitos e diretrizes,
na busca do desenvolvimento desta Politica baseado nas necessidades
apontadas pelos profissionais de saude, entidades de classe vinculadas ao
setor salde e as instituicdes publicas responsaveis, € que o fracionamento de
medicamentos surgiu como uma tentativa estratégica de colaboracédo para o

cumprimento destes pontos.

Durante a 1.2 Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica, em 2003, foi discutido e aprovado no ambito de
legislagéo/fiscalizacdo, a proposta em inserir nesta nova Politica que seria
regulamentada no Brasil a regulamentacao do fracionamento de medicamentos
por farmacéuticos nas farmacias publicas, obedecendo as boas praticas,
permitindo economia para as secretarias de saude e para os pacientes,
prevendo a reducao nos custos, decorrente da possibilidade de ajuste perfeito
da quantidade no tratamento prescrito ao paciente, evitando o consumo e a
dispensagao de quantidade excessiva, desperdicio, ou mesmo a falta da
promocao do uso correto e da possibilidade de melhorar a adesao do paciente
ao tratamento. Além disso, propunha também a promocao e a diferenciacéao de
embalagens de medicamentos de laboratoérios publicos e privados, com cores e
formas diferentes, facilitando a dispensacéo, o fracionamento, a visualizacdo
por parte do usuario e uso dos mesmos, assegurando qualidade, identidade e

seguranca, na forma da lei vigente.

Esta politica foi publicada em um momento em que o Brasil representava
para o mundo uma referéncia em termos de implementacao de politicas sociais
em paises em desenvolvimento. Isto impulsiona o Brasil a desenvolver uma
nova cultura de medicamentos, na qual acées governamentais planejadas,

alocagdo equilibrada de recursos, utilizacdo racional de tecnologias e
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processos de avaliacdo continuados das acdes implementadas, séo

necessarios para que haja equilibrio, dinamismo e coeréncia no processo.
4.2.1 A industria no Brasil

A industria farmacéutica pode ser descrita como um conjunto de
oligopolios com multi-produtos diferenciados em segmentos de classes
terapéuticas especificas, cujo consumo ¢é fortemente mediado pela
necessidade de prescricdo médica. A diferenciagdo dos produtos por classe
terapéutica, principio ativo, composicdo quimica e embalagens, geram um
leque variado de apresentacdes direcionadas ao consumidor, dificultando a
escolha do produto de forma racional (HASENCLEVER, 2002).

Embora ndo possamos esquecer que trata-se de um setor baseado em
ciéncia, cuja principal fonte de inovacao e diferenciacdo dos produtos, resulta
de novos conhecimentos gerados a partir da infra-estrutura de Ciéncia e
Tecnologia e das atividades de Pesquisa e Desenvolvimento das empresas
(GADELHA, 20083).

Desde os primérdios da implantacdo da industria de medicamentos no
Brasil, onde o foco era voltado na producao e mercado, € mesmo a partir dos
anos e mudancgas na estrutura do setor saude até o ponto de buscar um
sistema universal, integral e equanime, ainda o medicamento cada vez mais é
tratado como bem de consumo no mercado e ndo como insumo basico para
promoc¢ao da saude. Conforme a OPAS o Estado tem como funcéo, e deve,
regular, vigiar e controlar, no setor publico e privado, o uso racional de
medicamentos e promover a difusdo de informacdes claras e independentes,
tendo em vista seus riscos (ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA
SALUD, 1995).

Na década de 70, ocorre uma significativa evolugdo da Industria
Farmacéutica, levando a um crescente processo de transnacionalizacdo e
oligodependéncia do mercado brasileiro de medicamentos. Estas
caracteristicas dificultam a efetiva implantagdéo de uma PNM, pois o
medicamento nao era entendido como um insumo basico e essencial as acoes

de saude e sim como bem de consumo que objetiva o lucro. Nesse cenario,
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varias alternativas vao sendo construidas com intuito de transformar o modelo

de assisténcia farmacéutica vigente.

Nos ultimos anos o Brasil situa-se entre os 10 maiores mercados
consumidores de produtos farmacéuticos do mundo. Entre dezembro de 2005 a
novembro de 2006 o faturamento das empresas foi de U$$ 10,7 bilhdes (IMS
Health, 2007 apud NINOMYA, 2007). Este aspecto singulariza o Brasil e
desperta o interesse das empresas transnacionais. O pais acompanha a
tendéncia internacional: tem caracteristicas oligopdlicas, concentragdo por
classes terapéuticas e o dominio de empresas transnacionais
(HASENCLEVER, 2002; BERMUDEZ et al., 2000). Existem no Brasil
aproximadamente 550 empresas farmacéuticas, que geram 69 mil empregos,
representadas pela Federacdo Brasileira das Industrias Farmacéuticas
(Febrafarma) (FEDERACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS
FARMACEUTICAS, 2007 apud NINOMYA, 2007). Destas, 48 séo
transnacionais, que dominam cerca de 80% do mercado, enquanto as 502
empresas de capital nacional sdao responsaveis por aproximadamente 20% do
faturamento total.

Uma caracteristica peculiar da industria farmacéutica no Brasil € a
existéncia de um parque publico de laboratérios, voltado para a produgédo de
medicamentos primordialmente destinados aos programas de saude publica do
préprio pais. De uma maneira geral, o conjunto de laboratérios publicos é
capaz de produzir aproximadamente 11 bilhdes de unidades
farmacéuticas/ano, que abrangem 137 farmacos em 218 formas de
apresentacdao, abrangendo mais de 107 principios ativos. Esta producao
representa 80% da demanda quantitativa de medicamentos do programa de
assisténcia farmacéutica basica do MS e 20% dos gastos financeiros com
esses medicamentos (BRASIL, 2007a).

A atividade regulatéria que o Estado brasileiro vem desenvolvendo nos
ultimos anos tem sido o exercicio de uma proposta ousada que mesmo com
deficiéncias ainda influencia com relevancia a saude no pais, das quais suas
atividades sdo o acompanhamento e o estabelecimento de limites para os

precos praticados pelas empresas privadas em paralelo ao esforgco do

37



fortalecimento dos laboratérios oficiais, de modo a oferecer medicamentos a

precos mais baixos e a reduzir os custos dos programas publicos de saude.

O ato de fracionar medicamentos oriundos da fabricacao industrial traz
uma mudanca de concepcao técnica e comercial para o setor industrial
farmacéutico. Além das mudancas estruturais, a gestdo comercial sofre as
influéncias de um novo tipo de comercializagdo e de origem das demandas.
Portanto, o setor possui nas maos uma ferramenta importante para a
consolidacao das estratégias de execucao da PNM e PNAF, que é a producao

do medicamento.

4.3 Acesso

Apesar do acesso ser um tema relevante e uma das palavras mais
usadas nas discussdes relativas aos sistemas de saude e suas politicas,
segundo PENCHANSKY; THOMAS (1981) a maioria dos autores o considera
como um termo ndo muito bem definido. Até 0 momento o conceito de acesso

tem sido muito mais politico que operacional.

A maioria dos autores considera como termo mais abrangente a palavra
acesso, definido como o grau de ajuste entre os recursos de saude ofertados e
a populagao e suas necessidades. O acesso seria um fator mediador entre a
capacidade de produzir e oferecer servicos e a producdo e consumo real de
tais servicos (LUIZA, 2003).

A concepcao de acesso pode ser representada pelo entendimento do
grau de adaptacao entre o cliente e o sistema de saude. Segundo Fernandes
(2003) as areas especificas ou dimensdo de acesso sdo a disponibilidade
(availability), a acessibilidade (acessibility), a adaptacdo (accomodation), a
capacidade aquisitiva (affordability) e aceitabilidade (acceptability)
(PENCHANSKY; THOMAS, 1981).

A disponibilidade é a relagdo entre a quantidade e o tipo de servico
existente e a quantidade de clientes e o tipo de servico necesséario. A

acessibilidade é a relacao entre a localizacdo do servico e a localizagdo do
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cliente, levando em conta as condi¢cdes de transporte do cliente e o tempo, a
distancia e o custo da viagem (PENCHANSKY; THOMAS, 1981).

A adaptacdo é a relacdo entre a forma com que o sistema esta
organizado para atender aos clientes e a capacidade do cliente de se adaptar a
esta e sua percepcgao de adequabilidade (PENCHANSKY; THOMAS, 1981).

A capacidade aquisitiva € a relacdo entre os precos dos servicos e a
capacidade de pagamento dos clientes, seja através de recursos proprios ou
financiamento publico ou privado (PENCHANSKY; THOMAS, 1981).

A aceitabilidade é a relacdo entre as caracteristicas pessoais dos
clientes e as caracteristicas dos provedores existentes. Ou seja,
frequentemente os provedores possuem preferéncias com relacdo aos
atributos dos clientes, como idade, sexo e outros (PENCHANSKY; THOMAS,
1981).

Pode-se notar que as dimensdes de acesso ndo sao facilmente
separadas. Em algumas situagdes a acessibilidade pode estar intimamente
relacionada a disponibilidade. Entretanto servicos que possuam a mesma
disponibilidade podem apresentar diferengcas com relagao a acessibilidade.

Para explicar por que as pessoas procuram determinados locais para
serem atendidas, a dimensdo mais esclarecedora costuma ser a aceitabilidade
€ nao a acessibilidade. A disponibilidade invariavelmente afeta a adaptacao e a
aceitabilidade. As cinco dimensbdes representam fendmenos intimamente
relacionados, o que justifica o fato de poderem ser consideradas como parte de
um conceito unico (PENCHANSKY; THOMAS, 1981).

O estudo do acesso se confunde, portanto em grande medida, com o
estudo de utilizacado e seus fatores associados (caracteristicas
socioeconbmicas, percepcao de necessidade, crencas, preferéncias etc.),
considerados juntamente as necessidades da populacdo e as caracteristicas
da prestacdo dos servigos que possam vir a constituir barreiras ao acesso
(localizacao, horario de funcionamento, tempo de espera etc.) (BRASIL, 2001).
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Como medir o acesso? Alguns autores consideram que a possibilidade
de acesso ao sistema depende das caracteristicas da populacdo bem como
das caracteristicas do sistema de prestacdo dos servicos. Outros sustentam
que o acesso pode ser mais facilmente avaliado através de indicadores de
resultado que medem a relacdo do individuo com o sistema (ADAY;
ANDERSEN, 1974).

Vinte anos, segundo a OMS e a OPAS, depois da criagdo do programa
de Medicamentos Essenciais em 1977, de acordo com a avaliagdo, foram
observados alguns progressos nos paises, principalmente no desenvolvimento
de instrumentos de racionalizacdo do uso de medicamentos, como as listas de
medicamentos essenciais, os formularios terapéuticos e o0s guias-padrao
(protocolos) de tratamento, assim como a melhoria da cobertura da populacao
em relacdo aos medicamentos essenciais. Nao obstante, encontrou-se,
também, a existéncia de problemas de acesso e uso racional, que foram

apresentados pela Diretora Geral da OMS e se resumem em:
Com relagéo ao acesso:

e mais de um ter¢o da populacdo do mundo carece de acesso regular aos
medicamentos essenciais. A situacdo é ainda pior nos paises mais
pobres da Africa e da Asia, onde mais da metade da populagdo nio tem

acesso aos medicamentos essenciais;

e 50 a 90% dos medicamentos nos paises em desenvolvimento sdo pagos

pelo préprio usuario;

e em 1997, a OMS estimou que 50 milhdes de pessoas morreriam, desse
total, 40 milhdes nos paises em desenvolvimento, e que a maioria
dessas mortes seriam devidas a: pneumonia, maléaria, tuberculose e
outras doencas para as quais existem medicamentos e vacinas efetivas

e de baixo custo.
Com relag&o ao uso racional:

e até 75% dos antibibticos sao prescritos inapropriadamente;
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mundialmente, somente uma média de 50% dos pacientes toma seus

medicamentos corretamente;

a resisténcia antimicrobiana esta crescendo na maioria das doencas

infecciosas.

Agravando a situacao do acesso e do uso racional, os paises em

desenvolvimento apresentam ainda graves problemas quanto ao

gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica, tais como:

auséncia de mecanismos eficientes e equitativos de financiamento para

aquisicao dos medicamentos;

auséncia de sistema publico eficiente de suprimento de medicamentos

estratégicos;

necessidade de acbes de regulacdo quanto a garantia da qualidade e
eficacia dos medicamentos. Dados internacionais indicam que 10 a 20%
das amostras de medicamentos falham nas provas de controle de

qualidade em muitos paises em desenvolvimento;

perdas decorrentes de condicbes inadequadas de transporte e
armazenamento (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE;
ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2003).

Com relagdo ao acesso a medicamentos essenciais, uma definicao

especifica foi proposta pelo Grupo de Trabalho do Nucleo de Assisténcia
Farmacéutica da Escola Nacional de Saude Publica (ENSP), equivalendo a
relagédo entre a necessidade de medicamentos e a oferta dos mesmos, na qual
essa necessidade é satisfeita no momento e no lugar requeridos pelo paciente,
com garantia de qualidade e a informacgao suficiente para o uso adequado
(LUIZA, 2003).

Na compreensao do ambito da assisténcia farmacéutica e o sucesso do

tratamento farmacoldgico Frenk (1992) afirma que um termo mais abrangente a
ser utilizado é acessibilidade. Ele utiliza o modelo de Donabedian, onde a
acessibilidade constitui um fator mediador entre a capacidade de produzir
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servicos e o real consumo desses servicos. Baseando-se nessas

consideracdes Donabedian oferece a seguinte definigdo:

Considera-se acessibilidade como algo adicional a mera presenca ou
disponibilidade de recursos em um certo lugar e em um dado
momento. Compreende as caracteristicas do recurso que facilitam ou
dificultam o uso por parte dos clientes potenciais. (DONABEDIAN,
1972 apud FRENK, 1992).

Frenk ainda define como sendo uma alternativa teoricamente mais atrativa
considerar a acessibilidade como o grau de ajuste entre as caracteristicas da

populacao e dos recursos de atencao a saude (FRENK, 1992).

O consumo de medicamentos é influenciado também pelos indicadores
demograficos, os quais tém demonstrado clara tendéncia de aumento na
expectativa de vida ao nascer. O processo de envelhecimento populacional
interfere na demanda por medicamentos destinados ao tratamento das
doencas cronico-degenerativas, além de novos procedimentos terapéuticos
com utilizacdo de produtos de alto custo. Igualmente, adquire especial
relevancia o aumento da demanda por medicamentos de uso continuo, como é
o0 caso dos utilizados no tratamento das doencas cardiovasculares e
reumaticas e no controle do diabetes.

Ao estudarmos e compreendermos o0 processo de construgdo e
implantacéao das politicas que influenciaram o setor de medicamentos no Brasil
vé que o desenvolvimento tecnoldgico nos ultimos anos incrementou nas
discussodes politicas dos paises em desenvolvimento as questdes relacionadas

a medicamentos e assisténcia farmacéutica.

Nos aspectos técnicos de aplicagdo das diretrizes destas politicas,
segundo World Health Organization (2000) nas ultimas décadas tem-se
ampliado a abrangéncia terapéutica dos medicamentos, de modo que hoje
existem produtos para quase todas as enfermidades. Além disso, os produtos
sdo cada vez mais seguros e eficazes, contribuindo para aumentar a

expectativa e a qualidade de vida
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Por tudo isso sdo apontados como um importante indicador de qualidade
dos servigos de saude, posto que o abastecimento regular na rede publica é
considerado um dos elementos que interferem na efetividade de um programa
de saude (MANAGEMENT SCIENCES FOR HEALTH; WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1997). Ao contrario, um abastecimento irregular pode
promover a desmotivacao dos profissionais e descontentamento da populagéo.
O acesso é um dos pontos centrais de qualquer politica a ser construida. A
atual PNM tenta garantir o acesso da populacéo brasileira aos medicamentos
essenciais através de uma acao coordenada entre os trés niveis de gestdo do
SUS.

Desta forma entendemos a discussdo do acesso de medicamentos no

setor publico de saude, sua relevancia e influéncias.

Embora o medicamento tenha se tornado imprescindivel para a
sociedade e hoje seu acesso seja considerado uma questdo de Estado, sua
producdo tem sido capturada por poucas empresas privadas, lideres, de
grande porte que atuam de forma globalizada em segmentos especificos
(classes terapéuticas), mediante estratégias de diferenciacdo de produtos, num
processo iniciado nos anos 80 com a fusdo dos maiores laboratérios do mundo.
O objetivo dessa estratégia € aumentar a rentabilidade e fazer investimentos de

maior porte.

A PNAF que o pais implementou se esforca para englobar a eliminacao
da fragmentagdo que caracteriza esta area, a descentralizagdo da assisténcia
farmacéutica, o apoio a capacitacdo dos laboratérios oficiais, a prioridade em
assegurar o0 acesso da populacdo mediante agdes integradas, o
desenvolvimento tecnolégico e a capacitacdo do setor produtivo nacional e
medidas destinadas a superar a atual dependéncia tecnoldgica e econdmica do
Pais.

Esse processo identificou como essencial o debate sobre a Assisténcia
Farmacéutica e o modelo de atencédo a saude, com énfase sobre as questdes
inerentes a distribuicao, a dispensacao e ao uso racional de medicamentos, na
perspectiva da promocao da saude; a reflexdo sobre o acesso a Assisténcia
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Farmacéutica, envolvendo a discussao sobre a relacao entre os setores publico
e privado de atencéo a saude.

4.4 Medicamentos Essenciais

Em muitas ocasibes os consumidores sdo sujeitos a prescricao de
medicamentos com altos precos, frequentemente em pequenas quantidades,
ao invés de quantidades para a boa terapéutica, que pode ser realizada por
medicamentos essenciais. A promog¢ao de prescricdo de medicamentos que
nao sao considerados como essenciais muitas vezes resultam em um excesso
de tratamentos de causas leves, tratamento inadequado de doencas graves e
abuso de antibidticos. A ampla prescricdo e venda de medicamentos nao
considerados como essenciais significa que as familias, especialmente as de
baixo poder aquisitivo, ndo estao obtendo os melhores cuidados de saude pelo
alto valor econdbmico empregado de forma desnecessaria, € em Uultima
instdncia, ndo estdo recebendo o tratamento de que necessitam. (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2001a).

A 282 Assembléia Mundial de Salde, realizada em 1975, tem sido
considerada como marco de uma nova politica de medicamentos. Nesta
Assembléia, o Diretor Geral da OMS apresentou um informe onde examinava
os problemas dos paises em desenvolvimento, com relacdo a medicamentos.
Ele se referia ao uso de medicamentos essenciais e a implantacdo de uma
politica de medicamentos com a finalidade de estender o acesso e 0 uso
racional as populacdes cujas necessidades ndao eram atendidas pelos sistemas
de saude (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1997).

Foi dado destaque aos critérios de selecdo desses medicamentos
essenciais, revisao periddica da lista por especialistas, sistema de informagdes
adequadas e processos de selecao e aquisicdo a precos acessiveis para o
sistema publico, mas com garantia da qualidade.

Em 1977, foi divulgada a primeira Lista Modelo de Medicamentos
Essenciais (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1997).
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Devido as diferentes opinides na definigdo de medicamentos essenciais

guanto ao significado "necessidades de atencdo a saude da maioria", a lista

modelo tem sido expandida desde a sua introducao.

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude e a Organizacao

Pan-Americana da Saude (2008 apud WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2004b):

Medicamentos essenciais sdo aqueles que servem para satisfazer as
necessidades de atencdo a saude da maioria da populagdo. Sao
selecionados de acordo com a sua relevancia na saude publica,
evidéncia sobre a eficacia e a seguranga e os estudos comparativos
de custo efetividade. Devem estar disponiveis em todo momento, nas
quantidades adequadas, nas formas farmacéuticas requeridas e a
precos que os individuos e a comunidade possam pagar.

Segundo a World Health Organization (1997) as comissdes de especialistas

responsaveis pelas revisbes tém atuado de acordo com a declaragcdo do

relatorio inicial.

Apo6s a divulgacdo desta primeira lista, foi elaborado este relatério

inicial, que podemos destacar as seguintes diretrizes:

a)

A extensdo da aplicacdo de listas de medicamentos essenciais é uma
decisdo de cada pais, de acordo com as necessidades da maioria da

populacéo.

Para os paises em desenvolvimento a aquisicao pode ser feita de forma

econdmica e eficaz.

A proposta dessas listas pela OMS pode contribuir para resolver
problemas daqueles paises cujos recursos ndo atendem as
necessidades e tenham dificuldades para iniciar este trabalho por si

mesmaos.

Em certas situacdes ha necessidade de tornar disponivel o acesso a

medicamentos essenciais para doencgas raras.

O fato de outros medicamentos nao constarem da lista nao significa que

sejam inuteis, mas que os selecionados devam atender a maioria da
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populacdo, em quantidades suficientes e formas farmacéuticas

adequadas.

f) A selecdo de medicamentos essenciais € um processo continuo, dentro
de prioridades de saude publica, caracteristicas epidemiolégicas,
avancos farmacoldgicos e de tecnologia farmacéutica.

Através destes documentos, a OMS pbde orientar, demonstrar a
importancia e instituir diretrizes para uma lista de medicamentos essenciais que

um pais poderia estabelecer em suas politicas publicas de saude.
4.4.1 Critérios para a Selecao de Medicamentos Essenciais

A selecao destes medicamentos depende de varios fatores como o grau
de prevaléncia de certas doencas, a facilidade de tratamento, capacitacao e
experiéncia dos profissionais envolvidos com a prescri¢cao, recursos financeiros

e fatores genéticos, demograficos e ambientais.

O conceito da OMS foi criado como uma resposta as necessidades do
setor farmacéutico e sanitario, para melhorar o acesso, equidade e qualidade,
assim como a eficiéncia dos sistemas de saude, através da reducao de gastos
desnecessarios. Esse conceito ndo é estatico, procura considerar 0s novos
conhecimentos sobre os medicamentos e os tratamentos. Seu valor ndo esta
limitado, apenas, ao atendimento primario do setor publico, também ¢é util para
varias situagdes, incluidos os seguros e o setor privado (MADRID;
VELAZQUEZ; FEFER, 1998, p. 10).

Conforme a Rename editada em 2008 a lista da revisado foi baseada na
152 Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS (2007), no paradigma
da medicina baseada em evidéncias que utiliza preferentemente estudos de
nivel | (ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas e metanalises),
com adequado desenho e poder metodolégicos, com avaliagdo de desfechos
primordiais, com relevancia clinica e aplicabilidade as condicées nacionais.
Além disso, também se considerou aqueles com menores riscos, de menor

custo, que atendem quadros epidemiolégicos do pais e as prioridades em
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saude publica, respeitando, quando possivel, as indicacées dos Programas do
MS (BRASIL, 2008a).

4.4.2 Medicamentos Essenciais no Brasil

Conforme citamos anteriormente, o Decreto n® 53.612, de 26 de
fevereiro de 1964, que aprovou a Relagdo Basica e Prioritaria de Produtos
Biol6gicos e Matérias para Uso Farmacéutico Humano e Veterinario, uma
primeira lista que podemos chamar aqui de lista de medicamentos essenciais
no pais, determinou que os 6rgaos da administragdo publica federal somente
adquirissem medicamentos indicados nessa relacdo e preferencialmente de
laboratérios publicos e privados de capital nacional. Esta lista de medicamentos
foi um avanco nas politicas de saude, pois a OMS sé iria apresentar uma
relacdo de medicamentos essenciais em 1977.

Em abril de 1972 a CEME distribuiu o primeiro Memento Terapéutico, e
em novembro do mesmo ano divulgou a segunda edi¢ao revisada e ampliada.
Em 30 de julho de 1973, o Decreto n® 72.552 oficializou o Plano Diretor de
Medicamentos, determinando também o estabelecimento da "Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais”", com 315 medicamentos, no total de 472

apresentacdes farmacéuticas.

A padronizagéo atualizada e sob a denominagdo Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename) foi originalmente instituida através da
Portaria MPAS n® 233, de 08 de julho de 1975, atendendo a principios
estabelecidos pela OMS.

Em 30 de dezembro do mesmo ano, uma nova Portaria Interministerial,
a de n2 04, referindo-se a Lei n°® 6.229/75 que instituiu o Sistema Nacional de
Saude e ao Decreto n® 72.552/73 (Plano Diretor de Medicamentos), aprovou
formalmente a Rename, com base na proposta elaborada pelo Conselho
Diretor da CEME.

Na direcao dos preceitos defendidos pela OMS/OPAS e em estreita
consonancia com as praticas do Uso Racional de Medicamentos, o Brasil tem
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conseguido revisar e atualizar sistematicamente a sua Rename (BRASIL,
2008a).

Com a atualizagao periddica, a Rename se estabelece como instrumento
facilitador do uso racional de medicamentos e da organizacado da assisténcia
farmacéutica, concebida como parte integrante da Politica Nacional de Saude,
e envolvendo um conjunto de agdes voltadas a promogado, protecdo e
recuperacao da saude (BRASIL, 2008a).

A Ultima revisdo da Rename foi em 2008, e conforme (BRASIL, 2008a)
foi conduzida pela Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizacdo da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), instituida pela
Portaria GM n® 1.254 de 29/07/05, sob a coordenacao do DAF, vinculada a
SCTIE do MS.

A Portaria n® 2.012, de 24 de setembro de 2008 do MS, aprovou a 62
edicdo da Rename. Ela aborda os critérios que definiram a selecédo da lista,
dentre eles:

a) Os medicamentos devem estar registrados no Brasil;
b) O perfil de morbimortalidade da populacao brasileira;

c) A existéncia de valor terapéutico comprovado para o0 medicamento, com
base na melhor evidéncia em seres humanos quanto a sua seguranca,

eficacia e efetividade;

d) Prioridade para medicamentos com um Unico principio ativo, admitindo-
se combinacdes em doses fixas que atendam aos critérios de ter registro

vigente no Brasil e o perfil de morbimortalidade;
e) A identificacao do principio ativo por sua DCB ou na sua falta pela DCI;

f) A existéncia de informacdes suficientes quanto as caracteristicas
farmacotécnicas, farmacocinéticas e farmacodindmicas do

medicamento;

g) O menor custo de aquisicao, armazenamento, distribuicdo e controle;
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h) O menor custo por tratamento/dia e custo total do tratamento,
resguardada a seguranca, a eficacia e a qualidade do produto

farmacéutico;

i) As caracteristicas quanto as concentracdes, formas farmacéuticas,

esquema posolégico e apresentagoes:
e comodidade para a administracao;
e faixa etaria;
e facilidade para célculo da dose a ser administrada;
e facilidade de fracionamento ou multiplicacdo das doses; e

e perfil de estabilidade mais adequado as condi¢cdes de estocagem

€ uso.

A 62 edicdo da Rename possui 342 farmacos, 08 correlatos e 33

imunoterapicos, em 552 apresentacoes.

Para a aplicacdo de uma estratégia de uso racional de medicamentos,
estabelecer uma lista onde estdo associados produtos com menores riscos, de
menor custo, que atendem quadros epidemioldgicos do pais e as prioridades
em salde publica, funciona como um suporte importante para o
desenvolvimento de politicas de acesso a saude para a populacdo. Garante
ferramentas para que o profissional de saude ofereca condigcdes para que

promova o uso racional dos medicamentos.
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5 FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

5.1 Introducao

Diante de um referencial teérico, compreenderemos como se deu a
organizacao legal e técnica do fracionamento de medicamentos no Brasil.
Através do delineamento histérico normativo vamos tragando ao longo do texto
as expectativas e ocorréncias deste processo de implantacao e paralelamente
0s pontos relevantes que serao apresentados neste Capitulo.

Pelo fato do assunto deste Capitulo ser o foco central do estudo,
concentramos nele todo o levantamento de informacbdes e a discussao do
tema, realizando um paralelo com os referenciais teéricos abordados nos
Capitulos anteriores, para possibilitar um entendimento claro e coerente,
levando a uma construcdo gradativa da compreensdo e uma anadlise critica

substancial.

Este Capitulo foi dividido em quatro partes, sendo que na primeira parte
tratamos desta construcdo normativa a partir de referencial cronolégico,
acrescentando algumas impressées e discutindo aspectos relevantes das

alteracdes ocorridas nas normas e suas reflexdes.

Na segunda parte faremos um quadro comparativo da Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 135/05 e RDC 80/06 para compreendermos as
perspectivas da visdo do governo brasileiro em duas fases da construcao do

significado do fracionamento de medicamentos.

Na terceira parte trataremos dos aspectos técnicos que foram
regulamentados e definiram operacionalmente o fracionamento de

medicamentos no Brasil.

Na quarta parte apresentaremos alguns dados baseados nas
publicacbes de registros dos medicamentos fracionaveis, divulgados pela
Anvisa, de forma que possamos tracar algumas observacbes acerca do
planejamento e desenvolvimento das agdes regulatérias em relacdo ao

fracionamento de medicamentos.
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5.2 Parte | — Construcao Normativa

5.2.1 Delineamento cronoldgico normativo

Esta estratégia ndo se trata de uma proposta nova e sim um
ressurgimento da dispensacdo das doses individualizadas em farmacias
adaptado as condi¢des epidemioldgicas e socio-econdmicas atuais.

A elaboracgéo do primeiro Cédigo Sanitario pela Unido é de 1923, apds a
implantacdo do novo Regulamento dos Servicos Sanitarios da Unido (Decreto
n. 5.156/1904 - institui, no Distrito Federal, do Juizo dos Feitos de Saude
Publica que é responséavel pelo julgamento de causas de interesse da saude
publica), que propunha algumas normas para o0 exercicio profissional,
licenciamento prévio de: farmécias; drogarias; laboratérios; ervanarios e
fabricas de medicamentos; licenciamento ou fiscalizacdo de produtos
farmacéuticos; soros; vacinas e produtos bioldgicos; desinfetantes; produtos de
higiene e toucador; 4guas minerais naturais, com propriedades farmacéuticas;
dentre outras (GOMES; SIQUEIRA; RAMOS, 2004). Este cédigo regulamentou
aquilo que ja era pratica secular das antigas boticas e farmacias magistrais,
onde os farmacéuticos manipulavam férmulas de acordo com as prescrigcdes
médicas em quantidades especificas para o tratamento. Com o passar dos
anos, o desenvolvimento industrial trouxe o grande poder das industrias
farmacéuticas, que depois da Segunda Guerra Mundial fortaleceu a producao
em série de medicamentos trazendo apresentagcdes em embalagens com
quantidades de unidades farmacotécnicas ja pré-determinadas para uso, € no
Brasil isso se intensificou a partir da década de 70.

De forma mais contemporédnea se resgatarmos alguns registros legais
no decorrer do tempo vemos que houve iniciativas recentes para esse

ressurgimento, como, o Decreto n° 793, de 5 de abril de 1993.

O Decreto n®. 793, de 5 de abril de 1993 que alterava os Decretos n°s
74170, de 10 de junho de 1974 e 79.094, de 5 de janeiro de 1977,
regulamentam, respectivamente, as Leis n° 5.991, de 17 de janeiro de 1973, e
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias, alterou o art. 9 do
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Decreto n°74.170, de 10 de junho de 1974, trazendo os primeiros impositivos
legais para que farmacias pudessem fracionar e dispensar medicamentos,

onde afirmava nos seus artigos as seguintes disposi¢cdes:

Este artigo do Decreto n° 74.170 de 1974, que antes dispunha,
somente:

Art. 92. Nao poderao ser entregues ao consumo ou expostos a venda

as drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos correlatos que nao

tenham sido licenciados ou registrados pelo Servico Nacional de
Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia. (BRASIL, 1974).

Passou a vigorar com o seguinte texto:

§1° Todo estabelecimento de dispensacao de medicamentos devera
dispor, em local visivel e de facil acesso, a lista de medicamentos
correspondentes as denominagbes genéricas, € 0S seus
correspondentes de nome e/ou marca.

§2° As farmacias poderdo fracionar medicamentos, desde que
garantida a qualidade e a eficacia terapéutica originais dos produtos,
observadas ainda as seguintes condi¢des:

| - que o fracionamento seja efetuado na presencga do farmacéutico;

Il - que a embalagem mencione os nomes do produto fracionado, dos
responsaveis técnicos pela fabricacdo e pelo fracionamento, o
numero do lote e o prazo de validade.

§3° E vedado o fracionamento de medicamentos, sob qualquer forma,
em drogarias, postos de medicamentos e unidades volantes.

§4° E vedado aos estabelecimentos de dispensac¢do comercializagao
de produtos ou a prestagao de servicos ndo mencionados na Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973. (BRASIL, 1974).

O Decreto n?. 793/93 acrescentou quatro paragrafos e dois itens a
norma, 0 que nos sugere ser 0s primeiros passos para a divulgacdo dos
medicamentos relacionando-os ao farmaco e nao simplesmente a marca o que
no futuro viria a ser os medicamentos genéricos, e fazendo a primeira relacéo
entre a obrigatoriedade da dispensacdo de produtos registrados e a
possibilidade de dispensar medicamentos fracionaveis em farmacias.

Neste momento podemos perceber que as primeiras idéias
regulamentares surgiam no Brasil, e que dado a situagdo do comércio
farmacéutico e a estrutura do governo, com uma Secretaria de Vigilancia
Sanitaria (SVS) dentro de um grande universo de competéncias como o MS
apresentava uma estrutura pequena para acompanhar as agdes e propor
instrucdes normativas e técnicas viaveis. Em consequéncia disso as

estratégias se trataram de solugdes simples, com pouco planejamento dos
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setores envolvidos, bem como, sem uma politica do governo orientada para
que esta atividade pudesse ser realizada pelos estabelecimentos e
profissionais. Ainda foi subestimada a questdo do comércio ilegal, das
condicOes técnicas seguras, da evolucao tecnoldgica e das condicdes sociais
que poderia impactar. Como a PNM ainda estava por vir, a concepcao da
terapéutica aliada ao acesso e uso racional ndo eram aplicadas, internalizadas

e exercidas naquele momento.

Além deste Decreto houve a Portaria SVS/MS n®. 112, de 19 de
novembro de 1993 que objetivou regulamentar o Decreto n®. 793/93, dispondo
sobre o fracionamento de medicamentos. O Decreto autorizou e a Portaria
112/93 propunha a regulamentacao. Esta norma trazia somente oito artigos, os
quais de forma simplificada oferecia as exigéncias e condi¢cdes técnicas para
somente as farmacias fracionarem apenas as formas farmacéuticas:
comprimido; dragea; supositorio; flaconete ou ampola e também colocando a
maior parte das responsabilidades sobre o profissional farmacéutico.

O que se observa é uma grande evolucao técnica e legal desde a
Portaria SVS/MS n® 112, de 19 de novembro de 1993, que dispunha sobre o
fracionamento de medicamentos, que de forma inicial e simplificada trouxe
algumas exigéncias e restricdes para a atividade de fracionamento, tais como:

1. Serd realizado apenas na farmacia e pelo farmacéutico
responsavel técnico.

3. O fracionamento sera feito, a partir da embalagem original, para a
unidade comprimido, dragea, supositério, flaconete, ou ampola.

4. Outra formulagéo liquida ndo se podera fracionar; sua unidade sera
a embalagem original.

5. A embalagem para medicamento fracionado devera ser adequada
as normas de conservagao do produto. (BRASIL, 1993c).

Havia poucas opcoes de formas farmacéuticas autorizadas para serem
fracionadas, o que limitava a amplitude de cobertura de tratamentos de sadde.
Nao eram apresentadas orientagbes técnicas mais detalhadas sobre as
embalagens.

Logo em 1999 com a Resolucao n® 328, de 22 de julho de 1999, que

dispunha sobre requisitos exigidos para a dispensacdo de produtos de
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interesse a salude em farmacias e drogarias, houve uma estagnacdo do
processo de construcao da estratégia de fracionamento de medicamentos, isto
porque afirmava, conforme seu Anexo |: “5.4.E vedado a farmacia e drogaria:
5.4.1.0 fracionamento de medicamentos;” (BRASIL, 1999q).

Obviamente a Resolugao n®. 328, de 22 de julho de 1999 foi revogada

pelas normas atuais.

A Portaria possuia as informacdes basicas que deveriam ter o
medicamento fracionado, para oferecer uma certa rastreabilidade e seguranca
na administracdo do medicamento, tais como a sua DCB e nome de marca; a
concentracdo da unidade basica referente ao medicamento descrito com a
DCB, o numero do lote de sua fabricacéo, o seu prazo de validade, 0 nome da
empresa que o produziu, o nome do farmacéutico responsavel técnico pela
farmacia e o seu numero de inscricao do Conselho Regional de Farmacia
(CRF) e o nome do farmacéutico responsavel pela industria produtora do

medicamento e 0 seu numero de inscrigdo no CRF.

Em seu art. 7° temos o seguinte:

Art. 7% O fracionamento de medicamento sera da inteira
responsabilidade do farmacéutico que deverd obedecer as normas de
farmacotécnica de modo a preservar a qualidade, seguranca e
eficacia do medicamento. (BRASIL, 1993c).

Em virtude da objetividade desta Portaria, vemos que a maior
responsabilidade ficava a cargo do farmacéutico, pois as normas e restricoes

ao fabricante e ao estabelecimento ndo eram citadas na regulamentagéao.

Com doze anos de tempo percorrido, quando nenhuma das orientacdes
legais havia sido incorporadas pelos setores envolvidos, fabricantes, comércio
varejista, profissionais prescritores e dispensadores, e a sociedade, 0 assunto
surge como se fosse uma novidade para o cumprimento dos principios da
PNM. Isto leva a crer que poderia se tratar de uma necessidade do Brasil em
aplicar estas novas concepcdes defendidas pela OMS sobre acesso e uso

racional de medicamentos
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Neste delineamento histérico relembramos que a Comissao Parlamentar
de Inquérito (CPI) de Medicamentos realizada pela Camara dos Deputados, no
ano de 2000, deliberou pela regulamentagéo da pratica da venda fracionada de
medicamentos no Pais, na perspectiva de racionalizar e ampliar o acesso da
populagdo brasileira aos medicamentos e garantir a defesa dos direitos

econdmicos e sanitarios do consumidor.

O que se fez foi aplicar na forma de Decreto alteracdes legais em
assuntos que regulamentam o setor e dar uma legitimidade, orientando
legalmente, dando a coeréncia e a racionalidade, e forca politica, novas
determinacdoes que oferecem visibilidade politica e marcketing da gestao, a
novos passos de planejamento que o fracionamento de medicamentos poderia

ter.

Pouco tempo depois o Poder Executivo Federal regulamentou a
dispensacdo e a producao industrial dos medicamentos em embalagens
fracionaveis de medicamentos no pais, por meio do Decreto n®. 5.348, de 19 de
janeiro de 2005. Nesta proposta o governo pretendia buscar a promocao do
uso racional de medicamentos e da defesa dos direitos econbmicos e

sanitarios do usuario de medicamentos.

O Decreto n®. 793/93 foi revogado pelo Decreto n°® 3181/99, que
regulamentou a Lei dos Genéricos. O Decreto n®. 74170 de 1974 volta a ter a
mesma redacao anterior ao Decreto n°. 793/93, quando é publicado o Decreto
n® 5.348, de 19 de janeiro de 2005. Portanto o Decreto n®. 74.170 de 1974 fica
com a seguinte redagao:

Paragrafo Unico. As farmécias poderdao fracionar medicamentos,
desde que garantidas as caracteristicas asseguradas na forma
original, ficando a cargo do 6rgao competente do Ministério da Saude
estabelecer, por norma prépria, as condi¢cdes técnicas e operacionais,
necessarias a dispensacao de medicamentos de forma fracionada.
(BRASIL, 1974).

Para a regulamentacao técnica do Decreto houve o processo de
construcdo normativa atraves inicialmente da Consulta Publica n® 7, de 3 de
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marco de 2005 que propunha estabelecer os critérios que deveriam ser
obedecidos, relativos ao fracionamento de medicamentos, a partir de sua
apresentacao fracionavel, buscando preservar a embalagem primaria da
unidade fracionavel. Durante os dias previstos para Consulta ficar a disposicao
da sociedade, cerca de trinta dias, as entidades representativas do setor
farmacéutico e a sociedade puderam encaminhar sugestdes e comentarios

para serem analisados.

Como o assunto tinha uma grande relevancia e impacto na PNM foi
planejada, apds o prazo de contribuicées recebidas na CP n°. 07/05, para o dia
13 de abril de 2005, em Brasilia, a audiéncia publica sobre a proposta de
resolucao que regulamentaria a atividade de fracionamento dos medicamentos.
Participaram representantes da sociedade civil, das empresas de
medicamentos, associacdes profissionais, técnicos de vigilancia sanitaria,

técnicos e dirigentes da Anvisa.

Apbs a consolidacdo das sugestdes e das discussdes técnicas foi
publicada a Resolucdo RDC n? 135, de 18 de maio de 2005 que estabelecia os

critérios que deveriam ser obedecidos para o fracionamento de medicamentos.

Nesta Resolucdo estava previsto uma série de requisitos e
procedimentos para que os estabelecimentos e profissionais se adequassem e
atendessem as exigéncias legais. Muitas ndao foram muito bem aceitas pelo
setor industrial farmacéutico e pelo comércio varejista, sendo alvo de criticas e
manifestacbes de  desapontamento por parte destes  setores,
concomitantemente isso afetava também os conselhos de categorias
profissionais envolvidos nos procedimentos de fracionamento de

medicamentos.

Novas discussbes e reunides com os atores envolvidos foram abertas
para um amadurecimento da norma, para atender de forma equitativa os

interesses de todos os atores envolvidos.

A RDC 135/05 trazia regulamentos técnicos mais meticulosos que as
tentativas do gestor publico federal no passado. Embora tenha tido alguns

ganhos, a esséncia da norma nao havia acompanhado todo o processo de
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desenvolvimento tecnoldgico e em politicas de saude que o Brasil ja estava
inserido. Isso levou rapidamente a sua primeira alteracao através da publicacédo
da RDC n® 260 de 20 de setembro de 2005, ap6s aproximadamente quatro
meses da publicacdo da RDC 135/05

Nestes acréscimos e alteragbes vamos destacar alguns pontos

importantes que ajustaram procedimentos e ofereceram clareza nas definigées.

A definicdo de embalagem primaria fracionada adequou as unidades
fracionadas como unidades farmacotécnicas, sendo a unidade fracionada
relacionada ao produto e ndo a posologia do medicamento, que pode ser
variavel. De forma subsequente a definicio de embalagem original para
fracionaveis também recebeu a possibilidade de conter embalagens primarias
fracionadas, desta forma ndo s6 os medicamentos fracionaveis que seriam
dispensados estardo nesta embalagem, mas também as que restaram da
dispensagéo. Isto foi inserido no paragrafo unico ao art. 17 da RDC 135/05.

Estas alteracdes vedaram dispensar medicamentos diferentes para um
mesmo item da prescricdo, ainda que do mesmo principio ativo e fabricante, o
que antes a proibicao era somente no ambito do armazenamento dos

medicamentos fracionaveis na farmacia.

A RDC 260/05 trouxe detalhes sobre as condicbes de registro,
estabelecendo a necessidade de atender a relagdo custo x beneficio, as
condicoes de atendimento da prescricdo através das unidades farmacotécnicas
com o atendimento baseado na posologia minima didria, 0 acompanhamento
das bulas na dispensacdo e as condigcbes padrdes para a rotulagem dos
fracionaveis obedecendo as regras ja previstas para os medicamentos
distribuidos pelo MS e os genéricos, sem prejuizo das legislacbes vigentes

para estes casos.

Acrescentou nas embalagens primarias fracionadas a informacédo do
namero de registro do produto com a logomarca de identificacdo dos

medicamentos genéricos, N0s casos necessarios.

58



Permitiu temporariamente que algumas apresentacdes registradas antes
da RDC 260/05 poderia apresentar embalagens primarias fracionaveis

compostas por fracbes com mais de uma unidade farmacotécnica.

O art. 4° da RDC 260/05 apresenta as alteracées ocorridas na RDC n®.
333, de 19 de novembro de 2003, que dispbe sobre as embalagens de
medicamentos, em decorréncia das condicdes de embalagem e rotulagem dos
medicamentos fracionaveis. Foram revogados os itens da RDC 135/05 que
criavam regras para o logotipo e as palavras que identificam os medicamentos
genéricos nas embalagens secundarias para fracionados

Paralelamente, para atender as exigéncias criadas nas condi¢cdes de
registro de medicamentos de forma fracionada, foi publicada a Resolucdo RE
n®. 2328, de 20 de setembro de 2005 que viria ajustar o "Guia para Realizacao
de Alteracdes, Inclusbes, Notificacbes e Cancelamento Pds-Registro de
Medicamentos", aprovado pela RE n.°® 893, de 29 de maio de 2003 para
atender as disposi¢cdes estabelecidas sobre o fracionamento e a dispensacgao

de medicamentos de forma fracionada em farmacias.

A Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003 define normas de regulacao
para o setor farmacéutico, cria a CMED e altera a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976. Esta Lei determina que o ajuste de precos de
medicamentos seja baseado em modelo de teto de precos calculado com base
em um indice, em um fator de produtividade e em um fator de ajuste de precos
relativos intra-setor e entre setores. Assim a CMED, do Conselho de Governo,
tera por objetivos a adocdo, implementacdo e coordenacdo de atividades
relativas a regulacdo econO6mica do mercado de medicamentos voltada a
promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos

que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

A CMED publica a Resolucdo n® 6, de 30 de setembro de 2005 que
aprova os critérios especificos para definicdo de precos iniciais de produtos
novos e novas apresentacdes destinados a venda na forma fracionada. Esta
Resolugao em seu Art. 3¢ afirma:
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Art. 32 As empresas que pretenderem fracionar apresentacoes que ja
estejam em comercializacdo deverdo informar a CMED,
concomitantemente com o pedido de alteragdo pds-registro junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa.

§ 1° Somente podera ser comercializada na forma fracionada a
apresentagao cujo preco por Unidade Farmacotécnica seja o
menor dentre os precos de todas as apresentacoes do
medicamento da empresa, com a mesma concentracao e forma

farmacéutica. (grifo nosso)

§ 2° Caso pretenda comercializar na forma fracionada uma ou mais
apresentagbes cujos Precos Fabrica - PF das Unidades
Farmacotécnicas sejam superiores ao preco definido no paragrafo
anterior, a empresa devera solicitar a CMED revisdo de preco das
apresentagbes desejadas, a fim de atender ao disposto naquele
paragrafo. (BRASIL, 2005e).

Estas regras foram as iniciativas legais para atender a relacao custo x
beneficio da dispensagdo dos medicamentos na forma fracionada e cumprir
com o objetivo de acesso, 0 qual a estratégia estabeleceu como um dos

principios.

Neste contexto percebemos que as disposicdes técnicas ainda ficaram
de certa forma incipientes para tratar o assunto que atingiria ndo somente

requisitos técnicos mas também politicos e econémicos.

Percebemos que havia lacunas que somente com a revogacao da RDC
135/05 e RDC 260/05 poderiam ser solucionadas. Era necessario fazer um
novo regulamento que tivesse todas as perspectivas legais, regulatérias e
tecnolégicas envolvidas de forma mais abrangente. Assim foi publicado um
novo Decreto alterando os artigos do Decreto n®. 74170 de 1974 para que esta
nova regulamentacdo pudesse abarcar algumas modificagcbes técnicas
necessarias, sendo que a principal foi permitir também as drogarias de

realizarem o procedimento de fracionamento de medicamentos.

Foi publicado em 10 de maio de 2006 o Decreto n®. 5.775,que altera
alguns artigos do Decreto n®. 74170 de 1974, e seu art. 2° passa a definir o

fracionamento como:

AT, 2% ettt
XVIII - fracionamento: procedimento que integra a dispensagédo de
medicamentos na forma fracionada, efetuado sob a superviséo e
responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado para atender
a prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos de
medicamentos isentos de prescri¢cdo, caracterizado pela subdivisao
de um medicamento em fragdes individualizadas, a partir de sua

60



embalagem original, sem o rompimento da embalagem priméaria,
mantendo seus dados de identificacao; (BRASIL, 2006a).

O Decreto n® 5.775 de 10 de maio de 2006 substituiu algumas
disposicoes relevantes que o Decreto n. 5.348, de 19 de janeiro de 2005 trazia
em seu escopo, € um deles foi a alteracdo do art. 9° do Decreto n®. 74170 de
1974

Paragrafo Unico. As farmacias e drogarias poderdo fracionar
medicamentos, desde que garantidas as caracteristicas asseguradas
no produto original registrado, ficando a cargo do érgdo competente
do Ministério da Saude estabelecer, por norma propria, as condicoes
técnicas e operacionais, necessarias a dispensacdo de
medicamentos na forma fracionada.(BRASIL, 2006a, grifo nosso).

A partir deste momento além das farmacias magistrais, as drogarias
também poderiam realizar o procedimento de fracionar e dispensar
medicamentos fracionaveis desde que garantidas as caracteristicas
asseguradas no produto original registrado, ficando a cargo da Anvisa
estabelecer as condi¢des técnicas e operacionais, necessarias a dispensacao

de medicamentos na forma fracionada.

Aproximadamente oito meses apds a publicacdo da RDC 260/05 é
publicada outra Resolucdo, a RDC n® 80, de 11 de maio de 2006, que revoga a
RDC n® 135/05 e a RDC n® 260/05. Pelo que se percebe, as alteracdes
empregadas na RDC 260/05 foram importantes, mas nao contemplaram a
complexidade das conseqiiéncias que foram trazidas com os Udltimos
regulamentos, levando a necessidade de criar uma nova Resolucao que
receberia os ganhos obtidos na RDC 260/05 mas que nao caberia mais uma
adaptacao e sim um novo regulamento, mais atualizado consistente e dinamico
com a proposta do fracionamento de medicamentos adaptado as realidades do

comércio farmacéutico brasileiro.

As normas propdéem o estabelecimento de condicdes técnicas e
operacionais com a finalidade de assegurar os dados de identificacdo e a
rastreabilidade dos produtos, além da manutencdo das caracteristicas de
qualidade, seguranca e eficacia dispostos na embalagem original do produto
registrado na Anvisa.
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Na observacdo do mercado, a producao de unidades fracionaveis e o
fracionamento de medicamentos néo parece ter a adesado prevista, embora
tenha tido alguns esforcos de incentivos regulatérios as industrias
farmacéuticas no tocante as prioridades de registro, menor burocracia e prazos
de adequacgao mais extensos. Com a elaboragdo do Projeto de Lei (PL) n®.
7029/2006, que pretende tornar obrigatéria a venda de medicamentos
fracionados, aprovado no dia 29 de agosto de 2007 na Comissdo de
Desenvolvimento Econdémico, Industria e Comércio, vemos que o tratamento

compulsério as Industrias Farmacéuticas nao esta tao distante.

O Ministro da Salde na época, José Agenor Alvares da Silva,
encaminhou para ser submetido a apreciacao do Presidente da Republica o
Anteprojeto de Lei, em 11 de abril de 2006, através do documento Exposigao
de Motivos EM n? 00012/MS de Brasilia, 11 de abril de 2006, que justificou a
importancia deste projeto, conforme o trecho a seguir:

(...) contribuir para a redugdo dos gastos e desperdicios do
consumidor e usuario de medicamentos com relagcdo ao tratamento
de suas enfermidades, bem como minimizar e inibir os perigos
decorrentes da automedicacdo e os acidentes de intoxicacdo
ocasionados pelo armazenamento inadequado desses produtos nas
residéncias, geralmente ao alcance de criangas e adolescentes, além

dos danos provocados pelo descarte inadequado desses produtos no
meio ambiente. (BRASIL, 2006f).

O PL n®. 7029/2006 acresce dispositivos ao art. 22 da Lei n®. 6.360, de
23 de setembro de 1976, para dispor sobre registro e fracionamento de
medicamentos para dispensacao e estebelece prazo para a comercializacdo do
medicamento fraciondvel, com pena de cancelamento do registro e
possibilidade de prorrogacao pela Anvisa. Concede aos fabricantes e
importadores o mesmo prazo para tomar as medidas cabiveis ao
fracionamento. Durante periodo de validade do registro, 0 medicamento tera
que ser colocado a disposicao do consumidor, sob pena de nao ter seu registro
revalidado. Propde que farmacias e drogarias dispensem e fracionem
medicamentos em embalagem fracionavel aprovada pela Anvisa e sob
supervisao e responsabilidade do farmacéutico, atendidas as definicoes e
condicdes técnicas e operacionais estabelecidas pela Anvisa, conforme prevé a

RDC 80/06. O Projeto também incentiva o uso de medicamento fracionado por
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aquisicoes realizadas no ambito do SUS, estabelecendo preferéncia sobre os
demais, em condicbes de igualdade de preco, observada a preferéncia
estabelecida por lei para o medicamento genérico.

O PL n?. 7029/2006 prevé em seu art. 4° que “o0 medicamento na forma
fracionada devera ser disponibilizado para uso ou consumo no prazo maximo
de doze meses apds a data da concessdo do registro, sob pena de
caducidade” (BRASIL, 2006b). Com os argumentos que a medida causaria um
impacto financeiro nas industrias por causa do alto investimento em
equipamentos especificos que deveriam ser adquiridos para adaptar as
condicdes de rotulagem e embalagem, o Substitutivo ao PL n®. 7029/2006 de
18 de dezembro de 2.008 propés elevar de dezoito para vinte e quatro meses o

periodo constante no artigo citado acima.

O PL n?. 7029/2006 teve substitutivo na Comissao de Seguridade Social
e Familia em 18 de dezembro de 2008, e no dia 24 de margco de 2009 foi
apresentado novamente nesta Comissdo. A tramitacdo esta sendo feita com
prioridade na Camara dos Deputados, o que nos leva a entender que possa ser

aprovado em breve.

Embora justa, a medida ndo €& simples. Envolve uma série de
adaptacées no atual parque industrial, cujos custos podem resultar em
aumento de precos ou desabastecimento. Envolve também a necessidade de
maior fiscalizacdo das farmacias, bem como uma mudancga de cultura de todos

os envolvidos.

A politica industrial e tecnoldgica € um problema da politica de saude,
colocando-se o desenvolvimento do complexo da salde como uma area critica
de intervencdo. Para tanto, torna-se premente a integracdo dos grandes
segmentos do complexo (producdo de servicos e de bens industriais), numa
perspectiva de que sao, simultaneamente, espacos capitalistas de acumulacéo,
inovacao e crescimento e de geracdo de bem-estar, incorporando interesses
sociais legitimos ndo subordinados a légica do mercado (GADELHA, 2003a).
Assim, ndo pode ser desconsiderado que a area da saude e o complexo

industrial devem ter uma visao sanitaria aliada a econémica, tendo o governo
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responsabilidade de tornar isso equivalente, ndo se resumir a uma visao
unilateral e que néo leve em conta a criagdo de condicbes econémicas mais

satisfatorias para o setor industrial farmacéutico.

Em outro ambito de observacao, com a proposta do fracionamento de
medicamentos este podera aproximar o profissional farmacéutico do cidadao e
usuario de medicamentos e ajustar a terapia medicamentosa as suas reais
necessidades, na possibilidade de atenuar a imagem estritamente comercial da

Farmacia, mas entendendo-a como um posto avancado de saude.

Ao analisarmos o todo percebemos que ha uma rede envolvida no
processo. O acesso aos medicamentos envolve uma complexa rede de atores,
publicos e privados, que desempenham diferentes papéis em funcdo do
contexto econémico, politico e social dos diversos paises (BRASIL, 2001).
Dentro deste aspecto e de todos oferecidos pela estratégia do fracionamento
de medicamentos € que identificamos os atores envolvidos, que sdo o usuario
do sistema de saude, o profissional de saude (prescritor e dispensador), o
comércio varejista e as industrias farmacéuticas. Assim todos os elementos
que envolvem a atuacao destes atores sdo fundamentais para a compreensao,

a eficacia e efetividade da proposta do governo.

5.3 Parte Il - RDC 135/05 e a RDC 80/06

5.3.1 Estudo comparativo das regulamentacoes

No quadro a seguir faremos um comparativo entre a RDC 135/05
(BRASIL, 2005h) e RDC 80/06 (BRASIL, 2006e), para depois tecermos
algumas consideragdes sobre as diferencas apontadas em cada norma. Este
quadro é uma forma objetiva de levantarmos a compreensdo de duas fases
distintas do entendimento do governo perante o tema fracionamento de

medicamentos.

Nao vamos acrescentar neste comparativo a RDC 260/05 porque
percebe-se que esta Resolucédo foi o esboco do que mais tarde tornou-se a
RDC 80/06. Buscamos entender o antes e o depois no processo normativo,

com diferengas mais significativas.
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Quadro 1 - Pontos relevantes de comparacao da RDC 135/05 e RDC 80/06 —
aspectos da regulacao econémica e juridico-sanitaria

RDC n2 135 de maio de 2005

RDC n®. 80 de maio de 2006

Nas consideragdes a RE n? 893, de 29 de
maio de 2003, republicada em 02 de
junho de 2003, que aprova o Guia para a
Realizacdo de Alteragbes, Inclusdes,
Notificagbes e Cancelamentos Pos-
Registro de Medicamentos;

Nas consideracoes desta Resolucao é
acatada a RE n® 893, de 29 de maio de
2003, republicada em 02 de junho de
2003, que aprova o Guia para a
Realizagcdo de Alteracdes, Inclusoes,
Notificagbes e Cancelamentos Pos-
Registro de Medicamentos, bem como os
acréscimos da Resolugao - RE n° 2.328,

de 20 de setembro de 2005,
A Resolugao considera a necessidade de ||| A Resolugdo considera a necessidade de
estabelecer as condigcbes técnicas e || ajustar as condigbes técnicas e

operacionais necessarias a dispensagao
de medicamentos de forma fracionada
nas farmacias.

operacionais necessarias a dispensacao
de medicamentos na forma fracionada
em farmdcias e drogarias.

Atividade privativa de farmécia licenciada
e autorizada para este fim, que deve ser
estabelecimento licenciado para este fim

Farmacias e drogarias
junto aos 6rgaos de VISA

regularizadas

Somente podem ser fracionaveis as
apresentagdes comerciais que
representem o melhor custo-beneficio
para o usuario

As apresentagbes devem representar o
melhor custo-beneficio para o}
consumidor e  usuario, sem a
obrigatoriedade em ser.

Para comercializar medicamentos
fracionaveis o titular do registro deve
providenciar a adequacao perante a
Anvisa, onde as apresentacées devem
viabilizar a composicdo da posologia
minima destinada a indicagdo do
medicamento.

Somente os medicamentos registrados e
aprovados pelo ¢6rgdo ou entidade
competente segundo as especificagdes
contidas na Resolugdo, com embalagens
e rotulagem adequadas ao
fracionamento, serdo fracionados e
dispensados. Para registro, incluséo e
pbs-registro, a embalagem primaria

fraciondvel e a embalagem primaria
fracionada deverao viabilizar a
dispensacdo por meio de fragbes

compostas por apenas uma unidade
farmacotécnica e atender as
especificacdes da Resolucao.

Documentacao da alteracéo de rotulagem
deve ser encaminhada para Anvisa por
meio de Notificacdo, conforme legislagéo
especifica.

As modificacbes dos dizeres de
embalagem ou rotulagem deve ser
requerida pelo titular do registro,
conforme legislacao vigente.
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Quadro 1 — Pontos relevantes de comparacao da RDC 135/05 e RDC 80/06 —
aspectos da regulacao econémica e juridico-sanitaria (cont.)

O fracionamento fica condicionado a
descricao explicita desta atividade na
Licenca e na Autorizagao de
Funcionamento. Deve ser requerida
Licenga e Autorizagdo de Funcionamento
com ampliagédo para atividade de
fracionar. As solicitagdes de Licenga ou
Autorizagédo de Funcionamento que se
encontrem em analise, devem solicitar o
aditamento para a inclus&o da atividade
de fracionar. A Anvisa promovera
identificacao especifica de
credenciamento para as farmacias
licenciadas e autorizadas ao
fracionamento. Esta identificacdo deve
conter informacgdes legiveis e ostensivas
com a indicacao de que a farmacia esta
licenciada e autorizada para o exercicio
da atividade de fracionamento e que este
ato é responsabilidade do farmacéutico.

O procedimento de fracionamento integra
a dispensagado de medicamentos, sendo
desnecessaria a expedicdo de nova
licenca ou autorizacdo de funcionamento
para execugdo desse procedimento,
desde que atenda as condigbes técnico-
operacionais desta Resolugéo.

A farmacia deve dispor de requisitos para

A farmacia e drogaria devem dispor de

desempenhar a atividade de [ff requisitos para realizar o fracionamento.
fracionamento.

Roteiro de inspecao: (itens [|f Roteiro de inspecao: (item
imprescindiveis) Possui Licenga de || imprescindivel) O estabelecimento esta

Funcionamento atualizada para exercer a
atividade de fracionar medicamentos?
Possui Autorizacdo de Funcionamento
atualizada para exercer a atividade de
fracionar medicamentos?

devidamente regularizado perante os
orgaos de vigilancia sanitaria
competentes para realizar a dispensacao
de medicamentos?

Os critérios baseados para avaliagdo do
cumprimento do roteiro de inspeg¢ao sao
classificados em IMPRESCINDIVEIS,
NECESSARIOS, RECOMENDAVEIS ou
INFORMATIVOS séao aqueles que
influenciam em graus criticos na
qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos fracionados.

Os critérios baseados para avaliacao do
cumprimento do roteiro de inspe¢ao sao
classificados em IMPRESCINDIVEIS,
NECESSARIOS, RECOMENDAVEIS ou
INFORMATIVOS séao aqueles que
influenciam em graus criticos na
rastreabilidade, qualidade, seguranca e
eficacia dos medicamentos fracionados.

Os itens (1), (N) e (R) do roteiro de
inspecao devem ser respondidos com
SIM ou NAO.

Os itens (1), (N) e (R) do roteiro de
inspecao devem ser respondidos com
SIM, NAO ou NA (n&o se aplica).

FONTE: BRASIL (2005h); BRASIL (2007).

A RE n?. 2328, de 20 de setembro de 2005 foi publicada com o objetivo
de alterar a RE n.? 893, de 29 de maio de 2003, que dispde sobre o Guia para
Realizacdo de Alteragbes, Inclusdes, Notificacbes e Cancelamento Pés-

Registro de Medicamentos, detalhando e orientando os procedimentos
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administrativos necessarios para a adequacao dos registros de medicamentos
para atender o fracionamento e a dispensacdo de medicamentos de forma
fracionada. Foram algumas das medidas regulatérias sanitarias para a

implantagéo do fracionamento de medicamentos.

Nas consideracdes da RDC 80/06 sao acatados o Decreto n.® 5.775, de
10 de maio de 2006, que dispde sobre o fracionamento de medicamentos para
dispensagdo em farmacias e drogarias, revoga o Decreto n.? 947, de 4 de
outubro de 1993, e o Decreto n.? 5.348, de 19 de janeiro de 2005.

A énfase na relacao custo x beneficio foi marcante na RDC 135/05 como
observamos de forma explicita em seu texto. Entretanto a RDC 80/06
apresenta uma flexibilizacdo da obrigatoriedade da dispensacao estar
condicionada a esta relagdo, o que se pode entender que a dispensacao de
medicamentos com bonus de gratificacdo por vendas ou aqueles que nao
necessariamente trardo uma boa relacdo custo x beneficio possam ser

comercializados de forma indiscriminada.

Com o entendimento que agora fracionamento ndo é uma atividade do
estabelecimento e sim um procedimento, as farmacias magistrais e drogarias
nao necessitavam, apds a publicacdo da RDC 80/06, de uma licenca de
funcionamento com a descricdo do fracionamento, assim como a inspecao
prévia juntamente com relatério de inspecdo. E bem visivel que nosso pais nao
possui uma estrutura sanitaria suficiente para fiscalizar com eficiéncia o grande
namero de estabelecimentos que possuem AFE para farmacia e drogaria.
Essas limitacdes de infra-estrutura também poderiam contribuir a uma maior

burocracia e dificuldade da adesdo do comércio varejista de medicamentos.

A respeito do registro, a RDC 80/06 afirma ainda:

Art. 33. As peticdes de registro ou de alteracdo ou inclusdo pés-
registro para fins exclusivos de fracionamento, protocolizadas antes
do dia 21 de setembro de 2005, poderdo conter, em carater
excepcional, apresentagdes comerciais com embalagens primarias
fracionaveis compostas por fracdes com mais de uma unidade
farmacotécnica.

§ 1° Para os fins deste artigo, a descricdo de rotulagem estabelecida
pelo art. 23 devera ser acrescida da indicacdo da quantidade de
unidades farmacotécnicas contidas em cada embalagem primaria
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fracionada, conforme exemplo a seguir: "Fracionavel a cada 2
comprimidos”.

§ 2° As apresentacbes com embalagens primarias fracionaveis
compostas por fragbes com mais de uma unidade farmacotécnica
deverdo ser ajustadas a fragao unitaria até a ocasiao do requerimento
de revalidagao do respectivo registro.

§ 32 Quando se tratar de alteracdo ou inclusdo pos-registro, a
adequacao de que trata o paragrafo anterior devera ser providenciada
pelo titular do registro no prazo maximo de doze meses contados da
data de publicacdo do respectivo deferimento ou até a ocasido do
requerimento de revalidagdo do registro  correspondente,
prevalecendo o que ocorrer primeiro. (BRASIL, 2006e).

Os primeiros acréscimos e alteragdes flexibilizando as empresas que
possuiam medicamentos fracionados registrados ap6s a publicagdo da RDC
135/05 e antes da publicacdo da RDC 260/05 foram apresentados com a RDC
80/06. A norma flexibiliza as regras, porém exige que nas préximas renovacoes
de registro as condigdes devem se adequar as regras estabelecidas pela RDC
80/06.

O anexo da RDC 80/06, sobre o relatério de inspecdo, sofreu
adequacoes em funcado das alteragcdes de definicdo, exigéncias técnicas e

documentais que foram inseridas.

Quadro 2 — Pontos relevantes de comparacao da RDC 135/05 e RDC 80/06 —
aspectos técnicos

RDC n2 135 de maio de 2005

RDC n2. 80 de maio de 2006

Area de fracionamento: delimitada e
exclusiva ao fracionamento

Area identificada que atende a prescricao
e ao tratamento no caso de isentos de
prescricao.

Embalagem primaria fracionada: deve
manter a qualidade e seguranca do
medicamento

Embalagem priméria fracionada: deve
manter a qualidade, seguranca e eficacia
do medicamento

Embalagem original para fracionaveis:

Embalagem original para fracionaveis:

acondicionamento que contém (| acondicionamento que contém

embalagem priméria fracionavel embalagens primarias fracionaveis ou
fracionadas (embalagem hospitalar)

Embalagem original: embalagem || Embalagem original: acondicionamento

aprovada junto ao érgao competente

aprovado para fins de registro pelo 6rgao
competente do Ministério da Saude,
destinado a protecdo e manutencao das
caracteristicas de qualidade, seguranga e
eficacia do produto, compreendendo as
embalagens destinadas ao fracionamento
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Quadro 2 — Pontos relevantes de comparacao da RDC 135/05 e RDC 80/06 —
aspectos técnicos (cont.)

O fracionamento sera efetuado naf|O fracionamento sera efetuado na
quantidade exata de unidades [ff quantidade exata de unidades
posoldgicas prescritas farmacotécnicas prescritas

Pode ser fracionado apenas al|f| Fracionados apenas medicamentos a

apresentacdao do medicamento a partir da
embalagem original para fracionaveis,
para um atendimento exato da prescri¢cao

partir da embalagem original para
fraciondveis para atendimento exato da
prescricio ou das necessidades
terapéuticas dos consumidores e
usuarios de medicamentos no caso de
isentos de prescricao (foi acrescida a
apresentacao bisnaga monodose)

fracionavel
permanecer
embalagem

A embalagem
remanescente deve
acondicionada em sua
original para fracionaveis

primaria

A embalagem primaria fracionavel e a
embalagem primaria fracionada
remanescentes devem permanecer nas
embalagens originais para fracionaveis

Cada embalagem original para
fracionaveis deve conter nimero minimo
de bulas que atenda a quantidade
relativas ao menor periodo de tratamento
na indicacdo do medicamento

Cada embalagem original para
fracionaveis deve ser acompanhada de
um numero minimo de bulas que atenda
a menor posologia relativa ao menor
periodo de tratamento.

Medicamentos para tratamento agudo
deve utilizar como referéncia sua
posologia para 24h

Quando o menor periodo de tratamento
ndo puder ser definido ou no caso de
indicacdo de  medicamentos  para
tratamento agudo, deve-se utilizar como
referéncia sua posologia minima diéria.

Todos os medicamentos destinados ao
fracionamento devem ostentar em sua
embalagem original para fracionaveis a

expressao "EMBALAGEM
FRACIONAVEL", em caixa alta, cor
vermelha, PANTONE 485C, com

caracteres nunca inferiores a cinqlenta
por cento do tamanho do nome comercial
ou, na sua falta, da DCB ou, na sua falta,
DCI.

Todos os medicamentos destinados ao
fracionamento devem ostentar no terco
médio da face principal da embalagem
original para fracionaveis, logo acima da
faixa de restricdo de venda, ou posicao
equivalente no caso de inexisténcia
dessa, a expressdo "EMBALAGEM
FRACIONAVEL", em caixa alta, cor
vermelha, PANTONE 485C, impressa
sobre fundo com tonalidade contrastante,
de modo a garantir perfeita legibilidade,
com caracteres nunca inferiores a
cinquenta por cento do tamanho do nome
comercial ou, na sua falta, da DCB ou, na
sua falta, da DCI.

A rotulagem de medicamentos genéricos
deve atender o disposto nesta
Resolucdo, sem prejuizo das demais
normas vigentes.

Os dizeres de rotulagem no caso de
medicamentos genéricos deverdao ser
indicados logo acima da faixa amarela
que contém o logotipo definido pela
legislagdo especifica e deverdo atender
ao disposto nesta Resolugdo, sem
prejuizos das demais vigentes.
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Quadro 2 — Pontos relevantes de comparacao da RDC 135/05 e RDC 80/06 —
aspectos técnicos (cont.)

As embalagens primarias fracionadas
deve conter o nome do titular do registro
ou logomarca, desde que contenha o
nome da empresa.

Deve conter o numero do registro,
ndmero do lote e data de validade
(més/ano). E facultada a descricao
apenas dos nove primeiros digitos do
numero de registro. Nos Medicamentos
genéricos deve conter a expressao
"Medicamento genérico Lei n.? 9.787, de
1999" ou o logotipo caracterizado pela
letra "G" estilizada e as palavras
"Medicamento” e "Genérico", conforme
legislagéo especifica. Devem conter a
expressao "Exija a bula".

A farméacia deve possuir area de ||| A farméacia e drogaria devem possuir area

fracionamento. de fracionamento, identificada e visivel
para o usuario.

Identificacao especifica de [ff Indicacao, em local visivel para o publico,

credenciamento, em local visivel para o
publico, contendo informagdes legiveis e
ostensivas com a indicagcdo de que a
farméacia esta licenciada e autorizada
para o fracionamento e que este ato €
responsabilidade do farmacéutico.

contendo  informagbes  legiveis e
ostensivas de que o fracionamento deve
ser realizado sob a responsabilidade do
farmacéutico;

A farmacia deve dispor de instalagdes
fisicas, equipamentos adequados e
condigbes  técnico-operacionais  para
exercer a atividade de fracionamento,
constatados apds inspecao sanitaria
prévia e inspecao de monitoramento, no
minimo anual, com conclusdo satisfatoria
no Relatoério de Inspecéo.

A farmacia e drogaria devem dispor de
instalacdes fisicas, equipamentos
adequados e condigbes  técnico-
operacionais para realizar a dispensagao
de medicamentos na forma fracionada.

A éarea de fracionamento deve ter
localizacdo e estrutura que permitam a
visualizagao, pelo usuario, das operagdes
realizadas em seu interior.

A area de fracionamento deve ter
localizacdo e estrutura que permitam a
visualizacao, pelo usuario, das operagdes
realizadas com relacdo ao fracionamento.

As dimensdes da area de fracionamento
devem estar adequadas ao volume das

As dimensodes da area de fracionamento
devem estar adequadas ao volume das

operagbes exclusivamente relacionadas (|| operacoes relacionadas com o}
ao fracionamento fracionamento
A embalagem secundaria para [ff A embalagem secundaria para

fracionados deve conter no rétulo o nome
do farmacéutico que efetuou o
fracionamento

fracionados deve conter no rétulo o nome
do farmacéutico responsavel pelo
fracionamento

Roteiro de inspecao: (item
imprescindivel) Existe area delimitada,
identificada e visivel ao usuario para
fracionamento de medicamentos?

Roteiro de inspecao: (item
imprescindivel) Existe &rea identificada,
de forma legivel e ostensiva, para o
fracionamento de medicamentos?

FONTE: BRASIL (2005h); BRASIL (2007).
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Inicialmente somente as farmacias magistrais eram autorizadas a
comercializar fracionaveis. Revendo a RDC 135/05, a Anvisa retomou a
discussdo da dispensacao em drogarias e autorizou sua dispensagao nestes
estabelecimentos através da RDC 80/06, mas percebe-se que para isso ocorrer
a norma ficou mais restritiva em alguns procedimentos técnicos, provavelmente
pelo fato da necessidade de uma maior rastreabilidade, termo e condi¢cao que
aparece repetidamente em varios momentos na RDC 80/06, e condicbes
técnico-operacionais que a drogaria exige para realizar este tipo de
procedimento. Por outro lado ao permitir as drogarias a realizacao do
procedimento ofereceu condicbes favoraveis ao acesso dos fracionaveis pelo

usuario, pelo fato do grande numero e a capilaridade das drogarias.

Além disso, a RDC 80/06 dispoe:

Pardgrafo Unico. As farméacias que disponham de &rea de
manipulagao poderao utiliza-la como area de fracionamento para os
fins desta resolugéo, desde que as instalagcdes sejam adequadas as
operacoes correspondentes, dispondo de todos os equipamentos e
materiais de forma organizada, objetivando evitar os riscos de
contaminagdo, misturas ou trocas de medicamentos, sem prejuizo
das demais normas sanitérias vigentes. (BRASIL, 2006e).

As farméacias magistrais oferecem infra-estrutura com maior preparo
para manusear medicamentos fora de suas embalagens secundarias, portanto,
a legislacdo aproveitou estas condicbes para que a adesdao dos
estabelecimentos pudesse ter uma maior amplitude, sendo espagos seguros e

organizados aproveitados para este procedimento.

Sao acrescentados na RDC 80 de maio de 2006 alguns itens e
definicbes. Sao elas: “ltem VIl - drogaria: estabelecimento de dispensacéao e
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em

suas embalagens originais” (BRASIL, 2006¢).

Os medicamentos isentos de prescricdo (MIP’s) sdo descritos na RDC
80/06, dando uma legitimidade ao processo de indicacdo terapéutica e
possibilitando ao profissional farmacéutico uma maior participagdo no
processo, além de orientar a populacdo a uma automedicagao responsavel.
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Sobre os MIP’s, a RDC 80/06 afirma:

Art. 82 A apresentacdo da prescricdo é condicdo essencial para o
fracionamento.

§ 12 A condicédo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos
medicamentos isentos de prescrigao.

§ 2° Os medicamentos isentos de prescricao poderéo ser fracionados
e dispensados em quantidade que atenda as necessidades
terapéuticas do consumidor e usudrio de medicamentos, sob
orientagdo e responsabilidade do farmacéutico. (BRASIL, 2006¢).

Nao foi descrito na RDC 135/05 a forma como os MIP’s iriam ser
tratados no procedimento de fracionar. Assim, foram estabelecidas regras para
a dispensagcdo dos MIP’s priorizando critérios, como, rastreabilidade,
seguranca e eficacia do tratamento. Determinou mais responsabilidades ao

farmacéutico e a necessidade deste em supervisionar 0s processos.

Houve menos restricoes na RDC 80/06 no que se diz respeito a
estrutura do estabelecimento. Inicialmente solicitava uma area exclusiva ao
fracionamento, fato que muitos estabelecimentos talvez ndo pudesse atender
devido a investimentos e custos operacionais. Para tentar facilitar a adeséo do

setor varejista foi colocada nesta nova norma somente a area identificada.

Nas definicoes técnicas, houve algumas mudancas. A definicdo de um
detalhe técnico tem sua importancia pelo fato de que seu objetivo é promover o
entendimento do profissional para a correta realizagdo de um procedimento
técnico. Assim, a RDC 80/06 trouxe algumas adequacdes mais claras e
precisas. As embalagens originais para fracionaveis agora podem armazenar
os medicamentos que foram destacados da embalagem priméaria e nao foram
dispensados, sao consideradas unidades farmacotécnicas prescritas, e com 0s
adventos da tecnologia, além de apresentagdes frasco-ampola, ampola,
seringa, seringa preenchida, flaconete, sache, envelope, blister, strip, foi
acrescentado a bisnaga monodose.

Na RDC 80/06 foi incorporada a importancia das bulas na dispensagéo,
assim como o incentivo que desta vez tomou visibilidade na norma, para a
dispensagdao dos medicamentos genéricos, através das normas técnicas

solicitadas para o registro dos medicamentos fracionaveis genéricos.
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Na RDC 80/06 é acrescentado aspectos importantes dos registros dos

medicamentos e bulas:

§ 12 E vedado dispensar medicamentos diferentes para cada item da
prescrigdo, ainda que do mesmo principio ativo e fabricante.

§ 2° E responsabilidade do titular do respectivo registro do
medicamento disponibilizar ao estabelecimento farmacéutico a
quantidade de bulas suficientes para atender as necessidades do
consumidor e usuario de medicamentos, nos termos desta resolucao.
§ 32 O estabelecimento farmacéutico é responsavel por disponibilizar
a bula ao consumidor e usuario do medicamento de modo a lhe
assegurar o acesso a informagdo adequada, independente das
orientacbes e recomendacdes inerentes a atencdo farmacéutica.
(BRASIL, 2005h).

As embalagens secundarias para fracionados tiveram que respeitar a
seguranca do ato que a dispensacado necessita, possibilitando ao usuario a
correta administracdo bem como a rastreabilidade correta dos lotes e
medicamentos dispensados. Ao consumidor e usuario dos medicamentos foi
garantido o recebimento das bulas para orientagdo e duvidas na administracao
do medicamento, em complemento da atencao farmacéutica, ato sugerido para

0 processo de dispensacao.

Art. 38. O Anexo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.2 333,
de 19 de novembro de 2003, passa a vigorar com 0s seguintes
acréscimos e alteracoes: )

1.4. - EMBALAGEM FRACIONAVEL - Expressado utilizada para
indicar que a embalagem €& adequada ao fracionamento para
dispensacao do medicamento de forma fracionada.

2.1.10.- As embalagens originais para fracionaveis devem ostentar a
expressdao "EMBALAGEM FRACIONAVEL" no tergo médio da face
principal, logo acima da faixa de restricdo de venda, ou posicao
equivalente no caso de inexisténcia dessa, em caixa alta, cor
vermelha, PANTONE 485C, impressa sobre fundo com tonalidade
contrastante, de modo a garantir perfeita legibilidade, com caracteres
nunca inferiores a cinqlenta por cento do tamanho do nome
comercial ou, na sua falta, da DCB ou, na sua falta, da DCI.

2.1.10.1.- No caso de medicamentos genéricos, os dizeres de
rotulagem descritos no subitem anterior deverdo ser indicados logo
acima da faixa amarela que contém o logotipo definido pela legislacao
especifica.

2.1.10.2.- No caso das apresentagcbées comerciais com embalagens
primarias fracionaveis compostas por fragbes com mais de uma
unidade farmacotécnica, quando admitida pela legislacao especifica,
a descricdo de rotulagem referente ao fracionamento devera ser
acrescida da indicagdo da quantidade de unidades farmacotécnicas
contidas em cada embalagem primaria fracionada, conforme o
exemplo a seguir: "Fracionavel a cada 2 comprimidos".

2.2.1.9. - No caso de apresentagdes fracionaveis, além das
informacgdes listadas anteriormente, com excecédo ao item 2.2.1.8,
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cada embalagem primaria fracionada deve conter a expressao "Exija
a bula" e a indicag@o do respectivo numero de registro, facultando-se
a descri¢cdo apenas dos nove primeiros digitos.

5.2.1. - No caso de apresentacdes fracionaveis, cada embalagem
primaria fracionada deve conter a expressao "Medicamento genérico
Lei n.2 9.787, de 1999" ou o logotipo caracterizado pela letra "G"
estiizada e as palavras "Medicamento” e "Genérico". (BRASIL,
2005i).

A Resolucdo RDC n.? 333/03, necessariamente deveria ser atualizada
de forma a complementar as exigéncias regulamentadas para o procedimento
de fracionamento de medicamentos. Assim, os fabricantes que quiseram
registrar seus produtos na forma fracionada tiveram que acionar suas areas de
desenvolvimento de embalagens e engenharia, planejar e fazer alteragdes no
processo produtivo para cumprimento das etapas de BPF, adequando as
normas, para garantir que o seu produto final apresente as exigéncias legais
dentro dos aspectos de seguranca, qualidade e eficacia.

Quadro 3 - Pontos relevantes de comparacao da RDC 135/05 e RDC 80/06 —
exercicio profissional do farmacéutico

RDC n2 135 de maio de 2005

RDC n2. 80 de maio de 2006

Fracionamento: procedimento exclusivo
por farmacéutico, que trata de subdivisao
de um medicamento em frac6es menores

Fracionamento: integra a dispensacao
sob supervisdo do farmacéutico, que
atende a prescricdo ou tratamento no
caso de isentos de prescricao, fracdes
Individualizadas

Fracionamento realizado

farmacéutico

pelo

Fracionamento sob do

farmacéutico

supervisao

Carimbo indicativo da prescricdo: nome
do farmacéutico

Carimbo indicativo da prescricao: nome
do farmacéutico responsavel

O fracionamento é responsabilidade do
farmacéutico, sendo indelegaveis a
avaliacao da prescricdo, escrituracao do
livro de registro de receituario e a
dispensag¢do do medicamento fracionado.

O fracionamento é responsabilidade do
farmacéutico

FONTE: BRASIL (2005h); BRASIL (2007).

A RDC 80/06 também

retirou a

responsabilidade exclusiva do

farmacéutico na atividade. A RDC 80/06 descreve que a avaliacdo da
prescricao e a dispensacado dos medicamentos fracionados sdo atos que sé o
farmacéutico pode realizar, mas ele pode delegar outras funcdes relacionadas
ao procedimento, o que também nado exclui sua responsabilidade. Neste

74



contexto houve um ganho para o profissional e usuario, o fato de contemplar as
definicoes de assisténcia e atencao farmacéutica no escopo da legislacdo, com
o incentivo desta pratica na avaliagdo da prescricdo e na dispensacao de

medicamentos fracionaveis.

Quadro 4 — Pontos relevantes de comparacao da RDC 135/05 e RDC 80/06 —
enfoques relativos aos procedimentos

RDC n2 135 de maio de 2005

RDC n®. 80 de maio de 2006

Apés o fracionamento, o farmacéutico
deve acondicionar a embalagem priméria
fracionada em embalagem secundaria
para fracionados, adequada a
manutengdo de suas caracteristicas
especificas, na qual deve conter rétulo
referente ao medicamento fracionado.

Apés o fracionamento, a embalagem
primaria fracionada deve ser
acondicionada na embalagem secundaria
para fracionados, adequada a
manutencdo de suas caracteristicas
especificas, na qual deve conter rétulo
referente ao medicamento fracionado.

Farmécia deve dispor de livro de registro
de receituario ou seu equivalente
eletrénico exclusivo

Farmacia e drogaria deve manter
registros de todas as operaches
relacionadas a dispensacgao de
fracionados

Neste livro de registro deve conter as

informagdes: nome e endereco do
paciente; e numero sequencial
correspondente a  escrituragdo  do

medicamento fracionado

Nome e endereco do consumidor e
usuario de medicamento e numero de
registro no 6rgao competente da VISA,
contendo os treze digitos com n°. de lote,
data de validade e data de fabricacao

Livro de registro com a informacao de
nome enderego completo do consultério
ou da instituicdo de saude que pertence

Registros com o nome do prescritor e
numero do conselho profissional

O fracionamento deve ser efetuado de
forma a preservar a integridade da
embalagem primaria

O fracionamento deve ser efetuado de
forma a preservar a integridade da
embalagem priméria e a rastreabilidade
do medicamento dispensado na forma
fracionada.

Previamente ao fracionamento, deve ser
preenchido o livito de reqistro de
receitudrio, ou seu equivalente eletrdnico,
escriturando as informagdes referentes a
dispensacdo de cada medicamento
fracionado, de modo a facilitar o seu
rastreamento.

Previamente a dispensagcado, deve ser
providenciado o registro das operagbes
correspondentes, escriturando as
informacdes referentes a dispensacao de
cada medicamento fracionado, de modo
a facilitar o seu rastreamento.

Os rétulos devem ser armazenados em
local seguro, com acesso restrito as
pessoas autorizadas.

Os equipamentos e materiais de
rotulagem devem ser armazenados em
local seguro, com acesso restrito as
pessoas autorizadas
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Quadro 4 — Pontos relevantes de comparacao da RDC 135/05 e RDC 80/06 —
enfoques relativos aos procedimentos (cont.)

Roteiro de inspecao: (item necessario) ||| Roteiro de inspecao: (item necessario)
A abertura dos livros de registro de Os registros estdo com escrituragao
receituario de medicamentos fracionados, [|| atualizada, legivel e sem rasuras?

ou a implementagéo do seu equivalente

eletrénico, foram comunicados ao 6rgéao

de vigilancia sanitaria competente por

meio de Termo Informativo da prépria

farmacia?

FONTE: BRASIL (2005h); BRASIL (2007).

O registro das operacdes foram modificados na RDC 80/06:

A forma de escrituracdo de todas as operagdes relacionadas com o
fracionamento de medicamentos ficara a critério do proprio
estabelecimento, podendo ser manual ou eletrdnica, observando-se a
ordem cronol6gica das operagoes.

8 20 ittt e et te e e e ateeenteeeennaeeennaen
§ 32 O registro das informagdes indicadas neste artigo, relacionadas
com a prescricdo, ndo se aplicam aos medicamentos isentos de
prescrigao. (BRASIL, 2005h).

Ofereceu flexibilidade ao estabelecimento na forma de registrar as
operacodes, diminuindo a burocracia e a complexidade das acdes, focando na
supervisao dos procedimentos. O Termo Informativo foi retirado, sendo
dispensavel para o acompanhamento dos estabelecimentos, desta forma este
processo ficou a cargo da Vigilancia Sanitaria Municipal verificar as
informacdes no ato da inspecdo e nédo, ser informada documentalmente em

periodos regulares.

Quanto aos servigos, a RDC 80/06 restringe:

Art. 34. As restricdes desta resolugdo ndo se aplicam:

Il - as farmacias com manipulagdo quando realizam o fracionamento
de medicamentos registrados junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente, provenientes de laboratérios de andlises clinicas,
hospitais, clinicas e consultérios, para atender solicitagdes de
profissionais habilitados para uso exclusivo em pacientes na atividade
clinica ou auxiliar de diagnéstico, do préprio estabelecimento, desde
que observado o disposto no Regulamento Técnico sobre Boas
Praticas de Manipulacdo de Medicamentos em farmacias; e

Il - ao servico de atendimento ao publico para aplicagdo de
injetaveis, a cargo de técnico habilitado, disponibilizado pelas
farméacias e drogarias devidamente licenciadas e autorizadas para
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essa atividade, desde que cumpridos os preceitos sanitérios e legais
vigentes. (BRASIL, 2006¢).

A exclusdo destes estabelecimentos e servicos mostra que o
procedimento de fracionamento de medicamentos teve seu objetivo na
regulamentacédo para atender a demanda em um setor onde a acessibilidade
poderia ser maior, nas farmacias ou drogarias do comércio varejista ou das
unidades publicas de dispensacdo. O regulamento priorizou o comércio
varejista, sendo que a Farmaéacia Hospitalar ainda permanece com o0s
procedimentos regulamentados somente sob o0s aspectos farmacotécnicos.
Entretanto esta area hospitalar serd muito beneficiada com a regulamentacao
do tema no setor industrial farmacéutico pelo fato que os produtos adquiridos
pela Farmacia Hospitalar poderao ser utilizados por meio de procedimentos de
fracionamento mais adequados, evitando as adaptagdes nas montagens dos

Kits para os usuarios em internagcao ou ambulatério.

A RDC 80/06 fechou um ciclo de alteracdes e acréscimos normativos
referente ao fracionamento de medicamentos, carregando a estrutura da RDC
135/05 e as alteragdes importantes presentes na RDC 260/05. Sao revogadas
as normas anteriores, unificando em um regulamento mais completo. “Art. 39.
Ficam revogadas as Resolugdes da Diretoria Colegiada - RDC n.? 135, de 18
de maio de 2005, e RDC n.? 260, de 20 de setembro de 2005” (BRASIL,
2003Db).

Pretende-se que a partir da publicagdo destas normas e dadas as
orientacdes técnicas regulamentares pelo governo, as farmacias e drogarias
possam fracionar medicamentos a partir de embalagens especialmente
desenvolvidas para essa finalidade de modo que possam ser dispensados em
quantidades individualizadas para atender as necessidades terapéuticas dos
consumidores e usuarios desses produtos, desde que garantidas as
caracteristicas asseguradas no produto original registrado e observadas as
condicdes técnicas e operacionais.
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54 Parte Il - A Regulamentacao técnica do
fracionamento de medicamentos

5.4.1 Aspectos técnicos definidos pela RDC 80/06

Em um ambito de observacdo o procedimento de fracionamento de
medicamentos possibilitara a aproximacado do profissional farmacéutico ao
usuario de medicamentos e ajustar a terapia medicamentosa as suas reais
necessidades, na possibilidade de atenuar a imagem estritamente comercial da

farmacia, mas entendendo-a como um posto avancado de saude.

O art. 22 da RDC 80/06 define:

XVIII — fracionamento: procedimento que integra a dispensagéo de
medicamentos na forma fracionada efetuado sob a supervisdo e
responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado, para atender
a prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos de
medicamentos isentos de prescri¢cdo, caracterizado pela subdivisao
de um medicamento em fragdes individualizadas, a partir de sua
embalagem original, sem rompimento da embalagem primaria,
mantendo seus dados de identificagdo. (BRASIL, 2006e).

Para que os medicamentos possam ser fracionados com seguranca, as
embalagens permitem sua subdivisdo, garantindo as caracteristicas
asseguradas na forma original do produto até que este chegue ao consumidor
final. A subdivisdo da embalagem do medicamento ocorre sem o rompimento
do acondicionamento primario, mantendo os dados de identificacdo e as
mesmas caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia asseguradas na
embalagem original do produto.

O procedimento do fracionamento pode ser efetuado nas farmacias e
drogarias, sob a responsabilidade de um farmacéutico habilitado, através da
dispensacdo de unidades farmacotécnicas ao usuario, na quantidade
estabelecida pela prescricdo médica, odontolégica ou necessaria ao tratamento
correspondente, nos casos dos medicamentos isentos de prescricdo. Isso
ocorre a partir da subdivisdo da embalagem de um medicamento, chamada de
embalagem primaria fracionavel, em partes individualizadas, suficientes para
atender ao tratamento clinico prescrito ou as necessidades terapéuticas do
usuario de medicamentos, quando isentos de prescricdo. O registro do
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medicamento, o qual possui todas as caracteristicas de medicamento
fracionado, tais como formulacédo, apresentacdo e embalagens, sdo aprovados
pela Anvisa para essa finalidade.

Desta forma, os medicamentos fracionados se diferenciam pelo aspecto

da embalagem. Em resumo, temos:

| - Embalagem original para fracionaveis: embalagem secundaria que
possui identificacdo pela inscricdo “EMBALAGEM FRACIONAVEL”, em
caixa alta e na cor vermelha, localizada logo acima da faixa de restricao
de venda;

[I- Embalagem primaria fracionavel: embalagem primaria que estd em
contato direto com o medicamento, e que possui mecanismo que
possibilita o fracionamento (picote, pontilhado etc.) para destacar as

unidades farmacotécnicas;

[ll- Embalagem primaria fracionada: é a unidade farmacotécnica
destacada da embalagem primaria fracionavel e que sera dispensada ao

usuario.

IV- Embalagens secundarias para fracionados: sdao as embalagens
utilizadas pelas farmacias e drogarias para o acondicionamento dos
medicamentos dispensados na forma fracionada.

Este procedimento é realizado em darea identificada para o
fracionamento (visivel para o usuario), e o estabelecimento deve ter uma placa
com identificagdo do nome completo do farmacéutico e do horario de sua
atuacéo no estabelecimento, de forma legivel e ostensiva para o publico.

O fracionamento comecga com a avaliacao da prescricao e termina com a
dispensacdo. De forma descritiva, neste processo, apdés a avaliacido da
prescricao pelo farmacéutico ocorre a subdivisdo da embalagem do
medicamento em fracées menores, realizada na area de fracionamento, a partir
de sua embalagem original para fracionaveis, a fim de atender a quantidade
prescrita ou as necessidades terapéuticas do consumidor e usuario de
medicamentos, quando isentos de prescricao.
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Logo as unidades fracionadas sdo acondicionadas na embalagem da
prépria farmacia ou drogaria, contendo uma bula do medicamento
correspondente. A rotulagem da embalagem destinada a dispensacao direta
ao usuario deve possuir a) razao social e endere¢o da farmacia ou drogaria
onde foi realizado o fracionamento e a dispensacao; b) nome do farmacéutico
responsavel pelo fracionamento e sua respectiva inscricdo no CRF; ¢) nome
comercial do medicamento, quando ndo se tratar de genérico, isentos de
registro, homeopaticos isentos de registro e imunoterapicos; d) DCB ou, na sua
falta, DCI, em letras minusculas ou nomenclatura botanica (género e espécie),
no caso de fitoterapicos; €) concentracdo, posologia e via de administracdao do
medicamento; f) nimero(s) do(s) lote(s) ou partida(s) com a(s) data(s) de
fabricacdo e data(s) de validade (més/ano) do medicamento; g) adverténcias
complementares presentes na embalagem original para fracionaveis; h) nome
da empresa titular do registro e respectivo nimero de telefone do Servigo de
Atendimento ao Consumidor (SAC);

As unidades remanescentes sao restituidas a embalagem original para
fracionaveis, quando for o caso. Em seguida é realizado o registro das
operacdes relacionadas com a dispensacdao de medicamentos na forma
fracionada. ApOs o registro € restituido a receita ao usuario, devidamente
carimbada em cada item dispensado e assinada pelo farmacéutico. Neste

momento o medicamento fracionado podera ser dispensado.

Nenhum requisito especifico foi estabelecido na RDC 80/06 para o
material ou para o tipo de embalagem que as farmacias ou drogarias poderéao
utilizar para a dispensagdao de medicamentos fracionaveis. Cada embalagem
secundaria para fracionados deve acondicionar apenas um item da prescricao

e conter uma bula do respectivo medicamento.

A RDC 80/06, Anexo | parte |l das Boas Praticas para Fracionamento de

Medicamentos item 3.2.1.4 afirma que

0 armazenamento das embalagens originais fracionaveis apés a
ruptura do lacre ou selo de seguranga deve ser feito em local
ordenado, que permita a guarda segura e distinta das demais
embalagens, a fim de evitar trocas, misturas e contaminagéo.
(BRASIL, 2006¢).
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Estas, portanto, devem ser armazenadas de forma organizada, em local que,
além das caracteristicas comuns ao armazenamento de medicamentos, deve
estar identificado de forma legivel e com a indicagdo “Embalagens

Fracionaveis”, diferenciando as embalagens comuns (ndo fracionaveis).

Neste mesmo Anexo em sua parte |l das Boas Praticas para
Fracionamento de Medicamentos, item 4.2 afirma que “as bancadas de
trabalho devem ser mantidas limpas e sanitizadas, assim como o0s
equipamentos e os utensilios, que devem ser guardados em local apropriado”
(BRASIL, 2006e). Isto determina que a area de fracionamento deve ser um
espaco destinado as operacdes relacionadas ao fracionamento, contendo, no
minimo, bancada revestida de material liso e resistente e equipamentos

adequados para a execucao das atividades.

Importante ressaltar que os medicamentos sujeitos ao controle especial
de que trata a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998 e suas
atualizacbes, ndao poderdo ser fabricados em embalagens fracionaveis e

portanto ndo serao dispensados no comércio varejista na forma fracionada.

5.4.2 Sistema de Distribuicao de Medicamentos por Dose
Unitaria: fracionamento na Farmacia Hospitalar

Os medicamentos registrados com a apresentacdo em embalagem
hospitalar, aqueles que nado sao fabricados em condicbes de embalagens
unitarias ou de fraciona-las a partir de uma apresentacao, foram os recursos de
producdo oferecidos pelas industrias para atender os estabelecimentos
hospitalares, clinicas e postos de saude para facilitar a dispensacdo para
usuarios em internacdo ou em ambulatério. Estas embalagens de
medicamentos registrados para uso hospitalar se diferenciam pela embalagem
secundaria das apresentagdes nao hospitalares em quantidades para mais de

um tratamento.

Isto é afirmado na RDC 333/03, em seu item 1.3 do Anexo: “1.3
EMBALAGEM HOSPITALAR - Embalagem secundaria ou primaria utilizada
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para o acondicionamento de medicamentos com destinagdo hospitalar e
ambulatorial” (BRASIL, 2003b).

Para que ocorra a administracdo ao usuario, nestes estabelecimentos
foram adotados procedimentos para realizar a dispensagao, de acordo com a
forma farmacéutica e apresentacdo do medicamento. Para que o0s
medicamentos sejam fracionados € necessario que seja retirado de sua
embalagem primaria original e também sofra novo processo de identificacéo e
rotulagem. Neste procedimento busca-se que as embalagens utilizadas neste
processo possam garantir a integridade, estabilidade e eficacia dos mesmos.

Assim, podemos classificar em dois tipos de distribuicdo realizadas na
Farmécia Hospitalar:

a) Sistema de Distribuicao de Medicamento por Dose Individualizada
(SDMDI): a solicitacao de medicamentos é feita por paciente e para 24
horas, sendo os medicamentos quase sempre dispensados em suas
embalagens originais. Em alguns casos, na pratica, podem até mesmo
ser fracionados para esta finalidade. Isto costuma ocorrer com mais
frequéncia para as formas farmacéuticas de soélidos orais, por uma
questdo de comodidade. Como vantagem adicional para o aumento da
seguranca do processo, estes medicamentos sao distribuidos pela
farmacia de forma que possam ser identificados o paciente para o qual
sera destinado, o leito e o horario de administracdo. No chamado
sistema individualizado indireto € levada a Farmacia a transcricdo da
prescricao feita pela enfermagem e no direto é levada a cépia da
prescricao, o que ja possibilita a diminuicao dos erros por transcricao da
prescricao (LIMA; SILVA; REIS, 2000).

b) Sistema de Distribuicao de Medicamentos por Dose Unitaria
(SDMDU): a solicitacdo de medicamentos é feita a partir da cépia da
prescricao (ou por algum tipo de sistema informatizado), por paciente e
para 24 horas, com a idéia que no SDMDU o medicamento possa de
fato ser preparado e administrado ao paciente tdo logo tenha sido
prescrito. Porém, devido muitas vezes a inviabilidade de operacionalizar

tal nivel de presteza, por conta dos horarios das visitas médicas e
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também devido ao desenvolvimento de outros procedimentos e rotinas
na Farmacia, o mais comum é que a solicitacdo e a preparacao dos
medicamentos tenham a previsdo de 24 horas. (AMERICAN SOCIETY
OF HEALTH-SYSTEM PHARMACISTS, 2002; NAPAL; GONZALEZ;
FERRANDIZ, 2002). A medicacio é preparada em dose e concentragcdo
determinadas na prescricdo médica, sendo administrada ao paciente
diretamente de sua embalagem “unitarizada”, ou seja, “dose prescrita
como dose de tratamento a um paciente em particular, cujo envase deve
permitir administrar o medicamento diretamente ao paciente” (AGUILAR;
D’ALESSIO, 1997)

Um dos principais objetivos do SDMDU é diminuir os erros de
medicacdo, para isso as embalagens das doses unitarias devem permanecer
integras até o momento da administracdo ao paciente, com a correta e
inequivoca identificacdo (nome e leito), informagdes sobre preparo e validade
do medicamento, bem como o seu respectivo horario de administragdo. Para
que todo o processo se complete de maneira efetiva é necessario a
participacdo e o comprometimento de toda a equipe de saude envolvida:

médicos, farmacéuticos, enfermeiros.

As formas farmacéuticas que podem ser fracionadas nas Farmacias
Hospitalares sao pés, liquidos, pomadas, colirios, injetaveis, em condicdes e
salas adequadas ao grau de susceptibilidade a contaminacdo do medicamento,
por um profissional habilitado e com todo o aparato técnico e material
necessarios para embalagens; comprimidos, capsulas e drageas, quando em
apresentacdes que nao possuem embalagem primaria (p. ex. comprimidos em
frascos) requerem condicoes especificas nao tao rigidas quanto as citadas nas
formas farmacéuticas anteriores, e quando estdo em embalagens primarias sao
recortados os blisters ou envelopes que acondicionam os medicamentos
fabricados em apresentacdes de embalagem hospitalar. Na préatica hospitalar

sd0 0s que representam o maior volume de produtos a serem fracionados

Ao mesmo tempo em que vantagens sado ressaltadas (diminuicdo dos
erros de medicacao, participacao ativa do Farmacéutico na equipe de saude,
diminuicdo de custos com gastos em medicamentos por diminuicdo de perdas),
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cabe dizer que tal sistema nao deve prescindir de que a Farmacia Hospitalar
esteja estruturada de maneira que 0 mesmo possa alcancar os objetivos a que
se propde: racionalidade de custos em gastos com medicamentos e a
seguranca do processo com a consequiente diminuicdo dos erros de medicacao
(FREITAS, 2004).

Do ponto de vista sanitario, um aumento de complexidade de um
determinado servico, sistema ou processo, pode também gerar riscos ao
usuario caso condicoes adequadas de estrutura e de desenvolvimento do
processo de trabalho ndo sejam estritamente observadas.

Por sua vez, a RDC n®. 67 de 08 de outubro de 2007 que trata Boas
Praticas de Manipulacdao de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmacias, alterada pela RDC n® 87, de 21 de novembro de 2008,
aborda questdes referentes ao fracionamento dos medicamentos, porém,
apenas dentro do componente “4rea de farmacotécnica” da Farmacia
Hospitalar.

Entendemos desta forma, que a proposta de inserir 0 regulamento na
pratica de fracionar medicamentos no Brasil ira colaborar ndo s6 com o
comércio varejista de medicamentos e o usuario que o utiliza, mas também
oferecer recursos regulamentares, técnicos e padronizados de dispensacgao e
distribuicdo de medicamentos nas unidades hospitalares e ambulatoriais.
Consideradas as condi¢cdes de rastreabilidade oferecidas pela industria
farmacéutica, as embalagens primarias fracionaveis permitiria o fracionamento
das doses unitdrias sem causar prejuizos de qualidade, rastreabilidade e
eventos adversos oriundos de administracdo equivocada do medicamento no
momento da preparacao dos kits das doses unitarias e na administracédo ao

usuario.

No contexto PNAF, a Farmacia Hospitalar atual tem o objetivo de
promover o uso racional de medicamentos, tendo entre os seus pilares basicos
de sustentacdo o estabelecimento de um sistema racional de uso e distribuicdo

de medicamentos promovendo os componentes da assisténcia farmacéutica.
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55 Parte IV - O Desempenho das Atividades
Regulatérias

5.5.1 O fracionamento de medicamentos em numeros

Através da publicacdo pela Anvisa da lista dos medicamentos
fracionados registrados (BRASIL, 2008c), com a ultima atualizacdo em abril de
2008, foi feito um levantamento de informacdes e estas transformadas em

dados, que serdo discutidos em seguida.

Apoés a publicagao do Decreto n®. 5.348, de 19 de janeiro de 2005, o
primeiro regulamento, ndo houve uma boa recepcdo por parte do setor

industrial farmacéutico.
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Figura 1 — Numero de Medicamentos fracionaveis registrados por ano

A figura 1 mostra que o maior impacto no registro de medicamentos em
embalagens fracionaveis sé foi ocorrer em 2006. Isto se deve a publicacédo do
Decreto n®. 5.775 de 10 de maio de 2006, que apos as reclamacgodes do setores
envolvidos, apresentou modificacdes.

O Decreto n®. 5.775 de 10 de maio de 2006 faz as ultimas alteragdes no
Decreto n® 74.170, de 10 de junho de 1974, propondo a consolidagdo desta
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nova perspectiva do governo na tentativa de preparar condicoes mais
favoraveis para execucao do fracionamento de medicamentos. Desta forma o
Decreto n®. 74.170 passou a vigorar com as seguintes alteracées, em seus

artigos:

XIX - embalagem original: acondicionamento aprovado para fins de
registro pelo érgao competente do Ministério da Saude, destinado a
protecdo e manutencdo das caracteristicas de qualidade, de
seguranca e de eficacia do produto, compreendendo as embalagens
destinadas ao fracionamento.

Paragrafo Unico. As farmacias e drogarias poderdo fracionar
medicamentos, desde que garantidas as caracteristicas asseguradas
no produto original registrado, ficando a cargo do érgdo competente
do Ministério da Saude estabelecer, por norma propria, as condicoes
técnicas e operacionais, necessarias a dispensagdo de
medicamentos na forma fracionada. (BRASIL, 1974).

Com essas modificacdes legais foram oferecidas amplas possibilidades
para o regulamento técnico, que seria publicado posteriormente. Foi a tentativa,
na perspectiva do governo de contemplar aspectos tecnolégicos ndo previstos

anteriormente e tentar ampliar e aumentar a adesao do comércio.

Em seu art. 2%, o Decreto n% 5775/06 afirma indiretamente sobre a
responsabilidade da Anvisa em estabelecer as regras para as condi¢coes
técnicas dos produtos que serdo comercializados:

Art. 22 As condicbes para a adequagdo das embalagens ao
fracionamento por parte das empresas titulares de registro de

medicamentos serdo estabelecidas pelo 6rgéo da Unido competente,
no ambito do Sistema Unico de Saude. (BRASIL, 2006a).

Portanto, a Anvisa p6de através da RDC 80/06 alterar a RDC n.? 333/03,
para que as condicdes técnicas dos registros pudessem ser atendidas.

Ao mesmo tempo que houve uma certa adesao por algumas industrias
farmacéuticas, esses dados mostram que ndo houve uma manutencao do

processo, 0 que levou ao declinio do numero de registros de forma acentuada.

Considerando o grande numero de industrias farmacéuticas no Brasil e
de medicamentos registrados, este nimero € ainda incipiente para cumprir os

principios desta estratégia em sua integralidade.
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Ha processos de registros de medicamentos fracionaveis aguardando
analise pela Anvisa. Isto foi identificado através da lista de precos de
medicamentos divulgada pela CMED por meio da Anvisa (BRASIL, 2009c)
onde ja consta a regulacdo de pregos de apresentagcdes em embalagens
fracionaveis que ainda nao possuem o registro publicado no banco de dados
oferecido pelo site da Anvisa. Sinal de que ainda ha perspectivas positivas sob
a Otica do setor industrial farmacéutico.

ACHE 1
ALTANA PHARMA 6
BIOLAB SANUS 1

CRISTALIA 6

EMS 64
EUROFARMA 17
MEDLEY 18

MERCK 3
NATURES 8
NEO QUIMICA 15
SANDOZ 3
SANOFI-AVENTIS 3

SIGMA PHARMA 18

TEUTO 7

UNIAO QUimICA 4 TOTAL:174

0] 10 20 30 40 50 60 70

Figura 2 — Numero de Medicamentos fracionaveis registrados de 2005 a 2008 por
fabricante

Neste panorama atual, 15 industrias farmacéuticas aderiram a
fabricacdo de medicamentos fracionaveis, de acordo com a figura 2. Destas,
cinco tem uma participacdo maior no registro de medicamentos, sendo que as
outras dez possuem poucas unidades registradas. Em sua maior parte sédo
industrias que ja participam em grande parte do mercado de medicamentos

geneéricos.
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Figura 3 — Medicamentos fracionaveis registrados de 2005 a 2008

Em consonancia com os principios da estratégia do fracionamento de
medicamentos, o governo federal estabeleceu que os medicamentos genéricos
e a Rename iam ser inseridos em seu contexto. A figura 3 demonstra que os
medicamentos de referéncia ou similares representam cerca de 40% dos
registros em embalagem fracionavel, e o0s medicamentos genéricos
representam cerca de 60% dos registros, confirmando o incentivo do governo.

Vale ressaltar que a RDC 80/06 em seu art. 24 reforca que “as
embalagens primarias fracionadas no caso de medicamentos genéricos deve
conter a expressao ‘Medicamento genérico Lei n.® 9.787, de 1999’ ou o logotipo
caracterizado pela letra ‘G (BRASIL, 2006e), e também em seu art. 38 reitera
que “nas apresentagdes fracionaveis deve-se também, no caso de
medicamento genérico, conter a expressao ‘Medicamento genérico Lei n.?
9.787, de 1999 ou o logotipo caracterizado pela letra ‘G” (BRASIL, 2006e),
apresentando a exigéncia da legislacdo de embalagens dos medicamentos
genéricos também sendo aplicada ao fracionamento de medicamentos.

Dentro da estratégia do fracionamento de medicamentos, o incentivo a
comercializacao dos medicamentos genéricos torna-se instrumento importante
na complementacdo das politicas de medicamentos voltadas para o acesso e

uso racional.
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Quadro 5 — Relacao dos farmacos presentes em medicamentos fracionaveis

registrados de 2005 a 2008

FARMACOS REGISTRADOS EM MEDICAMENTOS FRACIONAVEIS

1 ACETILCISTEINA 32 CLORIDRATO DE CINCHOCAINA | 63 LEVOTIROXINA SODICA
2 ACIDO ACETILSALICILICO 33 CLORIDRATO DE CLINDAMICINA | 64 LISINOPRIL
3 ACIDO NALIDIXICO 34 CLORIDRATO DE DOXICICLINA 65 LORATADINA
4 ALENDRONATO DE SODIO 35 CLORIDRATO DE FLUNARIZINA 66 LOSARTANA POTASSICA
5 ALGESTONA ACETOFENIDA 36 CLORIDRATO DE METFORMINA 67 MALEATO DE
DEXCLORFENIRAMINA
6 AMIODARONA 37 CLORIDRATO DE 68 MALEATO DE ENALAPRIL
ONDANSETRONA
7 AMOXICILINA 38 CLORIDRATO DE PRIRIDOXINA 69 MEBENDAZOL
8 AMPICILINA 39 CLORIDRATO DE PROPANOLOL | 70 MELOXICAM
9 ATENOLOL 40 CLORIDRATO DE 7 MESILATO DE
PSEUDOEFEDRINA DIIDROERGOTAMINA
10 AZITROMICINA M CLORIDRATO DE RANITIDINA 72 MESILATO DE DOXAZOSINA
1 BENZIL PENICILINA 42 CLORIDRATO DE TERBINAFINA 73 METILDOPA
BENZATINA
12 BESILATO DE ANLODIPINO 43 CLORIDRATO DE TIAMINA 74 MICOFENOLATO DE MOFETILA
13 BETAMETASONA 44 CLORIDRATO DE TICLOPIDINA 75 NIFEDIPINO
14 BEZAFIBRATO 45 CLORPROPAMIDA 76 NIMESULIDA
15 BISSULFATO DE 46 CLORTALIDONA 77 NORFLOXACINO
CLOPIDOGREL
16 BROMOPRIDA 47 DEFLAZACORTE 78 OMEPRAZOL
17 CAFEINA 48 DICLOFENACO COLESTIRAMINA | 79 PANTOPRAZOL
18 CAPTOPRIL 49 DICLOFENACO POTASSICO 80 PARACETAMOL
19 CARBOCISTEINA 50 DICLOFENACO SODICO 81 PENTOXIFILINA
20 CARBONATO DE 51 DIMENIDRATO 82 PIROXICAM
LODENAFILA
21 CARISOPRODOL 52 DINITRATO DE ISOSSORBIDA 83 POLICRESULENO
22 CARVEDILOL 53 DIPIRONA SODICA 84 PREDNISONA
23 CEFACLOR 54 ESPIROLACTONA 85 RAMIPRIL
24 CEFADROXILA 55 ENANTATO DE ESTRADIOL 86 SACCHAROMYCES BOULARDII
25 CEFALEXINA 56 FINASTERIDA 87 SIMETICONA
26 CETOCONAZOL 57 FLUCONAZOL 88 SINVASTATINA
27 CETOPROFENO 58 GENFIBROZILA 89 SULFAMETOXAZOL
28 CIANOBOLAMINA 59 GLICOSE 920 SULFATO DE GLICOSAMINA
29 CINARIZINA 60 HIDROCLOROTIAZIDA 91 TENOXICAM
30 CLARITROMICINA 61 LANSOPRAZOL 92 TRIMETROPIMA
31 CLORIDRATO DE AMILORIDA | 62 LEVOFLOXACINO

Fonte: BRASIL (2009a).

Conforme o quadro 2 estao registrados medicamentos fracionaveis com
92 farmacos em diversas apresentacoes e algumas associa¢gées. Comparando
com os 342 farmacos presentes na Rename, e considerando que muitos dos
presentes nos medicamentos fracionaveis ndo estao na lista de medicamentos
essenciais, conforme veremos a seguir, ainda € necessario uma acao

regulatéria mais abrangente.
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Figura 5 — Farmacos presentes nos medicamentos selecionados para a Rename
2008

Nas figuras 4 e 5 sdo quantificados os medicamentos e farmacos

constantes ou ndo na Rename 2008. Observa-se, que dos medicamentos

registrados, somente cerca de 39% estdo na lista de medicamentos essenciais

do Brasil, e quanto aos farmacos, cerca de 45% estdo presentes. Isto

demonstra uma melhoria das recomendacdes da OMS a respeito da execucao

das politicas de medicamentos em relacao a lista de medicamentos essenciais.
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Em um estudo da Avaliacao da Assisténcia Farmacéutica no Brasil em
2003 e 2004, realizado pela OPAS e MS, para verificar o acesso a
medicamentos foi elaborada uma lista de medicamentos principais inseridos na
lista de essenciais e constatadas nas visitas em Unidades de Saude e
Farmacias privadas, a disponibilidade média para os medicamentos principais
de 74% nas unidades publicas de saude. Nas farmécias privadas, a propor¢cao
de 88%, mostrando que também nestes estabelecimentos o usuario tem
dificuldade de encontrar medicamentos essenciais. O estudo foi realizado em
cinco Estados brasileiros (Espirito Santo, Goias, Para, Rio Grande do Sul e
Sergipe) em locais de diferentes condigdes econémicas nas cidades.

Além disso verificaram a porcentagem de medicamentos prescritos na
lista de essenciais, nas Unidades de Saude, em 78,3%, e porcentagem de
medicamentos prescritos pela DCB em 84,2%.

Tabela 1 — Numero de medicamentos fracionaveis registrados de 2005 a 2008
com respectivos farmacos

FARMACO Ne. DE
MEDICAMENTOS
ACETILCISTEINA 7
ACIDO ACETILSALICILICO

ACIDO NALIDIXICO

ALENDRONATO DE SODIO

ALGESTONA ACETOFENIDA + ENANTATO DE ESTRADIOL
AMIODARONA

AMOXICILINA

AMPICILINA

ATENOLOL

ATENOLOL + CLORTALIDONA

AZITROMICINA

BENZIL PENICILINA BENZATINA

BESILATO DE ANLODIPINO

BETAMETASONA

BEZAFIBRATO

BISSULFATO DE CLOPIDOGREL

BROMOPRIDA

CAPTOPRIL

CAPTOPRIL + HIDROCLOROTIAZIDA

CARBOCISTEINA

CARBONATO DE LODENAFILA

CARVEDILOL

CEFACLOR

CEFADROXILA

CEFALEXINA

CETOCONAZOL

CETOPROFENO

CIANOBOLAMINA + CLORIDRATO DE TIAMINA + DICLOFENACO SODICO
CINARIZINA

CLARITROMICINA

CLORIDRATO DE AMILORIDA + HIDROCLOROTIAZIDA
CLORIDRATO DE CLINDAMICINA

CLORIDRATO DE DOXICICLINA

CLORIDRATO DE FLUNARIZINA

CLORIDRATO DE METFORMINA

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

CLORIDRATO DE PROPANOLOL

CLORIDRATO DE PROPANOLOL + HIDROCLOROTIAZIDA

Y Y Y XY [ [y Y Y Y DY Y Y P Y (O Y Y Y XY PN XY QY PO Y S Y S BN B Y 1Y 1Y Y S Y S
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Tabela 1 — Numero de medicamentos fracionaveis registrados de 2005 a 2008
com respectivos farmacos (cont.)

CLORIDRATO DE RANITIDINA
CLORIDRATO DE TERBINAFINA
CLORIDRATO DE TICLOPIDINA
CLORPROPAMIDA
CLORTALIDONA
DEFLAZACORTE
DICLOFENACO COLESTIRAMINA
DICLOFENACO POTASSICO
DICLOFENACO SODICO
DIMENIDRATO
DIMENIDRATO + CLORIDRATO DE PRIRIDOXINA + FRUTOSE+ GLICOSE
DINITRATO DE ISOSSORBIDA
ESPIROLACTONA
FINASTERIDA
FLUCONAZOL
GENFIBROZILA
LANSOPRAZOL
LEVOFLOXACINO
LEVOTIROXINA SODICA
LISINOPRIL
LORATADINA
LOSARTANA POTASSICA
LOSARTANA POTASSICA + HIDROCLOROTIAZIDA
MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA
MALEATO DE ENALAPRIL
MALEATO DE ENALAPRIL + HIDROCLOROTIAZIDA
MEBENDAZOL
MELOXICAM
MESILATO DE DIIDROERGOTAMINA + CAFEINA + DIPIRONA SODICA
MESILATO DE DOXAZOSINA
METILDOPA
MICOFENOLATO DE MOFETILA
NIFEDIPINO
NIMESULIDA
NORFLOXACINO
OMEPRAZOL
PANTOPRAZOL
PARACETAMOL
PARACETAMOL + CARISOPRODOL + DICLOFENACO SODICO + CAFEINA
PARACETAMOL + CLORIDRATO DE PSEUDOEFEDRINA
PENTOXIFILINA
PIROXICAM
POLICRESULENO + CLORIDRATO DE CINCHOCAINA
PREDNISONA
RAMIPRIL + HIDROCLOROTIAZIDA
SACCHAROMYCES BOULARDII
SIMETICONA
SINVASTATINA
SULFAMETOXAZOL + TRIMETROPIMA
SULFATO DE GLICOSAMINA
TENOXICAM
FONTE: Brasil, (2009a)

N =]=IN|=ININ|H|=N]|= == |N]|=|N|=|&]|=]|=]|=IN[=|N]oa|=]|=a|ND|=]|=N|W|= ||| === == R[N IN| N = WM | W

Conforme a tabela 1 sdo 174 medicamentos fracionaveis registrados,
dos quais verificamos que 0 maior nimero sdo 0s que apresentam amoxicilina
e azitromicina como farmaco, onde a maior classe terapéutica representada

serd a dos antibidticos, conforme veremos na figura 6.

Ha em sua maioria uma variabilidade de fabricantes para os
medicamentos de um mesmo farmaco, como por exemplo, paracetamol

registrado pelas empresas EMS, Nature’s, Sigma Pharma e Sanofi-Aventis.
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Através do levantamento dos medicamentos registrados, vemos que sao
31 classes terapéuticas ja registradas para comercializacdo e dispensacao de
medicamentos fracionaveis, sendo que os antibibticos, antihipertensivos e anti-

inflamatoérios sdo a maioria, respectivamente, conforme figura 6.

Conforme um estudo realizado por Farias et al. (2007) nas Unidades
Basicas de Saude de um municipio, sobre a prescricdo médica, as classes
terapéuticas de maior representatividade foram os antibiéticos (21,0%), seguido
dos antiparasitarios (18,4%), analgésicos e antipiréticos (15,4%),
medicamentos para o aparelho digestivo (9,5%) e respiratério (9,2%). Como
ndao ha padrao de prescricao, pois esta ocorre de acordo com as patologias
apresentadas pela populagédo, os resultados encontrados em outros estudos
ndao sao idénticos, mas apresentam similaridades, conforme os estudos de
Naves e Silver (2005), realizados na atencdo primaria de saude na rede
publica, onde verificaram que os medicamentos para o aparelho cardiovascular
foram os mais prescritos (26,8%), seguido dos antimicrobianos (13,1%) e
analgésicos (8,9%). Colombo et al. (2004) verificou que as classes terapéuticas
mais prevalentes foram os analgésicos (14,3%), os antibacterianos sistémicos
(12,5%) e os antiinflamatorios (12,5%).

Resgatando o contexto da figura 1 neste ponto da discussao, vemos que
o registro das classes terapéuticas antibidticos, antihipertensivos, anti-
inflamatérios e antiulcerosos teve um grande numero de publicacoes,
proporcionalmente a este universo, no ano de 2006, apdés as adequacbes
propostas pelo Decreto n®. 5775/06. Observamos que ha relativa adesao por
parte das empresas, disponibilizando medicamentos que atendam as
necessidades epidemioldégicas. Em contrapartida, isto ndo seguiu ao longo do
tempo de forma ascendente e proporcional. Os anos de 2007 e 2008
representam uma quase auséncia de manifestacdo do setor industrial
farmacéutico perante ao registro e fabricacdo de medicamentos fracionaveis,
que pode ser um reflexo do desestimulo dado a estratégia pelo gestor publico
federal.
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Figura 6 — Numero de medicamentos fracionaveis registrados de 2005 a 2008 em
relacao as classes terapéuticas
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Figura 7 — Apresentacoes de medicamentos fracionaveis registradas por ano

A figura 7 mostra o nimero de apresentagdes registradas de 2005 a
2008, através das publicagdes dos registros em Diario Oficial da Unidao (D.O.U.)
levantados por ano, conforme a lista de medicamentos fracionaveis (BRASIL,
2009a). Esta representatividade numérica também demonstra o pico de

apresentacoes registradas em 2006 e o declinio nos anos seguintes.

As classes terapéuticas com maior numero de apresentacoes,
proporcional ao seu quantitativo, sdo o0s expectorantes, antibidticos,
antihipertensivos, antidiabéticos, hormonios tireoidianos e antiulcerosos. Os de
menor numero proporcional sdo os antihelminticos, vias urinarias,
anticoncepcionais, analgésicos nao-narcéticos, laxantes antieméticos,
antimicéticos produtos de acao no sistema musculo esquelético adsorventes e
antifiséticos intestinais, e outros que atuam no sangue e hematopoiese, com

cerca de 1 a 6 apresentacoes disponiveis.
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Dentre as 657 apresentacées de medicamentos fracionaveis ha 11
formas farmacéuticas. Sao elas: granulados; comprimidos; solugao injetavel;
comprimido revestido; capsula gelatinosa dura; suspensao injetavel; capsula
gelatinosa dura com microgranulos; pé para suspensdao extemporanea;

comprimido revestido de liberacéo prolongada; pomada e pé para solugéo oral.

E evidente que o trabalho da promogcdo do uso racional de
medicamentos, desde a publicacdo da Portaria n?. 3.916/98 do MS, que define
0 uso racional de medicamentos, como sendo um processo que compreende a
prescricao apropriada, a disponibilidade oportuna e a precos acessiveis € na

realidade um conjunto de a¢des interligadas.

Além disso deve haver a dispensacdo em condicbes adequadas, o
conjunto de doses indicadas nos intervalos definidos e no periodo e tempo
indicado. A escolha dos medicamentos deve ser baseada na eficacia e
efetividade, seguranca e custo com énfase na lista de medicamentos
essenciais e sob uma visdo bastante critica do arsenal terapéutico disponivel,
em pratica da boa prescricdo e na apropriada assisténcia farmacéutica. Mas
tudo isso sem uma politica bem planejada e disposta a executar e trazer a
populacao os melhores efeitos, todas as idéias e acbes menores neste campo
tornam-se impotentes diante das possibilidades.

Regulamentar € uma etapa importante pois prenuncia projetos e
possibilidades, mas operacionalizar e executar de forma efetiva talvez sejam os
aspectos mais relevantes e que necessitam de objetividade para que a lei se
transforme em pratica, e, acima de tudo, a sociedade espera ansiosa que suas
expectativas de reconhecimento e valor sejam consideradas e atendidas.
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Tabela 2 — Comparacao dos precos de medicamentos fracionaveis com os nao
fracionaveis tendo como referéncia o Preco Maximo ao Consumidor (PMC)

FARMACO MEDICAMENTO | FABRICANTE APRESENTACAO™ PF(17%)* | PMC(i7%)" | Preco Unidade % de
Farmacotécnica diferenca
do PMC
Generico EMS 500mg COMP CT BL AL PLAS 21,78 30,11 PF:0,3025 0
Fracionavel LEIT X 72 (EMB FRAC) PMC:0,41
Genérico EMS 500mg COMP CT BL AL PLAST 6,35 8,78 PF:0,3023 0
Amoxicilin LEIT X 21 PMC:0,41
( Anti’;'i;t;co) AMOX EMS 500mg 1 BLX 21 CAPS 27,20 37,61 PF,29 436%
(Similar) PMC:1,79
AMOXIL GLAXO | 500 MG CAP GEL DURA CT AL 33,53 46,36 PF1,59 536%
(Referéncia) SMITHKLIN | PLAS INC X 21 PMC:2,20
E
Genérico EMS 140mg CAP GEL DURA CT BL 2,72 59,05 PF0,64 0
Fracionavel AL PLAS BCO LEIT X 66 (EMB PMC:0,89
FRAC)
: Genérico EMS 140mg CAP GEL DURA CT BL 10,38 14,35 PF0,74 14,6%
g'ﬁ'Ofﬁ:‘a;?n AL PLAS BCO LEIT X 14 PMC:1,02
(Antiamflamatorio) | DRYLTAC EMS 140mg CAP GEL DURA CT BL 13,97 19,31 PF0.69 7.86%
(Similar) AL PLAS BCO LEIT X 20 PMC:0,96
FLOTAC NOVARTIS | 140 mg CAP GEL DURA CT 2 BL 21,86 30,21 PF:1,09 69,66%
(Referéndia) AL PLAS INC X 10 PMC:1,51
Genérico EMS 25 mg COMP CT BL AL PLAS 31,45 43,48 PF. 0,34 0
Fracionavel INC X 90 (EMB FRAC) PMC: 0,48
_ Geneérico EMS 25mg 2 BL X 15 COMP 16,15 22,33 PF: 0,53 54,16%
Captoprll*** PMC: 0,74
(Anti-hipertensivo) ?
CAPOTEN BRISTOL- | 25mg COMP - CARTUCHO COM 29,83 41,24 PF-1,06 306,25%
(Referéncia) MEYERS | 2 BLISTERS X 14 PMC: 1,47
SQuIBB
Genérico EMS 150mg COMP REV CT BL AUAL 39,26 54,27 PF:0,65 0
Fracionavel X 60 (EMB FRAC) PMC:0,90
- Genérico EMS 150mg X 10 COMP REV 6,58 9,10 PF:0,65 %
Fft\aT'mlima PMC:0,91
(Antiulceroso) RANITIL EMS 150mg 5 STP C/4 COMP 17.16 23,72 PF:0,85 31.11%
(Similar) PMC:1,18
ANTAK GLAXO | 150mg X 20COMP 30,14 41,67 PF: 1,50 231,11%
(Referéncia) SMITHKLIN PMC:2,08
E

FONTE: Elaboragao prépria a partir de BRASIL (2009a); BRASIL (2009b); BRASIL (2009c); BRASIL (2009d).
* PF (17%): Prego Fabrica nos Estados com ICMS a 17%.

** PMC (17%): Prego Maximo ao Consumidor nos Estados com ICMS a 17%
***N&o encontrado na lista divulgada pela CMED pregos de medicamentos similares da EMS deste farmaco.

****LEGENDA:

AL: aluminio

COMP: comprimido

EMB FRAC: embalagem fracionavel

LEIT: leitoso

BL: blister CAP: cépsula
COMP REV: comprimido revestido ~ CT: cartela
GEL: gelatinosa INC: incolor
PLAS: plastico STP: strip

A tabela 2 mostra uma comparacdo dos precos dos medicamentos

fracionaveis,

com o genérico e similar do mesmo fabricante, com o

medicamento de referéncia. Os dados de pregos foram coletados no site da

Anvisa através da divulgacao de tabela de precos estipuladas pela CMED, com
dados atualizados em 09/06/2009 (BRASIL, 2009a). Foram coletados os

precos com ICMS a 17% pelo fato da maioria dos Estados possuirem esta

aliquota de imposto sobre seus produtos, com excecao dos Estados de RJ,
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MG, SP e PR. As classes terapéuticas foram escolhidas baseadas nos
apontamentos apresentados na figura 6 deste Capitulo justificando a maior
demanda de prescricdes, conforme estudos de Farias et al. (2007), Naves e
Silver (2005) e Colombo (2004). Os farmacos foram escolhidos priorizando os
que possuem maior numero de medicamentos fracionaveis registrados
conforme divulgacao da lista pela Anvisa e a possibilidade de cruzamento de
dados com o preco do genérico, similar e referéncia (BRASIL, 2009c). A tabela
apresenta os medicamentos fracionaveis, genéricos e similares da empresa
EMS pelo fato de serem os Unicos possiveis de cruzamento de dados das listas
de fracionaveis, lista de precos da CMED e registros regulares na Anvisa
possibilitando a comparacdo com o genérico e similar simultaneamente. Os
medicamentos de referéncia foram levantados de acordo com a lista de

medicamentos de referéncia divulgada pelo site da Anvisa (BRASIL, 2009d).

Preco Fabrica (PF) é o teto de preco pelo qual um laboratério ou
distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um
medicamento que produz. Preco Maximo ao Consumidor (PMC) é o preco a ser
praticado pelas farmacias e drogarias, conforme a Orientagédo Interpretativa n®
02, de 13 de novembro de 2006, da CMED.

Na tentativa de garantir a acessibilidade através de custo baixo para o
usuario do medicamento, foi publicada a Resolucao n°. 6 da CMED, de 30 de
setembro de 2005 onde somente podera ser comercializada na forma
fracionada a apresentacdo cujo preco por Unidade Farmacotécnica seja o
menor dentre os precos de todas as apresentagcdes do medicamento da
empresa, com a mesma concentragdo e forma farmacéutica. Assim sendo, o
usuario buscaria 0 medicamento na quantidade adequada do seu tratamento e
ao prec¢o mais baixo do produto disponivel no mercado.

Conforme podemos perceber pela tabela 2 que os pregos dos
fracionaveis e seu genérico nao fracionavel, nas amostras coletadas, possuem
precos das unidades farmacotécnicas em sua maioria semelhantes, dando
condi¢des para que nao haja uma disputa de precos entre a forma fracionada e
a nao fracionada na mesma categoria. Comparando entre 0s genéricos

fracionaveis e os similares nao fracionaveis vemos que foram mantidas as
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regras preconizadas pela CMED em relacdo ao preco das unidades
farmacotécnicas, de forma que o valor das unidades farmacotécnicas dos
fracionaveis nao poderia ultrapassar o valor das unidades farmacotécnicas do

similar registrado na mesma apresentacdo da mesma Empresa.

Na coluna do comparativo da percentagem em relacdo a unidade
farmacotécnica do genérico fracionavel e as unidades farmacotécnicas das
demais categorias calculado sobre o PMC, vemos que a diferenca de precos
entre os genéricos, similares e referéncia prosseguem, respectivamente, de
forma ascendente. No caso da Amoxicilina a unidade farmacotécnica do
referéncia € 536% mais cara que a unidade farmacotécnica do genérico
fracionavel, e o similar 436% mais caro que o genérico fracionavel. A
ampliacdo do acesso ocorre em funcado tanto da possibilidade de aquisicao da
exata quantidade prescrita, quanto do preco praticado para cada unidade

farmacotécnica do medicamento.

Isto demonstra que os profissionais de salude podem oferecer ao usuario
a opcao de um tratamento racional e acessivel. Além do mais se verifica que a
regulacdo de precos do mercado se mostra atuante e eficaz para garantir
equidade e acessibilidade no tratamento farmacoterapéutico do usuério, de
forma que o quantitativo serd dispensado na forma adequada evitando

desperdicios financeiros e possibilitando maior adeséo.

5.5.2 O setor publico de saude e o fracionamento de
medicamentos

Além da aquisicdo pelo usuario através do comércio varejista de
medicamentos podemos também relacionar a economia que sofreria 0 servico
publico de saude cujos tratamentos sao planejados através dos protocolos que
seguem a Rename, foco de prioridades do governo no incentivo do registro dos
medicamentos fracionados, onde o gasto publico com medicamentos poderia
ser otimizado, possibilitando uma racionalizacdo dos investimentos na area,
visto que o valor alto que se emprega. Segundo a OPAS, a estimativa de
recursos do Ministério da Saude destinado a medicamentos no ano de 2002 foi
de U$ 1.381.077.967,72, o que corresponde a R$ 4.047.801.415,5913 (ddlar a
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R$ 2,93 — valores da época). A esse valor ainda sdo acrescidos os valores
destinados a medicamentos pelos outros entes federados, ja que, com a
implantacdo do processo de descentralizacdo da saude, a Unido passou a
dividir a responsabilidade pelo financiamento e prestacao de atencdo a saude
para a populagdo com os gestores de saude estaduais e municipais.
Analisando este gasto, com a racionalizacdo dos tratamentos de forma
quantitativa, poderiamos sugerir um decréscimo consideravel visto que o0s
tratamentos de saude através dos protocolos basicos de saude, poderiam ser
atendidos, no quesito da farmacoterapéutica, com uma diminuicdo das
unidades consumidas por usuarios € a precos adquiridos pelo governo bem
mais baratos (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE; ORGANIZACAO PAN-
AMERICANA DA SAUDE, 2003).

No Brasil, estima-se que o volume de compras que envolvem as trés
esferas de governo seja responsavel por cerca de 30% do mercado de
medicamentos no pais (BRASIL, 2007a). As compras governamentais, se bem
coordenadas, constituem-se em um mecanismo que pode favorecer a
ampliacdo do acesso a medicamentos, que como demonstra a Tabela 3, vem

evoluindo nos ultimos anos.

Tabela 3 — Gastos do Governo Federal com Medicamentos (em milhdes)

ACOES 2003 2004 2005 2006 2007* Diferenca
2003 a 2007

Medicamentos 231.584.000 790.309.000 681.000.000 690.000.000 721.050.000 211,4%
Estratégicos
Medicamentos 176.800.000 248.542.800 228.020.000 290.000.000 315.000.000 78,1%
Basicos
Medicamentos 516.000.000 813.833.000 1.147.422.000 | 1.355.000.000 | 1.580.000,000 206,2%
Dispensacao
Excepcional
Medicamentos 516.000.000 516.000.000 550.000.000 960.000.000 984.000.000 90,7%
DST/AIDS
Imunobiolégicos 250.000.000 480.590.000 550.000.000 750.000.000 783.750.000 213,5%
Coagulopatias 222.000.000 207.840.000 223.000.000 244.000.000 280.000.000 26,1%
Total 1.912.384.000 | 3.057.110.000 | 3.379.442.000 | 4.289.000.000 | 4.663.000.000 143,8%
Medicamentos

Fonte: BRASIL (2007a) Departamento de Assisténcia Farmacéutica SCTIE/MS

* Proposta orgamentaria Ministério da Saude para aprovagdo
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E na 4rea de assisténcia farmacéutica, que o sistema de salde
brasileiro ainda se depara com grandes problemas e dificuldades. E nela que
mais se evidenciam as distorcdes e os problemas gerados pelas grandes
desigualdades sociais e econbmicas ainda existentes no pais e que
determinam restricbes ao pleno acesso a medicamentos (PICON; BELTRAME,
2002).

Esta situacao € particularmente séria em se tratando de medicamentos
de alto custo. Tomando como exemplo, pesquisa realizada através de uma
readaptacdo na execucao de trabalhos realizados no Rio Grande do Sul com
pacientes portadores da doenca de Gauche, conforme Costa (2006) em
Experiéncia de Implementagdo do Centro de Referéncia da SES-RS para
Doenca de Gaucher , onde usuarios eram tratados com imiglucerase, forma
recombinante da p-glicosidase, com fabricante Unico, que possui um custo
anual de U$100.000,00-U$300.000,00 por paciente adulto tipico. Através da
busca da menor dose clinicamente eficaz aproveitando uma mesma ampola e
distribuindo para varios pacientes em aplicacées presenciais, o resultado final
ao programa do Centro foi auséncia de filas, de acdes judiciais exigindo
acessibilidade, estoque de medicamentos sempre disponivel, melhoria no
tratamento e qualidade de vida dos usuarios que recebiam as doses

adequadas.

Neste particular, é fundamental a acao do poder publico no combate a
iniqiidade no acesso, na formulacao de politicas de assisténcia farmacéutica
de alto custo, na garantia do financiamento, na distribuicdo gratuita de
medicamentos € na ampliagdo do acesso da populacdo a estes tratamentos
(PICON; BELTRAME, 2002).

A Pesquisa de Orgamentos Familiares do IBGE em 2003 mostrou que o
gasto com medicamentos representa 75% dos gastos familiares mensais em
salde das familias com rendimento até R$ 400,00, enquanto nas familias com
rendimento entre R$ 2.000,00 e R$ 3.000,00 esse gasto corresponde a 40%.
Nesse mesmo estudo, os gastos mensais familiares com medicamentos

correspondem a 2,2% dos gastos mensais totais e 12,7% dos gastos com
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alimentos, sendo 9,5% nas familias com rendimento até R$ 4.000 e 13,3% nas
que ganham entre R$ 2.000,00 e R$ 3.000,00. (ORGANIZACAO PAN-
AMERICANA DA SAUDE, 2005 apud INSTITUO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E
ESTATISTICA, [20057))

O medicamento também deve ser visto como um instrumento de impacto
social, que colabora para a saude no seu conceito integral, do bem-estar fisico
e social, e ao estuda-lo nas perspectivas de politicas de saude sua relevancia
social se torna mais contundente. Trabalhar para garantir o acesso, nestas
politicas, torna-se fundamental considera-lo como um bem de consumo de alto

valor que prescinde de monitoramento.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

O presente capitulo retoma os objetivos que nortearam o estudo,
apresentando as reflexbes possibilitadas a partir da analise e discussao das
informagdes produzidas no curso do estudo, articulando, nesse percurso,

consideracdes em conjunto com os referenciais teéricos e metodologicos.

Desta forma, este trabalho procurou comparar os objetivos da estratégia
da implantacdao do fracionamento de medicamentos com a PNM e PNAF,
tracando um panorama da evolucéo e das acdes atualmente desenvolvidas e,
através das informacdes levantadas, refletir sobre as acdes desenvolvidas no
ambito federal nos Ultimos anos para a promog¢éao do acesso e uso racional dos

medicamentos, utilizando o fracionamento de medicamentos como estratégia.

Pelo fato de ndo haver literatura brasileira especifica sobre o tema,
procuramos levantar os assuntos que oferecem base para os objetivos e

cumprimento das agdes do fracionamento de medicamentos.

Ao considerarmos a construgdo normativa desta estratégia vamos
estabelecendo idéias do que trata sua implantacdo e ao mesmo tempo
identificando quais os objetivos que o governo pretende alcangar com o
desenvolvimento de agdes deste tipo e se realmente atingem o proposto.

Embora o Brasil ndo possua uma lei Unica para medicamentos - séo leis
que atendem assuntos relacionados ao tema - possui uma estrutura legislativa
e regulatéria de medicamentos bastante abrangente. No entanto, ha uma
enormidade de regulamentagdes especificas, constantemente modificadas e
que muitas vezes se sobrepdem. Embora abrangente, a legislagdo tem uma
base legislativa baseada na farmacia enquanto estabelecimento comercial e

nao como um servico de saude de interesse publico.

Entretanto, com a reformulagdo do Sistema de Vigilancia Sanitaria no
Brasil em 1999, com a publicacdo da Lei n®. 9.782/99, criando o SNVS e a
Anvisa, entre outras medidas adotadas, a regulagédo sanitaria de medicamentos
no pais tem tido mudancas significativas nos ultimos anos, mostrando

claramente que haveria uma evolucdo em grandes proporcdes no que se refere
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ao acompanhamento do mercado farmacéutico, através de uma visao

regulatéria do mercado.

Entendemos que a nogao de regulacdo da economia é hoje um conceito
central no Direito Econémico, onde um de seus aspectos é a regulacao publica.
De certo modo, € comum o entendimento de regulacdo publica como
intervencgédo indireta do Estado na vida econémica. O bom funcionamento do
mercado assenta da afirmacdo plena dos agentes econémicos privados,
salvaguardados a livre e leal concorréncia e os direitos dos consumidores,
tendo a regulacao, por objetivo, a defesa do interesse publico, mediante a
correcdo de eventuais desvios. E uma intervencéo do Estado para a realizagédo

do interesse publico, ndo apenas no plano econémico, mas também social.

Em geral, a nocao que € difundida ao poder regulatério do Estado esta
relacionada com os instrumentos e a complexidade da intervencéo estatal na

area econdmica.

No Brasil, ha menos referéncia a regulacdo quanto ao aspecto social,
talvez porque a regulagdo econdmica tenha sido o assunto mais estudado
dentre as fungdes do Estado desde a economia classica. No entanto, todas as
sociedades dedicam parte das suas instituicbes normativas e da acao do
Estado para disciplinar outros tipos de riscos, ndo econémicos, como 0S riscos
a saude e, nos ultimos trinta anos, ao ambiente (LUCCHESE, 2001). Assim a
funcdo regulatéria da Anvisa € aliar as questées econdmicas aos aspectos da
avaliacao de risco a saude, estando contido no compromisso publico e social
pelo fato de ser uma instituicdo do Estado.

Com relacao a assisténcia farmacéutica, o pais tem uma capacidade de
disponibilizagdo de medicamentos no SUS que vai além daqueles constantes
na Rename. No entanto, devido a diversidade de programas em que estdo
inseridos e fontes de financiamento e aquisicao, ha necessidade de uma maior
integracdo e otimizagcdo dos processos, no sentido de facilitar a
disponibilizagdo regular e que atenda a diretrizes clinicas e terapéuticas

baseadas em evidéncias. Embora o acesso universal a medicamentos seja
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estabelecido constitucionalmente, a cobertura do Sistema é deficiente
(BARCELOQOS, 2005).

Observamos que a énfase dos servicos de assisténcia farmacéutica na
disponibilizagdo de medicamentos na rede publica ainda tem sido uma pratica,
sendo que a promoc¢ao do uso racional de medicamentos ainda é incipiente.
Enquanto as politicas ficam voltadas exclusivamente ao cumprimento das
responsabilidades imediatas do setor publico, agdes integrais que envolvem o
cidadao como um todo dentro da sociedade, expostos a produtos para a saude
de todas as formas, seja na aquisicdo pelo setor publico ou privado, nao

conseguem ter o mesmo investimento.

Considerando que a OMS propde que os objetivos de uma Politica de
Medicamentos deve apresentar o acesso, qualidade e o uso racional e que
nossa PNM tem como algumas diretrizes a Adogcdo de Relacdo de
Medicamentos Essenciais, Regulamentacdo Sanitaria de Medicamentos,
Reorientagcdo da Assisténcia Farmacéutica, Promogdo do Uso Racional de
Medicamentos e GGarantia da Seguranca, Eficacia e Qualidade dos
Medicamentos, inserimos o fracionamento de medicamentos neste contexto,
vendo que em termos gerais, esta estratégia nasce de uma estrutura de

planejamento coerente, mas que precisa ser viavel e operacional.

Embora em outros paises, como Canada, Estados Unidos e Franca seja
realizada a comercializacdo de medicamentos fracionados, € importante notar
gque a maioria destes paises ndao sofre com a infra-estrutura precaria em
vigilancia sanitaria, como no Brasil, além de um espaco territorial que carrega
muitas desigualdades sociais e de diferentes formas de gestao publica. Isto
leva a Anvisa ser mais restritiva no que se diz respeito ao comércio
farmacéutico, apresentando uma série de exigéncias para que um
medicamento possa ser colocado a venda com seguranca e qualidade.
Observamos isto quando identificamos a importancia dada a rastreabilidade e
as condicbes de embalagem aplicadas ao medicamento fracionavel, e suas

condigdes para registro.
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Neste aspecto o Brasil, desde o final da década de 90, com a publicacéao
da Portaria SVS/MS n® 802/99, que institui o Sistema de Controle e
Fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos, publicada com o
objetivo de estabelecer algumas regras devido aos casos recorrentes de
falsificacdo de medicamentos no pais, buscou iniciativas de acompanhar os
riscos eminentes na falsificacdo de medicamentos. Embora ao longo desses
anos ainda nao possui medidas publicadas para a efetivacdo de um plano de

acao. O fracionamento de medicamentos no Brasil exige rastreabilidade.

O setor industrial farmacéutico mostra uma dificuldade em aderir ao
fracionamento de medicamentos. Observamos que este desinteresse pode ser
devido a preocupacao com os riscos envolvidos nesse tipo de comercializacao
no Brasil, pela falta de planos de acao no que se diz respeito a fiscalizacao da
cadeia farmacéutica, e pela sua inseguranca na relacao custo-beneficio, por
afirmar que sdo necessarios altos investimentos em infra-estrutura e
maquinarios adequando as condicbes de registro que se concentram
principalmente nas etapas de embalagem, para apresentar seguranga e
qualidade.

A principio podemos pensar que o argumento de investimento alto para
as adequacdes das industrias é o Unico motivo para obstaculo da producao de
fracionaveis, mas ao mesmo tempo nao podemos deixar de refletir que também
pode ser uma inseguranca do setor, pois se trata de uma mudanca de
paradigma comercial, onde durante décadas o0 processo seguiu sempre 0
mesmo ritmo de fabricacdo em série de produtos determinados
quantitativamente em suas embalagens. Geralmente mudangas de grande
propor¢ao geram pensamentos de precau¢ao ou medo.

A relacéo do setor farmacéutico industrial com a aplicacdo das Politicas
Publicas € observada com pequenos entraves. Nosso objetivo neste estudo
ndao € discutir esta relacdo de poder e relativo controle do mercado
farmacéutico brasileiro, mas podemos considerar, conforme Frenkel (apud
BERMUDEZ, 1994) descrevem que nossa dependéncia externa é nitida e pode
ser analisada associada a questdo da oligopolizacdo do mercado. Uma

diferenca marcante entre as grandes empresas multinacionais e nossas
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industrias brasileiras é que as primeiras procuram verticalizar sua producao,
atuando em todos os estagios tecnoldgicos, incluindo a pesquisa,
desenvolvimento de matérias-primas, formulagdo e marketing, enquanto que as
empresas nacionais em sua maioria desenvolvem apenas a etapa de
formulacao farmacéutica, mantendo a dependéncia na aquisicao das matérias-

primas.

Estes fatos colocam o pais a mercé das negociacées comerciais, onde
no mundo globalizado atual, as agbes internacionais tém reflexo em todos os

pontos do mundo.

O governo, como alternativa para modificar esta baixa adesdo e
solucionar o problema de falta destes medicamentos no comeércio, resolveu
apresentar o PL n? 7029/06 para tornar compulséria a adequacdo das
industrias farmacéuticas a producao de medicamentos fracionaveis. O tema
apresenta muitas discussbes, pelo fato de uma obrigagdo nem sempre
sustentar uma adesao em sua integralidade por muito tempo e também poder

interferir nas relacées comerciais do setor.

Entretanto os setores industriais farmacéutico, através de suas
entidades representativas se manifestaram na imprensa afirmando que a
industria esta disposta em aderir ao fracionamento de medicamentos, desde
que apresente normas que evitem o0s riscos sanitarios e a automedicacao
irresponsavel, garantam a rastreabilidade dos produtos e inibam a falsificacao e
a sonegacao. Ainda argumentam que a fabricacdo depende da demanda da
sociedade.

A area da saude e o complexo industrial, que congrega os setores de
atividade que dela fazem parte, aliam alto dinamismo industrial, elevado grau
de inovagao e interesse social marcante, sendo um campo central para a
concepgéao de politicas industriais e tecnoldgicas articuladas com a politica de
saude. A dicotomia entre uma visao sanitaria do setor salde e uma visao
econbmica ndo mais pode ser admitida porque tratar do segmento saude
significa, ao mesmo tempo, analisar um espac¢o de inovacao e acumulacao de

capital, constituindo um subsistema importante de geracao de renda, emprego
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e desenvolvimento, e pensar as formas de organizacédo institucional e
regulacao da atividade mercantil, de forma a viabilizar um padrao de estimulos
e sancbes que permitam a orientacdo dos setores empresariais da saude para
0s objetivos de natureza social e para o atendimento das necessidades
nacionais e da populacdo. A énfase em um dos pélos e a desconsideracao do
outro se mostram uma opg¢ao analiticamente pobre e perigosa do ponto de vista
normativo. Reconhecer a natureza capitalista da area da saude, a producao em
massa, a logica empresarial e financeira e, sobretudo, a dindmica das
inovacdes é essencial para a concepcao de politicas que almejem atenuar o
descolamento inerente do sistema capitalista entre a busca do lucro e de
mercados e o atendimento as necessidades sociais e individuais. Nao é
desconsiderando ou negando a dinamica capitalista que se podera conceber
politicas sociais adequadas. Ao contrario, somente pela compreensao de sua
l6gica de funcionamento é possivel buscar meios eficazes para que finalidades
sociais sejam atingidas nos marcos deste sistema (GADELHA, 2003a).

O papel do governo é de estimular o desenvolvimento econémico
através de financiamento, incentivo a Pesquisa e Desenvolvimento, uma
politica comercial e estimulos a parcerias (universidades, hospitais e
empresas). O Estado precisa oferecer uma contrapartida para o setor industrial,

que também precisa atender suas necessidades.

Este outro aspecto relacionado a demanda possui outros fatores
associados para o cumprimento efetivo dos objetivos do fracionamento de
medicamentos, como, a adesao dos profissionais prescritores e a realidade da

dispensacao dos MIP’s.

Somente através da prescricdo, no caso dos medicamentos sujeitos a
prescricao, € que o medicamento fracionavel podera ser dispensado, entretanto
o profissional prescritor deve conhecer como funciona o regulamento e
também, desenvolver credibilidade a proposta, pelo fato da seguranca e
eficacia do tratamento estar submetido as condigcdes do medicamento que ele
estara prescrevendo. Isso deve ser acompanhado de uma ampla e macica
campanha nos meios de comunicagdo sobre o fracionamento de

medicamentos, junto as classes profissionais envolvidas e a populacdo que
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pode solicitar ao profissional para que seu tratamento farmacoterapéutico
possa ser mais racional. Isto ja é previsto, conforme a PNM propde para o uso
racional de medicamentos onde serdo desencadeadas campanhas de carater
educativo, buscando a participagdo das entidades representativas dos
profissionais de saude, com vistas a estimular o uso racional de medicamentos
e que cabera aos gestores do SUS, em conjunto com entidades da sociedade
civil organizada, responsabilizar-se por essa iniciativa (BRASIL, 1999a).

Todavia, ndo excluimos a responsabilidade dos profissionais prescritores
no comprometimento ético-profissional com o uso racional de medicamentos,
com atitudes pré-ativas de busca do conhecimento técnico-cientifico, da
informacdo politica e normativa, se dispondo a adesao para que 0O usuario

tenha o tratamento adequado com o resultado esperado de forma segura.

Sofremos também com a realidade do nao cumprimento legal da
presenca do farmacéutico em tempo integral nas farméacias e drogarias,
conforme preconiza a Lei n®. 5991/73 (BRASIL, 1973), em seu art. 15 paragrafo
12 “A presencga do técnico responsavel sera obrigatéria durante todo o horéario
de funcionamento do estabelecimento.” Isto leva ao fato da supervisdao do
procedimento de fracionamento de medicamentos poder ser comprometida,
ficando o wusuario sem a possibilidade da atencdao farmacéutica e a

dispensacao adequada.

Neste contexto, o Brasil sofre também do problema da automedicacéo
de forma indiscriminada. Sabemos que os fatores que levam a estes fatos sao

inUmeros, mas vamos nos deter ao problema deste estudo.

A OMS traz o conceito de automedicacao responsavel que se relaciona
ao tratamento de sintomas e males menores, através do uso adequado e
moderado de medicamentos isentos de prescricdo médica. De acordo com
OMS, a automedicacgao responsavel pode ajudar a: prevenir e tratar sintomas e
disturbios que nao necessitam de uma consulta médica; reduzir a crescente
pressdo sobre o0s sistemas de salude, para o alivio de males menores,
sobretudo quando os recursos humanos e financeiros forem limitados;

aumentar a disponibilidade de cuidado com a saude para populagdes que
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moram em areas rurais ou remotas, onde 0 acesso aos servicos médicos pode
ser dificil (WORLD HEALTH ORGANIZATION,1995).

Para que isso ocorra é necessario que o profissional responsavel esteja
presente para orientar o usuario que procura a automedicacao responsavel, e
assim realizar ou supervisionar o procedimento de fracionamento de
medicamentos oferecendo a posologia necessaria para a prevengao e

tratamento dos sintomas descritos pelo usuario.

Ainda, de acordo com a Associacdo Brasileira da Industria de
Medicamentos Isentos de Prescricao (Abimip), o segmento de medicamentos
isentos de prescricao, foi impulsionado, no primeiro semestre de 2005, pelas
categorias de medicamentos antigripais e analgésicos, com crescimento, cerca
de 20%.

No enfoque do fracionamento de medicamentos como procedimento ndo
se pode desprezar que algumas acdes regulatérias recentes tém sido fortes
aliados a estratégia. A Consulta Publica n® 69, de 11 de julho de 2007 expds
para o setor farmacéutico e a populagdo que as farmacias e drogarias teriam
mudancas na sua rotina. Ela propunha regras para os procedimentos, servicos
e atividades nas farmacias e drogarias. Apés uma relativa espera, a Anvisa
publicou a RDC n®. 44, de 17 de agosto de 2009, tao esperada por parte do
setor farmacéutico pelo fato de muitas expectativas estarem relacionadas com
0 resgate da concepcao de farmacia e drogaria como estabelecimento de
saude. Ela dispbe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario
do funcionamento, da dispensacdo e da comercializagdo de produtos e da
prestacao de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias. O fato de
estabelecer as regras e definir quais servicos e produtos podem ser oferecidos
em farmacias e drogarias promove condicbes para que os procedimentos
realizados nestes estabelecimentos sejam seguros e eficazes para o usuario. E
um marco importante para a dispensagdo de medicamentos no Brasil porque
harmoniza os servigos prestados por estes estabelecimentos em todo o Brasil,
0s quais eram orientados por uma Lei elaborada em outro contexto social e
econbmico, e por sinal obsoleta para as concepg¢des atuais, a Lei n®. 5991/73.
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A RDC 44/09 estabelece quais produtos relacionados a saude poderéao
ser comercializados em farmacias e drogarias; 0s servigos permitidos, como a
Atencdo Farmacéutica; regras para a venda por meio remoto (internet e
outros); e a disposicdo dos MIP’s nas prateleiras dos estabelecimentos e o
acesso dos usuarios a estes.

Percebe-se que esta regulamentacdo propbe a integragdo com as
medidas para orientacdo da dispensacdo de medicamentos nos
estabelecimentos e a atuacdo do farmacéutico nesse processo, acdes ja
realizadas pelo Conselho Federal de Farmécia ha alguns anos, e dentro deste
conjunto onde o fracionamento de medicamentos esta inserido, proporciona

instrumentos para sua efetividade.

Neste contexto apresentado, questionamos se realmente o fato de tornar
compulséria a adequacao das industrias farmacéuticas sera o objeto mais
relevante como acao do gestor publico federal para aumentar a adesao do
fracionamento de medicamentos e este poder mostrar sua viabilidade.

A aplicagdo de uma Politica tdo abrangente como a de medicamentos
necessita de agcdes amplas e continuas, e o fato de utilizar o fracionamento de
medicamentos como uma de suas estratégias, ndo pode prescindir de acdes
coordenadas e aliadas as diretrizes de sua origem.

A definicdo do uso racional de medicamentos proposta pela PNM
apresenta os requisitos para a sua promocao e demonstra ser muito complexa
e envolve uma série de variaveis, em um encadeamento l6gico. Para que
sejam cumpridos, devem contar com a participacado de diversos atores sociais:
usuarios, profissionais de saude, legisladores, formuladores de politicas
publicas, industria e comércio.

Em muitos casos o usuario de medicamentos vé-se obrigado a adquirir o
medicamento em quantidade além da realmente necessaria, tendo que adquirir
uma caixa com uma apresentacao inadequada ao periodo de seu tratamento
ou comprar mais uma caixa para completar a quantidade adequada,
geralmente por causa de algumas unidades a mais, acarretando-lhe prejuizos

de ordem econOmica e levando a riscos de ordem sanitaria. Em varias
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situacbes a quantidade de unidades farmacotécnicas contidas nas
apresentacdes disponiveis no mercado, nem sempre correspondem as reais

necessidades do consumidor e usuario desses produtos.

A Federacado Brasileira da Industria Farmacéutica (Febrafarma),
entidade que representa o setor farmacéutico industrial, apresentou posicao
relacionada ao uso racional de medicamentos afirmando que pretendem
colaborar estreitamente com os poderes constituidos no tocante as questdes
relacionadas a producao e ao consumo de medicamentos; fazer com que 0s
associados respeitem os principios estabelecidos pelo Cédigo de Conduta da
Febrafarma; cumprir, fomentar e exigir respeito a legislacdo que regulamenta
as atividades do setor, vigente no Pais; fomentar o relacionamento entre a
industria farmacéutica e os profissionais de saude, de ciéncias médicas e
farmacéuticas (FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA,
2007).

Ao ser obrigado a comprar uma quantidade de medicamento superior
aquela que ira efetivamente utilizar, o usuario de medicamentos é forcado a
desperdicar produtos e recursos financeiros além do necessario, pagando mais
do que realmente precisaria para custear seu tratamento. Os prejuizos
econbmicos decorrentes desse excesso sao visiveis, devido ao peso dos
custos dos medicamentos no orgcamento familiar, podendo inclusive
comprometer a adesdo integral ao tratamento, pois muitas vezes o usuario
deixa de comprar a segunda caixa do medicamento que completara o
tratamento, interrompendo inadequadamente a terapia medicamentosa.

Temos, entdo, problemas de acesso, adesao e risco sanitario.

O risco sanitario € um aspecto de relevante preocupacao nao sé pelos
riscos de intoxicacdo ou eventos adversos que os medicamentos podem trazer,
mas no caso do fracionamento, como conseqiéncia os residuos de unidades
ou embalagens inutilizadas que nao estardo mais aptas para utilizacao, isto é
um outro fator que requer planejamento do 6rgao sanitario, para que nao surja
problemas decorrentes do procedimento. Assim uma regulamentacdo sobre o
descarte dos medicamentos é algo imprescindivel neste momento, ato que ja

deveria ter sido regulamentado ha tempos, pois ainda o descarte de
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medicamentos, com excecdo dos sujeitos a controle especial pela Portaria
SVS/MS n®. 344/98 que possuem procedimentos definidos, ndo possui
nenhuma norma para os medicamentos vencidos ou sobras nas residéncias,
estes sdo descartados inadequadamente no meio ambiente, isso quando nao
sao objetos de acidentes domésticos.

Adquirir medicamentos através da dispensacdo de unidades
farmacotécnicas, na quantidade estabelecida pela prescricao, correspondente
as reais necessidades do tratamento farmacoterapéutico, de certa forma pode
colaborar para que o uso dos MIP’s seja racional. Além do mais a quantidade
sera necessaria ao tratamento evitando sobras ou possiveis acidentes com as
unidades restantes. Neste contexto, as condi¢cdes de seguranca e eficacia do

tratamento do usuario de medicamentos recebem fatores a seu favor.

O que se observa é que o fracionamento de medicamentos prevé que
através da prescricao ou indicacao terapéutica do profissional farmacéutico (no
caso dos MIP’s) o usuario receba o medicamento apropriado a sua condicao
clinica, assim o usuario recebe as doses adequadas as suas necessidades
individuais por um periodo de tempo adequado. Além disto, a regulacdo do
mercado bem como seu monitoramento pela CMED fazendo com que o setor
industrial farmacéutico ofereca medicamentos a precos acessiveis e de menor
custo possivel, em relacdo ao mesmo medicamento registrado pelo fabricante
em apresentacdes nao fracionaveis, respeita e condiz com a definicao que a

OMS preconiza do que se entende por uso racional de medicamentos.

Contribuindo com a PNAF, a dispensacdo na forma fracionada pode
colaborar com a reorganizacao da prescricao e a dispensacao farmacéutica e,
ainda, com os regulamentos aplicados tende a garantir a qualidade de produtos
e servicos adequados ao usuario. O medicamento sendo o insumo essencial
torna os planejamentos orientados para a promocdao, a protecdo e a

recuperacao da saude, tanto individual como coletiva.

Considerando a tabela 3 que demonstra os gastos do governo federal
com medicamentos, a dispensacao para um tratamento exato aplicada na rede
publica de saude, esta estratégia no setor publico podera permitir otimizacéao
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de planejamento na aquisicao de produtos além de possibilitar a racionalizacao
dos custos empregados, de forma que prescricoes adequadas em quantidades
ideais geram economia e responsabilidade na utilizacao dos recursos publicos.

Entretanto ndo podemos esquecer que as acdes operacionais do
fracionamento de medicamentos sdo essenciais para sua viabilidade, entdo
ainda persistem alguns questionamentos, que devem fazer parte de uma

reflexao para avaliar e planejar rumos futuros a estratégia, tais como:

a) Caso seja verificado que o medicamento foi dispensado de modo
incorreto, como sera realizada esta troca? A troca de uma
apresentacao nao fracionavel é mais facil de ocorrer, porém num

fracionado como seria?

b) As medidas serdo eficazes para amenizar a “empurroterapia” de
medicamentos? E os usuarios que fazem uso da automedicacao
indiscriminada? O pais tem condicdes de assumir a grande
responsabilidade do ato de fracionar medicamentos aliada a
concepcao de assisténcia e atencao farmacéutica, ainda com baixa
valorizacao, tanto no ambito dos proprietarios de estabelecimentos
e 0s gestores publicos quanto dos farmacéuticos responsaveis?

c) Os custos das embalagens secundarias para fracionaveis nao
poderdo ser repassadas ao usuario e o medicamento ter o seu
preco final maior que o esperado?

d) Ha estrutura dos 6rgaos responsaveis pela fiscalizacdo dos atos
profissionais e dos estabelecimentos? Estes conseguirdo atender a

demanda para monitoramento do cumprimento normativo?

e) As diversidades regionais, com suas precariedades de infra-
estrutura social e econémica, ndao oferecerdo obstaculos para que
todos os estabelecimentos tenham condicbes técnicas e

operacionais de realizar o procedimento?

Esperamos que a pratica auxilie no amadurecimento das propostas,
visto que somente na vivéncia é que podemos ter a avaliacdo absoluta de
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impacto de uma medida ou planejamento. Nao ha receitas padrdes para uma
gestdo e ainda mais se tratando de politicas publicas de saude, mas ha
possibilidades de melhorias e adaptacées quando se busca bons resultados

em uma estratégia adotada.
Outro aspecto relevante para a discussao é a questao do acesso.

Distinguem-se dois aspectos fundamentais do acesso: o sécio-
organizativo e o geografico. No aspecto sécio-organizativo se encontram todos
os atributos relacionados aos recursos que facilitam ou dificultam os esforcos
dos usuarios para obter o servico. O aspecto geografico se refere a relacao
entre o tempo gasto e a distancia fisica que se deve percorrer para ser
atendido. E preciso ficar claro que o acesso é algo mais que apenas a
disponibilidade de recursos em um determinado momento (ADAY;
ANDERSEN, 1974).

O processo de construgdo normativo do fracionamento de
medicamentos garantiu que além das farmacias magistrais as drogarias
também poderiam fracionar e dispensar os medicamentos fabricados para este
fim. Para atender o aspecto geografico, a capilaridade e o numero de
estabelecimentos foram considerados nesta construcéo.

Os aspectos socio-organizativos foram estabelecidos desde as
condi¢des de registro, a orientacdo da producdo para os medicamentos de
maior demanda e que possam estar na Rename até as condicdes técnicas do
procedimento do fracionamento de medicamentos. Ao analisarmos todo este
eixo de organizagdo, as tentativas de aliar com coeréncia toda a cadeia do
processo permitem visualizar que 0 acesso torna-se algo mais concreto do que
simplesmente documental. Ele deve ser alimentado continuamente, sob pena

de ser 0 entrave para o alcance dos objetivos.

Pensando em termos de acesso pelo fato de ter medicamentos
fracionaveis disponiveis no mercado, € necessario que surja a demanda e esta
vem dos prescritores, dispensadores e da populagédo aliada a necessidade da

industria fornecer a apresentacao para ser prescrita.
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Pensando no acesso pelo fato dos servicos oferecerem medicamentos
seguros e eficazes é necessario que o governo tenha acées de combate a
falsificacdo e comércio ilegal, que tenha a presenca do profissional
farmacéutico que € o supervisor do procedimento e podera oferecer as
orientacbes necessarias na dispensacdo, € que as boas praticas de

fracionamento de medicamentos sejam cumpridas.

Pensando no acesso pelo fato de precos acessiveis, a CMED deve
acompanhar o mercado, visto que, com a visdao “mercadoldgica” do
medicamento, os medicamentos com apresentacdo nao fracionaveis poderao
ser vendidos com descontos podendo ser mais baratos que os fracionaveis,

qgue acabardo sendo mais caros no preco final.

Adota-se, entdo, no Brasil uma possibilidade de mudanca de
procedimentos que afetam o medicamento em toda sua cadeia, da fabricacédo
até a utilizacao pelo usuario. Neste trajeto, repleto de nuances e problemas na
realidade brasileira, € que demonstra que qualquer implantacdo de novas
formas de um instrumento de alto valor econdmico e, sobretudo para a
qualidade de vida da sociedade, ndo sera um simples ato normativo ou

regulamentar que ir4 contemplar o cumprimento destas acdes.

Para cumprir uma Politica deve-se planejar e agir em um contexto

coerente e coeso, sendo considerados todos os atores e suas relacoes.

Cabe ressaltar que a validade dos registros de medicamentos conforme
a Lei n% 9.782/99 é de cinco anos, assim em 2010 comegam a vencer 0s
registros dos primeiros fracionaveis e em 2011 a sua maioria. Portanto cabe ao
governo medidas e planos mais imediatos para levar o fracionamento adiante
ou entdo acarretara uma regressao impactante de todo processo percorrido
levando a uma estratégia que gerenciou esforcos mas sem resultados. Nao
deve ser mais uma tentativa frustrada em implantar o fracionamento de

medicamentos no Brasil.

O fracionamento de medicamentos no Brasil talvez abra portas para
mais discussdes do que realmente o medicamento representa para a

sociedade e o quanto precisamos reconquistar a concepg¢ao do instrumento de
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cura para uma vida melhor, resultados de tantos esforcos dos precursores da
medicina, como Hipdcrates, Paracelso, Galeno, entre outros. Nos tempos que
as boticas e pharmacias manipulavam e dispensavam realizando servicos com
o principal objetivo de cura dos enfermos. Levanta a questao do quanto nossa
estrutura reguladora do setor farmacéutico ainda precisa avancar e o quanto a
concepcgao verdadeira do medicamento necessita ser resgatada.

Diante das outras tentativas relatadas neste estudo, de implementar o
fracionamento de medicamentos, devemos considerar que esta nova tentativa
apresenta avancgos regulatérios na proposta e execucao, pelo fato da industria
farmacéutica apresentar participacdo consideravel no processo. Isto fortalece a
estratégia, pois insere um dos atores fundamentais da cadeia farmacéutica.

Nao obstante dizer que o desenvolvimento industrial e as regras de
comercializacdo s&o aspectos importantes no desenvolvimento social, e
sabemos que atualmente sdo estruturas imprescindiveis para o mundo
globalizado, mas ndo podemos esquecer que paralelas a estas discussbes tém

vidas e expectativas envolvidas.

O Brasil estd a caminho, aliar as discussoes e orienta¢des internacionais
faz do pais um elemento pré-ativo na busca da melhoria da qualidade de vida
de sua populacdo. Mesmo que tenhamos muitos problemas e limitacdes, ao
compreendermos a edificacdo das politicas publicas de salude ao longo da
histéria vemos que é preciso fazer muito, no entanto muitas conquistas ja foram
alcancadas e que mudangas de paradigma nao se fazem em um periodo em

curto prazo considerando uma construcdo econémica e social seculares.
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