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INFORMACAO 13/2016

Curitiba, 19 de outubro de 2016

No texto a seguir apresentamos alguns dados relativos a organizacao da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS: como estdo organizados os Componentes da Assisténcia
Farmacéutica; informacdes sobre o numero de usuarios atendidos no ambito da SESA/PR;
como se da o acesso aos medicamentos oncologicos e sua politica norteadora e dados

relativos as demandas judiciais por medicamentos.

ASSISTENCIA FARMACEUTICA

No ambito do Sistema Unico de Salude - SUS, as acbes relacionadas a Assisténcia
Farmacéutica tém sido pautadas pela Politica Nacional de Medicamentos! e pela Politica
Nacional de Assisténcia FarmacéuticaZ, aprovada pelo Conselho Nacional de Satde em 2004.

A Assisténcia Farmacéutica (AF) é definida como um conjunto de agfes voltadas a
promocao, prote¢cdo e recuperacdo da saude, tanto individual como coletiva, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando ao acesso e ao seu uso racional. Este
conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produgdo de medicamentos e insumos,
bem como a sua sele¢do, programacdo, aquisicdo, distribuicdo, dispensacéo, garantia de
qualidade dos produtos e servicos, acompanhamento e avalicAo da sua utilizacdo, na
perspectiva da obtencdo de resultados concretos e de melhoria da qualidade de vida da
populacao.

No SUS, os medicamentos disponiveis para o tratamento de doencas ou de agravos
sdo aqueles selecionados e padronizados na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n. 3.916, de 30 de outubro de 1998. Aprova a Politica Nacional de Medicamentos.
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3916 30 10 1998.html[>

2 BRASIL. Conselho Nacional de Saide. Resolugdo n. 338, de 06 de maio de 2004. Aprova a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica. Disponivel em <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0338 06 05 2004.htmI>
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A incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de medicamentos na RENAME é competéncia

do Ministério da Saude, conforme previsto em legislacdo especifica. (Lei 12.401/20112 e
Decreto n°® 7.508/20119).

Conforme estabelecido na Portaria GM/MS n° 204/20072, os recursos federais

destinados as acdes e servicos de saude sdo repassados na forma de blocos de

financiamento, entre os quais o bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é

constituido por trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)

Financiado pelas trés esferas de gestado (financiamento tripartite) e gerenciado pela
esfera municipal, este Componente destina-se a aquisicdo dos medicamentos no ambito da
atencdo basica em saude, com base em valores per capita. As Comissdes Intergestores
Bipartite (CIB) de cada estado estabelecem o mecanismo de operacionalizagdo desta
sistematica, respeitando a aplicacdo minima dos seguintes valores monetarios/habitante/ano:
R$ 5,10 pela Unido; R$ 2,36 pelos Estados e R$ 2,36 pelos Municipios, conforme estabelecido
na Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013.

De acordo com a referida Portaria, os municipios podem adquirir, com estes recursos,
0s medicamentos e insumos relacionados ao CBAF descritos nos Anexos | e IV
da RENAME vigente no SUS, incluindo os insumos complementares destinados aos usuarios
insulinodependentes (tiras reagentes, lancetas para puncdo digital e seringas com agulha
acoplada).

O acesso aos medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

(CBAF) se da através das Unidades Bésicas de Saude do municipio onde reside o paciente.

3 BRASIL. Lei n. 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporagéo de tecnologia em satde no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm>

4 BRASIL. Decreto n. 7.508, de 28 de junho de 2011. Regulamenta a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre
a organizagéo do Sistema Unico de Salde - SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulacéo interfederativa,
e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>

5 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria GM/MS n° 204 de 29 de janeiro de 2007. Disponivel em
<http://dtr2001.saude.gov.br/sas/PORTARIAS/Port2007/GM/GM-204.htm>
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No Paranda, para tornar mais eficiente o gerenciamento do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, foi criado em junho de 1999, o Consércio Parana Medicamentos -
atualmente denominado Consdrcio Intergestores Parana Saude, com o objetivo de adquirir os
medicamentos basicos de forma centralizada. Atualmente 394 municipios fazem parte do

Consorcio Parana Saude.

Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF)

O Ministério da Saude considera estratégicos todos os medicamentos utilizados para
tratamento das doencas de perfil endémico e que tenham impacto socioeconémico.

Os medicamentos e imunobiolégicos contemplados neste Componente séao
adquiridos pelo Ministério da Saude e distribuidos aos estados. Abrangem 0s seguintes
programas: DST/AIDS (Antiretrovirais); endemias focais (malaria, leishmaniose, doenga de
chagas e outras doencas endémicas); hanseniase; tuberculose; talidomida para IUpus
eritematoso sistémico, doenca do enxerto x hospedeiro e mieloma mudltiplo; doencas
hematoldgicas e hemoderivados; influenza e os medicamentos e insumos para o controle do
tabagismo.

O acesso aos medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CESAF), via de regra, se da através das Unidades Basicas de Saude do municipio onde

reside o paciente.
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) esta

regulamentado pela Portaria GM/MS n° 1554 de 30 de julho de 20135, alterada pela Portaria
GM/MS n° 1996 de 11 de setembro de 2013~.

6 BRASIL. Portaria GM/MS n. 1554, de 30 de julho de 2013. Disp&e sobre as regras de financiamento e execugéo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no Ambito do Sistema Unico de Satde (SUS). Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/setembro/15/pt--gm-ms-1554-2013.pdf>

" BRASIL. Portaria GM/MS n. 1.996, de 11 de setembro de 2013. Altera a Portaria GM/MS n° 1.554, de 30 de julho de 2013.
Disponivel em: <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/03/pt-gm-ms-1996-2013.pdf>
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Os medicamentos do CEAF estdo divididos em trés grupos com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacéo distintas (Artigo 3° da Portaria 1554):

O Grupo 1 é aquele cujo financiamento esta sob a responsabilidade exclusiva do
Ministério da Saude. Engloba os medicamentos indicados para doengas com tratamento de
maior complexidade; para os casos de refratariedade ou intolerdncia a primeira e/ou a
segunda linha de tratamento; medicamentos que representam elevado impacto financeiro para
o Componente e aqueles incluidos em ag¢des de desenvolvimento produtivo no complexo
industrial da saude. A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensacao dos
medicamentos é das Secretarias Estaduais de Saude, sendo dispensados para as doengas
(CID-10) contempladas nas portarias relacionadas ao CEAF. O grupo 1 subdivide-se em
Grupo 1A - medicamentos com aquisicdo centralizada pelo MS e Grupo 1B -
medicamentos adquiridos pelos Estados, porém financiados com transferéncia de
recursos financeiros advindos do MS.

O Grupo 2 é constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo financiamento é
das Secretarias Estaduais de Saude. O Grupo 3 é constituido por medicamentos, cuja
responsabilidade pelo financiamento € tripartite, sendo a aquisicdo e dispensacdo de
responsabilidade dos municipios.

A relacdo de medicamentos padronizados em cada um dos Grupos consta dos Anexos
[, 1l e Il da Portaria 1554/2013. As condi¢des clinicas (CID) a que se destinam esses

medicamentos constam do Anexo V.

PROGRAMAS ESPECIAS DA SESA PARANA

Além dos medicamentos padronizados nos Componentes da Assisténcia
Farmacéutica, ainda ha aqueles ofertados por meio dos Programas Especiais da SESA/PR.
Sao eles: Parana sem Dor; Analogos de Insulina para pacientes com Diabetes Tipo 1 e

Infeccdes Oportunistas relacionadas a AIDS.
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DADOS DO SISTEMA DE INFORMACAO GERENCIAL — SISMEDEX DA SESA PR
Atualmente 160.823 usuarios séo ativos no cadastro junto ao sistema de Informacéao
gerencial SISMEDEX) e recebem medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica e de Programas Especiais da SESA/PR.

ONCOLOGIA

A Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer na rede de atencédo a
saude das pessoas com doencas cronicas é definida pela Portaria GM/MS n° 874, de 16 de
maio de 20138,

Os tratamentos especializados de alta complexidade e densidade tecnolégica para as
pessoas com céancer sao oferecidos pelos hospitais habilitados pelo Ministério da Saude
como UNACON (Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e como
CACON (Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e ainda pelos hospitais
gerais com cirurgia oncologica2.

O Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude nao fornecem
diretamente medicamentos contra o cancer. Nestes casos, o fornecimento de medicamentos
nado ocorre por meio de programas de dispensacdo de medicamentos do SUS; os
medicamentos estéo incluidos em procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
APAC-SIA/SUS, devendo ser fornecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados
em Oncologia, sendo ressarcidos conforme o codigo do procedimento registrado na APAC. E
a respectiva Secretaria de Salde gestora que repassa o recurso recebido do Ministério da
Salide para o hospital conforme o cédigo do procedimento informado2.

Cabe exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de salde credenciado e
habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela prescricdo, conforme as condutas adotadas

no hospital. Dessa forma, os hospitais sao responsaveis pela aquisicdo e fornecimento dos

8 Portaria GM/MS n. 874, de 16 de maio de 2013. Institui a Politica Nacional para a Prevenc&o e Controle do Cancer na Rede de
Atencao a Salde das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)

9 BRASIL. Ministério da Salde/ Secretaria de Atengdo a Salde/ Departamento de Regulagéo, Avaliagdo e Controle/Coordenagéo
Geral de Sistemas de Informag&o — MANUAL DE BASES TECNICAS DA ONCOLOGIA — SIA/SUS - SISTEMA DE
INFORMAGCOES AMBULATORIAIS, 2014. Disponivel em:

<http://www1l.inca.gov.br/inca/Arquivos/manual_oncologia 19 edicao 2014.pdf>

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE/SESA
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Curitiba Parand CEP 80230-140
Fone (41) 3330-4421

Pagina 5 18/11/2016


http://www1.inca.gov.br/inca/Arquivos/manual_oncologia_19_edicao_2014.pdf

PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

medicamentos por eles mesmos padronizados, cabendo-lhes codificar e cobrar conforme as
normas expressas nas portarias e manuais?.

S&0 excecles a essa regra de fornecimento de medicamentos: Trastuzumabe para a
quimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo; Mesilato de Imatinibe para a
quimioterapia do GIST-Tumor do Estroma Gastrointestinal do adulto, para a quimioterapia
LMC-Leucemia Miel6ide Crénica e para a quimioterapia da Leucemia Linfoblastica Aguda e L-
Asparaginase para Leucemia Linfoblastica Aguda. Nessas situacdes especificas, 0 Ministério
da Saude realiza compra centralizada e distribuicdo as Secretarias de Estado da Saude, para
posterior envio aos CACON e UNACON, conforme demanda e condi¢cdes exigidas para cada

medicamento.

DEMANDAS JUDICIAIS POR MEDICAMENTOS NA SESA PR

De 2000 até o primeiro quadrimestre de 2016, 19.905 pacientes foram cadastrados
junto & SESA/PR para recebimento de medicamentos por demanda judicial. Destes, 10.261
encontravam-se em situacdo ativa na data de 30/04/2016. O numero de novos pacientes

cadastrados, ano a ano, pode ser observado no gréafico abaixo.

4500

3979 4.065

4000

3500

3000

2500 B Projecéo

2000

B Total de Novos Pacientes

1500

1000

R I TR R

0 T T T T
2.000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE/SESA
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Curitiba Parand CEP 80230-140
Fone (41) 3330-4421

Pégina 6 18/11/2016



RNy
N

8 PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

De 2000 até 30/04/2016, foram recebidas 17.198 acdes para cumprimento pelo
CEMEPAR - Centro de Medicamentos do Parana, sendo 13.711 provenientes de tribunais
estaduais (79,7%) e 3.487 de tribunais federais (20,3%). Em 2015, cerca de 62% das a¢bes
da justica federal determinaram o reembolso dos valores da Unido ao Estado do Parana.

Os valores financeiros envolvidos na distribuicdo dos medicamentos para cumprimento

das ordens judiciais sdo apresentados no grafico abaixo.
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Em 2015, 32% do valor financeiro da distribuicdo foi destinado aos medicamentos
oncoldgicos e 13% aos medicamentos importados, ou seja, sem registro junto a ANVISA e ndo
comercializados no pais.

No quadro abaixo apresentamos dados que fizeram parte de relatério enviado ao
Tribunal de Contas da Uniéo, relativos a aquisicdo de medicamentos para atendimento as
demandas judiciais no ano de 2015, organizados por tipo de medicamento solicitado, valor

financeiro e numero de itens.
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Tipo de Demanda

Valor Gasto (R$)

Numero de ltens

2015

Medicamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica 55.709,81 115
Medicamento do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica 357.725,11 9
Medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica 36.339.417,29 153
N&o padronizados - Importados 12.738.419,79 52
N&o padronizados - Outros 52.477.454,71 890
Oncoldgicos 35.695.094,09 53

Total 137.663.820,80 1272
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