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RESUMO

Introducéo: O acesso a medicamentos no Sistema Unico de Sadde (SUS) é preconizado pelas
politicas de assisténcia farmacéutica e de incorporacdo de tecnologias. Desde 2011, com a
implantacdo da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), o prazo
maximo para oferta efetiva das tecnologias incorporadas é de até 180 dias, a partir da data de
publicacdo em Diério Oficial da Uni&o da portaria de incorporagdo. Objetivo: analisar a oferta
efetiva dos medicamentos incorporados no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) entre 2012 e 2016. Método: foi realizado estudo analitico retrospectivo
utilizando-se as bases de dados da APAC/SIA-SUS relativas as dispensaces de medicamentos
ocorridas entre os anos de 2012 a 2017, sendo criado banco de dados em Excel® com as
varidveis: data do primeiro registro de dispensacdo, data da publicacdo da portaria de
incorporacdo, nome do medicamento, classificacdo Anatémica Terapéutico Quimica, condicdo
clinica, tipo de incorporagdo, grupo do CEAF, unidade federativa e regido e data de assinatura
do contrato dos novos medicamentos cuja aquisi¢do é de responsabilidade do Ministério da
Saude. A oferta efetiva foi definida como primeira dispensacdo do medicamento incorporado.
Foi criado indicador de adequacéo entre o tempo transcorrido desde a publicacdo da portaria de
incorporacdo e a oferta dos medicamentos, calculado o numero de meses transcorridos entre a
publicacdo da portaria de incorporacao e a oferta efetiva, a magnitude do atraso em meses e 0
namero de meses transcorridos entre incorporacgdo e a assinatura do contrato de compra para 0s
novos medicamentos incluidos no grupo 1A. Foram realizadas analises bivariadas usando o
software IBM SPSS Statistics 22. Resultados: considerando os medicamentos incorporados ao
SUS entre os anos 2012 e 2016, 1.198 registros de primeira dispensacdo foram computados.
Apenas 12,0% (n=144/1.198) desses registros, atenderam ao prazo estabelecido de 180 dias, ou
seja, atingiram o indicador de adequacao. Nenhum medicamento incorporado apresentou 100%
dos registros de primeira dispensacdo de acordo com o prazo estabelecido. As condicdes
clinicas de indicacdo dos medicamentos que apresentaram parte dos registros de primeira
dispensagdo com atendimento ao prazo estabelecido foram hepatites virais, transtornos de
espectro do autismo, hipertensao arterial pulmonar e psoriase. A magnitude média do atraso foi
de 14,3 meses, variando entre 1 a 56 meses, e 0 tempo médio transcorrido desde a incorporagdo
até a assinatura do contrato dos novos medicamentos inseridos no grupo 1A foi de 7,7 meses,
variando de 1 a 24 meses. Concluséo: apenas 12% dos registros de primeira dispensacdo dos
medicamentos incorporados anos 2012 e 2016 retratam oferta efetiva de acordo com o prazo

legal estabelecido. Discute-se a importancia em acelerar os processos relacionados aos tramites



necessarios para a oferta efetiva, como pactuagdo de responsabilidades na comissdo intergestora
tripartite, publicacdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticos e atendimento legal dos

processos de compra, dentre outros.

Palavras-Chave: Assisténcia Farmacéutica, Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, Acesso a Medicamentos Essenciais e Tecnologias em Saude,

Avaliacdo de Tecnologias em Saude.



ABSTRACT

Introduction: Access to medicines at the Brazilian Public Health System (SUS) is
recommended by the policies of pharmaceutical assistance and the incorporation of
technologies. Since 2011, with the implementation of the National Commission for Technology
Incorporation at SUS (Conitec), the deadline to effective offering of the technologies
incorporated is 180 days from the publication date of incorporation in the Official Gazette.
Objective: to analyze the effective offer of medicines incorporated in the specialized
component of pharmaceutical services (CEAF) between 2012 and 2016. Method: a
retrospective analytical study was developed using APAC / SIA-SUS databases for dispensing
medicines between the years of 2012 and 2017, creating a database in Excel® with the
variables: date of the first registration of dispensation, date of publication of the incorporation
order, name of the medicine, Anatomical Therapeutic Chemistry classification, clinical
condition, type of incorporation, CEAF group, federative unit and geographic region, contract
signature date of new medicines whose acquisition is the responsibility of the Brazilian Ministry
of Health. The effective offer was defined as the first dispensation of the incorporated
medicines. An indicator of adequacy was raised between the time elapsed since the publication
of the incorporation order and the offer of medicines, calculated the number of months between
the publication of the incorporation order and the effective offer, the magnitude of the delay in
months, and the number of months between incorporation and the signing of the purchase
agreement for the new drugs included in group 1A. Bivariate analyzes were performed by using
the IBM SPSS Statistics 22 software. Results: considering the medicines incorporated into the
Brazilian Public Health System between 2012 and 2016, 1,198 records of the first dispensation
were computed. Only 12.0% (n = 144 / 1,198) of these records met the established deadline of
180 days; that is, they have reached the adequacy indicator. No incorporated medicines
presented 100% of the first dispensation records according to the established deadline The
clinical conditions of indication of the medications that presented part of the first dispensation
records that met the established deadline were: viral hepatitis, autism spectrum disorders,
pulmonary arterial hypertension, and psoriasis. The average magnitude was 14.3 month delay,
ranging from 1 to 56 months, and the average time between the incorporation and the contract
signature of new medicines inserted in group 1A was 7.7 months, ranging from 1 to 24 months.
Conclusion: only 12% of the first dispensation records of the drugs incorporated between 2012
and 2016 portray an effective offer according to the established legal deadline. It is debatable



the feasibility of the rule in view of the profile presented and the necessary procedures for the
effective offer, such as agreement of responsibilities in the tripartite inter-agency committee,
publication of guidelines, and legal service of the purchase processes, among others.

Keywords: Pharmaceutical Services, Access to Essential Medicines and Health Technologies,

Biomedical Technology Assessment, Drugs from the Specialized Component of
Pharmaceutical Care.
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1 INTRODUCAO

Em 2002, a Organizacdo Mundial da Sadde (OMS) incluiu as listas de
medicamentos essenciais como uma das doze estratégias da politica de saude para a promocéo

do uso racional de medicamentos (1).

O Sistema Unico de Satde (SUS) vem investindo na publicacio e aperfeicoamento
de listas de medicamentos essenciais como instrumento para garantia do acesso a assisténcia
farmacéutica e para promocéo do uso racional de medicamentos. Desde 1964 o Brasil tem lista
oficial de medicamentos, sendo que a ultima publicada em 2017 sob a denominacéo de Relagédo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), que é configurada como a relacdo dos
medicamentos disponibilizados por meio de politicas publicas e indicados para os tratamentos
das doencas e agravos que acometem a populacdo brasileira. Seus fundamentos estdo
estabelecidos em atos normativos pactuados entre as trés esferas de gestdo do SUS: Unido,

Estados e Municipios (2,3).

A cada dois anos, o Ministério da Saude deve publicar a atualizacdo da Rename (4),
com incluséo dos medicamentos que foram incorporados no ambito do SUS e passaram a fazer
parte da lista de medicamentos essenciais, incluindo os medicamentos incorporados ao

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

De acordo com a Lei n® 12.401/2011, a incorporacao de novos medicamentos no
SUS é uma atribuicdo do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias no SUS (Conitec) (5). No arcabougo legal sobre a incorporacao
de medicamentos no SUS, destaca-se o0 Decreto n° 7.646/2011 (6) que estabelece o prazo
méaximo de ate 180 dias, a partir da data da publicacdo em Diario Oficial da Unido (DOU) da

portaria de incorporacédo para efetivar a oferta do medicamento. Esse prazo envolve os tramites
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operacionais de definicdo da responsabilidade de financiamento no &mbito da Comissdo
Intergestores Tripartite (CIT), negociacdo de preco, compra, distribuicdo e atualizagcdo ou

elaboracgdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

O CEAF concentra o maior nimero das incorporagdes de medicamentos no SUS,
cujo perfil envolve medicamentos novos e por vezes caros (7-9). Apesar de o Decreto n°
7.646/2011 preconizar 180 dias como prazo para efetivar a oferta do medicamento incorporado,
ndo h& informacgdes sistematizadas sobre o tempo transcorrido desde a incorporacdo de

medicamentos no ambito do CEAF até a dispensacéo e oferta efetiva para a populagéo.

Neste contexto, surge a necessidade de verificar a oferta efetiva dos medicamentos
incorporados no elenco do CEAF entre 2012 e 2016, e identificar fatores relacionados aos
avancos e dificuldades desta oferta. Essas informagdes poderéo subsidiar melhorias de acesso
aos medicamentos incorporados no SUS, com consequente melhoria das condi¢des de satde da

populagéo brasileira.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 POLTTICAS PUBLICAS DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA COMO DIRETO A
SAUDE

Segundo Saravia & Ferrarezi (2006), politica publica envolve um sistema de
decisédo que visa acdes ou omissdes, preventivas ou corretivas, destinadas a manter ou modificar
a realidade de um ou varios setores da vida social, por meio da definicdo de objetivos e
estratégias de atuacdo e da alocacdo dos recursos necessarios para atingir os objetivos

estabelecidos (10).

As politicas publicas, geralmente, apresentam quatro componentes comuns: a)
institucional: sdo elaboradas ou decididas por autoridade formal legalmente constituida no
ambito da sua competéncia; b) decisorio: as politicas sdo um conjunto sequencial de decisdes,
relativo a escolha de fins e/ou meios, de longo ou curto alcance, numa situacao especifica e
como resposta a problemas e necessidades; ¢) comportamental, implica acdo ou inacdo, fazer
ou nao fazer nada; acompanhar o curso de acao; d) causal: sdo os produtos de a¢des que tém

efeitos no sistema politico e social (10).

Existe uma ideia de ciclo da politica publica que foi criada em 1990 por Howlett e
Ramesh que condensaram as fases do processo da politica publica em cinco etapas: montagem
da agenda, formulacdo da politica, tomada de decisdo. implementacéo e avaliacdo(11). Neste
modelo, prevalece a ideia de que uma politica se inicia a partir da percep¢do de problemas,
passa por um processo de formulacdo de propostas e decisdo, segue sendo implementada, para
ser avaliada e dar inicio a um novo processo de reconhecimento de problemas e formulagdo de

politica (12).

Em 1988, com a promulgacédo da Constituicdo Federal, consagrou-se a satide como
direito que deve ser garantido mediantes politicas pablicas (13). As principais politicas publicas

relacionadas diretamente com a saude séo consolidadas por meio do SUS, que foi
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institucionalizado pela Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, como sendo “o conjunto de
acOes e servicos de salde, prestados por 6rgdos e instituicGes publicas federais, estaduais e
municipais, da Administragdo direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico”

(14).

Juntamente com a institucionalizagcdo do SUS, foram definidas as atribui¢Ges de
cada esfera de governo no desenvolvimento das fun¢des de competéncia do Poder Executivo
na salde e os seguintes principios e diretrizes norteadoras: universalidade, igualdade no
atendimento, integralidade das a¢des em saude, participacdo da comunidade, descentralizacao

politico administrativa, dentre outros (14).

A propria Lei n° 8.080/1990 estabeleceu dentre os campos de atuacdo SUS a
execucdo de acdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica (14). A
Assisténcia Farmacéutica, portanto, é parte integrante do sistema de salde e determinante para
aresolubilidade da atencdo e dos servigos em salde, envolvendo a alocacdo de grandes volumes

de recursos publicos para financiar principalmente a aquisi¢do de medicamentos (15).

Em 1998, apds um processo participativo (16), foi publicada a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), por meio da Portaria GM/MS n° 3.916/98, que tem como proposito
garantir a necessaria seguranca, a eficacia e a qualidade dos medicamentos; a promocao do uso
racional dos medicamentos e o acesso da populacdo aqueles medicamentos considerados
essenciais (17). Tal politica tem como base os principios e diretrizes do SUS, estabelece as
responsabilidades para cada uma das trés esferas de gestdo direcionadas a implementacédo e
apresenta oito diretrizes, a saber: adocdo de relacdo de medicamentos essenciais,
regulamentacdo sanitaria de medicamentos, reorientacdo da assisténcia farmacéutica, promogéo
do uso racional de medicamentos, desenvolvimento cientifico e tecnologico, promogdo da

producdo de medicamentos e desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos (18).
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Outro marco em relacdo a assisténcia farmacéutica no Brasil foi a publicacdo da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), aprovada pelo Conselho Nacional de
Saude em 2004 e publicada através da Resolucdo n°. 338/2004, que é definida como um
conjunto de a¢Oes voltadas a promocao, prote¢do e recuperacgdo da saude, tanto individual como
coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando 0 acesso e ao seu uso racional.
Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a producao de medicamentos e insumos,
bem como a sua selecdo, programacdo, aquisi¢do, distribuicdo, dispensacdo, garantia da
qualidade dos produtos e servigcos, acompanhamento e avaliagdo de sua utilizacdo, na

perspectiva da obtengéo de resultados para melhoria da qualidade de vida da populagéo (19).

No Ministério da Saude, tais acBes consistem em promover a pesquisa, O
desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos, bem como sua selecdo,
programacéo, aquisicdo, distribuicéo e avaliagdo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencéo

de resultados concretos e de melhoria da qualidade de vida da populagéo (19).

A PNAF pauta as acGes do Ministério da Salde em relacdo a Assisténcia
Farmacéutica, objetivando promover acgdes, ndo somente para a ampliagdo do acesso, mas
principalmente para a promogdo do uso racional dos medicamentos e insumos para a satde

(20).

No ambito do SUS, de acordo com a Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 06, de
28 de setembro de 2017, e com a Portaria GM/MS n° 3.992, de 28 de dezembro de 2017, as
acOes em salde estdo alocadas na forma de blocos de financiamento, sendo que o financiamento
da assisténcia farmacéutica € constituido por trés componentes — Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica; Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica e Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica e integra o bloco de Custeio das Agdes e Servicos

Publicos de Saude (21,22).
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O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica objetiva disponibilizar
medicamentos para 0s agravos mais prevalentes na populacdo, como diabetes e hipertenséo
arterial sistémica, sendo financiado com recursos tripartite. Os medicamentos que integram o
elenco deste Componente, na sua maioria, sao adquiridos pelos municipios e dispensados aos

usuarios nas unidades béasicas de saude (23).

O Componente Estratégico objetiva disponibilizar medicamentos para tratamento
de agravos endémicos caracteristicos do pais, como tuberculose, hanseniase, infeccGes
sexualmente transmissiveis, doenca de Chagas, esquistossomose, entre outras. Os
medicamentos tém sua aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e sdo repassados para
os Estados, onde as secretarias estaduais tém a responsabilidade de fazer o armazenamento e

distribuicdo aos municipios (24).

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma
estratégia de acesso a medicamentos, caracterizada pela busca da garantia da integralidade do
tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
PCDT publicados pelo Ministério da Satde (23). E representado principalmente pela oferta de
um grupo de medicamentos destinados ao tratamento de doencas especificas que atingem
usuarios, 0s quais na maioria das vezes fazem tratamento por periodos prolongados. Entre o0s
usuarios desses medicamentos estdo: transplantados, portadores de insuficiéncia renal crénica,
esclerose multipla, hepatite viral cronica B e C, epilepsia e esquizofrenia refrataria, doencas

genéticas como fibrose cistica, doenga de Gaucher, entre muitos outros (15).
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2.2 0 COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

2.2.1 Histdrico
O CEAF foi inicialmente regulamentado pela Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de

novembro de 2009 (25) e substituiu o antigo Componente de Medicamentos de Dispensacao

Excepcional (CMDE).

Entretanto, antes do CMDE usou-se o termo “medicamentos excepcionais” que foi
criado por meio da Portaria Interministerial n® 3 MPAS/MS/MEC, de 15 de dezembro de 1982
(26), com o intuito de estabelecer o ato excepcional do fornecimento de medicamentos ndo
previstos na Rename entdo vigente. Necessario destacar que até entdo ndo havia um elenco
definido de medicamentos considerados excepcionais, uma vez que todos 0s medicamentos ndo
pertencentes a Rename da época poderiam ser considerados “excepcionais” e disponibilizados

pelo gestor ou prestador do servigo (20).

Em 1993, por meio da Portaria SAS/MS n° 142, a primeira lista oficial de
medicamentos considerados excepcionais foi publicada, sendo constituida pela ciclosporina e
eritropoetina humana e indicados para tratamento dos pacientes transplantados e portadores de
doencas renais cronicas, respectivamente. O financiamento destes medicamentos ocorria
exclusivamente pelo Ministério da Satde, por meio das Guias de Autorizacdo de Procedimento

(20,27).

Posteriormente, em 2002 foi publicada a Portaria GM/MS n° 1.318, de 23 de julho
de 2002, que ampliou o elenco de medicamentos considerados excepcionais, incluindo-o0s no
grupo 36 da Tabela Descritiva do Sistema de Informacdes Ambulatoriais do Sistema Unico de
Saude, estabelecendo um conjunto de medicamentos que, a partir daquele momento, eram 0s
novos medicamentos excepcionais. Essa portaria estabeleceu que para a dispensagédo de tais
medicamentos, deveriam ser utilizados os critérios de diagndstico, indicacdo, tratamento, entre

outros parametros definidos nos PCDT publicados pelo Ministério da Saude (20,28).
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A Portaria GM/MS n° 1.318/2002 também definiu os valores de repasse do
Ministério da Saude aos estados para cada procedimento de medicamento. A responsabilidade
pela aquisicdo e dispensacdo dos medicamentos era de responsabilidade dos gestores estaduais.
Dessa maneira, implicitamente, instalou-se o cofinanciamento entre a Uniéo e os estados, visto
que os valores repassados pelo Ministério da Satde ndo eram exatamente aqueles praticados no

momento da aquisicdo (20).

Importante destacar que além do termo “medicamentos excepcionais™ surgiu, nessa
mesma época, o conceito de “medicamentos de alto custo” até recentemente utilizado e

interpretado de diversas maneiras pela sociedade (20).

Ademais, concomitantemente, o conceito de Programa de Medicamentos
Excepcionais também comecou a ser usado para englobar os medicamentos considerados
excepcionais que eram aqueles de elevado valor unitario, ou que, pela cronicidade do

tratamento, se tornam excessivamente caros para serem suportados pela populagéo (20).

Em 2006 o Ministério da Saude revisou a Portaria GM/MS n° 1.318/2002 que, por
meio da Portaria GM/MS n° 2.577, de 27 de outubro de 2006, aprovou 0 CMDE como uma
estratégia da Politica de Assisténcia Farmacéutica, seguindo os critérios: a) atender doenca rara
ou de baixa prevaléncia, com indicacdo de uso de medicamento de alto valor unitario ou que,
em caso de uso cronico ou prolongado, seja um tratamento de custo elevado; e b) atender doenca
prevalente, com uso de medicamento de alto custo unitario ou que, em caso de uso crénico ou
prolongado, seja um tratamento de custo elevado, desde que: b.1) houvesse tratamento previsto
para o0 agravo no nivel da atencdo bésica, ao qual o paciente apresentasse necessariamente
intolerancia, refratariedade ou evolucdo para quadro clinico de maior gravidade, ou b.2) o
diagnostico ou estabelecimento de conduta terapéutica para o agravo estivessem inseridos na

atencdo especializada (20,29).
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Até entdo ndo havia critérios objetivos para a definicdo dos valores unitarios
daqueles medicamentos adquiridos de forma descentralizada pelos estados e nem critérios para

a mensuracédo da participacdo de cada ente federado no financiamento global (7).

Tendo em vista a necessidade de revisdo e atualizagdo dos conceitos e normas
estabelecidas, a Portaria GM/MS n° 2.577/2006 foi substituida pela Portaria GM/MS n° 2.981,

de 26 de novembro de 2009, que aprovou 0 CEAF com o conceito que vigora até hoje:

CEAF é uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS,
caracterizada pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo
definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo
Ministério da Saude (25).
Necessario esclarecer que a Portaria GM/MS n° 2.981/2009 foi atualizada na
Portaria 1.554/2013 (30) e posteriormente na Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 02 e 06/2017
(21,23). Apesar dessas atualizagdes, o conceito do CEAF continua sendo 0 mesmo, entretanto,

houve alteracdo do elenco de medicamentos e atualizagdo dos valores dos procedimentos dos

medicamentos que integram o grupo 1B.

2.2.2 Execucéo
De acordo com a Portaria de Consolidacdo GM/MS n°02/2017, a execu¢do do

CEAF envolve as etapas de solicitacdo, avaliacdo, autorizacdo, dispensacdo e renovagdo da
continuidade do tratamento. Destaca-se que execu¢do do Componente € descentralizada e de
responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal. Isso posto, o gestor
de unidade federativa possui autonomia para determinar o fluxo e organizar toda a rede de
Servicos necessaria para que a populacdo possa ter acesso aos medicamentos que integram o

elenco do CEAF (23).

A etapa de solicitacdo consiste no pleito inicial do paciente ou seu responsavel que

se dirige até a farmécia e entrega a documentacdo para solicitar o medicamento prescrito pelo
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médico e que integra o elenco do CEAF. Nessa etapa, deve ser entregue toda a documentacao

exigida na legislacdo:
| - Cdpia do Cartdo Nacional de Saude (CNS);

Il - Cdpia de documento de identidade, cabendo ao responsavel pelo recebimento

da solicitacédo atestar a autenticidade de acordo com o documento original de identificacéo;

Il - Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente preenchido;
IV - Prescricdo médica devidamente preenchida;

V - Documentos exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados na versdo final pelo Ministério da Saude, conforme a doenca e o medicamento

solicitado; e
VI - copia do comprovante de residéncia (23).

Apbs a solicitacdo inicial, a etapa seguinte da execu¢do do CEAF é avaliacdo que
corresponde a andlise técnica, de carater documental, da solicitacdo e da renovacdo da
continuidade de tratamento. Importante ressaltar que o avaliador deve ser um profissional de
salide com ensino superior completo, registrado em seu devido conselho de classe e designado
pelo gestor estadual de satde. Os documentos avaliados nessa etapa da execugdo séo: o LME,
a prescricao médica e os demais documentos e exames exigidos no PCDT especifico para cada
doenca (23). E na avaliagdo que se terd o parecer se 0 paciente atende aos critérios
estabelecidos na legislagdo vigente que regulamenta o CEAF e se enquadra nos critérios de

acesso estabelecidos no PCDT.

A etapa seguinte é autorizagdo que corresponde ao parecer, de carater
administrativo, que aprova ou ndo o procedimento referente a solicitacdo ou renovacdo da

continuidade do tratamento previamente avaliada. Diferentemente do avaliador, o autorizador
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sera um profissional de nivel superior completo, preferencialmente da area da saide, designado
pelo gestor estadual de satide(23). E nessa etapa, de carater administrativo, que é atribuido um

numero da Autorizacdo de Procedimento Ambulatorial (APAC) e sua respectiva validade.

A APAC integra o Sistema de Informacdes Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS)
sendo fundamental na operacionalizacdo dos procedimentos ambulatoriais que necessitam de
autorizacdo. Possibilita o registro individualizado dos atendimentos e procedimentos
considerados pelo Ministério da Saude de alta complexidade/custo, tendo alguns
procedimentos de média complexidade, considerados como estratégicos, portanto, necessarios

serem individualizados (31).

Para registro dos procedimentos ambulatoriais s&o utilizadas informagdes da
“Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPM) do
SUS” que tém como objetivo principal proporcionar ao gestor uma tabela que seja
primordialmente para informagcdo em salde, subsidiando o processo de planejamento,
programacao, regulacao, avaliacdo e controle do SUS. Essa tabela é gerenciada pelo Sistema
de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos do SUS (SIGTAP) que contém todos 0s
procedimentos, atributos e regras que possibilitam o processamento da producgdo ambulatorial,

através do SIA/SUS, assim como a captacdo do atendimento ambulatorial (32).

Os atributos dos procedimentos constantes da “Tabela Procedimentos,
Medicamentos, Ortese e Protese e Materiais Especiais do SUS” sdo caracteristicas inerentes a
cada procedimento constante dessa tabela e estdo relacionados com as qualificacdes dadasao:
préprio procedimento, estabelecimento de saude, usuario e a politica de financiamento (31).
Na Figura 1 apresenta-se um exemplo de procedimento de um dos medicamentos que integram

o elenco do CEAF.
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Figura 1- Exemplo de procedimento no SIGTAP de um medicamento que integra o elenco do

CEAF

-ummnoua Sauda

Usudrio: publico
wiProcedimento
| Procedimento: 06.04.32.01

Grupo:
Sub-Grupo:

| Competéncia: 1072018
Modalidade de Atendimento:
Complexidade
Financiamento:

Sub-Tipo de Financiamanio:
Instrumento d2 Registro

06 -
04-
Forma de Organizagdo: 32-

DATASUS. gov

SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS

3-2 - FINGOLIMODE 0,5 MG (POR CAPSULA)

Medicamentos
Conm ente Especializado da Assitencia Farmaceutica
munossupressores seletivos

| Histérico de alteracdes

Ambulatoral
Alta Complexidade

Assisténcia Farmacautica

APAC (Proc. Principal)

Sexo: Ambos
Méd'a de Permanéncia:
Tempo da Permanéncia
Quantidade Maxima:

ldade Minma:

|dade Maxima:

Pontos:

Atributos Complementares:

a4
3

18 anos

120 anos

Admite APAC de Continuidade Exge registro na APAC de dados complementares

xige CNS

Valores

Servico Ambulaterial: RS 0.00
Total Ambulatorial: RS 0.00

Servico Hospitalar: RS 0.00
Servico Profissional: RS 0.00
Total Hospidalar: RS 0.00

Servico Classificacda

CID Principal

Nome

s

G35 Esclerase miltipla

da tela do SIGTAP (http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-

Fonte:
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604320132/10/2018)

printscreen

Todos os medicamentos dos grupos 1 e 2 do CEAF compdem o Grupo 06,
Subgrupo 04, da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS e os atributos idade minima, idade maxima, sexo, quantidade maximae CID-
10 da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do
SUS, utilizados para a execucdo deste Componente, sdo estabelecidos de acordo com o0s
critérios preconizados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versédo

final pelo Ministério da Saude (23). Para os procedimentos que admitem tratamento continuo,


http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604320132/10/2018
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604320132/10/2018
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como a dispensacdo de medicamentos, o periodo de validade da APAC é de 03 (trés)

competéncias, a partir do inicio da data da autorizagao (32).

Ressalta-se que para todos os medicamentos dos grupos 1 e 2, independentemente
de possuir valor de ressarcimento ou ndo, para fins de histérico e monitoramento, devem ser

geradas as respectivas APAC (20).

Apo0s a autorizagdo, a etapa seguinte da execucdo do CEAF é a dispensagdo. De
acordo com a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 02/2017, a etapa da dispensagédo consiste

no ato de fornecer medicamento(s) previamente autorizado(s) (23).

A (ltima etapa de execucdo do CEAF é a renovacdo da continuidade do tratamento
que possibilita continuar o fornecimento do medicamento, sem interrupgdes, de acordo com
orientacBes médicas e com base nas condutas preconizadas nos PCDT. Para solicitar a
renovagdo da continuidade do tratamento, deveréo ser apresentados nos estabelecimentos de
salde designados pelo gestor estadual os seguintes documentos: um novo LME e receituério
adequadamente preenchidos, assim como os documentos para monitoramento do tratamento
estabelecidos nos PCDT publicados na versdo final pelo Ministério da Sadde, conforme a
doenca e o medicamento solicitado. Assim como acontece para a solicitacdo inicial, na
renovacdo da continuidade do tratamento os documentos entregues também passardo pelas

etapas de avaliagdo e autorizagdo (23).

A solicitacdo, dispensacdo e renovacdo da continuidade do tratamento devem
ocorrer somente em estabelecimentos de satde vinculados as unidades publicas designadas
pelos gestores estaduais. Contudo, nada impede a realizacdo dessas etapas pela rede de servigos
publicos dos municipios, desde que ocorra a pactuacdo entre os gestores estaduais e municipais,
e que sejam respeitados os critérios da regulamentacéo, os critérios legais e sanitarios vigentes

e 0s demais critérios de execucdo definidos no CEAF (20,23).
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2.2.3 Financiamento e grupos do CEAF

Até a constituicdo do CEAF, quando vigoravam o Programa de Dispensacdo de
Medicamentos Excepcionais e 0 Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcionais,
ndo havia critérios objetivos para a definicdo dos valores unitarios daqueles medicamentos
adquiridos de forma descentralizada pelos estados e nem critérios para a mensuracdo da
participacao de cada ente federado no financiamento global do Componente. Essa fragilidade
foi uma das principais motivacGes para a mudanca na forma de financiamento dos
medicamentos e para a defini¢do da participacéo relativa dos entes federados no financiamento
global deste Componente da Assisténcia Farmacéutica. Assim, com a vigéncia da Portaria
GM/MS 2.981/2009, foi instituido um novo modelo de financiamento do CEAF orientado pela
busca do equilibrio financeiro entre as diferentes esferas de gestdo, modelo esse que esta

continua vigente com as Portarias de Consolidacdo GM/MS n° 02 e 06 de 2017 (7,21,23).

Considerando o equilibrio financeiro entre as esferas de gestdo do SUS no que diz
respeito ao financiamento do CEAF, a complexidade da doenca a ser tratada
ambulatorialmente e a garantia da integralidade do tratamento da doenga no ambito da linha
de cuidado, os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado foram divididos em trés

grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacéo distintas:

1. Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Salude, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal,
sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Salde mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Salde
dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela
programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das
doencas contempladas no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica;

2. Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde
dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisicdo, programacao,
armazenamento, distribuicéo e dispensacao para tratamento das doencas
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contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

3. Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde
do Distrito Federal e dos Municipios para aquisi¢do, programacao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e que estd estabelecida em ato
normativo especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (21,23).

O Grupo 1 é definido de acordo com os seguintes critérios especificos: i) maior
complexidade do tratamento da doenca; ii) refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a
segunda linha de tratamento; iii) medicamentos que representam elevado impacto financeiro
para 0 CEAF; e iv) medicamentos incluidos em acBes de desenvolvimento produtivo no

complexo industrial da saude (23).

J& o Grupo 2 é definido de acordo com os seguintes critérios especificos: i) menor
complexidade do tratamento da doenca em relacdo ao grupo 1; e ii) refratariedade ou

intolerancia a primeira linha de tratamento (23).

O Grupo 3 é definido de acordo com os medicamentos constantes no Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica e indicados pelos PCDT, publicados na versao final pelo
Ministério da Satde como a primeira linha de cuidado para o tratamento das doencas

contempladas pelo CEAF (23).

Com a divisdo dos medicamentos do CEAF em trés grupos distintos, a
responsabilidade pelo financiamento, aquisicdo, armazenamento e distribuicdo ficaram mais

claramente definidas.

Os medicamentos que integram o grupo 1A sdo adquiridos pelo Ministério da Saude
a partir das programacgOes anual e trimestrais elaborados pelos estados (21). Sobre esse
processo, ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF) do
Ministério da Saude cabe programar a aquisicao e a distribuicdo de insumos estratégicos para

a saude, em particular os medicamentos, em articulagdo com o Departamento de Logistica
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em Saude (DLOG). Destaca-se que a aquisi¢do de medicamentos constitui em um processo de
obtencdo como outro qualquer da Administracdo Publica e deve seguir todas as regras

estabelecidas na Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993 (33).

A aquisicao no Ministério da Satde dos medicamentos que integram o grupo 1A do
CEAF constitui-se de uma série de procedimentos articulados, que visam selecionar 0s
fornecedores que oferecem as propostas mais vantajosas que satisfagam as necessidades da
Administracdo Publica, sendo formalizada por um processo administrativo, com consequente

assinatura de contrato.

A distribuicdo dos medicamentos do grupo 1A até os almoxarifados estaduais € de
responsabilidade do Ministério da Salde. Os estados sdo os responsaveis pela distribuicdo dos
almoxarifados estaduais as unidades descentralizadas e pelo armazenamento (21,23). Os
valores dos procedimentos deste Grupo na Tabela SIGTAP estdo zerados; visto que o

financiamento ocorre por meio da aquisicdo centralizado pelo Ministério da Saude (20).

As etapas de aquisi¢do, armazenamento e distribuicdo dos medicamentos do grupo
1B sdo de responsabilidade exclusiva dos estados, com financiamento pelo Ministério da Saude.
Apbs a dispensacdo e aprovacdo das APAC, o Ministério da Saude realiza o ressarcimento por
meio de transferéncia do Fundo Nacional de Salde ao Fundo Estadual de Salde a partir dos
valores financeiros definidos na Tabela SIGTAP para cada procedimento, conforme

estabelecido em legislacéo:

Os recursos financeiros do Ministério da Satde aplicados no financiamento
do Grupo 1B terdo como base a emisséo e a aprovacdo das APAC emitidas
pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal, vinculadas a
efetiva dispensacdo do medicamento e de acordo com 0s critérios técnicos
definidos nas regras aplicveis ao Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, dispostas na Portaria de Consolidagéo n° 2 (21).

As etapas de aquisicdo, financiamento, armazenamento e distribuicdo dos
medicamentos que integram o grupo 2 do CEAF séo de responsabilidade exclusiva dos estados.

Os valores dos procedimentos deste Grupo na Tabela SIGTAP estdo zerados. E fundamental a
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apresentacdo de APAC para esses procedimentos, mesmo que ndo haja ressarcimento e que 0S
valores na Tabela SIGTAP estejam zerados. Tal conduta se faz necessaria frente a manutencéo
do histérico das dispensagdes, para fins da garantia do acesso as linhas de cuidado, para
monitoramento constante do Componente e para a garantia da manutencdo do equilibrio

financeiro entre estados e Unido (20,21,23).

Os medicamentos do grupo 3 sdo de responsabilidade dos municipios edevem ser
disponibilizados aos usuarios do SUS, quando houver demanda local, visto que sdo
importantes para tratamento da primeira linha de cuidados para diversas doencas do CEAF
(20,21,23). De acordo com as Portarias de Consolidagdo GM/MS n° 02 e 06 de 2017 os
medicamentos do grupo 3 integram o Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, sendo
financiados de maneira tripartite (Unido, estados e municipios)e devem seguir as disposi¢des
estabelecidas em ato normativo especifico que regulamenta o Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica (21,23).

2.2.4 Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

De acordo com a Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 02/2017 o CEAF é
caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em PCDT publicados pelo Ministério da

Saude (23).

De acordo com a Lei n® 12.401/2011 e o Decreto n° 7.508/2011, PCDT é um

documento que:

estabelece critérios para o diagnéstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com o0s medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s mecanismos de
controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS (4,5).

Apesar de serem instituidos legalmente apenas em 2011 por meio das legislagdes

supracitadas, PCDT s&o publicados pelo Ministério da Sadde desde o ano 2000. Inicialmente
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tinham o objetivo de apresentar critérios para a dispensacdo de medicamentos, especialmente

aqueles entdo conhecidos como de alto custo ou excepcionais (34).

Considerando a importancia dos PCDT para proporcionar o uso racional de
medicamentos e para uniformizar os métodos de diagndstico e monitoramento, foi publicada a
Portaria SAS/MS n° 375, de 10 de novembro de 2009, com o objetivo de estabelecer o roteiro
oficial a ser utilizado na elaboracdo de PCDT, tornando mais transparente o processo de reviséo
e elaboracdo, com a definicdo dos métodos de busca e avaliacdo da literatura cientifica. Os
PCDT séo reconhecidos pelo relevante papel desempenhado para a melhoria da qualidade da
atencdo a saude, para a prescri¢do segura e eficaz, para a atualizacdo e democratizacdo do
conhecimento médico, para a melhoria da qualidade da informacdo prestada aos pacientes e
para o aperfeicoamento dos processos gerenciais relacionados a atencao a sadde (35).

A padronizacdo instituida com a portaria possibilitou maior harmonizacdo e
objetividade aos textos publicados pelo Ministério da Saude, com isso, a rapida localizagdo das
informacdes pelo seu publico-alvo (34). Também foi oportunidade para instituicdo da medicina
baseada em evidéncias, como uso consciente, explicito e criterioso das melhores evidéncias
atuais disponiveis para compor as recomendacfes do Ministério da Saude na tomada de
decisdes sobre o cuidado de pacientes (36).

Sob a ética do CEAF, os PCDT tornaram-se ferramentas ainda mais importantes,
visto que os estabelecem as linhas de cuidados assistenciais para cada doenca. Assim,
diferentemente dos primeiros PCDT constituidos no conceito de medicamentos excepcionais,
0s PCDT publicados apds a vigéncia da Portaria SAS/MS n° 375/2009 foram construidos na
l0gica da integralidade do tratamento medicamentoso. Portanto, independentemente das formas
de acesso aos medicamentos no &mbito do SUS, os PCDT passaram a recomendar os diferentes
tratamentos em todas as fases evolutivas das respectivas doencgas, desde o inicio na atengédo

basica, quando for o caso (20).
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Nas legislacOes atuais que regulamentam o CEAF (Portarias de Consolidagéo
GM/MS n° 02 e 06/2017), os PCDT séo referenciados em 12 artigos, desde o conceitual,
passando pela definigdo dos atributos dos procedimentos, pela sele¢édo do elenco e também no
que se relaciona com etapas de solicitacdo, avaliacdo e autorizacgdo (21,23). Sendo assim, a
existéncia de PCDT para as doengas que sao tratadas no &mbito do CEAF garante critérios para
criacdo dos atributos dos procedimentos, além de regulamentar etapas de execuc¢do do
Componente e possibilitar maior controle e avaliacdo para parametrizagcdo dos sistemas de
informacg&o do SUS, visto que os PCDT definem objetivamente os critérios de elegibilidade dos
pacientes, em cada linha de cuidado terapéutico. Dessa maneira, percebe-se a relagdo estreita
existente entre 0o CEAF e os PCDT que foram o instrumento encontrado para viabilizar técnica
e economicamente a politica de acesso aos medicamentos do CEAF (7).

Dessa maneira, 0s PCDT estdo vinculados a incorporagdo de tecnologias no SUS,
uma vez que a inclusdo efetiva de um medicamento no elenco do CEAF somente ocorre apés a
publicacdo da versdo final do PCDT pelo Ministério da Saude, observadas as pactuacdes no
ambito da CIT, conforme disposto na Portaria de Consolidagdo GM/MS n°® 02/2017: “ A
inclusdo efetiva de um medicamento nos Grupos 1, 2 e 3 deste Componente ocorrera somente
apos a publicacao da versdo final do PCDT especifico pelo Ministério da Saude, observadas as
pactuagdes no ambito da CIT” (23).

A CIT é uma instancia decisoria do SUS, que reune gestores das trés esferas de
governo, sendo responsaveis pactuacdo de atribuicGes e responsabilidades (37).

Consequentemente, os PCDT desempenham também um importante papel no
processo de difusdo das novas tecnologias incorporadas pelo Ministério da Saude, uma vez que
qguando ocorre uma incorporacao, alteracdo ou exclusdo de um medicamento apés analise da
Conitec, da-se o inicio da atualizacdo dos PCDT existentes ou a elaboracéo de novo Protocolo

com o objetivo de apresentar disposi¢Oes sobre as condi¢des de uso dessa nova tecnologia e sua
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alocacdo na linha de cuidado terapéutico para a doenca ou agravo em que ele € indicado,
visando ao uso racional dos medicamentos (7).

Em sintese, compreender a implementacdo do CEAF permite identificar as etapas do
processo de deciséo e os instrumentos utilizados pelos gestores do SUS para viabilizagdo do

acesso aos medicamentos para 0s usuérios do SUS.

2.3 INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SUS
A institucionalizacdo do SUS trouxe a necessidade de discussdo sobre

sustentabilidade das acdes em saude, haja vista que 0s recursos orcamentarios sdo finitos. Nesse
contexto, a integralidade possui um papel de destaque entre os principios do SUS e, dentre elas,
a garantia do acesso as tecnologias necessarias, como 0s medicamentos, para que o cuidado

assistencial seja efetivamente resolutivo (38).

De acordo com a OMS, tecnologia em salde é a aplicacdo de conhecimentos e
habilidades organizados na forma de dispositivos, medicamentos, vacinas, procedimentos e
sistemas desenvolvidos para resolver um problema de salude e melhorar a qualidade de vida
(39). As tecnologias em saude incluem, além dos equipamentos médicos, os produtos para a
salde, os medicamentos, as vacinas, os testes diagnosticos, as Orteses e proteses, e inUmeros

materiais e sistemas informacionais de aplicacdo na assisténcia a saude (40).

Considerando que toda tecnologia apresenta riscos, custos e potenciais beneficios,
a sua disponibilizacdo em um sistema de satde requer avaliacdo desses trés aspectos. Segundo
Capucho et al (2012), o processo de escolha para fins de incorporagdo surge como area do
conhecimento interdisciplinar, contemplando o funcionamento e impacto dos produtos e
servigos, programas ou politicas de satde na promogao, manutencdo e produgdo dos servigos

de saude (41).
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O crescimento expressivo na oferta de tecnologias, nem sempre com relagéo custo-
efetividade favoravel aos sistemas de salde, tem como consequéncia 0 aumento do gasto em
salde diante de beneficios nulos, incertos ou deletérios para a sociedade e cria a necessidade
do desenvolvimento de competéncias de gestdo para a avaliacdo das inovagOes tecnoldgicas

inseridas no mercado (38,42).

Para tanto, devem ser executadas atividades de avaliacdo de tecnologias em salde

(ATS) que foram definidas por Krauss-Silva (2004) como:

estudos complexos que procuram sintetizar os conhecimentos produzidos
sobre as consequéncias para a sociedade da utilizagdo das tecnologias de
atencdo a salde (promocao e prevencdo, inclusive), com o objetivo primeiro
de subsidiar decisdes relativas a difusdao e incorporacdo de tecnologias,
particularmente as relacionadas ao registro e ao financiamento de seu uso (43).

A ATS supde analise de implicages clinicas benéficas e efeitos indesejados de uma
tecnologia em condigdes ideais, a analise da efetividade em condicdes reais das praticas e
servicos de salde, o exame comparativo da relacdo desses efeitos, e valor atribuido a esses
efeitos, com os gastos correspondentes de recursos (andlises custo-efetividade e custo-

utilidade) para diferentes alternativas tecnoldgicas (43).

No ambito do SUS, apesar de as analises de andlises custo-efetividade e custo-
utilidade serem requisito para a aprovacdo da incorporacdo de tecnologias, o Ministério da
Saude discute a pertinéncia de se estabelecer um limiar de custo-efetividade, faixas de limiares,

ou mesmo manter a estratégia atual de comparar com o Produto Interno Bruto (PIB) (44).

A criacdo da Comisséo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude
(Citec) em 2006, por meio da Portaria GM/MS n° 152, representa o inicio do movimento para
a institucionalizacdo do processo de incorporagdo de tecnologias no dmbito da gestéo federal
da satde no Brasil (42, 46). Desde entdo, passaram a existir fluxos e rotinas estabelecidas para

a analise de incorporacdo de tecnologias em satde no ambito do SUS (45,46).
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A Citec era composta por um colegiado formado por representantes de trés
secretarias do Ministério da Saude (Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos;
Secretaria de Atencdo a Saude e Secretaria de Vigilancia em Saude) e das Agéncias
Reguladoras vinculadas ao Ministério da Saude (ANVISA e Agéncia Nacional de Salde

Suplementar) (46).

De acordo com Elias (2013), o ponto de partida para desenvolvimento das
atividades da Citec era a selegdo de temas prioritarios para a politica de saide nos diversos

niveis de atengdo, seguido de analise e qualificacdo da demanda (47).

Necessario salientar que a Citec, segundo Rabelo et al (2015), trouxe avangos nas
atividades direcionadas a incorporacdo de tecnologias, principalmente devido a utilizacdo de
informacdes cientificas sobre a eficécia, efetividade, seguranca e custos dessas tecnologias

como fundamentos para as decisdes (48).

A experiéncia com a Citec contribuiu para o avango das discussdes acerca da
necessidade de institucionalizar um modelo de processo de incorporagdo de tecnologias em
salde que fosse amparado legalmente (41). Um dos principais problemas era a falta de prazo
definido para deliberacdo e para fornecimento dos medicamentos e produtos incorporados no

SUS.

Com a publicacdo da Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, o SUS implementou a
Conitec com o proposito de qualificar o processo de incorporacao, exclusdo ou alteracdo dos
medicamentos e outras tecnologias no ambito do sistema de salde no Brasil, formalizado os
critérios de eficacia, efetividade, seguranga e custos, e principalmente, estabelecendo prazos

para as decisdes de incorporagéo (5).
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Segundo Capucho et al (2012), essa nova Comissao veio substituir e ampliar as
atividades desenvolvidas pela CITEC e suas recomendagdes foram direcionadas para todas as

acoes e servicos do SUS (41).

A Lein. °12.401/2011 é um marco para o SUS por, dentro outros motivos, definir
critérios e prazos para incorporacdo de novas tecnologias em saude e instituir a Conitec como
6rgdo assessor do Ministério da Saude nas decisGes relativas a incorporacdo, exclusdo ou
alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, na constituicdo ou alteragéo de
PCDT e nas atualiza¢des da Rename (5,41). Ainda em 2011, o Decreto n° 7.646 regulamentou

a composicédo, as competéncias e o funcionamento da Conitec (6).

A estrutura de funcionamento da Conitec compde-se do plenério e a da secretaria
executiva, sendo o primeiro responsavel pela emissdo de recomendacbes. O plenario é
composto 13 membros com direito a voto, representantes dos seguintes 6rgaos e entidades,

indicados pelos seus dirigentes:
| - do Ministério da Saude:

a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da

Salde, que o presidirg;
b) Secretaria-Executiva;
c) Secretaria Especial de Saude Indigena;
d) Secretaria de Atengéo a Saude;
e) Secretaria de Vigilancia em Saude;
f) Secretaria de Gestéo Estratégica e Participativa; e
g) Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacéo na Saude;

Il - da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS;
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Il - da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria - ANVISA,;

IV - do Conselho Nacional de Saide - CNS;

V - do Conselho Nacional de Secretarios de Satde - CONASS;

VI - do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide - CONASEMS; e

VII - do Conselho Federal de Medicina - CFM

O plenéario da Conitec realiza reunides mensais, nas quais as demandas por

incorporacgdo de tecnologias e protocolos clinicos sdo avaliadas (48).

A Secretaria-Executiva da Conitec é responsavel pelo seu suporte técnico-
administrativo, sendo exercida pelo Departamento de Gestéo e Incorporacdo de Tecnologias
em Salde, integrante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério

da Saude, a quem cabe coordenar suas atividades (6).

O Decreto n° 7.646/2011 estabeleceu ainda a necessidade de instauragdo do
processo administrativo para a incorporacdo e alteracdo pelo SUS de tecnologias em saude e
para a constituicdo ou alteracdo de PCDT, definiu fluxos e prazos, estabeleceu mecanismos de

participacdo popular e conferiu transparéncia (6).

O processo de incorporacdo tecnoldgica pela Conitec passa pelas seguintes etapas:
1) instauracdo de processo administrativo contendo a demanda de incorporacao, exclusdo ou
alteracéo de tecnologias em saude no SUS; 2) anélise da conformidade documental; 3) emissao
de relatdrio pelo Plenario da Comisséo; 4) consulta pablica; 5) decisdo final pelo Secretério de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde, que podera ser precedida

por audiéncia publica e 6) publicacdo da decisdo em DOU (6).
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Ressalta-se que no processo de incorporagéo, a oferta da tecnologia incorporada aos
usuarios do SUS, deve ser efetivada pelas areas técnicas, no prazo maximo de 180 dias, a partir
da publicacédo da decisdo de incorporacdo da tecnologia em satde ou da publica¢éo do protocolo
clinico e diretriz terapéutica, conforme estabelece do Decreto n® 7.646/2011: “Art. 25. A partir
da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologia em salde, ou protocolo clinico e diretriz
terapéutica, as areas técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta

ao SUS” (6).

Segundo Caetano et al (2017), a criacdo da Conitec representou passo importante
no desenvolvimento e institucionalizacdo da ATS no pais (45). Permanecendo o desafio
garantir, no prazo estabelecido, 0 acesso as tecnologias nos servicos assistenciais que compdem

o0 SUS.

2.4 ACESSO A MEDICAMENTOS NO SUS

Frost e Reich (2008) definiram acesso como “a capacidade das pessoas de obter e
usar adequadamente tecnologias de saude de qualidade quando sdo necessarias”. Destacaram
que 0 acesso nao € apenas uma questdo envolvendo a logistica de transporte de uma tecnologia
do fabricante para o usuario final, mas um processo envolvendo muitas atividades, valores

sociais, interesses econdmicos e atores ao longo do tempo (49).

Peters et al. (2008) definiram acesso aos servigos de saide como “o uso oportuno
de servicos de satde de acordo com as necessidades” e descreveram e caracterizaram quatro
dimensdes de acesso a medicamentos: disponibilidade, capacidade aquisitiva, aceitabilidade e
acessibilidade geografica. O conceito de disponibilidade estd relacionado com a
disponibilizagdo do cuidado necessario para quem precisa. A capacidade aquisitiva esta
relacionada com a relacdo entre o preco dos servigos e a disposi¢ao ou capacidade dos usuarios

de pagar por estes. Aceitabilidade diz respeito a correspondéncia entre a capacidade de resposta
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dos provedores de servicos de salde as expectativas sociais e culturais de usuarios individuais
e comunidade. Acessibilidade geografica compreende a distancia fisica ou tempo de viagem
entre o servico e o usudrio (50).

Em 2011, a OMS reconheceu 0 acesso a medicamentos essenciais como um dos
cinco indicadores relacionados a avancos na garantia do direito a saude, visto que
desempenham um papel importante na protecdo, manutencdo e restauracdo da salde das
pessoas (51).

A OMS declara que o fornecimento de medicamentos apropriados, de qualidade
assegurada, em quantidades e a precos razoaveis é, portanto, uma preocupacao dos gestores
politicos globais e nacionais e das agéncias que implementam atividades e programas de sade
(52).

Em 2018, a OMS evidenciou que acesso a medicamentos e vacinas seguros,
eficazes e de qualidade para todos é um dos alvos dos Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel’, uma vez que alcancgar a cobertura universal de satde requer acesso a esses
produtos de forma segura e com pre¢os acessiveis para todos (53).

Também em 2018, a OMS reconheceu que 0 acesso a medicamentos é uma
preocupacao global, tendo em vista 0 aumento dos precos de novos medicamentos que exercem
uma pressao crescente sobre a capacidade de todos os sistemas de salde de fornecer acesso
completo e acessivel aos cuidados de salde; problemas persistentes de escassez e falta de
medicamentos essenciais, especialmente para doencas ndo transmissiveis e vacinas; eaumento
do nimero de produtos médicos abaixo do padrdo de qualidade e falsificados que representam
um risco inaceitavel para a satde publica. Aos citados, somam-se 0s problemas de resisténcia

antimicrobiana e abuso de opiaceos (53).

!0s Obijetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) sdo uma agenda mundial adotada durante a
Cupula das Nacdes Unidas sobre o Desenvolvimento Sustentavel em setembro de 2015 composta por
17 objetivos e 169 metas a serem atingidos até 2030 (89).
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Considerando tal situagdo, em maio de 2018, durante a 712 Assembleia Mundial da
Saude, foi apresentado um relatério do Diretor-Geral da OMS sobre a escassez global e 0 acesso
a medicamentos e vacinas. A Assembleia da Saude decidiu solicitar ao Diretor-Geral que
elaborasse um roteiro, em consulta com os Estados membros, descrevendo a programacéo do
trabalho da OMS sobre acesso a medicamentos e vacinas para o periodo de 2019- 2023,
incluindo atividades, acdes e entregas (53).

Segundo Frost e Reich (2008), além do custo de aquisi¢ao para as pessoas ou para
0s governos, as barreiras ao acesso incluem a capacidade limitada dos sistemas publicos de
salde em oferecer servigos; a falta de compromisso politico com a melhoria da salde; corrupgao
persistente em servigos de salde publicos e privados; comércio internacional e disputas sobre
patentes; atitudes culturais para a doenca e tratamento; e dificuldades na distribuicao,
prescri¢éo, dispensacédo e uso de medicamentos (49).

No Brasil, 0 acesso aos medicamentos pode acontecer por meio do setor privado
(farmacias e drogarias) e do setor publico, que inclui o SUS e instituicdes conveniadas (54).

Segundo Vieira (2010), no SUS existe uma divisdo entre a assisténcia farmacéutica
ambulatorial que € caracterizada pela dispensacdo de medicamentos diretamente aos pacientes
para uso em suas residéncias e a assisténcia farmacéutica hospitalar que diz respeito a
dispensacdo de medicamentos para administracdo aos pacientes nos servicos de saude (55).

Em 2007, o Ministério da Saude reorganizou o financiamento federal de uma série
de acOes e servicos, inclusive da assisténcia farmacéutica, categorizando os recursos federais
da satude em blocos de financiamento. Na pratica, houve um agrupamento dos programas
constituidos com a finalidade de estabelecer um elenco de medicamentos a ser ofertado a
populacdo em dmbito ambulatorial em componentes desses blocos de financiamento (55).

Além do acesso ambulatorial aos medicamentos que integram o elenco dos

Componentes, 0s usuérios do SUS podem ter acesso a medicamentos na atencdo hospitalar, a
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medicamentos utilizados para tratamento antineoplésico nas Unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (Unacon) ou nos Centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (Cacon) ou a medicamentos que integram o Programa Farmécia Popular do
Brasil (55,56).

O Programa Farmacia Popular do Brasil iniciou em 2004por meio da Lei n® 10.858,
de 13 de abril, e do Decreto n° 5.090, de 20 de maio de 2004, estando organizado inicialmente
apenas por uma rede publica de farmécias, em vertente chamada “Rede Propria” (57,58). Nessa
rede, a dispensacdo dos medicamentos ocorre mediante pagamento pelos usuarios de um valor
de ressarcimento, que corresponde apenas aos custos de producdo ou aquisicdo, distribuicéo e
dispensacéo. O elenco de medicamentos inclui aqueles essenciais para o tratamento das doencas
mais prevalentes na populagéo (56,59).

A partir de 2006, o Programa Farmacia Popular do Brasil se expandiu mediante
parcerias com farmécias privadas. Esse novo modelo é denominado Programa “Aqui Tem
Farmacia Popular” e conta com pagamento pelo Ministério da Satde de até 90% do valor de
referéncia estabelecido para a lista de medicamentos definida na legislacdo, com a diferenca
devendo ser coberta pelo usuéario (56,59).

Continuando as estratégias para aumentar o acesso a medicamentos de uso
ambulatorial, foi instituida em 2011 a campanha “Satide Ndo Tem Pre¢o”, como submodalidade
do Programa Farmacia Popular do Brasil. Essa campanha instituiu a retirada do copagamento,
dispensando o usuério de desembolso direto no momento da aquisicdo do medicamento.
Inicialmente incluia apenas anti-hipertensivos e antidiabéticos e, posteriormente, contemplou
antiasmaticos. Nestes casos, o valor do medicamento é totalmente coberto pelo Ministério da
Saude, que paga diretamente aos estabelecimentos credenciados (56,59).

De acordo com Costa et al (2014) o Programa Farmacia Popular do Brasil preconiza

a ampliacdo de acgdes voltadas a universalizacdo do acesso da populacdo aos medicamentos
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ambulatoriais, por meio do atendimento igualitario de pessoas usuérias ou ndo de servigos
publicos de saude e foi criado com o intuito de reduzir os gastos com medicamentos no
orcamento familiar (60).

Segundo Arrais et al (2005), o acesso insuficiente aos medicamentos esta
diretamente associado com piora do estado de salde do usuario, maior uso de terapias
adicionais, aumento no nimero de retornos aos servicos de salde e gastos adicionais nos

tratamentos (61).

Em estudo realizado por Boing et al (2013) identificou-se que pouco menos da
metade da populacdo (45,3%) que teve medicamentos prescritos no SUS os obteve no préprio

sistema publico (62).

Em estudo publicado por Alvares et al (2017) que utilizou dados da Pesquisa
Nacional sobre Acesso, Utilizacdo e Promocao do Uso Racional no Brasil (PNAUM) e avaliou
0 acesso aos medicamentos na Atencdo Primaria em Saude do SUS na perspectiva do usuario,
revelou que apenas 59,8% dos usuérios declararam ter acesso total a medicamentos no SUS,
sendo o acesso total maior na regido Sudeste (64,3%) e menor na regido Centro-Oeste (46,3%),
apesar de ndo serem observadas diferencas estatisticamente significantes entre as regides do
pais. Apresentam ainda que a dimensao “disponibilidade” ainda é reconhecida como a principal
barreira de acesso a medicamentos no Brasil, estando relacionada a problemas com a
disponibilidade fisica, obtencdo ou falta de medicamento, o que pode comprometer a

integralidade da atencdo a saude (63).

Paniz et al (2008) estudaram o acesso a medicamentos para tratamento de condigdes
agudas prescritos a adultos e idosos nas regides Sul e Nordeste do Brasil, com o objetivo de
avaliar o acesso total e gratuito aos medicamentos prescritos na ultima consulta médica.

Observaram que entre os adultos, a proporcdo de acesso a todos os medicamentos de uso
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continuo foi de 81,2%, ndo havendo diferenca significativa entre as regides. J& entre 0s idosos,
a prevaléncia de acesso total foi de 87% , sendo que o0 acesso foi significativamente diferente

entre as regides, sendo maior no Sul (89,2%) do que no Nordeste (85%) (64).

Tavares et al (2016) ao analisar os dados oriundos da PNAUM, aponta que 94,3%
dos entrevistados tiveram acesso total a0 aos medicamentos tratamento doencgas cronicas
referidas (hipertensdo, diabetes, doencas cardiacas, colesterol elevado, acidente vascular
cerebral; doengas pulmonares cronicas como: asma, bronquite cronica, enfisema ou outra;
artrite ou reumatismo, depressdo, outras doencas com mais de seis meses de duracéo), sendo
que apenas metade desses obtiveram todos os seus medicamentos de forma gratuita (47,5%),
uma pequena parte (20,2%) conseguiu algum medicamento gratuito e 32,3% pagou por todos
0s medicamentos para tratamento das doencas cronicas. De forma complementar, destaca-se
que essa pesquisa contou com amostra representativa da populacéo residente na area urbana das
cinco regides do pais, sendo assim, o resultado encontrado pode ser generalizado paratoda a

populacgéo brasileira (65).

Em se tratando do acesso a medicamentos que compdem o elenco do CEAF, Fritzen
et al (2017) constataram que menos da metade dos usuarios (46,1%) teve acesso regular a esses
medicamentos por meio do Componente nos trés meses anteriores a pesquisa, € apontaram essa
dificuldade de acesso como um grande entrave para a adesdo, uma vez que a disponibilidade
gratuita, via sistema publico, é uma das principais barreiras atualmente enfrentada pelos
usuarios (66).

Dificuldades de gestdo do CEAF interferem na qualidade da assisténcia prestada e
tendem a criar barreiras de acesso a medicamentos, situacéo essa que pode estar influenciando
o0 incremento de vias alternativas de acesso a medicamentos do Componente, entre elas a via

judicial (67).
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De acordo com estudo publicado por Catanheide et al (2016), as dificuldades de
acesso explicam, em parte, o recurso dos usuarios do SUS ao poder judiciario. O fenémeno da
judicializagdo descreve a intervencdo do poder judicidrio, mediante determinacBes a
Administracdo Publica, com o objetivo de concretizar direitos previstos na Constituicdo Federal
(68).

Machado et al (2011) pondera que a judicializacdo da satde é um fendmeno que
pode prejudicar a execugdo de politicas de saude no &mbito do sistema publico de saude
brasileiro, uma vez que o cumprimento de determinacdes judiciais para fornecimento de

medicamentos, insumos e servi¢os de salde acarreta gastos elevados e ndo programados (69).

Entretanto, a dificuldade de acesso a medicamentos existe desde o século passado.
Em 1995, a OMS estimou que cerca de 1,7 bilhdo de pessoas - cerca de um terco da populagédo
mundial - ndo tinha acesso regular a medicamentos essenciais e vacinas. Essa estimativa
permaneceu por volta do mesmo nivel da estimativa feita em desde meados da década de 1980

(49).

De acordo com Alexandre et al (2015), em termos praticos, um dos atuais desafios
da assisténcia farmacéutica no SUS ¢ a garantia do acesso integral, equanime e universal aos
medicamentos incorporados no sistema publico de salde e inseridos na Rename apds
recomendacdo positiva da Conitec (38).

Frost e Reich (2008) apontam que em demasiadas vezes ha suposicdo é que uma
vez que um medicamento é incluido em uma lista de medicamentos essenciais, 0s problemas
de acesso séo resolvidos. No entanto, essa perspectiva negligencia os problemas de distribuigéo,

dispensacédo e demanda (49).

Apos a decisdo por incorporacdo, 0 SUS deve se organizar para proporcionar o

acesso, por meio da disponibilizagéo, a essas tecnologias no prazo legalmente definido de 180
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dias, tanto do ponto de vista orgamentario, quanto da organizagdo dos servigos assistenciais no

ambito das redes de atenc¢do a satde (6,38).

De acordo com Alexandre et al (2015), com a implementacdo Conitec como
instancia oficial de assessoramento ao Ministério da Saude na tomada de decisdo em relagao as
incorporacfes tecnoldgicas, houve uma aproximacdo entre as Politicas Nacionais de
Assisténcia Farmacéutica e de Gestdo das Tecnologias em Salde, com a devida harmonizacao
entre o processo de incorporagdo tecnoldgica, a gestdo da oferta dos medicamentos a populagéo
e a elaboracdo do PCDT como documento oficial publicado pelo Ministério da Saude para o

suporte ao uso racional de medicamentos (38).

Em estudo publicado por Garcia et al (2013) reconheceu-se que 0 acesso a
medicamentos no Brasil pode ser estudado por meio de diferentes recortes analiticos, que

possibilitam avaliar a importancia da assisténcia farmacéutica do SUS (70).

No presente trabalho, 0 acesso a medicamentos seré estudado sob o recorte da oferta
efetiva dos medicamentos incorporados no SUS entre 2012 e 2016 e inseridos no elenco do
CEAF em relagéo ao prazo de 180 dias estabelecido no Decreto n° 7.646/2011. A primeira

dispensacéo foi definida como oferta efetiva.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL:

Analisar a oferta efetiva dos medicamentos incorporados no elenco do CEAF entre
2012 e 2016 com vistas ao cumprimento do prazo estabelecido no Decreto n° 7.646/2011 que
determina que, a partir da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologia em salde, as areas

técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS.

3.2  OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Identificar intervalo de tempo transcorrido entre a incorporacdo de
medicamentos no elenco do CEAF e sua oferta aos usuarios do SUS que acontece com a

dispensacéo;

e Comparar a oferta dos medicamentos incorporados no elenco do CEAF entre 0s
anos de 2012 e 2016, de acordo com o seu tipo de incorporagdo (nova ou ampliacdo de uso),
grupo do CEAF, classificacdo Anatémica Terapéutico Quimica, condi¢do clinica, ano da

incorporacdo e distribuicdo geografica.
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4 METODOS

4.1 TIPO DE ESTUDO
Realizou-se um estudo analitico retrospectivo tendo como fonte de informacao os

registros da APAC/SIA-SUS.

4.2 POPULACAO DO ESTUDO
Foram estudados todos os medicamentos alocados no elenco do CEAF cuja

publicacdo da Portaria da Incorporacdo no DOU ocorreu entre 01/01/2012 e 31/12/2016.

Foram incluidos todos os registros de primeira dispensacdo de medicamentos por
meio de APAC, considerando o nimero do procedimento dos medicamentos no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS e aos cddigos da
CID-10 constantes no PCDT daquelas condicdes clinicas para as quais 0s medicamentos foram

incorporados.

Foram considerados os registros de dispensacdo de medicamentos do SIA/SUS
relativas as dispensacdes de medicamentos ocorridas entre os anos de 2012 a 2017. Apesar de
0 objetivo do estudo ser analisar a oferta dos medicamentos incorporados até 2016, as
informacBes relativas as dispensacGes de medicamentos do ano de 2017 também foram
consideradas, uma vez que possibilitam verificar se a oferta dos medicamentos incorporados
no final do ano de 2016 atendeu ao prazo legal estabelecido e também permitem averiguar qual
0 tempo transcorrido para a efetivacdo da oferta dos medicamentos incorporados em anos
anteriores e que ndo atenderam ao prazo estabelecido no Decreto n° 7.646/2011. Destaca-se
dados de dispensacao referentes a anos posteriores ndo foram considerados porque ndo estavam

disponiveis no SIA/SUS na ocasido de inicio deste trabalho.
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Foram excluidos os medicamentos incorporados no periodo de avaliagdo deste
estudo e que foram alocados no grupo 3 (medicamentos sob responsabilidade das Secretarias
de Salde do Distrito Federal e dos Municipios para aquisi¢cdo, programagdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo — Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica), uma vez que a
dispensacdo medicamentos do Componente Basico ndo esta condicionada a sistematica da

APAC.

Em razdo de ndo haver no SIA/SUS nenhum registro de dispensacéo no periodo de
janeiro de 2012 a dezembro de 2017, também foram excluidos desse estudo o atendimento ao

prazo legal estabelecido para inicio da oferta efetiva dos seguintes medicamentos:

e Biotina: incorporada em 2012 para deficiéncia para tratamento de biotinidase,
porém sem apresentacdo que apresentasse o0 principio ativo isolado registrado na até o ano de
2016;

e Hidroxiuréia: incorporada em 2013 para tratamento de criangas com doenca
falciforme, porém, a época, ndo havia registro na Anvisa da concentracdo que foi incorporada
(100 mg).

e Hidrocortisona comprimidos de 10 mg e 20 mg: incorporada em 2015 para
tratamento de hiperplasia adrenal congénita de recém-nascidos diagnosticados no programa
nacional de triagem neonatal, porém, a época ndo havia registro na Anvisa das concentracdes
que foram incorporadas.

e Everolimo, Sirolimo e Tacrolimo: incorporados em 2015 paraimunossupressao
no transplante cardiaco, entretanto, até o final de 2017 os medicamentos everolimo e sirolimo
ndo tinham indicacéo em bula para uso para imunossupressdo no transplante cardiaco;

e Tobramicina inalatoria: incorporada em 2016 para tratamento de fibrose cistica
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¢ Rivastigmina transdérmica (adesivo): incorporada em 2016 para o tratamento de
pacientes com deméncia leve e moderadamente grave do tipo Alzheimer;

e Clozapina: incorporada em 2016 para tratamento da doenca de Parkinson;

e Everolimo, Sirolimo e Tacrolimo: incorporados em 2016 paraimunossupressao
no transplante pulmonar, entretanto, até o final de 2017 esses medicamentos ndo tinham

indicacdo em bula para uso na imunossupressdo no transplante pulmonar.

Sobre a situacdo supracitada que diz respeito as incorporagdes sem registo, estudo
publicado em 2017 que avaliou o processo de recomendacdo pela Conitec e o perfil das
demandas e incorporagdes de medicamentos, de janeiro/2012 a junho/2016, contatou que seis
medicamentos sem registro na Anvisa foram incorporados no periodo, todos decorrentes de
demandas internas, dentre eles a biotina, hidroxiureia comprimido de 100mg e hidrocortisona.
Destacaram que as principais justificativas elencadas para a incorporacdo desses produtos
foram necessidade clinica ndo preenchida, gravidade da condigcdo clinica, auséncia de
alternativa terapéutica no SUS ou beneficio clinico adicional em relagdo as opg¢des disponiveis.
Os relatorios mencionam ainda que esses medicamentos seriam objeto de processos de compra

centralizados no exterior, a cargo do Ministério da Saude (45).

A auséncia de registro de dispensacdo no periodo de janeiro de 2012 a dezembro de
2017 dos demais casos pode estar relacionado a falta de tempo habil para efetivar a oferta, haja

vista que foram incorporados em 2016.

Por motivos néo elucidados, alguns medicamentos ja apresentavam o codigo CID-
10 da condicéo clinica para a qual foram incorporados nos atributos do procedimento SIGTAP
mesmo antes da publicacdo da portaria de incorporacdo. Sendo assim, 0s seguintes

medicamentos foram excluidos desse estudo:
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e Metotrexato injetavel: incorporado em 2013 para tratamento de espondilite
ancilosante;

e Azatioprina: incorporada em 2014 para tratamento de artrite reumatoide;

e Naproxeno: incorporado em 2014 para tratamento de artrite reumatoide e artrite

psoriaca.

Registra-se também que a incorporacdo de alfataliglicerase em 2014 para
tratamento de doenca de Gaucher também foi excluido deste estudo, uma vez que este
medicamento ja estava incorporado no SUS para tratamento de tal condigdo clinica e essa
incorporacdo diz respeito apenas a mudanca de escalonamento do tratamento, passando a

primeira escolha para o tratamento de pacientes adultos (71).

Destaca-se que ndo houve distin¢do de idade e sexo e que a limitacdo desse estudo

esta relacionada com emissao e envio da APAC.

4.3 FONTE DE DADOS

Considerando que a oferta dos medicamentos que integram o elenco do CEAF se
consolida com a dispensacdo que esta condicionada a sistematica de APAC, para obter dados
sobre oferta aos pacientes dos medicamentos incorporados foi feita busca na base de

APAC/SIA-SUS, por meio do tabulador Tabwin 3.6.

A APAC é o instrumento para a coleta de informacgdes gerenciais e cobranca dos
procedimentos de alta complexidade, assim como o cadastramento do usuario no banco de

dados nacional (15).

Para a obtencdo de informacGes sobre a data da publicacdo da portaria de
incorporagdo foram executadas buscas no sitio eletronico do Diario Oficial da Unido, cujas

informagdes estdo disponiveis em: http://portal.imprensanacional.gov.br/web/guest/inicio
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Para obter informacdes sobre a data de assinatura dos contratos de compra referente
a aquisicdo dos novos medicamentos incorporados no grupo 1A foram executadas buscas no
sitio eletronico do Diario Oficial da Unido, cujas informagdes estdo disponiveis em:

http://portal.imprensanacional.gov.br/web/guest/inicio e também foram feitas solicitacdes de

informagdes ao Ministério da Saude por meio da Lei de Acesso a Informacgao.

Verificaram-se as apresentagdes dos medicamentos incorporados na Rename e no

SIGTAP que esta disponivel em: http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-

unificada/app/sec/inicio.jsp

Para verificar o numero do procedimento dos medicamentos incorporados
consultou-se o SIGTAP que estd disponivel no seguinte endereco eletrdnico:

http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp

Os codigos da CID-10 das condicdes clinicas para as quais 0s medicamentos foram
incorporados foram consultados nos PCDT publicados em versdo final pelo Ministério da

Saude que estdo no sitio eletrdnico http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes.

Todos os dados utilizados neste estudo sdo publicos, de acesso irrestrito e que ndo

identificam o paciente.

4.4 COLETA DE DADOS
O periodo de coleta dos dados das fontes de informacdo foi de janeiro de 2017 e

junho de 2018.

A primeira etapa constituiu em realizar a transferéncia/download da base de
APAC/SIA-SUS, por meio do tabulador Tabwin 3.6, de arquivo do tipo “AM — APAC de

Medicamentos — A partir de jan/2008 dados do SIA/SUS”, obtendo arquivos no formato DBC


http://portal.imprensanacional.gov.br/web/guest/inicio
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
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(versdo compactada do Data base files- DBF) sobre as APAC de medicamentos selecionando

todas as unidades da federacéo e todos os meses dos anos de 2012 a 2017.

Em seguida, com o auxilio da Versdo 4.14 do TabWin, o formato do arquivo foi

transformado de DBC para DBF, sendo entdo tabulados no IBM SPSS Statistics 22.

Desse banco de dados de APAC foram selecionados e utilizados os seguintes
campos conforme descrigdo no Informe Técnico 2015-06 - Disseminacéo de Informacdes do

Sistema de Informag6es Ambulatoriais do SUS (SIASUS) (72):

e AP_GESTAO: Unidade de Federacdo + Codigo Municipio de Gestéo ou

UF0000 se a Unidade esté sob Gestdo Estadual;
e AP_CMP: Data de Atendimento ao Paciente / Competéncia (AAAAMM);
e AP_PRIPAL: Procedimento Principal da APAC.

e AP_CIDPRI: CID Principal

O campo AP_GESTAO apresenta informacdes sobre qual unidade da federacéo a
APAC foi gerada, de acordo com o codigo da UF estabelecido pelo Instituto Brasileiro de

Geografia e Estatistica (IBGE), conforme Quadro 1 a seguir:

Quadro 1- Codigo UF estabelecido pelo IBGE

Cédigo UF Unidade Federativa

11 Rond6nia
12 Acre
13 Amazonas
14 Roraima
15 Para
16 Amapa
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(continuacéo)

Cédigo UF Unidade Federativa

17 Tocantins

21 Maranhao

22 Piaui

23 Ceara

24 Rio Grande do Norte
25 Paraiba

26 Pernambuco
27 Alagoas

28 Sergipe

29 Bahia

31 Minas Gerais
32 Espirito Santo
33 Rio de Janeiro
35 Séo Paulo

41 Parana

42 Santa Catarina
43 Rio Grande do Sul
50 Mato Grosso do Sul
51 Mato Grosso
52 Goias

53 Distrito Federal

Fonte: https://ww?2.ibge.qgov.br/home/geociencias/areaterritorial/principal.shtm



https://ww2.ibge.gov.br/home/geociencias/areaterritorial/principal.shtm
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O campo AP_CMP refere-se a data de atendimento (més e ano) ao paciente e, neste
trabalho, foi usado como referéncia par indicar a data de oferta dos medicamentos incorporados
no SUS e inseridos no elenco do CEAF entre 2012 e 2016, uma vez que diz respeito ao més e

ano que os pacientes tiveram acesso aos medicamentos.

O campo AP_PRIPAL est4 relacionado ao procedimento principal da APAC.
Todos os medicamentos dos grupos 1 e 2 que compdem o elenco do CEAF estéo inseridos no
Grupo 6 e Subgrupo 4 do SIGTAP e possuem nimero de procedimento especifico composto

por 10 digitos.

O campo AP_CIDPRI refere-se ao cédigo da CID-10 para o qual o medicamento

foi dispensado.

45 VARIAVEIS DE INTERESSE EANALISE DE DADOS
No software IBM SPSS Statistics 22 juntou-se os arquivos do formato DBF das

APAC de medicamentos dos anos de 2012 a 2017.

Em seguida, para analisar a incorporacéo de cada medicamento utilizaram-se filtros
para selecionar o numero do procedimento de cada apresentacdo dos medicamentos
incorporados e dos cddigos da CID-10 descritos nos PCDT das respectivas condices clinicas
para o tratamento das quais o medicamento foi incorporado. Considerando que a portaria de
incorporacgdo ndo traz informacdes sobre quais apresentacfes foram incorporadas, verificou-se

na Rename (3) e no SIGTAP (73) as apresentagdes disponiveis no SUS.

Com cada sele¢cdo (numero do procedimento do medicamento e CID-10) foi
possivel compor tabelas que permitiram cruzar as unidades federativas (AP_GESTAO) e a data
de atendimento (més e ano) ao paciente (AP_CMP). A data do primeiro registro de dispensacao

para cada unidade federativa foi considerada a data de atendimento na qual os pacientes
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comegaram a ter acesso a0 medicamento incorporado, sendo essa data considerada a data de

oferta efetiva.

A partir dessas informacg6es, foi construida uma base de dados no Excel ® que
permitiu identificar o tempo transcorrido (em meses) entre a publicacdo da portaria de
incorporacgdo e o registro de primeira dispensacdo para cada apresentacdo dos medicamentos

incorporados para determinada condicéo clinica em cada estado.

Verificou-se também a magnitude do atraso por meio da seguinte equacao:

Magnitude do atraso = nimero de meses transcorridos entre a publicacdo da Portaria de
Incorporacdo e o registro de primeira dispensacdo — 6 (nimeros de meses que corresponde

ao prazo de 180 dias estabelecido no Decreto n® 7.646/2011).

Considerando ainda o prazo de 180 dias, estabelecido pelo Decreto n° 7.646/2011,
a partir da data de publicacdo em DOU da Portaria de incorporacdo para efetivar a oferta do
medicamento incorporado foi construido um indicador de adequacao entre o tempo transcorrido
desde a incorporacdo e a oferta dos medicamentos inseridos no elenco do CEAF entre 2012 e
2016 e o prazo estabelecido no supracitado Decreto. Este indicador considera o numero de
meses transcorridos entre a publicacdo da portaria de incorporacdo no DOU e primeira datado
atendimento ao paciente (fornecida pelo TabWin em més e ano) dividido por 06 (seis), que €
correspondente ao nimero de meses do prazo estabelecido no Decreto n°® 7.646/2011. Caso o
valor encontrado para o indicador em cada analise seja maior que 1, considerou-se que a oferta
dos medicamentos incorporados ndo cumpriu o prazo estabelecido no Decreto n° 7.646/2011.
Quanto menor o valor deste indicador, mais rapido aconteceu a oferta dos medicamentos

incorporados. A ficha de qualificagdo deste indicador encontra-se no Apéndice A.
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Ademais, calculou-se o tempo transcorrido entre a publicacdo da portaria de
incorporagdo e a assinatura do contrato de compra pelo Ministério da Salde para 0s novos

medicamentos incluidos no Grupo 1A.

As variaveis analisadas foram o tempo transcorrido (em meses) entre a publicacdo
da portaria de incorporacdo e o registro de primeira dispensagédo para cada apresentacdo dos
medicamentos incorporados para determinada condi¢éo clinica em cada estado, a magnitude do
atraso, o indicador de adequacdo e o tempo transcorrido entre a publicacdo da portaria de
incorporacdo e a assinatura do contrato de compra pelo Ministério da Salde para 0s novos
medicamentos incluidos no Grupo 1A. Essas variaveis foram descritas por meio de média,

mediana, desvio padrdo e amplitude.

Na base de dados construida no Excel ®, também foram atribuidas as seguintes
informacgBes de varidveis de interesse, cuja plausibilidade pode estar relacionada ao
cumprimento ou ndo do prazo estabelecido para efetivacdo da oferta dos medicamentos aos

pacientes:

1) Ano da publicacdo da portaria de incorporacdo no DOU. Considera-se que 0s
anos de publicacdo proximos a mudanca das regras podem ter relagdo com o ndo alcance do
prazo, e que em anos posteriores, 0s processos tenham sido aprimorados para alcangar o prazo
legal;

2) Classificacao “Anatomical Therapeutic Chemical” (ATC) que ¢ a sigla para a
classificacdo Anatdmica Terapéutico Quimica, que, em conjunto com a Dose Didria Definida -
DDD (Defined Daily Dose), forma o sistema ATC/DDD, que, desde de 1996, passou a ser
reconhecido pela Organizacdo Mundial de Saude como padrdo internacional para os estudos de
utilizacdo de drogas. Nesse sistema de classificagéo, as drogas sdo divididas em diferentes

grupos, de acordo com o 6rgéo ou sistema no qual eles atuam e suas propriedades quimicas,


http://www.whocc.no/atcddd/
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farmacoldgicas e terapéuticas (74). Para cada medicamento incorporado a classificacdo ATC
foi verificada nos atributos do procedimento no SIGTAP (73);

3) Tipo de incorporagdo: as incorporagdes foram classificadas como ‘“nova
incorporagdo” ou “ampliagdo de uso”. Nova incorporagdo diz respeito a incorporagdo de
determinado medicamento que ainda ndo estava disponivel no SUS, sendo assim, ndo consta
na Rename. A ampliacdo de uso relaciona-se com as incorpora¢des de medicamentos que ja
estdo disponiveis no SUS para uso em outras condi¢des clinicas diferentes daquela para a qual
0 medicamento foi incorporado;

4) Grupo do CEAF: de acordo com as Portarias de Consolidagdo GM/MS n° 02 e
06 de 2017 os medicamentos que integram o elenco do CEAF séo divididos em grupos
conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao distintas:

Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Saude, sendo grupo 1 A, de aquisi¢do centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estados e
Distrito Federal e grupo 1B, transferéncia de recursos financeiros para
aquisicdo pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal. Grupo 2:
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito
Federal. Grupo 3: medicamentos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutico sob responsabilidade das Secretarias de Salde do Distrito
Federal e dos Municipios(21,23).

Sendo assim, para cada medicamento incorporado foi feita a classificagéo referente
ao grupo ao qual pertence com base nas informacdes no sitio eletrénico do Ministério da Salde,

conforme determina a Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 02/2017 (23);

5) Regido geogréfica do pais onde a dispensagdo ocorreu de acordo com a divisdo
estabelecida pelo IBGE:
5.1) Norte: Tocantins, Acre, Para, Rondonia, Roraima, Amapa e Amazonas;

5.2) Centro-oeste (Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, Goias e Distrito Federal);
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5.3) Nordeste (Bahia, Sergipe, Alagoas, Paraiba, Pernambuco, Rio Grande do
Norte, Ceard, Piaui e Maranhdo);
5.4) Sudeste (Espirito Santo, Rio de Janeiro, Minas Gerais e S&o Paulo);

5.5) Sul (Santa Catarina, Rio Grande do Sul e Parana);

6) Condicdo clinica para a qual o medicamento foi incorporado com base na portaria

de incorporacédo publicada no DOU.

Sendo assim, as varidveis analisadas como fatores que podem influenciar o
cumprimento do prazo estabelecido no Decreto n°® 7.646/201 foram: ano da incorporacéo,
classificacdo ATC, tipo de incorporacdo, grupo do CEAF, regido do pais e condicdo clinica.
Para testar as hipoteses, foram utilizados os testes Exato de Fisher e Qui-quadrado de Pearson,

com nivel de significancia adotado foi de 1%.



5 RESULTADOS

Considerando os medicamentos incorporados no SUS entre os anos 2012 e 2016,

1.198 registros de primeira dispensacdo foram computados nas APAC relativas as dispensagdes

desses medicamentos ocorridas entre os anos de 2012 a 2017. Apenas 12,0% (n=144/1.198)

desses registros, atenderam ao prazo estabelecido de 180 dias (Figura 2).

Figura 2 - Proporcéo de registros de primeira dispensacdo dos medicamentos incorporados
entre 2012 e 2016 em relagdo ao atendimento ou ndo atendimento ao prazo estabelecido no

Decreto n°7.646/2011.

Registros de primeira dispensacdo dos medicamentos incorporados
entre 2012 e 2016 e o atendimento ao prazo estabelecido no Decreto
n° 7.646/2011:

. 88% (n=1.054) \

m Atenderam ao prazo estabelecido
no Decreto n° 7.646/2011.

NAO atenderam ao prazo
estabelecido no Decreto n°
7.646/2011.

Fonte: autoria propria

Os resultados mostraram que em praticamente metade dos registros de primeira

dispensacéo (50,3%) o prazo para oferta dos medicamentos incorporados foi de até 16 meses,

sendo que em um registro de primeira dispensacdo os medicamentos foram ofertados 62 meses

apos a publicacdo da decisdo de incorporagdo, sendo esse 0 maior prazo encontrado nos

registros de primeira dispensacao avaliados neste estudo (Figura 3).
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Figura 3: Distribuigéo percentual dos meses transcorridos entre a publicacdo da portaria de incorporagao e os registros de primeira dispensacéo
dos medicamentos incorporados, SUS, 2012 -2016.

Distribuicdo percentual dos meses transcorridos entre a publicacéo da portaria de incorporacao e 0s
registros de primeira dispensagdo dos medicamentos incorporados, SUS, 2012 -2016.
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Fonte: Propria, a partir dos dados do SIA/SUS.
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A magnitude do atraso verificada nos registros de primeira dispensacao foi de até
14 meses em 60,9% (n = 642/1.054) dos registros, sendo 56 meses 0 atraso maximo dentre 0s
registros de primeira dispensacdo avaliados neste estudo, em relacdo do prazo estabelecido no

Decreto n° 7.646/2011 (Figura 4).

Em relacdo ao indicador de adequagdo entre o tempo transcorrido desde a
incorporagéo e a oferta dos medicamentos inseridos no elenco do CEAF entre 2012 e 2016 e 0
prazo estabelecido no Decreto n° 7.646/2011, as analises mostraram que em 59,5% (n=
713/1.198) dos registros de primeira dispensa¢do aconteceram com prazo até trés vezes superior

ao estabelecido.

De forma complementar, verificou-se ainda que oferta efetiva dos medicamentos
incorporados aos pacientes aconteceu em prazo 2,5 vezes superior ao estabelecido na legislacdo
vigente em 6,7% (n=81/1.198) dos registros de primeira dispensa¢do avaliados, sendo esse 0

valor mais frequente do indicador, como se pode observar na Figura 5.

O valor do indicador mais frequente (6,7%) dentre os valores calculados representa
que transcorreram 15 meses (2,5 * 6 2= 15) desde a publicacéo da portaria de incorporagdo até
a oferta efetiva. Sendo assim, 15 meses € o valor mais frequente do ndmero de meses
transcorridos entre a publicacdo da portaria de incorporacdo e 0s registros de primeira

dispensacdo dos medicamentos incorporados no SUS entre 2012 e 2016.

2Numero de meses correspondentes aos 180 estabelecidos no Decreto n® 7.646/2011.
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Figura 4: Distribuicdo percentual do numero de meses referentes a magnitude do atraso para 0s casos nos quais o prazo de 180 dias néo foi
cumprido, considerando os registros de primeira dispensacao dos medicamentos incorporados, SUS, 2012-2016

Distribuicao percentual do nimero de meses referentes & magnitude do atraso para 0s casos nos quais o
prazo de 180 dias ndo foi cumprido, considerando os registros de primeira dispensacdo dosmedicamentos
incorporados, SUS, 2012 - 2016.
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Fonte: Propria, a partir dos dados do SIA/SUS.
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Figura 5: Distribuigéo percentual do valor do indicador de adequacéo do tempo transcorrido entre a publicacdo da portaria de incorporacgéo e 0s
registros de primeira dispensacdo dos medicamentos incorporados, SUS, 2012 - 2016.

Distribuicéo percentual do valor do indicador de adequacéo do tempo transcorrido entre a publicagdo da portaria
de incorporacdo e os registros de primeira dispensacdo dos medicamentos incorporados, SUS, 2012 - 2016.
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Fonte: Propria, a partir dos dados do SIA/SUS.
Nota: valor acima de 1 significa que a primeira dispensac¢do aconteceu com prazo superior a 180 dias.
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De forma complementar, destaca-se que para atender aos tramites legais de compra
dos novos medicamentos inseridos no grupo 1A, o Ministério da Satde gastou em média 7,7
meses (1- 24, 1C99%), sendo o prazo para cumprimento apenas desta etapa superior ao prazo

estabelecido no Decreto n° 7.646/2011.

Os resultados encontrados para demonstrar o perfil da oferta foram o indicador de
adequacao, tempo transcorrido entre a publicacdo da portaria de incorporacao e a assinatura do
contrato de compra para 0s novos medicamentos incluidos no Grupo 1A, tempo transcorrido
entre a publicacdo da portaria de incorporacdo e o registro de primeira dispensacdo para cada
apresentacdo dos medicamentos incorporados para determinada condicdo clinica em cada

estado e magnitude do atraso (Tabela 1).

Tabela 1: Descricdo estatistica da situacdo da oferta e do indicador de adequacdo dos
medicamentos incorporados, SUS, 2012-2016.

Desvio  Valor Valor

N Media  Mediana Padrdo Minimo Méaximo

Meses transcorridos entre
a publicacdo da portaria de

. ~ : 1.198 18,37 16,00 10,39 1 62
incorporacéo e 0s registros
de primeira dispensacao.
Magnitude do atraso em
meses (apenas para 0s
casos nos quais o prazode 4 oy 1498 120 9,60 1 56

180 dias estabelecido no
Decreto n° 7.646/2011 ndo
foi cumprido).

Indicador de adequacéo do

tempo transcorrido entre a

publicacdo da portaria de 1.198 3,06 2,67 1,73 0 10
incorporagao e 0s registros

de primeira dispensacao.
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(continuacao)

Desvio  Valor Valor
Padrao Minimo Maximo

N Média Mediana

Meses transcorridos entre
a publicacédo da portaria de
incorporacdo e a assinatura
do contrato de compra para

0S novos medicamentos
incluidos no Grupo 1A.

3716 7,71 6,00 6,00 1 24

Fonte: Propria, a partir dos dados do SIA/SUS.

Os resultados das varidveis analisadas em funcdo do cumprimento do prazo
estabelecido no Decreto n° 7.646/2011 foram apresentados em grupos conforme as variaveis

analisadas.

e Ano da Incorporagdo, Grupo do CEAF, Tipo de Incorporacdo e Regido

Geogréfica

Em relacdo ao ano da incorporacdo dos medicamentos, que tem como base a data
da publicacdo da portaria de incorporacdo do DOU, observa-se maior percentual de
atendimento ao prazo estabelecido para disponibilizacdo dos medicamentos para as
incorporacdes que acontecerem em 2016 com 36,9% (n = 65/176) dos registros de primeira
dispensacdo por meio de APAC. Para os medicamentos incorporados nos anos de 2012 e 2014,
nenhum registro de primeira dispensacdo atendeu ao prazo estabelecido para oferta dos

medicamentos.

Quanto aos grupos do CEAF (1A, 1B e 2), os achados mostraram que
medicamentos financiados pelo governo federal (grupo 1A e 1B) tiveram maior percentual de
cumprimento do prazo estabelecido no Decreto n® 7.646/2011, tendo em vista os registros de

primeira dispensacdo avaliados, com 14,9% (n=103/691) e 13,0% (n=38/293) respectivamente.
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Em relacdo aos medicamentos financiados e adquiridos pelas Secretarias de Salde dos estados
e Distrito Federal (grupo 2), o percentual de atendimento ao prazo legal ficou em torno de

apenas 1,41% (n=3/214).

Sobre o tipo de incorporacdo, as analises mostraram que a grande maioria dos
registros de primeira dispensacdo dos medicamentos incorporados, 89,5% (n = 572/639) e
86,2% (n = 482/559) para ampliagdo de uso e nova incorporacdo, respectivamente, néo
atenderam ao prazo estabelecido no Decreto n° 7.646/2011. Possivelmente nao houve influéncia

dessas duas condi¢Oes para o atendimento ao prazo de 180 dias.

Em relacdo as regides do pais, verificou-se que o percentual de atendimento ao
prazo de 180 dias aconteceu em média em apenas em 11,78 % dos registros de primeira

dispensacéo (8,6% -13,6%, IC 99%).

O tipo de incorporacdo e a regido geografica ndo estavam associados ao

cumprimento do prazo de oferta efetiva no SUS, conforme se pode observar na Tabela 2.
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Tabela 2- Fatores associados ao alcance do prazo de 180 dias para a oferta efetiva dos

medicamentos incorporados, SUS, 2012-2016.

Prazo estabelecido de até 180 estabelecido no Decreto n° 7.646/2011 para oferta efetiva

foi cumprido?

N&o Sim Total Valor
n (%) n (%) n (%) dep
Ano <0,001
2012 447 (100%) 0 (0,0%) 447 (100%)
2013 65 (82,3%) 14 (17,7%) 79 (100%)
2014 39 (100%) 0 (0,0%) 39 (100%)
2015 392 (85,8%) 65 (14,2%) 457 (100%)
2016 111 (63,1%) 65 (36,9%) 176 (100%)
Grupo do CEAF <0,001
1A 588 (/85,1%) 103 (14,9%) 691 (100%)
1B 255 (87,0%) 38 (13,0%) 293 (100%)
2 211 (98,6%) 3 (1,4%) 214 (100%)
Tipo de incorporacgéo 0,091
Ampliacdo de uso 572 (89,5%) 67 (10,5%) 639 (100%)
Nova incorporagédo 482 (86,2%) 77 (13,8%) 559 (100%)
Regiéo 0,598
Centro-Oeste 170 (91,4%) 16 (8,6%) 186 (100%)
Nordeste 334 (87,9%) 46 (12,1%) 380 (100%)
Norte 184 (86,4%) 29 (13,6%) 213 (100%)
Sudeste 202 (87,1%) 30 (12,3%) 232 (100%)
Sul 164 (87,7%) 23 (12,3%) 187 (100%)

Fonte: Propria, a partir dos dados do SIA/SUS.

Legenda: CEAF- Componente especializado da assisténcia farmacéutica.
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e Classificacdo Anatdbmica Terapéutico Quimica (ATC) dos medicamentos

incorporados

Quanto a classificacdo Anatdmica Terapéutico Quimica (ATC) dos medicamentos
incorporados no elenco do CEAF entre 2012 e 2016, observou-se nos registros de primeira
dispensacdo dos medicamentos incorporados que o percentual de cumprimento do prazo
estabelecido no Decreto n® 7.646/2011 varia de 0% a 77,3% (Interferonas), sendo que em
nenhuma classe apresentou 100% dos registros de primeira dispensagdo com atendimento ao

prazo preconizado.

Para as categorias de classificagdo ATC nas quais houve percentual de
cumprimento ao prazo disposto no Decreto n°7.646/2011, ou seja, ndo tiveram todos o0s
registros de primeira dispensacdo em desacordo ao prazo estabelecido, apresenta-se no Quadro

2 0s respectivos medicamentos e as condigdes clinicas para as quais foram incorporados.
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Quadro 2 - Percentual de registros de primeira dispensacdo que conseguiram atender aoprazo
estabelecido no Decreto n°® 7.646/2011, segundo classificagdo ATC, principio ativo e
apresentacdo do medicamento e condicdo clinica, SUS, 2012-2016.

Classificacdo ATC

Medicamentos

Condicao clinica
para as quais 0s
medicamentos
foram
incorporados

Percentual de registros
de primeira dispensacao
gue conseguiram atender
ao prazo estabelecido no

Decreto n° 7.646/2011.

Anti-hipertensivos

Ambrisentana 5 mg
(por comprimido
revestido)

Ambrisentana 10 mg
(por comprimido
revestido)

Hipertensao

ampola de 2 mL)

para hipertenséo . 16,40%
arterial pulmonar Bosentana 625 mg | arterial pulmonar
(por comprimido
revestido)
Bosentana 125 mg
(por comprimido
revestido)
Risperidona 1,0 ngg:ﬁ:g%go
mg/ml (solucéo oral) autismo
Risperidona 1 mg (por
Outros comprimido) Transtorno do
D 18,60%
antipsicoticos L espectro do
Risperidona 2 mg (por .
comprimido) autismo e
transtorno afetivo
Risperidona 3 mg (por bipolar
comprimido)
Metotrexato 25
Outros - i
0,
imunossupressores mg/mL injetavel (por Psoriase 25,00%
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(continuacao)

Classificagcdo ATC

Medicamentos

Condicéo clinica
para as quais 0s
medicamentos
foram
incorporados

Percentual de registros de
primeira dispensacao que
conseguiram atender ao
prazo estabelecido no
Decreto n° 7.646/2011.

Boceprevir 200 mg

Telaprevir 375 mg

Daclatasvir 30 mg (por

comprimido)
Daclatasvir 60 mg (por
comprimido)
Antivirais para Sofosbuvir 400 mg
tratamento de (comprimido Hepatite Cronica C 44, 8%
infeccOes por HCV revestido)
Simeprevir 150 mg
(por cépsula)
Entecavir 0,5 mg (por
Nucleosideo e comprimido)
nU((:jIeotldeo,_Inlbldor Hepatite B 72.40%
a transcriptase
reversa _
Entecavir 1,0 mg (por
comprimido)
Tenofovir 300 mg (por
comprimido)
Alfapeginterferona 2a
Interferonas 180 mcg (por seringa Hepatite B 77,30%

preenchida)

Fonte: Prépria, a partir dos dados do SIA/SUS.
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e Condicéo Clinica

Ao comparar as condi¢Bes clinicas para as quais 0s medicamentos foram
incorporados no periodo de 2012 a 2016, verificou-se que as hepatites lideravam o percentual
de registros de primeira dispensacdo que atenderam ao prazo preconizado no Decreto n°
7.646/2011, com 74,5% (n=38/51) e 40,4% (n=65/161) para hepatite B e hepatite Crénica C,
respectivamente. Os dados sobre o percentual de atendimento ao prazo estabelecido em relagéo
as demais condigdes clinicas para as quais os medicamentos foram incorporados séo
apresentados na Tabela 3.

Tabela 3 - Condicéo clinica dos registros de primeira dispensacdo dos medicamentos
incorporados, SUS, 2012-2016.

Prazo estabelecido no Decreto n® 7646/2011 foi cumprido?

Nao Sim Total Valor de p
n (%) n (%) n (%)
Condicdo clinica para a
gual o medicamento foi <0,001
incorporado
Hepatite B 13 (25,5%) 38 (74,5%) 51 (100%)

Hepatite cronica C

Transtorno do espectro do

96 (59,6%)

63 (70,0%)

65 (40,4%)

27 (30,0%)

161 (100%)

90 (100%)

autismo
Hipertensdo arterial 56 (83,6%) 11 (16,4%) 67 (100%)

pulmonar
Psoriase 26 (89,7%) 3 (10,3%) 29 (100%)
Acromegalia 44 (100%) 0 (0,0%) 44 (100%)
Acrtrite psoriaca 14 (100%) 0 (0,0%) 14 (100%)
Aurtrite reumatoide 150 (100%) 0 (0,0%) 150 (100%)
Disturbio mineral osseo 41 (100%) 0 (0,0%) 41 (100%)
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Prazo estabelecido no Decreto n° 7646/2011 foi cumprido?
N&o Sim Total
n (%) n (%) n (%o)

Valor de p

Condigéo clinica para a

gual o medicamento foi <0,001
incorporado

Doenga pulmonar

0 0 0,
obstrutiva crmioa 118 (100%) 0 (0,0%) 118 (100%)

Esclerose multipla 24 (100%) 0 (0,0%) 24 (100%)
Esclerose sistémica 25 (100%) 0 (0,0%) 25 (100%)
Espondilite ancilosante 37 (100%) 0 (0,0%) 37 (100%)
Imunossupressao em 0 0 0
transplante hepatico 25 (100%) 0(0.0%) 25 (100%)
Imunossupressao em 16 (100%) 0 (0.0%) 16 (100%)
transplante renal
Sindrome nefrotica 35 (100%) 0 (0,0%) 35 (100%)
primaria
Transtorno afetivo bipolar 271 (100%) 0(0,0%) 271 (100%)

Fonte: Propria, a partir dos dados do SIA/SUS.

De maneira complementar, o Apéndice B apresenta um quadro resumo das
incorporagdes de medicamentos no &mbito do SUS entre 2012 e 2016 e inseridos no elenco do

CEAF.
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6 DISCUSSAO

Os resultados do presente estudo mostram que pouco mais de dez por cento dos
registros de primeira dispensacdo dos medicamentos incorporados no SUS entre 2012 e 2016
atendem ao prazo estabelecido de 180 dias para a oferta efetiva, considerando os registros de
dispensacdo desses medicamentos do SIA/SUS relativas as dispensagdes ocorridas entre 0s
anos de 2012 a 2017. Observou-se que a magnitude média do atraso foi em quatorzes meses,

variando de 1 a 56 meses.

Os dados apresentados ndo traduzem o nimero de pacientes atendidos, nem o
nimero de APAC processadas, mas referem-se ao somatorio dos registros de primeira
dispensacdo de cada medicamento por apresentacdo e por unidade federativa, mostrando o

perfil da oferta dos medicamentos.

As condigdes clinicas de indicacdo dos medicamentos incorporados que
apresentaram parte dos primeiros registros de dispensacao de acordo com o prazo de 180 dias
estabelecido no Decreto n°7.646/2011 foram hepatites virais, transtornos de espectro do

autismo, hipertensao arterial pulmonar e psoriase.

Tais condicdes clinicas apresentam relevancia, tanto porque envolvem pacientes
organizados para pressionar a entrada de novas alternativas terapéuticas, como envolvem
prevaléncia e transmissibilidade, como € o caso das hepatites virais. Estudos de Caetano et al
(2017) e de Santana et al (2017) demonstraram que as avaliagdes de tecnologias para doencas
transmissiveis representaram 10% da demanda da Conitec e neste percentual ha elevado
quantitativo de medicamento direcionado ao tratamento de hepatites e da infeccdo pelo virus

da imunodeficiéncia humana (HIV, do inglés Human Immunodeficiency Virus) (45,75).

Essas condigdes clinicas cujos registros de primeira dispensacdo dos medicamentos

incorporados apresentaram maior percentual de atendimento ao prazo proposto no Decreto n°
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7.646/2011,estdo em consonancia com as classificacdes ATC que também apresentaram maior
percentual de atendimento ao prazo legal proposto, a saber: interferonas; nucleosideo e
nucleotideo, inibidor da transcriptase reversa; antivirais para tratamento de infec¢des pelo virus
da hepatite C (HCV, do inglés Hepatitis C virus); outros imunossupressores; outros

antipsicoticos e anti-hipertensivos para hipertensao arterial pulmonar.

Em relacdo ao ano de publicacédo da portaria de incorporacgéo, tendo em vista a série
historica estudada, verificou-se que no ano de 2016 houve maior percentual de atendimento ao
prazo legal com base nos registros de primeira dispensacao analisados, sugerindo que nesse ano
0s processos tenham sido aprimorados no sentido de alcancar o prazo legal estabelecido para

oferta dos medicamentos incorporados.

Tendo em vista que o tempo transcorrido entre a publicacdo da portaria de
incorporacdo e a assinatura do contrato de compra dos novos medicamentos adquiridos pelo
Ministério da Saude é superior ao prazo estabelecido no Decreto n° 7.647/2011 para oferta dos
medicamentos incorporados, a oferta dos medicamentos decorrentes de incorporacéo do tipo
ampliacdo de uso poderia acontecer com maior agilidade, uma vez que, via de regra, ndo seria
necessario ser executar Novo processo de compra nesses casos, uma vez que o medicamento ja
faz parte dos processos de compra em andamento ou dos contratos em execugdo, restando como
necessidade a confirmacdo da responsabilidade de financiamento decorrente da ampliacdo de

uso no ambito da CIT e a publicacdo ou atualizacdo do PCDT.

Quanto as regides geograficas, no presente estudo ndo foram associadas ao
cumprimento do prazo legal estabelecido, sendo assim, ndo ha diferencas estatisticamente
significativas entre as regides do pais. Tal achado vai ao encontro de estudo publicado por
Alvares et al (2017) que, apensar de ter utilizado dados da PNAUM avaliando o acesso a
medicamentos na atencdo priméria no SUS, também ndo observou diferengas estatisticamente

significantes entre as regides do pais no acesso aos medicamentos (63).
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Complementa-se que Paniz et al (2008) estudaram o acesso a medicamentos para
tratamento de condicdes agudas prescritos a adultos e idosos nas regides Sul e Nordeste do
Brasil. Observaram que entre os adultos, a proporcdo de acesso nao apresentou diferenca
significativa entre as regides. No entanto, para a populacdo de idosos, o acesso foi

significativamente diferente entre as regides sendo maior no Sul do que no Nordeste (64).

Os achados mostraram que houve diferenca entre os grupos do CEAF, ou seja, 0s
medicamentos financiados pelo governo federal (grupo 1A e 1B) tiveram maior percentual de
cumprimento do prazo estabelecido no Decreto n° 7.646/2011, diferentemente do percentual
que foi encontrado para os medicamentos financiados e adquiridos pelas Secretarias de Saude

dos estados e Distrito Federal (grupo 2).

Considerando os resultados obtidos para as analises em relacdo aos grupos do
CEAF, destaca-se que os medicamentos de aquisi¢do centralizada (grupo 1A) tiveram maior
percentual de cumprimento do prazo legal estabelecido para oferta efetiva a populacdo. Tal
situacdo pode ser explicada pelo emprego das estratégias adotadas pelo Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude para viabilizar tais
incorporacdes no SUS e garantir o acesso universal, conforme apontado por Alexandre et al

(2015) (38).

Dentre essas estratégias adotadas pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, pode-se citar: a ampliacdo seletiva das
aquisicoes centralizadas, no sentido de utilizar o poder de compra do Ministério da Saude para
reduzir os pregos dos medicamentos; a ampliagdo das isencdes fiscais e a ampliagdo das regras
para a aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) a partir do Prego Fabrica

definido pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) (38).

Segundo Moraes et al (2016), as compras governamentais de medicamentos séo

capazes de criar economias de escala, propiciam aumento do poder de barganha e resultam em
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melhor negociacdo de precos e dos termos de contrato, sobretudo em situacdes de pequeno
numero de produtores, além de potencialmente elevar a transparéncia dos processos e a
qualidade dos produtos adquiridos, contribuindo também para atingir metas politicas mais

amplas, como desenvolvimento tecnologico e inovacao (76).

Entretanto, apesar de os medicamentos de compra centralizada apresentarem maior
percentual de atendimento ao prazo legal estabelecido para oferta efetiva a populacdo dos
medicamentos incorporados, esse percentual pode ser considerado baixo, podendo estar

relacionado a possiveis deficiéncias na cadeia logistica dos medicamentos (77).

Alguns fatores podem estar relacionados ao atraso na aquisi¢cdo de medicamentos,
conforme apontado pelo proprio Ministério da Satude em 2006, a saber: a) falta de organizacédo
e estruturacdo dos servigos farmacéuticos, uma vez que para gestdo eficiente necessita-se de
pessoal qualificado e estrutura minima adequada, podendo contribuir decisivamente na
melhoria do acesso, na resolubilidade dos problemas rotineiros e na racionalizacdo dos
procedimentos de compra/dispensacdo com impacto positivo na cobertura assistencial; b)
demora no processo de aquisicao, tendo em vista que um processo de compra de medicamentos
no setor pablico envolve um conjunto de exigéncias legais e administrativas que devem ser
cumpridas. Esta situacdo, entretanto, pode ser agravada quando ndo ha prioridade na garantia
do medicamento a populacdo e dificuldades de tomada de decisdo, demandando um tempo
muito maior que o necessario; c) falta de planejamento e avaliacdo em relacdo aos aspectos

financeiros, de distribuicdo e a cobertura assistencial (78).

Em 2011, o CONASS emitiu Nota Técnica n°® 15 apresentando as dificuldades
enfrentadas pelas Secretarias Estaduais de Salde na aquisicdo de medicamentos. Tais
dificuldades podem estar relacionadas ao baixo percentual de atendimento ao prazo de 180 dias
para oferta efetiva daqueles medicamentos do Grupo 2 de responsabilidade financeira e

logistica das Secretarias Estaduais de Saude (79).
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As dificuldades apontadas pelas Secretarias Estaduais de Saude foram: licitaces
desertas; aumento desproporcional de precos em relagcdo as compras anteriormente realizadas;
descumprimento dos prazos de entrega pelos fornecedores; descumprimento de exigéncias dos
editais, como a apresentacdo de Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo e da Autorizacao
de Funcionamento e Autorizacdo Especial (para os medicamentos sob controle especial), ambos
expedidos pela Anvisa; descumprimento do prazo minimo de validade vigente por ocasido da
entrega estabelecido pelas SES; fracionamentos das quantidades por ocasido da entrega;
solicitac6es dos fornecedores para haver troca de marca ou fabricante do produto originalmente
cotado na licitacdo; dificuldades para a aplicacdo do CAP e desoneracdo tributaria, o que leva
ao ndo cumprimento do Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) estabelecido para os
produtos a ele sujeitos; existéncia de lobby entre distribuidoras regionais que deixam de
apresentar propostas de fornecimento quando o valor maximo a ser pago pelo produto €

estabelecido com base no valor praticado em outros estados, dentre outros (79).

Falhas no ciclo da Assisténcia Farmacéutica, compreendidas entre a selecéo,
programacéo, aquisi¢do, armazenamento e distribuicdo, podem comprometer o resultado final
da cadeia, que € 0 acesso ao medicamento pelo usuério. Isso posto, a dificuldade de acesso aos
medicamentos permanece como um desafio para 0 SUS e pode comprometer o tratamento

clinico, assim como aumentar gastos com consultas especializadas e internacdes (80).

Importante também destacar que em alguns estados as farmacias que recebem
solicitacbes e dispensam medicamentos do CEAF estdo centralizadas na capital ou em
municipios estratégicos da regido de saude. Helfer et al (2011) apontam que a préatica de
centralizacdo, embora possa apresentar vantagens relacionadas a aspectos logisticos de
armazenamento, controle de estoque e disponibilidade de recursos humanos, também contribui
para dificultar o acesso, pois exige dos usuarios gastos de tempo e dinheiro com deslocamento

até os locais de distribuicdo (81).
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Considerando que a disponibilidade ¢ uma dimensao do acesso (50), 0 cumprimento
do prazo para oferta efetiva dos medicamentos incorporados apresentado em apenas 12% dos
registros de primeira dispensacdo deste estudo pode estar relacionado a ndo disponibilizacéo
dos medicamentos em tempo oportuno e em quantidade adequada para atender as necessidades

dos usuarios do SUS.

Essa disponibilidade depende de diferentes etapas, que estdo sob responsabilidades
tanto das areas internas ao Ministério da Satde, como das secretarias estaduais e municipais e
salde. A Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 02/2017, que regulamenta o CEAF, estabelece
que a incorporacdo de medicamentos no ambito do CEAF ocorrerd mediante decisdo do
Ministério da Saude, assessorado pela Conitec, que se materializa com a publicacdo da portaria
de incorporacdo no DOU e que a inclusao efetiva de um medicamento nos Grupos 1, 2 e 3 deste
Componente ocorrerd somente apos a publicacdo da verséo final do PCDT especifico pelo

Ministério da Saude, observadas as pactuacdes no &mbito da CIT (23).

Assim sendo, dificuldades e barreiras no cumprimento de tais etapas implicam em
néo disponibilizacdo dos medicamentos de maneira a cumprir o prazo legal estabelecido para

oferta dos medicamentos incorporados no SUS.

Uma vez pactuada a responsabilidade de financiamento e aquisicdo, 0 ente
responsavel pela aquisicdo devera dar inicio aos procedimentos administrativos indispensaveis
para o processo de aquisi¢do com vistas a disponibilizacdo dos medicamentos aos pacientes nos
estabelecimentos de saude vinculados as unidades publicas designadas pelos gestores estaduais

de saude.

Os PCDT guiam os processos de aquisicdo e dispensacdo de medicamentos. As
principais etapas a serem conduzidas para a elaboracdo de um PCDT no &mbito do Ministério
da Saude sdo lideradas pela secretaria executiva da Conitec, 6rgdo diferente do Departamento

de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos que é responsavel pela implementacéo do
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CEAF. Essas etapas incluem definicdo de tema e escopo; busca, selecéo e anélise das evidéncias
cientificas; elaboracdo de recomendacdes; revisdo interna e externa do texto preliminar;

publicacdo e implementacéo (34).

Ademais, o processo de elaboracdo de um PCDT é complexo, envolvendo também
a decisdo sobre os temas e a abrangéncia do escopo sob a qual os textos serdo construidos, a
avaliacdo preliminar pela Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT, a submissdo da matéria
ao plenario da Conitec e a disponibilizacdo de todos os textos para consulta pablica da
sociedade (34). O cumprimento de tais etapas, que demandam tempo e esforcos, é crucial para
que os PCDT sejam publicados em versédo final pelo Ministério da Salde e assim conter as

condutas, orientacdes e regulamentacdo de uso dos medicamentos incorporados.

Esse processo complexo deve ser executado de maneira harménica tendo a vista o
papel importante dos PCDT para a oferta dos medicamentos incorporados e cumprimento do
prazo estabelecido no Decreto n° 7.646/2011. Entraves e dificuldades existentes nesse processo

refletem no ndo cumprimento desse prazo.

Além do cumprimento das etapas legais supracitadas como pactuacdo de
responsabilidades no &mbito da CIT, publicacdo da versao final do PCDT pelo Ministério da
Saude e finalizagdo dos processos de aquisicdo com consequente distribuicdo dos
medicamentos para as unidades de salde designadas pelo gestor estadual, 0 ndo cumprimento
do prazo de 180 dias para oferta dos medicamentos incorporados no &mbito do SUS pode estar
relacionado com as dificuldades operacionais dos servi¢os de saude, das farmacias e demais

estabelecimentos de saude, em lidar com as necessidades dos pacientes.

Frost e Reich (2008) salientam que dificuldade de acesso ou acesso inadequado néo
sdo problemas de falha unica. Problemas de acesso resultam de uma combinacdo de falhas de
mercado— relacionadas a estratégias de producgéo e venda das empresas, falhas do governo -

relacionadas a organizacdo dos servicos de saude, falhas de organizagdes ndo-governamentais
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- relacionadas a capacidade de pressdo para garantias de direitos e também a falhas de agéncias
reguladores - relacionadas a liberagdo de produtos para comercializagdo. As solucdes

geralmente envolvem estratégias econdmicas e politicas (49).

Em relacdo as barreiras relacionadas a organizacao dos servicos e estabelecimentos
de salde, alguns autores elucidam a natureza dos problemas. Um exemplo € a discussdo sobre
o PCDT, que embora sejam considerados orientadores da linha do cuidado para alcancar a
racionalidade, eficacia e a previsibilidade dos resultados do tratamento com base em critérios

técnicos(82), pode também ser limitador (83).

Para Rover et al (2016), os PCDT foram considerados, principalmente pelos
pacientes e profissionais da area médica, uma burocracia que restringe o acesso a medicamentos
e desviam o foco do processo de atendimento ao paciente para o cumprimento de procedimentos
administrativos, situacdo essa que foi considerada contraproducente para a saude (9). Outra
questdo diz respeito a incipiente oferta de exames e consultas com médicos especialistas,
necessarios para cumprir as normas do PCDT. Tal situacdo reflete o desequilibrio entre oferta e

demanda de exames e consultas com especialistas no SUS (9).

Estudo desenvolvido no estado do Ceara apontou dificuldades no acesso a consultas
e exames especializados que confirmem o diagndstico e a escassez de /profissionais
especializados, dificultando o acesso dos usuarios aos medicamentos que integram o elencodo
CEAF, pois dependem deste especialista tanto para dar entrada como para renovar 0 processo
de continuidade do tratamento em alguns casos (83).

De maneira complementar, Casarini (2015) aponta que a garantia de acesso a
médicos especialistas € um desafio para a SES de S&o Paulo para a promogéo do acesso e uso
racional de novos medicamentos incorporados no SUS. Salienta ainda que muitas vezes 0s
medicamentos estdo incorporados, tém ressarcimento pela tabela de procedimentos do SUS,

mas os estados ndo conseguem garantir a oferta de servicos especializado, comprometendo o



83

acesso. Destaca também que ao estado, além de sua contrapartida no financiamento da
assisténcia farmacéutica para a garantia de acesso e uso racional dos medicamentos, cabe
também a garantia da oferta necessaria de acdes e servicos de salde, para que 0s pacientes
possam ter acesso as especialidades médicas, exames diagndsticos e de monitoramento do
tratamento clinico (84). Para dirimir essas barreiras é necessaria uma coordenacdo adequada
entre as estratégias de acesso a medicamentos e politicas para a organizacao dos servigos de

saude (9).

Tal discussdo também foi apresentada em estudo publicado por Silva e Costa (2015)
gue aponta que os programas de atencdo a saude ainda encontram algumas barreiras que
dificultam o acesso do paciente, como as barreiras geograficas, destacando a importancia da
descentralizacdo dos programas de assisténcia. Entendem a descentralizagdo como sendo a
transferéncia em maior ou menor nimero dos érgdos centrais para os 6rgdos locais ou para
pessoas fisicas ou juridicas. Defendem que a descentralizacao possibilita que os pacientes sejam
tratados no local em que vivem, evitando que as pessoas facam grandes deslocamentos no afa

de realizarem tratamento de salde (83).

Em relacdo ao CEAF, também sdo apontadas outras barreiras para se alcancar a
integralidade no acesso aos medicamentos. Uma delas é o preenchimento incorreto e
incompleto da documentacdo obrigatoria, resulta em devolugdes de processos e indeferimentos,
atrasando a resolutividade do servico e também o acesso dos medicamentos pelos pacientes
(83).

Nesse sentido estudos para facilitar o acesso a medicamentos, especialmente
aqueles que integram o elenco do CEAF, devem ser realizados buscando definir estratégias que
simplifiqguem a rotina sem, no entanto, gerar condi¢Oes de inseguranga administrativa ou risco
de mau uso do recurso publico. Soluges como a unificagdo dos sistemas de informacéo;

ampliacdo da vigéncia de documentos, como o LME; uniformizagdo ao maximo de regras de



84

acesso divergentes entre Componentes e programas de assisténcia farmacéutica, entre outros,
podem contribuir para o alcance integralidade no acesso aos medicamentos (85).

Importante pontuar que as dificuldades de acesso a medicamentos que fazem parte
do elenco do CEAF podem contribuir para o aumento da demanda judicial, conforme aponta
estudo desenvolvido no estado de Minas Gerais em 2011 que observou que 24,3% dos
medicamentos solicitados judicialmente faziam parte da lista do Componente (69). Ademais, o
Conass salientou que uma das principais razdes de existirem a¢des judiciais de medicamentos

do Componente é o0 ndo cumprimento de critérios dos PCDT (86).

A OMS afirma que a baixa disponibilidade de medicamentos no setor publico
compromete 0 acesso e significa que muitos pacientes sdo forcados a comprar medicamentos

do setor privado, muitas vezes a precos que eles ndo podem pagar (52).

De maneira complementar Silva e Caetano (2015) destacam que 0 acesso a
medicamentos permanece como desafio para assisténcia farmacéutica prestada pelas instancias
governamentais. Embora se tenha aumentado o aporte de financiamento, ainda persistem
barreiras no acesso, em que muitos pacientes incorrem em gastos com medicamentos, 0 que

compromete sua renda (59).

Segundo Vieira (2018), o gasto do SUS com medicamentos nas trés esferas de
governo passou, em termos reais, de R$ 14,3 bilhdes em 2010 para quase R$ 20 bilhdes em
2015 (crescimento de 40%), caindo para R$ 18,6 bilhdes em 2016 (-7% nos Gltimos dois anos).
Entretanto, entre 2010 e 2016, registrou-se crescimento de 30%. J& em relagcdo ao Ministério da
Saude, no mesmo periodo, 0 gasto com medicamentos cresceu, em termos reais, 52,9% (de R$
10,2 bilhdes para R$ 15,5 bilhdes) (87).

A Conta-Satélite de Saude 2010-2015, que é a analise dos agregados econémicos
ligados a salde, descreveu que em 2015, o consumo final de bens e servicos de saude no Brasil

foi de R$ 546 bilhdes (9,1% do PIB). Deste total, apenas R$ 231 bilhdes (3,9% do PIB)
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corresponderam a despesas de consumo do governo e R$ 315 bilhdes (5,2% do PIB), a despesas
de familias e instituicbes sem fins de lucro a servico das familias. Esta tendéncia de maior
despesa das familias com saude, também é observada com relacdo aos medicamentos, que tém
um peso maior no consumo das familias do que no consumo do governo. Em 2015 o percentual
do PIB gasto pelas familias com aquisicdo de medicamentos foi de 1,5%, enquanto que no
mesmo periodo o gasto do governo foi de 0,2% do PIB (88).

Com proposito de garantir o acesso a produtos farmacéuticos, muitas reformas de
sistemas de saude e politicas, incluindo aumento dos gastos publicos com medicamentos, tém
sido realizadas nos ultimos anos. Entretanto, constata-se que a busca pelo acesso a

medicamentos ainda tem gasto expressivo pelas familias.

O presente estudo discute diferentes barreiras para a oferta de medicamentos
segundo o prazo legal vigente no pais, apresenta algumas limitagdes que se referem ao uso de
dados secundarios provenientes de bancos de dados administrativos; ao fato de a unidade de
analise ndo ter sido o paciente, e sim 0s registros de primeira dispensacao; e fato de que algumas
variaveis que podem influenciar o alcance dos prazos ndo terem sido computadas por falta de
informacdo sistematizada, como por exemplo, o tempo transcorrido entre a publicacdo da
portaria de incorporacao e a pactuacao da responsabilidade de financiamento e também o tempo
transcorrido entre a publicacdo da portaria de incorporacdo e a publicacdo dos protocolos

clinicos e diretrizes terapéuticas.

Em que pese algumas limitacOes deste estudo, esses achados apontam para a
necessidade de aprimoramento dos processos e das atividades relacionadas a oferta dos
medicamentos incorporados e indicando também o realinhamento das regras estabelecidas para
oferta efetiva dos medicamentos incorporados, considerando todas as etapas de implementacgéo

e execucdo do CEAF.
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Necessario mencionar que desde a implantacdo do CEAF, em 2010, até o ano de
2016 o investimento incremental para financiamento dos medicamentos do elenco aumentou

em torno de 39%, passando de 3,1 bilhdes para 5,15 bilhdes de reais (85).

No entanto, mesmo com 0s avangos na assisténcia farmacéutica, principalmente em
termos de evolucdo orcamentaria e numero de medicamentos que integram a Rename, muitas
questdes, como as apresentadas no presente estudo, persistem e comprometem a missao de
garantir o acesso da populacdo aos medicamentos seguros, eficazes, de qualidade e no prazo

proposto pela legislacdo vigente.

Diante do exposto, salienta-se que a falta ou dificuldade de acesso aos
medicamentos pela ndo disponibilizacdo em prazo condizente com a legislacdo vigente
permanece como um desafio para o SUS, podendo acarretar em comprometimento do
tratamento clinico prejudicando pacientes, pode também implicar em aumento dos gastos com
consultas especializadas e internacdes, e por fim, comprometer a credibilidade do sistema

publico de salde.

Sendo assim, para que a assisténcia farmacéutica cumpra seu papel de modo
satisfatorio, uma série de adequacdes e aperfeicoamentos se fazem necessarios, tanto nas etapas
sob responsabilidade tanto das areas internas ao Ministério da Salde, como das secretarias

estaduais e municipais de salde.

Ademais, dificuldades operacionais dos servicos de salde, das farméacias e demais
estabelecimentos de saude, em lidar com as necessidades dos pacientes também precisam ser
sanadas, uma vez que possivelmente estdo relacionadas com a dificuldade de acesso aos

medicamentos incorporados.

Esta dissertacédo evidenciou que o prazo legal de 180 dias, estabelecido no Decreto

n° 7.646/2011, para oferta efetiva dos medicamentos incorporados no SUS, ndo é passivel de
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ser atendido, tendo em vista a organizacao atual da assisténcia farmacéutica e dos servicos
publicos de saude que vigoram no pais. Aprimorar esses processos para atender as necessidades

dos pacientes é uma maneira para cumprir o prazo estabelecido.

Nesse mesmo contexto, esta dissertacdo apontou também discussdes que envolvem
ou impactam no acesso a medicamentos que integram o elenco do CEAF, como a falta de
harmonizacéo entre a oferta dos medicamentos e a oferta de cuidado e de diagnostico, a
centralizacdo das unidades que dispensam apenas em alguns municipios, 0 uso de diversos
sistemas de informacdo, o curto prazo de vigéncia do LME. Tais questdes demonstram

necessidade de aprimoramento no sistema publico de salde brasileiro.

Os diferentes dados e achados deste estudo permitiram apontar fragilidades na
garantia do direito a saude, principalmente no acesso a medicamentos e servi¢cos de salde no

ambito do SUS.



88

7 CONCLUSAO

Considerando os medicamentos incorporados entre os anos 2012 e 2016, 1.198
registros de primeira dispensacdo foram computados nas APAC relativas as dispensagdes
desses medicamentos ocorridas entre os anos de 2012 a 2017. Apenas 12,0% (n=144/1.198)
dos registros de primeira dispensacdo aconteceram com atendimento ao prazo estabelecido de
180 dias, ou seja, atingiram o indicador de adequacdo. As condicdes clinicas de indica¢do dos
medicamentos incorporados que tiveram parte dos primeiros registros de dispensacédo de acordo
com o prazo de 180 dias estabelecido no Decreto n® 7.646/2011 foram hepatites virais,
transtornos de espectro do autismo, hipertensao arterial pulmonar e psoriase. A magnitude do
atraso foi de até 14 meses em 60,9% dos casos, variando entre 1 e 56 meses. As implicacGes
praticas dos achados referem-se a necessidade de aprimoramento dos processos relacionados a
oferta dos medicamentos incorporados para 0s pacientes. Também se pode reavaliar a regra
estabelecida tendo em vista o perfil apresentado e os tramites necessarios para a oferta efetiva,
como pactuacdo na comissdo intergestora tripartite da responsabilidade de financiamento,
publicacdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, execucao legal dos processos de
compra, processo de distribuicdo e dispensacao para os pacientes. A¢des de monitoramento e
avaliacdo precisam ser implementados para agilizacdo desses processos. Novas pesquisas
podem trazer maior conhecimento sobre 0s processos gerenciais adotados na assisténcia

farmacéutica e as relagdes entre os entes de gestdo do SUS.
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APENDICE A - FICHA DE QUALIFICACAO DO INDICADOR

Conceituacéo:

Mede a adequacgdo do tempo transcorrido entre a publicacdo da portaria de incorporacdo no
DOU e a oferta dos medicamentos inseridos no elenco do CEAF entre 2012 e 2016, com base

no prazo estabelecido no Decreto n°® 7.646/2011

Interpretacéo:

- Valores maiores que 1 encontrados para o indicador, indicam que a oferta dos medicamentos
incorporados ndo cumpriu o prazo estabelecido no Decreto n° 7.646/2011.

- Valores menores ou igual a 1 encontrados para o indicador, indicam que o prazo estabelecido
no Decreto n® 7.646/2011 para oferta dos medicamentos incorporados foi cumprido.

- Quanto menor o valor deste indicador, ha indicacdo que mais rapido aconteceu a oferta dos

medicamentos incorporados.

Usos:

- Analisar o cumprimento do prazo de 180 dias estabelecido no Decreto n® 7.646/2011 para a
efetiva oferta dos medicamentos incorporados no SUS;

- Contribuir na analise do acesso aos medicamentos incorporados no SUS e disponibilizados
por meio do CEAF.

- Subsidiar discussdes sobre o prazo de 180 dias estabelecido no Decreto n® 7.646/2011 para a

efetiva oferta dos medicamentos incorporados no SUS.

LimitacGes:
- Considerando que informacdes sobre APAC de medicamentos do SIA/SUS séo utilizadas para

calculo do indicador, problemas nessa base de dados podem interferir no resultado encontrado.

Fonte:
- Sistema de Informag6es Ambulatoriais (SIA/SUS)

- Diario Oficial da Unido
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Meétodos de calculo:

Numero de meses transcorridos entre a publicacdo da portaria de incorporacdo no DOU e
primeira data do atendimento ao paciente (registro de primeira dispensacéao que é

fornecida pelo TabWin em més e ano)

6

Categorias sugeridas para analise:

- ano da incorporagéo;

- classificacdo Anatdmica Terapéutico Quimica dos medicamentos incorporados;

- tipo de incorporacédo: nova incorporagdo ou ampliacéo de uso;

- grupo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: 1A, 1B ou 2;

- Regido do pais onde a dispensacao ocorreu de acordo com a divisdo estabelecida pelo IBGE;

- Condicdo clinica para a qual o0 medicamento foi incorporado.
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APENDICE B - QUADRO RESUMO DAS INCORPORACOES DE
MEDICAMENTOS NO ELENCO DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA, SUS, 2012-2016.

Incorporacdes de medicamentos no elenco do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, SUS, 2012-2016.

Ano: 2012
Medicamento . Data ~ Condicao clinica
incorporacao
Boceprevir
prev 26/07/2012 Hepatite C
Telaprevir
Golimumabe
Certolizumabe pegol
— 11/09/2012 Acrtrite reumatoide
Rituximabe
Abatacepte
Tocilizumabe
Budesonida
Fenoterol
enotero 96/09/2012 Doengg pulnjopar
Formoterol obstrutiva cronica
Salmeterol
Sildenafila 04/10/2012 Esclerose sistémica
Naproxeno 04/10/2012 Espondilite
ancilosante
Clobetasol 04/10/2012 Psoriase
Tacrolimo 04/10/2012 S'”d“’"?e pe_frotlca
primaria
Imunoglobulina Humana 04/10/2012 Transplante renal
Biotina 04/10/2012 Deficiencia de
biotinidase
Acetato de lanreotida 25/10/2012 Acromegalia
Ano: 2013
Medicamento . Data x Condicéo clinica
incorporacao
Hidroxiuréia 13/06/2013 Anemia falciforme
Metotrexato injetavel 10/09/2013 Psoriase
Metotrexato injetavel 11/09/2013 Espo ndilite
ancilosante
Armbri 5 - -
mbrisentana 08/11/2013 Hipertensao arterial

Bosentana

pulmonar
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(continua)
Ano: 2014
Medicamento . Data ~ | Condicéo clinica
incorporacao
Azatioprina 5 mg (por comprimido) 16/05/2014 Acrtrite reumatoide
Naproxeno 250 mg (por comprimido)
16/05/2014 Artrite reumatoide
Naproxeno 500 mg (por comprimido)
Fingolimoide 0,5 mg (por cépsula) 01/07/2014 Esclerose maltipla
Risperidona 1,0 mg/ml (solucdo oral) 18/09/2014 Transtorno d_o
espectro do autismo
Alfataliglicerase 200 U (injetavel) 29/09/2014 Doenga de Gaucher
Naproxeno 250 mg (por comprimido)
17/12/2014 Acrtrite psoriaca
Naproxeno 500 mg (por comprimido)
Ano: 2015
Medicamento . Data ~ | Condicéo clinica
Incorporacao
Clozapina
Lamotrigina feti
Olanzapina 10/03/2015 Transtqrno afetivo
— bipolar
Quetiapina
Risperidona
Abatacepte Subcutaneo 17/03/2015 Acrtrite reumatoide
Hidrocortisona 17/03/2015 Hlperplas[a _adrenal
congénita
Sofosbuvir
Daclatasvir 23/06/2015 Hepatite C
Simeprevir
Ci Icet istlrbio mi
|nf':1ca (,te e 30/09/2015 Distarbio mineral e
Paricalcitol 0Sse0
Imunossupressao
E i 30/09/3015 em transplante
Verolimo hepatico
Imunossupressao
Sirolimo 30/09/3015 em transplante
Tacrolimo cardiaco
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(continua)
Ano: 2016
Medicamento . Data ~ | Condicéo clinica
incorporacao
Entecavir Hepatite B com
Tenofovir 09/12/2016 agente Delta
Alfapeginterferona 2a .
- 09/12/2016 Hepatite C
Alfapeginterferona 2b P
Veruprevir, ritonavir, ombitasvir e dasabuvir 02/12/2016 Hepatite C
Tobracimina inalatoria 27/10/2017 Fibrose cistica
S . Doenca de
Rivastigmina adesivo 22/09/2016 Alzheimer
. Doenca de
Clozapina 06/06/2016 Parkinson
. Espondilite
Golimumabe 24/05/2016 ancilosante
Golimumabe 12/04/2016 Artrite psoriaca
Tacrolimo IMmunossupressio
Sirolimo 18/01/2016 em transplante
Everolimo pulmonar
Risperidona 18/01/2016 Autismo




