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apresentacao

A exigéncia de farmac@utico como responsdvel técnico pelas farmacias municipais esta
prevista na Lei n. 5.991, de 19 de dezembro de 1973.

Além de sua atuacdo especifica como responsavel técnico pela unidade de dispensacao
de medicamentos (farmdcia), o farmacéutico é, ainda, o profissional com formagao para atuar
nas seguintes dreas de satide do Municipio: assisténcia farmacéutica, vigilancia em satde (vi-
gildncias sanitaria, epidemioldgica e ambiental) e nos laboratdrios de andlises clinicas.

Apresentamos informacGes basicas sobre a assisténcia farmacéutica no Sistema Unico
de Salide -SUS, uma proposta de organizacdo da drea farmacéutica nos Municipios, conside-
rando 0 nimero de habitantes, as questoes ligadas ao financiamento e ao uso racional do me-
dicamento, e ainda os subsidios para realizacdo de concurso publico prevendo a contratagao
de farmacéuticos segundo a drea de atuacdo.

Desta forma, o Municipio podera dispor de profissionais com perfil mais adequado para
desenvolver as atividades de assisténcia farmacéutica, o que certamente representara melho-
rias na qualidade de vida da populacdo e o aperfeicoamento do SUS.

0 Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmdacia tém se empenhado para que
a assisténcia farmacéutica esteja presente nos Municipios brasileiros. Dessas agoes positivas
em defesa da assisténcia farmacéutica, resultou a assinatura da Nota Técnica Conjunta, que
trata da “Qualificacdo da Assisténcia Farmacéutica”, pelas seguintes entidades: Ministério da
Saude (MS), Conselho Nacional de Secretéarios de Salide (Conass) e Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Satde (Conasems).

Por fim, 0 Conselho Federal de Farmdcia coloca-se a disposi¢do dos gestores de satde,
dos membros dos Poderes Legislativo e Judicidrio e do Ministério Publico para quaisquer
assuntos relacionados a assisténcia farmacéutica.

Dr. Jaldo de Souza Santos
Presidente do CFF







nota tecnica conjunta

MINISTERIO DA SAUDE, CONASS E CONASEMS

Transcricao da “Nota Técnica Conjunta do Ministério da Satide, Conselho Nacional de
Secretarios de Satide e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde”. O texto
original esta disponivel em:

http://www.conasems.org.br/files/nota_tecnica_qualificacao_af.pdf
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UM PAIiS DE TODOS

Ministério da Saude

CONASS

ASSUNTO: QUALIFICACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O sistema de saude brasileiro passou por transformacdes importantes nas décadas de 80
e 90 com a criacdo e regulamentacdo do Sistema Unico de Sadde — SUS. Ele representou para
0s gestores, trabalhadores e usudrios do sistema uma nova forma de pensar, de estruturar, de
desenvolver, de produzir servicos e assisténcia em saude, uma vez que a universalidade de aces-
S0, a integralidade da atencdo, a equidade, a participacdo das comunidades e a descentralizagdo
tornaram-se 0s principios do novo sistema.

Naquele periodo, deu-se inicio ao processo de implementagdo das propostas advindas do mo-
vimento sanitario brasileiro. Cabe salientar que algumas delas ainda encontram-se inconclusas: a)
financiamento do sistema, b) mudancas no modelo assistencial, ¢) questoes relativas aos recursos
humanos no SUS, entre outras.




A inclusdo dos principios defendidos pelo Movimento da Reforma Sanitaria na atual Cons-
tituicdo Federal e na Lei Organica da Saude garante como direito de todos e dever do Estado o
acesso universal igualitario as aghes e Servigos para a promogao, prote¢do e recuperacdo da sau-
de, inclusive no que diz respeito a Assisténcia Farmacéutica. Esta, por sua vez, deve ser entendida
como o conjunto de acdes desenvolvidas pelo farmacéutico e outros profissionais de salide, (...)
tendo 0 medicamento como insumo essencial e visando ao acesso e ao seu uso racional.
Envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produgdo de medicamentos e insumos, bem como a sua
selecdo, programacao, aquisicdo, distribuicdo, dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e
Servigos, acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva de obtencdo de resultados
concretos e de melhoria da qualidade de vida da populacdo.

A compreensdo deste conceito é de suma importancia, uma vez que, com frequéncia e de for-
ma erronea, ocorre a distribuicdo de medicamentos sem 0S NECessarios critérios que assegurem
0 uso racional e seguro desses produtos. Por isso, quando se fala em acesso, no caso especifico
dos medicamentos, significa ter o produto certo para uma finalidade especifica, na dosagem corre-
ta, pelo tempo que for necessario, no momento e no lugar adequados, com a garantia de qualidade
e a informacdo suficiente para o uso adequado, tendo como consequéncia a resolutividade das
acoes de saude. Portanto, “acesso”, no contexto do uso racional e seguro, nao pode estar res-
trito ao produto medicamento, ocorrendo somente por meio da articulacdo das acdes inseridas
na assisténcia farmacéutica e envolvendo, a0 mesmo tempo, 0 acesso ao conjunto de acgdes de
atencdo a saude, com servicos qualificados. Tal entendimento torna essencial a reafirmacado de que
0 conjunto de acOes inerentes a assisténcia farmacéutica incluem tanto aquelas de carater inter-
setorial como aquelas resultantes de atividades multiprofissionais, cuja adequada articulacdo tem
por objetivo gerar impactos positivos no processo de atencdo a saude, além daquelas de cardter
especifico dos diferentes profissionais atuantes nesse campo.

Nos Ultimos anos, a implantacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) tem redesenhado os
contornos da atencdo a saude no Pais. Nesse sentido, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM)
e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), como parte essencial da Politica Nacional
de Saude, constituem instrumentos fundamentais para a efetiva implementacdo de ac0es capazes
de promover a melhoria das condicOes de assisténcia sanitdria a populacdo. Dentre as diretrizes
da PNAF, destacam-se: a garantia de acesso e de equidade as acOes de saude incluindo, necessa-
riamente, a assisténcia farmacéutica; o desenvolvimento, a valorizacdo, a formacdo, a fixacdo e a
capacitacdo de recursos humanos; a promogdo do uso racional de medicamentos, por intermédio
de acOes que disciplinem a prescricdo, a dispensagdo e 0 consumo; a manutengao de servigos de
assisténcia farmacéutica na rede publica de saude, nos diferentes niveis de atencdo, considerando
a necessaria articulacdo e a observancia das prioridades regionais definidas nas instancias gesto-
ras do SUS e a qualificacdo dos servicos de assisténcia farmacéutica existentes, em articulacdo
com 0s gestores estaduais e municipais, nos diferentes niveis de atengao.

Ampliar 0 acesso e garantir o0 uso racional de medicamentos, integrar a assisténcia farma-
céutica as demais politicas de saude, otimizar 0s recursos financeiros existentes, incorporar 0
farmacéutico na rede municipal de saude, desenvolver e capacitar recursos humanos para imple-
mentar a assisténcia farmacéutica e tornar a gestdo eficiente sdo alguns dos desafios colocados.



0 enfrentamento desses desafios requer agOes articuladas dos gestores da salide das trés esferas
de governo, tendo como objetivo a superacdo do bindmio aquisicao/distribuicdo de medicamentos,
reduzido aos seus aspectos logistico-administrativos e sem qualquer conexdo com 0 processo de
atencdo a salide dos cidaddos, como sendo aquela assisténcia farmacéutica definida como politica
publica estratégica no ambito do Controle Social do SUS e incorporada como uma das prioridades
das acbes dos gestores no campo da satide.

Construir o real significado da assisténcia farmacéutica e a sua insercdo na atencao a sade,
exige dos gestores do SUS compromissos sérios com a estruturacdo e a qualificacdo dos servigos
farmacéuticos e sua necessaria articulacdo multiprofissional e intersetorial. Neste contexto, 0S
farmacéuticos precisardo estar preparados para suprir as necessidades do sistema de satde com
conhecimentos e competéncias que viabilizem a implementacdo da assisténcia farmacéutica como
uma politica de saide. Conhecer e articular 0os componentes do sistema de sadde com a fungao
de gestdo, de plangjamento e de avaliacdo da assisténcia farmacéutica, é fundamental para a pro-
mocdo do acesso aos medicamentos com uso racional. Portanto, a insercao do profissional
farmacéutico passa a ser uma necessidade e o seu papel, como profissional responsavel
pelo uso racional e resolutivo dos medicamentos, assume carater fundamental para a
atencdo a saiide, entendida em toda a extens@o do principio da integralidade das acoes
de saude. (grifos nossos no tltimo paragrafo)

Helvécio Miranda Magalhaes Junior
Presidente Conasems

Osmar Terra
Presidente do Conass

José Gomes Temporao
Ministro de Estado da Saude







Papel e Acao dos Conselhos
Reoionais de Farmacia

Os Conselhos Regionais de Farmacia (CRFs) sao autarquias federais fiscalizadoras
da profissao farmacéutica e de defesa da sociedade.

Nos estabelecimentos farmacéuticos publicos, os CRFs tém atuado junto aos Estados e Mu-
nicipios para regularizar a situacdo de suas farmacias publicas.

Nos Ultimos anos, a demanda pela presenca do profissional farmacéutico nas farmacias muni-
cipais tem aumentado, em decorréncia da implementacdo das diretrizes e prioridades estabelecidas
pela PNM e das pactuagGes realizadas entre o Ministério da Salide e as Secretarias Estaduais e
Municipais de Salde.

Dessa forma, o CFF, mais uma vez, busca orientar os Municipios quanto a necessidade de
regularizacdo dos seus estabelecimentos farmacéuticos. Informa, também, que esta apresentando
projetos de capacitacdo dos profissionais farmacéuticos e dos gestores de salide para a assistén-
cia farmacéutica junto aos CRFs, além de fornecer treinamentos aos profissionais farmacéuticos,
nas varias regioes do Pais, por meio do Centro Brasileiro de Informacdo sobre Medicamentos
(Cebrim), drgdo do CFF.

Base Legal para acao do CFF e CRFs: Lei n. 3.820/60

Art. 10. — As atribuicdes dos CRFs sdo as seguintes:

(..)

c) fiscalizar o exercicio da profissao, impedindo e punindo as infracdes a lei, bem como
enviando as autoridades competentes relatérios documentados sobre os fatos que apurarem
e cuja solucdo nao seja de sua alcada.

Art. 24. — As empresas e estabelecimentos que exploram servicos para 0S quais Sao
necessarias atividades de profissional farmacéutico deverdo provar, perante 0os Conselhos
Federal e Regionais, que essas atividades s@o exercidas por profissionais habilitados e regis-
trados.

Art. 6° - (...)

m) expedir resolucoes, definindo ou modificando atribuicoes ou competéncias dos
profissionais de Farmacia, conforme as necessidades futuras.







Leoislacao Sanitaria e
Profissional Relacionada

As legislagOes sanitdria e profissional relacionadas aos medicamentos e ao exercicio da
profissdo exigem a presenca e atuacdo do farmacéutico na assisténcia farmacéutica, conforme
exposto a sequir:

A) Lei n. 5.991/73

Art. 2° — As disposicOes desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o Servico
publico civil e militar da administracdo direta e indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal,
dos Territdrios e dos Municipios e demais entidades paraestatais, no que concerne aos CONceitos,
definicOes e responsabilidade técnica.

Art. 3% = Aplica-se o disposto nesta Lei as unidades de dispensacao das instituicoes de cara-
ter filantrépico ou beneficentes, sem fins lucrativos.

Art. 4* - Para efeitos desta Lei, sdo adotados 0s seguintes conceitos:

(..)

VIII = Empresa — pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exer¢am
como atividade principal ou subsidiaria 0 comércio, venda, fornecimento e distribuicao de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, equiparando-se & mesma, para
os efeitos desta Lei, as unidades dos érgaos de administracdo direta ou indireta, federal, esta-
dual, do Distrito Federal, dos Territérios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas
de servicos correspondentes;

(..)

X — Farmécia — estabelecimento de manipulacao de férmulas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo
0 de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica.

Art. 15. = A farmdcia e a drogaria terdo obrigatoriamente a assisténcia de técnico responsa-
vel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

§ 1 — A presenca do técnico responsavel sera obrigatdria durante todo o horario de
funcionamento do estabelecimento.

§ 2 — Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico responsavel
substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular.




Art. 17. = Somente serd permitido o funcionamento de farmacia e drogaria sem a assisténcia
do técnico responsavel, ou do seu substituto, pelo prazo de até trinta dias, periodo em que ndo
serdo aviadas formulas magistrais ou oficiais, nem vendidos medicamentos sujeitos a regime
especial de controle.

Art. 53. — Ndo poderéa ter exercicio nos ¢rgdos de fiscalizacdo sanitaria o servidor pu-
blico que for sdcio ou acionista de qualquer categoria, ou que prestar servicos a empresa ou
estabelecimento que explore o comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos.

Ha uma extensa legislacdo versando sobre as questoes profissionais e sanitarias relaciona-
das aos medicamentos e a assisténcia farmacéutica. Citamos apenas as preponderantes quanto
a atuacdo do farmacéutico. O Ministério Publico, na sua funcdo de exigir o fiel cumprimento das
legislacOes, tem atuado junto aos drgdos de vigilancia sanitaria e aos Conselhos Regionais para
que a legislacdo sanitaria e profissional seja de fato cumprida. Também, nesse sentido, tém sido
as recomendacdes das Ultimas conferéncias estaduais e nacionais de sadde quanto a questdo da
assisténcia farmacéutica. O ndo cumprimento da legislagdo pode implicar a aplicacdo da Lei de
Responsabilidade Administrativa aos gestores municipais.

B) Farmacias municipais X dispensarios de medicamentos

Dispensario de medicamentos é definido no artigo 4° da Lei n. 5.991/73 como:

“XIV — Dispensario de medicamentos — setor de fornecimento de medicamentos indus-
trializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente”;

Alguns Municipios utilizam-se desta definicdo de dispensario de medicamentos para, até judi-
cialmente, justificar a ndo necessidade de contratacdo de farmacéutico como responsavel técnico
por suas unidades de dispensacdo de medicamentos.

Apesar da lei ndo especificar o funcionamento de dispensario de medicamento sem um far-
macéutico responsavel, ha de se ressaltar que em uma unidade hospitalar o paciente encontra-se
interno e sob supervisdo médica e de enfermagem. Na Unidade de Saude, os servicos farmacéu-
ticos ndo se restringem somente a “entrega” do medicamento ao usuério, mas a sua selecdo,
programacao, aquisicdo, distribuicdo, dispensacao, avaliagdo de sua utilizacdo na perspectiva de
resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagdo.

O paciente, ao receber o medicamento, necessita de orientacdo, pois é ele que adminis-
trard 0 medicamento fora de uma Unidade de Salide e sem supervisdo direta de um profissional
de saude.

Fato é que os desafios colocados na Politica Nacional de Medicamentos (1998) e na Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (2004) como garantia do acesso aos medicamentos e da



promocao do uso racional tornam-se indispensaveis a insercdo do farmacéutico na equipe de sau-
de, pois exige dos gestores do SUS compromissos com a estruturacdo e qualificacdo dos servicos
farmacéuticos.

Sdo graves 0S problemas relacionados ao uso e a gestdo inadequada dos medicamentos.
Ao se adotar a conduta de que os medicamentos podem ser “entregues” por qualquer pessoa,
valoriza-se mais a quantidade dos medicamentos “entregues” e ndo a qualidade e a resolutividade
da assisténcia farmacéutica. £, ao ndo se exercer um controle rigoroso dos estoques, da aquisicao
e da dispensacdo, certamente, haverd um comprometimento do erdrio com os desperdicios de
recursos, possibilitando desvios, podendo acarretar prejuizos aos usudrios do SUS.

Assim, a Resolucdo 338/2004, do Conselho Nacional de Satide, define como um dos pontos
basicos da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, em seu artigo 1% inciso 1V, 0 seqguinte:

“As acOes de Assisténcia Farmacéutica envolvem aquelas referentes a Atencao Farma-
céutica, considerada como um modelo de pratica farmacéutica, desenvolvida no contexto da
Assisténcia Farmacéutica e compreendendo atitudes, valores éticos, comportamentos, habili-
dades, compromissos e co-responsabilidades na prevencao de doencas, promogcao e recupe-
racdo da saude, de forma integrada a equipe de satde. E a interac@o direta do farmacéutico
com o usuario, visando uma farmacoterapia racional e a obtencao de resultados definidos
e mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida (grifo nosso). Esta interagao
também deve envolver as concepgdes dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades
bio-psico-sociais, sob a 6tica da integralidade das agdes de salde.”

Outro ponto a ser considerado é que a maior parte das farmdcias municipais gerencia medi-
camentos sujeitos a controle especial, para 0s quais a legislagdo sanitaria (Portaria 344/98 MS),
especificamente em seu artigo 67, exige que a guarda fique sob responsabilidade de profissional
farmacéutico.

“CAPITULO VII - DA GUARDA

Art. 67. As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atu-
alizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, existentes nos estabelecimentos,
deverdo ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereca segu-
ranca, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacéutico ou quimico
responsavel, quando se tratar de industria farmoquimica.” (grifos nossos)

Os medicamentos sujeitos a controle especial possuem uma Série de exigéncias, além da
guarda, envolvendo registros e, principalmente, a necessidade de orientacdo farmacéutica, pois
sd0 medicamentos de alto risco e varios geram dependéncia fisica e/ou psiquica.

O artigo 15 da Lei n. 5991/73 exige a presenca do responsavel técnico durante todo o hordrio
de funcionamento das farméacias. O técnico responsavel referido na Lei € o profissional farmacéu-




tico, conforme prevé o artigo 1° do Decreto n. 85.878, de 7 de abril de 1981, que regulamenta o
ambito profissional do farmacéutico.

“Art. 1° — Sdo atribuicOes privativas dos profissionais farmacéuticos:

| — desempenho de fungbes de dispensagdo ou manipulagdo de férmulas magistrais e
farmacopeicas, quando a servico do publico em geral ou mesmo de natureza privada;”

O gestor deve estar ciente, também, das pactuacfes do SUS. Citamos como exemplo a
Portaria GM n. 699/06 que, em seu Anexo I, Termo de Compromisso de Gestdo Municipal, no item
1.15, estabelece:

“1. RESPONSABILIDADES GERAIS DA GESTAO DO SUS

1.15 Todo Municipio deve promover a estruturacdo da assisténcia farmacéutica e ga-
rantir, em conjunto com as demais esferas de governo, o0 acesso da populagdo aos medi-
camentos cuja dispensacdo esteja sob sua responsabilidade, promovendo seu uso racional,
observadas as normas vigentes e pactuacoes estabelecidas;”

Ha necessidade de implantacdo dos servicos farmacéuticos, em todos 0s Municipios, com
0 farmacéutico presente e como responsavel técnico, conforme preconiza a Lei n. 5.991/73 e a
Portaria 699/06.

Para a estruturacdo dos servigos de assisténcia farmacéutica, o Municipio podera fazer
uso dos recursos do Piso da Atencdo Basica (PAB), devendo, também, buscar parceria com 0
Estado.




Ambito Profissional
do Farmacéutico

3.1 DECRETO N. 85.878, DE 7 DE ABRIL DE 1981, QUE
REGULAMENTA O AMBITO PROFISSIONAL FARMACEUTICO

Art. 1° — Sao atribuicoes privativas dos profissionais farmacéuticos:

| — desempenho de fungdes de dispensacdo ou manipulacao de formulas magistrais e
farmacopeicas, quando a servigo do publico em geral ou mesmo de natureza privada;

[l — assessoramento e responsabilidade técnica em:

(..)

b) érgaos, laboratérios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se executem
controle e/ou inspecdo de qualidade, analise prévia, analise de controle e a analise fiscal de
produtos que tenham destinagao terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagndsticos ou capa-
zes de determinar dependéncia fisica ou psiquica;

(...)
d) depdsitos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza.

Ill - a fiscalizacao profissional sanitaria e técnica de empresas, estabelecimentos,
setores, formulas, produtos, processos e métodos farmacéuticos ou de natureza farma-
céutica;

3.2 AREAS DE ATUACAO DO FARMACEUTICO NA AREA
PUBLICA, DEFINIDAS POR MEIO DE RESOLUCOES DO
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA:*

* Acupuntura (Resolucao n. 353);

¢ Analises Clinicas e Toxicoldgicas (Resolucdes ns. 296 e 307);

* Assisténcia Domiciliar Farmacéutica em Equipes Multidisciplinares
(Resolucao n. 386);

* www.cff.org.br/legislagao




Assisténcia Farmacéutica Pré-Hospitalar em Urgéncia e Emergéncia
(Resolucoes ns. 354 e 492);

Bancos de Leite Humano (Resolucao n. 339);

Bancos de Orgaos (Resolucéo n. 382);

Citoquimica, Histoquimica e Citologia (Resolucao n. 359);

Controle de Vetores e Pragas Urbanas (Resolucao n. 383);

Controle e Analise de Aguas e Controle Ambiental (Resolucao n. 463);
Dispensacao de Medicamentos e Servicos Farmacéuticos

(Resolucoes ns. 261, 349, 357 e 499);

Farmacia Hospitalar (Resolucao n. 492);

Gerenciamento dos Residuos dos Servicos de Satide (Resolucao n. 415);
Hemoterapia (Resolucao n. 279);

Manipulacao de Medicamentos e de Outros Produtos Farmacéuticos
(Resolucao n. 467);

Manipulacao de Medicamentos Homeopaticos (Resolucao n. 440);
Nutricao Parenteral e Enteral (Resolugao n. 292);

Plantas Medicinais e Fitoterapicos (Resolucao n. 477).



AsSis(éncia Farmacéutica
no SUS

4.1 INTRODUCAO

A Constituicdo Federal de 1988 é um marco referencial para as profundas mudangas na
area da sadde no Brasil. No capitulo dedicado a seguridade social, ficou estabelecida a criagao
de um Sistema Unico de Saude (SUS), definindo-se seus principios e diretrizes baseados em um
conceito ampliado de saude. De acordo com o artigo 196 da Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil:

“A saude é direito de todos e dever do Estado, garantida mediante politicas sociais e
econdmicas, que visem a reducdo dos riscos de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecdo e recuperacao.”
(BRASIL, 1988)

A Lei Orgénica da Sadde (Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990) contempla 0s preceitos
constitucionais e estabelece que, entre seus campos de atuacdo, esta incluida a execucdo da “as-
sisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica” e entre as acoes, “a formulacdo da politica
de medicamentos,(...) de interesse para a saude (...)” (BRASIL, 1990). De acordo com seu Artigo
18, compete a direcdo municipal do SUS:

“dar execugdo, no ambito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a
satide”.

A desarticulacdo da assisténcia farmacéutica no Pais, em descompasso com as mudangas
que vinham ocorrendo na drea de salde, especialmente com relagdo ao processo de descentra-
lizacdo do SUS, contribuiu para a formulacdo de novas diretrizes para a darea de medicamentos,
explicitada na Politica Nacional de Medicamentos (PNM), publicada em outubro de 1998.

A PNM fortalece os principios e diretrizes constitucionais do SUS, tendo como finalidade
principal “garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promocao do
uso racional e 0 acesso da populagdo aqueles considerados essenciais” (BRASIL, 1998).




Entre as diretrizes estabelecidas por essa politica esta a reorientacdo da assisténcia farma-
céutica, definida como:

“um grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as agdes
de satde demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em
todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a conservacgao e controle de qualidade, a
seguranca e a eficacia terapéutica dos medicamentos, 0 acompanhamento e a avaliacdo da
utilizacdo, a obtencao e a difusdo de informacao sobre medicamentos e a educacdo perma-
nente dos profissionais de satde, do paciente e da comunidade para assegurar 0 uso racional
de medicamentos.” (BRASIL, 1998)

Dentre as prioridades da reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica

“a estruturacao da Assisténcia Farmacéutica (AF) é um dos grandes desafios que se
apresentam aos gestores e profissionais do SUS, uma vez que sua reorientacdo propde uma
mudanca no modelo de organizacdo e na forma de gerenciamento, tendo por base uma nova
l6gica de atuacdo. Nao deve se limitar apenas a aquisicdo e distribuicdo de medicamentos,
exigindo para a sua implementacao a elaboracdo de planos, programas e atividades especifi-
cas, de acordo com as competéncias estabelecidas para cada esfera de governo. O processo
de descentralizagdo exige que 0s gestores aperfeicoem e busquem novas estratégias, com
propostas estruturantes que garantam a eficiéncia de suas agdes, consolidando os vinculos
entre 0S servicos e a populacdo, promovendo 0 acesso, 0 uso racional e a integralidade das
ac0es.” (BRASIL, 1998)

O processo de reorientacdo da AF proposto pela PNM, e que vem sendo implementado no
SUS, esta fundamentado:

e Na descentralizacdao da gestao,
e Na promocao do uso racional de medicamentos,
e Na otimizacdo e na eficdcia das atividades envolvidas na AF;

e No desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a reducdo de precos de produtos,
viabilizando o acesso da populacao, inclusive no dmbito privado.

A necessidade de construir uma nova gestdo da assisténcia farmacéutica no SUS fundamen-
ta-se na implementacdo desta nova pratica nos Estados e Municipios, sendo necessario, para isto,
0 desenvolvimento de acOes estruturantes, com aplicacdo de novos conhecimentos, habilidades,
ferramentas e técnicas, indispensaveis a qualificacdo e melhoria das atividades desenvolvidas. En-
globard as atividades de selecdo, programacao, aquisicdo, armazenamento e distribuicdo, controle
de qualidade e promogdo do uso racional, compreendendo a prescri¢do e utilizagdo dos medica-
mentos.

Prevé, também, que o processo de descentralizacdo contemplara a padronizacdo dos medica-
mentos, 0 planejamento e a redefinicdo das atribuicbes das trés instancias de gestdo do SUS.




De acordo com a PNM, no ambito municipal, caberd a Secretaria Municipal de Saudde ou ao
organismo correspondente:

Coordenar e executar a Assisténcia Farmacéutica — AF no seu dmbito;

Associar-se a outros Municipios, por intermédio da organizacdo de consorcios, tendo em
vista a execucdo da assisténcia farmacéutica;

Promover 0 uso racional de medicamentos junto a populacdo, aos prescritores e aos dis-
pensadores;

Treinar e capacitar recursos humanos para cumprimento das responsabilidades do Muni-
cipio no que se refere a esta Politica;

Coordenar e monitorar o componente municipal de sistemas nacionais basicos para a
Politica de Medicamentos, de que sdo exemplos o de Vigilancia Sanitaria, o de Vigilancia
Epidemioldgica e o de Laboratdrios de Saide Publica;

Implementar agGes de vigildncia sanitaria sob sua responsabilidade;

Assegurar a dispensacdo adequada dos medicamentos;

Definir a relagdo municipal de medicamentos essenciais, com base na Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais — RENAME, a partir das necessidades decorrentes do perfil
nosoldgico da populacao;

Assegurar o suprimento dos medicamentos destinados a atencdo basica a saude de sua
populacdo, integrando sua programacdo a do Estado, visando garantir o abastecimento de
forma permanente e oportuna.

Adquirir, além dos produtos destinados & atengdo basica, outros medicamentos essenciais
que estejam definidos no Plano Municipal de Satde como responsabilidade concorrente do
Municipio.

Utilizar, prioritariamente, a capacidade dos laboratdrios oficiais para 0 suprimento das
necessidades de medicamentos do Municipio. Investir na infra-estrutura das centrais far-
macéuticas e das farmacias dos servigos de saude, visando assegurar a qualidade dos
medicamentos;

Receber, armazenar e distribuir adequadamente 0os medicamentos sob sua guarda.

Portanto, 0 papel dos gestores municipais € importante para que a Assisténcia Farmacéutica,
parte fundamental da atencdo a saude, seja implementada no SUS.

4.2 USO RACIONAL DE MEDICAMENTO

A promocdo do uso racional de medicamentos é um dos principais pontos da Politica Na-
cional de Medicamentos, e consta como uma das obrigacdes dos gestores de saude nos varios
documentos de pactuagdo das agdes de saude.

Tal fato se explica pelos dados do Sistema Nacional de Informacdes Toxicoldgicas — SINITOX
que aponta 0 medicamento como a maior fonte basica de intoxicacdes.




Por isso, 0 Conselho Nacional de Saude, atendendo as orientacOes da 1* Conferéncia Nacional
de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolucdo MS/CNS 338, de 6 de maio de 2004, resolveu
englobar entre seus eixos estratégicos:

Garantia de acesso e equidade as acoes de saude inclui, necessariamente, a assisténcia
farmacéutica,

Manutencao de servicos de assisténcia farmacéutica na rede publica de saude, nos di-
ferentes niveis de atencdo, considerando a necessdria articulacao e a observancia das
prioridades regionais definidas nas instancias gestoras do SUS,

Qualificacdo dos servicos de Assisténcia Farmacéutica jd existentes, em articulagdo com
0S gestores estaduais e municipais, nos diferentes niveis de atengao,

Desenvolvimento, valorizacao, formacdo, fixacdo e capacitacdo de recursos humanos,

Promogéo do uso racional de medicamentos, por intermédio de acoes que disciplinem a
prescricdo, a dispensagao e o consumo.

Dentre as formas de promover o uso racional de medicamentos, destacam-se a implantacdo
e utilizacdo de Relacdo de Medicamentos Essenciais, Formuldrio Terapéutico e Protocolos Clinicos
e Terapéuticos.

Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME

A RENAME deve ser o instrumento mestre para as acoes de planejamento do Ciclo

da Assisténcia Farmacéutica, de selecao de medicamentos e de organizacao da assis-
téncia farmacéutica no ambito do SUS. Aos gestores estaduais e municipais, a RENAME
deve subsidiar a elaboracdo e a pactuacdo de suas Relagdes de Medicamentos. As equi-
pes de salide, em especial aos prescritores, a RENAME, juntamente com o Formulario
Terapéutico Nacional, pode ser um importante auxilio na escolha da melhor terapéutica.
A populacdo e aos usuarios do SUS, a RENAME expressa um compromisso com a dispo-
nibilizacao de medicamentos selecionados nos preceitos técnico-cientificos e de acordo
com as prioridades de salde de nossa populacao. (BRASIL, 2008c)

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define medicamentos essenciais como aqueles que
satisfazem as necessidades de satide prioritarias da populacdo, 0s quais devem estar acessiveis
em todos 0s momentos, na dose apropriada, a todos 0s segmentos da sociedade (WHO, 2002
apud BRASIL, 2008c).

Todos os Estados também elaboram a sua Relacdo Estadual de Medicamentos Essenciais —
REME, assim como todos os Municipios adotam a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
- REMUME, para atender as suas especificidades regionais e municipais. Estas relagdes devem ser
atualizadas periodicamente e aprovadas nos respectivos Conselhos de Saude.



Formulario Terapéutico Nacional — FTN

0 Formulario Terapéutico Nacional contém informacdes cientificas, isentas e em-
basadas em evidéncias sobre os medicamentos selecionados na RENAME visando a sub-
sidiar os profissionais de saiide em prescricao, dispensacao e uso dos medicamentos
essenciais. (BRASIL, 2008d)

De acordo com a OMS, o desenvolvimento de formularios nacionais de medicamentos implica
decisdo politica e de sadde publica, constituindo um esforco direcionado a promover o uso racional
dos medicamentos essenciais.

O FTN contém indicacGes terapéuticas, contraindicagdes, precaucoes, efeitos adversos, inte-
racOes, esquemas e cuidados de administracdo, orientacdo ao paciente, formas e apresentacoes
disponiveis comercialmente incluidas na RENAME e aspectos farmacéuticos dos medicamentos
selecionados. O FTN apresenta indubitdveis beneficios individuais, institucionais e nacionais. Para
0 usuario, contribui para obtencdo de terapia com eficacia, seguranca, conveniéncia e menor cus-
to. Institucionalmente, favorece a melhoria do padrdo de atendimento e a significativa reducao de
gastos.

Protocolos Clinicos:

Ao mesmo tempo em que o medicamento é um importante insumo no processo de
atencao a saiide, pode também se constituir em fator de risco quando utilizado de ma-
neira inadequada. Nao se trata, portanto, de promover o acesso a qualquer medicamento
ou de qualquer forma, mas sim, de promover o uso racional e seguro desses produtos.
(BRASIL, 2002b, p. 13).

As demandas por medicamentos no SUS sdo multiplas e crescentes, que muitas vezes ndo
sdo passiveis de execucdo ou incorporacdo imediata, em face de restricGes operacionais e orca-
mentarias.

Estabelecer protocolos é de fundamental importancia na gestdo dos medicamentos no SUS,
pois harmoniza condutas terapéuticas, em conformidade com a medicina baseada em evidéncias,
facilitando 0 seu acesso.

Os protocolos clinicos se aplicam de forma ampla na assisténcia a saude, e ndo exclusiva-
mente na assisténcia farmacéutica.

Na Assisténcia Farmacéutica, sao objetivos dos protocolos clinicos:

e FEstabelecer 0s critérios de diagndstico de cada doenca, o fratamento preconizado com 0s
medicamentos disponiveis nas respectivas aoses corretas, 0s mecanismos ae controle, o
acompanhamento e a verificacdo de resultados,




* Promover o uso racional de medicamentos;
e (riar mecanismos para a garantia da prescricao segura e eficaz;
e Garanfir 0 acesso da populacdo aos medicamentos;

e fornecer subsidios para a implementacdo de servicos voltados para a prdtica de um mo-
aelo em Atencao Farmacéutica e a gestao dos medicamentos,

e Padronizar condutas terapéuticas,
e Reauzir a incidéncia de RAM — Reacdes Adversas a Medicamento.

4.3 FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

A Assisténcia Farmacéutica Basica apresenta financiamento das trés instancias gestoras do
SUS, pactuada entre os gestores nas Comissoes Intergestores, Tripartite e Bipartite.

Em 1998, logo apos a publicacdo da Politica Nacional de Medicamentos — PNM, e dando inicio
a0 processo de descentralizagao da AF preconizado por ela, foi estabelecido o Incentivo a Assis-
téncia Farmacéutica na Atengdo Basica (IAFAB), com valores pactuados na Comissao Intergestores
Tripartite (CIT).

Em 1999, por meio da Portaria GM n. 176, foram estabelecidos 0s critérios e 0s requisitos
para a habilitacdo dos Estados e Municipios a receberem este incentivo financeiro. O Ministério da
Salide gerenciava a aquisicdo e distribuicdo de medicamentos considerados estratégicos, como
aqueles para tratar tuberculose e hanseniase, as insulinas, entre outros, e financiava a assisténcia
farmacéutica para medicamentos excepcionais (de alto custo) por intermédio dos Estados, regula-
mentada por uma série de portarias.

A implantacdo do Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica possibilitou aos Municipios
uma ampliacdo na oferta de medicamentos a populacdo, porém, em muitos casos, esse acesso nao
foi qualificado, por ndo vir acompanhado de ag0es importantes da assisténcia farmacéutica, entre
elas a promocgdo de seu uso racional.

As Portarias ns.176/99 GM/MS e 2084/2005 GM/MS, entre outras, foram substituidas pela
Portaria 3237, de 24 de dezembro de 2007, que atualizou os valores, 0s elencos de medicamentos
e as transferéncias de recursos para a Assisténcia Farmacéutica Bésica.

A Portaria GM/MS n. 204, de 29 de janeiro de 2007, regulamentou o financiamento e a
transferéncia dos recursos federais para as acoes e 0s servicos de saude, na forma de blocos de
financiamento, com o respectivo monitoramento e controle.

Os blocos de financiamento sdo 0s seguintes:

» Atencdo Basica;
» Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar;
» Vigilancia em Salide;



» Assisténcia Farmacéutica e
» Gestdo do SUS.

0 bloco de financiamento para a assisténcia farmacéutica é constituido por trés compo-
nentes:

|. Componente basico da assisténcia farmacéutica;
Il. Componente estratégico da assisténcia farmacéutica e
IIl. Componente de medicamentos de dispensagdo excepcional.

4.3.1 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

“Art. 25. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos da assisténcia farmacéutica no ambito da atencdo basica em satide
e aqueles relacionados a agravos e programas de satide especificos, no ambito da atencao
basica”. (BRASIL, 2007a)

Os pardgrafos 1* ao 7* do art. 25 da Portaria 204/2007 foram revogados pela Portaria n.
3.237, de 24 de dezembro de 2007, que aprovou as normas de execucdo e de financiamento da
assisténcia farmacéutica na atencdo basica.

Segundo a Portaria n. 3.237/2007, os valores da Parte Fixa e da Parte Variavel dos Grupos
de Hipertensdo e Diabetes, Asma e Rinite e Saide Mental passam a compor valor tnico de finan-
ciamento, no Componente Basico.

Os valores minimos a serem aplicados nos medicamentos do elenco de referéncia sdo:

| — Unido: R$ 4,10 por habitante/ano
Il - Estados e Distrito Federal: R$ 1,50 por habitante/ano
Il = Municfpios: R$ 1,50 por habitante/ano

Os sequintes medicamentos tém a aquisicdo e a distribuicao pelo Ministério da Saude:

= Insulinas NPH e Regular Humana: referéncia R$ 0,68 por habitante/ano
= Contraceptivos e Insumos do Programa Saude da Mulher: referéncia R$ 0,30 por habitan-
te/ano.

Os Estados e Municipios também sdo responsaveis pelo financiamento dos insumos comple-
mentares destinados aos usuarios insulino-dependentes de que trata a Lei Federal n. 11.347, de
28 de setembro de 2006, e a Portaria n. 2.583/GM de 2007, no valor de R$ 0,30 por habitante/
ano por cada gestor.

E importante ressaltar que estes valores sdo revisados constantemente, podendo ser altera-
dos a qualquer momento por novas portarias.




MEDICAMENTOS QUE PODEM SER ADQUIRIDOS COM RECURSOS
DO BLOCO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

De acordo com 0 Anexo | da Portaria n. 3.237/2007, a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME, ¢ a lista de referéncia dos medicamentos que podem ser adquiridos com
recursos do Bloco da Assisténcia Farmacéutica, inclusive da contrapartida municipal.

ANEXO |

DO ELENCO DE REFERENCIA DOS MEDICAMENTOS E INSUMOS
DO COMPONENTE BASICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Art. 1¢ — O Elenco de Referéncia é composto por medicamentos e insumos que Se
destinam a atender aos agravos prevalentes e prioritarios da atencdo basica a salide e estdo
contidos no Anexo Il da presente Portaria.

§1° — os medicamentos sdo integrantes da RENAME vigente.

§ 2° — Outros medicamentos constantes da RENAME vigente e que tenham indicacao
na atencao basica, de acordo com a necessidade local/regional, poderao ser incluidos e fazer
parte do Elenco de Referencia, desde que pactuado nas Comissdes Intergestores Biparti-
te — CIB, podendo seu financiamento se dar com os recursos financeiros definidos nesta
Portaria.

§ 3° — Sem prejuizo da garantia do fornecimento/dispensacdo dos medicamentos para
atendimento dos agravos cuidados na atencdo basica em salide e em atencado ao perfil epide-
mioldgico local/regional, a disponibilizacdo de todos os medicamentos constantes do Elenco
de Referéncia ndo é obrigatdria.

Dessa forma, medicamentos que ndo fazem parte do elenco aprovado na CIB podem ser
adquiridos com recursos praéprios dos Estados ou Municipios, ndo podendo estes gastos constar
como contrapartida aos recursos previstos na Portaria 3.237/2007, pois ndo fazem parte do elenco
basico pactuado.

Como se pode observar, ha normativa clara quanto aos medicamentos da atengdo basica e
a0s medicamentos excepcionais (de alta complexidade/custo).

Nao esta previsto na legislacao brasileira o atendimento aos medicamentos da “Média Com-
plexidade ou Atencdo Secunddria”, portanto ndo ha obrigatoriedade na aquisicdo por parte dos
Municipios e/ou Estados. H& uma lacuna na regulamentagdo desses medicamentos (chamados de
média complexidade/custo) atendidos e prescritos por ambulatdrios de especialidades e ndo estdo
padronizados. Para o atendimento a prescricdo desses medicamentos, 0 USUArio, por vezes, procu-
ra 0S Municipios que podem preparar processos de aquisicdo destes via Estado. Em alguns casos,
por serem de custo intermedidrio, 0s Municipios optam em atender o usudrio utilizando recursos
proprios, mas que ndo podem ser classificados como contrapartida.



ATENDIMENTO DE RECEITUARIO NAO PROVENIENTE DO SUS

0 atendimento de receitudrio ndo proveniente do SUS é uma questdo que ndo se encontra
perfeitamente regulamentada e é motivo de celeuma e acdes publicas contra 0s gestores munici-
pais, estaduais e federal de salide.

De um lado, hd os que defendem que todo e qualquer usuario, independente de ser oriundo
do atendimento particular ou de convénios de saude, deve ter o seu receitudrio atendido pelo SUS,
pelo principio da universalidade dos servigos de satide.

Do outro lado, ha os defensores do argumento de que o SUS é um plano de salde publico,
que possui regras, medicamentos e terapéuticas padronizados, sistema hierarquizado, com referén-
cias e contra-referéncias, com porta de entrada tnica pela atengdo basica, e que busca o principio
do atendimento igualitdrio com equidade. Alegam que o atendimento de receituarios provenientes
do atendimento particular ou de convénios quebraria esses preceitos e tornaria inviavel qualquer
tentativa de organizacdo do sistema, bem como promoveria 0 uso irracional dos medicamentos.

Também se deve lembrar da Lei de Responsabilidade Fiscal que impossibilita 0s gestores de
salide a gastar recursos além do previsto em Seu orgamento.

Tal discussdo ja tem reflexos no Congresso Nacional, especialmente no Senado Federal,
notadamente com 0s medicamentos de alto custo. De um lado estdo o Senador Flavio Arns, as
associacoes de portadores de doengas raras, entre outros, defendendo que qualquer receituario
deve ser atendido, independente de protocolo. Em outra posicdo encontram-se o Senador Tido
Viana, o Ministério da Saude, a ANVISA, o Conselho Nacional de Secretérios Estaduais de Salide,
entre outros, sustentando que o sistema necessita de regulacdo, que ha interesses da industria
farmacéutica, e que a sobrevivéncia financeira do SUS corre risco se algumas medidas urgentes
ndo forem tomadas. (BRASIL, 2007c)

Com a aprovacao do respectivo Gonselho Municipal de Satide, alguns Municipios ja adotaram
0 posicionamento no qual somente as receitas oriundas do SUS devem ser atendidas. Trata-se de
uma tentativa de organizar o sistema e garantir que 0s pacientes tenham acesso aos medicamentos
padronizados.

4.3.2 Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica

0 componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica esta previsto no artigo 26 da Portaria
204/2007, que explicita 0 seguinte:

“Art. 26. 0 Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica destina-se ao financia-
mento para custeio de acOes de assisténcia farmacéutica nos seguintes programas de saude
estratégicos:

| — Controle de endemias, tais como a Tuberculose, Hanseniase, Malaria, Leishmaniose,
Chagas e outras doencas endémicas de abrangéncia nacional ou regional;

|| — Anti-retrovirais do programa DST/AIDS;




[Il — Sangue e Hemoderivados; e
[V — Imunobiolégicos;” (BRASIL, 2007a)

S3o medicamentos destinados a patologias de controle especifico do Ministério da Saude,
para atingirem as metas de controle e eliminacdo exigidos pela Organizacdo Mundial de Satide, ou
por serem medicamentos cuja aquisicdo depende de processos de licitacdo internacional.

Segundo o pardgrafo 2° do art. 3* da Portaria 3.237/2007, 0S insumos para 0 combate ao tabagis-
Mo € para a alimentacdo e nutricdo passaram a integrar 0 componente estratégico dos medicamentos.

4.3.3 Componente: Medicamentos de Dispensacao Excepcional

O componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica esta previsto no artigo 26 da Portaria
204/2007, que explicita 0 seguinte:

“Art. 27. 0 Componente Medicamentos de Dispensacdo Excepcional — CMDE destina-se
ao financiamento de Medicamentos de Dispensacao Excepcional, para aquisicdo e distribui-
cao do grupo de medicamentos, conforme critérios estabelecidos em portaria especifica.”
(BRASIL, 2007a)

0 Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional (CMDE) caracteriza-se como
gstratégia da politica de assisténcia farmacéutica, que tem por objetivo disponibilizar medicamen-
tos no ambito do Sistema Unico de Sadde para tratamento de agravos inseridos nos sequintes
critérios:

1.1. doenca rara ou de baixa prevaléncia, com indicacao de uso de medicamento de alto
valor unitario ou que, em caso de uso cronico ou prolongado, seja um tratamento de custo
elevado; e

1.2. doenca prevalente, com uso de medicamento de alto custo unitario ou que, em
caso de uso cronico ou prolongado, seja um tratamento de custo elevado desde que:

1.2.1. haja tratamento previsto para o agravo no nivel da atencdo bdsica, ao qual o
paciente apresentou necessariamente intolerancia, refratariedade ou evolucdo para quadro
clinico de maior gravidade, ou

1.2.2. 0 diagnaéstico ou o estabelecimento de conduta terapéutica para o agravo estejam
inseridos na atengao especializada. (BRASIL, 2007f)

Este programa, originariamente financiado pelo Ministério da Satide, tem 0s recursos inclu-
idos no FAEC (Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacdo) e € atualmente co-financiado pelos
Estados e pelo Distrito Federal. Este grupo de medicamentos padronizados pelo Ministério da
Salide é, geralmente, de elevado valor unitario ou, devido a cronicidade do tratamento, tornam-se



excessivamente caros, com dispensacdo no nivel ambulatorial. Os recursos financeiros advindos
do Ministério da Saudde sdo repassados mensalmente aos Estados e ao Distrito Federal, responsa-
veis pela programacao, aquisicdo, distribuicdo e dispensacdo destes medicamentos aos usuarios
cadastrados que devem obedecer aos “Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas” estabeleci-
dos pelo Ministério da Saude. Alguns Estados adotam protocolos clinicos proprios normatizados e
financiados pelas Secretarias Estaduais de Satde.

Os protocolos clinicos tm o objetivo de estabelecer os critérios de diagndstico de cada do-
enca e 0s de inclusdo e exclusdo de pacientes ao tratamento, as doses corretas dos medicamentos
indicados, bem como 0s mecanismos de controle, acompanhamento e avaliacdo.

Ha varios protocolos clinicos publicados pelo Ministério da Satde, disponiveis na pagina
eletronica do drgao.

Os valores de ressarcimento sdo definidos pelo Ministério da Salide para o grupo de
Medicamentos Excepcionais por meio de portarias que compGe a tabela de procedimentos do
SIA/SIH SUS.

4.3.4 Estruturacao de servicos e organizacao de acoes de assisténcia
farmacéutica

Ha recursos previstos nos artigos 29 e 30 da Portaria 204/2007.

“Art. 29. 0 Bloco de Financiamento para a Gestao do SUS é constituido de dois
componentes:

| - Componente para a Qualificacao da Gestao do SUS; e

Il - Componente para a Implantacao de Acgdes e Servicos de Saiide.

Art. 30. 0 Componente para a Qualificacao da Gestao do SUS apoiara as acoes de:
(...)

IX - Estruturacao de servicos e organizacao de acoes de assisténcia farmacéutica;
(...) ” (BRASIL, 2007a)

Durante 0 processo de municipalizagdo da Assisténcia Farmacéutica Basica, os Municipios
devem assumir 0 compromisso de estruturarem esta area para desenvolver as atividades que Ihe
sdo pertinentes. Trata-se de uma atividade multidisciplinar, porém a sua coordenagao deve estar
sob a responsabilidade do profissional que tem a formacdo académica compativel e a atribuicdo
legal para exercé-la: o farmacéutico.

A Organizagdo Mundial da Saude, em 1994, solicitou a todos 0s paises membros que defi-
nissem a funcdo do farmacéutico na promocdo e na aplicacdo da politica farmacéutica nacional,
para atingir o objetivo de proporcionar saude para todos. Ela conclamou os farmacéuticos e suas




entidades para que exercam a vigilancia sanitaria a fim de assegurar a qualidade dos produtos e
dos servicos farmacéuticos, se encarreguem da gestdo dos sistemas de aquisicdo e administracdo
dos medicamentos, fornecam informacdes sobre medicamentos a produgdo e divulguem o concei-
to de assisténcia como forma de promover 0 uso racional de medicamento, e para que participem
ativamente na prevencdo das doencas e na promocao da saude.

4.4 INSERCAO DO FARMACEUTICO NA ESTRATEGIA
SAUDE DA FAMILIA

Segundo a Portaria GM 648/2006, a atencdo basica tem Satide da Familia como estratégia
prioritaria para sua organizacdo de acordo com os preceitos do Sistema Unico de Saude.

Caracteriza-se por um conjunto de acoes de satide, no dmbito individual e coletivo, que abran-
gem a promocao e a protecdo da saide, a prevencdo de agravos, o diagndstico, o tratamento, a
reabilitacdo e a manutencdo da saude.

Dessa forma, tem sido fundamental o trabalho do farmacéutico na dispensacdo dos medica-
mentos nas Unidades de Satde da Familia em que se disponibiliza medicamentos, propiciando que
as atividades realizadas pela equipe possam ter a efetividade do tratamento medicamentoso por
meio da atencdo farmacéutica desenvolvida por esse profissional.

Assim, hoje, milhares de farmacéuticos atuam na gestdo e na dispensacdo de medicamentos
na Estratégia Salde da Familia, trabalhando em equipe com 0s outros profissionais de salide,
cumprindo a necessidade da atengdo basica e a determinagdo da legislacdo em vigor.

Além dessas atividades, em dezembro de 2007, o Ministério da Saude propds o programa
“MAIS SAUDE”, por meio do qual estabelece a criacdo, até 2011, de 1.500 Nicleos de Apoio
a Saude da Familia = NASFs, o que se tornou uma realidade com a publicagdo da Portaria GM
154/2008.

O NASF é uma iniciativa que tem ampliado o nimero de componentes vinculados as Equipes
de Saude da Familia (ESFs), reunindo diversos profissionais da drea de salde, dentre eles o far-
macéutico.

De acordo com a Portaria 154/2008, podem ser instituidos dois tipos de NASF:

— NASF 1 — deve ter, no minimo, cinco profissionais de diferentes areas, podendo um
deles ser o FARMACEUTICO. Cada nicleo deveré estar vinculado a, no minimo, oito ESFs.
Cada NASF 1 constituido recebera do Ministério da Sadde R$ 20.000,00 para implantacdo e
R$ 20.000,00 mensais para manutengao.

— NASF 2 — deve ter, no minimo, trés profissionais de diferentes areas, podendo ser
um deles o FARMACEUTICO. E destinado a Municipios com baixa densidade demogréfica.
Cada NASF 2 constituido recebera do Ministério da Satide R$ 6.000,00 para implantacdo e
R$ 6.000,00 mensais para manutengao.



A insercdo do farmacéutico no NASF é importante por possibilitar 0 maior acesso da popu-
lacdo ao medicamento e contribuir para o seu uso racional, favorecendo, assim, a recuperacao da
saude e a prevencdo e tratamento das doencas, conforme estabelecem as diretrizes da Estratégia
da Saudde da Familia, da Politica Nacional de Medicamentos e da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica.

0 farmacéutico, no NASF, deverd desenvolver:

Acoes de assisténcia farmacéutica na gestao do medicamento:

e Planejar, coordenar e executar as atividades de assisténcia farmacéutica, no ambito da saude
publica;

e (erenciar o setor de medicamentos (selecionar, programar, receber, armazenar, distribuir e
dispensar medicamentos e insumos), com garantia da qualidade dos produtos e Servigos;

e Treinar e capacitar 0s recursos humanos envolvidos na assisténcia farmacéutica, para o cum-
primento das suas atividades.

Acoes de assisténcia farmacéutica na Assisténcia a Salide:

e |mplantar a atencdo farmacéutica para pacientes hipertensos, diabéticos ou portadores de doen-
¢as que necessitem acompanhamento constante;

e Acompanhar e avaliar a utilizacdo de medicamentos pela populacdo, para evitar usos incorre-
tos.

e Educar a populacdo e informar aos profissionais das ESFs sobre o uso racional de medicamen-
tos, por intermédio de acdes que disciplinem a prescricdo, a dispensacao € 0 uso.

Os medicamentos despertam grande aten¢do por parte dos gestores, pois a sua utilizagdo
pode gerar distorches comuns a maioria dos Municipios como: utilizacdo desnecessdria; prescri-
cdes irracionais, desperdicios com compras erradas e outras, elevando o custo com a aquisicao e
com o tratamento inadequado das doencas.

0 Conselho Federal de Farmacia podera disponibilizar sua estrutura para realizar parcerias
com 0s Municipios interessados na capacitagdo dos profissionais envolvidos com a assisténcia
farmacéutica.

O Conselho coloca a disposicdo dos Municipios a sua Comissdo de Salide Publica, para
auxiliar no esclarecimento de duvidas que possam existir quanto a participacdo do farmacéutico
nos NASFs.




4.5 PLANEJAMENTO DAS ATIVIDADES DE ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

0 Plano de Saude é um importante instrumento de gestdo formulado a partir de uma analise
da situacdo da saude, do modelo de gestdo e das prioridades e estratégias do Municipio. Sendo
assim, a assisténcia farmacéutica deve possuir um capitulo especifico no Plano Municipal de Sau-
de, no qual explicite as prioridades, estratégias, metas, acoes e recursos, bem como as atividades
a serem desenvolvidas para a estruturacdo e organizacdo da assisténcia farmacéutica, 0 elenco a
ser gerenciado e 0s recursos humanos a serem disponibilizados. Esses sdo elementos essenciais
para as programacg@es anuais e para posterior analise, por intermédio do relatdrio de gestdo, do
desenvolvimento das agdes previstas em fungdo das metas programadas.

0 Plano de Saude deve ser aprovado pelo Conselho Municipal de Saudde e divulgado aos
setores da sociedade envolvidos com o tema, a fim de possibilitar o efetivo controle social nesta
area.

No Plano Municipal de Salide as acOes de assisténcia farmacéutica devem estar fundamen-
tadas na:

* Descentralizacdo da gestao;

* No diagndstico da situacdo de sadde do Municipio;

* Na execucdo das atividades de selecdo, programacado, aquisicao, distribuicdo e dispensa-
¢do dos medicamentos;

e Nos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis;

e Na rede de servicos existentes, de acordo com o nivel de complexidade;

* Nas condicOes necessarias para 0 cumprimento das boas praticas de armazenagem para
medicamentos;

* Na proposta de capacitacdo e aperfeicoamento permanente dos recursos humanos envol-
vidos com a assisténcia farmacéutica;

* Na permanente avaliacdo da assisténcia farmacéutica através de indicadores especificos,
que possibilitem 0 aprimoramento de seu gerenciamento;

e Qutros aspectos que atendam as peculiaridades locais.

0 Manual “Planejar é preciso”, publicado pelo Ministério da Saide e disponibilizado na
pagina do Departamento de Assisténcia Farmacéutica do drgdo, apresenta informages sobre a
organizacdo desta drea, e sugere indicadores de avaliacdo da qualidade da assisténcia farmacéu-
tica no SUS.



4.6 ORGANIZACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
NO SUS

A Portaria n. 399, de 22 de fevereiro de 2006, que trata do Pacto pela Salde, atribui aos
trés niveis de governo a responsabilidade pela estruturacdo da assisténcia farmacéutica. A referida
Portaria prevé como competéncia dos Municipios:

“Promover a estruturacao da assisténcia farmacéutica e garantir, em conjunto com
as demais esferas de governo, o acesso da populacao aos medicamentos cuja dispen-
sacao esteja sob sua responsabilidade, promovendo seu uso racional, observadas as
normas vigentes e pactuacoes estabelecidas;” (BRASIL,2006a)

Experiéncias nacionais, nas quais a assisténcia farmacéutica foi organizada sob a coorde-
nacdo do farmacéutico, demonstram resultados concretos. Entre estes estdo a otimizacdo dos
recursos financeiros disponiveis; a racionalizacdo do elenco de medicamentos gerenciados pelo
Municipio, atendendo as necessidades nosoldgicas e epidemioldgicas; a organizacdo e qualificacdo
do acesso dos usuarios aos medicamentos; a adesao dos pacientes aos medicamentos prescritos,
com aumento da resolubilidade das agGes de satide ofertadas pelo Municipio; a educacado da popu-
lacdo acerca dos riscos advindos do uso inadequado ou incorreto dos medicamentos, promovendo,
assim, a reducdo do nimero de internacoes.

4.6.1 Proposta de Organizacao e Estruturacao da Assisténcia
Farmacéutica

A Comissdo de Saude Publica do Conselho Federal de Farmacia, com base nos Manuais “As-
sisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica: instrucdes técnicas para sua organizagdo”, do Ministério
da Saude, e “Assisténcia Farmacéutica para gerentes municipais”, da Organizacdo Pan-Americana
de Saude, e com base em oficinas regionais realizadas durante o ano de 2008, recomenda:

Nas oficinas realizadas, foi consenso a organizacdo dos Municipios por faixa populacional,
tendo sido estabelecido quatro niveis de organizagao:

NIVEL 1 - Municipios de até 50.000 habitantes
NIVEL 2 — Municipios de 50.001 a 100.000 habitantes
NIVEL 3 - Municipios acima de 100.000 habitantes




4.6.1.1 Proposta para Municipios de Nivel 1
(de até 50.000 habitantes)

1. Gestao da Assisténcia

e |nstitucionalizar a Assisténcia Farmacéutica (AF) no organograma da Secretaria Municipal de
Sade;

e Elaborar planejamento das acOes de AF, inserindo-as no Plano Municipal de Saude;

e (oordenar a estruturacdo e organizacdo dos servigos de AF;

e Avaliar as acdes de AF (monitoramento por meio de indicadores);

e Regularizar a situacdo dos servicos de AF perante o CRF e VISA local;

e |Implantar o Programa de Fitoterapicos inserido na AF local,

e Assegurar a contrapartida municipal para a Assisténcia Farmacéutica;

* |nstalar uma farmdcia central com area adequada para atendimento;

e |mplantar sistema informatizado de controle das atividades da AF.

2. Selecao

e Estruturar a Comissdo de Farmdcia e Terapéutica instituida por portaria e em funcionamento de
acordo com as normas estabelecidas;

* Elaborar a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME), com revisdo periddica e
aprovacdo do Conselho Municipal de Saude;

* Divulgar aos profissionais e aos servigos a Relagdo de Medicamentos Pactuados para AB;
* Adotar protocolos clinicos para atengao basica.

3. Programacao

* Dimensionar, a partir do elenco de medicamentos padronizados, a programacao para aquisicao,
considerando consumo histdrico X capacidade instalada X dados epidemioldgicos;

* Ajustar a programacao ao teto orcamentario-financeiro dos trés niveis de gestao;

4. Aquisicao

e Acompanhar a execugao orcamentaria e financeira dos recursos da AF basica;
» Estabelecer catdlogo de especificagdo dos medicamentos pactuados/insumos;

» Participar da elaboracdo de editais exigindo requisitos que assegurem a qualidade dos medica-
mentos/ insumaos;




Emitir, se necessario, parecer técnico para subsidiar a Comissdo de Licitacdo, regida pela Lei
n. 8.666, de 22 de junho de 1993, também conhecida como Lei de Licitacdes e Servigos;

Identificar e acompanhar processos licitatdrios em curso (Preg0es tipo Registro de Preco) para
verificar a possibilidade de incluir compras de medicamentos quando necessario.

Deflagrar processo de aquisicdo em tempo oportuno;

Solicitar a possibilidade de incluir compras de medicamentos quando necessario nas licitagges,
quando necessario;

Monitorar o cumprimento do termo de adesao (depdsito da contrapartida x repasse do elenco);

Propor dotacdo orcamentaria para garantir recursos visando a aquisicdo de elenco complemen-
tar de medicamentos/ insumos.

. Armazenamento e Controle de Estoque

Dispor de local de armazenamento apropriado (CAF e/ou Unidades de dispensacao);

Obedecer as Boas Praticas de Armazenamento e Estocagem por meio de Procedimentos Opera-
cionais Padrdo (POPs);

Implantar sistema informatizado de controle de estoque eficiente;

Monitorar a validade dos medicamentos estocados de forma a evitar perdas por vencimento por
meio do método PEPS (primeiro que expira é 0 primeiro que sai);

Manter arquivo de documentos que comprove a movimentagdo do estoque.

. Distribuicao

Acompanhar as condicdes de transporte de medicamentos (veiculos do PSF);
Sensibilizar 0s gestores para a necessidade de transporte adequado;

Divulgar periodicamente aos profissionais e servigos a Relacdo de Medicamentos disponiveis
na CAF;

. Prescricao

Promover a adesdo dos prescritores 8 REMUME — Relagdo Municipal de Medicamentos Es-
senciais;

Elaborar e divulgar normas de prescricdo no ambito do SUS;
Promover, junto aos prescritores, agdes de educacdo para 0 Uso Racional de Medicamentos — URM.

. Dispensacao e Uso Racional de Medicamentos

Elaborar manuais e portarias para normatizar a dispensacao;
Garantir gestdo adequada da dispensacao;




Dispensar medicamentos segundo 0s preceitos das boas praticas de dispensacao;
e Promover 0 uso racional de medicamentos, fitoterapicos e plantas medicinais;

Realizar ac0es de promocao da saude;

Dispensar exclusivamente mediante receita de profissional habilitado.

9. Recursos Humanos (para Municipios de até 15.000 habitantes)

Dispor de pelo menos: um farmacéutico para a execucdo e organizacdo da AF devendo atuar
como coordenador da AF municipal; Como Farmacéutico responsavel técnico pela Central de
Abastecimento Farmacéutico (CAF) e responsavel técnico também pela Unidade de Dispensa-
¢do, sua carga hordria devera ser de no minimo quatro horas didrias;

Dispor de pessoal auxiliar capacitado em AF;

Propor realizacdo de cursos de capacitagdo em dreas auxiliares da AF.

10. Recursos Humanos (para Municipios de15.001 até 50.000 habitantes)

e Dispor de, no minimo, dois farmacéuticos, utilizando a proporgdo de um farmacéutico para cada
10 mil habitantes para cidades acima de 20 mil habitantes;

* Dispor de pessoal auxiliar capacitado em AF;
* Propor realizacdo de cursos de capacitagdo em dreas auxiliares da AF.

4.6.1.2 Proposta para Municipios de Nivel 2
(com populacéo entre 50.001 a 100.000 habitantes)

1. Gestao da Assisténcia

e Assegurar a contrapartida municipal para a assisténcia farmacéutica;

* QOrganizar uma farmdacia central com area adequada para atendimento;

* |mplantar um sistema informatizado de controle das atividades da assisténcia farmacéutica;
* Fazer diagnostico situacional da AF;

* Avaliar as agGes de AF (monitoramento por meio de indicadores contemplando cada componen-
te do ciclo de AF);

¢ Regularizar a situacao do(s) servico(s) de AF perante o CRF e a VISA local;
* |mplantar/Reativar o Programa de Fitoterapicos na AF local;

* Promover pesquisas de utilizacdo de medicamentos na rede basica;
 Participar de comissdes técnicas;



Divulgar no local o trabalho da AF (informativos, sites institucionais e radios);

Articular com o CRF e outras entidades representativas do SUS e do controle social a realizacdo
de seminarios regionais com o objetivo de divulgar a importancia do trabalho do farmacéutico;

Promover a articulagdo técnica para definicdo de acOes da AF.

. Selecao

Estruturar a Comissdo de Farmdacia e Terapéutica instituida por portaria da SMS a fim de legiti-
mar 0S Seus atos;

Elaborar, com a aprovacao do Conselho Municipal de Saude, a Relacdo Municipal de Medicamen-
tos Essenciais (REMUME), com revisdo periddica;

Divulgar a REMUME e a lista pactuada (PPI) aos profissionais e servicos
Adotar protocolos clinicos para Atencdo Basica AB

. Programacao

Dimensionar, a partir do elenco de medicamentos padronizados, a programacao para aquisicao,
considerando consumo histdrico X capacidade instalada X dados epidemioldgicos.

. Aquisicao

Participar da elaboracdo de editais exigindo requisitos que assegurem a qualidade dos medica-
mentos/insumos;

Qualificar fornecedores via edital de licitacdo;
Emitir, se necessario, parecer técnico para subsidiar a Comissdo de Licitacdo;.

Identificar processos licitatorios (Pregdes tipo Registro de Preco) que possibilitem incluir com-
pras de medicamentos quando de interesse do Municipio;

Monitorar o cumprimento do termo de adesdo (depdsito da contrapartida x repasse do elenco);

Propor dotacdo orcamentaria para garantir recursos visando a aquisicdo de elenco complemen-
tar de medicamentos/insumos.

. Armazenamento e Controle de Estoque

Padronizar um modelo de projeto arquitetdnico que atenda as normas sanitarias (CAF e/ou Uni-
dades de Dispensacdo);

Obedecer as Boas Praticas de Armazenamento e Estocagem;




Implantar sistema de controle de estoque informatizado;

Monitorar a validade dos medicamentos estocados de forma a evitar perdas por vencimento por
meio do método PEPS (primeiro que expira € 0 primeiro que sai);

Manter arquivo de documentos que comprove a movimentacdo do estoque;

Buscar recursos junto ao Ministério da Sadde para que as propostas de estrutura fisica dos
estabelecimentos sejam executadas.

. Distribuicao

Acompanhar as condicOes de distribuicdo de medicamentos;
Sensibilizar os gestores para a necessidade de transporte adequado;

Dispor de transporte adequado em quantidade suficiente para atender o volume de distri-
buicdo.

. Prescricao

Divulgar a REMUME;

Promover a adesdo dos prescritores a REMUME/ PP

Divulgar normas de prescricdo no ambito do SUS;

Normatizar a prescri¢do e dispensacao por meio de portaria da SMS;
Buscar parcerias institucionais para divulgacdo das regulamentacoes;
Promover acdes de educacao para 0 URM junto aos prescritores.

. Dispensacao e Uso Racional de Medicamentos

Promover a aquisicdo de equipamentos e soffwares de informatica;

Elaborar de Procedimentos Operacionais Padrdo POPS;

Dispensar medicamentos segundo 0s preceitos das boas praticas de dispensagao;
Promover 0 uso racional de medicamentos, fitoterdpicos e plantas medicinais;
Realizar ac0es de promocdo da saude;

Determinar que todos os medicamentos sejam dispensados exclusivamente mediante receita de
profissional habilitado;

Planejar ac0es visando a implantacdo da Atencdo Farmacéutica;

Implantar sistema de acompanhamento farmacoterapéutico dos pacientes portadores de tuber-
culose, hanseniase, e dos hipertensos e diabéticos;

Instituir normas de prescricdo e dispensacdo de medicamentos.



9. Recursos Humanos

e Manter um farmacéutico na coordenacao da assisténcia farmacéutica;
e Manter um farmacéutico para a central de abastecimento;

e Manter um farmacéutico para cada 10 mil habitantes, sendo um farmacéutico em cada servico
(farmdcias de Unidades de Saudde), CAPS e etc;

e Articular com o nivel estadual para viabilizar a capacitacdo do farmacéutico e da equipe da AF
dentro da politica estadual de educacdo continuada;

e Dispor de quantidade suficiente de pessoal auxiliar capacitado em AF;

e Dispor de programa de educacdo permanente para profissionais (nivel superior e médio) que
atuam na AF;

e |mplantar as normas de salide do trabalhador no ambiente de trabalho.

10. Farmacovigilancia

e Articular junto a ANVISA a capacitacdo dos profissionais para a notificagao de eventos adversos
a medicamentos;

e |mplantar a farmdcia notificadora nos Municipios integrando-as ao sistema estadual e nacional
de farmacovigilancia.

4.6.1.3 Proposta de Organizacdo da Assisténcia Farmacéutica

para 0s Municipios Do Nivel 3
(Municipios com populagao acima de 100.000 habitantes)

1. Gestao da Assisténcia

e |nstitucionalizar a AF no organograma da SMS;

 Elaborar planejamento das acGes de AF inserindo-as no Plano Municipal de Salide;

e Reorganizar a estruturacdo dos servicos de AF de forma a garantir a otimizacdo dos recursos
disponiveis;

e Promover a adequacdo das unidades de saude as exigéncias do CRF e VISA local;

e |Implantar e/ou fortalecer o programa de fitoterapicos inserido na AF local por intermédio da
garantia de recursos da pactuacdo entre as trés esferas de gestao;

e (oordenar a estruturacdo e a organizacdo dos servicos de AF;
e |Implantar sistema informatizado de controle da AF;




Avaliar as acGes de AF (monitoramento por meio de indicadores contemplando cada componen-
te do ciclo de AF);

Regularizar a situacdo dos servicos de AF perante o CRF e VISA local;
Efetivar a participacdo de farmacéuticos nas comissdes técnicas;
Promover pesquisas de utilizacdo de medicamentos na rede basica;

2. Selecao

e Estruturar Comissdo de Farmdcia e Terapéutica instituida por portaria da SMS a fim de legitimar
0S Seus atos;

e Implantar Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME), com revisdo periddica
e aprovacdo do Conselho Municipal de Saude, considerando a necessidade epidemioldgica da
populacao;

e (arantir a revisdo periodica da REMUME, de acordo com as necessidades locoregionais;

* Publicar memento ou guia terapéutico por meio de parcerias com instituicdes de ensino;

e (riar protocolos para inclusdo e exclusdo de medicamentos na REMUME;

* Elaborar e implantar protocolos clinicos para a Assisténcia Farmacéutica na AB;

e Ampliar a REMUME para inclusdo de fitoterapicos.

3. Programacao

e Dispor de banco de dados informatizado;

¢ Dimensionar, a partir do elenco de medicamentos padronizados, a programacao para aqui-
sicdo, considerando consumo histdrico X capacidade instalada X dados epidemioldgicos;

* Ajustar a programacao ao teto orgamentario financeiro dos trés niveis de gestao;

» Construir a programacao para aquisicdo de forma ascendente;

e (Criar comissdo para acompanhamento da programacdo dos medicamentos dos programas es-
tratégicos.

4. Aquisicao

Acompanhar a execucdo or¢amentaria e financeira dos recursos da AF basica;
Qualificar fornecedores via edital de licitagao;

Elaborar protocolos para aquisicdo de medicamentos ndo padronizados;
Estabelecer catalogo de especificacdo dos medicamentos pactuados/insumos;



Participar da elaboracdo de editais exigindo requisitos que assegurem a qualidade dos medica-
mentos/insumos e acompanhar e fiscalizar todo 0 processo de licitagao;

Emitir, se necessario, parecer técnico para subsidiar a Comissdo de Licitagao;

Identificar processos licitatdrios (Pregdes tipo Registro de Preco) que possibilitem incluir com-
pras de medicamentos quando de interesse do Municipio e utiliza-las se necessario;

Deflagrar processo de aquisicdo em tempo oportuno;
Monitorar o cumprimento do termo de adesdo (depdsito da contrapartida X repasse do elenco);

Propor dotacdo orcamentaria para garantir recursos visando a aquisicdo de elenco complemen-
tar de medicamentos/insumos, medicamentos da atencdo secundaria e medicamentos solicita-
dos por intermédio de medidas judiciais.

. Armazenamento e Controle de Estoque

Dispor de local de armazenamento apropriado (CAF e/ou Unidades de Dispensagdo) de acordo
com a capacidade instalada e com a demanda da unidade;

Obedecer as Boas Praticas de Armazenamento e Estocagem;
Implantar sistema de controle de estoque informatizado (ampliar sua utilizacdo no controle);

Monitorar, com a participacdo efetiva do farmacéutico, a validade dos medicamentos estocados
de forma a evitar perdas por vencimento, por meio do método PEPS;

Manter arquivo de documentos que comprovem a movimentacdo do estoque;
Participar da comissdo de recebimento de materiais e medicamentos.

. Distribuicao

Disponibilizar veiculo adequado que atenda as exigéncias das Boas Praticas de Transporte;

Coordenar a distribuicdo de medicamentos, possibilitando o cumprimento de prazos por inter-
médio da implantacdo de um cronograma de distribuicao;

Implantar sistema de controle da distribuicdo, documentagdo e arquivo.

. Prescricao

Promover a adesao dos prescritores a REME/REMUME por meio de campanhas de divulgacao e
acOes de avaliagdo e acompanhamento sistematico através de indicadores de prescricao;

Elaborar e divulgar normas de prescri¢do no ambito do SUS;

Promover acbes de educacdo permanente em sadde com énfase no URM e na promocdo da
salde aos prescritores.




8. Dispensacao e Uso Racional de Medicamentos

e Elaborar e divulgar manuais e portarias normatizando a dispensagdo com competéncias do
pessoal de apoio, de acordo com a legislacdo sanitaria vigente;

e (arantir gestdo adequada da dispensacao;

e Dispensar medicamentos segundo os preceitos das Boas Praticas de Dispensacdo (orientagao,
informacdo);

e Promover 0 uso racional de medicamentos, fitoterdpicos e plantas medicinais por meio de cam-
panhas educativas e normatizagges;

* Realizar acOes de promogao da salide;

* Dispensar exclusivamente mediante receita de profissional habilitado com definicdo das compe-
téncias de cada profissional;

e |nformatizar o processo de dispensacao;

e Capacitar o pessoal de apoio;

* (Capacitar a equipe de satde para o uso racional de medicamentos;

e Acompanhar grupos operativos de usudrios que fazem uso continuo de medicamentos;
e Monitorar 0 uso de medicamentos por meio dos AGCS;

* Promover campanhas para devolucdo de medicamentos ndo utilizados e vencidos;

* Apoiar os Nucleos de Apoio a Estratégia de Satde da Familia (NASFs), sem causar prejuizos a
assisténcia farmacéutica nas unidades de salde;

* Realizar agGes integradas com os profissionais das ESF (agentes comunitarios de salide) para
a promocao do uso racional de medicamentos, plantas medicinais e fitoterapicos;

* Participar das reunides que envolvam a equipe multiprofissional;
e Participar das visitas domiciliares;
e Trabalhar acGes de promogdo em satde.

9. Atencao Farmacéutica

* Prestar orientacdo individual e coletiva quanto ao uso correto dos medicamentos, priorizando 0s
programas e estratégias do pacto de gestdo;

* Realizar 0 seguimento da farmacoterapia, com énfase na adesdo do tratamento;
e Sinalizar para a equipe de saude a necessidade de busca ativa de pacientes;

* |Implantar sistema de acompanhamento farmacoterapéutico dos pacientes idosos, dos portado-
res de tuberculose, hanseniase, e dos hipertensos e diabéticos.




10. Recursos Humanos

e Dispor de, pelo menos, um farmacéutico para execucdo e organizacdo da AF devendo atuar
também como coordenador da AF municipal;

e Dispor de, pelo menos, um farmacéutico em cada servico: tais como na Central de Abasteci-
mento Farmacéutico — CAF, na farmdacia ambulatorial, farmacia hospitalar, etc.. Nas CAFs que
armazenam outros produtos, exigir mais um farmacéutico;

¢ Na Atencdo Basica, deverd ser previsto um farmacéutico para cada 7 mil habitantes;
 Dispor de pessoal auxiliar capacitado em AF;
e Propor realizacdo de cursos de capacitagdo em dreas auxiliares da AF;

e Dispor de programa de educacdo permanente para profissionais (nivel superior e médio) que
atuam na AF;

e |mplantar as normas de satde do trabalhador no ambiente de trabalho.

11. Farmacovigilancia

e |mplantar a farmacovigilancia e promover a capacitagdo dos profissionais para a notificacdo de
eventos adversos a medicamentos;

e Acompanhar e avaliar as notificacdes;

e Notificar e encaminhar fichas de notificacdo de eventos adversos para o sistema estadual e
nacional de farmacovigilancia.







Farmacia Popular

A Farmécia Popular do Brasil é um programa do Governo Federal para ampliar 0 acesso da
populacdo aos medicamentos considerados essenciais. A Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz), drgao
do Ministério da Saide, é a executora do programa, e adquire oS medicamentos de laboratdrios
farmacéuticos publicos ou, quando necessdrio, do setor privado, e 0s disponibiliza nas Farmacias
Populares a um baixo custo. Um dos objetivos do programa é beneficiar principalmente as pes-
soas atendidas fora do SUS e que tém dificuldade para realizar o tratamento devido ao custo do
medicamento. (BRASIL, 2005b).

Na instalagdo e organizacdo do programa Farmacia Popular, o Municipio deve vincula-la a
Coordenacdo Municipal da Assisténcia Farmacéutica.

Como 0 programa Farmacia Popular prevé o repasse de recursos financeiros para garantir
a estrutura fisica adequada e a presenca de, no minimo, dois farmacéuticos, é importante que 0S
Municipios contratem novos farmacéuticos, ao invés de utilizar farmacéuticos ja existentes.

A Comissdo de Saude Publica do Conselho Federal de Farmdcia considera que o programa
Farmdcia Popular se justifica nas seguintes situacges:

e Para o atendimento de pacientes no oriundos do Sistema Unico de Saude, provenientes
de convénios ou atendimento particular e que ndo possuem condicOes de arcar com 0S
custos dos medicamentos, em especial 0s de uso crénico. Isso facilita o tratamento des-
Ses pacientes e evita gastos futuros do Sistema;

e Para fornecer medicamentos que ndo sdo padronizados pelo Sistema Unico de Saude,
como 0s de atendimento a média complexidade.







Consideracoes Finais

A implantacdo dos servicos farmacéuticos na atencdo basica de saude dos Municipios brasi-
leiros proporciona vantagens aos gestores municipais por meio das seguintes agoes:

1. Selecao dos medicamentos a serem utilizados no Municipio, através de indicadores
epidemioldgicos, do histdrico de consumo e das definiges de condutas adotadas pelos
prescritores e dispensadores. Essa agdo, por si, ja produz uma economia ao erario, pois
permite a aquisicdo direcionada as realidades de cada Municipio ou regido, evitando, as-
sim, a obtengdo desnecessaria de alguns itens ndo utilizados.

2. Orientacao sobre o uso correto dos medicamentos de forma individual ou para grupos
especificos (hipertensos, diabéticos, idosos, mulheres, entre outros). Essa orientacdo au-
menta a adesdo ao tratamento, aumentando também as chances de sucesso no tratamento
ou no controle de agravos da atencdo basica. Essa acdo reduz o retorno desses pacientes
a0 servico de saudde pelo mesmo motivo, gerando consultas com outros profissionais, e
reduzindo a demanda clinica nas unidades de saide.

3. Acompanhamento orientado do tratamento com medicamentos, na maioria das ve-
zes, reduz, de forma eficaz, 0s complicadores em decorréncia da hipertensdo e do dia-
betes, tais como infarto agudo do miocdrdio, acidente vascular cerebral, doenga renal
cronica, retinopatias diabéticas, entre outras. Essas complicacoes, por suas vez, acabam
demandando recursos financeiros, profissionais e apoio logistico mais complexos, 0 que
é inviavel para a maioria dos Municipios do Pais.

4. Estimulo ao atendimento multiprofissional contribui, de forma significativa, para a
melhoria da qualidade de vida da populacdo, através da inclusdo de praticas integrativas
e preventivas na atencdo béasica do Sistema Unico de Saude.

5. Realizacao da farmacovigilancia, relatando efeitos adversos relacionados ao uso dos
medicamentos, através de um banco de dados nacional, 0 que proporciona a aquisicdo de
medicamentos de qualidade para distribuir a populacdo.

6. Organizacao da assisténcia farmacéutica nos Municipios reduz substancialmente
as demandas judiciais que obrigam 0s gestores a adquirir medicamentos com a mesma
acdo terapéutica, comprovados e legitimados pela Relacdo Nacional de Medicamentos
atualizada.




Em toda extensdo territorial brasileira, varios Municipios ja implantaram efetivamente a as-
sisténcia farmacéutica. Podemos encontrar modelos mais organizados, balizados essencialmente
na logistica estabelecida por meio do Ciclo da Assisténcia Farmacéutica. Ja outros adotaram um
modelo mais avangado, envolvendo a dispensacdo de medicamentos através de acfes de atengao
farmacéutica ao usudrio de medicamentos.

As diferengas locoregionais e ainda 0s recursos existentes sdo determinantes na formagao
do panorama atual, que revela um matiz de experiéncias exitosas diferentes, com maior ou menor
alcance, mas todas elas podem servir como um norte para que outros Municipios desenvolvam
acoes voltadas para efetivacdo da assisténcia farmacéutica.

Salientamos, ainda, que a relacdo entre servigos e ofertas de trabalho nos Municipios que
necessitarem de estruturacdo na assisténcia farmacéutica, incentivardo a descentralizacdo dos
farmacéuticos das capitais para as outras cidades.

A Comissao de Satide Piblica do Conselho Federal de Farmacia disponibiliza a inser-
¢ao deste processo aos Municipios de todo Pais que tiverem interesse na implantacao ou
na reorganizacao da Assisténcia Farmacéutica.



dNEX0S

SUGESTOES PARA DESCRIGAO DE FUNGAO E PROPOSTA DE CONTEUDO PARA CONCURSO
VISANDO A ADMISSAO DE FARMACEUTICO

| - DESCRICAO DE FUNCAO E ATRIBUICOES

Com as alteragOes na legislacdo de formacdo do profissional farmacéutico introduzidas pela
Resolucdo n. 2, aprovada em 19 de fevereiro de 2002, pela Camara de Educacdo Superior, do
Conselho Nacional de Educacdo, do Ministério da Educacdo, que institui as Diretrizes Curriculares
Nacionais do Curso de Graduagdo em Farméacia, ocorreu uma mudanca na formacdo e na designa-
¢ao do profissional farmacéutico.

Na legislacdo anterior, conforme Resolucdo n. 4, de 11 de abril de 1969, o farmacéutico
possuia uma formacdo basica voltada a farméacia, e as sequintes habilitagGes:

e Habilitacao em Industria: na qual a formacdo seria Farmacéutico Industrial.
e Habilitacao em Bioquimica:

Opeao 1 Alimentos: direcionado as analises bromatoldgicas, formando o Farmacéutico
Bioguimico de Alimentos.

Opcao 2 Analises Clinicas: direcionado as andlises clinicas, formando o Farmacéutico-
Bioguimico (Analista Clinico).

O académico poderia complementar 0 Seu curso com todas as disciplinas das diferentes
habilitacbes, podendo exercer as trés modalidades de habilitacdo acrescidas a formacdo basica de
farmacéutico. Esse tipo de formacdo deixou de acontecer nos Ultimos anos.

Com a Resolugdo n. 2/02, criou-se o “farmacéutico com formacao generalista”, incor-
porando a formacao primaria de farmacéutico todas as habilitacdes, nao havendo mais
a diferenciacao entre farmacéutico simples, farmacéutico bioquimico e farmacéutico in-
dustrial.

A referida Resolucdo também incluiu uma importante alteracdo no curriculo profissional far-
macéutico, direcionando a formagdo ao Sistema Unico de Satde.




Porém, muitos Municipios ainda nao alteraram a sua legislacao de designacao do
cargo. Isso tem criado muitos transtornos, pois deixou de existir a habilitagdo “farmacéutico-
bioquimico” ou “farmacéutico industrial”.

A designacdo atual é apenas “farmacéutico” ou “farmacéutico com formacdo generalista”.
Com isso, muitos editais de concurso estdo apresentando problemas, pois em muitos Municipios
existe apenas o cargo de farmacéutico-bioquimico, ocasionando dificuldades na hora da contrata-
¢do, visto que ndo tém sido aceitos profissionais com a formacdo generalista por terem designacao
unicamente de farmacéutico.

Também gera um problema de perfil dos profissionais contratados, pois o farmacéutico-bio-
quimico tem um direcionamento de formacdo as analises clinicas, e ndo sdo muitos profissionais
com esta formagdo que aceitam trabalhar com assisténcia farmacéutica.

Por isso, é aconselhavel corrigir a designacdo profissional de farmacéutico, especialmente
quanto aos profissionais que atuam na assisténcia farmacéutica.

Concursos para:

A - Assisténcia Farmacéutica:

Area de formacdo exigida: Farmacéutico, Farmacéutico-Bioquimico, Farmacéutico Industrial e Far-
macéutico Generalista.

Atribuicdes:

* Participar da elaboracdo da Politica de Salide e de Assisténcia Farmacéutica do Municipio.

» Assessorar, gerenciar e responder tecnicamente pelas atividades relacionadas a assisténcia
farmacéutica, entre elas, a selecdo, 0 armazenamento, a aquisicdo e a distribuicdo de produtos
farmacéuticos de qualquer natureza.

 Participar da elaboracdo de diagndsticos de satde, do levantamento da situagdo dos servicos
de salide e da formulacdo de politicas, em sua drea de atuacao.

* Participar da definicdo, da elaboracdo e da implementacdo de programas na drea de satide.

» (Coordenar a elaboracdo de normas e procedimentos na sua area de atuagao.

* (Coordenar e participar dos processos de selecdo e padronizacdo de medicamentos com base
em protocolos clinicos reconhecidos pelas sociedades cientificas e instituicdes congéneres.

* Coordenar as atividades relacionadas ao gerenciamento dos medicamentos e insumos para a
salde, de acordo com as boas praticas estabelecidas para a drea.

» Coordenar, monitorar e responsabilizar-se pelo fracionamento de medicamentos, quando neces-
sario.

» Participar da Comissao de Farmacia e Terapéutica do Municipio.

» Participar, em conjunto com outros profissionais da saude, de atividades de planejamento,
avaliacdo, acompanhamento e capacitacdo de atividades relacionadas as acdes de salide e pro-
gramas municipais, entre eles, satde do trabalhador e destinacdo de residuos de servicos de
salde.



Acompanhar, analisar, avaliar e supervisionar 0S custos relacionados a aquisic¢do, distribuicdo e
dispensacdo de medicamentos no Municipio, promovendo a racionalizacdo dos recursos finan-
ceiros disponiveis.

Promover, no seu ambito de atuacdo, o uso racional de medicamentos e o acompanhamento
farmacoterapéutico.

Promover a educagdo permanente (educacdo continuada) dos profissionais que se encontrem
sob sua responsabilidade de atuacdo.

Prever as necessidades de treinamento na drea de assisténcia farmacéutica em seu Municipio.
Promover e participar de debates e atividades informativas com a populacdo e com profissionais
e entidades representativas, acerca dos temas relacionados a sua atividade.

Participar da organizacdo de eventos, Simpdsios, cursos, treinamentos e congressos relaciona-
dos a sua area de atuagao.

Executar outras tarefas correlatas com sua formacao e fungdo na area em que atua, colaborando
para 0 permanente aprimoramento dos servicos prestados a populagao.

Supervisionar as atividades sob sua responsabilidade e 0s servigos prestados, promovendo seu
aperfeicoamento continuo.

Atuar, em conjunto com as Vigilancias Sanitdria e Epidemioldgica, nas acées de educacdo em
saude e nas de investigagGes epidemioldgica e sanitéria.

Apoiar as atividades de Vigilancias Sanitaria e Epidemioldgica no Municipio.

Divulgar as atividades de farmacovigilancia aos profissionais de salide, notificando 0s 6rgaos
competentes dos desvios de qualidade e reacdes adversas a medicamentos.

Realizar pesquisas na area de atuacdo, visando divulgar e contribuir para 0 aprimoramento e o
desenvolvimento da prestacdo dos servigos de salide.

Participar de comissdo municipal de controle de infecgdo em servicos de satde.

A.1 - Farmacia Municipal

Além dos conhecimentos dos demais itens da assisténcia farmacéutica, incluir 0S sequintes.

Estruturar a farmacia do Municipio, de acordo com as normas vigentes.

Responder técnica e legalmente pela farmacia, desempenhando, supervisionando e coordenan-
do as atividades que Ihe sdo inerentes, entre elas, a de dispensacdo e manipulacdo de medica-
mentos.

Acolher, orientar e prestar informag0es aos usudrios e aos outros profissionais acerca dos
medicamentos e dos demais assuntos pertinentes a Assisténcia Farmacéutica.

A.2 - Central de Abastecimento Farmacéutico

Além dos conhecimentos dos demais itens da assisténcia farmacéutica, incluir 0s sequintes.

Estruturar a Central de Abastecimento Farmacéutico (distribuidora municipal de medicamentos)
do Municipio, de acordo com as normas vigentes.




* Responder técnica e legalmente pela Central de Abastecimento Farmacéutico, desempenhando,
supervisionando e coordenando as atividades que Ihe sdo inerentes, entre elas, a selegdo, o
armazenamento, a aquisicdo e a distribuicdo de produtos farmacéuticos e demais insumos de
satide.

B — Area Hospitalar:

Area de formacdo exigida: Farmacéutico, Farmacéutico-Bioquimico, Farmacéutico Industrial e Far-
macéutico Generalista.

Atribuicdes:

Além dos conhecimentos especificos para drea de assisténcia farmacéutica, incluir 0s seqguintes:

e Estruturar a farmdcia hospitalar, de acordo com as normas vigentes.

* Responder tecnica e legalmente pela farmdacia hospitalar, desempenhando, supervisionando e
coordenando as atividades que Ihe sdo inerentes, entre elas, a de dispensacdo e manipulagdo de
medicamentos e demais insumos de satde.

* Realizar e/ou supervisionar o preparo de solucdes de nutricdo enteral e parenteral.

* Realizar e/ou supervisionar o preparo de solucdes quimioterdpicas.

e QOrganizar os sistemas de dispensacdo em area hospitalar.

e Participar no controle de infeccdo em ambiente hospitalar.

e Participar da Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar — CCIH.

C - Area de Vigilancia em Saiide:

Area de formagdo exigida: Farmacéutico, Farmacéutico-Biogquimico, Farmacéutico Industrial e Far-
macéutico Generalista.

Atribuicoes:

Além dos itens descritos nas atribuicoes do farmacéutico para atuar na assisténcia farmacéutica,
incluir 0s seguintes:

* Desenvolver acoes de fiscalizacdo e de orientacdo aos estabelecimentos de interesse a saude
e da populacdo por intermédio das atividades de Vigilancia Sanitdria de Servicos de Salde, de
produtos de interesse a salide, higiene, alimentos e saneamento.

* Programar, orientar e supervisionar as atividades referentes a vigilancia sanitria, aplicando a
legislacdo vigente.

* Montar, instruir, julgar, dar ciéncia de julgamento de processo administrativo sanitario a estabe-
lecimentos autuados por infringir os dispositivos da legislagdo sanitdria vigente.

e Emitir parecer técnico sobre questdes da legislagdo sanitaria em vigor.




e Responder os oficios, solicitacdes e questionamentos da Promotoria, dos drgdos de classe, dos
conselhos de Satde e dos usudrios concernentes as atividades de vigildncia em satide.

 Participar das acGes de investigacdo epidemioldgica, organizando e orientando na coleta, acon-
dicionamento e envio de amostras para analise laboratorial.

e Participar da coleta, analise de dados, construcdo de indicadores de saude e analise do perfil
morbi-mortalidade.

e Analisar projetos arquitetonicos de estabelecimentos de interesse na satde, em cooperacao com
engenheiro ou arquiteto, e equipe multiprofissional.

e Programar, orientar, supervisionar, coordenar e executar agGes nas areas de Vigilancia Epide-
mioldgica, Ambiental e das condicdes de trabalho e saude do trabalhador.

D - Area de Indiistria:

Area de formacéo exigida: Farmacéutico Industrial e Farmacéutico Generalista.

Atribuicdes:

Além das atribuicOes descritas para farmacéutico de Assisténcia Farmacéutica e de Vigilancia a
Saude, voltadas ao laboratdrio industrial:

e Estruturar o laboratdrio industrial, de acordo com as normas vigentes.

e Responder técnica e legalmente pelo laboratdrio industrial, desempenhando, supervisionando e
coordenando as atividades que Ihe sdo inerentes, entre elas a realizagdo de controle de qualida-
de dos insumos, embalagens, etapas produtivas e dos produtos acabados.

Observacao:

As farmécias de manipulagdo ndo podem produzir em escala industrial. Estas possuem
atividades regulamentadas pela RDC 67/07, da ANVISA, e s6 podem manipular mediante receita,
que é individualizada para cada paciente. Alguns Municipios, considerando o aumento da de-
manda de alguns medicamentos ndo padronizados de maior custo, mas que ja ndo se encontram
mais protegidos sob leis de patentes, tém optado por instalar este tipo de estabelecimento.
Necessitam de uma area adequada, de acordo com a RDC 50/02, da ANVISA, e um farmacéutico
com experiéncia em manipulacdo de medicamentos, que é um processo diferenciado de uma
producdo industrial.

Os laboratdrios industriais farmacéuticos necessitam realizar um processo de autori-
zacdo de funcionamento mais complexo para a sua abertura, 0S seus produtos devem possuir
registro individual e necessitam de um farmacéutico com habilitagcdo em industria, ou formacao
generalista, para a sua responsabilidade técnica. Produzem em escala industrial, mas ndo podem
dispensar medicamentos diretamente aos pacientes, que sera sempre por intermédio de uma
farméacia.




E — Area de Analises Clinicas, Toxicoldgicas e Bromatoldgicas:

Area de formagdo exigida: Farmacéutico-Bioquimico e Farmacéutico Generalista.

Atribuicoes:

e Programar, orientar, executar e supervisionar atividades laboratoriais em analises clinicas, bro-
matoldgicas e toxicoldgicas.

e Programar, orientar, supervisionar e responder tecnicamente pelo desempenho das atividades
laboratoriais nas areas de analises clinicas, bromatoldgica, toxicoldgica, na producdo e realiza-
¢ao de controle de qualidade de insumos de cardter bioldgico, fisico, quimico e outros, elabo-
rando pareceres técnicos, laudos e atestados de acordo com as normas.

e Promover 0 controle de qualidade dos exames laboratoriais realizados.

e Participar no desenvolvimento de aces de investigacado epidemioldgica, organizando e orientan-
do a coleta, o acondicionamento e 0 envio de amostras para analise laboratorial.

* Prestar apoio laboratorial, consultoria e assessoria as atividades de investigagdo em vigilancia
sanitaria, epidemioldgica e farmacoldgica.

e Programar, orientar, supervisionar e responder tecnicamente pelo desempenho das atividades
laboratoriais na area de hemoterapia (exames soroldgicos, imunoldgicos, imuno-hematoldgicos,
exames pré-transfusionais de doadores e receptores de sangue, processamento, armazenamen-
to, liberacdo, transporte de hemocomponentes).




Il - CONCURSO

1? Fase — CONHECIMENTOS ESPECIFICOS

Todos os livros ou materiais dos quais serao extraidas as perguntas do concurso devem
estar relacionados no edital para que o candidato saiba a bibliografia a consultar.

CONTEUDO
1 - Assisténcia Farmacéutica (Farmacia), inclusive Hospitalar

1. Farmacologia Geral: Absorcdo e Distribuicdo de Drogas, Farmacocinética, Biotransformacgao
e Excrecdo de Drogas, Principios de Acbes de Drogas, Fatores que Alteram os Efeitos de
Medicamentos. Conceito de biodisponibilidade e bioequivaléncia.

2. Politica Nacional de Medicamentos — Politicas de Satde e de Medicamentos, Regulamentacdo
e Qualidade, Selecdo de Medicamentos, Disponibilidade e Acesso, Educacdo, Informacdo e
Comunicacdo, Industria Farmacéutica e o Papel do Setor Privado, Financiamento e Aspectos
Econdmicos.

3. Assisténcia Farmacéutica: Ciclo da Assisténcia Farmacéutica — producdo, selecdo, programa-
¢do, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo, prescricdo, dispensacdo de medicamentos. Uso
Racional de Medicamentos, Assisténcia Farmacéutica na atengdo basica.

4,  Assisténcia Farmacéutica no SUS (Medicamentos disponibilizados, Programas aos quais se
destinam - Saude Mental, Excepcionais, Hipertensdo e Diabetes, Estratégicos, AIDS).

5. Principios de ética profissional (Resolugdo n. 417/2004, do Conselho Federal de Farmacia,
que institui 0 C6digo de Etica da Profissdo Farmacéutica.)

6. NocOes sobre atividades administrativas e gerenciais na assisténcia farmacéutica e far-
macias:

= Organizacdo, estrutura fisica, sanitdria e legal da Central de Abastecimento Farmacéutico
e farmdcia(s) municipal(ais).

= Plangiamento de atividades, elaboracdo de procedimentos, organizacdo, logistica e admi-
nistragdo de materiais, acompanhamentos fisico financeiro, controle de estoque, ponto de
ressuprimento, Nogdes sobre gerenciamento de pessoas.

= Implantacdo de sistemas de qualidade, acompanhamento e avaliacdo de processos.

7. NocOes gerais da legislacdo abaixo especificada ou que vier a substitui-la:

= Politica Nacional de Medicamentos (Portaria GM n.3916/1998).
w Critérios e requisitos para habilitacdo dos Municipios e Estados ao incentivo a Assisténcia
Farmacéutica Basica e valores a serem transferiaos (Portaria GM n. 3237/2007).




10.

11.
12.
13,

14.

15.
16.

= Revisdo aa RENAME (Portaria n. 1587, de 3 de setembro de 2002) e suas atualizagdes.

= Regulamentagdo da abertura e do funcionamento de estabelecimentos farmacéuticos (Re-
solucdo 54/1996, da SESA/PR).

= Lei Organica da Sauae Leis ns. 8080/1990 ¢ 8142/1990.

= (0ddigo de Saude do Estado do Parand (Lei Estadual PR n. 13.331/2000, regulamentada
pelo Decreto n. 5.711/2002).

= Boas Prdticas de Distribuicdo de Medicamentos (Portaria SVS/MS 802/98). Boas Prdticas
ade Fabricacdo, Armazenamento e Distribuicdo de Produtos e Artigos Médico-Hospitalares
— produtos para a saude (Resolugcdo RDC 59/00 da ANVISA).

= Regulamento Técnico referente ao fracionamento de medicamentos (RDC 135/2005, da
ANVISA).

= Boas Prdticas de Fabricacdo de Medicamentos (Resolugdo RDC n. 210/03, aa ANVISA).

= Vigildncia Sanitdria, medicamento genérico, utilizacdo de nomes genéricos em proau-
tos farmacéuticos (Lei n. 9.787/1999, Resolugcao RDC ANVISA n. 84/2002 ¢ Decreto n.
3.181/1999).

Escrituracdo de medicamentos sujeitos ao controle especial (Portaria n. 344/98 MS - ¢ Pt.
06/99 - RDC 27/2007 ANVISA — SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados).

Importéncia de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas no SUS.

Nocoes sobre Atencdo Farmacéutica (Proposta de Consenso Nacional de Atengdo Farmacéu-
tica — OPAS).

Nocoes basicas de licitagdo publica (Lei n. 8.666/93) (cotacdo, empenho, licitagdo).
NocOes basicas sobre Estudos de Utilizacdo de Medicamentos — EUM.

Conceito de essencialidade de medicamentos. Orientacdes da OMS sobre 0 tema. Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME.

Administracdo, estrutura e rotinas de funcionamento em farmacia de manipulacdo. Formacao
de custo. Avaliacdo farmacéutica: prescricao médica e técnica de dispensacdo farmacéutica.

Centros de Informagdo de Medicamentos: finalidade e importancia.

0 SUS e o seu funcionamento.

Farmacia Hospitalar (especifico):

1.

Administracdo hospitalar. Localizagdo e estrutura da Farmdcia Hospitalar. Requisitos técni-
cos e funcionais. Medicamentos. Gestdo de estoques e sistemas de distribuicdo de medica-
mentos.

Preparo e controle de solugOes de nutricdo parenteral, enteral e antineoplasicas, e sua regu-
lamentagao técnica.

Portaria SVS/MS 2616/00: Estabelece a Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar.



2 - Vigilancia em Sadde (Vigilancia Sanitaria, Epidemiolégica e Ambiental):

Além dos itens 3, 5, 7, 8, 12, 16, 17,18 descritos para Farmacia:

1. Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

2. Vigilancia Sanitaria — Politicas de Salide e de Vigilancia de Medicamentos, Farmacoepidemio-
logia e Farmacovigilancia.

3. Principios da qualidade: Gestdo da qualidade, politica e sistemas da qualidade, garantia da
qualidade: conceitos e fundamentos, organizacdo e funcdes, recomendacdes e normas de regula-
mentacdo (BPF, BPM). Filosofias e programas de qualidade (ISO 9000, 5S, TQS).

4. Processo Administrativo Sanitario.
5. Noc0Oes gerais sobre a sequinte legislacdo ou a que vier a substitui-la:

= Lein 5991/73 e Decreto n. 74.094/77: Dispde sobre o controle Sanitdrio do comércio
e drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos. Lei n. 6.360/76 e Decreto
n. 79.094/77. Dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam Sujeitos 0s medicamentos,
COSMéLicos, saneantes e outros proadutos.

= RDC 6772007, da ANVISA. Dispde sobre Farmdcias de Manipulacdo. Portaria SVS/MS
112/93: Aprova o Regulamento Técnico referente ao fracionamento de medicamento, ou
norma que vier a substitui-la. Portaria 344/98 MS — Dispde sobre 0s medicamentos
sujeitos a controle especial, requlamentada pela Portaria 06/99. RDC 27/2007 ANVISA -
SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados.

n Portaria SVS/MS 802/98: Boas Praticas de Distribuicdo de Medicamentos. Resolucao RDC
59/00 da ANVISA: Boas Préticas de Fabricacdo, Armazenamento e Distribuicao de Produ-
fos e Artigos Médico-Hospitalares (Produtos para a Satde).

= Portaria SVS/MS 327/97: Boas Prdticas de Fabricagcdo de Saneantes Domissanitarios.

= Portaria SVS/MS 272/98: Boas Prdticas de Manipulacdo, Armazenamento e Distribuicdo de
Nutrigdo Parenteral Total.

= RDC 48/2004, aa ANVISA. Dispde sobre o requlamento técnico para medicamentos fito-
terdpicos.

= RDC 275/2002 Regulamento Técnico aplicavel aos Estabelecimentos Produtores/ Indus-
frializadores de Alimentos.

= RDC 216/2004 Regulamento Técnico de Boas Praticas para Servicos de Alimentagao.

» Resolucdo RDC 210/03, da ANVISA: Boas Praticas de Fabricacdo de Medica mentos.

» Portaria 348/97: Boas Prdticas de Fabricacdo de Cosméticos e Produtos de Higiene
Pessoal.

= RDC 302/2005: Regulamento técnico para funcionamento de laboratdrios clinicos.

= Lein 9.787/1999, Resolucdo RDC ANVISA n. 84/2002 e Decreto n. 3.181/1999. Dispoe
sobre a Vigildncia Sanitdria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo
e nomes genéricos em proautos farmacéuticos.

= Portaria SVS/MS 2.616/00: Estabelece a Comissdo de Controle de Infeccao Hospitalar.




6. Principios da destruigdo térmica de microrganismos: desinfetantes e anti-sépticos. Esteriliza-
¢do quimica e fisica. Aplicacdes médicas. Preservativos antimicrobianos.

7. Conceito e importancia da salide publica. Epidemiologia geral. Salide coletiva. Construcao
de indicadores de satde e andlise do perfil morbi-mortalidade em Vigilancia Epidemioldgica.
Investigacdo e processo de contencdo de surtos e epidemias. Doencgas de notificacao com-
pulsdria.

8.  Saneamento: higiene da dgua. Lixo: conceito, classificacdo, composicdo e importancia sani-
taria. Importancia sanitaria dos objetos caracteristicos dos esgotos. Poluicdo atmosférica.

3 - Analises Clinicas:

1. Técnicas de pesagem. Sistemas oticos refletores. Microscopia. Propriedades de radiacdes.
Viscosidade e tensdo superficial. Métodos de Centrifugacao.

2. Conceitos de populacdo, amostra. Medidas de posicdo: desvio padrdo e variancia. Probabili-
dade e suas propriedades, distribuicao de erros. Interpretacdo de dados estatisticos. Testes
pareados e ndo-pareados. Estatistica paramétrica e ndo-paramétrica.

3. Principios da destruicdo térmica de microrganismos, desinfetantes e anti-sépticos. Esteriliza-
¢ao quimica e fisica. Preservativos antimicrobianos.

4. Métodos de coleta de sangue, fezes, urina, secrecdes e outros liquidos bioldgicos. Coleta de
material para pesquisa de fungos. Meios de transporte. Tipos de anticoagulantes. Métodos de
armazenamento e manipulacdo de amostras bioldgicas. O lixo hospitalar.

5. Parasitas responsaveis pelas endoparasitoses e ectoparasitoses humanas, particularmente as
existentes no Brasil. Diagndstico laboratorial, técnicas e procedimentos laboratoriais aplica-
dos ao diagndstico das doencas parasitarias de interesse humano.

6. Proteinas plasmaticas. Carboidratos e diabetes. Lipideos, lipoproteinas, dislipidemias. Acido
drico, ureia e creatinina. Enzimologia clinica. Fungdo hepatica. Fungdo renal. Fungdo cardiaca.
Exame parcial de urina. Automagao em bioquimica clinica. Erros inatos do metabolismo. Hor-
maonios e suas funcdes metabglicas. Correlacdo de resultados de exames bioquimicos com a
fisiopatologia.

7. Bacteriologia clinica: métodos e técnicas de isolamento e identificagdo. NogGes de técnicas
e praticas laboratoriais especializadas para diagndstico bacterioldgico nos principais fluidos
corpdreos. Principais doencas infecciosas de interesse clinico causadas por bactérias e virus.
Avaliacdo da toxicidade. Toxicocinética. Toxicodindamica. Toxicologia ambiental. Toxicologia
de alimentos. Aspectos clinicos e laboratoriais da toxicologia de medicamentos e toxicologia
ocupacional.

8. Mecanismos de defesa especificos e inespecificos na espécie humana. Reacdes antigeno-
anticorpo. Estudo do tipo de reagdo, fundamento do método e desenvolvimento pratico da




10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

4 -

analise. Avaliacdo das respostas imunes humoral e celular por meio de métodos soroldgicos
e de analise de funcgOes celulares. Principais metodologias soroldgicas e suas especificidades
no diagnostico de doengas infecciosas, autoimunes, neoplasias e alergias. Técnicas hemato-
ldgicas basicas. Citologia hematoldgica. Investigacao laboratorial das anemias e leucoses. In-
vestigacdo laboratorial das doengas hemorrdgicas vasculares e plaquetarias. Coagulopatias.
Principios Gerais em Imunohematologia.

Controle de qualidade em laboratdrio de andlises clinicas. Gerenciamento da qualidade, cali-
bracdo de vidrarias e equipamentos, normas de biosseguranca. Desenvolvimento de proce-
dimentos operacionais padrdo em andlises clinicas. Os diferentes programas de controle de
qualidade em laboratdrios de andlises clinicas.

AplicagGes das técnicas de genética molecular no diagndstico das diferentes dreas da clinica
médica. DNA recombinante. Engenharia genética. Fusdes celulares, hibridomas. Criopreser-
vacao.

Sistema Unico de Sadde no Brasil. O sistema de saude privado no Brasil. Postos de satide.
Mecanismos de credenciamento de estabelecimentos farmacéuticos.

Interpretacdo das leis que regem o exercicio profissional. Principios de ética profissional.
Registro de estabelecimentos farmacéuticos nos drgaos competentes.

Principais atividades administrativas no laboratdrio clinico. Planejamento global. Administra-
¢do de materiais. Administracdo da producdo. Administracdo financeira. Administracdo de
pessoal. Controle de desempenho total do plangjamento.

Lei n. 8.080/90, e legislagdo especifica relacionada a area de atuacdo (RDC 302/2005 da
ANVISA — Normas Técnicas de Laboratdrios de Andlises Clinicas).

Doencas de notificacdo compulsdria pelos laboratdrios de andlises clinicas.

Legislacdo sanitaria aplicavel a laboratdrios de analises clinicas.

Area de Hemoterapia:

Além dos conhecimentos especificos para area de Analises Clinicas:

d.

Legislacdo relacionada a Hemoterapia:

* RDC 153/2004, ANVISA (Norma técnica de servigos e Hemoterapia Transplante de Medula
Ossea e Banco de Sangue de Corddo Umbilical).

e Lein. 10.205, de 21 de margo de 2001.

Conhecimento de técnicas laboratoriais em imunologia e sorologia (IGG, IGM, discrepancias
soroldgicas, imunologia direta, imunologia indireta).
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Conhecimento de técnicas laboratoriais de tipagem de sangue para doacdo e transfusao, pro-
vas pré-transfusionais, discrepancias de tipagem, deteccdo, identificacdo e diferenciacdo de
anticorpos irregulares.

Processamento, armazenamento, liberagdo, transporte de hemocomponentes.

Laboratdrio Industrial:

Além dos conhecimentos especificos para a area de farmdcia e vigildncia sanitéria, itens 1a 8, 11,
12,13,21,23 (b, ¢, g, h, i, j, k, 1,0, q), 24, 26, aplicaveis aos laboratdrios industriais:

Quimica organica instrumental. Determinacdo de constantes. Andlise funcional. Sintese de
compostos organicos aplicados a industria farmacéutica. Separagdo de compostos organicos.
Extracdo com solventes.

Producdo de plantas medicinais e preparacdo da droga vegetal. Andlise de drogas. Plantas ini-
bidoras de tumor. Plantas teratogénicas e alérgenos naturais. Gontrole de qualidade de plantas
medicinais e farmacos de origem vegetal.

Estudos dos aspectos operacionais e metodoldgicos relativos as diversas técnicas analiticas
(fisicas, fisico-quimicas), bem como aos diversos testes fisicos, fisico-quimicos e quimicos
aplicados a avaliacdo da qualidade de insumos e formas farmacéuticas, saneantes ou cosmé-
ticas.

OperacGes farmacéuticas na industria de medicamentos, saneantes e cosmeéticas.

Principais atividades administrativas no laboratdrio industrial. Planejamento global. Adminis-
tracdo de materiais. Administracdo da producdo. Administracdo financeira. Administracdo de
pessoal. Controle de desempenho total do planejamento.

Preparo de solugGes: percentagem, molaridade, normalidade e concentracdes. Pesos e medi-
das, processos fisicos de aplicacdo de calor.

Propriedades coligativas.

Agentes de superficie ativa: detergentes, emulsivos, agentes solubilizantes, agentes espuman-
tes e antiespumantes; estado coloidal; emulsificacdo.

Cromatografia: tipos e usos.



2 Fase — PROVA DE CURRICULO

Como uma forma de melhor selecionar profissionais com perfil para educacdo continuada e
que buscam o autoaperfeicoamento, bem como possuam alguma experiéncia pratica para a funcdo,
é recomendavel a realizacdo de prova de curriculo, complementar as provas de conhecimento
objetivo.

Recomenda-se pontuar:

1) Tempo de exercicio/experiéncia profissional na area desejada:

No minimo 50% do valor do maximo dos pontos que podem ser obtidos. Por exemplo: 0,5 a 1
ponto para cada ano de experiéncia comprovada até o limite de 5 pontos.

a) Tempo de exercicio profissional em servigo publico (p. ex. 1 ponto/ano)

b) Tempo de exercicio profissional em servico privado (p. ex. 0,5 ponto/ano)

2) Cursos de aperfeicoamento:

a) Cursos comprovados com, no minimo, 40 horas, relacionados a area do concurso; (p.ex. 0,5
pontos por curso realizado nos ultimos cinco anos, até o limite de trés pontos).

3) Pds-Graduacao: (limite de 2 pontos)

b) Especializacdo relacionada a area do concurso: (p.ex. 1 ponto por cada especializacao/ resi-
déncia)
Exemplos de areas:

Satide Piblica, Gestdo em Saude Publica, Administragao Publica, Dispensacao de
Medicamentos, Farmacologia, Atencdo Farmacéutica, Vigilancia Sanitdria, Vigilancia em
Satide, Epidemiologia, Andlises Clinicas e/ou Toxicoldgicas, Controle de Qualidade, Gestao
da Qualidade, Residéncias em Satide Publica, entre outras.

¢) Titulos de especialistas/exames de proficiéncia (p.ex. 1 ponto por titulo renovado nos Lltimos
5 anos)

d) Mestrado (da mesma forma que o item sobre especializacdo) (p.ex. 1,5 pontos)

e) Doutorado (da mesma forma que o item sobre especializacao) (p.ex 2 pontos)

Observacgdo: a maior parte da legislacdo e das referéncias citadas estao disponiveis nas paginas
da Internet e na bibliografia relacionada na sequéncia.
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Sitios

para consulta

e ANVISA: www.anvisa.gov.br

e (Conselho Federal de Farmacia: www.cff.org.br

e (Conselho Nacional de Secretérios de Saude: www.conass.com.br

* (Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Satide: www.conasems.org.br
e OPAS: www.opas.org.br/medicamentos

e Ministério da Salde: www.saude.gov.br

¢ FIOCRUZ: www.fiocruz.br

e FUNASA: www.funasa.gov.br

* SBAC: www.sbhac.org.br

e SOBRAVIME: www.sobravime.org.br









