Protocolo para Acesso
a Medicamentos e a

Assisténcia Farmacéutica

INTRODUGAO

A assisténcia farmacéutica (AF) no Brasil trata das a¢des desenvolvidas por
profissionais de saude (prescritores, dispensadores e outros), bem como ges-
tores dos servigos, voltadas a promocio, protecdo e recuperacio da saude,
tanto no ambito individual como coletivo, tendo o medicamento como insu-
mo essencial. Ela vem sendo implementada pelos municipios, estados e go-
verno federal, como uma estratégia para o aumento e a qualificacdo do acesso
da populacio aos medicamentos.

O Sistema Unico de Satde (SUS) assegura o acesso da populagio a assistén-
cia integral a saude, inclusive AF. A cada cidadio deve ser assegurada a dispo-
nibilidade a todos os medicamentos, principalmente aos essenciais listados na
relagdo dos medicamentos essenciais (RENAME) selecionados pela comissao
técnica e multidisciplinar de atualizagdo da relagiao nacional de medicamentos
essenciais (COMARE) com base na Lista Modelo de Medicamentos Essen-
ciais da Organizacaio Mundial de Sadde (OMS) elaborada por especialistas
internacionais renomados.

Os medicamentos essenciais sao os que satisfazem as necessidades de aten-
¢ao a saude da maioria absoluta da populagao, selecionados com base em sua
relevancia na saude publica, com evidéncias de eficacia, seguran¢a e custo-
efetividade. Devem estar disponiveis em todo momento, nas quantidades ade-
quadas, nas formas farmacéuticas requeridas, com qualidade assegurada ¢ a
precos acessiveis para a comunidade.

Calcula-se que 50% das prescricoes sio usadas incorretamente e respon-
dem por quase 10% de todas as admissoes hospitalares. As complicagGes em
consequéncia da terapéutica medicamentosa inadequada levam de 15 a 23%
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dos pacientes a nova consulta, de 42 a 49% dos pacientes recebem outro
medicamento para reverter uma iatrogenia provocada por um medicamento,
de 12 a 19% recorrem a urgéncia e 6 a 12% a emergéncia, enquanto de 5 a
9% hospitalizam e cerca de 1% morrem ou se incapacitam resultante desta
utilizagdo inadequada.

A estruturacao da assisténcia farmacéutica no SUS vem sendo considerada
uma estratégia fundamental para a ampliagao e a qualificacio do acesso da po-
pulagdo aos medicamentos. Ainda que o Ministério da Sadde (MS) tenha au-
mentado substancialmente seus gastos com medicamentos nos ultimos anos,
o grau de organizacio da AF ainda apresenta desigualdades importantes entre
os estados e municipios.

Segundo dados da OMS, o ceniario de acesso da populacio mundial aos me-
dicamentos essenciais esta melhorando. Em 1987, 37% nao tinham acesso, mas
em 1999 esta taxa caiu para 30%. Ainda ¢é baixo o acesso porque cerca de 1/3
da populacio mundial (2 bilhées de pessoas) nao conseguem os medicamentos
de que necessita. Nas Américas, os dados apontam para uma falta de acesso de
22% de uma populacao de 179 milhdes (35 paifses americanos), enquanto 15%
da populacio nos paises ricos consomem 90% da producio de medicamentos.

Um estudo de avaliacdo da assisténcia farmacéutica no Brasil mostrou que
ha disponibilidade média de 74% para medicamentos principais nas unida-
des publicas de saide, enquanto o setor privado apresenta disponibilidade
de 88%, retratando as dificuldades dos usuarios em encontrar medicamentos
essenciais no publico e no privado.

No ambito das politicas de saide, a AT deve enfrentar questdes de plane-
jamento, abastecimento, producio, distribui¢io, controle de qualidade ¢ utili-
zac¢do (prescri¢io, dispensacio, administracao e uso pelo paciente) racional de
medicamentos. A qualidade da AF depende do acesso e utilizagdo racionais
dos medicamentos. O acesso estd relacionado com a selecdo racional, precos
acessiveis, sistemas de financiamento sustentaveis e sistemas de abastecimento
confiaveis. A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica visa implementar
acoes que ampliem e consolidem o acesso no Brasil.

Para organizar o acesso, a AF estd dividida em: componente basico, compo-
nente estratégico e componente especializado.

Componente Basico: garante o fornecimento dos medicamentos essen-

ciais e insumos destinados ao atendimento dos agravos prevalentes e prio-

ritarios da atencdo basica. B financiado pelo Ministério da Sadde, estados e

municipios (Portaria n® 4.217/2010). Neste Componente esta estabelecido

um elenco de referéncia elaborado pelo Ministério da Satdde, com base na

RENAME para o tratamento dos principais problemas de sadde da popu-

lagdo, em relacdo a sua demanda epidemioldgica, incluindo saude mental e

saude da mulher.

Componente Estratégico: garante o acesso aos medicamentos listados ou

nao na RENAME, para portadores de doengas que configuram problemas
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de satde publica de carater estratégico definidos pelo Ministério da Saude,

distribuidos em programas: Controle da Tuberculose, Controle da Hanseni-

ase, DST/AIDS, Endemias Focais, Sangue ¢ Hemodetivados, Alimentacio e

Nutri¢ao e Controle do Tabagismo. Esses medicamentos sao adquiridos e re-

passados pelo Ministério aos estados ou municipios, de acordo com previsio

de consumo. A distribuigdo ¢ de responsabilidade dos estados e municipios.

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

(Portaria n® 2.981/2009) popularizado como “medicamentos de alto cus-

to” busca dar garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em

ambito ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicados pelo Ministério da

Sadde. O financiamento deste componente ¢ responsabilidade do Ministé-

rio da Sadde, estados e municipios, de acordo com a linha de cuidado.

Este protocolo tem como objetivo otimizar a utilizacio dos medicamentos,
tendo como foco a terapéutica e o acesso racionais. Para isso sao descritas
abaixo situagbes com as solugdes possiveis para garantir acesso aos medica-
mentos prescritos adequadamente nos diversos pontos da rede assistencial.

Para cada situagio, ¢ importante salientar que a prescri¢io de medicamentos
envolve questoes técnico-legais bem definidas e que a auséncia de informa-
¢oes ou documentos complementares como uma notificagdo de receita pode
impedir a dispensacido, comprometendo o acesso. Cabe ao prescritor conferir
a prescricio no ato de sua emissdo e colocar-se a disposicido para esclareci-
mentos, quando necessario. Sistemas informatizados tém sido empregados
eficientemente para evitar varios problemas de prescricao.

ACESSO AOS MEDICAMENTOS EM DIFERENTES SERVICOS
DA REDE ASSITENCIAL DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

(Fluxograma 8-1)

Cendrio | — Prescricao de Medicamentos na Unidade Basica
de Saude, nas Unidades de Saude de Familia e nas Unidades
de Pronto Atendimento

As equipes de atenc¢@o basica tém a disposicio um conjunto de medicamen-
tos do componente da atencdo basica acrescido daqueles que os municipios
complementam em func¢do de aspectos epidemiolégicos da sua comunida-
de para o tratamento de condi¢des agudas ou cronicas. Estes medicamentos
compdem a relagio municipal de medicamentos essenciais (REMUME).

Para o tratamento de pacientes que necessitam de atengao de média com-
plexidade ou de situagbes de urgéncia e emergéncia sdo requeridos outros
medicamentos que podem fazer parte da REMUME, com restricio de uso
(prescrigao por especialidades e dispensacio restrita).
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Os programas dos governos estaduais e federal e a REMUME devem aten-
der a maioria absoluta das condi¢oes clinicas, especialmente as mais prevalen-
tes na aten¢ao basica. No entanto, nas situagoes excepcionais nao cobertas
pelos arranjos da AF na atencio basica, o acesso a0 medicamento prescrito
pode ser viabilizado pelo farmacéutico da rede municipal ou estadual e se
pertinente com o apoio do servico social que deve atuar como facilitador para
o acesso de itens necessarios e nao disponiveis.

Os medicamentos da ateng¢do bésica também sao oferecidos gratuitamente
(hipertensio e diabetes) ou a custo reduzido por meio do Programa Farmadcia
Popular. A lista dos medicamentos disponiveis com seus precos pode ser en-
contrada nos enderecos eletronicos dos gestores da satude.

Em alguns servicos, a distribuicio de determinados medicamentos, geral-
mente de segunda linha, esta condicionada a prescri¢io do especialista devido
a especificidade. Nesses casos, os gestores devem garantir com a devida cele-
ridade que os usuarios sejam encaminhados, via regulagao, para outros niveis
de atencdo para avaliagdo especializada.

O gestor deve assegurar ao médico da atengao basica o arranjo assistencial que
garanta a melhor forma de assistir o doente e seu cuidado integral. Outros me-
dicamentos estdo sujeitos a restricdo do fornecimento por protocolos clinicos
que condicionam a liberagio dos medicamentos a apresentagio de pardmetros
clinicos e laboratoriais. A disponibilizacio das informacoes clinicas solicitadas
nestes protocolos ¢ fundamental para viabilizar o acesso e a dispensacao.

Nos casos em que o medicamento nio conste na REMUME, nem possa
ser substituido por outro equivalente dessa relagao, nio ¢ disponibilizado por
especialidade e ndo atende aos critérios dos protocolos clinicos da aten¢io
basica, deve-se verificar a disponibilidade do produto nas listas do CEAFR.
Quando disponivel, o medicamento sera fornecido mediante apresentaciao
dos critérios estabelecidos nos PCDT do Ministério da Satude, disponiveis no
portal do Ministério da Saude.

Caso o acesso ao medicamento de que o paciente necessita nio seja asse-
gurado através dos componentes padronizados da AL, deve-se fazer contato
com as instancias administrativas, iniciando pelo gerente da assisténcia farma-
céutica, podendo chegar ao complexo regulador da assisténcia a saude e aos
gestores da saude, para verificar a possibilidade de aquisicio do medicamento
naquela situagdo em especial. Muitos municipios possuem verbas alocadas e
especificas para este fim.

Ante a necessidade bem caracterizada do medicamento novo ou de uso
continuo e esgotamento das possibilidades de acesso ao medicamento pela
via administrativa, a equipe de saude deve orientar o usudrio e seus familiares
a obtenc¢io por meio da via judicial, bem como fazer gestdes junto ao gerente
do servigo ou ao gestor do sistema de saude para sanar a situagao.

Nos casos de prescri¢oes originadas nos servicos ou unidades de pronto
atendimento (UPA), uma relacio de medicamentos deve estar disponivel nas
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unidades e, portanto, assegurados aos pacientes em atendimento ou obser-
vacio de até 24 horas ou, excepcionalmente, por mais tempo se houver di-
ficuldade para interna¢io hospitalar. Os pacientes apds consulta ou periodo
de observagdo podem ser encaminhados via central de regulacio de urgéncia
para hospitais ou receberem alta.

Caso recebam alta da UPA com prescricio de medicamentos para o do-
micilio, a equipe de saude deve garanti-los pelas vias de acesso previstas no
municipio. Dessa forma, os municipios que possuem servico de pronto aten-
dimento precisam dispor de alternativa regular para viabilizar a prescricio
de medicamentos, ou seja, a dispensacdo, para os periodos noturnos, fins de
semana ¢ feriados. O acesso por meio de vias administrativa ou judicial deve
ser empregado excepcionalmente, mas assegurado ao usudtio as informagdes
devidas.

Cendrio Il — Prescricao de Medicamentos em Unidade de

Atendimento Ambulatorial Especializado de Média e Alta
Complexidade

A atencdo de média e alta complexidade envolve o atendimento de con-
digbes clinicas especificas e especializadas. Ocorre por meio de encaminha-
mentos da ateng¢do basica ou da atencio terciaria, via complexo regulador da
assisténcia e envolve a participacao das especialidades e de especialistas para
condi¢oes cronicas.

Os medicamentos para a aten¢do de média complexidade devem ser ofer-
tados pelo municipio, pelo estado e pelo governo federal, conforme pactuado
nas instancias intergestoras. Em geral, os medicamentos da primeira linha de
cuidado e de menor complexidade sao de responsabilidade dos municipios e
devem constar na REMUME. Alguns medicamentos das especialidades tam-
bém podem fazer parte da REMUME, para cardiopatias ou doencas infec-
ciosas (Cenario I). A responsabilidade de diferentes entes por esta classe de
medicamentos dificulta o acesso, gera falhas na AF que sdao agravadas pela
falta de adesdo aos protocolos.

Os medicamentos da segunda linha de cuidado sio de competéncia dos
estados e comporio juntamente com os medicamentos da terceira linha de
cuidado (responsabilidade do MS) o componente especializado de assisténcia
farmacéutica (CEAF).

O paciente que tiver medicamentos prescritos da REMUME deve ser
encaminhado para aquisi¢do no servigo de assisténcia farmacéutica muni-
cipal. A prescricio de medicamentos do CEAF deve estar de acordo com
os PCDT e apds providenciar e conferir toda documentaciao necessaria,
encaminhar paciente para retirar o medicamento nas farmdicias do CEAF
(Alto Custo).
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A unidade de satde que atende deve ter ciéncia dos procedimentos e proto-
colos para prover o acesso do paciente aos medicamentos, incluindo o conhe-
cimento das listas de medicamentos que poderio atender as necessidades do
paciente em seu quadro clinico (prescri¢do racional).

A assisténcia do farmacéutico para discutir alternativas terapéuticas e via-
bilizar o acesso a esses medicamentos quando da continuidade ou nio do
tratamento medicamentoso ¢ importante ¢ deve ser bem-vinda. Caso o acesso
a0 medicamento ndo seja possivel através dos procedimentos padronizados,
deve-se buscar uma solu¢io através da via administrativa, conforme desctito
no Cenirio I. Em dltima instancia, considerando a essencialidade do trata-
mento, a via judicial deve ser considerada.

Cendrio Il — Prescricao de Medicamentos em Unidade

Hospitalar durante Internacao e na Alta

Os hospitais devem ter listas padronizadas de medicamentos para atender
as necessidades dos pacientes internados. Quando os internados utilizam me-
dicamentos de uso continuo adotam-se dois tipos de conduta: (a) o hospital
disponibiliza 0 medicamento ou um que tenha mesma indicagao terapéutica;
(b) o paciente usa os medicamentos proprios obtidos em atendimento pré-
hospitalar.

O hospital deve providenciar o acesso aos medicamentos de uso continuo
durante a internagdo, com a intermedia¢do do farmacéutico hospitalar. No
planejamento da alta hospitalar, verificar as condi¢bes de acesso do pacien-
te aos medicamentos, conhecendo a REMUME do municipio de origem do
paciente, bem como as formas de se ter acesso a outros medicamentos niao
padronizados, mas necessarios. Em caso de farmacoterapias de curta duracio
com antibibticos, assegurar o uso correto, inclusive do acesso aos necessarios,
no municipio de origem do paciente. O paciente em alta deve levar consigo
tanto a prescricdo quanto o encaminhamento para o municipio.

O farmaccéutico do hospital devidamente capacitado para orientacio do pa-
ciente em alta tem de manter contato prévio com o farmacéutico de referéncia
no municipio ou com o servigo social para apoiar ou facilitar o processo que
viabilize o acesso, certificando-se de que o fornecimento do medicamento
seja assegurado. Na impossibilidade de obter os medicamentos pelas vias de
acesso assistenciais, seguir via administrativa, ou seja, através do farmacéutico
ou gestor da unidade de saude, ou diretor clinico do hospital. Na auséncia de
sucesso nas etapas anteriores, deve-se orientar o paciente a buscar a via judi-
cial para acesso aos medicamentos.
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CONCLUSAO

A atengdo a saide com assisténcia farmacéutica ¢ uma prestacio de servi-
¢o do Estado brasileiro a ser desempenhada diuturnamente pelos trés entes
da federagdo, mediante pactuagao das atribui¢oes nas instancias deliberativas
previstas no SUS.

Dessa forma, os gestores dos entes federados, com os respectivos gestores
da saude precisam se organizar para que os pacientes nao saiam dos servicos
de sadde com diagnéstico e tratamento prescritos, sem a seguranca de que
terdo acesso racional ao medicamento.

E inadmissivel prolongar a internacio hospitalar apenas para assegurar a
conclusdo do tratamento medicamentoso que poderia ser executado no do-
micilio, ou liberar paciente ap6s consulta no pronto atendimento nos fins de
semana e feriados, sem a certeza de que o tratamento medicamentoso pres-
crito sera garantido.

Os profissionais de saude: médicos, enfermeiros, farmacéuticos e assisten-
tes sociais, dentre outros, tém a responsabilidade de garantir arranjos assisten-
ciais que facilitem o acesso racional aos medicamentos prescritos (Fluxograma
8-2) e induzam 2 atualizacao das relacdes de medicamentos dos trés entes
federados. Essas atitudes reduzem o emprego das vias administrativa e judicial
para acesso aos medicamentos ¢ minimizam as distor¢oes ja conhecidas do
emprego exagerado dessas alternativas.
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PRESCRICAO DE
MEDICAMENTOS

Cenario |
Prescricio de
medicamentos na
unidade bésica de
salde, nas unidades
de sadde da familia
e nas unidades de
pronto

atendimento

i

Cendrio Il

Prescricdo de
medicamentos
em unidade de

atendimento

ambulatorial
especializado de
média e elevada

complexidade

Cenario lll
Prescricdo de
medicamentos em
unidade hospitalar
durante internagdo e
na alta

MEDICAMENTO DISPONIVEL NA MEDIDA DA NECESSIDADE

SIM

Dispensagao de
acordo com normas
especificas para cada

medicamento

!

ADOTAR A SEQUENCIA

. Procurar orientagdo e viabilidade do

acesso No senvico de salde

Il Acionar a via administrativa (gerentes,
diretores de unidades de salde e gestores)
Il A via judicial € oferecida coma dltima
alternativa para acesso aos medicamentos

Acompanhamento
sistemdtico
pelo servigo,

prescritor e pela
atencdo basica

Fluxograma 8-1 Acesso a medicamentos nos diferentes servicos da rede assistencial
do Sistema Unico de Saude.
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medicamento em
sarvico de salde
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—>  contato com a farmacia de >
referéncia para viabilizar a
dispensacdo. Documentar

- Prescricéo por nome
genérico
- se necessario, duas vias e
notificagdo de receita
- Encaminhar o paciente para a
farmacia de referéncia

7 A sim
- Prescricao por nome
. Preenche ~ ~ Qgﬂ?flCO .
Medicamento sim requisitos de | ndo Possui nao - se necessario, duas vias e
consta na > ’95‘;\'/%:& Z%”eenigség”“ > protocolo — notificaco de receita
REMUME? Componente clinico? - Encaminhar o paciente para a
Estratégico? farmacia da unidade de saide
* * ou da rede municipal
nao .
* S - Preancher documen-
it P O ientd tagdo g{\g\da pelo protocpllo
walon o SUDS y D d sim - Prescricdo por nome genérico
equivale medicagdo prescrita oenca se - se necessario, duas vias e
terapéutico na pelo equivalante enquadra no ificacao de recei
REMUME? 07 notificagao de receita
/ adequado da glocey - Encaminhar o paciente para a
Remume farmécia da unidade de saude
Y néo - Prescricao por nome
genérico
Medica- Orientar paciente quanto
mento consta il a localizagéo da Farmédia
da lista do Programa »  Popular, Unidade Propria e
de Farmécia custo do medicamento.
Popular? - Encaminhar o paciente para a
farmacia do CEAF (alto custo)
Y nio
- Preencher documen-
Medica- D tacdo exigida pelo PCDT
mento consta ' S : - Presciicdo por nome genético
. sim doenca se sim s =
na padronizagdo »—— ~ 3 - se necessario, mais vias da
do CEAF (alto enquadra7nos receita e notificacdo de receita.
custo) PCFT? - Encaminhar o paciente para a
armacia do alto custo
fi do CEAF {alt 10)
Y nao
Existe nao
equivalente sim | Substituir a medicacéio
Gz ™ Bsaaee
equivalente do
do CEAF? A
nao +
Existe Codmatar.o Servico
evidéncia e Assisténcia P o
> - -y AT - Prescri¢do por nome
cientifica suficiente Farmat_efytlxa gegnér'\réo
ilizaca i ara verificar a i i .
sobre a utilizaggo do . sim pposs'\b\hdade do Fornecimento . SIM - se necessario, duas vias e
viabilizado? notificagao de receita
- Encaminhar o paciente para

medicamento, considerando —>>
eficacia e seguranca
do paciente?

fornecimento de
medicamento nao
padronizado ou fora
de protocolo para o
paciente

o local indicado pelo servico

i ndo

Paciente experimentou as

medicacdes padronizadas, sem
sucesso terapéutico. Necessita
fazer uso continuo da medicagao

Encaminhar
paciente para
aquisicdo por via
judicial

¢ néo
Substituir a medicacdo por

equivalentes com maior
nivel de evidéncia

—>

Fluxograma 8-2 Passo a passo para acesso aos medicamentos nos servicos de satide da
rede assistencial. REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais CEAF-Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica; PCDT - Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas



