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Resumo

A adocao da lista de medicamentos essenciais favorece 0 acesso e contribui com o uso racional de medicamentos a medida
em que séo incluidos apenas farmacos necessarios, com comprovada eficacia, seguranca, menor custo tratamento/dia e
apresentacao mais adequada ao manejo. O texto apresenta um plano de acdo para execucao da selegdo de medicamentos
essenciais em esferas governamentais, que pode ser também empregado como instrumento para nortear o processo em
instituicdes de saude. O desenho metodolégico abrigou revisdo documental das experiéncias de selecdo de medicamentos
da Uni&o e dos estados e 0 exame do caso do estado do Rio de Janeiro. O plano, a luz do referencial teérico da avaliagcao de
servigos, foi organizado em trés momentos. A partir do objetivo de cada um, metas e agdes necessarias ao seu alcance foram
listadas, totalizando 8 metas e 16 agdes interligadas e sequenciais. Cada acao é acompanhada pelo detalhamento de sua
contribuicdo para o objetivo, proposta metodolégica para realizacao, recursos necessarios, periodo estimado de execucéo
e indicadores para mensurar se os objetivos especificos foram alcancados. Estima-se que o produto possa subsidiar os
processos de selegcdo em municipios e estados, bem como as revisdes periddicas das listas de medicamentos.

Palavras-chave: medicamentos essenciais; assisténcia farmacéutica; gestdo em saude; Brasil.

Abstract

The adoption of the essential medicines list (EML) enables access to essential medicines and their rational use as only
necessary medicines with proven efficacy and safety, favorable cost and dosage forms are included. This work presents
an action plan for essential medicines selection in the public health system, which may also be employed as a manage-
ment tool in health facilities. Methodological design involved a complete review of state experiences in medicines selection,
and the analysis of the case in the State of Rio de Janeiro. The plan was developed based on the theoretical framework of
health-systems evaluation and organized in a step-wise fashion. For each step, objectives, goals and necessary actions were
compiled, totaling three objectives, eight goals and sixteen interlaced actions. Each action, in turn, is accompanied by the
detailing of its contribution to the objective, methods, necessary resources, estimated timeframe for completion and indicators
for measurement of achievement of objective. We propose that this plan may help subsidize the development of the selection
process in states and municipalities, as well as reviews of the EML.
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INTRODUCAO

A organizacdo da Assisténcia Farmacéutica (AF), apontada
como prioridade para consolidacdio do sistema de satude
brasileiro, persiste como um desafio para os entes federativos'.
Segundo a Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
instrumento com que o pais conta desde 1998, construido
em um longo processo de discussdo, a expressdo dos com-
promissos de governo ¢ estabelecida por meio de diretrizes
e prioridades, dentre as quais merece destaque a adog¢do do
conceito de medicamentos essenciais®.

Sao também estabelecidas, neste documento, as respon-
sabilidades de cada esfera de governo quanto a organizagao
das atividades relativas aos medicamentos, conferindo as
bases para a descentralizacdo da AF. A orientagao legal ¢ que o
processo de selecio de medicamentos, entendido como base
estrutural da AF, aconteca nas diferentes esferas governamentais
e niveis de atengao.

A lista de medicamentos essenciais é um instrumento
de orienta¢ao das condutas clinicas e administrativas para
medicamentos em determinado espago politico-social’.
Sua adogdo favorece a ampliagio do acesso e contribui
com a promogao do uso racional de medicamentos, na medida
em que sdo incluidos apenas farmacos necessirios para
atender ao perfil epidemioldgico da populagio, e que atendam
a requisitos que incluem comprovada eficicia, seguranca,
menor custo tratamento/dia e apresentagdo mais adequada
ao manejo**.

A existéncia da lista nacional de medicamentos essenciais ndo
suprime a necessidade de realizagdo deste processo nos niveis
estadual, municipal, em hospitais ou outros servigos publicos ou
privados. O que se espera é que haja um fluxo de informacédo
entre esses processos. A lista nacional deve ser entendida como
um parametro na elabora¢do das demais listas?.

A elaboragdo das listas estaduais e municipais fortalece o
processo de descentralizagdo da gestdo e, ao definir necessidades,
prioriza e direciona a aplicagdo de recursos financeiros, humanos
e de gestao, das trés esferas de governo. Ja os movimentos de
selecdo que acontecem dentro de hospitais e unidades basicas
de satde podem contribuir de forma mais focalizada com
informacao sobre a demanda e o perfil de utilizagdo, deta-
lhando possibilidades e limites de utiliza¢do por profissionais
de saude e pacientes em cenadrios especificos®.

E sabido que a despeito da importincia da selegio de
medicamentos na protecdo da saude e no acesso aos medi-
camentos de qualidade, nem sempre a adeséo as listas é feita
de forma imediata, havendo mesmo dificuldades na com-
preensdo de sua importincia. Assim é que, por vezes, ela é
tida como instrumento de restri¢ao ao acesso e a decisao dos
prescritores e nem sempre ela serve realmente de base para

Plano de acdo para selecdo de medicamentos

a oferta local de medicamentos®. O processo de sele¢io dos
medicamentos pode favorecer, quando bem realizado, uma
maior adesdo dos profissionais de satide e mesmo dos gestores
a lista, favorecendo o uso racional de medicamentos.

Desde 1999, o Ministério da Satde tem investido na formagao
de gestores da AF para o planejamento e organizagao das ati-
vidades administrativas e clinicas. Em 2006, empreendeu um
esfor¢o de capacitacio que levou aos estados brasileiros 61 semina-
rios de planejamento privilegiando a elaboragéo de planos de acdo
para apoiar a implementacio das atividades de AF®. No entanto,
estima-se que os avangos na estruturagdo do componente
selecdo de medicamentos tenham sido timidos'.

Este texto apresenta um plano de agdo para apoiar a imple-
mentacdo do processo de selegdo de medicamentos essenciais
por esferas governamentais com possibilidade de também ser
empregado como instrumento norteador deste processo em
institui¢oes de satde.

METODOLOGIA

O atendimento ao objetivo de elaboragdo do plano de
acao foi subsidiado e é resultado de dois marcos: o exame por
observagdo direta do caso do estado do Rio de Janeiro e uma
revisdo documental das experiéncias publicadas de sele¢do de
medicamentos, da Unido e dos estados.

O estado do Rio de Janeiro foi examinado como caso expli-
cativo para melhor compreender a realidade e a problemética de
selecdo de medicamentos em esfera governamental. A escolha
foi de conveniéncia. Em 2009, foi firmado um Projeto de
Cooperagido entre a Secretaria de Estado de Saude e Defesa
Civil do Estado do Rio de Janeiro (SESDEC) e a Escola
Nacional de Satide Publica Sérgio Arouca (ENSP-FIOCRUZ)
com uma linha coordenada pelo Nucleo de Assisténcia
Farmacéutica (NAF). O delineamento desta parte do projeto,
denominado Apoio a Organizagao da Assisténcia Farmacéutica
no estado do Rio de Janeiro, foi realizado em conjunto com
a SESDEC. Foram definidos cinco eixos estratégicos para
o projeto, sendo o primeiro a Sele¢io de Medicamentos no
estado do Rio de Janeiro — Lista Estadual de Medicamentos
Essenciais (LEME-R]). A parceria propiciou aproximagio
com o caso e facilitou o acesso aos dados necessarios a
realizagdo da pesquisa.

A coleta de dados desta etapa foi realizada por obser-
vacdo participante. Entre agosto e dezembro de 2009
foram realizadas trés reunides presenciais com a equipe da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (SAFIE/SESDEC). Duas outras reunides, da
Comissao Estadual de Farmacia e Terapéutica do Estado do
Rio de Janeiro (CFT-R]), em trabalho de selecio, foram alvo
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de observagdo. Além disto, foram recuperadas e analisadas
sete de nove atas de reunides da CFT-R] que aconteceram
entre margo e agosto de 2009. Os dados coletados foram em-
pregados na descrigdo do cendrio que levou a elaboragdo do
plano de ag¢éo para a implementagdo do processo de sele¢do
de medicamentos.

As experiéncias de selecdo de medicamentos da Unido e dos
estados foram identificadas a partir da localizagdo e andlise
dos documentos que apresentam as listas de medicamentos
essenciais publicadas. Como premissa considerou-se que a
divulgagdo de lista de medicamentos essenciais é parte do
processo de selecdo. E esperado que, caso haja uma lista de
medicamentos essenciais, esta seja amplamente divulgada. A lis-
ta é também um indicador sentinela dos processos realizados.

A internet foi o veiculo de comunicagio eleito para de-
terminacdo da publicagdo da lista. Foram consultados os sites
do Ministério da Saude, do Distrito Federal e das Secretarias
Estaduais de Satude dos 26 estados brasileiros. Considerando
o papel da lista de medicamentos essenciais na organizacao
da AF, ela deve estar disponivel no site das Secretarias de
Satde muito possivelmente ligada ao grupo coordenador
das agoes de AF daquele &mbito. Nos casos nédo localizados
por esta estratégia, foi realizada busca direta com ferramenta
localizadora de internet, usando os termos “Lista Estadual de
Medicamentos” e “Relagdo Estadual de Medicamentos” acres-
cido do nome de cada um dos estados. A busca foi realizada
em novembro de 2009.

A analise dos documentos buscou identificar os aspectos
metodoldgicos adotados no processo de selegio e o modo
de estruturagdo/apresentagdo, publicagdo e divulgagio da
lista. As estratégias utilizadas para convidar e estimular os
envolvidos na preparac¢do do processo, a busca e a analise das
evidéncias no momento de escolha dos itens compdem os
aspectos metodoldgicos, focalizando os critérios adotados e a
manutengdo do processo de trabalho.

Foi definida a estrutura do plano de agdo. O processo de
selecdo, a luz do referencial tedrico da avalia¢do de servigos,
foi caracterizado em trés momentos’. O primeiro, referente
a estrutura, onde sdo executadas agdes relacionadas ao pla-
nejamento e preparacao do processo; o segundo, de andlise
propriamente dita dos itens, entendida como o cerne do
processo de selecdo e o terceiro, o resultado, onde sdo aloca-
das as a¢des de implementagio da lista e de monitoramento
visando adesdo a relacio de medicamentos construida. A cada
dimensio foram relacionados objetivos especificos e, a partir
desses, metas e agdes correspondentes, com base em refe-
réncias de planejamento da AE. Cada agdo é acompanhada
pelo detalhamento de sua contribuigdo para o objetivo, uma
proposta operacional incluindo os recursos necessarios, o
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periodo estimado de execugédo e indicadores para mensurar
se os objetivos especificos foram alcangados.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Integram o plano de agdo 8 metas e 16 agdes interligadas
e sequenciais construidas a partir dos 3 momentos definidos
a priori (Quadro 1).

O cenario observado no estado do Rio de Janeiro apon-
tou as agOes necessarias a0 momento de planejamento e
preparagdo do plano de agdo. A observagdo trouxe a ne-
cessidade de definir metas relacionadas ao estabelecimento
do grupo de trabalho, do fluxo de trabalho e elabora¢ao da
lista preliminar?®.

No momento investigado, o estado do Rio de Janeiro
trabalhava a sele¢do de medicamentos de modo fragmentado.
Coexistiam duas comissdes de farmdcia e terapéutica, ambas
designadas por portaria estadual, uma com o propdsito de
construir a lista de medicamentos da Atencio Bésica e a outra
voltada para a revisio da relagio de medicamentos neces-
sarios as unidades de gestdo direta da SESDEC. Esta op¢ao
metodoldgica ndo abrigava a maior parte das necessidades
dos pacientes atendidos na rede de satde do estado e pouco
colaborava na identificagdo das prioridades ou no direciona-
mento de recursos. Na sele¢do, enquanto analise comparativa
dos medicamentos, é importante observar todos os itens para
uma mesma indicagdo confrontando os dados de eficacia,
seguranga e os recursos para sua utilizagao®*°.

Sobre as duas comissoes de farmacia e terapéutica iden-
tificadas no estado do Rio Janeiro cabe colocar que a coor-
denagdo de ambas era da SAFIE/SESDEC. A composi¢ao
daquela destinada ao elenco da Atencéo Basica privilegiava a
participacdo das Macrorregides de Satude, na figura dos ges-
tores municipais de AF, enquanto a outra, voltada ao elenco
das unidades de gestdo direta da SESDEC, era composta por
farmacéuticos dos hospitais estaduais®*°.

E interessante que a composi¢io do grupo de trabalho
seja feita de forma a contemplar as dreas de conhecimento
imprescindiveis na elaboragéo da lista. A qualidade das etapas
seguintes como a andlise propriamente dita dos itens de-
pende de conhecimentos das areas de Farmacologia Clinica;
Saude Publica com énfase em Politicas Farmacéuticas;
Farmacoepidemiologia envolvendo a utilizagdo, a gestdo de
riscos e custos; Medicina Clinica, Pesquisa Clinica, Tecnologia
Farmacéutica, Avaliagdo em Saide com énfase em Avaliacdo
Tecnoldgica e Economica'.

Para tanto, devem ser identificados potenciais membros
com lideranca e capacidade técnica para, em seguida, convi-
dar e oficializar o grupo, por meio de ato legislativo.



Quadro 1. Plano de acao a sele¢ao de medicamentos essenciais

Plano de acdo para selecdo de medicamentos

Obietivo Indicadores
L Agoes Jet Metodologia Recursos Periodo de (Como mensurar se
Objetivo Foco Metas especifico . L. ~ R
(O que fazer?) (Como pode ser feito?) necessarios execu¢io  os objetivos foram
(Por que?)
alcangados?)
Numero de
1. Selecionar 4reas participantes por drea de
Possibilitar de conhecimento conhecimento e esfera
. 0 processo imprescindiveis de gestdo
Identificar membros processe presc — 8 <
. participativo, 2. Identificar profissionais ~ Recursos . Representagdo por
com lideranga e NI . . ) R 15 dias . .
capacidade técnica  primir qualidade por drea listada, por minimos categoria profissional
P aoproduto finale  atuagdo na esfera de gestdo, — médicos,
facilitar a adesio na regido de satide e a nivel farmacéuticos,
8
Estabelecer hospitalar enfernlleir0§ e outros
grupo de profissionais
tre}balho no 1. Elaborar carta convite
més 1 2. Emitir convite ao
proprio e a instituicao de
Respaldo politico  origem N
- pa co pe gem Publicagao do grupo
Convocar e legitimar e legitimagao 3. Redigir e submeter aos  Recursos . i
, . - L. M 15 dias de trabalho no Didrio
o grupo nos circulos convidados declaragao de  minimos .
S . . Oficial do Estado
profissionais conflito de interesse
4. Encaminhar os nomes
para publicagdo no Diario
Oficial do Estado
Permitir A
actuacio do Existéncia de um
Definicio de um Elovim‘;ento de 1. Elaborar fluxo preliminar Recursos documento com
v o1 de coleta minimos* o fluxo de coleta
fluxo de trabalho coleta e andlise . . N
o 1 e de solicitagoes Consultor . das informagoes e
preliminar que incluir  das solicitagdes, - 1 7 dias 1
Estrutura . 2. Elaborar fluxo preliminar especialista fluxo de analise dos
. acoleta e andlise das  centrado em o - .
planejamento e s de analise em selegao de medicamentos de
< solicitagoes critérios baseados . . .
e preparagao . das solicitagoes medicamentos formato simples,
no Uso Racional objetivo e apropriado
de Medicamentos ) prop
Estabelecer Apresentar
fluxo de a proposta Auditério L
trabalho até . Duvidas e falhas
metodologica . ou outro
0 més 2 L N 1. Planejamento — durante o processo de
Primeiro encontro  para a selecio; local com
B d d h . agendamento do local, idad trabalho
Elaboracdo 0 grupo de armonizar convite aos interessados, _boC1084€ Plano de agio com
i balho para conceituagao, ? ara 40 N
de lista de traba 1% Ga0, or: : o d ial p definicio d
< L . ganizagdo do material a . a defini¢do do
medicamentos apresentagao critérios; atualizar . pessoas 15 dias g
ser fornecido responsavel por cada
essenciais da proposta e os membros na lizacio d Palestrante e -
30 do fl b . 2. Realizagdo de agdo
pactuagao do fluxo 1SCa € Tevisao semindrio — encontro tutores Apropriagao da agao
de trabalho critica da literatura; . Computador e propriag ) S
. presencial . pelo responsével
Ppactuar agoes projetor
. . correspondente
e respectivos Relatoria
responsaveis
1. Localizar listas de
Levantar os . medicamentos — hospitalar,
. Elaborar a lista . e . A
medicamentos celiminar atengao bésica, estratégicos e Existéncia de
Elaborar lista atualmente utilizados Para nortear as excepcionais lista preliminar
limi , emtodos os p licitacoes d 2. Ordenar os medicamentos ~ Recursos di sem duplicidade
preliminar até niveis de atengao solicitagoes de segundo indicagio minimos* 15 dias considerando
o més 4 ¢ inclusdo ¢
independentemente e/ou exclusio de terapéutica nos moldes medicamento/
da fonte de . da RENAME indicagdo terapéutica
. medicamentos . .
financiamento 3. Excluir duplicidade e
outras inconsisténcias
1. Encaminhar as solicitagoes
de inclusao e/ou exclusao aos
membros do grupo
2. Os membros do grupo
devem realizar busca de
Escolha de evidéncias, diretrizes e <
. . Proporgao de escolhas
medicamentos protocolos terapéuticos .
. de medicamentos
. de eficacia 3. Os membros do .
Analisar a . Recursos para determinada
Escolha dos S comprovada grupo devem analisar A P
Processo . pertinéncia do o minimos . indicagao clinica, por
. medicamentos . e menor criticamente os achados 60 dias . <
A analise ) N medicamento na R ., Grupo de nivel de atengdo, de
até omés 7 . risco 4 satde 4. Os membros do A
lista . . .. trabalho acordo com evidéncias
racionalizando grupo devem redigir e

a utilizagdo e os
custos envolvidos

encaminhar parecer

5. Cada medicamento da lista
final deve ser classificado por
nivel de atengao, restrigao

de uso (se houver), codigo
ATC e por competéncia de
financiamento.

clinicas com grau de
recomendagdo A ou B

Continua...

Cad. Satde Colet., 2013, Rio de Janeiro, 21 (2): 188-96

191



Rachel Magarinos-Torres, Vera Lucia Edais Pepe, Claudia Garcia Serpa Osorio-de-Castro

Quadro 1. Continuagao

. , Indicadores
Agoes Qlijfiie Recursos Leciodo (Como mensurar se
Objetivo Foco Metas s especifico Metodologia (Como pode ser feito?) ‘. de ..
(O que fazer?) necessarios . os objetivos foram
(Por que?) execugao
alcangados?)
Facilitar consulta 1. Reunir documentos utilizados —
e identificagio formuldrios, normas e pareceres do grupo Percepgao de gestores e
do medicamento, de trabalho prescritores a respeito do
N . . . . Recursos
Organizagido  respectivaforma 2. Reunir os medicamentos eleitos minimos* formato do documento
do documento farmacéutica, 3. Elaborar o documento final — Editor 15 dias Dificuldades de
final restricio deuso  informagdes preliminares, medicamentos . utilizagdo apresentadas
- . Revisor
e competéncia organizados de acordo com a RENAME por gestores e
naaquisigdo e e apéndices prescritores
distribui¢ao 4. Encaminhar ao revisor
Homologagdo Respaldo politico 1. Encaminhar a lista para publicagio em Recursos . Publicagao da lista no
. e o . B 7 dias o .
da lista e legitimagao Didrio Oficial minimos Didrio Oficial
Porcentagem de
Divulgacio o Possibilitar 1. Publicagdo em formato eletronico e RC'CI:U'SOS instituigdes de saude que
< Publicagdo e em papel minimos* . receberam o documento
ate o acesso ao L . . . 15 dias .
&9 distribuigao Distribuigio gratuita em papel e em midia Web designer Prescritores e
0 més documento - 4 i
eletronica (CD) Griéfica dispensadores que
receberam o documento
1. Langamento oficial em evento com
. s Recursos
cobertura por meios de comunicagio -
- N ; minimos
2. Divulgagdo na internet e em outros . ~
. o Local para Numero de agoes de
meios de comunicagio . < ; T
. - A , divulgagio e disseminagéo ativa
Disseminagido 3. Carta e cartazes a instituigoes de satide .
. ~ . o . encontros . Conhecimento de
Divulgagao da finalidade e e organizagdes profissionais . 30 dias .
e s I . Especialistas gestores e prescritores
utilizagdo 4. Encontros educacionais interativos < . .
. X em computagio estaduais, sobre a lista,
5. Proposigdo de sistemas < S
. para elaboragao em periodicidade regular
computadorizados para nortear a .
s < dos sistemas
prescrigdo, a gestio de estoques, o }
. o computadorizados
fornecimento e a administracio
Fornecer
informagéao
sobre os . . A
. 1. Construir as monografias — Formulario terapéutico
medicamentos, . I ; : ~
< informagao objetiva, apropriada e com informagdes sobre os
Elaboragiao ouso destesem . . . .
Itad . independente — pode-se apoiar no medicamentos da lista, as
Resultado do condu;oes de Y. N . Recursos e .
Impl taci .. Elaborar o , . Formulério Terapéutico Nacional (FTN) A politicas e procedimentos
Elab - mplementagdo formulario L saude especificas, - minimos i o
aboracao . .. Formuldrio f — a construgao das monografias pode ser 30dias  paraa prescrigdo,
de lista d e terapéutico o sobre politicase . = " Grupo de trabalho
e lista de . B} Terapéutico . distribuida pelo grupo de trabalho 0 armazenamento,
di monitoramento até procedimentos o - . Colaboradores .
medicamentos do d . . 2. Redigir informagdes gerais para o fornecimento e a
s Promogdoda o més 10 que norteiam ; s . L N
essenciais desa . determinada condigdo de satide e/ou administra¢do na esfera
adesao a prescrigao, o . A
grupo de medicamentos administrativa
armazenamento,
o fornecimento e
a administracio.
1. Reunir as monografias elaboradas
2. Elaborar o documento final — Percepgao dos profissionais
- informagGes preliminares, segoes Recursos de saude a respeito do
Organizagao ; . - s "
do documento especificas com informagdes para minimos 21 dias formato do documento
final determinadas condigbes de saude e/ou  Editor Dificuldades de utilizagao
grupo de medicamentos, monografias dos Revisor apresentadas por
medicamentos e apéndices profissionais de satide
3. Encaminhar ao revisor
. < Porcentagem de
Divulgagio S oreentag .
instituigoes de saude que
do - - s
- 1. Publicagdo em formato eletronico e Recursos receberam o formuldrio
Formulério L . P
. .. Publicagio e em papel minimos . terapéutico
Terapéutico .~ e . - ) 15 dias .
até 0 més distribuigao Distribuigdo gratuita em papel e em midia Web designer Prescritores e
12 eletronica (CD) Grifica dispensadores que
receberam o formuldrio
terapéutico
1. Langamento oficial em evento com
cobertura por meios de comunicagdo Recursos
2. Divulgagdo na internet e em outros minimos* , -
. < . s . Numero de agoes de
Divulgagao meios de comunicagdo Local para 30 dias . LT
. p . < disseminagao ativa
3. Carta e cartazes a institui¢des de saude ~ divulgagao e
e organizagoes profissionais encontros
4. Encontros educacionais interativos
. 1. Investigar se houve aumento de
- Investigar as N
Avaliagio . Fornecer dados  cobertura, redugio de eventos adversos
consequéncias . . . < .
dos ara os que permitama  relacionados a medicamentos, redugio  Pesquisador
resultados P27 reorientagdo das  de compras de urgéncia, redugdo de com experiéncia . Relatorio capaz de
pacientes, . e . IV 180 dias e - < .
entre os . procedimentos  processos judiciais relacionados a em Assisténcia subsidiar a revisdo da lista
profissionais . A
meses 18 e sistea de adotados para medicamentos, melhora no processo de  Farmacéutica
e24 satide revisio da lista trabalho nas unidades de satude, redugao
de despesas

RENAME: Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais; ATC: Codigo Anatémico, Terapéutico e Quimico
*Recursos minimos: 1 profissional com disponibilidade de 40 horas semanais e competéncia técnica para secretariar o processo; espaco fisico adequado para este profissional e para
possiveis reunides presenciais do grupo de trabalho, linha telefénica exclusiva, computador com acesso a internet, impressora, material de escritério e despesas de correio
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Estas a¢des fortalecem o carater participativo do processo,
conferem respaldo politico e legitimagdo nos circulos profis-
sionais, imprimem qualidade ao produto final, e facilitam a
adesdo a lista quando publicada'.

O préximo passo apontado no plano de agéo ¢ identificar
dois profissionais por area de conhecimento. O esperado é que a
identificagdo por area consiga compor um grupo multidiscipli-
nar com a presenga de pelo menos um médico e um farmacéutico
com vivéncia em prescri¢do e fornecimento de medicamentos em
espacos de saude®. Caso isto ndo ocorra, ¢ interessante convi-
dar estes atores, dada a importancia de selecionar considerando a
aplicabilidade das decisdes no cotidiano profissional. Por motivo
semelhante, é desejavel a presenca de representantes das esferas de
gestdo estadual e municipal.

Devem também ser convidados dois representantes da
esfera hospitalar, dada a complexidade dos problemas de
saude enfrentados nesse ambiente, bem como, a necessi-
dade de utilizagdo de medicamentos distintos daqueles
incluidos nos componentes de financiamento e em listas
pré-pactuada com as esferas municipal ou estadual.

Uma vez identificados, antes da publicagdo no Diario Oficial,
o grupo deve ser convocado e os possiveis membros devem
declarar seus interesses de forma a se identificar e classificar
possiveis conflitos. Os medicamentos tém importante valor co-
mercial. O contato propagandistico da industria farmacéutica
com profissionais de satide tem inicio quando estes ainda estdo
na graduagio, afetando o seu comportamento frente a novas
tecnologias®. A existéncia de vinculo com os setores comerciais
¢ perigosa para a selegio de medicamentos essenciais e compro-
mete a independéncia e imparcialidade indispensaveis as agoes
de uma Comissdo de Farmacia e Terapéutica®.

O momento de planejamento e preparacdo abriga, ainda, a
elaboragdo da lista preliminar e o estabelecimento do fluxo de
trabalho®. A constru¢ao da lista preliminar tem o propésito
de nortear a andlise que da origem as solicitacdes de inclusdo
ou exclusdo de um determinado item. Devem ser identificados
os medicamentos utilizados nos hospitais e institutos de gestao
direta, na atengdo basica, e os presentes na lista de estratégicos
e excepcionais. Este conjunto deve ser ordenado segundo
indicagdo terapéutica. Em seguida, devem ser excluidas as
duplicidades e outras inconsisténcias identificadas. Esta agdo
¢ desnecessaria quando se trata da revisao da lista de medica-
mentos. Outra possibilidade, quando da elaboragio da primeira
versdo, ¢ adotar a relagdo nacional e a partir dela identificar
necessidades do estado.

A inclusdo desta etapa no plano de agdo encontra sentido
nos achados da revisdo bibliografica e no caso do Rio de Janeiro.
Foram localizadas as seguintes listas estaduais de medicamen-
tos essenciais: Amazonas'’, Bahia'®, Espirito Santo'* e Goids'®.

Plano de acdo para selecdo de medicamentos

Todas na primeira edigdo, ou seja, poucos sio os estados
brasileiros que possuem relagdo de medicamentos essenciais.
O estado do Rio de Janeiro, por sua vez, nunca teve uma lista
unica de medicamentos essenciais capaz de apoiar uma revi-
sdo. A comissdo que trabalhava a construgao do elenco para
as unidades de gestao direta da SESDEC adotava como ‘lista
base’ todos os itens distribuidos na rede'*"".

Quanto ao processo de trabalho, o plano traz a¢des destinadas
a estruturar o processo de modo a concluir com qualidade, em
um prazo de 90 dias, a analise da pertinéncia dos medicamentos
na lista. A Comissdo Estadual de Farmacia e Terapéutica do
Estado do Rio de Janeiro utilizou 6 meses para conclusio de 2 dos
19 grupos inicialmente listados: anestésicos e antimicrobianos.
A maior parte do tempo das reunides presenciais foi utili-
zada para discutir o fluxo de abastecimento e problemas de
desabastecimento dessas unidades, a qualidade dos produtos
adquiridos e armazenados e a gestdo e capacitagao de recursos
humanos na farmdcia hospitalar. Embora seja perceptivel a
preocupacdo com a qualidade do processo de selecéo, as atas
de reunido ndo traziam o fluxo de trabalho ou o calendario
das atividades; tampouco exposi¢do dos critérios utilizados
na escolha dos medicamentos. Aparentemente, 0 processo
utilizou poucos recursos de busca de evidéncia®.

Na selecdo, o fluxo de trabalho diz respeito a coleta e andlise
das solicitages de inclusdo ou exclusdo de medicamentos na lista’.
O termo “fluxo de trabalho” sera aqui utilizado para designar
uma sequéncia de passos envolvendo as atividades e as regras
de procedimento. Foram listadas como a¢des necessarias a
elabora¢ao de um fluxo preliminar e um momento presencial
para discutir a proposta, harmonizar conceituagéo e critérios,
pactuar agdes e respectivos responsaveis. O encontro presencial
pode ser utilizado, também, para atualizar os membros na busca
e revisdo critica da literatura cientifica relacionada a medicamen-
tos. A qualidade do processo de selecio depende, em muito, da
postura critica dos membros frente a literatura disponivel.

A defini¢do do elenco de medicamentos deve ser balizada por
critérios que permitam escolher de forma racional considerando
os beneficios frente aos riscos e custos envolvidos®. O documento
final deve expor as atividades, os critérios que serdo utilizados na
escolha dos medicamentos e a competéncia dos membros'.

A proposta para o momento presencial sugerido é de um
seminario, com exposi¢oes seguidas de debates, conduzidos
por um ou mais especialistas no assunto, com duragao total de
oito horas, sendo parte dedicadas a apresentacao oral da base
tedrica e parte destinadas a pactuagdo do processo de trabalho.
As seguintes tematicas merecem ser abordadas: o papel da
selecdo de medicamentos no cuidado individual e no sistema
de satde, conceitos de eficicia e seguranca de medicamentos,
a epidemiologia no julgamento das publica¢des e na coleta de
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evidéncias de seguranca pds-comercializagio e a constru¢io
e utilizagdo de instrumentos de normalizagdo, como as listas
de medicamentos, protocolos e diretrizes terapéuticas.

Espera-se que o encontro presencial seja capaz de estimular
a participagdo dos membros nas diversas fases do processo
de selecao; é importante sensibilizar e mobilizar a institui¢do
que representam para o envio de solicitagdes de inclusio e
exclusdo de medicamentos. Também ¢é desejavel que o proprio
membro encaminhe suas sugestdes quanto a composicao da
lista'’. O comprometimento dos membros e da instituigdo
tem papel fundamental na implementagéo e monitoragéo dos
resultados, onde eles serdo atores importantes na elaboragédo e
divulgacao do formulario terapéutico®.

O formuldrio de solicitagdo de inclusdo ou exclusio e a lista
preliminar devem ser publicados na forma de consulta publica.
Este documento legal deve expor o prazo maximo para envio das
solicitagdes. Sdo consideradas como solicitagdo colocagdes
relacionadas com a nomenclatura (Denominagdo Comum
Brasileira — DCB), apresentagdo, concentragao, dose e/ou
usos terapéuticos.

A estruturacio do processo de trabalho discutida acima tem
origem na revisdo bibliografica dos processos de selecio con-
duzidos pela esfera federal. Depois da publicagao da Politica
Nacional de Medicamentos em 1998, a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) foi revista em cinco
momentos: 2000, 2002, 2006, 2008 e 2010. Em todos, o
processo foi conduzido por uma comissdo multidisciplinar,
sendo os dois tltimos por um grupo de trabalho institucionalizado
com regimento e composi¢ao pré-estruturada denomina-
do de Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Atualizagdo da
RENAME (COMARE).

A partir de 2006, o processo de revisaio da RENAME passa
por uma qualificagdo cada vez maior, o que pode ser observado
pela institucionalizacdo da revisdo, pela organizacio do
processo em si (regimento, composi¢do, cronograma de reu-
nides, fluxos de trabalho, exame de questdes éticas), pelo rigor
metodoldgico presente na revisao (treinamentos para busca
de evidéncias, padronizagdo de pareceres) e pelo amadureci-
mento do processo de revisdo, o que ocasionou o surgimento
de outro produto, o Formulario Terapéutico Nacional'*-*.

Para a analise quanto a pertinéncia dos itens na lista de
medicamentos essenciais, as solicitagdes de inclusdo ou exclusido
encaminhadas devem ser observadas comparativamente por
indicagdo clinica. A defini¢do de condutas racionais passa
pela comparagéo entre os beneficios, os riscos e os gastos na
adogio de diferentes estratégias. Estes critérios podem estar
associados as caracteristicas intrinsecas dos medicamentos
ou aos procedimentos que eles demandariam ao servigo.
Por exemplo, a inclusdo de um medicamento que precise
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de um espago diferenciado para armazenamento ou que apre-
sente dissolu¢do ndo usual — inclusdes que ensejam a possivel
introdugao de novos procedimentos ou que favorecam a ocor-
réncia de erros de medicac¢io relacionados a administragao.

Séo critérios principais a serem considerados, a eficicia e
a seguranga. Somente depois de analisadas as evidéncias e,
tendo estas respondido a pergunta clinica, é que as impli-
cagdes praticas da inser¢do ou exclusdo de um item na lista
serdo consideradas. Atendidos os critérios acima, outros tais
como disponibilidade, facilidade de adesio e sustentabilidade
econdmica merecem ser considerados®.

Como evidéncias, valorizam-se os estudos cientificos
bem conduzidos que ndo sejam permeados por interesses
comerciais no produto. O formulario de andlise deve apontar
para uso de revisdes sistematicas, e para a qualidade e for¢a da
evidéncia resgatada. Segundo Wannmacher?®,

A qualidade da evidéncia indica a extensdo de sua confia-
bilidade e se a estimativa de efeito esta correta. A forca da
evidéncia indica sua relevancia clinica e aplicabilidade, ou
seja, a capacidade de se ajustar a pratica clinica e a esti-
mativa de que a recomendagéo por ela gerada tenha mais
beneficio do que risco.

Em seguida, deve ser elaborado e encaminhado a coordenagio
do processo um parecer técnico expondo as razdes da exclusio,
inclusdo ou alteragao de apresentacdo, concentragdo, dose e/ou
usos terapéuticos. O periodo de execugio estipulado no plano de
acdo para as andlises foi de 60 dias, calculado na perspectiva de que
cada membro tenha o prazo maximo de uma semana por analise.

A dltima agao inserida nesta etapa é a classificagao dos medica-
mentos por nivel de atencéo, por restrigao de uso (se houver), pela
classificagio “Coddigo Anatdmico, Terapéutico e Quimico”
(cédigo ATC)* e por competéncia de financiamento na
aquisi¢ao e na distribuicao”*. O nivel de atengio faz referéncia
a atencdo primdria, a média e a alta complexidade. Cabe
restricdo de uso em casos com potencial grave de risco para
0 paciente ou para o coletivo, medicamentos com indicagdo
para circunstincias bem especificas ou, que, em razio de seu
elevado custo, devem ser reservados para as indicagdes em
que se constituem tratamento de primeira escolha. A compe-
téncia diz respeito a responsabilidade pela aquisi¢ao e pelo
fornecimento, podendo ser, por exemplo, medicamentos com
aquisi¢do pelos municipios e dispensagdo nas Unidades Basicas
de Satde, ou ainda, medicamentos para pacientes internados
nos hospitais da rede estadual, cuja aquisi¢do e distribui¢éo sdo
de responsabilidade de cada Unidade. A proposta, enunciada
com base na observagao das listas do Espirito Santo e da Bahia,
¢ que a lista forneca estas informagdes por medicamento'*".



A proxima etapa, de implementac¢do e monitoramento, apare-
ce no plano de a¢do subdividido em 4 metas, a saber: divulgacio
até o més 9, elaboragdo do formulario terapéutico até o més 10,
divulgacdo do formulério até o més 12, e avaliagdo da imple-
mentagao entre os meses 18 e 24.

O propésito da divulgagdo é promover a adeséo, ou seja,
a utilizacdo dos medicamentos selecionados respeitando as
respectivas e citadas indicagdes e esquemas de administragio,
com atengdo as contraindicagdes, as precaugoes, aos aspectos
farmacocinéticos e farmacéuticos e aos possiveis efeitos
adversos e interacoes medicamentosas®.

A divulga¢do com vistas a disseminagdo da finalidade e
da utilizagdo pode envolver evento oficial de lancamento dos
documentos, inser¢ao destes em sites qualificados da internet,
distribuicdo de carta e cartazes a instituicdes de satide e organi-
zagbes profissionais e em encontros educacionais e gerenciais.
A literatura recente tem destacado a imensa contribuicdo dos
sistemas computadorizados para nortear a prescricao, a gestao de
estoques, o fornecimento e a administracdo®. A construgéo de
um sistema computadorizado a partir da lista pode auxiliar mui-
to na adesdao a mesma. Cabe levantar a capacidade das unidades
no tocante aos recursos estruturais para receber esta tecnologia.

O formuldrio terapéutico foi entendido como um componente
inseparavel do processo de selecido e facilitador da adesdo a
lista. Tanto a lista como o formuldrio terapéutico merecem ser
publicados em papel e em formato eletrénico (CD) e, dis-
tribuidos gratuitamente as unidades e profissionais de saude,
especialmente para prescritores, enfermeiros e farmacéuticos.

A elaboragdo do formulario terapéutico pode se apoiar
no formuldrio terapéutico nacional®; com os devidos ajustes
quanto a demandas especificas, as politicas e procedimentos
que norteiam a prescri¢do, o armazenamento, o fornecimento
e a administragdo em determinada esfera. A tarefa de revisdo e
elaboragao das monografias pode ser atribuida aos integrantes
da comissdo. O plano de agio prevé, nesta etapa, a inser¢do de co-
laboradores para que o prazo estipulado de 30 dias seja cumprido.

A tltima meta desta etapa trata do monitoramento.
Considera-se vital levantar dados que permitam a reorientagao
dos procedimentos adotados para balizar a revisdo da lista.
O processo de selegdo ¢ dindmico e tanto a lista quanto o
formuldrio merecem ser revistos com periodicidade®.

A avaliacio considera se os objetivos especificos de cada
acao listada no plano foram alcangados e como isto se deu,
bem como os resultados para os pacientes, profissionais e
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