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Uso Racional de Medicamentos: fundamenta¢ao em condutas

terapéuticas e nos macroprocessos
da Assisténcia Farmacéutica
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Resumo

A assisténcia farmacéutica desenvolve um conjunto de atividades relacionadas aos servigos de abasteci-
mento em que o planejamento, a programagdo e a aquisicao de medicamentos tém um papel fundamental para
assegurar o acesso e o uso racional de medicamentos. O planejamento fornece um conjunto de informagoes
gerenciais obtidas a partir do levantamento de informagdes epidemioldgicas, da defini¢do da organizagdo dos
servicos, do financiamento, da padronizacdo de medicamentos, da gestiao de estoques e da infraestrutura de
recursos humanos, fisicos e materiais que permitirao a equipe responsavel pela programagao definir o qué, para
quem, quando e quanto comprar. Neste sentido, a programacéo deve estabelecer normas e procedimentos com
definigao de método de trabalho, das atribui¢des, responsabilidades e prazos, dos instrumentos apropriados e
da periodicidade e métodos. Elaborada a programacao, inicia-se o processo de aquisi¢do o qual retine uma série
de procedimentos com o objetivo de disponibiliza-los em quantidade e qualidade adequadas ao menor custo,
visando manter a regularidade e assegurar a efetividade das intervengdes em saiide com o uso destes produtos.

Introducao

Considerando que a maioria das intervengdes em
saude envolve o uso de medicamentos e que este
uso pode ser determinante para a obtengao de menor ou
maior resultado, a garantia do acesso e a promogio do
uso racional de medicamentos siao fundamentais para
assegurar a efetividade das intervengdes em satde com
o uso destes produtos'. Neste aspecto, a Assisténcia Far-
macéutica, além de prestar servicos clinicos assistenciais,
desenvolve um conjunto de atividades relacionadas aos
servicos de abastecimento, com a finalidade precipua
de propiciar o uso racional de medicamentos®. Assim,
os servicos de abastecimento buscam proporcionar re-
gularidade do suprimento de medicamentos por meio
da execucio de acdes articuladas para que os pacientes
recebam medicamentos apropriados as suas condi¢oes
clinicas, em doses adequadas as suas necessidades indivi-
duais, por um periodo adequado e ao menor custo para
si e para a comunidade’.Tendo em conta este enfoque,
serdo descritos neste texto os procedimentos relativos as
etapas de programacdo e aquisigdo com uma abordagem
inicial sobre os principais aspectos do planejamento que
possibilitem a assisténcia farmacéutica prever, orientar e
definir prioridades, a fim de subsidiar uma programacéo
e aquisi¢ao bem elaboradas que assegurem um sistema de

abastecimento de satude confiavel, com disponibilizagao
oportuna de medicamentos seguros e eficazes.

Planejamento

O planejamento ¢ elemento essencial ao gerenciamen-
to do servico de abastecimento visto que a disponibilidade
oportuna de medicamentos é um dos indicadores da qua-
lidade dos servigos de satide*. Consiste, portanto, a base
para definir prioridades, garantir a oferta de medicamentos
e assegurar a efetividade das intervengdes em satide com
o uso destes produtos. Antes de prover é necessario pre-
ver todos os fatores que possam implicar numa falha de
planejamento e comprometer a credibilidade dos servigos
no que se refere as atividades de programacéo e aquisi¢ao
de medicamentos’. Neste sentido, o planejamento como
orientador para o desenvolvimento destas atividades deve
abranger os seguintes aspectos:

a) Informagoes Epidemioldgicas

Conhecer as condigoes de satude e identificar o perfil
de morbimortalidade da populagao assistida a partir das
informagdes epidemioldgicas é condigdo imprescindivel
para estabelecer as prioridades de intervengdes. Desse
modo, em relagdo aos dados epidemioldgicos devem ser
contemplados entre outros - a mortalidade por grupo de
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causas segundo raca, sexo e idade; a morbidade segundo
raga, sexo e idade e identificagdo de grupos vulneraveis
ou de necessidade que demandam intervengdes especi-
ficas como a popula¢do indigena, quilombas, acidente,
violéncias®.

b) Organizacao dos Servigos

A organizagdo é a base de sustentabilidade de qualquer
servico, atividade ou sistema de producéo de trabalho. A
organiza¢do dos servicos tem como objetivo garantir o
acesso aos medicamentos com qualidade e uso racional,
o que implica em: conhecer realidade e funcionalidade;
identificar problemas; processos de trabalho; fluxo de in-
formagdes; sistema de informagdo; mecanismo de controle
e avaliacio; atividades desenvolvidas; forma de execugio;
canais de articulagdo; comunicacido e informacio; de-
mandas e para adequar recursos'. Um servigo organizado
gera resolubilidade, otimiza tempo e recursos e reflete
positivamente na credibilidade do servico.

¢) Financiamento

Um dos diversos fatores que deve ser considerado
para a boa execugdo das atividades de programacio e
aquisi¢ao é a disponibilidade de recursos financeiros, visto
sua influencia na defini¢do das prioridades e no quanti-
tativo de medicamentos que podero ser adquiridos para
o periodo programado’. Neste sentido, os instrumentos
de planejamento da assisténcia farmacéutica devem esta-
belecer o recurso orgamentario com previsao detalhada
dos gastos de acordo com as necessidades de satde para
garantir o fornecimento oportuno de medicamentos com
qualidade e na quantidade requerida. No &mbito do SUS,
o instrumento utilizado para este fim ¢ a Programacéo
Anual de Saude (PAS)’.

d) Padronizacio de Medicamentos

A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) é a lista de medicamentos selecionados e pa-
dronizados oferecidos pelo SUS, que é orientadora para o
processo de organizagao dos servigos, sele¢ao, programa-
¢do e aquisi¢ao®. E importante frisar que para ser incluido
na RENAME, é necessdrio que o medicamento atenda
critérios que garantam seguranca e eficacia com o seu
uso. Trata-se, portanto, de um instrumento que permite
padronizar e definir o que adquirir, além de assegurar
a oferta de medicamentos de qualidade que propiciem
ganhos terapéuticos e econdmicos, contribuindo para a
racionalidade na prescri¢do e no uso dos medicamentos.

e) Gestao Estoque

A gestdo de estoque deve estabelecer um fluxo de
abastecimento que possibilite o atendimento oportuno
ao menor custo possivel, assegurando a nao ocorréncia
de faltas, excedentes e perdas por erros de projecio de
demandas®. Neste aspecto, tem que permitir a identificagio
tempestiva do historico de entradas e saidas, dos niveis de
estoque (minimo, maximo, ponto de ressuprimento), dos
dados de consumo, da demanda atendida e ndo atendida de
cada medicamento, entre outras informagdes que possam
ser uteis no processo de aquisi¢ao, como medicamentos de
aquisi¢ao critica (fornecedor exclusivo e os importados) e
sazonalidade que provoca flutuagdo de consumo de alguns
medicamentos e pode comprometer a previsao’.

f) Infraestrutura de Recursos Humanos, Fisicos e Mate-
riais.

Estabelecer uma equipe qualificada, responsavel pelo
servico de abastecimento envolvendo os diversos setores
da rede de saude que tenham interface com a assisténcia
farmacéutica é fundamental para o desenvolvimento dos
processos de programacio e aquisi¢ao’. Esta equipe devera
dispor de espago fisico especifico, de materiais adminis-
trativos e de um sistema de informagdes que fornega tem-
pestivamente dados consistentes para o processo decisorio
da logistica’®. O tamanho da drea de armazenagem deve
ser dimensionado em razdo da frequéncia das entregas, do
volume e das caracteristicas dos medicamentos a arma-
zenar e do tamanho da populagéo atendida. Além disso,
a escolha do local de armazenamento precisa se basear
em critérios de acessibilidade, comunicagao, seguranca,
drenagem e servigos publicos®.

Programacao

Programar medicamentos consiste em estimar quanti-
dades a serem adquiridas para atendimento a determinada
demanda dos servigos, por periodo de tempo definido.
A programacao inadequada reflete diretamente sobre o
abastecimento e 0 acesso a0 medicamento’.

Neste aspecto, deve ser realizado por uma equipe de
trabalho qualificada e baseado na lista de medicamentos
selecionados que atendam as necessidades para atengao a
satde da populagdo, considerando o processo assistencial,
a organizagdo dos servigos e o fluxo dos usudrios nos
pontos de aten¢do®.

Trata-se de uma atividade associada ao planejamento,
uma vez que sua viabilidade e factibilidade dependem da
utiliza¢io de informagdes gerenciais consistentes para de-
finir quando e quanto adquirir. Portanto, é fundamental
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estabelecer normas e procedimentos com definigdo de
método de trabalho, das atribui¢des, responsabilidades e
prazos, dos instrumentos apropriados (planilhas, formu-
larios e instrumentos de avaliagao) e da periodicidade e
métodos’.

O primeiro passo ¢ identificar as necessidades da
populagdo-alvo para poder definir a quantidade adequa-
da de medicamentos a serem adquiridos. Existem varios
critérios técnicos para estimar demanda, como a carga
de doengas e sua prevaléncia, a oferta de servigos e as in-
formagoes advindas de sistemas de informagao do SUS.
No entanto, o perfil de morbimortalidade é o aspecto
mais importante a ser considerado como orientador da
definicdo do “quanto” comprar. O levantamento de dados
e informagoes sobre gestdo de estoque, infraestrutura de
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recursos fisicos, humanos e de materiais, disponibilidade
orcamentdria e financeira, protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas, formuldrio terapéutico nacional e custo
unitario aproximado de cada tratamento também sdo
indispensaveis ao processo’.

Identificadas as necessidades deve-se escolher o mé-
todo de programacdo que melhor se aplique ao servigo
(Quadro 1) e definir a lista de medicamentos necessarios
conforme elenco selecionado e a respectiva quantidade.
A partir desta definicdo, informagdes como: descrigdo
detalhada das especificagoes do medicamento, justificativa,
cronograma de aquisi¢ao e entrega, indicagdo da forma ou
da modalidade de aquisi¢do, pesquisa de pregos pratica-
dos e calculo do custo da programagdo devem constar na
elaboracdo da programacao.

Quadro 1: Métodos para programar medicamentos'’

Aplica-se Requer

- nainexisténcia de dados de consumo;

- para estimativas de programas novos e
situacoes emergenciais;

- para avaliar consumo histérico e;

- para fundamentar necessidades de

recursos.

Perfil epidemioldgico: Estima-se com base na populagdo a partir dos dados de incidéncia e prevaléncia dos principais problemas de saude que
acometem esta populacao. Deve-se considerar a capacidade de cobertura e a captacao dos servicos de saude.

dados demogrificos;
- morbidade e mortalidade;

- esquemas terapéuticos padronizados;
- oferta de servicos e cobertura e;
estimativa de custos.

Limitacoes
- dificuldade de obtencéo de dados de
morbidade;

- falta de adesdo aos protocolos terapéuticos
estabelecidos.

Oferta de servicos: Estima-se com base nos servicos ofertados a populagdo-alvo ou seja, é estabelecido pelo percentual de cobertura, ndo

sendo consideradas as reais necessidades existentes.

Aplica-se: Requer:

- nainexisténcia ou precariedade de dados
de consumo;

- para avaliar consumo histérico e

- para fundamentar necessidades de recursos

dados sobre servicos oferecidos;
- diagndsticos mais frequentes;
- estimativa da evolugdo da oferta e;
esquemas terapéuticos padronizados.

Limitacoes:

- dificuldade de obtencao de dados de
morbidade;

- falta de adeséo aos protocolos
estabelecidos;

- baixa articulagdo com a programacao da

oferta de servicos clinicos.

Consumo histérico: Estima-se com base no consumo por meio da andlise do comportamento do consumo de medicamentos em uma série

histérica no tempo.

Aplica-se: Requer:

- quando ha disponibilidade de dados de
demanda confidveis e;
- para estimar consumo futuro.

entrega €;

registros de consumo e inventario;
- determinacao do tempo necessdrio até a

estimativa de custos.

Limitacoes:

- dados de consumo nem sempre confidveis;
- pode perpetuar o uso irracional;

- nao reflete necessariamente as prioridades
de sadde publica.

Consumo ajustado: Estima-se com base na exploracéo de taxas de consumo, a partir da extrapolagdo de dados de consumo de outras regides

ou sistemas utilizando-o0s no servico chamado alvo.

Aplica-se: Requer:

- naindisponibilidade do uso dos demais
métodos e;

+ Na comparacdo com outros sistemas de
suprimento.

+ dados demograficos;
- morbidade e mortalidade;

- oferta de servicos e cobertura e;

+ consumo de medicamentos per capita.

Limitagoes:

- comparabilidade questionavel entre
populacdo;

- morbidade e praticas assistenciais.

Considerando que a limitagdo de recursos financei-
ros é comum tanto no setor publico quanto no privado
¢ preciso compatibilizar o custo da programagao com as
necessidades locais, tendo em conta os limites financeiros
previstos e as prioridades estabelecidas pela politica de

OPAS/OMS — Representacdo Brasil

saude’. Neste contexto, a Camara de Regulagdo do Mer-
cado de Medicamentos criou o Coeficiente de Adequagéo
de Prego - CAP que é um desconto minimo obrigatdrio
incidente sobre o prego fébrica de alguns medicamentos
nas compras realizadas pela administragdo publica direta
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e indireta das trés esferas de governo. A aplicagdo deste

coeficiente possibilita otimizar o uso dos recursos destina-

dos a aquisicdo de medicamentos'. E importante ressaltar
que a otimizagdo do uso de recursos, em ambos os setores,

publico e privado, ndo prescinde a qualidade do produto a

ser adquirido. Portanto, para assegurar a aquisi¢ao de me-

dicamentos com qualidade, a elaboragao da programacéo
deve estabelecer critérios de aceitagdo do produto como:

« Dadata de fabricagdo até a data de entrega no almo-
xarifado destinatario, nao poderd ter transcorrido
mais de 20% do prazo de validade do medicamento;

+ Embalagem integra e em perfeito estado;

« Condigoes de armazenamento e transporte de acordo
com especificagdes técnicas do produto (temperatura,
calor, umidade, luz);

o Apresenta¢do do laudo de controle de qualidade no
momento da entrega do produto no almoxarifado
destinatdrio;

o Copia autenticada da Licenga de Funcionamento ou
Alvard Sanitdrio emitida pela Vigilancia Sanitaria
Estadual e/ou Municipal;

»  Copia autenticada dos seguintes documentos emitidos
pela Anvisa:

- Autorizagdo de Funcionamento do fabricante;

- Autorizagdo Especial do fabricante se o medicamen-
to for sujeito a controle especial (Portaria n° 344/98);

- Registro valido do medicamento;

- Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Contro-
le de Medicamentos valido por linha de produgao;

- Certificado de Boas Préticas de Distribui¢do e
Armazenamento de Medicamentos valido, se dis-
tribuidora.

A programagdo possui influéncia direta sobre o abas-
tecimento, o acesso ao medicamento e o nivel de perdas
de produtos’. Requer, portanto, acompanhamento e ava-
liagao por meio de mecanismos de controle definidos que
permitam intervengdes necessarias’.

Aquisicao

A aquisigdo consiste em um conjunto de procedimen-
tos pelos quais se efetiva a compra dos medicamentos es-
tabelecidos na programagao, com o objetivo de disponibi-
liza-los em quantidade, qualidade e menor custo, visando
manter a regularidade e o funcionamento do sistema®’. Em
algumas circunstancias, a aquisi¢do é realizada por meca-
nismos de doagao, empréstimo e permuta'. os quais serdo
abordados mais adiante. A aquisi¢do pelo mecanismo de

compra é menos complexo na iniciativa privada do que
no setor publico e pode ser feita por meio de pesquisas de
precos, contrato de fornecimento com fornecedores pre-
viamente selecionados ou por meio de normas particulares
estabelecidas pela instituigdo para assegurar competitivi-
dade e transparéncia nas negociagoes'* O processo deve
garantir o fornecimento de medicamentos que atendam
os critérios de qualidade e prazo de entrega satisfatorio a
pregos acessiveis, portanto, alguns requisitos basicos paraa
realizagdo da compra devem ser definidos pela instituicao
como, por exemplo, cadastro prévio dos fornecedores,
ndmero minimo de cotagio, defini¢do dos prazos de en-
trega e pagamento e conhecimento dos pregos praticados
no mercado. A aquisi¢ao pode ser realizada também por
cooperativas, ou seja, grupos de instituigdes constituem
associagdes ou funda¢des com ou sem fins lucrativos e
efetuam a compra com aproveitamento da economia em
escala e a reducéo de custos associados ao processo'®.No
setor publico este processo é bem mais complexo e envolve
um conjunto de exigéncias legais e administrativas que
devem ser cumpridas®. Neste aspecto é importante res-
saltar que medicamento ndo pode ser considerado como
um bem de consumo e sim um insumo bésico de saude
essencial para o suporte as agoes de atenc¢io e cuidado com
o0 paciente’. Portanto, nas diversas etapas relacionadas
a aquisicdo ¢é fundamental a interlocugdo da assisténcia
farmacéutica com os setores administrativo e juridico
uma vez que, além do aspecto financeiro, assegurar a
qualidade do medicamento é primordial neste processo.
No Brasil, as obras, servigos, compras e alienagoes devem
ser contratadas pela administracdo mediante processo de
licitagao publica com o objetivo de assegurar a observan-
cia do principio constitucional da isonomia (igualdade
de condicdes a todos os concorrentes), da selecdo mais
vantajosa (menor preco) e de ser processada e julgada em
conformidade com a lei (principio da legalidade)".

A Lei n° 8.666/1993 institui as normas para licitagoes
e contratos da administragdo publica. Nela estdo definidas
5 modalidades de licitacdes (concorréncia, tomada de
pregos, convite, concurso e leildo) além das situagoes de
dispensas e inexigibilidades. Com o objetivo de dar maior
visibilidade aos processos licitatorios, buscando a raciona-
lizagao dos seus procedimentos e a redugdo de custos em
fun¢io da competitividade, a administragao publica criou
outra modalidade de licitagdo (pregdo) e outras formas de
comprar (sistema de registro de pregos)'®".

As modalidades de licitagdes que se aplicam para a
aquisicao de medicamentos sdo
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LEI N° 8.666/93 LEI N°© 10.520/02

Quaisquer interessados

Interessados devidamente
cadastrados

Interessados cadastrados ou ndo

Interessados devidamente
cadastrados

> R$650.000,00

> R$80.000,00 e
< RS 650.000,00

> R$ 8.000,00 e
< R$ 80.000,00

qualquer valor

Prazo publicacao:
30 dias corridos

Prazo:
15 dias corridos

Prazo:
5 dias Uteis

Prazo:
8 dias Uteis

Ter um cadastro de fornecedores qualificados tanto
no setor publico quanto na iniciativa privada constitui
uma importante ferramenta para garantia de melhores
aquisicoes. A elaboracio do cadastro pode ser feita a par-
tir da avaliagdo do fornecedor no ato do recebimento do
medicamento e durante sua utiliza¢io®.

Critérios de avaliacdo no ato do recebimento:

+ Condigdo ou estado de entrega / material danificado;

« Divergéncia na Nota Fiscal;

+ Entrega sem laudo técnico;

+ Embalagem sem identificagéo;

« Embalagem com material diferente da identificago;

o Material em desacordo com o edital (no caso do setor
publico);

o Destino de entrega incorreto;

o Quantidade de material diferente da identificada na
embalagem ou na Nota Fiscal;

o Atraso (Cobran¢a Imediata / Notificagdo de Penali-
7ag¢o);

O critério de avaliacdo na utilizagdo do produto é re-
alizado por meio da Ficha de Farmacovigilancia onde sdo
registradas as ocorréncias de queixa técnica e /ou eventos
adversos. Neste caso sdo verificados os seguintes aspectos:
« Especificagio técnica;

o Buly;

o Certificado de anilise;

«  Monografia oficial;

o Literatura técnica;

o Analise / teste do produto;

+ Analise de documentos do processo produtivo;
« Notificagdo para Vigilancia Sanitaria;

» Notificagdo para o fornecedor;

+ Auditoria / inspegdo no fornecedor

Outras formas de aquisi¢ao
Existem outras formas de aquisi¢do praticadas, tais
como doacdes, permutas e empréstimos.

Aquisi¢des por cooperativas sdo aquelas realizadas
por grupos de instituigdes que constituem associagdes ou
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fundagoes com ou sem fins lucrativos e efetuam a compra
com aproveitamento da economia em escala e a redugéo
de custos associados ao processo.

Aquisigao por doac¢do implica analise sobre as condi-
¢oes do medicamento doado, bem como da validade dos
mesmos, do laudo de controle de qualidade analitico de
forma a garantir seguranga ao usudrio.

As permutas sio utilizadas para evitar perdas do pro-
duto que eventualmente tenham reduzido seu consumo
na instituicdo podendo ser permuta pelo mesmo medi-
camento (com validade posterior) ou por medicamento
diferente (troca em valor financeiro)

Os empréstimos sdo comumente realizados entre ins-
tituigoes em casos de emergéncia e implica em devolugao
tao logo a compra seja finalizada. A devolugdo do emprés-
timo podera ser feita no mesmo medicamento emprestado
ou por permuta com outro medicamento, tendo como
referencial o prego de aquisicdo do mesmo. Todas essas
aquisi¢oes deverao ser devidamente documentadas e au-
torizadas pelo coordenador da farmacia e seu superior’.

Conclusao

Neste texto foram descritas as atividades de pro-
gramagdo e aquisicdo de medicamentos bem como os
principais aspectos do planejamento que devem ser con-
siderados para o éxito destas duas atividades relacionadas
aos servicos de suprimento. Partindo do principio de que
medicamento é um insumo basico de saude utilizado para
o suporte das agdes de aten¢do e cuidado com o paciente
e que tem a finalidade de diagnosticar, prevenir, curar
doencas ou aliviar seus sintomas, o texto abordou os
elementos que subsidiam a equipe responsavel por estas
atividades a estabelecer um grau de exigéncia de qualidade
pretendido e assim corroborar com a promo¢io do uso
racional de medicamentos. No tocante ao planejamento a
énfase foi o levantamento de informagoes epidemioldgicas,
adefini¢ao da organizagdo dos servigos, o financiamento, a
padroniza¢io de medicamentos, a gestdo de estoques e da
infraestrutura de recursos humanos, fisicos e materiais os
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quais permitem as equipes responsaveis pela programacao
e aquisi¢do definirem o qué, para quem, quando, quanto
e como adquirir. No que diz respeito a programagio
destacou-se a necessidade da defini¢do das prioridades e
quantidades de medicamentos a serem adquiridos diante
da disponibilidade de recursos, o estabelecimento dos
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