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RESUMO:

Através da edicdo da Norma Operacional de Assisténcia a Saude realizada em 2001 e da
publicacdo do Pacto pela Salude realizado em 2006 o processo de acesso a saude, ganhou
maior énfase no quesito de inovacdes e melhorias do sistema de salde. A assisténcia
farmacéutica sobreveio como parte fundamental nos servigos e programas de salde. Neste
sentido, o objetivo do presente estudo foi de expor as principais politicas publicas acerca da
tematica de medicamentos essenciais. Para tanto, foi realizada uma revisao integrativa de
literatura, tendo como base de dados o Ministério da Saude, as Resolu¢Ges da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, artigos cientificos e as publicacGes da Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME). No ano de 1998 através da portaria n® 3.916, de 30 de outubro
1998, apresenta-se a populacdo a terminologia de Politicas publicas e, como resposta as
diretrizes resultantes desta politica, no presente artigo teremos énfase na RENAME, criada
através da portaria n® 3.047, de 28 de novembro de 2019, a qual atende aos principios basicos
e fundamentais do Sistema Unico de Sadde: universalidade, equidade e a integralidade, para
atender aos tratamentos das diversas doencas e agravos que acometem a populacédo brasileira.
Sendo assim, conclui-se que ndo se trata apenas de politicas publicas, e sim de manter o
direito do cidadao estabelecidos pela Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, para que
0 paciente consiga adquirir a medicacdo adequada e na quantidade necessaria, permitindo aos
profissionais alcancar mais aproveitamento no gerenciamento do ciclo da assisténcia
farmacéutica.

Palavras-chaves: = RENAME: RESME; REMUME; SAUDE; ASSISTENCIA
FARMACEUTICA.



PUBLIC POLICIES ON MEDICINES AND THE LIST OF ESSENTIAL MEDICINES

ABSTRACT:

Through the edition of the Operational Norm for Health Care carried out in 2001 and the
publication of the Pact for Health carried out in 2006, the process of access to health gained
greater emphasis on the issue of innovations and improvements in the health system.
Pharmaceutical assistance emerged as a fundamental part of health services and programs. In
this sense, the objective of the present study was to expose the main public policies on the
subject of essential medicines. Therefore, an integrative literature review was carried out,
using the Ministry of Health, the National Health Surveillance Agency's Resolutions,
scientific articles and the publications of the National Medicines List (RENAME) as a
database. In 1998, through ordinance n° 3.916, of October 30, 1998, the public policy
terminology is presented to the population and, in response to the guidelines resulting from
this policy, in this article we will emphasize RENAME, created through ordinance n°® 3.047 ,
of November 28, 2019, which meets the basic and fundamental principles of the Unified
Health System: universality, equity and integrality, to meet the treatments of the various
diseases and conditions that affect the Brazilian population. Therefore, it is concluded that it
is not just about public policies, but about maintaining the right of the citizen established by
the Constitution of the Federative Republic of Brazil, so that the patient can acquire the
appropriate medication and in the necessary quantity, allowing professionals to achieve more
use in the management of the pharmaceutical care cycle.

Keywords: RENAME; RESME; REMUME; CHEERS; PHARMACEUTICAL CARE.



1. INTRODUCAO

No Brasil podemos contar com politicas publicas regendo sobre a tematica de
medicamentos essenciais, agindo fortemente atraves de novas metodologias e novos processos
que findam na busca de qualidade, da eficacia do medicamento e com baixo custo, uma vez
que passam a fazer parte da Lista de Medicamentos Essenciais. Mas nem sempre foi assim,
ocorre com mais énfase a partir do final dos anos 1980, mais propriamente dito no ano de
1988 que, através da Constituicdo Federal, inicia a descentralizacdo do sistema de saude,
caracteristica marcante das reformas dos sistemas de salde em varios paises desde o final dos
anos de 1970 (MARIN, 2003).

Dentro do contexto historico, a regionalizacdo ganhou destaque nacional somente na
virada dos anos 2000, com a edicdo da Norma Operacional de Assisténcia a Saude em 2001
(NOAS) e com a publicacdo do Pacto pela Saude em 2006. Foi entdo que novas politicas
publicas, que visavam a qualidade, eficacia e baixo custo dos medicamentos através do
processo, foram surgindo e ganhando forca nesse meio (LIMA et al., 2012).

Como consequéncia, ha o surgimento de diversas acBes especificas, projetos e
programas destinados a promocao da qualidade e eficacia dos medicamentos selecionados.
Entre essas agdes, discorreremos de maneira geral e sucinta acerca da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), a qual passa a atualizar o elenco de medicamentos e
insumos, a medida que novos medicamentos sdo deliberados pela Comissdo de Farmaécia e
Terapéutica (CFT) (LIMA et al., 2012).

Nesse contexto, a assisténcia farmacéutica obteve um grande desenvolvimento, sendo
considerada como parte fundamental nos servicos e programas de saude, apresentando-se
como um processo dindmico e abrangente, com provimento de medicamentos em todas as
etapas, desde o desenvolvimento de medicamentos, aquisi¢do, distribuicdo, até o
acompanhamento dos resultados individuais e coletivos, de forma que os medicamentos
ofertados no Sistema Unico de Satde (SUS) sejam eficientes, eficazes, e as escolhas sejam
fundamentadas na melhor evidéncia farmacoldgica e clinica, bem como, atendam a maioria
dos problemas que acometem a populacéo local (OLIVEIRA et al., 2017). De forma sucinta,
a partir da analise de diversos documentos e legislacdes, o presente artigo objetiva apresentar
e caracterizar as politicas publicas relacionadas aos medicamentos essenciais, a importancia
da adesdo as listas de medicamentos essenciais e realizar analise da RENAME, especialmente
entre os anos de 2020 e 2022.



2. MATERIAIS E METODOS

Para a realizacdo deste estudo optou-se por uma pesquisa na modalidade de revisao
integrativa de literatura. A revisao integrativa determina o conhecimento atual sobre uma
tematica especifica, ja que é conduzida de modo a identificar, analisar e sintetizar resultados
de estudos independentes sobre 0 mesmo assunto.

Dessa forma, embasada em referéncias bibliograficas e cientificas, visando uma
atualizacdo continua da confiabilidade acerca da adesdo as listas dos medicamentos
essenciais, assim como trazer atualizaces sobre o tema no Sistema Unico de Satide (SUS).

Para elaboracdo da pesquisa, foram realizadas buscas e andlises de textos realizados
em portugués, provenientes das palavras-chaves: prescricdo de medicamentos no sus, listas de
medicamentos essenciais e acesso a saude. Os textos encontram-se eletronicamente
disponiveis em 6rgdos oficiais, revistas, artigos em sites como SCIELO (Scientifie Eletronic
Library), Ministério da Saude e Resolugdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Como critérios de inclusdo, foram analisadas diversas leis e resolucdes acerca da
teméatica exposta, assim como, diversos artigos que abordaram de forma mais atual.
Entretanto, por se tratar de uma tematica extensa e complexa, uma vez que adentrado ao
assunto, adotou-se como critério de exclusdo: a ndo aplicabilidade de publicacdes anteriores
ao ano de 2012, pois houveram mudancas significativas no ambito das politicas publicas de
medicamentos, relacionadas ao assunto, com exce¢do da publicacdo do Ministério da Salude a
qual contempla diversas diretrizes e defini¢fes relacionadas a legislacdo e regulamentacéo,
partindo da inspec¢do dos medicamentos, controle e garantia da qualidade, selegédo, aquisigéo e
distribuicdo, uso racional de medicamentos, desenvolvimento de recursos humanos e
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico (BRASIL, 1998), referente ao ano de 1998 que até o

presente momento encontra-se em vigor.
3. DESENVOLVIMENTO
3.1. ACESSO A SAUDE NO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)
A descentralizacdo nos sistemas de salde é uma caracteristica marcante das reformas

dos sistemas de salde em diversos paises desde o final dos anos de 1970. O surgimento da

necessidade de reformas passou a acontecer em um contexto de crise econémica mundial e



redemocratizacéo, e transcorreu de diversas maneiras nos sistemas de saude, como forma de
melhorar a eficiéncia, a efetividade e os instrumentos de controle (LIMA et al., 2012).

Na Ameérica Latina, a descentralizacdo e a regionalizacdo foram administradas com
graus variados de articulacdo, mas sempre focando na descentralizacdo dos servicos de salde.
Essa realidade também foi refletida no Brasil, sequindo a proposta da Constituicdo Federal de
1988, ocorrendo a transferéncia de poder decisorio aos estados e municipios (RIBEIRO,
2009).

Nesse contexto, a regionalizagdo ganhou destaque nacionalmente somente na virada
dos anos 2000, com a edicdo da Norma Operacional de Assisténcia a Saude em 2001 (NOAS)
e com a publicacdo do Pacto pela Saude em 2006. Desde entdo, houve maior énfase neste
processo, interferindo positivamente no acesso a saude, de forma a: facilitar a organizacédo
local, levando em consideracdo os determinantes sociais e epidemioldgicos; a projetar
necessidades de organizacdo dos servicos de forma ampla, estabelecendo redes de atencgéo; a
melhorar a utilizagdo dos recursos humanos e tecnoldgicos regionais; a aumentar a
resolutividade na atencdo; a disponibilizar recursos sociais e politicos que incentivem o
compartilhamento de responsabilidades entre 0os governos nos sistemas de salde, entre outras
inovacgdes e melhorias (LIMA et al., 2012).

A conferéncia internacional sobre cuidados primarios a salde, realizada em Alma-Ata,
em setembro de 1978, teve importante papel na promocdo do acesso aos medicamentos. A
recomendacdo para que os governos formulassem politicas publicas, disponibilizassem
medicamentos essenciais nos cuidados primarios de salde, incorporassem medicamentos de
eficacia comprovada e estabelecessem sistemas eficientes de administracdo e fornecimento,
estdo entre os elementos em destaque nessa conferéncia (ASSUNCAO; SANTOS; BLATT,
2013).

Tendo em vista essas discussdes, no Brasil, essas recomendagfes contribuiram para o
desenvolvimento e fortalecimento da Assisténcia Farmacéutica (AF), a qual esta inserida no
sistema de atencdo a saude, favorecendo as acdes de garantia de acesso aos medicamentos que
sdo parte importante dos cuidados em salde tanto na prevencdo de doencas como na
promogc&o a saude (ASSUNCAOQ; SANTOS; BLATT, 2013).

Chiaroti (2017) descreve que a descentralizagdo da AF também trouxe desafios, uma
vez que 0 processo de selecdo é criterioso e leva em consideragdo muitos aspectos. Algumas
das barreiras encontradas estdo na auséncia da organizacdo da AF, na dificuldade de se

compor uma Comisséo de Padronizacdo de Medicamentos ou de Farmécia e Terapéutica e na



falta de profissionais de saude capacitados e com disponibilidade para realizar o processo de
selecdo de forma apropriada.

3.2. PRATICA FARMACEUTICA NA SELECAO E PROGRAMACAO DE
MEDICAMENTOS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

Para que haja melhoria nas condi¢des de saude da populacéo e garantia de acesso aos
medicamentos seguros e de qualidade, muitos paises implantaram politicas publicas de
medicamentos, de forma que o uso racional de medicamentos se tornou uma das prioridades
da Politica Nacional de Medicamentos (PNM). Nesse contexto, a adocdo de listas de
medicamentos essenciais passa a ser vital para a padronizacdo da prescricdo e controle de
medicamentos no SUS (BRASIL, 1998)

Nessa conjuntura, as medicacOes devem estar disponiveis no sistema publico de saude,
pois passam a estar voltadas para a promogéo, prevencao e recuperacdo da salde, tornando-se
cada vez mais necessario o fortalecimento da gestdo da AF para um melhor acesso da
populagdo aos medicamentos e seu uso racional (FREITAS et al., 2019).

Em consonancia, temos a assisténcia do profissional farmacéutico fortalecendo e
apoiando as acOes de salde para o respaldo as intervencdes na promocao, prevencao € no
tratamento de patologias (BRASIL, 2012). Este profissional esta inserido em diversas etapas
do processo de cuidado ao paciente, o qual envolve desde a pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos até no acompanhamento, na avaliacdo dos resultados e na utilizagdo dos
mesmos, passando a ser o ator principal dentro do Ciclo da Assisténcia Farmacéutica (Figura

01), especialmente no que se refere a selecdo de medicamentos (QUEMEL et al., 2017).
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Figura 1 - Ciclo da Assisténcia Farmacéutica. Fonte: Adaptado de Marin et al. (2003).

Abrangendo desde a fase de selecdo e aquisicdo dos medicamentos, até a dispensacéo,
acompanhamento e avaliacdo da sua utilizacdo, a AF teve aprimoramento com a publicacao
da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) em 2004, objetivando a reducéo do
foco dado ao medicamento, e enfatizando o cuidado com o usuéario. Com isso, os limites
foram ampliados para além da aquisi¢do e distribuicdo de medicamentos, dando espaco ao
desenvolvimento de novas estratégias, elaboracdo de planos, atividades e programas, e a
busca de solidificacdo de vinculos com a populacdo, promovendo 0 acesso e 0 uso racional
dos medicamentos (MARIN et al., 2003).

Por outro lado, ha uma grande importancia em oferecer mais informacdes sobre 0s
medicamentos de forma independente, sem conflitos de interesse e baseada na imparcialidade
como subsidio para a promocdo do uso racional de medicamentos em todas as esferas de
governo e da sociedade civil (BRASIL, 2021a).

A AF é um dos grandes desafios para os gestores e profissionais de saude atuantes no
SUS, sendo cada vez mais necessario o planejamento e a mudanca na forma de gerenciamento
do modelo de organizacéo de forma minuciosa e eficaz (KOCH; CZEPULA, 2016).

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) deve ser a responsavel pela selecdo dos
medicamentos, ela deve ser composta por diversas categorias profissionais, como médicos de
diversas especialidades, farmacéuticos, enfermeiros, gestores, entre outros. Esta comissdo é
uma instancia colegiada, de carater consultivo e deliberativo, ela auxilia, além da elaboragdo
da lista de medicamentos, no processo de assisténcia a saude, na contencdo do
desenvolvimento de resisténcia antimicrobiana, na reducdo das reacOes adversas a
medicamentos e auxilia na reducdo de erros na utilizacdo e prescricdo de medicamentos
(QUEMEL et al., 2017).
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3.3. POLITICAS PUBLICAS

Politicas configuram decisdes de carater geral, no qual apontam os rumos e as linhas
estratégicas de atuacdo de uma determinada gestdo, ou seja, a publicacdo do Ministério da
Saude de 1998, torna publica as intengBes governamentais, permitindo o acesso popular,
orientando e direcionando novas atividades, novos programas e projetos, além de servir como
orientadora da acdo governamental a fim de potencializar os recursos disponiveis (BRASIL,
1998).

Na &rea da salde, trata-se da adocdo de novas metodologias e processos que
favorecam novas propostas de forma participativa submetidas a avaliacdo e aprovacdo do
Ministério da Saude em conjunto com o setor farmacéutico, a fim de promover a eficacia e a
qualidade dos medicamentos, desde sua concepcdo, até a utilizacdo do mesmo nos diversos
tratamentos (BRASIL, 1998).

3.4. PRINCIPAIS DIRETRIZES DAS POLITICAS PUBLICAS

De acordo com a Portaria n® 3.916 de 30 de outubro de 1998, a fim de assegurar a
populacdo medicamentos seguros e eficazes, de qualidade e com baixo custo, 0s gestores do
SUS, nas trés esferas (federal, estadual e municipal), passaram a atuar em estreita parceria em
conformidade com as seguintes diretrizes: adocdo de relacdo de medicamentos essenciais;
regulamentacdo sanitaria de medicamentos; reorientacdo da assisténcia farmacéutica;
promogdo do uso racional de medicamentos; desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;
promogdo da produgdo de medicamentos; e desenvolvimento e capacitagdo de recursos
humanos (BRASIL, 2019).

De modo geral, todas as diretrizes mencionadas anteriormente, fazem parte de um
grupo de prioridades que almejam configurar a base para assim assegurar a realizacdo do
propdsito desta politica, através de acgOes especificas, projetos ou programas. Entre elas vale
salientar a Relagdo Nacional de Medicamentos (RENAME), criado através da portaria n°
3.047, de 28 de novembro de 2019 estabelecendo a Relagdo Nacional de Medicamentos
vinculadas ao SUS e passando a atualizar o elenco de medicamentos e insumos em suas

publicacOes revisadas periodicamente (BRASIL, 2019).
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3.5. RELACOES ESTADUAIS DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS (RESME) E
RELACAO MUNICIPAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS (REMUME)

De acordo com a PNM, os estados e municipios brasileiros devem elaborar Listas de
Medicamentos Essenciais préprios, o que fortalece o processo de descentraliza¢do da gestéo,
e, na medida em que define necessidades, prioriza e direciona a aplicacdo de recursos
financeiros das trés esferas de governo. A lista nacional deve ser adotada como documento de
referéncia na construcdo das listas de medicamentos essenciais estaduais e municipais
(BRASIL, 1998).

A compreensdo da relevancia da selecdo adequada de medicamentos essenciais para
uma populacédo é primordial para que haja melhorias nos servi¢os, bem como na organizacao
e na gestdio da AF municipal. E importante que a selecdo de medicamentos considere
diferentes aspectos clinicos, epidemioldgicos, demogréficos, técnicos e inclua as
particularidades e necessidades de cada faixa etaria (CHIAROTT], 2016).

Em ambito estadual, a relacdo estadual de medicamentos essenciais (RESME) é o
instrumento padrdo para o planejamento de acfes, norteia a selecdo de medicamentos e deve
servir de base para a organizacdo da AF no ambito do SUS em cada Estado da federacéo, é
fundamentada na RENAME, e é atualizada periodicamente (CASTRO et al., 2015).

Para a populacdo usuéaria do SUS, a RESME expressa um compromisso com a
disponibilizacdo gratuita de medicamentos selecionados nos preceitos técnico-cientificos e de
acordo com as prioridades de salde da populacdo (CASTRO et al., 2015). De carater local, a
relacdo municipal de medicamentos essenciais (REMUME) engloba ac¢des desde a selecéo de
produtos farmacéuticos, até 0 momento de sua utilizacdo pelo usuario municipal do SUS, e
serve como base para orientar a aquisicdo de produtos eficazes e seguros, a prescricao e a
dispensacdo, constituindo a melhor geréncia para os recursos publicos que sdo limitados
(CASTRO et al., 2015).

Em relacdo aos medicamentos essenciais no dominio municipal o REMUNE, existe a
possibilidade de inclusGes, exclusfes ou ainda substituicdo de medicamentos, através da
solicitacdo de alteragdo na REMUME do municipio, por meio de Formulario Terapéutico
Nacional (FTN). As solicitagbes serdo incluidas juntamente com técnicos da Secretaria
Municipal de Saude, que definem as prioridades de revisdo e atualizacdo da REMUME
anualmente (SANTANA et al., 2014).

Os autores Santana et al., (2014), descrevem que as solicitagdes serdo avaliadas

através do formulario estabelecido por cada municipio, estabelecendo regras e diretrizes, onde
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o formulério ou ficha devem estar preenchidos com todos os campos corretamente. O
profissional requerente deve justificar de acordo com dados técnicos como: extensdo do uso,
eficacia, efeitos colaterais, contraindicacOes, precaucOes, toxicidade, custo/beneficio, custo
médio do tratamento , e ainda se possivel a justificativa precisa ser acompanhada de
embasamento tedrico com referéncias bibliograficas, a inclusdo, exclusdo ou substituicéo
(SANTANA et al., 2014).

Quemel et al., (2017) citam que as listas de medicamentos essenciais expressam em
ambito federal, estadual e principalmente municipal a garantia de eficacia, seguranca
terapéutica e menor custo como alguns dos beneficios de uma selecdo racional de
medicamentos, também podem ser citados o melhor padrdo de atendimento, maior
resolubilidade do sistema, reducdo de gastos, reducdo da morbimortalidade, melhoria na
qualidade de vida da populacdo e aumento da confianca do usuério na satde publica. Para que
se torne um instrumento legal, as listas de medicamentos essenciais devem ser aprovadas,
registradas e publicadas, seguindo os tramites legais das esferas de gestdo (QUEMEL et al.,
2017).

No entanto ocorre na Saude os tramites de judicializacdo da saude, o qual € o processo
de requerer, na Justica, 0 acesso a medicamentos, consultas e procedimentos que possuem um
alto custo, como nos casos de doencas cronicas e degenerativas. A grande preocupacdo é o
uso racional do orcamento no ambito federal, estadual e principalmente municipal. Pois a
RENAME como ja explicitado anteriormente existe para que todos tenham acesso aos
medicamentos, e a judicializacdo trata de casos especificos individuais e tratamentos
geralmente com preco elevado, seguindo sempre o direito a satde disposto na Constituicdo de
1988 (LOPES et al., (2017).

3.6. LISTAS DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS E A PROMOCAO DE USO
RACIONAL DE MEDICAMENTOS

A Organizacdo Mundial de Saide (OMS) refere que mais de 50% dos medicamentos
séo prescritos ou dispensados de forma inadequada e mais da metade dos pacientes ndo fazem
0 tratamento corretamente, além de erros na administracdo de dosagem e polifarmaécia,
gerando desperdicio e agravos a saude. Para que haja melhora desses dados, a OMS propde
indicadores para avaliacdo das prescrigdes, que visam além da garantia de acesso, a

otimizacdo da terapia farmacologica (FREITAS et al., 2019).
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Corroborando com a OMS, a PNM reconhece que as questfes de prescricdo sé@o
grandes obstaculos para o uso racional de medicamentos, pois a escassez de informacGes
importantes na prescricdo contribui para os tratamentos ineficazes e prejuizos terapéuticos
(ZANETTI; MARCHETTI; ANDRADE, 2017).

No Brasil existem regulamentacdes destinadas a normatizar as informagdes contidas
nas prescrigdes, de modo a prevenir erros e conferir valor juridico ao documento. Entretanto,
das inumeras prescricdes de medicamentos elaboradas anualmente, um nimero elevado nédo
contém os requisitos legais minimos exigidos. A andlise dos determinantes legais e
indicadores de qualidade da prescricdo facilita a andlise introdutoria da qualidade do
tratamento, pois revela erros que podem comprometer a seguranca e efetividade do mesmo
(ZANETTI; MARCHETTI; ANDRADE, 2017).

Alguns dos indicadores de uso racional de medicamentos propostos pela OMS, sdo: o
nimero médio de medicamentos prescritos por receita, que permite avaliar o grau de
polifarmécia que contribui para o aumento de rea¢Ges adversas e interagdes medicamentosas;
a porcentagem de medicamentos prescritos pelo nome genérico, que avalia a tendéncia dos
prescritores em utilizar o nome genérico que € uma obrigatoriedade no ambito do SUS; a
porcentagem de prescri¢cdes contendo antibidticos, que preocupa-se com o uso indiscriminado
dos antibidticos e a questdo da resisténcia bacteriana; a porcentagem de medicamentos
prescritos que pertencem &8 REMUME, o que permite avaliar a aderéncia dos prescritores as
listas de medicamentos padronizados e o grau de adequacdo as necessidades terapéuticas da
populacdo municipal; a porcentagem de medicamentos dispensados, que permite avaliar o
grau de acesso da populagdo aos medicamentos essenciais (FREITAS; SANT’ANA;
COELHO, 2019). Desde 1993, a OMS vem propondo a implementacdo de indicadores de
utilizacdo de medicamentos, com objetivo de garantir uma farmacoterapia de qualidade e
eficiéncia no uso dos recursos disponiveis e na resolutividade dos servigos ofertados
(BRASIL, 2012).

3.7. RELACAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS (RENAME) DE
2020 A 2022: BREVE ANALISE SOBRE AS INCLUSOES E EXCLUSOES

A OMS considera os medicamentos essenciais aqueles que satisfazem as necessidades
de atencdo a saude prioritarias da populacdo e sdo selecionados levando em consideracdo a
prevaléncia e incidéncia dos problemas de salde aos quais se destinam e tenham eficécia,

seguranca e custo-efetividade comprovadas. Nacionalmente, foi elaborado um elenco de
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medicamentos, com 0 objetivo de atender os agravos prioritarios e prevalentes, 0 mesmo é
denominado RENAME (ASSUNCAO; SANTOS; BLAT, 2013).

A RENAME ¢ elaborada atendendo aos principios fundamentais do SUS, que séo
universalidade, equidade e integralidade, configurando-se como a relacdo dos medicamentos
disponibilizados por meio de politicas publicas para os tratamentos das doencas e agravos que
acometem a populacédo brasileira. Seus fundamentos estdo determinados em atos normativos
pactuados entre as trés esferas de gestdo do SUS (ASSUNCAOQ; SANTOS; BLAT, 2013).

Com isso, a concepgdo, a sistematizacdo e a harmonizacdo da RENAME devem ser
realizadas de forma democrética e articulada. A lista de medicamentos deve ser construida a
partir de uma avaliacdo que respeite as informacdes de eficacia, efetividade, seguranca, custo,
disponibilidade, entre outros aspectos, obtidas a partir das melhores evidéncias cientificas
disponiveis (BRASIL, 2019).

Publicada em quatro se¢es: A, B, C e D, a RENAME do ano de 2020 esta organizada
através da denominacao genérica, concentragcao/composicdo, forma farmacéutica e descricéo.

Na secdo A, a RENAME 2020 é apresentada conforme definido na Resolucdo da
Comissao Intergestores Tripartite (CIT) n°® 1, de 17 de janeiro de 2012, em cinco anexos: a
Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Bésico, a Relacdo Nacional de
Medicamentos do Componente Estratégico, Relacdo Nacional de Medicamentos do
Componente Especializado, a Relagdo Nacional de Insumos, a Relagdo Nacional de
Medicamentos de Uso Hospitalar, conforme demonstrado na tabela 01 (BRASIL, 2019).

Tabela 01: Especificacbes da Secdo A da Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME) e
Insumos referentes ao ano de 2020.

SECAO | ESPECIFICIDADE | REGULAMENTA- DOCUMENTACAO INSTRUMENTO DE
A DA RELACAO ¢ro REGISTRO

Anexo |  Relagdo Nacional de Legislacéo Formulério Terapéutico Sistema Nacional de
Medicamentos do especifica que Nacional (FTN) e Gestdo da Assisténcia
Componente Basico define o protocolos clinicos e Farmacéutica (Horus) e
Componente diretrizes terapéuticas sistemas municipais e

Basico da (PCDTs) definidos pelo estaduais proprios.
Assisténcia Ministério da Saude.

Farmacéutica.
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Anexo Relacéo Nacional de Legislacdo protocolos clinicos e Sistema Nacional de
1 Medicamentos do especifica que diretrizes terapéuticas Gestdo da Assisténcia
Componente define os (PCDTs), diretrizes Farmacéutica (Hoérus),
Estratégico programas especificas para as sistemas especificos dos
estratégicos doencas que fazem parte programas estratégicos e
do Ministério  do escopo dos programas sistemas municipais e
da Saude. estratégicos do Ministério estaduais proprios.
da Salde e Formuléario
Terapéutico Nacional
(FTN).
Anexo Relacéo Nacional de Legislacdo Protocolos clinicos e Sistema Nacional de
11 Medicamentos do especifica que diretrizes terapéuticas Gestdo da Assisténcia
Componente define o (PCDTs) definidos pelo Farmacéutica (Horus),
Especializado Componente Ministério da Salde. sistemas estaduais proprios
Especializado e Sistema de Informagdes
da Assisténcia Ambulatoriais (SIA/SUS).
Farmacéutica.
Anexo Relacéo Nacional de Legislacéo Diretrizes dos programas Sistema Nacional de
v Insumos especificaque do Ministério da Salde ou Gestdo da Assisténcia
define os Formulario Terapéutico Farmacéutica (Horus),
programas do Nacional (FTN). sistemas especificos dos
Ministério da programas do Ministério
Saude. da Salde e sistemas
municipais e estaduais
préprios.
Anexo Relagdo Nacional de Portarias da Procedimentos Sistema de Informacdes

V Medicamentos de Secretaria de hospitalares Hospitalar (SIH/SUS) e

Uso Hospitalar Atengdo a discriminados no SIGTAP Sistema de Informacdes
Saude (SAS) Ambulatoriais (SIA/SUS).
do Ministério

da Saude.

Fonte: Adaptado de BRASIL (2019).

A secdo B apresenta-se por intermédio de itens de acordo com o Sistema de
Classificacdo Anatémica Terapéutica Quimica (ATC) (tabela 02), indicado pela OMS,
reunidos de acordo com o Grupo Principal Anatémico - 1° nivel do sistema - onde sdo
separados por grupos de acordo com o 6rgdo ou sistema sobre o qual operam as propriedades

terapéuticas, farmacoldgicas e quimicas (BRASIL,2019).

Tabela 02: Sistema de Classificagdo Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC).

Classificacdo da ATC | Denominacdo | Dosagem | Tipologia | Especificacdo
A: Aparelho digestivo e Genérica Concentragéo/ Forma Componente
metabolismo Composigdo farmacéutica/
Descrigdo
B: Sangue e 6rgéos Genérica Concentracédo/ Forma Componente
hematopoéticos Composicao farmacéutica/
Descrigdo
C: Aparelho cardiovascular Genérica Concentragdo/ Forma Componente
Composigao farmacéutica/
Descrigéo
D: Medicamentos Genérica Concentragéo/ Forma Componente
dermatologicos Composigdo farmacéutica/
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Descrigéo
G: Aparelho geniturinario e Genérica Concentragdo/ Forma Componente
horménios sexuais Composicéo farmacéutica/
Descrigdo
H: Preparagdes hormonais Genérica Concentracéo/ Forma Componente
sistémicas, excluindo Composi¢éo farmacéutica/
hormonios sexuais e insulinas Descrigdo
J: Anti-infecciosos para uso Genérica Concentracéo/ Forma Componente
sistémico Composi¢éo farmacéutica/
Descrigéo
L: Agentes antineoplésicos e Genérica Concentragéo/ Forma Componente
imunomoduladores Composicéo farmacéutica/
Descrigéo
M: Sistema Genérica Concentragéo/ Forma Componente
musculoesquelético Composi¢éo farmacéutica/
Descrigdo
N: Sistema nervoso Genérica Concentragéo/ Forma Componente
Composicdo farmacéutica/
Descrigdo
P: Produtos antiparasitarios, Genérica Concentragéo/ Forma Componente
inseticidas e repelentes Composicao farmacéutica/
Descrigéo
R: Aparelho respiratério Genérica Concentragéo/ Forma Componente
Composigao farmacéutica/
Descrigéo
S: Orgaos sensitivos Genérica Concentragdo/ Forma Componente
Composicdo farmacéutica/
Descrigdo
V: Varios Genérica Concentragéo/ Forma Componente
Composicdo farmacéutica/
Descrigdo
H*: Fitoterapicos Genérica Concentragdo/ Forma Componente
* classificagdo Herbal ATC Composicao farmacéutica/
para alguns fitoterapicos. Descrigdo
Insumos™ Genérica Concentragdo/ Forma Componente
* ndo fazem parte da Composicao farmacéutica/
classificacdo ATC/OMS. Descricéo
Fonte: Adaptado de BRASIL (2019).
Como podemos ver na tabela 02, o sistema conta com 14 grupos

anatdmicos/farmacolégicos principais, perfazendo o 1° nivel. A secdo B também contempla a

classificacdo ATC para alguns medicamentos fitoterapicos. Por sua caracteristica, hd uma

divisdo ATC especifica para plantas medicinais, nomeada como Herbal ATC Index,

disponibilizada pela OMS. Nesse conjunto, o quinto nivel de classificacdo (sistema musculo-

esquelético), composto por quatro nimeros, é adicionado ao codigo de acordo com a parte
utilizada da planta medicinal (BRASIL,2019).

Na secdo C, os itens sdo exibidos em ordem alfabética, com a apresentacdo do

componente de financiamento da AF ao qual estdo classificados e seus respectivos codigos

ATC (BRASIL, 2019).
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Na secdo D sdo exibidas as alteracbes da lista em relacdo a edi¢do anterior, reunidas
de acordo com as inclusdes, exclusdes e alteracdes, bem como as recomendacdes de ndo
inclusdo de medicamentos. Ainda no anexo D podem ser analisadas as principais alteragdes
em cada componente. Esta secdo traz o indice remissivo como uma ferramenta a fim de
possibilitar a busca dos medicamentos tanto pelo nome do farmaco ou ainda por sua
denominacdo derivada (sais, ésteres e outros) (BRASIL, 2019).

Em sequéncia, surge a portaria GM/MS n° 3.435 de 08 de dezembro de 2021 a qual
estabelece a RENAME 2022, no ambito do SUS, por meio da atualizacdo do elenco de
medicamentos e insumos (BRASIL, 2021b).

A RENAME 2022, apresenta-se em dois apéndices A e B, sendo que o primeiro
possui itens apresentados de acordo com o ATC, recomendado pela OMS, classificados de
acordo com o 6rgdo ou sistema sobre o qual atuam as diferentes propriedades quimicas,
farmacoldgicas e terapéuticas. No anexo A, foi introduzido a classificacdo Acess, Watch,
Reserve (AWaRe) traduzidos como acesso, alerta e reservado, por apresentarem as
recomendacdes sobre 0 uso de cada categoria de antimicrobianos, buscando contribuir para a
reducdo do desenvolvimento de bactérias resistentes a estes medicamentos (BRASIL, 2022b).

A lista da RENAME 2022 esté apresentada de acordo com os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), além de manuais publicados pelo Ministério da Saude (MS),
a fim de adaptar-se a oferta de cuidados no SUS e evitar duplicidade e desordens nos
procedimentos, promovendo o uso racional de medicamentos (BRASIL, 2022b).

A ATC na RENAME 2022, é descrita por Martins (2022), como novidade, busca por
uma linguagem mundial que descreve sobre a droga, o principio ativo a fim de fortalecer a
RENAME por intermédio da globalizacdo de informacfes destinadas a tratamentos atuais
como 0s imunizantes, além dos itens serem apresentados de acordo com o Sistema de
informacBes sobre a classificacdo de antimicrobianos AWaRe (Access, Watch, Reserve),
quando for o caso.

Na ATC (2022), os medicamentos s&o classificados em cinco niveis diferentes, o
primeiro nivel permite que as substancias ativas sejam classificadas em 14 grupos anatdbmicos
principais, onde os demais grupos sao ramificagGes interligadas a escolha do nivel principal.
O segundo nivel consiste na divisdo dos grupos primarios em subgrupos terapéuticos ou
farmacologicos. O terceiro e o quarto nivel podem representar os subgrupos quimicos,
farmacoldgicos e terapéuticos. Ja o quinto nivel descreve o subgrupo da substancia quimica
(BRASIL, 2022b).



19

A AWaRe estd alinhada ao Plano de Acdo Global da OMS sobre a resisténcia
antimicrobiana, que visa combater o aumento da resisténcia a medicamentos, garantindo o
melhor emprego dos medicamentos e diminuicdo do surgimento de patdgenos resistentes a
antimicrobianos, onde a resisténcia antimicrobiana pode ser observada como um potencial
fator para o surgimento de uma crise de saude publica global (BRASIL, 2022b).

Martins (2022), relata que um dos principais objetivos do plano de agédo global OMS
e da RENAME (2022), ¢ ampliar 0 acesso ao conhecimento adequado sobre o uso consciente
de antibidticos, para combater a resisténcia e otimizar o uso de antimicrobianos.

Como forma de expandir os cuidados com a populacdo, a RENAME 2022 foi
incluida na classificacdo AWaRe (tabela 03), relacionada a medicamentos antimicrobiano,
onde a mesma divide-se em trés categorias principais: acesso, alerta e reservado, com base na
potencialidade de tratamento e possivel impacto na terapia e resisténcia antimicrobiana
(BRASIL, 2022b).

Tabela 03: Classificacdo AWare 2022, trés categorias de medicamentos antimicrobiano.

CATEGORIA TIPO DE TRATAMENTO

ACESSO Tratamento de infec¢cBes comuns, acessivel

ALERTA Tratamento de sindromes bem definidas, monitorada

RESERVADO Tratamento de infeccBes bacterianas resistente a multiplos medicamentos.

Fonte: Adaptado de BRASIL (2022b).

Com relacdo as alteracbes, ou seja, as inclusbes entre a RENAME 2020 e a
RENAME 2022, acrescentou-se nas tabelas o coédigo de ATC em cada medicamento (Tabela
04).

Tabela 04: Comparativo entre as listas da Relagdo de Medicamentos Essenciais (RENAME)
dos anos de 2020 a 2022.

2020 2022 2020/2022 2020/2022 2020/2022 2020/2022 | CODIGO
ATC
2022
A: Aparelho A: Trato Denomina¢d  Concentragdo/ Forma Componente  Inserido
digestivo e alimentar e 0 genérica Composigdo  farmacéutica
metabolismo metabolismo / Descricao
B: Sangue e B: Sangue e Denomina¢d  Concentracgdo/ Forma Componente  Inserido
orgdos orgdos 0 genérica Composicdo  farmacéutica
hematopoéticos formadores de / Descricdo
sangue

C: Aparelho C: Aparelho  Denominagd  Concentragdo/ Forma Componente  Inserido
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cardiovascular

D:
Medicamentos
dermatolégicos

G: Aparelho
geniturinario e
hormonios
sexuais
H: Preparagdes
hormonais
sistémicas,
excluindo
hormonios
sexuais e
insulinas

J: Anti-
infecciosos
para uso
sistémico
L: Agentes
antineoplasicos
e
imunomodulad
ores
M: Sistema
musculoesquelé
tico

N: Sistema
Nervoso

P: Produtos
antiparasitarios,
inseticidas e
repelentes
R: Aparelho
respiratdrio

S: Orgaos
sensitivos

H*:
Fitoterapicos
* classificacdo
Herbal ATC
para alguns
fitoterapicos.
Insumos*

* ndo fazem
parte da
classificacdo
ATC/OMS.

cardiovascular

D:
Medicamentos
dermatoldgico

S
G: Aparelho
geniturinario e
hormonios
sexuais
H:
Preparacgdes
hormonais
sistémicas,
excluindo
hormonios
sexuais e
insulinas
J: Anti-
infecciosos
para uso
sistémico
L: Agentes
antineoplasico
se
imunomodula
dores
M: Sistema
musculoesquel
ético

N: Sistema
Nervoso

P: Produtos
antiparasitario
s, inseticidas e

repelentes

R: Aparelho

respiratério

S: Orgaos
sensoriais

H*:
Fitoterapicos
* classificacdo
Herbal ATC
para alguns
fitoterapicos.
Insumos*

* ndo fazem
parte da
classificacdo
ATC/OMS.

0 genérica
Denominaca

0 genérica

Denominaca
0 genérica

Denominaca
0 genérica

Denominaca
0 genérica

Denominaca
0 genérica

Denominaca
0 genérica

Denominaca
0 genérica
Denominaca

0 genérica

Denominaca
0 genérica

Denominaca
0 genérica

Denominaca
0 genérica

Denominaca
0 genérica

Composicéo
Concentracéo/

Composicéo

Concentracéo/
Composicao

Concentragéo/
Composicéo

Concentragéo/
Composicgao

Concentragéo/
Composicéo

Concentragéo/
Composigéo

Concentragéo/
Composicéo
Concentragéo/

Composicéo

Concentragéo/
Composicgdo

Concentragéo/
Composicéo

Concentragéo/
Composicéo

Concentragéo/
Composicao

farmacéutica
/ Descricao
Forma
farmacéutica
/ Descricao

Forma
farmacéutica
/ Descricao

Forma
farmacéutica
/ Descricao

Forma
farmacéutica
/ Descricao

Forma
farmacéutica
/ Descricao

Forma
farmacéutica
/ Descricao

Forma
farmacéutica
/ Descricao
Forma
farmacéutica
/ Descricao

Forma
farmacéutica
/ Descricdo

Forma
farmacéutica
/ Descricao
Forma
farmacéutica
/ Descricao

Forma
farmacéutica
/ Descricdo

Componente

Componente

Componente

Componente

Componente

Componente

Componente

Componente

Componente

Componente

Componente

Componente

Inserido

Inserido

Inserido

Inserido

Inserido

Inserido

Inserido

Inserido

Inserido

Inserido

Inserido

Inserido

Legenda: ATC*: Classificacdo Anatdbmica Terapéutica Quimica; OMS*: Organizacdo Mundial de Salde.
Fonte: Adaptado de BRASIL (2019) e de BRASIL (2022b).
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O anexo B da Rename 2022 é composto por cinco anexos, com definicdo do grupo
de financiamento da AF ao qual fazem parte (BRASIL, 2022b p. 21): | — Relagdo Nacional
de Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica; Il — Relacdo Nacional
de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica; Il — Relacdo
Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; 1V —
Relacdo Nacional de Insumos; V — Relacdo Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar
(BRASIL, 2022b).

Nesse contexto, vale salientar que houve a inclusdo/exclusdo de diversos
medicamentos que apesar de ndo serem objeto de estudo neste artigo, sdo de suma
importancia para a analise do contexto como um todo, pois trata-se de um marco, que a partir
dessa atualizacdo, passam a fazer parte da RENAME 2022 (BRASIL, 2022b)

As inclusdes e exclusdes foram realizadas pela Comissao Nacional de Incorporacgéo de
Tecnologias (CONITEC) no SUS. Sendo assim, o MS, através da Portaria n® 2.009, de 13 de
setembro de 2012, nos traz no Art. 2°, algumas especificidades da CONITEC, abordando seu

papel junto as Politicas Publicas:

“Art. 2° A CONITEC tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas
atribuicdes relativas a incorporacdo, exclusio ou alteracdo pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) de tecnologias em salde, na constituicdo ou na alteracéo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e na atualizacdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME).

Paragrafo Unico. O assessoramento de que trata o caput consiste na producdo de
relatério que levara em consideragdo, no minimo, os seguintes elementos:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou procedimento

objeto do processo relatado, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a
autorizacdo de uso, de preferéncia comparadas a melhor tecnologia disponivel no
SUS e complementadas por revisdo da literatura na perspectiva do SUS;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel;

I11 - 0 impacto da incorporacdo da tecnologia no SUS;

IV - a relevancia da incorporacdo tecnoldgica para as politicas de salde prioritarias
do SUS;

V - as condicionantes necessarias, tais como 0 pre¢co maximo de incorporagéo,
critérios técnico-assistenciais para alocagdo, estrutura e logistica necessarios para
implantacdo da tecnologia e acompanhamento da tecnologia incorporada, quando
pertinente;

VI - as contribuicBes recebidas nas consultas publicas e, quando realizadas, nas
audiéncias publicas; e

VIl - a inovacdo e contribuicdo para o desenvolvimento tecnoldgico do Brasil
(BRASIL, 2012).”

Em consonancia, temos a Atencdo Priméria a Saude (APS) como a porta de entrada

para 0 SUS bem como a ordenadora das praticas de atencdo. Tendo em vista, mais
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especificamente, os atendimentos farmacéuticos em atengdo primaria, sdo apresentadas em
trés relaces na RENAME 2020:

“I - Relacdo Nacional de Componentes Béasicos da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf)
que é uma relacdo de medicamentos e insumos dirigida aos principais problemas de
salde e programas da Atencdo Primaria, sendo seu financiamento de
responsabilidade das trés esferas de governo. A responsabilidade pela aquisicéo e
pelo fornecimento dos itens a populacdo fica a cargo dos municipios, exceto as
variacOes de organizacdo pactuadas por estados e regides de saide (BRASIL, 2019).
O Ministério da Salde é responsavel pela aquisicdo e distribuicdo dos medicamentos
insulina humana NPH e regular, clindamicina 300 mg e rifampicina 300 mg
exclusivamente para tratamento de condi¢Ges especificas e também dos itens que
compdem o Programa Salde da Mulher como contraceptivos, dispositivo
intrauterino (DIU) e diafragma.

Il - Relagdo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica que é destinado ao controle de doencas e agravos especificos com
potencial impacto endémico, e que muitas vezes estdo relacionadas a situacoes de
vulnerabilidade social e pobreza como é o caso dos tratamentos de tuberculose,
hanseniase, maldria, entre outros. S8o incluidos nesta relacdo os antirretrovirais,
hemoderivados, imunobiolégicos, medicamentos para combate ao tabagismo e que
fazem parte do programa de alimentacédo e nutricao, entre outros (BRASIL, 2019). O
financiamento deste componente é destinado a aquisicdo de medicamentos e
insumos relacionados em programas estratégicos de salde do SUS e é o Ministério
da Saude quem adquire e distribui esses itens aos estados e ao Distrito Federal,
cabendo a esses o recebimento, o armazenamento e a distribui¢do aos municipios.

11 - Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) que procura garantir a integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, para situac@es clinicas, especialmente os
agravos cronicos, com custos de tratamento mais elevados ou de maior
complexidade (BRASIL, 2019).”

A Portaria de Consolidacdo n° 02, de 28 de setembro de 2017, apresenta a divisdo do
elenco de medicamentos em trés grupos e define as responsabilidades de financiamento entre
os entes federados (BRASIL, 2019).

O financiamento dos medicamentos do CEAF & tripartite, entretanto aqueles de maior
complexidade, de elevado impacto financeiro sdo adquiridos de forma centralizada pelo MS,
ou financiados por este, por meio da transferéncia de recursos aos estados. As etapas que
compdem a execucdo do CEAF sdo descentralizadas, e as Secretarias Estaduais de Saude
(SES) tém responsabilidade pela organizacdo dos servigos para atendimento a populacéo,
incluindo a dispensagdo dos medicamentos. Porém, algumas atividades podem ser realizadas
pela rede de servicos municipais, desde que ocorra a pactuacdo entre os gestores (ROVER et
al., 2021).

4. CONSIDERACOES FINAIS
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As relagdes de medicamentos essenciais existentes sao instrumentos norteadores para
aquisicdo, distribuicdo, prescricdo e planejamento da assisténcia farmacéutica. Neste sentido,
a descentralizacdo da gestdo e a reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica, estabelecida pela
Politica Nacional de Medicamentos, trouxe a possibilidade de padronizacdo de medicamentos
nos estados e municipios, que a partir desse momento, passaram a ter autonomia para
gerenciar seu elenco de medicamentos essenciais.

De modo geral, um grande desafio apresentado ao Sistema Unico de Salide é manter a
RENAME como instrumento de fortalecimento do SUS e ampliagdo do acesso a
medicamento, sendo promotora do uso racional e orientadora do financiamento de
medicamentos na assisténcia farmacéutica, devido a complexidade das necessidades de salde
da populacdo, da velocidade da incorporacdo tecnoldgica e dos diferentes modelos de
organizacao e financiamento do sistema de salde. Trata-se ndo apenas de politicas publicas, e
sim de manter o direito do cidaddo estabelecidos pela Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil.

Neste sentido, ndo ha pretensdo de esgotar as possibilidades de discussdo sobre o
assunto, mas sim de somar esforgos com outros trabalhos ja desenvolvidos sobre esse tema e

que visam ao aprimoramento do Sistema Unico de Sadde.
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