A Politica Nacional de Medicamentos

Barjas Negri - Ministro de Estado da Saude

A Assisténcia Farmacéutica, por sua importancia estratégica para o sistema de
salde e complexidade do assunto, mereceu a publicacdo de uma Portaria Ministerial no
final de 1998 que tracou a Politica Nacional de Medicamentos. Esta Politica configura e
explicita uma série de decisdes de carater geral adotadas pelo poder publico e que apontam
para os rumos e as linhas estratégicas de atuacdo a serem seguidas na conducdo da
matéria. Este documento é parte essencial da Politica Nacional de Saude do Brasil e se
constitui num dos elementos fundamentais para a efetiva implementacdo de acdes capazes
de promover a melhoria das condi¢cdes da assisténcia a salde da populacdo e para a
consolidacdo do Sistema Unico de Salde, contribuindo para o desenvolvimento social do
pais.

As diretrizes observadas pelo Ministério da Saude no desenho da Politica Nacional
de Medicamentos foram estruturadas a partir de trés eixos de acdo governamental:

* Regulacdo Sanitéria;

¢ Regulacdo Econbmica e

¢ Assisténcia Farmacéutica.

A regulacd@o sanitaria objetiva proteger o usuario de medicamentos a partir de pa-
drées de qualidade, seguranca, eficacia em relacdo aos produtos e aos métodos de fabrica-
¢do, armazenamento, transporte e dispensacéo, dentre outros aspectos.

A regulacdo econémica tem como um dos principais objetivos contrabalancear o
poder de mercado das empresas e reduzir os custos de aquisi¢do, seja do ponto de vista do
setor publico, da saude suplementar (seguros privados) ou do ponto de vista do consumo
direto das familias. Abrange a protecéo e defesa do consumidor nas relacdes de consumo,
acles pro-competitivas que procurem estimular a dindmica de mercado e acdes que coibam
as falhas de mercado (assimetria de informacdes e poder de mercado).

A terceira area de atuacdo envolve um conjunto de acdes e servicos de atencdo a
salde do cidadao que culmina, eventualmente, com o acesso propriamente dito ao medica-
mento. No ambito da assisténcia realizam-se o0 mapeamento das necessidades da popula-
¢ao, as prioridades sob o prisma da salde publica, os objetivos, as estratégias de promocao
e expansédo do acesso. Promovem-se a construcdo de consensos terapéuticos a respeito da
abordagem em doencas especificas e a indicacdo e uso de medicamentos, bem como
avaliacdo e acompanhamento dos habitos de prescricdo, dispensacao e resultados terapéu-
ticos.

Ampliar o acesso da populacdo a medicamentos tem sido um dos grandes desafios
impostos ao poder publico brasileiro. O Ministério da Saude assumiu, com determinacéo, a
incumbéncia de promover o acesso da populacdo brasileira a medicamentos de qualidade
em quantidade adequada ao menor preco possivel. Para tanto, vem implementando, desde
1998, acdes que expressam de forma articulada os eixos assumidos no desenho da Politica
Nacional de Medicamentos. O escopo da atuacdo envolve a regulagcéo sanitéria, a regula-
¢do econdmica, a reestruturacdo e a expansao da assisténcia farmacéutica além do essen-
cial aparelhamento administrativo e institucional para a consecucéo destes objetivos.

A Politica Nacional de Medicamentos baseia-se nos mesmos principios que orien-
tam o Sistema Unico de Salde e constitui estratégia essencial para consolida-lo uma vez
gue contribui para viabilizar um dos componentes fundamentais da assisténcia a salde que
€ a cobertura farmacolégica.
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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - Medicamentos Excepcionais

Assim, para implementar a Politica tragcada, as trés esferas de governo — federal, estadual e munici-
pal —, de acordo com suas respectivas competéncia e abrangéncia de atuacdo, devem desenvolver acbes
orientadas pelas seguintes diretrizes:

1. Adocéo da Relacdo de Medicamentos Essenciais — RENAME, representada por uma lista
nacional de referéncia composta pelos farmacos considerados basicos e indispensaveis para atender ao
mais amplo espectro de doencas, em permanente atualizagdo.

2. Regulamentagao sanitaria de medicamentos, com foco nos processos de registro de produtos
e de autorizacdo para o funcionamento de fabricantes, distribuidores e varejistas do setor farmacéutico, em
acoes de farmacovigilancia e na promogédo da producao e uso de medicamentos genéricos.

3. Reorientagdo da assisténcia farmacéutica, com énfase na promocao do acesso da populagao
aos medicamentos essenciais, por meio do desenvolvimento de atividades de descentralizacdo da gestao
da assisténcia farmacéutica, de promocéo do uso racional de medicamentos, de otimizacdo do sistema de
distribuicdo no setor publico, pautada por critérios de natureza epidemioldgica, técnica e administrativa,
bem como da adocg&o de instrumentos e iniciativas que possibilitem a redu¢&o nos precos desses produtos.

4. Promocgéao do uso racional de medicamentos, destacando a adogdo de medicamentos genéri-
cos, assim como o processo educativo dos consumidores de medicamentos e a atualizagdo da informacéao
dos profissionais prescritores e dispensadores a respeito de temas como risco da automedicacao, interrup-
¢do e troca da medicacao prescrita e necessidade de receita médica.

5. Desenvolvimento cientifico e tecnolégico, mediante a promocado de pesquisas na area farma-
céutica, visando a aprofundar a capacitagdo de recursos humanos, o aproveitamento do potencial terapéuti-
co da flora e fauna nacionais, bem como a estimular medidas de desenvolvimento da tecnologia da
producdo de farmacos, especialmente os constantes da RENAME, e a revisdo constante Farmacopéia
Brasileira.

6. Promocdo da producdo de medicamentos, baseada na efetiva articulacdo da capacidade
instalada dos segmentos industriais — oficial, privado nacional e transnacional — na producdo de medica-
mentos da RENAME, resultando na capacitacdo de recursos humanos, no estabelecimento de referéncias
de precos para o mercado, na menor dependéncia de importagdo de insumos e na ampliacdo da producéo
de medicamentos destinados ao tratamento de patologias de grande impacto sobre a salde publica.

7. Garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, mediante o desenvolvimento
da capacidade administrativa de imposi¢cdo do cumprimento das normas sanitarias, organizadas no ambito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

8. Desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos para atuacdo nas diversas acgdes
realizadas no &mbito da Politica Nacional de Medicamentos.



