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RESUMO

Os medicamentos antidepressivos, ansioliticos e hipnoticos-sedativos sdo utilizados
mundialmente para o tratamento de transtornos depressivos, de ansiedade e outros transtornos
afetivos. Dado o perfil de aumento na sua utilizacdo pela populacdo, torna-se relevante
estudar a aquisi¢do dessas classes pelo Sistema Unico de Saude, de modo a contribuir para o
planejamento e a gestdo da Assisténcia Farmacéutica. O objetivo do trabalho ¢ descrever as
tendéncias e os determinantes dos gastos com medicamentos dessas classes adquiridos pelo
governo de Minas Gerais de 2010 a 2015. Trata-se de um Estudo de Utilizagao de
Medicamentos (EUM) baseado em dados longitudinais de compras publicas registradas no
Sistema Integrado de Administracdo de Materiais e Servigos (SIAD) de 2010 a 2015.

Os gastos e volumes totais foram estimados. Os gastos foram corrigidos pela inflagdo
no periodo e o volume foi padronizado em Doses Diarias Definidas (DDDs). Foram avaliados
os gastos com medicamentos ndo constantes nas listas de medicamentos essenciais, Estadual e
Nacional. As andlises de “Top 10” e de “Drug Cost 90%” identificaram os medicamentos
responsaveis pelo maior gasto. A analise de decomposi¢do estabeleceu os determinantes da
variacdo das despesas com medicamentos no periodo se prego, volume ou escolha terapéutica.

Os gastos com os antidepressivos, ansioliticos e antidepressivos no periodo totalizaram
R$ 81 milhdes ¢ aumentaram de R$ 7,5 milhdes a R$ 18,7 milhdes (2,5 vezes) entre 2010 e
2015. Os antidepressivos representaram 88,7% dos gastos e 71,0% do volume adquirido. Os
gastos com medicamentos ndo constantes na lista estadual representaram 6,9% do gasto total.
Ja os itens ausentes na lista nacional corresponderam a 10,6%. O preco foi o principal fator
determinante do aumento dos gastos entre 2010 e 2015, especialmente na classe dos
antidepressivos. Os resultados encontrados diferem das tendéncias descritas na literatura que
apresentam uma reducdo nos gastos com antidepressivos. Os ansioliticos e hipnoéticos-
sedativos por sua vez apresentam uma tendéncia semelhante a outros estudos apresentando
uma reducdo no gasto médio por DDD ao longo do tempo.

Os resultados, de modo geral, alertam para a necessidade de aprimoramento das

compras publicas desses medicamentos.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica; Gastos com Medicamentos; Compras publicas;

Antidepressivos; Ansioliticos; Hipnoticos e Sedativos.



ABSTRACT

Antidepressants, anxiolytics, hypnotics and sedatives medicines are used worldwide to
treat depressive, anxiety and other affective disorders. The given profile growth trends in
population medicines utilization, it becomes relevant to study the procurement of these classes
by the Unified Health System in order to contribute do planning and management of
Pharmaceutical Services.The aim of this study was to describe trends and drivers of drug
spending of these classes by the government of Minas Gerais from 2010 to 2015. This is a
Drug Utilization Study based on longitudinal data from the administrative database SIAD
(Sistema Integrado de Administracdo de Materiais e Servigos) from 2010 to 2015 in Minas
Gerais, Brazil.

Total expenditures and volume were estimated. Expenditures were adjusted for inflation
in the period and the volume was standardized in Defined Daily Doses (DDDs). The
expenditure on medicines not listed in the essential medicines lists was assessed. The "Top
10" and "Drug Cost 90%" analyses identified which medicines accounts for the highest
expenditure. Decomposition analysis was used to find the drivers of expenditure in the period
if price, volume and drug-mix.

Expenditure on antidepressants, anxiolytics, hypnotics and sedatives in the period
totaled 81 million reais and increased from 7,5 million reais to 18,7 million reais (2.5 times)
between 2010 and 2015. Antidepressants accounted for 88.7% of expenses and 71.0% of the
volume purchased. The expenditure with medicines not included in state and national
essential medicines list were 6.9% and 10.6% respectively.

Price was the main driver for expenditure increase between 2010 and 2015, especially in
the antidepressant subgroup. This result differs from trends described in the literature which
outlines a reduction in the expenditures with this class. On the other hand, anxiolytics, and
hypnotics and sedatives presented a similar trend to other studies, showing a reduction
regarding the average DDD price over time.

The price effects in the expenditure increase emphasizes the need of improvement of the

public procurement practices in Minas Gerais State.

Keywords: Pharmaceutical Services; Expenditures, Drugs; Public procurement,

Antidepressive Agents; Anti-anxiety Agents; Hypnotics and Sedatives
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1. INTRODUCAO E JUSTIFICATIVA

Os medicamentos antidepressivos, ansioliticos e hipndticos-sedativos atuam no Sistema
Nervoso Central (SNC) sendo utilizados para o tratamento de transtornos de humor como a
depressdo, ansiedade e outros transtornos afetivos. O desenvolvimento dessas classes ocorreu
em grande parte nas décadas de 1950 e 1960 (HILLHOUSE; PORTER, 2015; LOPEZ-
MUNOZ; ALAMO, 2009; LOPEZ-MUNOZ; ALAMO; GARCIA-GARCIA, 2011).

As tendéncias de utilizacdo dos medicamentos antidepressivos, ansioliticos e
hipndticos-sedativos tém mostrado sinais de aumento ao longo dos anos. De 1998 a 2010 o
nimero de itens prescritos aumentou na Inglaterra em 72%, chegando a 59,8 milhdes,
representando um gasto de 421,7 milhdes de libras em 1998 reduzindo para 239,5 milhdes de
libras para o ultimo ano (ILYAS; MONCRIEFF, 2012). Ja na Australia, no periodo de 2010 a
2011, a dispensacdo de medicamentos antidepressivos, ansioliticos e hipnoticos-sedativos
aumentou 59,6%, passando de 68,5 para 109,3 DHDs (DDD/1000hab./dia). Essas classes
foram responsaveis por 83% do volume total dos medicamentos psicotropicos dispensados no
periodo (STEPHENSON; KARANGES; MCGREGOR, 2013).

No ambito nacional, poucos estudos avaliaram as prevaléncias de uso dos
antidepressivos, ansioliticos e hipndticos-sedativos. Alguns estudos com classes ou
populacgdes especificas foram realizados, como, por exemplo, com idosos e usuarios da
Estratégia Saude da Familia. Nessas investiga¢des, as prevaléncias de uso de antidepressivos
e psicofarmacos variaram de 7,3% a 25,8%, respectivamente (BORGES ef al, 2015;
ROCHA; WERLANG, 2013).

Estudos que avaliem o gasto sdo ainda mais restritos e ndo retratam especificamente as
classes dos medicamentos antidepressivos, ansioliticos e hipnoticos-sedativos. Uma
investigacdo das compras federais avaliou os gastos com medicamentos do sistema nervoso
central, os quais incluem os antidepressivos, ansioliticos, hipndticos-sedativos encontrou um
aumento 2,7 vezes, passando os gastos do governo federal com a sua aquisi¢do de 20 milhdes
em 2007 para 54,6 milhdes de dolares em 2014 (MAGARINOS-TORRES et al., 2017). No
Rio de Janeiro os gastos da secretaria municipal para o mesmo grupo farmacolédgico de 2002 a
2011 totalizaram 76,2 milhdes de reais e representaram 13,2% do valor adquirido no periodo
(SILVA; CAETANO, 2014). Ja Pontes et al. (2017) identificaram que no periodo de 2013 a

2014 dois medicamentos antidepressivos participaram dos 7op 20 medicamentos mais
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comprados pelos municipios brasileiros: a Amitriptilina, em nono lugar, e a Fluoxetina, em
décimo segundo.

A aquisi¢do de medicamentos é uma questdo central para a organizagdo e financiamento
de sistemas de saude ao redor do mundo. Estima-se que a média de gastos publicos com
medicamentos e demais insumos farmacéuticos ¢ de 27,6% em relagdo ao gasto total com
saude para os paises de renda média e baixa (LU er al., 2011). No Brasil, os gastos com
medicamentos do Ministério da Saude representavam 4,3% dos gastos em 1995, chegando a
8,9% em 2011 (PIOLA et al., 2013). Entre 2010 e 2016, houve um crescimento dos gastos de
52,9%, passando de R$ 10,2 bilhdes para R$ 15,5 bilhdes. Em comparagio, o gasto total com
acoes e servigos publicos de saude (ASPS) teve uma variacdo de apenas 6,3%, alcangado a
soma de R$ 99,2 bilhdes no ultimo ano (VIEIRA, 2018).

O nivel estadual e municipal s3o os responsaveis por executar os recursos de
financiamento para as compras publicas de medicamentos. Dos municipios brasileiros 65,0%
declararam executar os recursos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)
de forma parcialmente descentralizada no municipio ou totalmente centralizada no estado
(FALEIROS et al., 2017). Somado a esse quadro, os trés entes federativos compram
medicamentos para outros 6rgdos de saude que ndo integram o SUS, o que ressalta a
importancia de estimar os gastos com medicamentos. Em relacdo aos gastos, em Minas Gerais
o valor alocado no componente basico totalizou R$ 123 milhdes em 2009, alcangando a marca
de R$231 milhdes em 2012, o que representou um aumento de 87,3% no periodo. No caso do
componente especializado houve uma redugdo de 66,4% no gasto, passando de R$295
milhdes em 2009 para R$ 99 milhdes em 2012 (SANTOS, 2014).

Este trabalho tem como objetivo a descri¢do das tendéncias dos gastos com as compras
publicas de medicamentos ansioliticos, hipndticos-sedativos e antidepressivos do estado de
Minas Gerais no periodo de 2010 a 2015, classificando os produtos de acordo com a sua
participacdo na despesa. Os determinantes da varia¢do do gasto (prego, volume ou escolha
terapéutica) serdo estimados segundo o seu valor total e por classe terapéutica (ADDIS;
MAGRINI, 2002; GERDTHAM; LUNDIN, 2004b).

Acredita-se que ao se estimar os gastos da aquisi¢do desses medicamentos ¢ possivel
contribuir para o aprimoramento das compras publicas, fornecendo informag¢des que possam

ser uteis nas acdes de planejamento e gestdo em saude.
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2. OBJETIVOS

Geral

e Analisar os gastos estaduais com medicamentos antidepressivos, ansioliticos e

hipnoticos-sedativos em Minas Gerais entre 2010 ¢ 2015

Especificos

e Estimar os gastos, volumes e gastos médios por DDD totais e por subclasses dos

medicamentos antidepressivos, ansioliticos e hipndticos-sedativos e avaliar as tendéncias das

aquisigoes

e Avaliar os medicamentos “7op 10" em gastos no periodo

e Identificar os medicamentos antidepressivos, ansioliticos e hipnoticos-sedativos

responsaveis por 90% do gasto

e Estimar o impacto financeiro e sobre o volume adquirido dos produtos que ndo fazem

parte das relagdes de medicamentos essencial (nacional e estadual)

e Estimar os determinantes da variagdo dos gastos, se preco, volume ou escolha

terapéutica
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3. REVISAO BIBLIOGRAFICA

3.1. Assisténcia Farmacéutica: Legislacio, Politicas e Organizacao

A Assisténcia Farmacéutica (AF) designa um conjunto de ag¢des focadas no
medicamento € tem como objetivo possibilitar o seu acesso e o uso racional. Essas a¢des
envolvem promogdo, prevengdo e recuperagdo sob a perspectiva do usuario e da saide
publica. Todas as atividades podem ser agrupadas sob uma oOtica sistémica caracterizando o
ciclo da AF (BRASIL, 2001c; CUNHA, 2014). Para que o acesso ocorra com qualidade de
forma eficaz e no momento oportuno ¢ indispensavel a boa execucao de cada etapa.

A Figura 1 esquematiza o ciclo em seus aspectos organizacionais. Na fase de selegdo
sdo escolhidos quais medicamentos devem ser disponibilizados aos usudrios baseando-se em
critérios farmacolédgicos, clinicos e epidemiologicos adequados aos servigos, programas e
sistema de saude. Outros aspectos devem ser considerados tais como a seguranca, eficacia e
efetividade, qualidade e custo. No processo de elaboragdo de uma lista de medicamentos,
varios profissionais de saude devem participar, dentre estes, os gestores, epidemiologistas
clinicos e profissionais atuantes nos servi¢os de saude (OLIVEIRA; BERMUDEZ; OSORIO-
DE-CASTRO, 2007).

A lista tem o papel de reunir os medicamentos de carater prioritario e é norteadora da
organizagdo dos servicos, selecdo e programagdo e aquisicdo. A Relacdo de Medicamentos
Essenciais (RME) é um dos instrumentos mais eficazes para a disponibiliza¢do dos
medicamentos que atendam as necessidades de satde prioritarias de uma populacdo, ajudando
a definir os medicamentos necessarios para as doencas ¢ agravos permitindo a racionalidade
na prescrigdo e utilizagdo dos medicamentos (MARIN et al., 2003; WHO, 2003).

O guia ou formuléario terapéutico apresenta as monografias dos medicamentos
selecionados fornecendo as informagdes técnico-cientificas atualizadas e relevantes para a
prescri¢do dos profissionais de saude. Outro instrumento importante resultado do processo de
selecdo sdo os protocolos terapéuticos que tem a finalidade de adequar a prescri¢do, uso e
indicacdo aos critérios da selecio (CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE
SAUDE, 2011).
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FIGURA 1 - Ciclo da Assisténcia Farmacéutica.
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A programagdo tem como objetivo estimar as quantidades dos medicamentos tendo em
conta as suas especificagdes para atender a demanda dos servicos em um periodo
determinado. Nesse processo sdo considerados os recursos fisicos, financeiros e humanos e as
peculiaridades administrativas. Sua execucdo pode ser realizada pelos métodos de perfil
epidemioldgico, oferta de servigos, consumo histérico e consumo ajustado. No método de
perfil epidemioldgico a demanda é estimada de acordo com os dados populacionais de
morbidade das principais doencas e agravos da populacdo e a capacidade dos servigos de
saude. No método baseado nas ofertas de servigos, o volume a ser comprado € estabelecido
pelo percentual de cobertura dos servigos ofertados a populagdo de interesse. O consumo
histérico baseia-se no comportamento do consumo dos medicamentos ao longo do tempo. Por
ultimo, o método de programacdo por consumo ajustado parte da exploracdo das taxas de
consumo por meio da extrapolacdo de dados de outras regides ou sistemas. Cada método
possui uma limitacdo e adequagdo a cada situagdo e todos dependem do registro de
informacdes de consumo e aquisi¢do confidveis para possibilitar o planejamento adequado
(PEREIRA, 2016).

A aquisicdo de medicamentos, por sua vez, ¢ definida como um conjunto de
procedimentos que tém como objetivo a obtengdo dos medicamentos por meio de compra,
transferéncia ou produgdo, definindo os medicamentos a serem adquiridos com base em uma

lista de medicamentos selecionados e com finalidade de abastecimento de medicamentos em
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quantidade, qualidade e tempestividade adequados (CONASS, 2011). No quadro 1 estdo

listados algumas das dimensdes relevantes para que a aquisi¢@o seja bem executada.

QUADRO 1 - Fatores relevantes para a Aquisi¢do Publica de Medicamentos. (Continua)

Fator

Definicio

Selecio de Medicamentos

Etapa de escolha dos medicamentos a serem disponibilizados,
que deve obedecer a critérios farmacoldgicos, clinicos e
epidemiologicos.

Programacao de

Medicamentos

Etapa de quantificagdo e especificacdo e demais

caracteristicas dos medicamentos a serem adquiridos.

Recursos Humanos

Necessidade de interlocu¢do dos profissionais responsaveis
pelo processo de aquisi¢do com os gestores da AF auxiliando
nos aspectos processuais e técnico-sanitarios tornando a
aquisi¢do mais agil e ndo apenas focada em procedimentos
burocraticos e administrativos.

Conhecimentos Técnicos,
Administrativos, Legais,
Economicos e Politicos

O dominio desses conhecimentos especificos da aquisicdo de
medicamentos representa um ganho de eficiéncia e agilidade
na aquisi¢do de medicamentos para o SUS.

Sistema de Informacdes

O registro de informagdes sobre os produtos, estoques, pregos
e fornecedores ¢ de fundamental importancia para o programa
e aquisicdo publica de medicamentos, permitindo a avaliacdo
do processo de abastecimento de medicamentos.

Orcamento e Financas

O org¢amento ¢ o plano por meio do qual se orientam as agdes
e se estimam os gastos e os responsaveis pela execu¢do o
acompanhamento e a avaliacdo dos resultados. As finangas
compreendem todos os recursos publicos arrecadados por
meio de tributacdo, repasses de outras esferas e demais fontes.
Esses dois fatores devem estar em equilibrio para que o
financiamento da aquisi¢cdo ndo seja acometido por falta de
recursos financeiros ou organizagdo orcamentaria, isto é, sem
planejamento dos recursos a serem investidos nas compras
publicas de medicamentos.

Catalogo de Materiais

Documento no qual estdo presentes todas as especificagdes
técnicas dos produtos a serem adquiridos possibilitando o
conhecimento dos aspectos relativos ao armazenamento,
transporte e compra desses medicamentos.
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QUADRO 1 - Fatores relevantes para a Aquisicdo Publica de Medicamentos. (Concluséo)

Fator Definicio

Registro no qual estdo presentes os fornecedores que
cumprem com todos os pré-requisitos legais, administrativos e
sanitarios no processo de aquisi¢do. Atualmente o cadastro é
Cadastro e Sele¢io de  regulamentado pelos decretos n® 3.722 e 4.845. A selegdo é o
Fornecedores processo no qual os fornecedores presentes no cadastro e o
historico de compras sdo submetidos a avaliagdo de
desempenho para a escolha dos fornecedores e possivel
aplicagdo das penalidades previstas na legislagao.

Esse fator se refere aos aspectos relativos as adequagdes
logisticas e de escala que devem ser adequadas a cada
comprador publico. Reduzir pregos por meio de ganhos de
escala, isto é, com compras consolidadas para um maior
periodo de tempo. O fornecimento parcelado ¢é outro
instrumento que pode ser utilizado para reduzir os custos com
0o armazenamento e imobilizar uma quantidade menor de
recursos.

Compras e Fornecimento

O conhecimento das leis que regulamentam as compras
publica bem como as modalidades previstas na mesma ¢
Legislacio de Compras essencial para o aprimoramento da aquisicdo publica de
Publicas medicamentos no SUS. A lei n° 8.666/1993 e o decreto n°
5.450/2005 que regulamentam as modalidades de licitacdo

utilizadas no pais.

FONTE: Adaptado de Brasil (1993, 2005) e Marin ef al.(2003)

Nessa fase ¢ necessario o conhecimento da legislacdo sanitdria, legislagdo das
modalidades de compras publicas, além de entender as especificidades do mercado
farmacéutico. A defini¢do do pedido, publicacdo do edital, checagem das quantidades a serem
adquiridas, verificagdo da documentagdo do potencial fornecedor e dos requisitos de entrega,
pagamento e recebimento sdo alguns dos varios processos envolvidos na aquisicdo que
permitem garantir de forma legitima o provimento de medicamentos para o sistema e 0s
servi¢os de saude (OLIVEIRA; BERMUDEZ; OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

O conhecimento e a aplicagdo da lei n° 8.666/1993, bem como das suas atualizag¢des

concernentes a licitacdo ou a sua dispensa ou inexigibilidade, sdo aspectos técnicos essenciais
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para a aquisicdo de medicamentos. A licitagdo se constitui como uma série de procedimentos
formais registrados em processo proprio e de acordo com os principios explicitos da
administracdo publica expressos na constituicdo, ¢ devem estar vinculados ao edital
(legalidade, igualdade, publicidade, moralidade e probidade administrativa). O objetivo da
licitagdo € garantir a transparéncia e a competitividade entre os provaveis fornecedores do
Estado assegurando menores precos para a aquisi¢do de bens e servigos para o setor publico.
Dada a natureza processual da licitacdo € necessario que os procedimentos sejam ordenados
para que o processo nio seja comprometido (JUNIOR; CAMUZL 2014).

O edital tem a funcdo de ser a lei interna da licitagdo, ou seja, € ele quem define as
regras, os critérios de selegdo, as responsabilidades de cada parte envolvida e as penalidades.
Todas as exigéncias aos fornecedores devem estar previstas no texto do edital. Na primeira
fase este deve ser divulgado aos provaveis fornecedores, seguindo-se um padrdo minimo,
depois de elaborado e aprovado. A especificagdo deve conter a denominag¢do genérica do
farmaco; a forma farmac€utica e a concentracdo; a forma de acondicionamento; a via de
administracdo e a capacidade da embalagem (em unidade farmacéutica, mililitros, gramas,
etc.) JUNIOR; CAMUZI, 2014; MARIN et al., 2003).

Apos a publicagdo e divulgagdo do edital, a documentag¢do de cada licitante deve ser
examinada quanto aos aspectos de habilitagdo juridica, qualificacdo técnica, econdmico-
financeira e fiscal. Tanto na fase de elaboracdo e habilitagdo do edital, documentos técnicos e
sanitarios devem ser exigidos. Dentre estes, a Autorizacdo de Funcionamento da empresa, o
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, todos emitidos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Outros documentos podem ser destacados, como a Certidao de
Regularidade Técnica emitida pelo Conselho Regional de Farmacia da regido de jurisdigdo e a
Licenca de Funcionamento expedida pelo 6érgio sanitario estadual (JUNIOR; CAMUZI,
2014).

O julgamento das propostas € o passo seguinte para identificar qual delas apresenta o
maior beneficio para a administragdo publica de acordo com os critérios do edital e as
exigéncias legais. A publica¢do do parecer técnico com a andlise da adequagdo das propostas
e documentos apresentados e das especifica¢des técnicas dos produtos ofertados visa verificar
e divulgar se as mesmas estdo de acordo com o que foi estabelecido no edital. Depois de
escolher a melhor proposta, esta ¢ confirmada na classificagdo das propostas e homologagao
da licitagdo e adjudicada, concedendo ao fornecedor o direito de contratacdo. O
monitoramento do processo de compra € o passo seguinte para garantir que a entrega seja feita

de acordo com os prazo e condig¢des técnicas adequadas. No ato de recebimento devem ser
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verificadas as informag¢des das notas fiscais, da autoriza¢do de fornecimento e também as
especificagdes e quantidades dos medicamentos atestando a regularidade para realizar o
pagamento ou indeferir a entrega (JUNIOR; CAMUZI, 2014; MARIN et al., 2003).

No caso de ndo cumprimento de uma das fases do certame, duas outras etapas estdo
previstas na legislagdo. A notificagdo do fornecedor pelo ndo fornecimento e cumprimento
dos termos do edital e a aplicag¢do das penalidades aos fornecedores inadimplentes. Em ultimo
caso, a anulagdo e revogagdo da licitagdo e do contrato administrativo em caso de alguma
irregularidade na sele¢io dos fornecedores ou do fornecimento contratado (JUNIOR;
CAMUZI, 2014).

As licitagdes estdo previstas na legislacdo em varias modalidades. O Convite contempla
a aquisi¢ao de bens ou contratacdo de servigos de pequeno vulto, sendo convidados o numero
minimo de trés por meio da convocacdo de edital a ser fixado no quadro de avisos da
institui¢do devendo aos interessados se manifestar com até 24 horas de antecedéncia da
apresentagdo das propostas abrangendo valores de R$ 8.000,00 a R$ 80.000,00 (BRASIL,
1993, 2002b, 2005; JUNIOR; CAMUZI, 2014; MARIN et al., 2003).

Na Tomada de Pregos sdo licitados bens ou servigos que tem precos considerados
intermediarios e dispensam a qualificacdo prévia. Os participantes devem atender esses
requisitos apenas trés dias antes da data final para o cadastramento ou ja estarem cadastrados,
para o recebimento das propostas. O prazo ¢ de 30 dias para o tipo “melhor técnica” e
“técnica e pre¢o” e de 15 dias quando for do tipo “melhor pre¢o” contemplando compras no
valor de R$ 80.000,00 a R$ 650.000 (BRASIL, 1993, 2002b, 2005; JUNIOR; CAMUZI,
2014; MARIN et al., 2003).

A modalidade de Concorréncia consiste na modalidade de licitacdo na qual os
interessados devem comprovar possuir os requisitos minimos de qualificagdo presentes no
edital na fase habilita¢do. Para a habilitagdo devem ser entregues documentos que comprovem
a capacidade técnica, juridica, fiscal, financeira e idoneidade do participante. As empresas
concorrentes devem entregar em versdo impressa, os documentos para avaliagdo da proposta
comercial e de forma separada os documentos para a habilitacdo do proponente. O prazo ¢ de
45 dias no tipo “melhor técnica” e “técnica e preco”, e de 30 dias no tipo “melhor prego”
abrangendo compras acima de R$ 650.000,00 (BRASIL, 1993, 2002b, 2005; JUNIOR;
CAMUZI, 2014; MARIN et al., 2003).

O Pregdo se destina a aquisi¢do de produtos e servicos comum de qualquer valor cujas

especificagdes dos padrdes de qualidade e dos produtos ou servicos a serem adquiridos



24

possam ser facilmente definidos no edital. O pregdo ¢ realizado tanto de forma presencial
quanto em forma virtual, sendo preferencial a realizagdo da ultima. A divulgacdo segue os
critérios conforme o valor a ser licitado, sendo que para as licitagdes de até R$ 650.000 a
convocacdo e divulgacdo do edital deve ser realizado no Diario Oficial da Unido (D.O.U) e
em meio eletronico, € nos valores acima de R$ 650.000 mil reais, este deve ser também
divulgado em jornais de grande circulagdo regional e nacional. As empresas participantes
devem realizar seus lances em valores decrescentes, ou seja, o menor valor sera o ganhador da
licitagdo. Os licitantes além de realizar os lances, devem também apresentar a documentagio
relativa a habilitacdo, juridica, técnica, financeira e fiscal. O prazo para apresentacdo das
propostas ¢ no minimo de oito dias uteis (BRASIL, 1993, 2002b, 2005; JUNIOR; CAMUZI,
2014; MARIN et al., 2003).

Adicionalmente trés situa¢des excepcionais estdo previstas na legislagdo. A primeira se
refere a Dispensa da Licitagdo que ocorre em situagdes de emergéncia ou calamidade publica,
guerra ou perturbacdo da ordem ou falta de interesse das empresas em participar de licitagdo
anteriormente realizada. A Inexigibilidade da Licitagdo esta prevista quando existe apenas um
ofertante do produto ou servico no mercado impedindo a competicdo e a realiza¢do do
processo licitatorio. No caso especifico dos medicamentos € preciso observar ndo somente o
principio ativo das substancias, como também a existéncia de outros produtos farmacéuticos
que tenham a mesma finalidade terapéutica e sejam ofertados pelo fabricante ou
distribuidoras. Por altimo a Compra Direta contempla os servigos e compras que representam
10% do valor limite da modalidade convite o que representa R$ 800,00, sendo a licitagdo
dispensavel, tendo como unico requisito o orgamento com trés fornecedores diferentes
(BRASIL, 1993, 2002b, 2005; JUNIOR; CAMUZI, 2014; MARIN et al., 2003).

O armazenamento e a distribui¢do sdo as fases do ciclo onde se busca garantir a
qualidade dos medicamentos aos quais os usudrios terdo acesso. O armazenamento
compreende uma série de atividades que contemplam o recebimento, a estocagem, a
seguranca, a conservagdo (capacidade de assegurar as qualidades dos produtos durante o
periodo de estocagem), controle de estoque e a entrega dos medicamentos garantindo a sua
preservacdo, identificagdo e rastreabilidade para chegar até o usuario do sistema de saude. O
armazenamento ¢ em sua grande parte realizado pelas Centrais de Abastecimento
Farmacéutico (CAF), também conhecidas como almoxarifados centrais, ¢ de onde os
medicamentos serdo distribuidos para servi¢os de saude do SUS. A distribuicdo deve ser
realizada de modo a prover os estabelecimentos de saude da maneira tempestiva, seguindo um

planejamento cuidadoso e assumindo uma organizag¢do do transporte e de um cronograma,
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além de atender as situagdes de urgéncia e emergéncia que possam porventura ocorrer
(MARIN et al., 2003).

Outras etapas do ciclo sdo a prescri¢do, a dispensag@o ¢ o uso de medicamentos pelos
usuarios do sistema satde. Na etapa de prescricdo, deve-se avaliar as caracteristicas do
individuo, a condi¢do da doenca ou agravo, as op¢des de tratamento, bem como as
necessidades do paciente em relacdo ao(s) medicamento(s) prescrito(s). A prescrigdo
propriamente dita ¢ um documento legal que deve conter suas informacdes legiveis, sem
abreviaturas, siglas e rasuras, deixando de forma clara as instru¢des para a utilizagdo
adequada dos medicamentos, tais como a durag¢do do tratamento, dose, posologia e demais
orientagdes, devendo ser identificados a data, o local, o paciente ¢ o prescritor. Apos a
prescri¢do ¢ realizada a dispensacdo, que pode ser definida como o ato profissional
farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos a um paciente conforme uma
prescri¢do realizada por um profissional autorizado, devendo orientar e informar o paciente
sobre o uso adequado do(s) medicamento(s) e aspectos como a influéncia dos alimentos, a
dose correta, a interagdo com outros medicamentos, o reconhecimento das reagdes adversas a
medicamentos (RAM) e condi¢des de conservagdo do produto (ORGANIZACAO PAN-
AMERICANA DA SAUDE, 2013).

O uso de medicamentos ¢ a fase final do ciclo da AF e se dé tanto no ambiente dos
servicos de saide e no ambiente domiciliar. Diferentemente de outras etapas, o uso dos
medicamentos ndo se da exclusivamente sob o alcance dos servigos de saide, sendo de
fundamental importancia as agdes para a investigacdo e vigilancia. Essas agdes se voltam para
fiscalizac¢do e observagdo do uso e dos efeitos dos medicamentos nas populagdes, fornecendo
informacdes relevantes para o aprimoramento das politicas de saide que envolvem a AF
(CUNHA, 2014; MARIN et al., 2003).

As atividades de gerenciamento, financiamento, recursos humanos, sistemas de
informacdes e controle e avaliagdo perpassam todas as etapas do ciclo da AF representando
fatores centrais para sua organizagdo. O gerenciamento compreende as atividades relativas ao
planejamento, organizagdo, coordenagdo, monitoramento e avaliagdo compreendendo todos os
niveis profissionais envolvidos nas etapas da AF. O financiamento diz respeito aos recursos
financeiros publicos das trés esferas utilizados para a organizacdo das atividades de gestdo,
aquisicdo, qualificagdo e demais atividades que visam a consolidagdo da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF) e a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), e

consequentemente, a organizacdo da AF no SUS. Os recursos humanos sdo os aspectos
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relativos ao recrutamento, sele¢do, desenvolvimento, manutengdo, controle e avaliagdo dos
trabalhadores de uma organizagdo e que visam a inser¢do dos profissionais em seu contexto,
bem como a sua qualificacdo e acompanhamento das suas atividades profissionais. Os
sistemas de informacdo dizem respeito aos sofiwares e/ou registros de informacgdes de cada
fase do ciclo da AF, sendo importantes instrumentos de gestdo, monitoramento e avaliagdo
das atividades realizadas. O monitoramento e avaliacdo, sdo todos 0s processos que permitem
0 acompanhamento e a analise dos dados obtidos por meio das atividades da AF, permitindo
ndo so a verificagdo dos resultados obtidos, como também dos processos e da estrutura nos
programas de AF nas suas diversas etapas (MARIN ez al., 2003; OLIVEIRA; BERMUDEZ;
OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

O inicio da AF como politica publica no Brasil se deu com a criagdo da Central de
Medicamentos (CEME) em 1971. A CEME instituiu a centraliza¢io da politica de aquisi¢éo e
distribuicdo de medicamentos no pais para a populagdo de baixa capacidade aquisitiva sendo
responsavel pela AF no pais até o ano de 1997 (CONSELHO NACIONAL DE
SECRETARIOS DE SAUDE, 2011; CUNHA, 2014).

A constituicdo de 1988 trouxe consigo, mudangas na orientagdo das politicas de saiude
até entdo vigentes. A saude passa ser um direito social e quem deve prové-la é o Estado por
meio de politicas sociais € econdmicas de acesso universal e equitativo (BRASIL, 1988).

Nos desdobramentos seguintes foi promulgada a Lei Organica de Saude (Lei n.8080/90)
que estabelece como atribui¢io do Sistema Unico de Saude (SUS) a formulago da politica de
medicamentos e como integrante de assisténcia terapéutica integral a AF (BRASIL, 1990).

O estabelecimento da AF tem como etapa importante a criacdo da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) em 1998 em que AF ¢ definida:

Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as
acdes de saude demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de
medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a conservagio e
controle de qualidade, a seguranca e a eficicia terapéutica dos medicamentos, o
acompanhamento e a avaliacdo da utilizagdo, a obtencdo e a difusdo de informacdo
sobre medicamentos e a educagdo permanente dos profissionais de saude, do

paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos (BRASIL,
1998).

A AF consiste, pois, em um campo multidisciplinar onde estdo envolvidas ndo apenas
as atividades relacionadas ao farmacéutico, como os gestores, pesquisadores e
desenvolvedores de medicamentos e profissionais de saide. A AF no SUS consiste em uma

das partes essenciais para os programas e servigos em saude com a promulgagdo da Politica
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Nacional de Medicamentos em 1998 (OLIVEIRA; BERMUDEZ; OSORIO-DE-CASTRO,
2007).

A PNM foi um importante marco ao estabelecer diretrizes para a organizacdo e gestdo
da AF, que representaram avancos na regulamentac¢do sanitaria ao incorporar os principios
universalidade, integralidade e equidade nas acdes do setor ressaltando o papel dos entes
federativos na promog¢do de uma assisténcia farmacéutica integral. As finalidades principais
da AF s@o: o acesso da populacdo aos medicamentos considerados essenciais; a promogdo do
URM; a garantia da eficacia, seguranga e qualidade dos medicamentos (BRASIL, 2001c¢).

As finalidades por sua vez sd3o acompanhadas de diretrizes para a sua concretizagao,
sendo estas a reorientagdo da Assisténcia Farmacé€utica; a adoc¢do da lista de medicamentos
essenciais; a regulamentacdo sanitaria de medicamentos; a promog¢do da URM,
desenvolvimento tecnolégico e cientifico; promog¢do da produgdo de medicamentos;
desenvolvimento e capacitagcdo de recursos humanos e garantia da eficacia, seguranca e
qualidade dos medicamentos. Essas diretrizes e finalidades t€ém por objetivo promover: A
reorientagdo da AF; Regulamentagdo Sanitiria da AF e a Adogdo da Relacdo de
Medicamentos Essenciais (RENAME) (BRASIL, 2001c; CONSELHO NACIONAL DE
SECRETARIOS DE SAUDE, 2011).

Em 2004, o Conselho Nacional de Saide (CNS) aprova a Politica Nacional de

Assisténcia Farmacéutica, definindo AF como:

Um conjunto de a¢des voltadas a promogao, protecdo e recuperacdo da satde,
tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial e
visando o acesso e seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o
desenvolvimento e a produgdo de medicamentos e insumos, bem como a sua
selecdio, programagdo, aquisicdo, distribuicdo, dispensagdo, garantia da qualidade
dos produtos e servigos, acompanhamento e avaliagdo de sua utilizagdo, na
perspectiva da obtengo de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida
da populagdo (BRASIL, 2004a).

Como desdobramento da PNM e da PNAF, o Brasil tem atualizado com relativa
periodicidade as listas de medicamentos essenciais desde o ano 2000. A partir de sua primeira
edicdo foram publicadas versdes nos anos 2000, 2002, 2006, 2007, 2010, 2013, 2014 ¢ 2017
(BRASIL, 2000b, 2002¢, 2006b, 2007, 2010, 2014a, b, 2017b).

A RENAME até 2011 era revisada e atualizada conforme as determinacdes da
Comissdo Técnica e Multidisciplinar da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

(COMARE) realizando avaliagdes das inclusdes de medicamentos baseando-se em evidéncias
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clinicas, econdmicas e sanitérias, considerando as doencas mais comuns e negligenciadas sob
a perspectiva da organizagdo do sistema de saude brasileiro (OSORIO-DE-CASTRO et al.,
2018; VASCONCELOS et al., 2017). A comissdo era composta por pesquisadores de
universidades publicas, organizagdes profissionais e 6rgdos governamentais. Nesse modelo
vigorava a operacionalizagdo do conceito de medicamentos essenciais proposto pela

Organiza¢ao Mundial de Saude (OMS) que ¢ definido:

[...Jlcomo aqueles que satisfazem as necessidades prioritarias de saude de uma
populacdo e sdo selecionados tendo em consideragdo a sua relevancia para a saude
publica, evidéncias de eficacia e seguranca e custo-efetividade comparavel (WHO,
2003, p. 16).

Com o fim da COMARE em 2011, a légica de organizacdo da RENAME pela selegao
dos medicamentos essenciais foi substituida pela de incorporagdo tecnologica do Comité
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias (CONITEC). Com a mudanca foram considerados
medicamentos essenciais todos aqueles presentes nas listas de aquisi¢do federal e ndo aqueles
que se mostraram essenciais por serem submetidos a um processo de selecdo (BRASIL,
2011b, a; YAMAUTI et al., 2017).

Esse processo culminou em uma lista positiva no qual os medicamentos eram
organizados de acordo com os blocos de financiamento do qual faziam parte ao invés da
organizacdo por essencialidade adotada anteriormente. Apesar de ainda serem consideradas
evidéncias na sele¢do dos medicamentos a nova orientacdo volta-se para a inclusdo de novos
medicamentos em detrimento de medicamentos essenciais que estejam de acordo com as
necessidades de saide da populagdo e sua adequacdo ao sistema de saude brasileiro
(OSORIO-DE-CASTRO et al., 2018).

No que compreende a organiza¢do do financiamento, outro importante passo para a
consolidag¢@o da AF no sistema de satde brasileiro ¢ o Pacto pela Saude em 2006. Dentre as
iniciativas aprovadas na portaria n°® 399/2006, o Pacto de Gestdo definiu blocos de
financiamento, a saber: atencdo basica; atencdo de média e alta complexidade; vigilancia em
saude; assisténcia farmacéutica e gestdo do SUS. Essa medida atribui aos gestores dos trés
niveis o papel de financiar a AF no que tange a organizacdo das a¢des da AF, insumos e
aquisi¢do de medicamentos de acordo com a organizacdo dos servi¢os de saude. Os
componentes de financiamento para a aquisicio de medicamentos nesse bloco sdo
subdivididos em basico, estratégico e de dispensagdo excepcional (BRASIL, 2006a).

O Componente Basico ¢ composto por uma parte fixa e uma varidvel sendo que a

primeira consiste em um valor per capita transferido para os municipios, estados e Distrito
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Federal pactuado pelas comissdes intergestores bipartites (CIBs), o qual s6 € repassado
mediante contrapartida financeira dos estados e municipios. A parte varidvel tem os seus
valores per capita definidos de acordo com as agdes de AF e os Programas de Hipertensao e
Diabetes (exceto insulina), Asma e Rinite, Satide Mental; Saude da Mulher, Alimentagdo e
Nutricdo e Combate ao Tabagismo. Estes dois ultimos programas foram posteriormente
inseridos no componente estratégico em 2009 por meio da portaria n°® 2.982 (BRASIL, 2006;
2009a). Os valores minimos per capita das contrapartidas das esferas estaduais e municipais
sdo estabelecidos em R$ 5,10 para a Unido, e R$ 2,36 para os estados e o mesmo valor ¢
definido para os municipios de acordo com a portaria n® 1.555 de 30 de julho de 2013
(BRASIL, 2013b).

O Componente Estratégico, por sua vez, destina-se ao financiamento e fornecimento de
medicamentos para ag¢des dos programas estratégicos da AF sob responsabilidade do
Ministério da Saude (MS). Esses programas sd@o o de Controle de Endemias (Tuberculose,
Chagas, Malaria, Hanseniase e outras doengas de abrangéncia regional ou nacional); o
Programa DST/AIDS (antirretrovirais); Insulina, Imunobiologicos; Alimentacdo e Nutri¢do;
Controle do Tabagismo; Doenga Enxerto versus Hospedeiro, Sangue ¢ Hemoderivados e
Lupus Eritematoso.

O Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional foi criado inicialmente
para contemplar a aquisicdo de medicamentos de alto custo destinados ao tratamento de
diversas doencgas e transtornos mentais que constavam na tabela descritiva do Sistema de
Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS). A pactuacdo dos valores repassados pelo MS
e as contrapartidas estaduais deveriam ser estabelecidas via Comissao Intergestores Tripartite
(CIT) (BRASIL, 2006a). A partir de 2009 este componente passou a ser denominado
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e consiste em uma estratégia
para promover o acesso integral aos medicamentos em nivel ambulatorial no SUS. A
mudanca redefiniu as responsabilidades de financiamento e gestao dos niveis federal, estadual
e municipal e os valores a serem repassados pela Unido aos estados e Distrito Federal
(BRASIL, 2009a). Cada medicamento integrante do componente esta inserido em uma linha
de cuidado definida em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) definidos pelo
MS.

A portaria n° 1.554 de 30 de julho de 2013 atualizou e dispds novas normas sobre o
financiamento e execucdo da CEAF. Os medicamentos do CEAF sdo subdivididos em relagao

as formas de financiamento, caracteristicas e responsabilidades dos niveis federal e estadual
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bem como em relagdo as linhas de cuidado, nivel de complexidade do tratamento da doenca e
impacto financeiro para cada esfera de gestdo do SUS. No grupo 1A os medicamentos sdo de
aquisi¢do centralizada do MS cabendo as secretarias estaduais de saude (SES) realizar a
programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensag¢do dos medicamentos. No grupo 1B
medicamentos sdo financiados pelo MS e os recursos sdo repassados as SES sendo de
responsabilidade destas a programacao, aquisi¢do, armazenamento, distribui¢do e dispensagao
dos medicamentos. No grupo 2 estdo os medicamentos cuja responsabilidade exclusiva de
financiamento, aquisi¢do e demais responsabilidades sdo das SES. O grupo 3 contempla os
medicamentos cuja responsabilidade ¢ compartilhada pelas SES e pelas secretarias municipais
de saude (SEMS) para o financiamento, aquisi¢do e demais atribui¢des (BRASIL, 2013c¢).

No final de 2017 foram atualizadas as regras para a transferéncia de recursos federais,
deste modo, foram alteradas e divididas em dois blocos. O primeiro refere-se ao Custeio de
ASPS e contempla a manutencdo da prestacio de ASPS e ao funcionamento dos
estabelecimentos e orgdos responsaveis pela implementagdo de ASPS. J& o bloco de
Investimento na Rede de Servigos Publicos de Saude que destina recursos para a aquisi¢do de
equipamentos, obras de novas constru¢des e reforma de adequagdo dos imoveis ja utilizados
para a realiza¢do de ASPS. Os recursos destinados a AF nessa mudanca foram inseridos no
bloco de custeio junto com a atengdo basica, a atengdo de média e alta complexidade
ambulatorial e hospitalar, a vigilancia em saude e gestdo do SUS (BRASIL, 2017a). A
organizagdo do financiamento dos medicamentos sob o ponto de vista da legislagdo,
programas e insercdo na politica de saude nacional apresentou desdobramentos nos recursos
alocados nas esferas de gestdo do SUS em virtude da publicacdo da PNM e dos esforgos
realizados a partir desse quadro para suprir a demanda do SUS por medicamentos.

De 2002 a 2007, o aumento do valor gasto com medicamentos com o MS foi de 3,2
vezes; passando de R$ 1,5 bilhdes no inicio do periodo para R$ 4,6 bilhdes em 2007. Em
especial, o valor executado em aquisicdo de medicamentos no componente de dispensacgao
excepcional aumentou 252% entre 2003 e 2007, passando de aproximadamente 675 milhdes
de reais em 2002 para 1,4 bilhdes em 2007. J& os gastos com medicamentos do componente
basico passaram de 180 milhdes em 2002 para 317 milhdes em 2007, representando um
aumento de 75% no periodo (VIEIRA, 2009).

No periodo de 2005 a 2009, o valor gasto pela Unido para a aquisi¢do de medicamentos
no SUS passou de aproximadamente R$ 3.4 bilhdes para R$ 5,7 bilhdes, o que representou
um aumento de 65% no total gasto. Os recursos transferidos para os estados e Distrito Federal

representavam em 2009, 45,3% do total e os municipios 11,3% no mesmo ano (VIEIRA;



31

ZUCCHI, 2013). Em 2015, esse valor alcangou aproximadamente R$ 20 bilhdes, sendo as
aplicacdes diretas do Ministério da Saitde para onde a maior parte dos recursos foi alocada
(R$ 12,1 bilhdes). Em contraposicdo as transferéncias aos estados e Distrito Federal passaram
de R$ 4.5 bilhdes em 2010 para menos de R$ 1,1 bilhdo em 2015, o que significa uma
reducdo de 78% no periodo. Parte da variacdo € explicada pela centralizacdo de parte da
aquisi¢do de medicamentos do componente especializado (VIEIRA, 2018).

Quanto aos recursos aplicados pelos estados e Distrito Federal no periodo de 2010 a
2015 foi verificado um aumento de 41,9% passando de R$ 2,3 bilhdes para mais de R$ 3.2
bilhdes. No caso dos municipios esse valor passou dos R$ 1,8 bilhdes para R$ 2,4 bilhdes em
2015 o que significou um aumento de 25,9% do periodo (VIEIRA, 2018).

Nacionalmente, a aplicacdo de recursos no nivel municipal tem sido caracterizada por
ser em sua grande parte descentralizada, ou seja, com aquisi¢cdo dos medicamentos e demais
produtos sendo feita diretamente por 64% dos municipios avaliados em um estudo
transversal. Quanto a gestdo dos recursos, dos municipios brasileiros que pactuaram a
execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), 65,0% executaram o
financiamento de forma parcialmente descentralizada no municipio ou totalmente centralizada
no estado (FALEIROS et al., 2017). Além disso, os trés niveis federativos também adquirem
medicamentos para orgdos que nao fazem parte do SUS, o que reforca a necessidade de
estimar as despesas com esses itens. Adicionalmente, 73% destes aplicam menos do que o
valor per capita previsto na legislagdo (R$ 9,82), evidenciando ainda uma dissondncia entre
os marcos legais e regulagdes Assisténcia Farmacéutica e a sua execucdo (PONTES ez al.,
2017).

A AF, apesar de integrar uma politica de Estado do SUS, adquire matizes proprios tanto
em relacdo ao tipo de ateng¢do a saide quanto em relacdo a politica de governo no nivel
estadual. Em Minas Gerais, o governo criou uma estratégia para a organizagdo da AF para
além das farmacias nas UBS ou nos distritos sanitarios, estabeleceu em 2008 via CIB o
programa Rede Farmacia de Minas (RFMG). Em virtude da evolucdo dos gastos publicos
com medicamentos e dos problemas de infraestrutura das farmacias, a Secretaria de Estado da
Saude de Minas Gerais, financiou a constru¢do de farmacias, a contratagdo de farmacéuticos e
a qualificacdo dos recursos humanos inseridos na AF estadual. Inicialmente essas medidas
foram adotadas em municipios de pequeno porte (<10.000 habitantes) e, a partir de 2013,
passaram a valer para o restante do estado. O programa também adotou a ldgica de selecdo de

medicamentos do governo federal, subdividindo os medicamentos por componentes de
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financiamento (Bésico, Estratégico e Especializado), seja para as farmécias construidas com
os recursos do programa ou para as demais farmacias do SUS (BARBOSA et al., 2017;
MINAS GERAIS, 2011).

No periodo de 2010 a 2015 algumas mudancgas ocorreram no que diz respeito a gestio
de recursos da AF em Minas Gerais. Os municipios foram agrupados segundo o critério de
gestdo de recursos, sendo estes: Totalmente Centralizado no Estado (TCE): o estado € o
responsavel pela gestdo dos recursos das trés esferas (municipal, estadual e federal);
Totalmente Centralizada no Municipio (TCM): sendo o municipio responsavel pela gestdo
dos recursos das trés esferas; e Parcialmente Descentralizado no Municipio: sendo o
municipio (PDM): sendo o municipio responsavel pela gestdo dos recursos federal e
municipal e o estado executa a contrapartida dos medicamentos (MINAS GERALIS, 2017).

Atualmente, a AF estadual ¢ organizada sob o escopo do programa “Farmacia de
Todos” que engloba tanto as agdes desenvolvidas anteriormente pelo Farmacia de Minas,
quanto a pactuacdo dos recursos usados na aquisi¢do de medicamentos. Dentre as agdes
adotadas deve-se destacar a Estratégia da Regionalizacdo da Assisténcia Farmacéutica
(ERAF). A ERAF consiste nas medidas relativas a cooperagdo técnica entre o estado e os
municipios na aquisi¢do e distribui¢do dos medicamentos por meio das Atas Estaduais de
Registros de Pregos visando a amplia¢do do elenco disponibilizado no SUS, segundo os seus
principios (MINAS GERALIS, 2016).

Os municipios que aderiram a ERAF devem realizar o planejamento anual da demanda
dos medicamentos para a ata de registro de prego estadual e aprovar no conselho municipal de
saude e comissdo intergestores regional (CIR), a mudanga para a gestdo de recursos
Totalmente Centralizada no Municipio (TCM). Essa modalidade de financiamento consiste na
transferéncia dos recursos dos gestores, estadual e municipal para o fundo municipal de satide
e aplicados na aquisicdo de medicamentos dos anexos I e IV da RENAME (Componente
Basico da Relacdo Nacional de Insumos Farmacéuticos). A contrapartida per capita para os
municipios que aderirem a ERAF é de R$ 3,35 em contraposi¢do a R$ 3,00 aos municipios
que ndo fazem parte da estratégia (MINAS GERALIS, 2016).

Os antidepressivos, ansioliticos, hipnoticos-sedativos estdo nas listas dos medicamentos
disponibilizados pelo SUS em Minas Gerais para o tratamento de transtornos mentais e
relacionados ao abuso de substancias. Esses produtos sdo financiados pelo governo federal,
estadual e municipal segundo diferentes pactuagdes, dependendo de qual componente de

financiamento cada medicamento integra (Quadro 2).
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QUADRO 2 - Antidepressivos, Ansioliticos e Hipnoticos-sedativos segundo a sua inclusio
nos Componentes de Financiamento de 2009 a 2015.

Componente e
Financiamento Componente e
Classificacao Medicamento (Portarias Financiamento (Portarias
(ATC nivel 3) (ATC nivel 5) 2.981/GM/MS e 1.554/GM/MS e
2.982/GM/MS de 1.555/GM/MS de 2013)
2009)
Clobazam Especializado — Especializado — Grupo 2
Ansioliticos (NO5SBA09) Grupo 2 (Estadual) (Municipal e Estadual)
(NO5B) Diazepam Basico (Municipal, | Basico (Municipal, Estadual e
(NO5SBAO1) Estadual e Federal) Federal)
HSIE gg&fgss_ 'Midazolam Basico (Municipal, | Basico (Municipal, Estadual e
(NO5C) (NO5CDO08) Estadual e Federal) Federal)
T - — —
%gﬁ?&g? B351cgs(g/fjllllr;1c)1p ale Bésico (Municipal e Estadual)
Clomipramina Basico (Municipal, | Basico (Municipal, Estadual e
(NO6AA04) Estadual e Federal) Federal)
Amitriptilina Basico (Municipal, | Basico (Municipal, Estadual e
Antidepressivos (NO6AA09) Estadual e Federal) Federal)
(NO6A) Nortriptilina Basico (Municipal, | Basico (Municipal, Estadual e
(NO6AAT10) Estadual e Federal) Federal)
Fluoxetina Basico (Municipal, | Basico (Municipal, Estadual e
(NO6ABO3) Estadual e Federal) Federal)
(]?\ITJ(I)) éoA%l((ir; Estratégico (Federal) Estratégico (Federal)

FONTE: Adaptado de Brasil (2007, 2009a, 2009b, 2010, 2013a, 2013b, 2014a, 2014b) ¢ Minas Gerais (2009,
2010b, 2010a, 2011, 2012, 2013, 2014, 2015b, 2015a)
"Nio consta nenhum medicamento Hipndtico e Sedativo nas listas estaduais.

2A Imipramina ndo integra a RENAME e nenhuma outra lista do governo federal, e consta so nas listas estaduais

De 2010 a 2015, nove medicamentos, antidepressivos, ansioliticos e hipnoticos-
sedativos que integraram as relacdes de medicamentos federais e estaduais fizeram parte dos
trés componentes: bdasico, estratégico e especializado. Os medicamentos Diazepam,
Midazolam, Imipramina, Clomipramina, Amitriptilina, Nortriptilina e Fluoxetina integraram o
componente basico. A Bupropiona figurou no componente estratégico sendo de financiamento
exclusivamente da esfera federal. Por ultimo, o ansiolitico Clobazam € o tnico medicamento

que faz parte do componente especializado, sendo que o seu financiamento era de

responsabilidade exclusiva do estado até julho de 2013 quando foram publicadas as portarias



n°® 1554/GM/MS e n° 1.555/GM/MS que passaram a adotar os municipios e os estados como
os que deveriam financiar a compra desse farmaco (BRASIL, 2009a, 2009b, 2013b, 2013c).
Também foram classificados 0s anos nos quais os antidepressivos, ansioliticos e
hipnoéticos-sedativos foram inclusos nas listas de medicamentos essenciais estaduais e federais
no periodo estudado. Os medicamentos das listas estaduais foram listados no quadro 3 e

quadro 4 que classificam os medicamentos presentes RENAMESs de 2010 a 2015.

QUADRO 3 - Presenca dos Antidepressivos, Ansioliticos e Hipnoticos-Sedativos na Relagéo
Estadual de Medicamentos Essenciais de 2009 a 2014 (Continua).

Cla’ss.l ficagio e Me’d 1 amento ¢ Presente nas versoes da Relacao Estadual de
Codigo ATC Codigo (ATC . .
, , Medicamentos vigentes nos anos
(nivel 3) nivel 5)
. 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
Diazepam
(NO5SBAO1)
Ansioliticos
(NOSB) 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
Clobazam
(NO5SBA09)
Hipnéticos- . 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
Sedativos Midazolam
oo | e
. . 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
Imipramina
e ]
. . 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
Clomipramina
(NO6AA04)
Antidepressivos
(NO6A) e 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
Amitriptilina
e ]
. 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
Nortriptilina
e D]




QUADRUO 4 - Presenca dos Antidepressivos, Ansioliticos e Hipnoticos-Sedativos na Relagéo
Estadual de Medicamentos Essenciais de 2009 a 2014 (Concluséo).

) 2009 | 2010 | 2011 2012 | 2013 | 2014
Fluoxetina

(NO6ABO03)
Antidepressivos

(NO6A) . 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
Bupropiona
h I

Legenda: .Presente .Ausente.

Na RESME, nas versoes vigentes de 2010 a 2015, houve duas inclusdes, a do Clobazam
e da Bupropiona em 2010. Nao ocorreram inclusdes de medicamentos na RENAME e néo foi
identificada exclusdo de medicamentos na RESME e RENAME no periodo. Por ultimo,
destaca-se que dos medicamentos exclusivos das listas de medicamentos essenciais, a

Imipramina integra apenas a relagdo estadual de medicamentos enquanto o medicamento

Midazolam n&o integra a RESME.

QUADRO 5 - Presenga dos Antidepressivos, Ansioliticos e Hipnoticos-Sedativos na Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais de 2009 a 2014 (Continua).

Presente nas versoes da

Classificacio (ATC Medicamento (ATC Rela¢ao Nacional de
nivel 3) nivel 5) Medicamento Essenciais nos
anos

2007 | 2010 | 2013 | 2014

Diazepam (NOSBAO1)

Ansioliticos (N05B)

2007 | 2010 | 2013 | 2014

2007 | 2010 | 2013 | 2014

Hipnoticos-Sedativos .
o [T
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QUADRO 6 - Presenca dos Antidepressivos, Ansioliticos e Hipndticos-Sedativos na Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais de 2009 a 2014 (Concluséo).

2007 | 2010 | 2013 | 2014
. . 2007 | 2010 | 2013 | 2014
Clomipramina
(NO6AA04)
2007 | 2010 | 2013 | 2014
Amitriptilina (NO6AAQ09)
Antidepressivos (NO6A)
2007 | 2010 | 2013 | 2014
Nortriptilina (NO6AA10)
2007 | 2010 | 2013 | 2014
Fluoxetina (NO6ABO03)
2007 | 2010 | 2013 | 2014
Bupropiona(NO6AX12)

Legenda: DPresente -Ausente
'Imipramina integra somente a RESME

3.2. Saude Mental e Assisténcia Farmacéutica: Interfaces, lacunas e desafios

A ocorréncia dos transtornos mentais sdo desafios a serem enfrentados pelos sistemas
de satde ao redor do mundo, sendo os medicamentos amplamente usados no auxilio
terapéutico no tratamento dos sintomas manifestados pelos acometidos por esses disturbios.
Nessa sec¢do serdo caracterizados os transtornos mentais relacionados com uso das classes
estudadas segundo os aspectos epidemiologicos no Brasil e no mundo. Sera descrita como a
atencdo a saiude mental se da no SUS, e quais sdo as interfaces desta com a AF.

Alguns estudos mensuram a distribui¢do dos transtornos depressivos, de ansiedade e
demais transtornos afetivos relacionados aos antidepressivos, ansioliticos e hipndticos-

sedativos a nivel mundial. O primeiro deles avaliou a ocorréncia de transtornos mentais
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comuns (TMC) em 59 paises dos cinco continentes no periodo de 1980 a 2013, e estimou uma
prevaléncia agrupada de 17,9%, e uma prevaléncia agrupada ao longo da vida de 29,2%,
representando a medida populacional de pessoas que apresentaram alguns sintomas
inespecificos que caracterizam o quadro clinico das pessoas acometidas por transtornos
mentais (STEEL et al., 2014). Em uma metandlise que avaliou 25 estudos de prevaléncia de
transtornos mentais em idosos no periodo de 2000 a 2011 em paises europeus e norte-
americanos a prevaléncia agrupada de transtorno depressivo menor encontrada foi de 19,47%
e a prevaléncia do periodo de vida de 16,52% para transtorno depressivo maior. Dos
transtornos relacionados a ansiedade, as prevaléncias do periodo de vida foram de 6,36% para
o transtorno de ansiedade generalizado, 4,52% para a fobia social e 2,63% para a sindrome do
panico (VOLKERT et al., 2013).

No Brasil, de acordo com a Pesquisa Nacional de Saide (PNS) de 2013, que se
caracteriza como um estudo transversal de base populacional, 7,6% dos adultos de 18 anos ou
mais referiram ter sido diagnosticados com depressdo por médicos ou profissional de saude
mental. Da populacdo entrevistada, a prevaléncia do autorrelato entre mulheres é 10,9% e
entre homens ¢ de 3,9%. Em Minas Gerais o autorrelato de depressdo totalizou 11,1% da
amostra entrevistada. Entre as faixas etarias analisadas, a maior ocorréncia do autorrelato de
depressdo foi maior nas faixas etarias de 60 a 64 anos (11,1%) e de 65 a 74 anos (9,9%)
(STOPA et al., 2015). Outro estudo baseado nos dados da PNS de 2013 avaliou a frequéncia
de sintomas depressivos através de um instrumento de rastreamento de humor depressivo
(Patient Health Questionnaire-9), e encontrou que 9,7% dos adultos brasileiros apresentou
algum grau de depresséo, ¢ 3,9% tinham transtorno depressivo maior (TDM). Dos que foram
identificados com depressao, apenas 27,6% relataram ter recebido algum diagnostico clinico
de depressdo (BARROS er al., 2017).

Estima-se que da carga global de doencas ndo letais, as doengas mentais e uso de
substancias sejam responsaveis por 18,7% dos anos totais vividos com incapacidade (YLD).
Desse grupo de doengas, os transtornos depressivos foram os que mais contribuiram para a
carga de doengas ndo letais (GBD 2016 DISEASE AND INJURY INCIDENCE AND
PREVALENCE COLLABORATORS, 2017). No Brasil, em 2008 a depressdo ¢ a primeira
causa da carga de doenca entre as mulheres com taxa ajustada 25,1 de anos vividos com
incapacidade ajustado (DALY) para cada 1000 habitantes e apenas a sétima para os homens
com taxa de 7,1 DALY/1000hab (LEITE ef al., 2015). Um DALY representa a soma dos anos

de vida perdidos em virtude da morte prematura considerando a expectativa de vida de uma
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dada faixa etaria populacional com os anos vividos com incapacidade (DALY) expressando
assim 1 DALY um ano de vida saudavel perdido.

O perfil epidemioldgico dos transtornos de depressdo, ansiedade e demais transtornos
afetivos relacionados caracterizam um quadro de adoecimento cronico, cuja atencdo coloca
desafios para a organizacdo do sistema de saide. Para compreender esse panorama ¢ preciso
resgatar a recente organizacao e articulacdo dos niveis de aten¢do na rede de atengdo a saude
mental ao longo do processo de criacdo e consolidagdo do SUS. A fragmentariedade do
modelo de aten¢do a saidde mental se da na coexisténcia de um modelo asilar ¢
hospitalocéntrico centrado no isolamento, especializagdo do cuidado, internagdo e
medicalizagdo dos acometidos por transtornos mentais severos, assim como no modelo de
atengdo psicossocial proposto pela reforma psiquidtrica, que se caracteriza pela atuagdo de
equipes multiprofissionais orientado pela integra¢do do usuario e dos profissionais a um
territorio (pessoas, instituigdes, vizinhangas do entorno, etc.) e pela busca de cuidado integral
e humanizado (NUNES; GUIMARAES; SAMPAIO, 2016).

A Reforma Psiquiatrica brasileira se iniciou na década de 1970 e estava inserida em um
contexto internacional onde os trabalhadores e usuarios se mobilizaram para a transformagao
do modelo asilar, centrado no hospital psiquiatrico e no modelo curativo dos transtornos
mentais. No contexto nacional, a Reforma Psiquiatrica ¢ contemporanea das mobilizagdes do
movimento sanitario pela consolidagao da satide que culminaram na criagdo do SUS em 1988,
como um sistema de saude publico de acesso universal e pautado pela equidade e
universalidade das a¢cdes (BRASIL, 1990, 2005b).

A criagao dos Centros de Atengdo Psicossocial (CAPS) ¢ impulsionada com a adesao
brasileira a Declaragdo de Caracas em 1990, documento que assinala o compromisso da
mudanc¢a de um modelo de atengdo a satide mental centrado no modelo asilar e curativo em
diregdo a um modelo descentralizado, comunitario, participativo, preventivo e continuo. A
realizagdo da II Conferéncia Nacional de Saude em 1994 faz com que as primeiras normas
federais de implantagdo dos servigos como os CAPS, hospitais-dia, além de normas de
fiscalizacdo dos hospitais psiquiatricos sejam estabelecidas (BRASIL, 2005b;
ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 1990).

A rede de atencdo a satde mental do SUS ¢ articulada em torno dos CAPS que sdo
caracterizados como servigos de referéncia para o tratamento de pessoas que sofrem com
transtornos mentais severos e persistentes e que tenham a sua permanéncia justificada em um
servigo de cuidado comunitario e intensivo. Nos CAPS, as equipes sdo organizadas de modo

multiprofissional e interdisciplinar, distinguindo-se da logica da especializagao do cuidado. O
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papel dos CAPS vai além dos servigos oferecidos e se justifica como um articulador nio s
dos aparelhos de saude como também do territorio mobilizando os recursos sociais, culturais,
econdmicos e afetivos para as agdes de cuidado e reabilitagdo social. Desse modo, o CAPS se
coloca como um servigo substitutivo ao hospital psiquiatrico, buscando preservar e fortalecer
a interacdo do usudrio e os lacos sociais com o seu territério (BRASIL, 2004b, 2005b).

Em 2001, a lei 10.216 é promulgada, visando o redirecionamento do modelo
assistencial em saude mental, estabelecendo a precedéncia dos servigos e agdes comunitarios
e ambulatoriais na aten¢do a saude mental sobre os servi¢os e a¢des hospitalares, vedando a
internagdo em servicos de caracteristicas asilares (BRASIL, 2001b). Ainda assim, apesar dos
avangos do ponto de vista da legislagdo, alguns autores apontam a subsisténcia de
caracteristicas asilares no modelo assistencial tais como, a centraliza¢do das agdes de saude
mental no CAPS e cronificagdo dos usudrios nesses servicos. Outro ponto relevante é o
quadro de precarizacdo do trabalho, a baixa qualificacdo das equipes € o modelo de gestdo
incipientes que refor¢gam a necessidade dos hospitais psiquiatricos, ainda vistos pelos
profissionais atuantes nesses servigos como o local de resolutividade da atengdo (NUNES;
GUIMARAES; SAMPAIO, 2016; ONOCKO-CAMPOS; FURTADO, 2006).

A atengdo a saude mental ocorre também na atencdo primaria e essa ocorre de forma

articulada com os CAPS através do apoio matricial, ou seja:

O apoio matricial constitui um arranjo organizacional que visa outorgar
suporte técnico em areas especificas as equipes responsaveis pelo desenvolvimento
de agdes basicas de saude para a populagdo. Nesse arranjo, a equipe por ele
responsavel compartilha alguns casos com a equipe de saude local (no caso, as
equipes da Atengdo Bésica responsaveis pelas familias de um dado territério). Esse
compartilhamento se produz em forma de co-responsabilizagdo pelos casos, que
pode se efetivar através de discussdes conjuntas de caso, intervengdes conjuntas
junto as familias e comunidades ou em atendimentos conjuntos (BRASIL, 2004b).

Desse modo, o apoio matricial visa superar a logica do encaminhamento buscando
aumentar a resolutividade das equipes de satude, abrangendo nfo s6 0s casos mais severos
como também transtornos mentais mais leves. Esse arranjo possibilita que municipios de
menor porte que nao tenham CAPS (menos de 20 mil habitantes), organizem uma pequena
equipe de saude mental e trabalhem de forma conjunta com os municipios vizinhos (BRASIL,
2004Db).

Dada a necessidade de aprimoramento do modelo de atencdo a saide mental o

Ministério da Saude, instituiu em 2011 a Rede de Atencdo Psicossocial (RAPS) que visa



40

articular e integrar os pontos de atenc¢do a satde para as pessoas com transtorno ou sofrimento
mental e com necessidades decorrentes da dependéncia do alcool e outras drogas. A RAPS ¢
composta pelas Unidades Basicas de Saude (UBS); equipes de atencéo basica para populacdes
especificas; centros de convivéncias, os CAPS; portas hospitalares de atengdo a urgéncia; os
Servigos de Atendimento Mdvel de Urgéncia (SAMUs), a Unidades de Pronto-Atendimento
(UPAs) e outros servigos. Nesse novo desenho do modelo de atencdo a satide mental apesar
dos CAPS continuarem como articuladores dos servigos de saude mental, delega também aos
Nucleos de apoio de Satde da Familia vinculados as UBS a atuag@o direta no apoio matricial,
buscando superar a fragmentacdo do modelo assistencial existente ¢ 0 modelo hierdrquico dos
niveis de atencdo, possibilitando a circulagdo dos usuarios e profissionais nos servigos
integrantes da rede (BRASIL, 2011¢; QUINDERE; JORGE; FRANCO, 2014).

Dentre as acgdes desenvolvidas na RAPS, a prescricdo, dispensagdo ¢ o uso de
medicamentos nos servigos de atengdo a saude mental sdo partes integrantes do regime
terapéutico e manejo de crises e urgéncias. As atividades da AF nos CAPS e nos demais
servicos de atengdio priméria e de saude mental sdo de responsabilidade do farmacéutico. E
este o profissional que organiza as ac¢des voltadas para a programagdo, disponibilidade,
controle de estoque, conservagdo e demais atividades assistenciais relacionadas ao
medicamento, garantindo o seu acesso seguro e efetivo (SILVA, LIMA, 2017, ZANELLA;
AGUIAR; STORPIRTIS, 2015).

Entretanto, a existéncia de alguns entraves impede a consolidacdo da AF na promocgéo
do uso racional de medicamentos (URM) no SUS e especificamente nos servigos que
integram a saude mental, a saber: a adog@o de critérios de selecdo que ndo traduzem as
necessidades de saude da populagdo e os critérios de essencialidade (YAMAUTI et al., 2017);
condi¢des e infraestrutura insuficientes para o armazenamento de medicamentos; o
desconhecimento dos usudrios da presenca e atua¢do do farmacéutico na atencdo a saide e
promocdo do URM; a atuacdo de profissionais de saide sem formagdo especifica nas
farméacias do SUS; (LUZ et al., 2017); a dificuldade de integragao do farmacéutico as equipes
de satde da ateng¢do basica e saude mental (FEGADOLLI ef al., 2016); a grande demanda do
farmacéutico para a realizagdo atividades técnico-gerenciais nas farmécias do SUS
(ZANELLA; AGUIAR; STORPIRTIS, 2015); a descontinuidade do abastecimento de
medicamentos no setor publico devido a falhas na programago; pouca participacdo dos
profissionais do CAPS nas Comissoes de Farmacia e Terapéutica municipais; (SILVA;
LIMA, 2017) e recursos limitados para a estruturagdo da AF nos municipios (FALEIROS et
al.,2017; SOUZA et al., 2017).
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Os medicamentos antidepressivos, ansioliticos e hipndticos-sedativos sdo adotados na
atencdo a saide mental tanto nos CAPS quanto na atencdo primaria sendo a sua prescricao,
dispensagdo e consumo um elemento utilizado no tratamento de transtornos depressivos, de
ansiedade e demais transtornos afetivos correlatos. A sua utilizagdo, no entanto, ndo ¢
considerada o Unico recurso importante para lidar com o quadro clinico dos usuarios dos
servicos de saude em questdo, uma vez que o cuidado preconizado passa por um modelo
diferente do modelo biomédico centrado no diagnostico da “doenga” e no tratamento
medicamentoso (BEZERRA ef al., 2016; FERRAZZA et al., 2010).

A implementacdo desse modelo de atengdo psicossocial tem sido um desafio uma vez
que aspectos do modelo anterior persistem em relacdo as formas de cuidado quanto em
relacdo as intervengdes terapéuticas. A banalizag¢do da prescrigdo de psicofarmacos tem sido
apontada como uma das caracteristicas dos servi¢os responsaveis pela atenc¢do a saude mental
no Brasil, como em outros paises. Os profissionais e usuarios dos servigos de saide t€m
localizado a resolutividade no fato dos pacientes obterem medicamentos e terem a aderéncia
ao seu uso. Esse fato tem sido atribuido como o efeito de um fendomeno social mais
abrangente que é a medicamentalizacdo (BEZERRA er al, 2014; DUARTE DA ROSA;
WINOGRAD, 2011).

A medicamentalizacdo ¢ definida como o uso de medicamentos para condi¢des que
anteriormente nao eram classificadas como doencas, tais como a solidao, a tristeza, insonia e
outras formas de mal-estar. Esse fenomeno esta relacionado a medicalizagdo, que envolve a
expansdo dos campos de atuacdo da medicina e das intervenc¢des de saude para dominios ou
problemas que nao eram tratados por médicos ou outros profissionais de saude (MBONGUE
et al., 2005). A diferenga da medicamentaliza¢do para a medicalizacdo é o fato de que nem
sempre o uso e a indicacdo de medicamentos estdo necessariamente ligados ao diagnostico de
uma doenga, mas ao seu uso para outros fins, como por exemplo, melhoria da performance
fisica, alivio da insonia e até mesmo o uso recreativo (ABRAHAM, 2010; VILHELMSSON;
SVENSSON; MEEUWISSE, 2013).

No caso dos antidepressivos, ansioliticos e hipndticos-sedativos questionamentos sdo
feitos em relag@o ao seu uso e a sua prescricdo. O primeiro deles diz respeito a abrangéncia
das classificacdes dos sintomas que caracterizam os quadros clinicos que agregam os
sintomas de transtornos de ansiedade e de depressdo. O segundo se refere ao determinismo
neuroquimico presente na classificacdo dos pacientes diagnosticados com esses transtornos,

dissociando a doenca dos aspectos sociais e das idiossincrasias envolvidas na experiéncia de
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sofrimento daqueles que sdo tratados (DUARTE DA ROSA; WINOGRAD, 2011;
KOKANOVIC; BENDELOW; PHILIP, 2013). Por ultimo, tem sido apontado também o
papel da industria farmacéutica na adogdo de praticas agressivas de convencimento de
profissionais de saide e de pacientes para fomentar a prescricdio € consumo
dessesmedicamentos, o que ocorre por meio de patrocinio a associa¢des profissionais e de

pacientes, simposios cientificos e até mesmo publicagdo de artigos cientificos por autores

fantasmas (ABRAHAM, 2010; WANNMACHER, 2007).

3.3. Antidepressivos, Ansioliticos e Hipndticos-sedativos: mecanismos de acio, aspectos
clinicos e epidemiolégicos

O quadro de utilizagdo dos psicofarmacos no pais revela ndo s6 uma organizagdo
incipiente do ponto de vista da prescrigdo, dispensagdo e disponibilidade como também da
organiza¢do da saude mental e da AF dentro do SUS. A prevaléncia e outros indicadores da
utilizacdo dessas classes de medicamentos sdo dados epidemioldgicos a serem levados em
conta para a compreensdo da extensdo do uso desses medicamentos na populagdo e na
identifica¢do das barreiras ao seu uso racional. Nessa se¢do, além de descrever esses dados
para o pais, serdo também abordados os dados internacionais sobre o consumo de
medicamentos como os aspectos farmacoldgicos envolvidos nos mecanismos de agdo dos
antidepressivos, ansioliticos e hipndticos-sedativos.

Ao se comparar o uso de antidepressivos nos EUA nos anos 1996 e 2005, registrou-se
uma prevaléncia de 5,84% em 1996 em contraposi¢do a taxa de 10,12% no ultimo ano
analisado (OLFSON; MARCUS, 2009). Outro estudo realizado nos EUA identificou as
classes de medicamentos utilizadas pelas pessoas diagnosticadas com transtorno de ansiedade
nos anos de 2004 e 2009 e estimou-se que 57,4% dessa populacdo fazia o uso de algum
medicamento psicotropico para o tratamento do transtorno em 2004. J& em 2009, esse
percentual correspondeu a 63,8%, sendo as classes mais utilizadas nesse ano os ansioliticos
benzodiazepinicos (30,5%), os antidepressivos Inibidores Seletivos de Recaptagdo da
Serotonina (ISRS) (28,3%) e os Inibidores Seletivos de Recaptacdo da Noradrenalina (ISRN)
(6,4%), evidenciando o uso de outras classes para os transtornos de ansiedade (WU et al.,
2013).

Uma analise do registro de prescrigdes de psicotropicos em uma regido canadense no

periodo de 1983 a 2007, identificou a prescri¢ao de pelo menos um medicamento para 8,3%



43

da populagdo em 1983, chegando a 12,9% em 2007. Dentre as faixas etdrias que mais usam os
medicamentos, a faixa etdria de 70 anos ou mais ¢ a que mais utiliza medicamentos dessas
classes, apesar do consumo ter aumentado no periodo em todas as faixas etarias (MENG;
D’ARCY; TEMPIER, 2013). Na Espanha, a tendéncia de consumo de antidepressivos passou
de 30,3 DHD em 2000 para 43,5 DHD em 2004, registrando um aumento de 44% no periodo.
A classe mais utilizada é a de Inibidor Seletivo de Recaptagdo da Serotonina (ISRS)
respondendo por 75,4% dos medicamentos antidepressivos utilizados em contraposi¢do aos
antidepressivos triciclicos, que representaram 6% do total utilizado (UBEDA et al., 2007).

A prevaléncia do consumo de ansioliticos e hipnéticos-sedativos benzodiazepinicos no
periodo de 2001 a 2009 foi medida em um estudo europeu transnacional realizados com a
base de dados de 4 paises (Espanha, Inglaterra, Holanda, Alemanha [Bavaria] e Dinamarca)
encontrando as taxas de prevaléncia para estas classes sendo o maior valor 1598 por 10000
pessoas-ano na Espanha e o menor 477 por 10000 pessoas-ano na Alemanha tendo como
referéncia o ano de 2008. Na Espanha as taxas de prevaléncia para os medicamentos
estudados apresentaram uma tendéncia de aumento de 13% no periodo, enquanto na
Alemanha a prevaléncia foi registrada um decréscimo de 12% na prevaléncia ajustada. O
descréscimo deve-se a adogdo de medidas para a reducdo da prescri¢do e uso dessas classes
nesse pais. O estudo também aponta um percentual 27,9% de usudrios cronicos dessas classes
terapéuticas na Espanha, e de 21,3% na Inglaterra, apontando um perfil de uso continuo
desses medicamentos nesses paises (HUERTA et al., 2016).

No Brasil, o perfil da utilizagdo dos medicamentos usados no tratamento dos transtornos
de depressdo, ansiedade e do sono, sdo em grande parte avaliados por estudos locais dos
usuarios do SUS ou pelos dados de dispensagdo de receitas no setor privado. Em Pelotas, um
estudo transversal comparou a prevaléncia de utilizagdo de psicofarmacos em 1994 e 2003
entre pessoas acima de 15 anos. A prevaléncia de consumo desses medicamentos na
populacdo foi de 11,5% em 1994 e 10% em 2003. Das classes utilizadas os benzodiazepinicos
respondiam por 57,9% em 1994 e 52,1% em 2003, os antidepressivos que eram responsaveis
por 8,4% do consumo em 1994 passaram a representar 31,6% do total em 2003, e por ultimo
os derivados anfetaminicos que passaram de 9,0% em 1994 para 1,9% em 2003
(RODRIGUES; FACCHINI; LIMA, 2006). Outro estudo local caracterizou a utilizacdo de
medicamentos benzodiazepinicos em mulheres usuarias da atengao primaria de uma unidade
de saude em Sorocaba em 2008, encontrando uma prevaléncia de utilizagdo de 13,1%, sendo

prescritos em sua maioria para o tratamento de insonia (48,1%), ansiedade (39,5%) e epilepsia
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(8,6%). As prescricdes desses medicamentos foram realizados na maior parte por médicos
generalistas (65,2%) (NORDON et al., 2009).

O uso de psicotropicos dos usuarios de uma unidade da Estratégia Saude da Familia
(ESF) de Porto Alegre foi avaliado para o ano de 2010 para os individuos que tiveram alguma
prescricdo de medicamentos controlados encontrando uma prevaléncia da utilizagdo de
psicofarmacos de 7,3% e a um média de 1,6 prescrigdes por usuario. Foi avaliada também a
adesdo das prescrigdes a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e a
Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME), chegando a uma taxa de adesao
75,1% para a primeira ¢ 70,3% para a ultima. Apenas 70% dos prontudrios dos usuarios
registraram as condi¢des de satde dos usuarios e destes 58,1% eram transtornos mentais. Dos
psicofarmacos utilizados, os hipnéticos-sedativos representaram 0,6% das prescri¢des, 0s
ansioliticos 26,1% e os antidepressivos 63,2% do total prescrito (ROCHA; WERLANG,
2013).

O uso de ansioliticos benzodiazepinicos de 2010 a 2012 foi avaliado em um estudo
ecoldgico envolvendo os dados do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SGNPC) que contém os dados de dispensagdo das farmacias privadas no pais.
Os dados revelam uma tendéncia de consumo desses medicamentos 2,63 Dose Diaria
Definida por mil habitantes dia (DHD) no primeiro ano analisado chegando a 4,53 DHD em
2012, representando o aumento de 72% na utilizacdo nos anos analisados. Dentre os
medicamentos avaliados, os que tiveram a maior tendéncia de utilizagdo foram o Alprazolam
(2,00 DHD), o Bromazepam (0,74 DHD) e o Clonazepam (0,32 DHD) (AZEVEDO;
ARAUJO; FERREIRA, 2016).

Com o objetivo de especificar mais detalhadamente os subgrupos quimicos dos
ansioliticos, antidepressivos, hipndticos-sedativos presentes nas rela¢cdes de medicamentos
nacionais e sua indica¢do o quadro 5 detalha o nome de cada subgrupo, o respectivo ATC de
cada um, e no caso dos medicamentos presentes nas relacdes do SUS a indicagdo e/ou grupo
terapéutico indicado em cada uma das listas. E importante notar que o uso desses
psicofarmacos no SUS ndo esté restrito somente ao tratamento de transtornos de ansiedade,
depressdo, distarbios relacionados ao sono, mas tem diversas aplica¢cdes na saude mental
como o tratamento de epilepsia e do tabagismo.

Os subgrupos quimicos (ATC nivel 4) identificados nas listas de medicamentos
essenciais foram descritos de acordo com a sua aplicagdo clinica no quadro 6. Os ansioliticos
e hipnoéticos-sedativos sdo classificados de maneira conjunta conforme a Katzung e Trevor

(2017). Os mecanismos de acdo sdo listados conforme o seu potencial modulador, agonista ou
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inibidor dos neurotransmissores (GABA, Serotonina, Dopamina e Melatonina) e dos

transportadores de monoamina (NET, SERT, DAT). As aplicag¢des clinicas descritas, assim

como todo o conteido do quadro, foram reproduzidas com pequenas alteragdes e ndo

necessariamente refletem aplicacdo terapéutica desses medicamentos no SUS.

3.4. Estudos de Utilizacio de Medicamentos (EUM): Conceitos e Aplicacdes

Os Estudos de Utilizag¢do de Medicamentos (EUM) remontam ao final da década de

1960 e podem ser definidos como um conjunto variado de métodos descritivos e analiticos

destinados a quantificacdo e avaliacdo dos processos de prescrigdo, dispensacdo e uso dos

medicamentos na sociedade (WETTERMARK et al., 2016).

QUADRO 7 - Antidepressivos, ansioliticos e hipndticos-sedativos segundo a indica¢éo
terapéutica da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais de 2009 a 2014

Subgrupo Quimico (ATC Medicamento L A
nivel 4) (ATC nivel 5 Indicacio terapéutica RENAME
Imipramina (ndo integra a RENAME)
(NO6AAO02)
Clomipramina Antidepressivos e estabilizadores de
Inibidores ndo-seletivos de (NO6AAD) humor.
Reca(ll):g%ge&/[ 5) élzirgnnas Amitriptilina Medicamentos para alivio da enxaqueca;
(NO6AA09) Antidepressivos e estabilizadores de
humor.
Nortriptilina Antidepressivos e estabilizadores de
(NO6AA10) humor.
Inibidores Seletivos de Fluoxetina Antidepressivos e estabilizadores de
Recaptacdo da Serotonina (NO6ABO03) humor.
(ISRS) (NO6AB)
Outros Antidepressivos Bupropiona Produtos para o tratamento do tabagismo;
(NO6AX) (NO6AX12) outros antidepressivos.
Diazepam Pré-anestésico; Antiepiléptico.
(NO5BAO01)
Den@gg%ﬁgfﬁggg (ej%r)ncos Clobazam Ansiolitico e Antiepiléptico.
(NO5BA09)
Midazolam Pré-anestésico
(NO5CDO08)

FONTE: Adaptado de Brasil (2007, 2009a, 2009b, 2010, 2013a, 2013b, 2014a, 2014b)
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O primeiro encontro sobre a utilizagdo de medicamentos foi realizado em 1969,
organizado pela Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) na Noruega. Ja naquela época, os
participantes viam como uma necessidade a criagdo de um sistema de classificagdo de
medicamentos e de um indicador de uso que possibilitasse a realizacdo de estudos
comparativos. Desse esfor¢co conjunto resultou, em 1975, na publicagdo do Anatomical
Therapeutic Code (ATC) e da Dose Diaria Definida (DDD).

Esses estudos tiveram como alicerces iniciais as necessidades da industria farmacéutica
de monitorar a atividade dos seus representantes comerciais € o estabelecimento de estratégias
de mercado e de desenvolvimento de novos medicamentos. Umas das empresas pioneira nesse
segmento foi a norte-americana Intercontinental Marketing Statistics (IMS). As bases dados
comerciais que mantinham informagdes sobre a prescri¢do e vendas dos medicamentos
surgiram nesse contexto, onde também havia a necessidade de se registrar dados sobre os
gastos publicos com medicamentos de forma independente da industria farmacéutica. O que
inicialmente consistia em uma preocupacdo de registro de informagdes estatisticas para o
aprimoramento das compras, financiamento, e controle sobre as prescricdes e dispensacdo
publica de medicamentos passa a ser uma fonte de dados para a pesquisa (WETTERMARK et
al., 2016).

Os EUM enfocam varios aspectos médicos, sociais € econdmicos relacionados aos
medicamentos (WETTERMARK et al., 2016). Esses estudos sdo considerados instrumentos
relevantes para que se compreenda a utilizacdo dos medicamentos em seu contexto real e
aspectos relacionados (demograficos, sociais, politicos, epidemioldgicos e econdmicos)
(OSORIO-DE-CASTRO et al., 2000).

A promoc¢do do Uso Racional de Medicamentos (URM) pode ser considerada objetivo

final dos EUM e por URM deve-se compreender:

O uso racional de medicamentos implica na disponibilidade de medicamentos
adequados as necessidades clinicas dos usudrios, nas doses que correspondem as
necessidades individuais, a um periodo adequado de tempo, e a um custo menor para
o usuario e a comunidade. E necessario que haja também uma relagdo de equilibrio
entre beneficio contraposto ao custo e as responsabilidades conjuntas dos
formuladores de politicas, das agéncias reguladoras, da industria farmacéutica, dos
profissionais de satude, pacientes e do publico geral consumidor (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1987).

A promocg¢ao do URM envolve para além dos usudrios, portanto, uma miriade de outros

atores-chave como os profissionais de saude, formuladores de politica do setor, legisladores, o
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setor privado e o governo, sendo um processo complexo que envolve varios niveis de
influéncia ndo-circunscritos ao servigos farmacéuticos e aos setores publicos e privados
(OLIVEIRA; BERMUDEZ; OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

Os EUM na atualidade consistem em uma ampla gama de estudos permitem analisar,
entre outros, aspectos qualitativos e quantitativos envolvidos no acesso e uso dos
medicamentos nos diversos niveis de aten¢do a saude; a avaliacdo das prescricdes e da
dispensagdes nos sistemas de saude; a avaliacdo de protocolos clinicos e guias terapéuticos; a
avaliacdo de intervengdes clinicas e nos servigos de saide relacionados ao medicamento; a

avaliacdo do financiamento e da aquisi¢do de medicamentos (WETTERMARK et al., 2016).

3.4.1. Anathomical Therapeutic Code (ATC) e Dose Diaria Definida (DDD)

Conforme ja descrito, o sistema de classificacdo recomendado nos EUM ¢é o
Anathomical Therapeutic Code (ATC). Esse sistema ¢ recomendado pela OMS como o
padrdo internacional para os EUM e esta sob a responsabilidade do Centro Colaborador para
Metodologia e Estatisticas de Medicamentos da OMS, desde 1982, sediado em Oslo, na
Noruega. Esse mesmo centro foi reconhecido em 1996 como “centro de referéncia mundial”
de atualizagdo e gestdo do sistema de classificagdo ATC/DDD (RONNING; MCTAGGART,
2016).

O sistema ATC/DDD agrega os medicamentos em 14 grandes grupos farmacoldgicos
ou anatomicos, os quais sdo subdivididos em 4 niveis. O 1° nivel é, portanto, o proprio grupo
anatomico, o 2° nivel agrega os medicamentos segundo a sua agdo terapéutica, o 3° nivel
corresponde ao subgrupo farmacologico, o 4° nivel € o subgrupo quimico e o 5° e ltimo nivel
corresponde a substancia quimica do medicamento. O quadro 7 lista os quatorze grupos
anatomicos principais da classificagdo ATC (WHO, 2016).

Além disso, alguns principios sao importantes para entender como ¢ feita a classificagdo
do codigo ATC: 1. Os codigos ATC sao definidos para cada preparacdo farmacéutica
baseando-se no uso principal definido pela literatura cientifica. 2. Uma mesma substancia
usada de forma e dosagens distintas é codificada de acordo com os usos. 3. Formulagdes de
uma mesma substancia para uso topico e sistémico terdo classificagdes diferentes. 4. Formas
estereoisoméricas distintas entre si, terdo cddigo separados (OSORIO-DE-CASTRO et al.,
2000).
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E importante frisar, que o objetivo do sistema de classificagio ATC/DDD nio define
nenhuma recomendacdo de uso e nem permite a realizacdo de qualquer juizo sobre a eficacia
relativa de qualquer medicamento ou grupo de medicamentos. O sistema permite simplificar a
analise das tendéncias de utilizagdo de medicamentos os tornando comparaveis ao longo do
tempo em uma mesma localidade e nos estudos comparativos. Ainda assim, ndo ¢
recomendavel utilizar o sistema ATC/DDD de forma isolada para tomar quaisquer decisdes
que concernem as politicas de precos, financiamento e aquisi¢do de medicamentos (WHO,

2016).

QUADRO 9 - 14 grupos anatdmicos principais da Anatomical Therapeutical Classification
System.

Grupo Nome
A Trato alimentar e metabolismo
B Sangue e 6rgdos hematopoiéticos
C Sistema Cardiovascular
D Dermatolédgicos
G Sistema geniturindrio e hormonios Sexuais

Preparacdes hormonais sistémicas (excluindo

an)

hormonios sexuais e insulinas)

Anti-infecciosos gerais para uso sistémico
Agentes antineoplasicos e imunomoduladores
Sistema musculoesquelético

Sistema Nervoso

Produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes

Sistema respiratorio

n ® v Z Z o=

Orgios Sensoriais
\Y Varios
FONTE: Adaptado de Osorio-de-Castro ef al. (2000) e WHO (2017).

O quadro 8 exemplifica a classificacio ATC do medicamento diazepam. Pode-se

verificar que o diazepam pertence ao grupo anatdomico do sistema nervoso (ATC nivel 1, N);
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integra o subgrupo terapéutico dos psicolépticos (ATC nivel 2, NO5); faz parte do subgrupo
farmacologico dos ansioliticos (ATC nivel 3, NO5B); ¢ classificado no subgrupo quimico de
derivados de benzodiazepinicos (NOSBA) e seu cddigo ATC € o NOSBAO1

A Dose Diaria Definida ou Daily Defined Dosis (DDD) ¢ conceituada como “(...) a dose
diaria média de manutencdo para um medicamento para adultos na indicacdo principal.”
(WHO, 2016). A DDD tem o objetivo de tornar comparaveis os dados disponiveis sobre
dispensagdo, prescricdo e compra, estabelecendo uma estimativa aproximada do consumo de
medicamentos independente de variagdes de preco, taxas de cambio, tamanho de embalagens
permitindo a avalia¢do das tendéncias de utilizacdo de medicamentos e realizar comparagao
entre populagdes (WHO, 2016). O quadro 9 exemplifica algumas DDDs de medicamentos das
classes a serem estudadas definindo a dose, a medida da dose, ¢ as vias de administragdo para

o qual foram estabelecidas as DDDs.

QUADRO 10 - Classificagao Anatomical Therapeutical Classification System do Diazepam.

Nivel Grupo Classificaciao
1° nivel Grupo anatomico Sistema Nervoso (N)
2° nivel Subgrupo terapéutico Psicolépticos (NOS)
3°nivel  Subgrupo farmacologico Ansioliticos (NO5B)
4° nivel Subgrupo quimico Derivados de benzodiazepinicos (NOSBA)
5° nivel Substancia quimica Diazepam (NO5SBAO1)

FONTE: Adaptado de WHO (2016)

QUADRO 11 - Exemplo de Doses Diarias Definidas dos medicamentos NO5B, NO5SC, NO6A.

Codigo
Medicamento DDD Unidade Via
ATC
Diazepam NO5SBAO1 10 mg Oral, Parenteral e Retal
Midazolam NO5SCF02 15 mg Oral e Parenteral
Fluoxetina NO6AB06 20 mg Oral

FONTE: Adaptado de WHO (2016)

Somente um valor de DDD ¢ estabelecido para cada medicamento e via de

administracdo. O medicamento deve ter classificado com o cdédigo ATC antes de ser
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estabelecido uma DDD. Nao existem DDDs para produtos topicos, vacinas, agentes
antineoplésicos, extratos antialergénicos, anestésicos e contrastes (WHO, 2016).

Ha algumas limitagdes da DDD, entre elas, o fato de que os dados calculados segundo
essa medida esbogam uma estimativa do uso e ndo a sua “realidade”. Além disso, a DDD néo

reflete, necessariamente, a dose diaria prescrita (DDP) de um medicamento (WHO, 2016).

3.4.2. Gastos com medicamentos: tipos especiais de EUM e conceitos-chave

Dentre os EUM existem um campo de estudos que se volta para a analise dos gastos
com medicamentos nos sistemas de saude, utilizando os mais variados métodos para
caracterizar a importancia econdmica desses instrumentos terapéuticos. Apesar da
importancia cientifica, ainda existem poucos dados disponiveis sobre gastos com
medicamentos, sendo que a maioria deles se concentra nos paises desenvolvidos (VOGLER;
MARTIKAINEN, 2016).

Os EUM sobre aquisi¢do e gastos com medicamentos t€ém como objetivo principal
avaliar o impacto financeiro da aquisi¢do de medicamentos para a gestdo e para a saiude
publicas. Nessa se¢do serdo definidos os EUM sobre aquisi¢do, os fatores determinantes nos
gastos com medicamentos € no volume adquirido, os conceitos-chave envolvidos nos estudos
de avaliagdo de gastos e aquisi¢do e por ultimo uma breve revisdo sobre gastos e volume nos
estudos anteriormente citados.

Trés grupos de determinantes podem ser apontados como determinantes da variagdo de
gasto: variacdo do prego, variacdo do volume e escolha terapéutica ou drug mix. Dentre os
fatores que explicam a variacdo no prego estdo: a inflacdo ou deflagdo dos pregos em um
periodo determinado de tempo de acordo com os indices de variagdo de precos locais ou a
variacdo do custo unitario de um determinado medicamento. Inflacdo (ou deflacdo) consiste
no aumento (diminui¢do) de precos de bens ou servigos em um periodo de tempo definido
(MOUSNAD; SHAFIE; IBRAHIM, 2014).

Dentre os fatores relacionados a variagdo de volume adquirido estdo: 1. O aumento da
prevaléncia das doencas e agravos diagnosticados e tratados. 2. Mudangas na composi¢ao
etaria demografica, como por exemplo, o envelhecimento da populagdo. 3. Aumento das
quantidades usadas per capita em um periodo definido de tempo (mudanga de intensidade). 4.
Aumento do tempo de tratamento para um determinado agravo ou doenca (mudanga de

extensdo) (DUBOIS ef al., 2000).
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Ja os fatores que explicam a varia¢do do gasto com medicamentos sdo: 1. A mudanca
para a utiliza¢do de agentes terapéuticos mais caros ao longo do tempo (escolha terapéutica).
2. O surgimento de novos medicamentos que para o tratamento de doencas ou agravos que
ndo eram trataveis, ou que eram pouco tratados devido a ocorréncia de efeitos colaterais. 3.
Inflacdo dos medicamentos ja disponiveis no mercado (variagdo de preco) (DUBOIS et al.,
2000).

Uma revisdo sistematica avaliou 25 estudos referentes a andlise de gastos, volumes e
aquisi¢do de medicamentos para identificar os principais fatores que contribuiram para o
aumento dos gastos farmacéuticos. A mudanga de escolha terapéutica e aumento de volume
adquirido foi registrada em 18 dos artigos avaliados. Em 12 artigos identificaram o uso de
novos medicamentos como um dos fatores que mais influenciaram no aumento dos gastos
(MOUSNAD; SHAFIE; IBRAHIM, 2014).

No contexto brasileiro € importante se referir a judicializacdo da satide no que tange a
aquisi¢cdo de medicamentos no nivel estadual como um potencial fator de impacto nos gastos
com medicamentos antidepressivos, ansioliticos e hipndticos-sedativos. A solicitagdo de
medicamentos ndo inclusos, nas relagdes estaduais e municipais de medicamentos pode ser
um fator comprometedor da eficacia na alocag¢do de recursos financeiros para a aquisi¢ao de
medicamentos e organizagao da AF. Um levantamento dos processos apresentados no tribunal
estadual de justica do Mato Grosso do Sul de 2008 a 2011, encontrou que 30% deles eram
relacionadas com demandas de saude. Neste grupo, 42% das agdes eram processos que
demandavam o fornecimento de medicamentos, sendo o estado réu solidario aos municipios
em 58% das acdes. A propor¢do de medicamentos ndo inclusos nos componentes de
financiamento para encontrada para cada municipio que teve a gestdo de AF avaliada, variou
de 49% a 88% (PINTO; OSORIO-DE-CASTRO, 2015).

Os EUM que avaliam a aquisi¢do e os gastos com medicamentos se apoiam sobre os
conceitos de “gasto” e “volume”. Gasto ¢ um termo da contabilidade de custos que se aplica
a todos os bens e servigos recebidos, representando os sacrificios financeiros realizados por
uma organiza¢do no intuito de se obter esses bens e servigos conforme a entrega ou promessa
de entrega de parte do seu ativo financeiro (BRASIL, 2013a). Segundo a OCDE, gastos
correspondem aos “(...) valores dos montantes que os compradores pagam, ou concordam em
pagar aos vendedores, em troca de bens ou servigos que esses lhes fornecem ou fornecem a
outras unidades institucionais designadas pelos compradores.”. Matematicamente, os gastos
sdo estimados pelo ‘preco’ dos produtos/bens adquiridos multiplicado por seu volume de

aquisicdo (OCDE, 2001; VOGLER; MARTIKAINEN, 2016).
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O gasto ¢ uma terminologia passivel de ser confundida com termos como “custo”,
“despesa” e “preco”, porém, nenhum desses deve ser usado como sinénimos de gasto, pois
ndo sdo termos correlatos para o jargdo econdmico (VOGLER; MARTIKAINEN, 2016).

Custo ¢ definido como “(...)todos os gastos relativos a bens ou servicos utilizados na
producdo de outros bens ou servigos, estando diretamente relacionados aos fatores de
produgdo, no sentido de que s6 se tém custos durante a fabricacdo do bem ou a prestagdo do
servigo.” (BRASIL, 2013a).

Ja o preco, pode ser definido como "(...)o valor da unidade de um produto para o qual
as quantidades sdo homogéneas, ndo apenas em um sentido fisico como outras
caracteristicas." (OCDE, 2001).

A despesa é um conceito associado as vendas que designa os gastos realizados na
obtenc¢do de receitas provenientes da produgdo (BRASIL, 2013a).

Finalmente, o volume, nos EUM, refere-se as diferentes medidas de quantidades de
medicamentos vendidos, prescritos e/ou dispensados (VOGLER; MARTIKAINEN, 2016).

Alguns estudos nacionais e internacionais avaliaram a tendéncia dos gastos e do volume
da aquisi¢do de medicamentos. Ao se analisar os gastos com medicamentos na Suécia no
periodo de 1990 a 2000, se decompos o gasto em trés componentes, preco, volume € o
residual. O preco foi medido em unidades monetarias ajustadas pela inflagdo no periodo. Ja o
volume foi medido em DDDs por paciente. O componente de escolha terapéutica (ou
residual) consiste na diferenca entre o aumento real dos gastos e o que € estimado pelo
incremento dos indices dos pregos de varejo multiplicado pelo indice adotado para medir o
volume. Esse ultimo reflete as mudangas ndo sensiveis nos indicadores de preco e do volume
dos medicamentos a serem comparados. Para o periodo foi registrado um aumento nos gastos
com medicamentos na Suécia de 140% (9,1% a.a), sendo que o componente residual foi o que
mais captou a variacdo dos precos aumentando 73% no periodo. Os gastos aumentaram
principalmente nas faixas etarias acima de 40 anos, sendo que o aumento foi mais intenso no
grupo acima de 75 anos (184%) no periodo (GERDTHAM; LUNDIN, 2004a).

Os gastos com medicamentos passaram de U$ 290,3 de ddlares em 1998 para U$ 1,45
bilhdes em 2009 na Irlanda totalizando um aumento no periodo de 400%. O gasto per capita
foi considerado o terceiro maior entre os paises europeus em 2000 (U$ 583). O estudo
transversal avaliou os fatores importantes para o aumento de gastos entre os requerentes do
reembolso da aquisi¢do de medicamentos, como também quais grupos terapéuticos eram mais

requeridos por faixas etarias. A andlise dos requerimentos encontrou que os medicamentos do
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sistema nervoso eram responsaveis por 36% dos pedidos de reembolso ao governo irlandés
(CONWAYLENIHAN et al., 2016).

No Brasil, os estudos mais recentes avaliam a aquisi¢do de medicamentos e os gastos no
contexto de reorganizagdo da AF. A analise das tendéncias de gastos e de volumes adquiridos
vai desde da andlise da ades@o a Relagdo de Medicamentos Essenciais e da distribui¢do dos
grupos terapéuticos na aquisi¢do publica. De 2006 a 2013 registrou-se um aumento
significativo nos gastos com medicamentos quanto nas quantidades adquiridas pelo governo
federal, o que inclui os gastos com medicamentos por outros ministérios e Orgaos
governamentais. No inicio do periodo, os gastos governamentais com a aquisi¢do
medicamentos totalizaram aproximadamente U$ 1,13 bilhdes de dodlares e no dltimo ano
analisado o valor chegou aos U$ 3,05 bilhdes. Apesar do valor gasto quase ter triplicado a
uma taxa média anual de 13, 3% de aumento dos gastos governamentais com medicamentos
nos oito anos estudados, o volume adquirido dobrou. O que indica uma aquisi¢do de
medicamentos mais caros ao longo do tempo (LUZ et al., 2017).

O periodo descrito, além disso, é caracterizado por mudangas na Rela¢do Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), pela inclusdo de medicamentos de alto custo, pelos
gastos crescentes com a judicializagdo da satude e pela variagdo dos precos de mercado para
os medicamentos de maior impacto financeiro para o financiamento e aquisi¢do publica. Dos
medicamentos adquiridos no periodo de 2007 a 2014 os gastos com medicamentos inclusos
nas RENAMES vigentes no periodo (2006, 2008, 2010 e 2012) foram responsaveis por 39,5%
(U$ 6,3 bilhdes) do gasto total. Entretanto se considerado apenas os gastos com
medicamentos que constam nas quatro versdes da RENAME, esse percentual é de 18,8% (U$
2.7 bilhoes) (MAGARINOS-TORRES et al., 2017).

O quadro de aumento dos gastos com a aquisi¢@o refor¢a a necessidade de estudos que
avaliem as compras publicas de medicamentos. A descri¢do da evolucdo dos gastos permitira
qualificar mais apropriadamente a adequacdo das politicas e gestdo da assisténcia
farmacéutica para a aquisi¢do de medicamentos adequados as necessidades de saude e ao

or¢amento publico.
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4. METODOLOGIA

4.1. Contexto

O estado de Minas Gerais é composto por 853 municipios, sendo o primeiro no Brasil
em numero de municipios e a segunda maior populagdo estadual totalizando 21,1 milhdes de
habitantes. Em termos de desenvolvimento humano, o seu IDHM ¢ de 0,731, a 9 colocagéo
do pais. Quanto a sua participagdo no Produto Interno Bruto (PIB) nacional, o estado ocupa a
3% colocagdo, ressaltando a sua importancia economica (IBGE, 2015, 2018a; PNUD; FJP;
IPEA, 2018).

Em relacdo ao perfil de morbidade em transtornos depressivos, os dados da Pesquisa
Nacional de Saude (PNS) em Minas Gerais apontam que o estado ocupa o 4° lugar com
relacdo a prevaléncia de depressdo em pessoas de 18 anos ou mais no Brasil, (11,1%), sendo
que entre os que declararam ter sido diagnosticados, mais da metade (54,4%) fizeram o uso de

algum medicamento para o seu tratamento (IBGE, 2014; Tavares ef al., 2015).

4.2. Delineamento, Fonte de Dados e Variaveis

O trabalho integra o projeto “Estudo do abastecimento de medicamentos em Minas
Gerais. Projeto Abastecer (LUZ, 2016). E definido como um Estudo de Utilizacdo de
Medicamentos (EUM) delineamento longitudinal cujo objetivo € analisar os gastos com as
compras publicas de medicamentos em Minas Gerais. O escopo desse estudo contempla as
compras de medicamentos ansioliticos, antidepressivos, hipndticos-sedativos.

Os dados sdo provenientes do Sistema Integrado de Administra¢do de Materiais e
Servicos (SIAD) do Estado de Minas Gerais, no periodo de 2010 a 2015 e foram
disponibilizados mediante solicitacdo a Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais (SES-
MG) (MINAS GERALIS, 2006).

O SIAD tem o objetivo de controlar o ciclo de materiais, servi¢os e obras desde a
solicitagdo até a sua conclusdo ou distribuicdo. O SIAD integra os demais sistemas
corporativos estaduais, sendo possivel integra-los ao sistema de outros estados. O SIAD ¢ de
uso obrigatorio de todas as entidades e 6rgdos da administragdo publica que recebem recursos

do Tesouro Estadual. A Secretaria de Planejamento e Gestdo (SEPLAG) € responsavel pela
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coordenagdo, supervisdo e controle dos assuntos de logistica publica e o estabelecimento e
elaboracdo de diretrizes e orientagdes que envolvam a organizac¢do do sistema. O sistema ¢
composto de mddulos que envolvem o cadastro de fornecedores publicos, a catalogagdo dos
materiais e servi¢os fornecidos a administragdo publica, o gerenciamento do processo de
compras da solicitacdo até a sua aquisi¢do, a cotagdo de precos eletronica, o acompanhamento
e realizagdo de pregdes eletronicos, o registro de precos para contratagdes futuras e o
cadastramento de contratos celebrados entre administragdo publica e a consolidacdo das
informacdes relativas a execu¢do de despesas (MINAS GERAIS, 2009a).

A criagdo do SIAD em Minas Gerais, portanto, permitiu o controle dos processos de
compras no Estado, a formac¢do de uma base de dados que permita o acompanhamento
historico sobre as compras estaduais bem como proporcionou uma maior transparéncia as
compras publicas estaduais (VILHENA; HIRLE, 2013).

As variaveis disponibilizadas para a analise foram os nomes dos medicamentos
adquiridos segundo o seu principio ativo, forma farmacéutica e concentracdo correspondentes,
o volume comprado de acordo com a forma farmacéutica (comprimidos, ampolas, frascos,

solugdo oral, etc.) e o prego unitario do item foi adquirido e o ano de compra.

4.3. Preparo dos dados para analise

Os medicamentos foram classificados segundo o sistema Anathomical Therapeutical
Chemical Classification System (ATC) e pelas Doses Diarias Definidas correspondentes
(DDDs). O ATC ¢ um sistema de classifica¢do internacional estabelecido pela Organizacao
Mundial de Saude (OMS) que classifica os principios ativos em grupos e subgrupos de acordo
com suas respectivas agdes terapéuticas, farmacoldgicas e quimicas. J& a DDD ¢ definida
como um indicador que expressa a dose média de uma determinada substancia quimica
considerando a sua indicagdo principal para uso adulto (WHO, 2016).

Os medicamentos foram identificados de acordo com os subgrupos farmacoldgicos
(ATC nivel 3) e a substancia quimica (denominag¢do do principio ativo) para estimar os
volumes anuais e total adquiridos no periodo de 2010 a 2015. As Doses Didrias Definidas
(DDDs) de cada farmaco foram usadas para estimar o volume independente da apresentacéo
farmacéutica. As unidades adquiridas de cada medicamento foram multiplicadas pela
dosagem apresentada e dividido pelo valor da DDD estabelecido pela OMS (WHO, 2016). No
caso de medicamentos adquiridos em ampola, solugdo oral e demais apresentagdes

farmacéuticas de preparagdes liquidas o volume foi ajustado de acordo as DDDs por mililitros
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(Quadro 10). Por udltimo no caso de medicamentos cuja dosagem foi estabelecida em
miligramas e o DDDs em gramas, a conversdo para gramas foi feita multiplicando-se a

quantidade em miligramas por mil (Quadro 10).

QUADRO 12 - Férmulas de conversdo do volume adquirido em Doses Didrias Definidas

Formula
A d]él)lfi)l?dos Volume(n? de unidades) X Dosagem
Geral bDD
DDD : - .
Adquiridos Volume(n? de unidades) X Dosagem X Mililitros(apresentacio)
(Conversao DDD
preparagdes
liquidas)
DDD - .
Adquiridos Volume(n? de unidades) X Dosagem (mg) X 1000
(Conversao em DDD
gramas)

Os gastos foram estimados em reais (R$) e os pregos unitarios nominais de cada
produto foram ajustados pela inflagdo utilizando o Indice de Precos ao Consumidor Amplo
(IPCA) em 31 de dezembro de 2015 estimando todos os preg¢os de acordo com sua variago
real (IBGE, 2018b). A estimacdo dos gastos foi realizada pela multiplicagdo do preco unitario
real (ajustado pela inflagdo) dos produtos pelo volume de aquisigdo na menor unidade
adquirida de cada apresentacdo farmacéutica.

Quanto ao preparo dos dados para identificar os gastos com medicamentos ausentes das
listas oficiais de medicamentos essenciais, foram consideradas as listas RENAME, nas
versdes dos anos 2007, 2010, 2013 e 2014 (BRASIL, 2007, 2010, 2014a, 2014b) e RESME
nas versoes dos anos 2009, 2010, 2011, 2012, 2013 e 2014, as quais foram solicitadas a
Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (SES-MG). Foram considerados ndo
constantes nas listas, aqueles medicamentos que ndo estavam presentes na lista do ano
anterior a aquisi¢do. Também foram classificadas as apresentagdes farmacéuticas que ndo se
encontravam nas listas de medicamentos essenciais dos medicamentos que as integravam no
periodo de 2010 a 2015. O critério para avaliar os gastos com as apresentacdes ndo constantes
considerou a inclusdo do medicamento nas listas estaduais e nacionais no ano anterior ao de
compra. Depois dessa classificagdo foi verificada a auséncia da apresentacdo farmacéutica

apenas dos medicamentos que estavam presentes nas versdes da RESME e RENAME.
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4.4. Analise de Dados

Os gastos e os volumes totais e anuais foram estimados de acordo com o subgrupo
farmacoldgico, por medicamentos e por DDDs. As variagdes percentuais do volume e dos
gastos totais foram estimadas tendo como referéncia os valores encontrados para o ano base
de 2010 comparados com o ano de 2015. Foi também estimado o gasto médio por DDD, que
consiste no quociente do valor agregado total para as compras das trés classes e por subgrupo
farmacologico (antidepressivos, ansioliticos e hipndticos-sedativos) pelo respectivo volume

adquirido em DDDs (Quadro 11).

QUADRO 13 - Gasto médio ponderado por Dose Didria Definida

Gasto
Gasta médieo por DDD =
ppD

edguiride

De forma a avaliar o impacto dos medicamentos ausentes nas listas de medicamentos
essenciais, foram estimados os gastos com medicamentos ndo constantes nas listas de
medicamentos essenciais nas RENAMEs e RESMEs. O produto foi considerado ausente se o
mesmo ndo constava nas respectivas listas vigentes no ano anterior a compra. Além dos
medicamentos, foi verificado também o gasto com apresentagdes farmacéuticas ndo inclusas
nas RESMEs e RENAMEs. A analise desses gastos foi adaptada de acordo com a avaliagdo
da dindmica de implementacdo das listas de medicamentos essenciais nacionais, de acordo
com Magarinos-Torres ef al. (2017). Na metodologia proposta, o tempo de vigéncia da lista
adotado compreendia um semestre apos a sua publicacdo, e um semestre adicional apds a
publicag¢do de uma nova versao da lista, de acordo com o tempo médio para realizar compras
publicas de acordo com a legislagdo prevista. No presente estudo, foi adotada a lista do ano
anterior em virtude das compras terem a especificacdo apenas do ano em que ocorreram.

“Top 10” e Drug Cost 90% foram as técnicas escolhidas para mensurar os medicamentos
responsaveis pelo maior gasto no periodo € que representaram maior impacto financeiro para
a aquisicdo publica de medicamentos.

Na andlise de Top 10, foram selecionados os medicamentos responsaveis pelo maior gasto
acumulado no periodo entre 2010 e 2015. Os medicamentos foram classificados segundo o

subgrupo farmacoldgico e depois por codigo ATC, independente das apresentagdes
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farmacéuticas. Depois dessa etapa, foram listados os gastos em reais de cada medicamento
para o ano de 2010 e os percentuais em relagdo ao gasto anual. O mesmo procedimento foi
adotado para o ano de 2015. A variagdo foi calculada tendo como referéncia o gasto por
medicamento em 2010 e o gasto em 2015. Por ultimo, foram estabelecidas as DDD
adquiridas em milhdes e os gastos por DDD para o periodo (2010-2015), bem como o gasto
médio por DDD por farmaco.

A andlise de Drug Cost 90% (DC90%) foi escolhido para identificar quais medicamentos
representaram 90% do gasto acumulado no periodo 2010 a 2015 e foi baseado em
WETTERMARK et al. (2003). Os medicamentos foram classificados em ordem decrescente
de acordo com o gasto em reais no periodo. De forma a avaliar a concentracdo dos gastos,
foram estabelecidos os percentuais por medicamento e acumulados e selecionados aqueles
que atingiram o ponto de corte de 90%.

A anélise de decomposicdo consiste em um método para identificar quais fatores seriam
responsaveis pela variacdo do gasto. A variagdo do gasto (E) é decomposta em trés indices
determinantes: a variacdo do prego (P), a variagdo do volume (V) e a escolha terapéutica (D)
apresentadas a seguir (Quadro 12). Essa metodologia foi baseada em Addis e Magrini (2002)
e Gerdtham e Lundin (2004b).

QUADRO 14 - Analise de Decomposicao

Indice Formula
) PV,
Preco (P) 2BV,
A
Volume (V) XV,
(XPV,/XV))
Escolha Terapéutica (D) (XP,V,/XV,)
Gasto (E) E=PxVxD

Py= Preco médio ponderado no periodo base em DDDs
P,= Preco médio ponderado no periodo atual em DDDs
Vo= Volume comprado por apresentagdo farmacéutica em DDDs no periodo base
V= Volume comprado por apresentagdo farmacéutica em DDDs no periodo atual
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Indices maiores que 1 significam que o fator em avaliagio tem uma contribui¢io positiva
na variacdo do gasto (E). Se forem menores do que 1, estes fatores contribuem negativamente
para a varia¢do do gasto. Valores iguais a 1 indicam que os indices ndo contribuem para a
variagdo do gasto (ALVES, 2017; GERDTHAM; LUNDIN, 2004b).

Para as andlises foram wusados os softwares Microsoft Excel 2016 (Microsoft

Corporation, 2016) e IBM SPSS Statistics 23.0 (IBM, 2015).

4.5. Aspectos éticos

A presente investigacdo ndo envolve participantes humanos, mas bancos de dados
secundarios publicos de compras, advindos da administragdo estadual. Portanto, ndo ha
nenhuma situacdo de risco que justifique a adog¢do de procedimentos legais para a sua

execu¢do (BRASIL, 2012).
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5. APRESENTACAO DO ARTIGO

O artigo a seguir foi submetido a publicacdo em periddico cientifico como requisito a
defesa de dissertacdo de mestrado. No trabalho estdo descritas as tendéncias de aquisi¢do de
medicamentos antidepressivos, ansioliticos e hipnoticos-sedativos em Minas Gerais. Os
medicamentos foram descritos em relagdo aos gastos e volume em DDDs anuais e totais por
subgrupos farmacolégicos, bem como pelo gasto médio por DDD. Foram, ainda, definidos os
medicamentos 7op 10 em relagdo aos gastos totais e estabelecida a variacdo dos gastos entre
2010 e 2015. A analise de Drug Cost 90% encontrou os medicamentos que representaram
90% do gasto com as classes estudadas.

Por tultimo, a andlise de decomposi¢do permitiu evidenciar quais determinantes
impactaram na variag¢do dos gastos no periodo.

O trabalho, de modo geral, objetivou fornecer informagdes sélidas sobre as compras

publicas de antidepressivos, ansioliticos e hipndticos-sedativos.

Titulo: Antidepressivos, ansioliticos e hipnéticos-sedativos: tendéncias e determinantes

do gasto em Minas Gerais
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RESUMO

Trata-se de um Estudo de Utilizagdo de Medicamentos (EUM) de delineamento longitudinal
com base nos dados de compras publicas registradas no Sistema Integrado de Administragao
de Materiais e Servicos (SIAD-MG) do Estado de Minas Gerais entre 2010 e 2015. Foram
estimados os gastos e volumes totais, além dos gastos com medicamentos ndo constantes nas
listas de medicamentos essenciais. Identificou-se, por meio de Analise de “Top 10” e de
“Drug Cost 90%”, os medicamentos responsaveis pelo maior gasto. Para avaliar os fatores
determinantes do gasto foi realizada a Andlise de Decomposi¢do. Os gastos com as trés
classes no periodo totalizaram R$ 81 milhdes e aumentaram de 2,5 vezes entre 2010 e 2015.
Os antidepressivos representaram 88,7% dos gastos € 71,0% do volume. Preco foi o principal
fator determinante da variagdo das despesas. Os resultados apontam um perfil de aumento dos
gastos ressaltando a necessidade de aprimoramento dos procedimentos de compra adotados
pelo estado.

Palavras-chave: Gastos com Medicamentos; Compras publicas; Antidepressivos;

Ansioliticos; Hipndticos e Sedativos.
INTRODUCAO
Os medicamentos antidepressivos, ansioliticos e hipndticos-sedativos, descobertos na

década de 1950, fazem parte do grupo dos psicofarmacos, sendo caracterizados pela sua

atuagfo no Sistema Nervoso Central (SNC) para o tratamento de transtornos de humor como a
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depressdo, ansiedade e outros transtornos afetivos (Hillhouse e Porter, 2015; Lépez-Mufioz,
Alamo e Garcia-Garcia, 2011).

Esses medicamentos sdo amplamente utilizados no mundo e apresentam tendéncia
crescente de utilizagdo. Na Inglaterra, por exemplo, entre 1998 e 2010, o nimero de
medicamentos prescritos cresceu em 72%, de 34,7 milhoes para 59,8 milhdes, com um gasto
estimado em 421,7 milhdes de libras para o primeiro ano e de 239,5 milhdes de libras para o
ultimo ano (Ilyas e Moncrieff, 2012). Na Australia, entre 2000 e 2011 houve um aumento na
dispensagdo de medicamentos antidepressivos, ansioliticos e hipnoticos-sedativos de 59,6%,
de 68,5 para 109,3 DHDs (DDD/1000hab./dia) o que representou 83% do volume total dos
medicamentos psicotropicos dispensados no periodo (Stephenson, Karanges e Mcgregor,
2013).

No Brasil, os medicamentos antidepressivos, ansioliticos e hipndticos-sedativos
constituem uma das alternativas terapéuticas que compde a Rede de Atencdo Psicossocial
(RAPS) do Sistema Unico de Saude (Boger et al., 2017). Estudos sobre o uso desses
medicamentos avaliam classes especificas, como por exemplo, benzodiazepinicos ou de modo
mais geral, englobando todos os psicofarmacos, com estimativas de prevaléncias de uso que
variam de 7,3% a 25,8%, a depender do subgrupo populacional avaliado. Ja estudos que
avaliam o gasto s3o ainda mais restritos € ndo retratam especificamente as classes dos
medicamentos antidepressivos, ansioliticos e hipnoticos-sedativos (Azevedo, Araujo e
Ferreira, 2016; Borges et al., 2015; Rocha e Werlang, 2013). Uma investigagdo de ambito
nacional, de 2007 a 2014, mostrou um gasto de 54,6 milhdes de ddlares pelo governo federal
com a aquisi¢ao de medicamentos do sistema nervoso central (Magarinos-Torres ef al., 2017).
No Rio de Janeiro os gastos da secretaria municipal para o mesmo grupo farmacologico de
2002 a 2011 totalizaram 76,2 milhdes de reais e representaram 13,2% do valor adquirido no
periodo (Silva e Caetano, 2014).

Considerando-se que a demanda por medicamentos pela populagdo tende a aumentar,
um dos grandes motivos de preocupag¢do no mundo, especialmente nos paises com sistemas
universais de saude como o Brasil, é sua sustentabilidade financeira, uma vez que os
medicamentos podem chegar a consumir 60% dos or¢amentos da satde (Bigdeli ef al., 2013;
World Health Organization, 2015).

No Brasil, grande parte das compras publicas de medicamentos ¢ feita no nivel estadual.
Além das compras de medicamentos sob sua pactuacdo, para 6rgdos que nio fazem parte do

SUS, e das decorrentes da judicializagdo, estima-se que 65% dos municipios brasileiros
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pactuaram a execucdo do or¢amento da Assisténcia Farmacéutica de forma parcialmente ou
totalmente centralizada no estado, o que envolve a aquisi¢do de medicamentos no referido
nivel (Faleiros et al., 2017).

Em Minas Gerais, segundo Santos (2014), em 2009 foram liquidados pelo estado cerca
de R$ 448 milhdes, passando para R$ 452 milhdes em 2012, no entanto, ndo se tem
informacdo sobre os gastos especificos com as classes terapéuticas dos antidepressivos,
ansioliticos e hipndticos-sedativos. A analise do perfil das aquisi¢des publicas estaduais
desses medicamentos tem um papel relevante para o aprimoramento dos procedimentos de
planejamento e gestdo das compras publicas estaduais.

O objetivo desse trabalho ¢ descrever e avaliar as tendéncias de gastos com
medicamentos ansioliticos, hipnoticos-sedativos e antidepressivos adquiridos pelo governo do
estado de Minas Gerais de 2010 a 2015, identificando os produtos responsaveis pelo maior
gasto bem como seus fatores determinantes, se pre¢o, volume ou escolha terapéutica (Addis e

Magrini, 2002; Alves ef al., 2018; Gerdtham e Lundin, 2004).

METODOS

Contexto

Minas Gerais ¢ um estado composto por 853 municipios, sendo o primeiro no Brasil em
nimero de municipios e o segundo em popula¢do, com aproximadamente 21,1 milhdes de
habitantes. O IDHM ¢ de 0,731 e corresponde a 9* colocagdo do pais (IBGE, 2018b; PNUD,
FJP e IPEA, 2018).

Quanto ao perfil de morbidade em saude mental, segundo a Pesquisa Nacional de Saude
Minas Gerais ficou em 4° lugar no pais com relagdo a prevaléncia de depressdo em pessoas de
18 anos ou mais (11,1%), sendo que destes, mais da metade (54,4%) declararam usar algum

medicamento para seu tratamento (IBGE, 2014; Tavares et al., 2015).

Delineamento e Fonte de Dados
A presente investigacdo estd inserida no projeto “Estudo do abastecimento de
medicamentos em Minas Gerais. Projeto Abastecer (Luz, 2016). Trata-se de um Estudo de

Utilizagdo de Medicamentos (EUM) longitudinal que objetiva investigar o abastecimento de
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medicamentos em Minas Gerais, por meio da avaliacdo das compras publicas desses produtos.
O presente trabalho possui foco especifico nas compras de medicamentos ansioliticos,
antidepressivos, hipndticos-sedativos.

A fonte de dados ¢ o Sistema Integrado de Administragdo de Materiais e Servigos
(SIAD) do Estado de Minas Gerais, no periodo de 2010 a 2015, disponivel, sob demanda
(Minas Gerais, 2006). O SIAD registra compras publicas e tem como objetivo integrar a
gestdo de compras a gestdo orcamentdria, sendo de uso obrigatorio para a realizagdo de
licitagdes pelos oOrgdos da administragdo publica (Vilhena e Hirle, 2013). As variaveis
pesquisadas foram os nomes dos medicamentos adquiridos com suas especificagdes de
principio ativo, forma farmacéutica e concentragdo, o volume adquirido informado de acordo
com a unidade de aquisicdo (comprimidos, ampolas, frascos, etc.), o prego unitario de

aquisicdo e o ano da compra.

Preparo dos dados para analise

Os medicamentos foram classificados segundo o Anathomical Therapeutical Chemical
Classification System (ATC) e identificadas suas Doses Diarias Definidas (DDDs). O ATC ¢
um sistema de classificacdo internacional que subdivide os principios ativos em grupos de
acordo com sua agdo nos Orgdos e/ou sistemas e suas propriedades terapéuticas,
farmacologicas e quimicas (WHO e Norwegian Institute Of Public Health, 2016). Ja a DDD ¢
conceituada como uma medida que sintetiza a dose média de manutencdo didria para adultos
considerando a indicac¢do principal do medicamento (WHO e Norwegian Institute Of Public
Health, 2016).

Os medicamentos foram agregados segundo os subgrupos farmacologicos (ATC nivel 3
- Ansioliticos [NO5B], Hipndticos e Sedativos [NO5C] e Antidepressivos [NO6A]) para
estimar os volumes adquiridos no periodo avaliado (anuais e total). O volume adquirido foi
também agregado em Doses Didrias Definidas (DDDs). Para estimar esse volume, o nimero
de unidades de cada medicamento foi multiplicado pela concentragdo padronizada em
miligramas e dividido pelo valor da respectiva DDD. Para os medicamentos em solugdo oral,
o volume em DDDs foram padronizadas por mililitros.

Ja a estimativa dos gastos foi realizada pela multiplicagdo do preco unitario dos
produtos pelo volume de aquisi¢do. Os gastos foram estimados em reais (R$) e os precos
unitarios de cada produto foram ajustados pela inflagdo utilizando o Indice de Pregos ao

Consumidor Amplo (IPCA) em 31 de dezembro de 2015 (IBGE, 2018c).
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Finalmente, cada medicamento foi classificado de acordo com sua presenca nas listas
oficiais de medicamentos essenciais, RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais, nas versdes dos anos 2007, 2010, 2012 e 2014 (BRASIL, 2007, 2010, 2014a,
2014b) e RESME (Relag¢do Estadual de Medicamentos Essenciais), nas versdes dos anos
2009, 2010, 2011, 2012, 2013 e 2014, as quais foram solicitadas a Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais (SES-MG).

Analise de Dados

Primeiramente foram estimados os gastos e volumes totais, segundo classe
farmacologica e por DDD, e calculadas as respectivas varia¢des percentuais, tendo como
referéncia os valores encontrados em 2010 em comparagdo aos valores encontrados para
2015.

Adicionalmente, foram realizadas estimativas de gastos com medicamentos nio
constantes nas listas de medicamentos essenciais nas RENAMEs ¢ RESMEs. O produto foi
considerado ausente se 0 mesmo ndo constava nas respectivas listas vigentes no ano anterior a
compra. Além dos medicamentos, foi verificado também o gasto com apresentacdes
farmacéuticas ndo inclusas nas RESMEs e RENAME:.

Foram realizadas duas técnicas analiticas para identificar os medicamentos responsaveis
pelo maior gasto: analise “Top 10” e Drug Cost 90%.

A andlise de “Top 10 foi utilizada para verificar os dez medicamentos responsaveis
pelo gasto, bem como a variacdo desse gasto entre 2010 e 2015. Para essa analise, os
medicamentos foram organizados em ordem decrescente de gasto, tendo sido selecionados os
dez medicamentos, independente de sua apresentagdo farmacéutica, que representaram o
maior gasto acumulado no periodo de 2010 a 2015. Para esses foi avaliado o gasto em 2010 e
em 2015 e estimada a variacdo correspondente. Foram estimadas DDD adquiridas e os gastos
por DDD para o periodo (2010-2015), bem como o gasto médio por DDD.

Ja o método Drug Cost 90% (DC90%) foi utilizado para analisar os medicamentos
responsaveis por 90% do gasto acumulado no periodo 2010 a 2015 (Wettermark et al., 2003).
Os medicamentos foram organizados em ordem decrescente de gasto no periodo, tendo sido
estimados os valores totais em reais ¢ em DDDs adquiridas. Em seguida foram calculados os
gastos percentuais por farmaco e acumulados.

Para avaliar os fatores que determinam a variagdo do gasto foi utilizada a andlise de

decomposi¢do (Addis e Magrini, 2002; Alves et al., 2018; Gerdtham e Lundin, 2004). O
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indicador de variag@o do gastos (E) foi obtido a partir de trés indices, a variagdo do preco (P),

a variacdo do volume (V) e a escolha terapéutica (D) (Férmula 1).

FORMULA 1. ANALISE DE DECOMPOSICAO

ZPV, A (ZPV,/XV,)
LBV, 2V, (EPV, /X Vo)

E=PxVxD=

Py= Preco médio ponderado no periodo base em DDDs
P,= Preco médio ponderado no periodo atual em DDDs
Vo= Volume comprado por apresentagdo farmacéutica em DDDs no periodo base
V= Volume comprado por apresentagdo farmacéutica em DDDs no periodo atual

Valores maiores do que 1 significam que o indice sob avaliacdo (P, V ou D) contribui
positivamente para a variacdo do gasto (E). Valores menores do que 1 significam que esse
indice contribui negativamente para a variacdo do gasto e valores iguais a 1 mostram que o
indice ndo contribui para a varia¢do do gasto (Gerdtham e Lundin, 2004).

As analises foram conduzidas por meio dos sofiwares Microsoft Excel 2016 (Microsoft

Corporation, 2016) e IBM SPSS Statistics 23.0 (IBM, 2015).

Aspectos Eticos
A presente investigagdo ndo envolve participantes humanos, mas bancos de dados
secundarios agregados de compras publicas advindos da administra¢do estadual e de acesso

aberto a qualquer cidaddo sob demanda.

RESULTADOS

Entre 2010 a 2015 foram gastos R$ 81 milhdes de reais com a aquisig¢do publica de mais
de 1 bilhdo de unidades (comprimidos, drageas, capsulas, ampolas e frascos) de
medicamentos antidepressivos, ansioliticos e hipnoticos-sedativos em Minas Gerais. Foram
identificados 37 medicamentos em 118 apresentacdes farmacéuticas, os quais corresponderam
a 10 subgrupos quimicos (ATC nivel 4). Foram adquiridas 720 milhdes de unidades em
DDDs no periodo. Considerando-se somente os antidepressivos, foram identificados 20
medicamentos. Enquanto os ansioliticos compreenderam 9 medicamentos e os hipnoticos-

sedativos 8 produtos.
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Houve um aumento de 2,5 vezes nos gastos com as classes de medicamentos estudadas
no periodo, passando de R$ 7.459.157,40 em 2010 para R$ 18.735.463,96 em 2015.
Particularmente, a classe dos ansioliticos foi a que apresentou maior aumento, de 22,4 vezes,
passando de R$ 59 mil em 2010 para pouco mais de R$ 1,3 milhdo, bem como maior variagdo
desse gasto no periodo, com 2.135% (Tabela 1).

Em relagdo aos gastos por DDD adquirida, o valor médio estimado, considerando-se as
trés classes foi de R$ 0,11 para o periodo. Em 2012, esse valor chegou a R$ 0,13 em
comparagdo a R$ 0,06 em 2011, o que representou o maior aumento nos anos avaliados. O
maior valor do gasto médio por DDD do periodo foi dos hipnéticos-sedativos, R$ 0,65, e o
menor registrado foi de R$ 0,03 para os ansioliticos. Em relagdo a variagdo do gasto por
DDD, os ansioliticos e os hipnoticos-sedativos apresentaram uma redugédo de 59,0% e 16,0%,
respectivamente, enquanto os antidepressivos apresentaram um aumento de 128% nesse valor,
registrando R$ 0,08 centavos em 2010 e R$ 0,18 em 2015 (Tabela 1).

Avaliando-se a tendéncia dos gastos no periodo, percebe-se um grande salto das
despesas de 2011 para 2012, que variou de 119,3%. Nos anos de 2013 e 2014 foi registrada
uma pequena tendéncia de queda, mas esses gastos voltam a subir em 2015 chegando aos R$
18,7 milhoes (Tabela 1). Em relagdo ao volume, verifica-se que houve um salto entre 2010 e
2011, com uma variacdo de 28,0%, passando de 88,7 milhdes a 123,3 milhdes de DDDs.
Entre 2012 e 2013 ha uma tendéncia crescente, com pequenos aumentos, caindo em 2014 e
voltando a subir em 2015 (Tabela 1).

Os antidepressivos foram responsaveis pelo maior gasto (R$ 71,8 milhdes ou 88,7% do
total) e também pelo volume em DDDs (71,0%). Em seguida apareceram os ansioliticos, que
corresponderam a 28,5% das DDDs adquiridas e foram responsaveis por R$ 6,4 milhdes
(7,9%) em gastos. Por sua vez, os hipnoticos-sedativos representaram apenas 0,5% do volume

¢ 3% dos gastos (R$ 2.4 milhdes).
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A tabela 2 apresenta os resultados do gasto com medicamentos antidepressivos,
ansioliticos e hipnoticos-sedativos ndo inclusos nas listas de medicamentos essenciais.
Considerando-se o padrdo RENAME, durante o periodo analisado (2010-2015) foi gasto um
total de R$ 8,6 milhdes para aquisi¢do de 29 medicamentos que ndo integravam essa relagdo,
correspondendo a 10,6% do total de gastos. Esses gastos passaram de R$ 629 mil reais em
2010 para R$ 2,7 milhdes em 2015, um aumento de 4,5 vezes. Considerando-se o padrio
RESME, os gastos efetuados com medicamentos ndo constantes dessas listas, o total foi de R$
5,6 milhdes no periodo (6,9% das despesas totais), que foram destinados a aquisi¢do de 30
medicamentos. Esses gastos passaram de R$ 564 mil em 2010 para R$ 1,1 milhdo em 2015,
representando um aumento de 1,95 vezes no periodo (Tabela 2).

Adicionalmente, a avalia¢do dos gastos efetuados com apresenta¢des farmacéuticas que
ndo constavam nas referidas listas de medicamentos, mostrou que as despesas, no periodo,
foram da ordem de R$ 16,4 milhdes considerando-se a RESME (20,2% do total gasto) e de
R$ 18,4 milhdes considerando-se a RENAME (23,0% do valor total gasto).

TABELA 2. Gastos com Medicamentos Ausentes das Listas de Medicamentos Essenciais,
Estadual e Nacional, entre 2010 e 2015. Projeto Abastecer.

Valor total (em milhares de RS)

Subgrupo 2010 2015 Periodo (2010-2015)
Farmacolégico (ATC
nivel 3) RESME RENAME RESME RENAME
20090 (2007  (2014) 2014y  RESME  RENAME
Ansioliticos (N05B) 42,18 20,02 36,59 36,59 266,09 243,94
Hipnoticos-Sedativos
(NO5C) 334,70 7,3 340,93 17,29 2.414,57 84,25
Antidepressivos
(NOGA) 187,37 602,03 692,41 2.728.,36 2.939,25 8.276,22
> Total 564,24 629,35 1.069,93  2.782,25 5.619,92 8.604,40
Pmpor@f},j’o)‘}o gasto 7.6 8.4 5.7 14.6 6.9 10.6

! Gasto Total em milhares de reais= Y Gasto/1000
2Proporgdo do gasto=) Gasto com medicamentos ausentes das listas/Gasto anual total
Fonte: Elaborada pelos autores com base nos dados do SIAD e informagdes das versdes da RESME e RENAME
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A tabela 3 apresenta o resultado da analise Top 10. Os medicamentos que tiveram maior
variag@o de gastos no periodo foram os ansioliticos Diazepam (6.485%) e Clobazam (628%),
seguidos dos antidepressivos Amitriptilina (546%) e Imipramina (412%). Quando
considerado os gastos por DDD, os medicamentos mais caros sdo os antidepressivos
Duloxetina € Venlafaxina com valores registrados de R$ 6,99 e de R$ 2,64, respectivamente.
Os medicamentos com menor valor por DDD foram Diazepam (R$ 0,03) e a Fluoxetina (R$
0,05) (Tabela 3).

Os resultados da andlise de Drug Cost 90% (DC90%) estdo apresentados na tabela 4.
Seis medicamentos (Fluoxetina, Clomipramina, Nortriptilina, Amitriptilina, Diazepam e
Imipramina) corresponderam a mais de 90% do gasto, compreendendo R$ 74,5 milhdes no
periodo analisado, estando todos eles presentes nas listas estaduais e nacionais do periodo
entre 2010 ¢ 2015 (Tabela 4).

Os resultados da analise de decomposigdo estdo apresentados na tabela 5. Em termos
gerais, a variagdo de prego (P=1,91) e de volume (V=1,54) afetaram positivamente o aumento
da despesa (E=2,54) e a escolha terapéutica afetou negativamente (D=0,86). No caso dos
ansioliticos, o principal determinante do aumento do gasto no periodo foi o volume (V =
54,5). Na classe dos hipnoéticos-sedativos, a variacdo do volume seguida da escolha
terapéutica foram os fatores determinantes do gasto. Para essa classe, a variacdo de preco
contribuiu negativamente para o gasto. Finalmente para a classe dos antidepressivos, os trés
fatores contribuiram positivamente para o aumento do gasto, sendo o prego o principal desses

fatores (P = 1,97).

DISCUSSAO

Esse trabalho ¢ pioneiro na analise do gasto publico com medicamentos antidepressivos,
ansioliticos e hipndticos-sedativos em um importante estado brasileiro, Minas Gerais, o
primeiro do pais em numero de municipios, o segundo em populagdo e o terceiro em
participacdo no Produto Interno Bruto (PIB) nacional (IBGE, 2015, 2018a).

No periodo analisado foram gastos 81 milhdes de reais com a aquisi¢do dessas classes
de medicamentos. As andlises sugerem que, de modo geral, houve op¢do por escolhas
terapéuticas mais baratas, porém, no periodo avaliado, houve um aumento do prego e também

um aumento do volume adquirido.
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TABELA 4. Drug Cost 90% - Medicamentos Responsaveis por 90% do Gasto Total em
Minas Gerais de 2010 a 2015. Projeto Abastecer.

Substdncia Quimica (ATC nivel 5)  Gasto (RS) pg?sazg,z) acumi?;g’o -
I Fluoxetina (NO6AB03) 19.373.750,60 23.9 23.9
2 Clomipramina (NO6AA04) 16.324.553,05 20,1 44,0
3 Nortriptilina (NO6AA10) 15.071.327,70 18,6 62,6
4 Amitriptilina (NOGAA09)  12.783.878,04 15.8 78.4
5 Diazepam (NOSBAO1) 5.647.374,03 7.0 85.4
6 Imipramina (NO6AA02) 5.336.964,48 6.6 92,0
7 Outros 6.483.354,49 8.0 100
Total 81.021.202,39 100,00

Fonte: Elaborada pelos autores com base nos dados do SIAD

TABELA 5. Analise de Decomposic¢do Total e por Subgrupo Farmacoldgico entre 2010 e
2015. Projeto Abastecer.

sl Escolha
Farmacologico Preco (P) ! Volume (V) ? Terapéutica (D)3 Gasto (E) [
(ATC nivel 3) P
Ansioliticos (NO5C) 1,11 54,45 0,43 26,26
Hipnéticos-
Sedativos (NO5B) 0.80 1.21 1,05 1,02
Antidepressivos
(NOG6A) 1,97 1,06 1,16 2,42
Todas as classes 1,91 1,54 0,86 2,54
1 p=LP% oy LV, BRG/2Q) _
P 0. vV Ve D Ero T ODE=PxVxD

Fonte: Elaborada pelos autores com base nos dados do SIAD

Os principais responsaveis pelo gasto e pelo volume adquirido foram os medicamentos

antidepressivos, com 88,7% e 71% dos totais, respectivamente. Houve, ainda, um aumento
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médio no gasto por DDD de 128%. Os antidepressivos sdo medicamentos destinados ao
tratamento de transtornos de ansiedade, depressdo e transtornos afetivos correlatos sendo
amplamente utilizados no mundo (Ilyas e Moncrieff, 2012; Lopez-Mufioz e Alamo, 2009;
Mars et al., 2017). Sabe-se que o consumo desses medicamentos dobrou nos paises da
Organizagao para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) entre 2000 ¢ 2015
(OCDE, 2017).

De fato, cinco dos seis principais medicamentos responsaveis pelo gasto sdo da classe
dos antidepressivos, com destaque para a Fluoxetina, que consumiu quase um quarto dos
recursos no periodo analisado. Esse medicamento, em particular, tem sido o antidepressivo
mais prescrito no mundo desde seu langamento em 1988 (Barakat, Hamdy e Elbadr, 2018).
Mars ef al. (2017) explicam o aumento do consumo de antidepressivos com base na melhoria
dos critérios diagndsticos das condigdes passiveis de tratamento com esses medicamentos, na
maior disponibilidade de opgdes terapéuticas e também em fungdo das atitudes dos
prescritores que estariam prescrevendo mais esses tipos de medicamentos.

Por outro lado, dados internacionais sobre a despesa com antidepressivos apontam para
um comportamento oposto aos resultados desta investigagdo. Estudo comparativo realizado
entre 10 paises desenvolvidos mostrou que o gasto com antidepressivos em sistemas
universais de saude tendem a ser menores (Morgan, Leopold e Wagner, 2017). Na Espanha
foi registrada uma redu¢ao de 29% no custo da DDD dos antidepressivos entre 2000 e 2011
(Sempere Verdu et al., 2014). Estudo britanico apontou uma redugdo de 62,4% dos gastos
com antidepressivos entre 1998 e 2010 (Ilyas e Moncrieff, 2012).

Apesar de ndo haver dados que possibilitem estimar a necessidade de antidepressivos
pela populagdo do estado de Minas Gerais, estimativas nacionais ddo conta de que adultos e
idosos com depressdo e que obtém medicamentos exclusivamente pelo SUS compreendem
apenas cerca de um ter¢o do total desse grupo populacional, reforcando a hipdtese de que
possivelmente o volume adquirido em Minas Gerais seja insuficiente para o atendimento da
demanda por esses medicamentos (Matta ef al., 2018).

J& com relagdo aos ansioliticos e hipnoticos-sedativos, ¢ importante ressaltar que eles
tiveram um gasto bem menos expressivo em comparagdo aos antidepressivos. Os ansioliticos,
em particular, foi a classe que apresentou a maior variacdo na despesa, de 26,2 vezes e do
volume, de 54,5 vezes, entre 2010 e 2015, apesar de haver uma redugdo de 59% nos gastos
médios por DDD. No caso dessa classe, o volume foi o maior responsavel pela variagcdo da

despesa observada e esses aumentos podem ser explicados pela inclusdo de medicamentos
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ansioliticos nas listas medicamentos essenciais de Minas Gerais a partir de 2010 (Minas
Gerais, 2009, 2010a, 2010b, 2011, 2012a, 2012b, 2013, 2014a, 2014b).

Dentre os hipnoticos-sedativos, o tnico farmaco de destaque ¢ o Midazolam, utilizado
na terapéutica para o tratamento de insOnia e também como antiepiléptico e pré-anestésico
(Brasil, 2007; Katzung e Trevor, 2017). Os resultados encontrados para essas classes vao ao
encontro de estudos internacionais, que mostram redu¢des também significativas nos gastos
médios por DDD com ansioliticos e hipndticos-sedativos (Machado-Alba, Alzate-Carvajal e
Jimenez-Canizales, 2015; Sempere Verdu ef al., 2014).

No Brasil, sdo escassas as informagdes sobre consumo e gasto com ansioliticos e
hipnoticos-sedativos. Investigacdo de base populacional nacional com dados de prescri¢des
recolhidas em farmdcias privadas mostrou um aumento de 72% no consumo de
benzodiazepinicos entre 2010 e 2012, variando de 2,63 a 4,53 DHD (Azevedo, Aratjo e
Ferreira, 2016). E possivel que o sistema publico esteja acompanhando essa tendéncia,
passando a ofertar mais medicamentos dessas classes para a populagdo. A analise dos gastos
com medicamentos ndo constantes nas listas de medicamentos essenciais (RENAMEs e
RESMEs), revelou despesas da ordem de 10,6% e de 6,9% do total, respectivamente. Apesar
de essas despesas serem relativamente reduzidas quando comparadas aos gastos totais, ¢
importante que se avalie em até que ponto as listas de medicamentos essenciais estdo, de fato,
sendo utilizadas como norteadoras das compras publicas. Magarinos-Torres ef al. (2017) em
uma avaliacdo nacional da implementacido da RENAME entre 2007 e 2014 encontraram
gastos bem mais expressivos com medicamentos ndo inclusos, da ordem de 60,5% do total
(U$ 9,6 bilhdes). Entretanto, é necessario levar em conta que os dados daqueles autores
refletiram compras que abrangeram oOrgdos que ndo integram o SUS, dificultando a
comparagdo direta dos resultados encontrados nessa investigacao.

Este estudo permite o entendimento claro com relagdo as despesas com antidepressivos,
ansioliticos e hipnoticos-sedativos. Foram estimados os valores gastos e delineado um perfil
detalhado das classes terapéuticas adquiridas, seu gasto médio por DDD, a variacdo dos
gastos, bem como estabelecidos quais foram os fatores determinantes do gasto. Algumas
limitacdes merecem consideracdo. A fonte de dados reflete a aquisicdo dos medicamentos
pelo estado, ndo sendo possivel estabelecer uma relagdo direta entre o que foi adquirido e o
que foi de fato, consumido pela populagdo, sendo as estimativas de volume apresentadas
consideradas um proxy desse consumo (Luz et al., 2017). Desse modo, ndo ¢ possivel
determinar se o aumento de volume observado € resultado do aumento da cobertura

populacional para esses medicamentos no periodo avaliado. Por outro lado, a base de dados
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utilizada apresenta diversas vantagens para sua utilizagdo em estudos dessa natureza, com boa
representatividade e cobertura das compras, confiabilidade e padronizacdo dos dados
coletados e continuidade no registro desses dados ao longo do tempo, permitindo

comparagdes longitudinais.

CONSIDERACOES FINAIS

O aumento de gasto com antidepressivos merece uma atengdo especial. Enquanto o
aumento no volume se alinha com o que estudos internacionais tém verificado, o nivel dos
gastos caminha em dire¢do oposta, tendo crescido significativamente. De fato, a analise de
decomposicdo mostra que o prego é o principal responsavel pela variacdo dos gastos
observada com esses medicamentos. Esses resultados parecem indicar que é necessario um
maior cuidado na realizagdo dos processos licitatorios desses produtos, para identificar
possivel sobreprego.

Os resultados apresentados podem fornecer subsidios importantes para o aprimoramento
das compras publicas estaduais que ensejam o fortalecimento do uso dos critérios de
essencialidade nas aquisi¢cdes. Para os tomadores de decisdo, esses resultados podem
contribuir para a melhoria da gestao e otimizag¢do dos recursos financeiros disponiveis.

De forma complementar, as estimativas dos gastos com antidepressivos, ansioliticos e
hipnoéticos-sedativos podem auxiliar nas pesquisas em satide mental permitindo comparagdo
dos valores estimados com as despesas realizadas com outras agdes de saude nas Redes de

Atengao Psicossocial (RAPS).
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6. CONCLUSAO

Essa investigacdo utilizou uma ampla variedade de ferramentas e de técnicas analiticas
para compreender as compras publicas de antidepressivos, ansioliticos e hipnoticos-sedativos
em Minas Gerais, com destaque para a proposi¢do de indicadores globais de gastos, de
volumes, de gastos médios por DDD. Além disso, foram identificados os medicamentos
responsaveis pelo maior gasto, por meio das anadlises de 7Top 10 e de DC90% e também
detalhados os gastos com medicamentos que ndo fazem parte das listas de medicamentos
essenciais (nacional e estadual). Foram ainda identificados os determinantes do gasto com as
trés classes farmacoldgicas, se preco, volume ou escolha terapéutica.

Os gastos com as classes estudadas totalizaram R$ 81 milhdes e aumentaram 151% no
periodo. Ademais, os indicadores estimados apontaram que a classe dos antidepressivos
concentrou a maior parte do volume adquirido (71,0%) e dos gastos (88,7%). Em segundo
lugar ficou a classe dos ansioliticos. Nessa, houve um aumento expressivo dos gastos
(5.345%) e do volume (2.135%) adquirido no periodo analisado. J& com relagdo ao gasto
médio por DDD foi encontrado o aumento significativo do valor unitario da DDD na classe
dos antidepressivos (128%) ao passo que no caso dos ansioliticos e hipnoticos-sedativos
houve reducdo dos respectivos valores.

Na andlise dos gastos com itens ausentes das listas de medicamentos essenciais, foi
identificada a tendéncia de aumento entre 2010 ¢ 2015, tanto considerando as relagdes
estaduais quanto nacionais, ressaltando-se a importancia de agdes para que essas relacdes
sejam, de fato, norteadoras dos processos de programacado e de aquisi¢ao de medicamentos no
estado.

Entre os determinantes da variagdo do gasto, o preco foi o fator que mais contribui para
o aumento das despesas no periodo. Esse resultado indica a necessidade de se aprimorar os
procedimentos de aquisicdo adotados pelos oOrgdos estaduais ajudando a obter os
medicamentos a precos menores de forma utilizar de maneira mais eficiente o recurso publico

disponivel.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

A aquisicdo de medicamentos ¢ uma etapa fundamental do ciclo da Assisténcia
Farmacéutica para garantir o provimento de medicamentos no Sistema Unico de Satde e é
necessario que seja realizada com qualidade, de modo a adquirir medicamentos corretos, com
os padrdes de qualidade necessarios, no tempo oportuno ¢ nas quantidades especificadas, de
fornecedores qualificados e a pre¢os adequados. O cumprimento de todos esses aspectos
impoe desafios para a gestdo da Assisténcia Farmacéutica.

Nesse sentido, a avaliagdo de compras publicas de medicamentos tem papel relevante
para auxiliar a gestdo dos recursos or¢amentarios, € com isso, contribuir para aprimorar os
processos que compdem a etapa de aquisicao.

De modo particular, esse estudo preencheu uma lacuna do conhecimento, ao apresentar
com base em metodologias robustas, resultados detalhados em relagdo as compras de
antidepressivos, ansioliticos e hipndticos-sedativos em Minas Gerais entre 2010 e 2015.

E importante destacar, no entanto, que somente a melhoria dos processos de aquisi¢io
ndo assegura o uso racional desses medicamentos, o que reforga a necessidade de realizagdo
de estudos de avaliagdo e monitoramento da prescri¢gdo e do uso desses medicamentos na

populagéo.
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