LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
, DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO Il
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéao Il
Da Saude

Art. 197. S&o de relevancia publica as a¢bes acesrde saude, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regemacao, fiscalizacdo e controle, devendo
sua execucado ser feita diretamente ou atravésrdeirtss e, também, por pessoa fisica ou
juridica de direito privado.

Art. 198. As acOes e servicos publicos de saudgiaim uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Unico, orgdoi de acordo com as seguintes
diretrizes:

| - descentralizacdo, com dire¢do Unica em cadaade governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para dwidades preventivas, sem
prejuizo dos servicos assistenciais;

Il - participacdo da comunidade.

§ 1° O sistema unico de saude sera financiadateno®s do art. 195, com recursos
do orcamento da seguridade social, da Unido, ddad&s do Distrito Federal e dos
Municipios, além de outras fontes.

* Primitivo § Unico renumerado pela Emenda Consiitnal n° 29, de 13/09/2000.

§ 2° A Uniéo, os Estados, o Distrito Federal e emiwipios aplicardo, anualmente,
em acdes e servigos publicos de saude recursosasimierivados da aplicacdo de percentuais
calculados sobre:

* § 2° acrescido pela Emenda Constitucional n°d2913/09/2000.

| - no caso da Unido, na forma definida nos terdeei complementar prevista no
§ 3%

* Inciso | acrescido pela Emenda Constitucionalf? de 13/09/2000.

Il - no caso dos Estados e do Distrito Federal,radyto da arrecadagcédo dos
impostos a que se refere o art. 155 e dos recdesagie tratam os arts. 157 e 159, inciso |,
alinea a, e inciso I, deduzidas as parcelas qaeefétransferidas aos respectivos Municipios;

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucionals® de 13/09/2000.

lll - no caso dos Municipios e do Distrito Fedemlproduto da arrecadacédo dos
impostos a que se refere o art. 156 e dos recdesagie tratam os arts. 158 e 159, inciso |,
alinea b e § 3°.

* Inciso Ill acrescido pela Emenda Constitucion&l29, de 13/09/2000.
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§ 3° Lei complementar, que sera reavaliada peloomem cada cinco anos,
estabelecera:

* § 3% acrescido pela Emenda Constitucional n°d#913/09/2000.

| - 0s percentuais de que trata o § 2°;

* Inciso | acrescido pela Emenda Constitucionalf® de 13/09/2000.

Il - os critérios de rateio dos recursos da Unigmwados a saude destinados aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, & Bstados destinados a seus respectivos
Municipios, objetivando a progressiva reducéo dgsadidades regionais;

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucional8® de 13/09/2000.

lll - as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e cémtdas despesas com saude nas
esferas federal, estadual, distrital e municipal,

* Inciso Ill acrescido pela Emenda Constitucion&l29, de 13/09/2000.

IV - as normas de calculo do montante a ser apipata Unido.

* Inciso IV acrescido pela Emenda ConstitucionaPf® de 13/09/2000.
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LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996.

REGULA DIREITOS E OBRIGACOES RELATIVOS A
PROPRIEDADE INDUSTRIAL.

TITULO |
DAS PATENTES

CAPITULO Il
DA PATENTEABILIDADE

Secao Il
Das Invencdes e dos Modelos de Utilidade Nao Patiedveis

Art. 18. Nao sdo patenteaveis:

| - o que for contrario a moral, aos bons costumasseguranca, a ordem e a saude
publicas;

Il - as substancias, matérias, misturas, elememiogrodutos de qualquer espécie,
bem como a modificacdo de suas propriedades figidmicas e os respectivos processos de
obtencéo ou modificacdo, quando resultantes deftnranacao do nucleo atémico; e

lll - o todo ou parte dos seres vivos, exceto osraorganismos transgénicos que
atendam aos trés requisitos de patenteabilidadevidade, atividade inventiva e aplicacao
industrial - previstos no art. 8° e que nao sejarandescoberta.

Paragrafo dnico. Para os fins desta Lei, microasgams transgénicos sao
organismos, exceto o todo ou parte de plantas oanitmais, que expressem, mediante
intervencdo humana direta em sua composicao ganética caracteristica normalmente néo
alcancavel pela espécie em condi¢des naturais.

CAPITULO Il
DO PEDIDO DE PATENTE

Secao |
Do Depésito do Pedido

Art. 19. O pedido de patente, nas condicOes estaldak pelo INPI, conteré:
| - requerimento;

Il - relatério descritivo;

[l - reivindicagodes;

IV - desenhos, se for o caso;

V - resumo; e

VI - comprovante do pagamento da retribuicdo nedadio depasito.
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_ CAPITULO V
DA PROTECAO CONFERIDA PELA PATENTE

Secao |
Dos Direitos

Art. 42. A patente confere ao seu titular o dired® impedir terceiro, sem o0 seu
consentimento, de produzir, usar, colocar a vevetajer ou importar com estes propositos:

| - produto objeto de patente;

Il - processo ou produto obtido diretamente pocesso patenteado.

8§ 1° Ao titular da patente é assegurado ainda @talide impedir que terceiros
contribuam para que outros pratiquem os atos defemeste artigo.

§ 2° Ocorrera violacdo de direito da patente degsso, a que se refere o inciso Il,
quando o possuidor ou proprietario ndo comprovadiamte determinacao judicial especifica,
que o seu produto foi obtido por processo de fab#éo diverso daquele protegido pela patente.

Art. 43. O disposto no artigo anterior nao se aplic

| - aos atos praticados por terceiros ndo autoozaeém carater privado e sem
finalidade comercial, desde que nao acarretem ipeejao interesse econdmico do titular da
patente;

Il - aos atos praticados por terceiros ndo autdagacom finalidade experimental,
relacionados a estudos ou pesquisas cientificéscooldgicas;

lll - & preparacdo de medicamento de acordo coracpg@o meédica para casos
individuais, executada por profissional habilitadem como ao medicamento assim preparado;

IV - a produto fabricado de acordo com patenterdegsso ou de produto que tiver
sido colocado no mercado interno diretamente pdigdat da patente ou com seu
consentimento;

V - a terceiros que, no caso de patentes relacisneamn matéria viva, utilizem, sem
finalidade econdémica, o produto patenteado comtefomncial de variagdo ou propagacao para
obter outros produtos; e

VI - a terceiros que, no caso de patentes reladasy@om matéria viva, utilizem,
ponham em circulacdo ou comercializem um produtenpeado que haja sido introduzido
licitamente no comércio pelo detentor da patentepou detentor de licenga, desde que o
produto patenteado néo seja utilizado para mutipho ou propagacdo comercial da matéria
viva em causa.

VIl - aos atos praticados por terceiros ndo autoies, relacionados a invencéo
protegida por patente, destinados exclusivamentprodlucdo de informacbes, dados e
resultados de testes, visando a obtencdo do kedistcomercializacdo, no Brasil ou em outro
pais, para a exploracdo e comercializacdo do pramhjeto da patente, apos a expiracao dos
prazos estipulados no art. 40.

* Inciso VII acrescido pela Lei n® 10.196, de 1420D1.

Art. 44. Ao titular da patente € assegurado o tireie obter indenizacdo pela
exploracdo indevida de seu objeto, inclusive emcés a exploracdo ocorrida entre a data da
publicacéo do pedido e a da concessao da patente.

§ 1° Se o infrator obteve, por qualquer meio, comhento do conteudo do pedido
depositado, anteriormente a publicacdo, contar-sep&riodo da exploragdo indevida para
efeito da indenizacao a partir da data de iniciexgdoracao.
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§ 2° Quando o objeto do pedido de patente se refemiaterial bioldgico, depositado
na forma do paragrafo Unico do art. 24, o direitodnizacdo sera somente conferido quando
o material biologico se tiver tornado acessivegb@lolico.

8§ 3° O direito de obter indenizacdo por explorag@evida, inclusive com relacéo
ao periodo anterior a concessédo da patente, gstado ao contetudo do seu objeto, na forma
do art. 41.
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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA MS N. 3.916 - DE 30 DE OUTUBRO DE 1998

DISPOE SOBRE A APROVACAO DA POLITICA
NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

O Ministro de Estado da Saude, Interino, no ussudes atribuicdes, e

Considerando a necessidade de o setor Saude digpgolitica devidamente
expressa relacionada a questdo de medicamentos;

Considerando a conclusdo do amplo processo deratg@moda referida politica, que
envolveu consultas a diferentes segmentos dingidiretamente envolvidos com o tema;

Considerando a aprovacdo da proposta da politicacioreada pela Comissao
Intergestores Tripartite e pelo Conselho Nacioeabdude, resolve:

Art. 1° Aprovar a Politica Nacional de Medicamentuga integra consta do anexo
desta Portaria.

Art. 2° Determinar que os 6rgaos e entidades daskino da Saude, cujas acdes se
relacionem com o tema objeto da Politica agora vaplam, promovam a elaboracdo ou a
readequacdo de seus planos, programas, projetbgidades na conformidade das diretrizes,
prioridades e responsabilidades nela estabelecidas.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data depsiicacéo. - JOSE SERRA

ANEXO
Secretaria de Politicas de Saude
Departamento de Formulacéo de Politicas de Saude

POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Brasilia - 1998
Presidente da Republica
Fernando Henrique Cardoso
Ministro da Saude
José Serra
Secretario de Politicas de Saude
Joédo Yunes
Diretora do Departamento de Formulacdo de PolideaSaude/SPS
Nereide Herrera Alves de Moraes

APRESENTACAO

E com grande satisfacdo que apresento a Politiciodd de Medicamentos, cuja
elaboracédo envolveu ampla discussao e coleta astéiag, sob a coordenacdo da Secretaria de
Politicas de Saude do Ministério.

Aprovada pela Comissao Intergestores e pelo Camdsttional de Saude, a Politica
Nacional de Medicamentos tem como propésito “g@rantnecesséria seguranca, eficacia e
qualidade destes produtos, a promocdo do uso ec®m acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais”. Com esse intuito, suasigais diretrizes sao o0 estabelecimento da
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relacdo de medicamentos essenciais, a reorientiga@ssisténcia farmacéutica, o estimulo a
producdo de medicamentos e a sua regulamentagéérisan

A presente Politica observa e fortalece os priosi@ as diretrizes constitucionais e
legalmente estabelecidos, explicitando, além dastriies basicas, as prioridades a serem
conferidas na sua implementac&o e as responsaleitidios gestores do Sistema Unico de Saude
- SUS - na sua efetivagao.

O Ministério da Saude esta dando inicio as ativedate implementacdo desta Politica. Um
exemplo disso € a criacdo da Agéncia Nacional dgl@vicia Sanitaria, que busca garantir
condicOes para a seguranca e qualidade dos meditzmeonsumidos no Pais. Dada a sua
abrangéncia, a consolidacdo da Politica Naciondeédicamentos envolvera a adequacao dos
diferentes programas e projetos, ja em curso, kidrides e prioridades estabelecidas neste
documento. - José Serra, Ministro da Saude

PREFACIO

Politicas configuram decisbes de carater geral gpentam os rumos e as linhas
estratégicas de atuacdo de uma determinada gastim, devem ser explicitadas de forma a:

- tornar publicas e expressas as intencfes do Gayver

- permitir o acesso da populacdo em geral e dosaidores de opinido em particular a
discussao das propostas de Governo;

- orientar o planejamento governamental no detadmhon de programas, projetos e
atividades;

- funcionar como orientadoras da acdo do Goverreguzindo os efeitos da
descontinuidade administrativa e potencializandgeosrsos disponiveis.

No ambito do Ministério da Saude, a formulacdo ditipas desenvolve-se mediante a
adocéo de metodologia apropriada baseada num poogas favoreca a construcéo de propostas
de forma participativa, € ndo em um modelo Uniacabado.

Esse processo estéd representado, em especialcgleta e sistematizacdo de subsidios
basicos, interna e externamente ao Ministério, rér g#os quais é estruturado um documento
inicial, destinado a servir de matéria-prima pasaussées em diferentes instancias.

Entre as instancias consultadas estdo os vari@®rgo proprio Ministério, os demais
gestores do Sistema Unico de Saude - SUS, os stagrdiretamente envolvidos com o assunto
objeto da politica e a populacdo em geral, mediardtuacdo do Conselho Nacional de Saude,
instancia que, no nivel federal, tem o imprescielddapel de atuar “na formulacéo de estratégias
e no controle da execucado da politica de saudefpone atribuicdo que lhe foi conferida pela
Lei n. 8.142(1), de 28 de dezembro de 1990.

A promocdo das mencionadas discussdes objetivansszar as opinides acerca da
questao e recolher sugestdes para a configuragdlodfa politica em construcdo, cuja proposta
decorrente € submetida a avaliagdo e aprovacadristid da Saude.

No nivel da direcdo nacional do Sistema, a respiiidade pela conducdo desse processo
esta afeta a Secretaria de Politicas de Saudeglaaje identificar e atender as demandas por
formulacao ou reorientacao de politicas. Cabe tamdb&ecretaria promover ampla divulgacao e
operacionalizar a gestdo das politicas consideradaatégicas, além de implementar a sua
continua avaliagcdo, visando, inclusive, ao seerigtico aperfeicoamento.

Paralelamente, deve-se ressaltar que a operaciagidi das politicas formuladas exige o
desenvolvimento de processo voltado a elaboracaoeotientacdo de planos, projetos e
atividades, que permitirdo consequéncia pratigaohscas.
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1. INTRODUCAO

A Politica Nacional de Medicamentos, como partemdal da Politica Nacional de Saude,
constitui um dos elementos fundamentais para avafenplementacdo de acdes capazes de
promover a melhoria das condi¢des da assistérgaade da populagéo. A Lei n. 8.080(2), de 19
de setembro de 1990, em seu artigo 6°, estabadeve campo de atuacéo do Sistema Unico de
Saude - SUS - a “formulag&o da politica de medicdénss(...) de interesse para a saude (...)".

O seu proposito precipuo € o de garantir a nedassgguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promocdo do uso racional e o aasspopulacdo aqueles considerados
essenciais.

A Politica de Medicamentos aqui expressa tem coas® lms principios e diretrizes do
SUS e exigira, para a sua implementacao, a definigéredefinicdo de planos, programas e
atividades especificas nas esferas federal, e$t@adoanicipal.

Esta Politica concretiza metas do Plano de Govemiegra os esforcos voltados a
consolidagédo do SUS, contribui para o desenvolvimeacial do Pais e orienta a execuc¢ao das
acOes e metas prioritarias fixadas pelo Ministéad&saude.

Contempla diretrizes e define prioridades reladiasa a legislacdo - incluindo a
regulamentacdo -, inspecédo, controle e garantiqudidade, selecdo, aquisicdo e distribuicao,
uso racional de medicamentos, desenvolvimento darses humanos e desenvolvimento
cientifico e tecnologico.

Cabe assinalar, ainda, que outros insumos basieoatencdo a saude, tais como
imunobiolégicos e hemoderivados, deverao ser obetooliticas especificas. No caso particular
dos produtos derivados do sangue, esta Polititsadeaspectos concernentes a estes produtos,
de que sdo exemplos questdes relativas as resjimfesbds dos trés gestores do SUS e ao
efetivo controle da qualidade.

2. JUSTIFICATIVA

O sistema de saude brasileiro, que engloba estaielatos publicos e o setor privado de
prestacdo de servicos, inclui desde unidades agdmiebasica até centros hospitalares de alta
complexidade. A importancia e o volume dos servigestados pelo setor publico de saude no
Brasil - composto pelos servicos estatais e privactmveniados ou contratados pelo SUS -
podem ser verificados, por exemplo, no montantatidedades desenvolvidas em 1996, do qual
constam a realizacdo de 2,8 milhdes de partosiBih®es de consultas médicas, 12 milhdes de
internacdes hospitalares, 502 milhdes de examesagliGacdo de 48 milhfes de doses de
vacinas.

E indiscutivel, portanto, a importancia dos servide satde, os quais constituem, ao lado
de uma série de outros, fator de extrema imporapara a qualidade de vida da populagéo.
Esses servicos representam, hoje, preocupacaaloe ¢s gestores do setor, seja pela natureza
das praticas de assisténcia neles desenvolvidgs,psta totalidade dos recursos por eles
absorvidos.

A despeito do volume de servicos prestados petensss de salde, ainda h& parcelas da
populacdo excluidas de algum tipo de atencéo. ivar#fe, além disso, constantes mudancas no
perfil epidemiolégico que, atualmente, compreendeendgas tipicas de paises em
desenvolvimento e agravos caracteristicos de pdésssvolvidos. Assim, a0 mesmo tempo em
que sao prevalentes as doencas cronico-degenerativiaenta a morbimortalidade decorrente
da violéncia, especialmente dos homicidios e daeates de transito. Além disso, emergem e
reemergem outras doencas, tais como a colera, guelea maléria, as doencas sexualmente
transmissiveis e a AIDS.
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O envelhecimento populacional gera novas demawcdgsatendimento requer a constante
adequacao do sistema de saude e, certamentesftnaacdo do modelo de atengéo prestada, de
modo a conferir prioridade ao carater preventiv® algdes de promocéao, protecéo e recuperacao
da saude. Sob esse enfoque, a politica de meditasn&nindubitavelmente, fundamental nessa
transformacao.

Deve-se considerar, ainda, que modificagfes qtiaéitae quantitativas no consumo de
medicamentos sao influenciadas pelos indicadom@®gkificos, os quais tém demonstrado clara
tendéncia de aumento na expectativa de vida a@mnasc

Acarretando um maior consumo e gerando um maido cascial, tem-se novamente o
processo de envelhecimento populacional interfersmbretudo na demanda de medicamentos
destinados ao tratamento das doencas cronico-degigas, além de novos procedimentos
terapéuticos com utilizagdo de medicamentos de alto. Igualmente, adquire especial
relevancia o aumento da demanda daqueles de usiawmncomo é o caso dos utilizados no
tratamento das doencas cardiovasculares, reumaias diabetes. Frise-se o fato de que é
bastante comum, ainda, pacientes sofrerem de ésdas doencas simultaneamente.

Este cenario € também influenciado pela desartjolala assisténcia farmacéutica no
ambito dos servigcos de saude. Em decorréncia,\abset por exemplo, a falta de prioridades na
adocao, pelo profissional médico, de produtos pazados, constantes da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME). Some-se a issoegularidade no abastecimento de
medicamentos, no nivel ambulatorial, o que dimimum grande parte, a eficdcia das acgbes
governamentais no setor saude.

O processo indutor do uso irracional e desnecessirimedicamentos e o estimulo a
automedicacdo, presentes na sociedade brasil@wafatores que promovem um aumento na
demanda por medicamentos, requerendo, necessargnaepromocdo do seu uso racional
mediante a reorientacdo destas praticas e o ddsenepnto de um processo educativo tanto para
a equipe de saude quanto para o usuario.

A producdo e a venda de medicamentos devem engisd@m um conjunto de leis,
regulamentos e outros instrumentos legais diredam@ara garantir a eficacia, a seguranca e a
qualidade dos produtos, além dos aspectos atinantestos e precos de venda, em defesa do
consumidor e dos programas de subsidios institaptais como de compras de medicamentos,
reembolsos especiais e planos de saude.

Essa necessidade torna-se ainda mais significatavamedida em que o0 mercado
farmacéutico brasileiro € um dos cinco maiores dado, com vendas que atingem 9,6 bilhdes
de ddlares/ano. Em 1996, esse mercado gerou 4&rpfegos diretos e investimentos globais
da ordem de 200 milhdes de dolares. O setor € itddst por cerca de 480 empresas, entre
produtores de medicamentos, industrias farmoqué@deportadores.

Ha, no Pais, cerca de 50 mil farmacias, incluinsitv@spitalares e as homeopaticas, que
comercializam 5.200 produtos, com 9.200 apreseesacd

No tocante ao perfil do consumidor brasileiro, gstede ser dividido em trés grupos: o
primeiro, formado por aqueles com renda acima dealérios minimos, que corresponde a 15
por cento da populacdo, consome 48% do mercadbedam uma despesa média anual de
193,40 dolareper capita; o segundo, apresenta uma renda entre quatrcsaldi@os minimos,
que corresponde a 34% da populagéo, consome 36fed@ado e gasta, anualmente, em média,
64,15 ddlareper capita; o terceiro, tem renda de zero a quatro saléniosmos, que representa
51% da populagdo, consome 16% do mercado e tendespesa media anual de 18,95 dolares
per capita.

Nitidamente, a analise desse perfil do consumiuldica a necessidade de que a Politica de
Medicamentos confira especial atencdo aos aspeelasvos ao uso racional, bem como a
seguranca, eficicia e qualidade dos produtos aidsca disposi¢do da populacao brasileira.
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3. DIRETRIZES

Para assegurar o acesso da populacdo a medicarsegtwss, eficazes e de qualidade, ao
menor custo possivel, os gestores do SUS, nassfésas de Governo, atuando em estreita
parceria, deverédo concentrar esforcos no sentidque® conjunto das agdes direcionadas para o
alcance deste proposito estejam balizadas peletsizids a seguir explicitadas.

3.1 Adocéo de relacdo de medicamentos essenciais

Integram o elenco dos medicamentos essenciaisesqpeddutos considerados basicos e
indispensaveis para atender a maioria dos probleteasatde da populacdo. Esses produtos
devem estar continuamente disponiveis aos segmdatssciedade que deles necessitem, nas
formas farmacéuticas apropriadas, e compdem uragdeihacional de referéncia que servira de
base para o direcionamento da producdo farmacéetigara o desenvolvimento cientifico e
tecnologico, bem como para a definicdo de listasm@elicamentos essenciais nos ambitos
estadual e municipal, que deverdo ser estabelecataso apoio do gestor federal e segundo a
situacao epidemioldgica respectiva.

O Ministério da Saude estabelecera mecanismos gumitam a continua atualizacdo da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RERAMprescindivel instrumento de acéo
do SUS, na medida em que contempla um elenco ddufm® necessarios ao tratamento e
controle da maioria das patologias prevalentesai®. P

O fato de que a Relagcdo Nacional, conforme assloa@ima, devera ser a base para a
organizacdo das listas estaduais e municipais daeoft 0 processo de descentralizacdo da
gestdo, visto que estas instancias sao, com &ipagfo financeira e técnica do Ministério da
Saude, responsaveis pelo suprimento de suas redesvicos.

Trata-se, portanto, de meio fundamental para @iemtpadronizacdo, quer da prescricéao,
guer do abastecimento de medicamentos, principagnmenambito do SUS, constituindo, assim,
um mecanismo para a reducao dos custos dos prodigasdo maior veiculacdo, a RENAME
deverd ser continuamente divulgada por diferentegosn como a Internet, por exemplo,
possibilitando, entre outros aspectos, a aquisigimedicamentos a precos menores, tanto por
parte do consumidor em geral, quanto por partegdstres do Sistema.

No processo de atualizacédo continua da RENAME,rdeser dada énfase ao conjunto dos
medicamentos voltados para a assisténcia ambalatajistado, no nivel local, as doencas mais
comuns a populacéo, definidas segundo prévio icriggdemiologico.

3.2 Regulamentacéo sanitaria de medicamentos

Nesse contexto, serdo enfatizadas, especialmelutg@stor federal, as questdes relativas
ao registro de medicamentos e a autorizagdo par@unoionamento de empresas e
estabelecimentos, bem como as restricOes e elibesage produtos que venham a revelar-se
inadequados ao uso, na conformidade das informalgiesrentes da farmacovigilancia.

Para tanto, deverdo ser utilizadas comissfes #rri@grupos assessores com a finalidade
de respaldar e subsidiar as atividades de regutag@me as decisfes que envolvam questdes de
natureza cientifica e técnica.

A promocado do uso de medicamentos genéricos sgwalmente, objeto de atencdo
especial. Portanto, o gestor federal devera ideatibs mecanismos necessarios para tanto, por
exemplo, a adequacao do instrumento legal especific

Essa adequacdo deverd contemplar aspectos essep@ajavorecam a consolidacéo do
uso dos genericos, tais como:

a) a obrigatoriedade da adoc¢édo da denominacaoicemés editais, propostas, contratos e
notas fiscais - bem como de exigéncias sobre ritogide qualidade dos produtos;

b) a obrigatoriedade da adocdo da denominacaoigamas compras e licitacdes publicas
de medicamentos realizadas pela Administracao é&jbli

c) a adocgdo de exigéncias especificas para o aviarde receita médica ou odontoldgica,
relativas a sua forma e a identificacéo do paciertte profissional que a prescreve;
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d) a apresentacdo da denominacdo genérica nasagmbsl rotulos, bulas, prospectos,
textos e demais materiais de divulgacéo e informagédica.

As acOes de vigilancia sanitaria serdo gradualmedesxentralizadas e transferidas a
responsabilidade executiva direta de estados e cipiss, com excecdo do registro de
medicamentos e autorizagdo do funcionamento deesagprque constituem papéis indelegaveis
do gestor federal. Em todos os casos, devera santgka a aplicacdo das normas existentes e a
integracéo operacional do sistema, em todas asssfe

3.3 Reorientagéo da assisténcia farmacéutica

O modelo de assisténcia farmacéutica sera reotierda modo a que ndo se restrinja a
aquisicdo e a distribuicdo de medicamentos. Assaiguidas nesse campo da assisténcia terdo
por objetivo implementar, no ambito das trés esfd@SUS, todas as atividades relacionadas a
promocao do acesso da populagéo aos medicamentrEiass.

A reorientacdo do modelo de assisténcia farma@utoordenada e disciplinada em
ambito nacional pelos trés gestores do Sistema&rdestar fundamentada:

a) na descentralizacéo da gestao;

b) na promocéao do uso racional dos medicamentos;

) na otimizacao e na eficacia do sistema de blisgdio no setor publico;

d) no desenvolvimento de iniciativas que posséniita reducédo nos precos dos produtos,
viabilizando, inclusive, o0 acesso da populacégpaodutos no ambito do setor privado.

A assisténcia farmacéutica no SUS, por outro |latglobard as atividades de selecéo,
programacao, aquisicdo, armazenamento e distripuigéitrole da qualidade e utilizacéo - nesta
compreendida a prescricdo e a dispensacdo -, o dgwerd favorecer a permanente
disponibilidade dos produtos segundo as necessdda@opulacdo, identificadas com base em
critérios epidemioldgicos.

No tocante aos agravos e doencgas cuja transcead@nagnitude e ou vulnerabilidade
tenham repercussdo na saude publica, buscar-seeitiaua atualizacdo e padronizagédo de
protocolos de intervencédo terapéutica e dos ragpsasquemas de tratamento.

Assim, o processo de descentralizacdo em curseropidara a padronizacdo dos produtos,
o planejamento adequado e oportuno e a redefidigé@tribuicbes das trés instancias de gestao.
Essas responsabilidades ficam, dessa forma, iaserid acdo governamental, o que devera
assegurar o acesso da populacéo a esses produtm®. Ministério da Saude, a premissa basica
sera a descentralizacdo da aquisicéo e distribdigd@oedicamentos essenciais.

O processo de descentralizacdo, no entanto, nateens gestores federal e estadual da
responsabilidade relativa a aquisicdo e distriligé medicamentos em situacdes especiais.
Essa decisdo, adotada por ocasido das programagdais, devera ser precedida da analise de
critérios técnicos e administrativos.

Inicialmente, a definicAo de produtos a serem aitps e distribuidos de forma
centralizada devera considerar trés pressupossosobade ordem epidemioldgica, a saber:

a) doencas que configuram problemas de saude pjhlie atingem ou pdem em risco as
coletividades, e cuja estratégia de controle canaese no tratamento de seus portadores;

b) doencas consideradas de carater individual ajukespeito de atingir nimero reduzido
de pessoas, requerem tratamento longo ou até penteacom o uso de medicamentos de custos
elevados;

c) doencas cujo tratamento envolve o uso de meeéigas nao disponiveis no mercado.

Apos essa andlise, a decisdo deverd, ainda, obseitéasios mais especificos, relativos a
aspectos técnicos e administrativos, de que saoEgs:

a) o financiamento da aquisicdo e da distribuicds produtos, sobretudo no tocante a
disponibilidade de recursos financeiros;

b) o custo-beneficio e o custo-efetividade da égfidse distribuicdo dos produtos em
relacdo ao conjunto das demandas e necessidadag@atda populacao;
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c) a repercussédo do fornecimento e uso dos prodoto® a prevaléncia ou incidéncia de
doencgas e agravos relacionados aos medicamentesidos;

d) a necessidade de garantir apresentacdes deametitos, em formas farmacéuticas e
dosagens adequadas, considerando a sua utilizac&@wypos populacionais especificos, como
criancas e idosos.

E importante ressaltar que, independente da degiséaentralizar ou descentralizar a
aquisicado e distribuicdo de medicamentos, deverangglementada a cooperacdo técnica e
financeira intergestores. Essa cooperacdo envolaeaduisicdo direta e a transferéncia de
recursos, bem como a orientacdo e 0 assessoramestprocessos de aquisicdo - 0s quais
devem ser efetivados em conformidade com a reaidguidemioldgica, visando assegurar o
abastecimento de forma oportuna, regular e com mewsto, priorizando os medicamentos
essenciais e os de denominagao genérica.

Nesse patrticular, o gestor federal, especialmamearticulacdo com a area econémica,
deverd identificar medidas com vistas ao acompaehtordas variacdes e indices de custo dos
medicamentos, com énfase naqueles consideradossalecantinuo. Ainda com relacdo a
articulacdo, a atuacdo conjunta com o MinistérioJdstica buscara coibir eventuais abusos
econdmicos na area de medicamentos.

Essas decisdes e a cooperacdo técnica referida sefdilizadas por intermédio da
articulacédo intergestores, concretizada, por exempd instituicdo de grupo técnico-assessor
integrado por representacfes das trés esferas st@ogeesponsavel, principalmente, pela
implementacdo do modelo de assisténcia farmacéat®er adotado, pactuado e submetido a
Comisséo Intergestores Tripartite - CIT.

O Conselho Nacional de Saude tera papel preportdemasse processo, tendo em vista o
acompanhamento da implementacdo da Politica decsi®eintos, especialmente no tocante ao
cumprimento das medidas pactuadas.

3.4 Promogéao do uso racional de medicamentos

No que diz respeito a promocao do uso racional édicamentos, atencao especial sera
concedida a informacéo relativa as repercussfeaisa econdémicas do receituario médico,
principalmente no nivel ambulatorial, no tratamed#aloencas prevalentes.

Especial énfase devera ser dada, também, ao pooeshscativo dos usuérios ou
consumidores acerca dos riscos da automedicacaotetaupcdo e da troca da medicacéo
prescrita, bem como quanto a necessidade da reoéithca, no tocante a dispensacédo de
medicamentos tarjados. Paralelamente, todas egeatigs serdo objeto de atividades dirigidas
aos profissionais prescritores dos produtos e @pgmsadores. Promover-se-a, da mesma forma,
a adequacdao dos curriculos dos cursos de formasdardfissionais de saude.

Além disso, terd importante enfoque a adocao decaweentos genéricos, envolvendo a
producdo, a comercializagdo, a prescricdo e o mgaliante acdo intersetorial, vez que esta
iniciativa ultrapassa os limites do setor saudearaiendo outros ministérios e esferas de
Governo, além da sociedade e das corporacdes gioofiss. Nesse particular, € importante
ressaltar que a farméacia deve ser consideradaetstabento comercial diferenciado. Portanto,
deve estar em absoluta conformidade com as dedimigonstantes da Lei n. 8.080/90, bem como
dispor da obrigatoria presenca do profissionalaesavel.

O Ministério da Saude levara a discussdo, no amdmtaClapula das Américas, uma
proposta de utilizacdo dos genéricos visando aotidag&do do uso destes medicamentos pelos
paises da Regido.

A propaganda de produtos farmacéuticos, tanto aqiietcionada aos médicos, quanto
especialmente a que se destina ao comércio fart@rée a populacdo leiga, deverad se
enquadrar em todos os preceitos legais vigentesdimatrizes éticas emanadas do Conselho
Nacional de Saude, bem como nos padrdes éticapaasiernacionalmente.

3.5 Desenvolvimento cientifico e tecnologico
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Sera incentivada a revisdo das tecnologias de fagéo farmacéutica e promovida a
dinamizacdo de pesquisas na &rea, com destaquaqagkas consideradas estratégicas para a
capacitacdo e o0 desenvolvimento tecnologico nakiom&entivando a integracdo entre
universidades, instituicbes de pesquisa e empdessstor produtivo.

Além disso, devera ser continuado e expandido doapopesquisas que visem ao
aproveitamento do potencial terapéutico da flofauaa nacionais, enfatizando-se a certificacao
de suas propriedades medicamentosas.

Igualmente, serdo estimuladas medidas de apoioesendolvimento de tecnologia de
producdo de farmacos, em especial os constant®ENAME, e de estimulo a sua producéo
nacional, de forma a assegurar o fornecimento aeqad mercado interno e a consolidacéo e
expansao do parque produtivo instalado no Pais.

Esse processo exigird uma acdo articulada dos teliltis da Saude, da Educacéo, da
Ciéncia e Tecnologia, entre outros, bem como a geeme cooperacao técnica com organismos
e agéncias internacionais.

A oferta de medicamentos esta intrinsecamente ioelata com a pesquisa e 0
desenvolvimento, 0s quais, por sua vez, encerrgmactss relativos a estrutura e ao perfil
industrial no Brasil, composto por trés segmentesptbducao: nacional publico, nacional
privado e de empresas de capital transnacionaletar s este Ultimo predominante no Pais.
Cabera ao Ministério da Saude, por intermédio d@@mresponsavel pela implementacdo da
Politica de Ciéncia e Tecnologia, estimular umaomaiticulagdo das instituicdes de pesquisas e
das universidades com o setor produtivo, a pastesiabelecimento de prioridades.

Igualmente, deverdo ser implementados mecanismesirgluenciem na formacdo e
viabilizem o treinamento continuo dos profissionas que se refere ao desenvolvimento
cientifico e tecnolégico.

Cabe assinalar, ainda, a importancia de o Pai®rdd instrumento estratégico para a
divulgacdo dos avangos cientificos que, além deresspr 0 nivel de desenvolvimento
alcancado, estabeleca os requisitos minimos dasiasprimas e especialidades.

Nesse sentido, o Ministério da Saude devera prommyrocesso de revisao permanente
da Farmacopéia Brasileira, que constitui mecanideméundamental importancia para as acoes
legais de vigilancia sanitaria e das relac6es deéotio exterior, tanto de importagdo, quanto de
exportagao.

3.6 Promocéao da producéo de medicamentos

Esforcos serdo concentrados no sentido de queestghelecida uma efetiva articulacéo
das atividades de producéo de medicamentos da RENAMargo dos diferentes segmentos
industriais (oficial, privado nacional e transnaalb).

A capacidade instalada dos laboratorios ofici@jge configura um verdadeiro patriménio
nacional - deverd ser utilizada, preferencialmgreaiea atender as necessidades de medicamentos
essenciais, especialmente os destinados a aterigsica,be estimulada para que supra as
demandas oriundas das esferas estadual e murdoi|sUS.

O papel desses laboratorios é especialmente inmp@rtao que tange ao dominio
tecnologico de processos de producdo de medicameetinteresse em saude publica. Esses
laboratoérios deverdo, ainda, constituir-se em umas dnstancias favorecedoras do
monitoramento de precos no mercado, bem como bantpara a capacitagdo dos profissionais.

Com referéncia aos medicamentos genéricos, o Mitostla Saude, em acado articulada
com os demais ministérios e esferas de Govern@rédeastimular a fabricacdo desses produtos
pelo parque produtor nacional, em face do interestetégico para a sociedade brasileira,
incluindo, também, a producdo das matérias-primaos® iNSUMOS necessarios para esses
medicamentos.
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Sera também incentivada a producdo de medicamealgsnados ao tratamento de
patologias cujos resultados tenham impacto solegide publica ou que sédo adquiridos em sua
quase totalidade pelo setor publico.

Nesse sentido, deverao ser identificados e impleades mecanismos que possibilitem a
eliminacdo da dependéncia, ao Governo Federallatbosatorios oficiais, a modernizacado dos
seus sistemas de producdo e o alcance de nivefecidmcia e competitividade, particularmente
no que concerne aos precos dos produtos.

3.7 Garantia da seguranca, eficacia e qualidadenédscamentos

O processo para garantir a qualidade, a segurangaeéicacia dos medicamentos
fundamenta-se no cumprimento da regulamentacdddganidestacando-se as atividades de
inspecao e fiscalizacdo, com as quais é feitaiicagdo regular e sistematica. Essas atividades,
coordenadas em ambito nacional pela Secretaria igdantia Sanitaria, serdo efetivadas
mediante acOes préprias do Sistema Nacional delddiga Sanitaria, no cumprimento dos
regulamentos concernentes as boas praticas decdgho. Essa sistematica permitira a
concretizacao dos preceitos estabelecidos na 182080/90 e em legislacées complementares.

Para o exercicio dessas acdes, a Secretaria dénéigi Sanitaria implementara e
consolidaré roteiros de inspecdes aplicaveis adgaaedicamentos e farmoquimicos. Definira,
desenvolverd e implantara sistemas de informacé @aetor, envolvendo os trés niveis de
gestdo, estabelecendo procedimentos e instrumeatasgaliacao.

A reestruturagdo, a unificacdo e o reconhecimemtconal e internacional da Rede
Brasileira de Laboratorios Analitico-Certificadom® Saude - REBLAS, no ambito do sistema
brasileiro de certificagdo, permitirdo aos prodesotestemunhar, voluntariamente, a qualidade
dos seus produtos colocados no comércio - quedsfioraos pelos servicos de saude - e, ainda,
a fiscalizacdo e o acompanhamento da conformidalenddicamentos, farmoquimicos e
insumos farmacéuticos.

Seré promovida a sistematizagédo do arcabouco éxggtbnte, adequando-o aos principios
e diretrizes constitucionais e legais do SUS, bemac ao estagio atual do processo de
descentralizagdo da gestéao.

3.8 Desenvolvimento e capacitacao de recursos snan

O continuo desenvolvimento e capacitacdo do pessvallvido nos diferentes planos,
programas e atividades que operacionalizardo didd@Nacional de Medicamentos deverao
configurar mecanismos privilegiados de articulag#iersetorial de modo a que o setor saude
possa dispor de recursos humanos em qualidadendidpade - cujo provimento, adequado e
oportuno, é de responsabilidade das trés esfestrge do SUS.

O componente recursos humanos devera requereatesgecial, sobretudo no tocante ao
estabelecido pela Lei n. 8.080/90, em seu artigce lJgaragrafo Unico, que definem que a
formagdo e a educacgdo continuada contemplarédo wia iatersetorial articulada. A Lel,
inclusive, define como mecanismo fundamental ac@dade uma comissdo permanente de
integracdo entre os servicos de saude e as igéttiide ensino profissional e superior, com a
finalidade de “propor prioridades, métodos e esgias”.

Para o atendimento das necessidades e demand#&saselaos recursos humanos,
decorrentes da operacionalizacdo desta Politigapcesso de articulagdo implementado pela
Coordenacédo-Geral de Recursos Humanos para o SUdinistério da Saude, compreendera a
abordagem de todos os aspectos inerentes aszdiseaiqui fixadas, em especial no que se refere
a promocado do uso racional de medicamentos e aigiod comercializagédo e dispensacdo dos
geneéricos, bem como a capacitacdo em manejo decameeintos. O trabalho conjunto com o
Ministério da Educacao e do Desporto, especificameatevera ser viabilizado tendo em vista a
indispensavel adequacdo dos cursos de formacaoeaada saude, sobretudo no tocante a
qualificacdo nos campos da farmacologia e teragg@aplicada.
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Algumas diretrizes e prioridades contidas no textesta Politica explicitam as
necessidades e demandas em termos de recursosdsuraaavia, o desenvolvimento e a
capacitacado constituirdo acfes sistematicas qumeaefio todas as medidas, iniciativas,
programas e atividades dela decorrentes.

Cabe ressaltar, finalmente, que areas estratégieagje € exemplo relevante a vigilancia
sanitéria, cujas atribuicbes configuram funcBedipe exclusivas de Estado, serdo objeto de
enfoque particular, haja vista a cronica caréneipeksoal capacitado na area, nas trés esferas de
gestdo do SUS, o que exigira, por parte dos gestestudos e medidas concretas voltadas para a
recomposicdo e ou complementacdo adequada de gqudelrpessoal especializado para fazer
frente as responsabilidades constitucionalmeniaidas.

4 PRIORIDADES

As diretrizes apresentadas no capitulo anteriopootam um conjunto de prioridades que
configuram as bases para o alcance do propésita Befitica, bem como para a implementacéao
das diferentes acfes indispensaveis ao seu etetaprimento.

4.1. Revisao permanente da RENAME

A consolidacdo do processo de revisdo permanenREINAME, instrumento basico de
racionalizacdo no ambito do SUS, com atualizacadimaa, representa medida indispensavel
haja vista que a sele¢do baseia-se nas prioridadémais de salde, bem como na segurancga, na
eficacia terapéutica comprovada, na qualidade dispmnibilidade dos produtos. Esse processo,
coordenado pela Secretaria de Politicas de Sawd®imistério da Saude, sera desenvolvido
mediante a participacdo dos demais 6rgaos do Mitost Secretaria de Vigilancia Sanitaria e
Secretaria de Assisténcia a Saude - e dos geststaduais e municipais, responsaveis pela
implementacdo das acfes que operacionalizam eéiticd@ de instituicbes cientificas que
atuam na area de medicamentos.

A RENAME sera organizada consoante as patologagr&v/os a saude mais relevantes e
prevalentes, respeitadas as diferencas regiondfaio As apresentacdes dos produtos deverao
assegurar as formas farmacéuticas e as dosagensadds para a utilizacdo por criancas e
idosos.

Cabe ressaltar que, como um dos mecanismos fadoreseda reducdo de precos dos
medicamentos, a RENAME seré sistematica e amplanuivitigada.

4.2. Assisténcia farmacéutica

Em conformidade com as diretrizes relativas a eetaicdo da assisténcia farmacéutica
anteriormente explicitadas, especialmente no quefsee ao processo de descentralizacdo, as
trés esferas de Governo assegurardo, nos seustrgspP®rcamentos, 0S recursos para aquisicao
e distribuicdo dos medicamentos, de forma diretdeseentralizada.

Nesse contexto, a aquisicdo de medicamentos ssyéaprada pelos estados e municipios
de acordo com os critérios técnicos e administratreferidos no Capitulo 3 “Diretrizes”, topico
3.3 deste documento. O gestor federal participprdoesso de aquisi¢cdo dos produtos mediante
o0 repasse Fundo-a-Fundo de recursos financeireeeperagao técnica.

No tocante a essa transferéncia, atencdo espemvarad ser dada aos medicamentos
destinados ao atendimento de esquemas terapéatinbauados, aos que ratificam decisdes e
compromissos internacionais e agueles voltadosiat@scia a pacientes de alto risco, como é o
caso dos transplantados e renais cronicos.

A prioridade maior do Ministério da Saude € a deseézacdo plena do processo de
aquisicao e distribuicdo de medicamentos. No entapéra que as decisfes acerca desse
processo possam ser viabilizadas, devera seruiilgtitum grupo tripartite, com atribuicoes
especificas, que atuard junto ao setor responspekl implementacdo da assisténcia
farmacéutica no Ministério da Saude.
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A aquisicdo e a distribuicdo, pelo Ministério, dm®dutos componentes da assisténcia
farmacéutica basica serdo substituidas pela tréngia regular e automatica, Fundo-a-Fundo,
de recursos federais, sob a forma de incentivogadgme ao Piso da Atencdo Basica. Esses
recursos serdo utilizados prioritariamente parques&cdo, pelos municipios e sob a coordenagéo
dos estados, dos medicamentos necessarios a at&rspém a saude de suas populacdes.

O gestor estadual devera coordenar esse processnbito do estado, com a cooperacao
técnica do gestor federal, de forma a garantiragaquisicao realize-se em conformidade com a
situacdo epidemiolégica do municipio, e que o areds populacdo aos produtos ocorra
mediante adequada prescricéo e dispensacao.

Atencdo especial deverd ser dada, também, a um gutpo de medicamentos incluidos
na composicado dos custos dos procedimentos readizzelos prestadores de servicos ao SUS e
faturados segundo tabela definida pelo Ministéo Shude. Nesse sentido, a Secretaria de
Assisténcia a Saude devera viabilizar um estudandis a revisdo, atualizacdo e ajuste
diferenciado dos valores, considerando:

- 0 tempo decorrido desde o estabelecimento desdeses, quando da definicdo da
composicao de cada procedimento integrante da@sses hospitalar e ambulatorial, que levou
em conta, naquela ocasido, um valor médio do aestmedicamentos para determinado grupo
de patologias;

- 0 fato dos reajustes que vém sendo efetivad@sdavem conta somente o valor global
do procedimento, e n&o o custo atualizado dos @meaintos vinculados aos mesmos.

O resultado do ajuste procedido devera seguirxm fjé estabelecido, ou seja, a pactuacéo
na CIT e a aprovacdo no Conselho Nacional de Saude.

4.3. Promocao do uso racional de medicamentos

A promoc¢do do uso racional de medicamentos envlvaélém da implementacdo da
RENAME, em especial, as medidas a seguir indicadas.

4.3.1. Campanhas educativas

Serdo desencadeadas campanhas de carater edudatscando a participacdo das
entidades representativas dos profissionais deesaan vistas a estimular o uso racional de
medicamentos.

Cabera aos gestores do SUS, em conjunto com eesid#al sociedade civil organizada,
responsabilizar-se por essa iniciativa.

4.3.2. Registro e uso de medicamentos genéricos

A promocao do uso de medicamentos genéricos segigssivamente levada a efeito,
respaldada nos seguintes pontos:

a) estabelecimento de procedimentos para o registmedicamentos genéricos;

b) estabelecimento dos requisitos nacionais pardemonstracdo de equivaléncia
terapéutica, principalmente em relacao a biodidpliaade;

c) levantamento e utilizacdo da infra-estrutura eapacidade do Pais para a realizacao de
estudos de bioequivaléncia disponivel na redelued#orios;

d) identificacdo de mecanismos de incentivo a pgadwle medicamentos genéricos;

e) estabelecimento de regulamentacdo referente raerc@lizacdo, prescricdo e
dispensacao de medicamentos genéricos em todaitiierNacional.

4.3.3. Formulario Terapéutico Nacional

Devera ser elaborado e amplamente divulgado o HarimuTerapéutico Nacional,
instrumento importante para a orientagédo da pEsere dispensacao dos medicamentos, por
parte dos profissionais de saude, e para a raagab do uso destes produtos. O Formuléario
conterd todas as informacdes relativas aos meditas)enclusive quanto a sua absorcao e agédo
no organismo.

4.3.4. Farmacoepidemiologia e farmacovigilancia



LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

As acOes de farmacovigilancia, além de tratar degos adversos, serdo utilizadas,
também, para assegurar o uso racional dos meditasn&ara tanto, deverdo ser desenvolvidos
estudos, analises e avaliacbes decorrentes deg®es, a@le modo a reorientar procedimentos
relativos a registros, formas de comercializac&sgicao e dispensacao dos produtos.

Quanto a farmacoepidemiologia, deverdo ser incadds estudos sobre a utilizacdo de
produtos como forma de contribuir para o uso radide medicamentos.

4.3.5. Recursos humanos

Sera estimulado, por intermédio de diferentes mecws de articulagdo intersetorial, o
acesso do profissional a conhecimentos e treinarmenbltados ao desenvolvimento de
habilidades especificas, como aquelas relacioreal@grenciamento de sistemas de saude e de
informac&o, guias terapéuticos padronizados e faowigilancia.

Além disso, buscar-se-a promover a educacao cauatindos profissionais de saude sobre
farmacologia e terapéutica aplicada e outros agpeenvolvidos no uso racional de
medicamentos, bem como no manejo dos produtos, dendisseminacdo de informacdes
objetivas e atualizadas.

4.4.0rganizacgdo das atividades de vigilancia s@aite medicamentos

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria, do Ministéda Saude, sera responsavel pela
coordenacao e monitoramento do Sistema Nacion®igincia Sanitéria, em articulacdo com
estados e municipios, de forma a estabelecer ctatanas medidas que atendam a estratégia da
descentralizagdo e o financiamento das agoes.

A organizacdo das atividades de vigilancia samitéleé medicamentos tera por base a
implementacéo do Sistema referido quanto as questistivas a medicamentos. Nesse sentido,
faz-se necessario desenvolver processo de reeatf@ituda area de vigilancia sanitaria na esfera
federal, visando, especialmente, a sua revitalagdlexibilizacdo de procedimentos e a busca
por maior consisténcia técnico-cientifica no edtimento das bases de sua intervencéo, o que
podera ser viabilizado, por exemplo, mediante apumigdo de grupos assessores integrados por
representacdes de diferentes setores, como a aeadsrservicos e o setor privado.

Na implementacao dessa prioridade, deverdo seidesados, em especial, 0os aspectos
identificados a seguir.

4.4.1. Desenvolvimento e elaboracao de procedimageracionais sistematizados

Os procedimentos proprios da Vigilancia Sanitareads periodicamente revisados,
sistematizados e consolidados em manuais técnicoativos, roteiros, modelos e instru¢des de
servico, viabilizando-se, ainda, ampla divulgag@esse contexto, aplica-se, inclusive, a revisdo
dos procedimentos relativos ao registro de medintyeede marca e similares. A adogdo desses
instrumentos concorrerq para a equalizacdo e &agib das atividades e tarefas a serem
cumpridas, quer as de natureza técnico-normativex, & de carater administrativo, de que séo
exemplos: o registro de produtos, as inspecOesimmasl de producéo, a fiscalizacdo e a
farmacovigilancia.

4.4.2. Treinamento de pessoal do Sistema de Vigdéanitaria

O treinamento em servigo - recurso efetivo paranaslancas e adequacfes a serem
introduzidas no modelo de atuagéo da vigilanci&&de - devera buscar a incorporacao:

a) dos recentes avancos tecnologicos do setousimel os da informatizacdo do Sistema
de Vigilancia Sanitéaria;

b) da metodologia convalidada de controle e dersiatizacdo dos procedimentos técnicos
e operacionais;

c) dos esquemas apropriados de inspecédo prevemivanhas de producédo, de servigos e
de desembaraco alfandegério sanitario, bem condle @snostragem e coleta de material para o
controle de qualidade referencial.

4.4.3. Consolidag&o do sistema de informacao eitana sanitaria
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O aprimoramento do desempenho das acdes de vigil&anitaria tera como ponto
importante a consolidacéo do sistema de informag@®devera compreender, principalmente:

a) produtos registrados, sua composicdo, indicacPescipais e formas de
comercializacao;

b) vigilancia de medicamentos (farmacovigilancia);

c) produtos retirados do mercado e justificativasaspondentes;

d) ensaios clinicos;

e) normas e regulamentos atinentes a determinag@pad de risco de medicamentos e
farmoquimicos;

f) registros e regulamentos da qualidade dos posdde comercializagdo autorizada e
empresas;

g) controle da comercializacdo e uso de produt@®fpdpicos e entorpecentes, inclusive
nas farmacias magistrais;

h) controle da propaganda dos medicamentos de Vieneia

a) regulamentacéo e controle da propaganda realields fabricantes de medicamentos
junto aos prescritores, de modo a resguardarers-padrdes éticos.

5. RESPONSABILIDADES DAS ESFERAS DE GOVERNO NO AME DO SUS

No que respeita as fungbes de Estado, os gestonesimprimento aos principios do SUS,
atuardo no sentido de viabilizar o propésito déxutitica de Medicamentos, qual seja, o de
garantir a necessaria seguranca, eficacia e qdalidas medicamentos, a promo¢do do uso
racional e o acesso da populacdo aqueles considegadenciais.

5.1. Articulagéo intersetorial

Caberd, no tocante a implementacao desta Politica,atuacédo que transcende os limites
do setor saude, conforme ja referido anteriormevtéiado para a articulagéo intersetorial,
sobretudo com as areas envolvidas na questdo meshitas, que devera ser efetivada nas
diferentes instancias do SUS.

No ambito federal, de forma especifica, a articsagromovida pelo Ministério da Saude
ocorrerd com varias instituicées e organizacde¥pcme exemplificado a seguir.

a) Ministério da Justica

A articulagdo com esse Ministério tera por finaliedafetivar medidas no sentido de coibir
eventuais abusos econdmicos na area de medicameotodase nas Leis Antitruste, da Livre
Concorréncia e de Defesa do Consumidor.

b) Ministérios da area econémica

A articulacdo com o0s ministérios da area econdmesiara voltada para o
acompanhamento das variagfes dos indices de austmedicamentos essenciais, com énfase
naqueles considerados de uso continuo, no sergigomeservar a capacidade de aquisicdo dos
produtos, por parte da populacdo, de forma diretadireta (subsidio governamental, seguro de
saude).

Deverd, além disso, buscar o encaminhamento dasdggerelativas ao financiamento das
acOes inseridas na operacionalizacdo desta Pobticae incluam, nos termos da lei, as
respectivas participagdes dos governos estaduaiseipais.

c) Ministério da Educacéo e do Desporto

A articulagdo com esse Ministério visara o desennmnto de acgbes, junto aos
professores, pais e alunos, relativas ao uso oot medicamentos, bem como a reorientacao
dos curriculos de formacao dos profissionais ddesau

d) Ministério das Relacbes Exteriores, Ministéri@ @iéncia e Tecnologia e agéncias
internacionais
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A articulacdo do Ministério da Saude com essagtungies buscara o estabelecimento de
mecanismos e compromissos que viabilizem o fomeéntocooperagdo técnica, cientifica e
tecnoldgica.

5.2. Gestor federal

Cabera ao Ministério da Saude, fundamentalmeniejptementacédo e a avaliacdo da
Politica Nacional de Medicamentos, ressaltandme®maesponsabilidades:

a) prestar cooperacao técnica e financeira as densiéncias do SUS no desenvolvimento
das atividades relativas a Politica Nacional deib#dentos;

b) estabelecer normas e promover a assisténciadautica nas trés esferas de Governo;

C) apoiar a organizacao de consorcios destinagosséacdo da assisténcia farmacéutica ou
estimular a inclusdo desse tipo de assisténcia ojeto de consorcios de saude;

d) promover o uso racional de medicamentos junfmpulacdo, aos prescritores e aos
dispensadores;

e) incentivar a revisédo das tecnologias de forndiddgrmacéutica;

f) promover a dinamizacdo de pesquisas na areaaf#umica, em especial aquelas
consideradas estratégicas para a capacitacaoseovidvimento tecnolégico;

g) promover a disseminacéo de experiéncias e demialzoes técnico-cientificas;

h) implementar programa especifico de capacitagdredursos humanos voltados para o
desenvolvimento desta Politica;

i) coordenar e monitorar 0s sistemas nacionaicbggiara a Politica de Medicamentos, de
que sdo exemplos o de Vigilancia Sanitaria, o dglaficia Epidemiolégica e o de Rede de
Laboratorios de Saude Publica;

j) promover a reestruturacdo da Secretaria dea&figia Sanitaria, dotando-a das condi¢cfes
necessarias ao cumprimento das responsabilidadgsstlor federal, especialmente no tocante a
garantia da seguranca e qualidade dos medicamentos;

K) promover a sistematizacdo do arcabouco legaigiiincia sanitaria, adequando-o aos
principios e diretrizes do SUS e ao atual momeatdescentralizacao da gestao;

l) promover a atualizacdo da legislacéo de vigisanitaria;

m) implementar atividades de controle da qualidiElenedicamentos;

n) promover a revisao periodica e a atualizacadimoa da RENAME e a sua divulgacao,
inclusive via Internet;

0) promover a elaborac¢éo, a divulgacéo e a utdiaalp Formulério Terapéutico Nacional;

p) promover a atualizacdo permanente da FarmacBpasieira;

g) acompanhar e divulgar o preco dos medicameatosespecial daqueles constantes da
RENAME;

r) destinar recursos para a aquisicdo de medicasiemiediante o repasse Fundo-a-Fundo
para estados e municipios, definindo, para tanitéyios basicos para o0 mesmo;

S) criar mecanismos que vinculem a transferéncieedersos ao desenvolvimento de um
modelo adequado de atencédo a saude;

t) promover a revisdo, atualizacdo e ajuste difgaglo do grupo de medicamentos
incluidos na composicdo dos custos dos procedimeriativos a assisténcia hospitalar e
ambulatorial faturados segundo tabela;

u) adquirir e distribuir produtos em situagcbes empg, identificadas por ocasido das
programacdes tendo por base critérios técnicos neinaglrativos referidos no Capitulo 3,
“Diretrizes”, tépico 3.3. deste documento;

V) orientar e assessorar oS estados e municipiosearm processos de aquisicdo de
medicamentos essenciais, contribuindo para que asgisicdo esteja consoante a realidade
epidemioldgica e para que seja assegurado o aimasteo de forma oportuna, regular e com
menor custo;
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X) orientar e assessorar 0S estados e 0S Mmunicgosseus processos relativos a
dispensacao de medicamentos.

5.3. Gestor estadual

Conforme disciplinado na Lei n. 8.080/90, cabe r@gdio estadual do SUS, em carater
suplementar, formular, executar, acompanhar e avalipolitica de insumos e equipamentos
para a saude.

Nesse sentido, constituem responsabilidades denesftadual:

a) coordenar o processo de articulagao intersétodaseu ambito, tendo em vista a
implementacéo desta Politica;

b) promover a formulacéo da politica estadual ddicaenentos;

C) prestar cooperacdo técnica e financeira aosaipiws no desenvolvimento das suas
atividades e ac0es relativas a assisténcia farieagu

d) coordenar e executar a assisténcia farmacéuisau ambito;

e) apoiar a organizacao de consorcios intermungig@ salde destinados a prestacédo da
assisténcia farmacéutica ou estimular a inclus&seddipo de assisténcia como objeto de
consorcios de saude;

f) promover o uso racional de medicamentos junfmopulacéo, aos prescritores e aos
dispensadores;

g) assegurar a adequada dispensacdo dos medicamammimovendo o treinamento dos
recursos humanos e a aplicagéo das normas peesnent

h) participar da promocdo de pesquisas na areaat&umica, em especial aquelas
consideradas estratégicas para a capacitacdo seoviddvimento tecnolégico, bem como do
incentivo a revisao das tecnologias de formulaeémdcéuticas;

i) investir no desenvolvimento de recursos humapasa a gestdo da assisténcia
farmacéutica;

j) coordenar e monitorar o componente estadualigtensas nacionais basicos para a
Politica de Medicamentos, de que sdo exemplos ¥igiéancia Sanitaria, o de Vigilancia
Epidemioldgica e o de Rede de Laboratérios de SRabé&ca;

k) implementar as acdes de vigilancia sanitariasssba responsabilidade;

) definir a relagao estadual de medicamentos, loase na RENAME, e em conformidade
com o perfil epidemioldgico do estado;

m) definir elenco de medicamentos que serdo adgsiliretamente pelo estado, inclusive
os de dispensacdo em carater excepcional, tendbgser critérios técnicos e administrativos
referidos no Capitulo 3, “Diretrizes”, topico 3.8este documento e destinando or¢amento
adequado a sua aquisic¢ao;

n) utilizar, prioritariamente, a capacidade instalados laboratérios oficiais para o
suprimento das necessidades de medicamentos do;esta

0) investir em infra-estrutura das centrais farrméicas, visando garantir a qualidade dos
produtos até a sua distribuicao;

p) receber, armazenar e distribuir adequadamentedicamentos sob sua guarda;

q) orientar e assessorar 0S municipios em seuggsos de aquisicdo de medicamentos
essenciais, contribuindo para que esta aquisig@&aesonsoante a realidade epidemioldgica e
para que seja assegurado o abastecimento de fponarma, regular e com menor custo;

r) coordenar o processo de aquisicdo de medicaspptos municipios, visando assegurar
0 contido no item anterior e, prioritariamente, gega utilizada a capacidade instalada dos
laboratorios oficiais.

5.4. Gestor municipal

No ambito municipal, caberd a Secretaria de Saddaocoorganismo correspondente as
seguintes responsabilidades:

a) coordenar e executar a assisténcia farmacéwisau respectivo ambito;
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b) associar-se a outros municipios, por intermddiorganizacao de consorcios, tendo em
vista a execuc¢éo da assisténcia farmacéutica;

C) promover o uso racional de medicamentos junpm@ulacdo, aos prescritores e aos
dispensadores;

d) treinar e capacitar os recursos humanos patanprimento das responsabilidades do
municipio no que se refere a esta Politica;

e) coordenar e monitorar 0 componente municipasig®mas nacionais basicos para a
Politica de Medicamentos, de que sdo exemplos V¥igiéAncia Sanitaria, o de Vigilancia
Epidemiolégica e o de Rede de Laboratérios de SRabéca;

f) implementar as a¢6es de vigilancia sanitariass@bresponsabilidade;

g) assegurar a dispensacéo adequada dos medicamento

h) definir a relacdo municipal de medicamentosresaes, com base na RENAME, a partir
das necessidades decorrentes do perfil nosologipopulacéo;

i) assegurar o suprimento dos medicamentos desesnaditencdo basica a saude de sua
populacao, integrando sua programacéo a do estsa@mdo garantir o abastecimento de forma
permanente e oportuna,;

j) adquirir, além dos produtos destinados a atebédaa, outros medicamentos essenciais
que estejam definidos no Plano Municipal de Salmlaocresponsabilidade concorrente do
municipio;

K) utilizar, prioritariamente, a capacidade dosofaborios oficiais para o suprimento das
necessidades de medicamentos do municipio;

l) investir na infra-estrutura de centrais farmdic@s e das farméacias dos servicos de
saude, visando assegurar a qualidade dos mediazsnent

m) receber, armazenar e distribuir adequadamenteedscamentos sob sua guarda.

6. ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO

O proposito desta Politica Nacional de Medicamestg objeto de continua avaliacao,
mediante metodologias e indicadores definidos eajefr especifico, a ser formulado pela
Secretaria de Politicas de Saude, a quem cabeg¢tanabresponsabilidade da implementagéo do
processo de elaboracdo ou reorientacdo de progranogestos e atividades, de modo a adequa-
los as diretrizes e prioridades aqui fixadas.

A principal finalidade da avaliacdo serd conhecerrepercussdo da Politica de
Medicamentos na saude da populacéo, dentro de is@rasistémica e intersetorial, verificando,
também, em que medida estdo sendo consolidadamomps e diretrizes do SUS.

Com isso, para além do enfoque meramente operdci@rdicar-se-a como estdo sendo
considerados e consolidados os principios acineidek, constantes na Lei n. 8.080/90, de que
sdo exemplos, entre outros:

a) “a divulgacdo de informacfes quanto ao poterdid servicos de saude e a sua
utilizacao pelo usuéario;”

b) “a utilizacdo da epidemiologia para o estabeleato de prioridades, a alocacédo de
recursos e a orientacdo programatica;”

c) “a descentralizagdo politico-administrativa, calinecdo Unica em cada esfera de
governo.”

Além disso, buscar-se-a avaliar resultados e impadta Politica de Medicamentos em
termos, por exemplo, de eficiéncia, cobertura didp@de. Para essa avaliacdo, deverdo ser
definidos parametros e indicadores que serdo peaiom@énte monitorados, cujos resultados
orientardo a adocdo das medidas corretivas ne@sstanto em relacdo as linhas gerais da
propria Politica quanto em termos de redirecionamde acdes a ela vinculadas, tais como a
farmacia basica.
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Os resultados auferidos pelos programas, projetasviElades que operacionalizardo a
Politica Nacional de Medicamentos, os quais est@oasresponsabilidade de diferentes érgéos
do Ministério da Saude, das Secretarias Estadudés éMunicipais de Saude, constituirdo, na
verdade, os principais insumos basicos para o ggsocde acompanhamento e avaliacdo desta
Politica. A sistematizacdo desses resultados edsudgacdo serdo, da mesma forma, de
responsabilidade da Secretaria de Politicas deeSaud

A Secretaria, por outro lado, devera apoiar osaggib Ministério e as demais instancias
do SUS na identificacdo e afericAo de metodologiasdicadores capazes de mensurar a
efetividade e a eficiéncia de componentes-chaveada uma das prioridades aqui definidas,
incluindo-se aqueles preconizados pela Organiziizawial da Saude.

O processo de acompanhamento e avaliacdo destiadPiofiplicara, necessariamente, nao
s6 o envolvimento dos 6rgaos do Sistema e dososétores aqui identificados, como, também,
diferentes segmentos da sociedade que direta owetardente lidam com a questédo
medicamentos.

7. TERMINOLOGIA

|1. Assisténcia ambulatorial | Conjunto de procedimentédicos e terapéuticos |

| [de baixa complexidade, possiveis de realizagdo em |

| lambulatorios e postos de saude. |

[2. Assisténcia farmacéutica | Grupo de atividadegimtadas com o |

| I[medicamento, destinadas a apoiar as acdes de |

| lsaude demandadas por uma comunidade. |

| [Envolve o abastecimento de medicamentos em |

| ftodas e em cada uma de suas etapas constitutivas, |

| la conservacdo e controle de qualidade, a seguranca |

| le a eficacia Terapéutica dos medicamentos, 0 |

| lacompanhamento e a avaliacdo da utilizacdo,a |

| lobtencéo e a difusdo de informag&o sobre |

| Imedicamentos e a educag&o permanente dos |

| [profissionais de salde, do paciente e da |
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| lcomunidade para assegurar o uso racional de

| I[medicamentos.

|3. Automedicacéo | Uso de medicamento sem a prescogaatacao

| le/ou 0 acompanhamento do médico ou dentista.

{4. Biodisponibilidade | Medida da quantidade de medasato, contida

| lem uma formula farmacéutica, que chega a

| |circu|a<;éo sistémica e da velocidade na qual ocorre

| lesse processo.

| IA biodisponibilidade se expressa em relagio a

| Iadministra(;éo intravenosa do principio ativo

| I(biodisponibilidade absoluta) ou a administracao,

| |por via oral, de um produto de referéncia

| [(biodisponibilidade relativa ou comparativa).

| IA biodisponibilidade de um medicamento n&o deve

| Iser confundida com a frac&o biodisponivel, a

| Imenos que se refira a biodisponibilidade absoluta.

5. Bioeqivaléncia | Condig&o que se da entre doisytos

| ffarmacéuticos que s&o equivalentes farmacéuticos

| le que mostram uma mesma ou similar

| Ibiodisponibilidade segundo uma série de critérios.

| |Para tanto, dois produtos farmacéuticos devem

| [considerar-se como equivalentes terapéuticos.
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6. Centrais farmacéuticas | Almoxarifados centraisddicamentos, |

| lgeralmente na esfera estadual, onde é feita a |

| lestocagem e distribuicdo para hospitais, |

| lambulatorios e postos de satde. |

7. Dispensacéo | E o ato profissional farmacéuticprdporcionar |

| lum ou mais medicamentos a um paciente, |

| lgeralmente como resposta a apresentagéo de uma |

| Ireceita elaborada por um profissional autorizado. |

| [Neste ato o farmacéutico informa e orienta o |

| [paciente sobre o uso adequado do medicamento. |

| IS&0 elementos importantes da orientago, entre |

| loutros, a énfase no cumprimento da dosagem, a |

| influéncia dos alimentos, a interagdo com outros |

| Imedicamentos, o reconhecimento de reacdes |

| ladversas potenciais e as condi¢des de conservacéo |

| [dos produtos. |

|8. Doencas cronico-degenerativas | Doencas que apaeserolucdo de longa |

| lduracio, acompanhada de alteragdes degenerativas |

| lem tecidos do corpo humano. |

9. Doencas prevalentes | Doengas com maior nimerasts existentes em |

| ffuncdo da populag&o de uma regido geografica |
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[determinada. |

[10. Eficacia do medicamento

| A capacidade de o medioto atingir o efeito |

fterapéutico visado. |

[11. Equivaléncian vitro

[Condicbes em que dois ou mais medicamentos, ou |

ffarmacos, exercem o mesmo efeito farmacolégico, |

lquantitativamente, em cultivos de células. |

[12. Ensaios clinicos

| Qualquer pesquisa que, indatidu |

lcoletivamente, envolva o ser humano, de forma |

[direta ou indireta, em sua totalidade ou partes,del |

Iincluindo 0 manejo de informac¢des ou materiais. |

[13. Estudos de Utilizag&o de

| S&o aqueles relacienzaio a comercializagéo, |

[Medicamentos (EUM)

| distribuicdo, prescricdo e usonegeicamentos em |

luma sociedade, com énfase sobre as conseqiiéncias]

Imédicas, sociais e econdmicas resultantes; |

[complementarmente, tem-se os estudos de |

ffarmacovigilancia e os ensaios clinicos. |

[14. Expectativa de vida ao nascer

| E otempo qua esperado para um recém- |

Inascido poder viver, em média. |

[15. Farmacias magistrais

| Farmécias autorizadas gul@nmedicamento, |

inclusive o que contém psicotrépicos ou |

Ientorpecentes, cuja atividade requer autorizacéo |

Iespecial de funcionamento expedido pelo 6rgao |
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[competente do Ministério da Saude.

[16. Farmacopéia Brasileira

| Conjunto de normas e grafias de

h‘armoquimicos, estabelecido por e para um pais.

[17. Farmacos

| Substancia quimica que é o principio db

I[medicamento.

|18. Farmacoepidemiologia

| Aplicacdo do método e cacio epidemioldgico

Ino estudo dos efeitos - benéficos e adversos - e

|do uso de medicamentos em populagdes humanas.

[19. Farmacoterapia

| A aplicagao dos medicamentosavaimpcao ou

tratamento de doengas.

[20. Farmacovigilancia

| Identificacédo e avaliacdo efe#tos, agudos ou

cronicos, do risco do uso dos tratamentos

Ifarmacolégicos no conjunto da populagéo ou em

lgrupos de pacientes expostos a tratamentos

lespecificos.

[21. Farmoquimicos

| Todas as substancias ativas tudsaue sdo

Iempregadas na fabricacdo de produtos

ffarmacéuticos.

[22. Forma de comercializagéo

| Forma na qual o mediotné vendido:

Isupositério, comprimido, capsulas.

[23. Formulagéo farmacéutica

| Relac&do quantitativa@osoquimicos que




LEGISI:AC;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

lcompdem um medicamento.

[24. Formulario Terapéutico

| Documento que retine aficamentos

INacional

| disponiveis em um pais e que apresenta

|informag(”)es farmacoldgicas destinadas a promover

o uso efetivo, seguro e econdmico destes

[produtos.

[25. Guias terapéuticos

| Colecdes de roteiros ter@mp8ytreconizados

Ipadronizados

| para doencas diversas.

[26. Hemoderivados

| Medicamentos produzidos a partgathigue

lhumano ou de suas fragdes.

[27. Indicadores demogréficos

| Representacdo dostasp®n sujeitos a

|observagéo direta relativa a dados populacionais.

[28. Insumos farmacéuticos

| Qualquer produto quingaanaterial (por

|exemp|o: embalagem) utilizado no processo de

ffabricacdo de um medicamento, seja na sua

fformulagdo, envase ou acondicionamento.

[29. Lei antitruste

| Regra de direito destinada aaegte varias

lempresas se associem e, assim, passem a constituir|

|uma Gnica, acarretando o monopdlio de produtos

le/ou de mercado.

[30. Medicamento

| Produto farmacéutico com finalidaibdilatica,

|curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.
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131. Medicamentos de dispensag&o

| Medicamentos dtiizam doencas raras,

lem carater excepcional

| geralmente de custo eleca@dispensacao

latende a casos especificos.

[32. Medicamentos de uso continuo

| Séo aqueles engmega tratamento de doencas

cronicas e ou degenerativas, utilizados

lcontinuamente.

[33. Medicamentos essenciais

| S&o os medicamentoslexados basicos e

|indispenséveis para atender a maioria dos

Iproblemas de saude da populagéo.

[34. Medicamentos genéricos

| Sao aqueles que, aaerpgiatente de marca de

lum produto, sdo comercializados sem nome de

I[marca, de acordo com a denominagao oficial (no

|Brasil, Denominacdes Comuns Brasileiras ou

IDCB).

[35. Medicamentos de interesse em

| Séo aqueles dtizzo controle de doencas que,

lsatide publica

| em determinada comunidade, tém magnitu

ranscendéncia ou vulnerabilidade relevante e cuja

lestratégia basica de combate é o tratamento dos

[doentes.

136. Medicamentos para a atenc&o

|  Produtos necesadiestacio do elenco de

[oasica

| acOes e procedimentos compreendidos na atenca
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Ibasica de saude. |

137. Medicamentos tarjados

| S&0 0os medicamentos sojoeguer a prescricao |

[do médico ou dentista e que apresentam, em sua |

|emba|agem, tarja (vermelha ou preta) indicativa |

[desta necessidade. |

138. Medicamentos de venda livre

| S&o0 aqueles cypeisncdo ndo requerem |

Iautorizagéo, ou seja, receita expedida por |

[profissional. |

|39. Modulo-padrao de suprimento

| Elenco de medicamsempassado por um nivel |

[de gestéo a outro para abastecer os servicos de |

lsaude compreendidos no sistema estadual ou |

[municipal. |

{40. Morbimortalidade

| Impacto das doencas e dos $hjtie incidem em |

[uma populagio. |

[41. Perfil epidemioldgico

| Estado de satde de umerdiinada comunidade. |

{42. Perfil nosoldgico

| Conjunto de doencas prevageateu incidentes |

lem uma determinada comunidade. |

[43. Piso da Atenc&o Basica (PAB)

| Montante de resuisanceiros, da esfera |

ffederal, destinado ao custeio de procedimentos e |

lacbes compreendidos na atencéo basica. |

[44. Prescricdo

| Ato de definir o medicamento a sesemido |

Ipelo paciente, com a respectiva dosagem e duragao |
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| [do tratamento. Em geral, esse ato é expresso |

| Imediante a elaborag&o de uma receita médica. |

[45. Prescritores | Profissionais de saide credencjatasdefinir o |

| I[medicamento a ser usado (médico ou dentista). |

[46. Produtos psicotropicos | Substancias que afetgemoesssos mentais e |

| |podem produzir dependéncia. |

[47. Propaganda de produtos | E adivulgacdo do medigamromovida pela |

ffarmacéuticos | indUstria, com énfase na marca, ezagal junto |

| laos prescritores, comércio farmacéutico e |

| [populacéo leiga. |

[48. Protocolos de intervencg&o | Roteiros de indicagfiescricdo, graduados de |
terapéutica | acordo com as variacoes e a gravidadadde |
| lafeccao. |
[49. Registro de medicamentos |  Ato privativo do érgdimpetente do Ministério |

| lda Saude destinado a conceder o direito de |

| fabricacdo do produto. |

|50. Uso racional de medicamentos | E o processo qupreende a prescri¢ao |

| lapropriada; a disponibilidade oportuna e a precos |

| lacessiveis; a dispensacéo em condicdes adequadas|

| le 0 consumo nas doses indicadas, nos intervalos |

| [definidos e no periodo de tempo indicado de |
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Imedicamentos eficazes, seguros e de qualidade. |
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