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RESUMO

Este estudo visou analisar o processo de selecao e gastos com medicamentos
destinados ao atendimento da rede hospitalar prépria do estado do Parana, por meio
de pesquisa descritiva, de abordagem quali e quantitativa, envolvendo coleta de dados
primarios e secundarios. O cenario do estudo abrangeu os hospitais proprios do
estado e o Centro de Medicamentos do Parand (CEMEPAR), 6rgéo responsavel pela
logistica de abastecimento de medicamentos as unidades hospitalares préprias. A
coleta de dados no CEMEPAR ocorreu por meio de pesquisa documental, entrevista
semiestruturada e registros nos sistemas informatizados disponiveis na unidade. A
investigagdo sobre a selecdo de medicamentos conduzida nos hospitais foi realizada
a partir da aplicacdo de questionario eletrénico aos farmacéuticos responsaveis pelo
servigo de farméacia hospitalar. Os dados quantitativos foram tabulados e analisados
mediante estatistica descritiva, enquanto que os dados qualitativos foram transcritos,
categorizados e analisados mediante analise do conteudo, cotejando com aportes
tedricos da Assisténcia Farmacéutica e Gestdo em Saude Publica. O estudo
evidenciou que o processo de selecdo de medicamentos em nivel central foi
conduzido priorizando as etapas de aquisi¢ao e distribuicdo em detrimento da selecao
de medicamentos, o que acarretou no aumento de 140% no niumero de medicamentos
hospitalares gerenciados pelo CEMEPAR ao longo de 13 anos, passando de 310 itens
em 2004 para 745 em 2016. As diversas estratégias utilizadas com o intuito de
implementar a selecdo e conter a ampliacdo acelerada da lista de medicamentos
esbarraram na caréncia de recursos minimos necessarios a concretizacao e falta de
articulacdo entre unidades e departamentos relacionados. Como resultado das
inimeras incorporacdes sem analise técnica especifica, o elenco disponivel em nivel
central apresentou multiplas opcdes terapéuticas para a mesma condicao clinica,
demonstrando falta de racionalidade. O aumento do valor monetario em relacéo ao
namero de unidades distribuidas por ano coincidiu com a inclusdo de medicamentos
de maior impacto financeiro. Em 2016 foram gastos cerca de 12,8 milhdes de reais
com medicamentos para a rede hospitalar prépria, sendo que 90 itens (12%)
representaram 85% desse total. Os anti-infecciosos para uso sistémico destacaram-
se como o grupo de maior impacto financeiro. Na rede hospitalar constatou-se que a
maioria dos hospitais investigados (77%) possuia Comissdo de Farmécia e
Terapéutica instituida, sendo esta a instancia responsavel pela selecdo de
medicamentos na unidade. No entanto, os dados apontaram para o funcionamento
precario dessas comissdes. A incorporacdo de medicamentos sem discussao
aprofundada e falta de assiduidade dos membros nas reuniées foram as principais
dificuldades relatadas. Constatou-se a necessidade de qualificacdo de recursos
humanos e de garantia de tempo disponivel para exercer as atividades que envolvem
0 processo de selecdo de medicamentos.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica; Medicamentos essenciais; Comité de
Farmacia e Terapéutica; Gastos em Saude.



ABSTRACT

This study aimed to analyze the selection process and expenditures with
medicines destined to attend the hospital's own network in the state of Parand, through
descriptive research, with a qualitative and quantitative approach, involving primary
and secondary data collection. Study scenario covered state's own hospitals and
Parana Medicines Center (CEMEPAR), agency responsible for logistics of supplying
drugs to its own hospital units. Data collection at CEMEPAR occurred through
documental research, semi-structured interviews and registrations in computerized
systems available at the unit. Research on selection of medicines conducted in
hospitals was carried out through application of an electronic questionnaire to
pharmacists responsible for hospital pharmacy service. Quantitative data were
tabulated and analyzed through descriptive statistics, while qualitative data were
transcribed, categorized and analyzed through content analysis, comparing
with Pharmaceutical Assistance and Public Health Management theoretical
contributions. The study evidenced that the process of drug selection at central level
was conducted prioritizing acquisition and distribution stages to detriment of drug
selection, which led to a 140% increase in the number of hospital drugs managed by
CEMEPAR over 13 years, from 310 items in 2004 to 745 in 2016. Various strategies
used to implement the selection and hold accelerated expansion of the list of medicines
ran into lack of minimum resources necessary to achieve that goal and lack of
articulation between units and related departments. As a result of innumerable
incorporations without specific technical analysis, the cast available at central level
presented multiple therapeutic options for same clinical condition, demonstrating a lack
of rationality. Increase in monetary value in relation to number of units distributed per
year coincided with inclusion of drugs with greater financial impact. In 2016,
approximately 12.8 million reais were spent on medicines for the hospital's own
network, of which 90 items (12%) accounted for 85% of this total. Anti-infectives for
systemic use stood out as the group with the greatest financial impact. In the hospital
network, it was found that most of hospitals investigated (77%) had a Pharmacy and
Therapeutics Commission, which is responsible for selection of drugs in the unit.
However, data pointed to precarious functioning of these commissions. Incorporation
of medications without in-depth discussion and lack of assiduity of members in
meetings were the main difficulties reported. It was verified the need to qualify human
resources and guarantee of available time to carry out the activities that involve the
process of drug selection.

Keywords: Pharmaceutical Services; Drugs, Essential; Pharmacy and Therapeutics
Committee; Health Expenditures.
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1. INTRODUCAO

No Brasil, a participacdo dos gastos federais com medicamentos tem
aumentado em relacdo ao gasto total com saude. Entre 2002 e 2006 houve um
crescimento de 123,9% nas despesas da Unido com o financiamento da aquisi¢céo de
produtos farmacéuticos, sendo quase 13 vezes superior ao aumento dos gastos totais
em saude, que tiveram um incremento de 9,6% (VIEIRA, 2009). Na esfera estadual, a
Assisténcia Farmacéutica (AF) representa um dos setores de maior impacto financeiro
no orcamento das Secretarias Estaduais de Saude, e a tendéncia de demanda por
medicamentos é crescente (CONASS, 2011).

A constante inovagdo tecnolOgica na area e a dinamica exponencial de
incorporacao de tecnologias sdo consideradas como principais responsaveis por esse
crescimento dos gastos relacionados a AF. Outros fatores também estéo envolvidos,
como a expansao da cobertura, envelhecimento da populacdo e consequente
mudanca no perfil de adoecimento, expectativas dos pacientes, pressao da industria
sobre os prescritores e uso inadequado de medicamentos em diversas situacdes
clinicas (MOTA et al., 2008; TRINDADE, 2008).

Apesar de agregar custos, a introducdo acelerada de novos farmacos no
mercado ndo tem representado necessariamente avanco terapéutico. Grande parte
dos produtos lancados séo inovagdes incrementais, ou seja, pequenas variacdes na
estrutura quimica de moléculas ja comercializadas, permitindo ao fabricante se manter
ativo no mercado a custa de menor espaco de tempo e esforcos com pesquisa e
desenvolvimento (JANNUZZI; VASCONCELLOS; SOUZA, 2008; GAVA et al., 2010).
Como resultado, uma gama imensa de medicamentos esta disponivel no mercado
brasileiro, o que potencializa a ocorréncia de irracionalidade na sua utilizacdo por
parte de pacientes e profissionais de saude (MOTA et al., 2008).

Considerando as inumeras opcgdes terapéuticas disponiveis e frente ao
crescimento dos gastos publicos com a provisdo de medicamentos, a garantia do
acesso e 0 uso racional destes insumos implica na selecdo daqueles a serem
empregados na assisténcia a saude de determinada instituicdo ou servico, e na
identificacdo de condi¢Oes nas quais deverao ser utilizados (KRAUSS-SILVA, 2003).
No caso dos hospitais publicos, a incorporagdo de tecnologias se soma a outros
desafios da administracdo publica em contexto de crise e subfinanciamento (SCOPEL,
CHAVES; 2015).
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Entendida como atividade fundamental da AF, a selecdo é um processo de
escolha de medicamentos, baseada em critérios epidemiolégicos, técnicos e
econbmicos, que ira direcionar 0s processos de aquisicdo, producdo e
desenvolvimento de politicas farmacéuticas (BRASIL, 2006). A Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) preconiza o estabelecimento de comités multiprofissionais nos
servigos de saude, denominados Comité ou Comissdo de Farmacia e Terapéutica
(CFT), para a realizacdo da selecdo de medicamentos, considerando esta instancia
como imprescindivel ao uso racional de medicamentos (HOLLOWAY; GREEN, 2003).
No Brasil, sdo escassas as publicagbes sobre a existéncia, estrutura e metodologia
de trabalho destes comités, bem como sobre a existéncia de atividades de selecéo de
medicamentos em geral.

Diante do exposto, a producdo de conhecimento sobre a selecdo de
medicamentos e 0 uso dos recursos gastos com estes insumos no ambiente hospitalar
constitui uma importante ferramenta de monitoramento para subsidiar a tomada de

decisdo em saude publica.
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1. O MERCADO FARMACEUTICO

O uso de medicamentos como recurso terapéutico sofreu grandes
transformacdes no decorrer da historia, tornando-se um dos principais instrumentos
tecnolégicos do campo da saude na sociedade moderna (RENOVATO, 2008).

A melhora das condicbes de vida da populacdo, devido a melhoria na
alimentacdo e nas intervenc¢des da Saude Publica, juntamente com o avan¢o do
conhecimento cientifico e o progresso dos resultados da medicina deslocaram a
atuacado dos servicos de saude de um plano coletivo para o individual, tornando o
cuidado a saude monopdlio médico (ROSEN, 1980).

O avanco da quimica no século XIX e, na sua esteira, o desenvolvimento da
teoria microbiana por Pasteur, assim como da sintese organica, permitem um grande
desenvolvimento da induastria médico-farmacéutica. Esse desenvolvimento vai
acarretar em mudancas no préprio ensino médico, fortalecendo o enfoque biomédico
da saude. Além disso, apds o grande desenvolvimento tecnologico da sintese
organica na década de 1930, aumenta o numero de medicamentos disponiveis,
aumentando também a influéncia da industria sobre os médicos para prescrevé-los.
Diante deste cenario, os medicamentos assumem um papel de destaque no cuidado
a saude (SILVA, 2015).

De fato, as inovacgfes tecnoldgicas no campo meédico trouxeram ganhos
inegaveis a humanidade, na medida em que possibilitaram a cura, o tratamento e o
controle de diversas doencas que até entdo dizimavam populacdes ou causavam
grande sofrimento, bem como permitiram a melhoria da assisténcia a satde. Segundo
Silva (2015), a partir do momento em que a medicina consegue se apropriar do
desenvolvimento tecnoldgico propiciado pelo capitalismo? e se torna fundamental na
manutencao da forca de trabalho, abre também um vasto campo para a acumulagéo
de capital, com o desenvolvimento de novos produtos, bens e servicos antes
inexistentes. Neste ramo produtivo, o Complexo Industrial da Saude, a industria

farmacéutica se desponta como uma das mais lucrativas, o que pode ser evidenciado

1 Para aprofundamento sobre o tema recomenda-se a leitura de Gongalves (1994).
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pelos relatérios publicados anualmente pela IMS Health?, uma empresa que fornece
informacdes sobre o mercado que envolve a assisténcia médica. De acordo com 0s
dados divulgados em 2015, onde foi avaliada uma série historica, o mercado
farmacéutico mundial movimentou cerca de um trilhdo e cinquenta e sete bilhdes de
dolares em 2014, quase o dobro do faturamento alcancado em 2005, e obteve um
crescimento de 8,4% em relagao ao ano anterior (IMS HEALTH, 2015a).

Os direitos de propriedade intelectual, amplamente utilizados pela industria
farmacéutica, adquirem grande importancia para que sejam alcancados faturamentos
desta dimensédo. No Brasil, os produtos quimico-farmacéuticos e medicamentos, bem
COMO 0S seus respectivos processos de obtencdo e modificacdo, tornaram-se objeto
de protecao intelectual a partir da promulgacao da Lei n® 9.279/96 (Lei de Propriedade
Industrial — LPI). Até entdo, o antigo Cddigo de Propriedade Industrial (Lei n°
5.772/71), que vigorou de 1971 a 1996, ndo incluia o reconhecimento de patentes
para produtos e processos farmacéuticos (JANNUZZI; VASCONCELLOS; SOUZA,
2008).

A publicacdo da Lei n°® 9.279/96 se deu em resposta as regras de direito
internacional estabelecidas pela Organiza¢do Mundial do Comércio (OMC), criada em
dezembro de 1994. Uma série de acordos multilaterais foram assinados pelos Estados
membros da nova Organizacdo, sendo um deles o Acordo sobre os Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS)3, o
qual estabeleceu a obrigatoriedade de reconhecimento da propriedade intelectual
para todos os campos tecnoldgicos, incluindo o setor farmacéutico. Para se
adequarem ao TRIPS, os paises membros tiveram que modificar suas legislaces
nacionais e reconhecer um padrdo minimo de protecdo a propriedade intelectual
(CHAVES; VIEIRA; REIS, 2008).

A protecdo patentaria, uma das modalidades de propriedade intelectual,
confere ao seu titular o direito de “impedir terceiro, sem o seu consentimento, de
produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar com estes propdésitos produto
objeto de patente” (BRASIL, 1996, Art. 42), ou seja, ao detentor da patente € garantida
a exclusividade de explorar comercialmente determinado produto pelo periodo de

2 Instituto de pesquisa de mercado e a maior empresa de consultoria do setor farmacéutico mundial,
esta presente em mais de 100 paises e possui mais de 55 anos de experiéncia no setor farmacéutico,
tendo como clientes os principais laboratérios do setor, além de agéncias governamentais,
pesquisadores entre outros.

8 Sigla referente a denominacdo em inglés - Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights.
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vigéncia da protecao patentéria, que, de acordo com a Lei de Propriedade Industrial,
€ de 20 anos contados a partir da data de depdsito. Dessa forma, as empresas que
detém este tipo de protecdo podem, de certa forma, determinar o preco de
comercializacdo dos produtos patenteados.

Ainda que os laboratorios farmacéuticos afirmem que o monopélio temporario
€ necessario devido ao longo tempo e aos altos investimentos com Pesquisa &
Desenvolvimento (P&D) para a producdo de um novo medicamento, e o Acordo
TRIPS declare como um dos objetivos das normas de protecao intelectual a promocao
da inovagéo tecnolégica (WORLD TRADE ORGANIZATION, 1994), constata-se que
uma grande parte dos medicamentos novos lancados pela industria farmacéutica ndo
constituem um avanco terapéutico real (CEBRIM, 2002).

A Sociedade Internacional de Boletins sobre Medicamentos (International
Society of Drug Bulletins — ISDB), em uma declaracdo motivada pela confusdo
existente em torno dos termos ‘inovagao’ e ‘avango terapéutico’, ressalta que uma
inovacdo nao significa necessariamente um avanco terapéutico, sendo este ultimo
definido em termos de ‘vantagem comparativa’, ou seja, uma inovacao pode ser
considerada um avanco terapéutico quando demonstra superioridade em relacao a
opcdes previamente existentes e adequadamente testadas, tendo em vista a eficacia,
a seguranca e a conveniéncia para o paciente (CEBRIM, 2002).

De forma geral, as inovacfes no setor farmacéutico classificam-se em dois
tipos: radicais e incrementais. As inovacoes radicais sdo aquelas geradoras de novas
entidades moleculares, na forma de novos principios ativos, que se distinguem dos
existentes em termos de composicdo e estrutura quimica (BASTOS, 2005). Séo
inovacdes que compreendem tecnologias inéditas, como por exemplo o lancamento
dos inibidores de protease para o tratamento da infeccdo pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), tendo o saquinavir como protétipo da classe
(SCHEFFER, 2008), e o medicamento mesilato de imatinibe, primeiro representante
dentre os inibidores de tirosina quinase, cuja utilizagdo revolucionou o tratamento da
leucemia mieldide cronica (LOPES; ABREU, 2009). Ja o termo inovacao incremental
aplica-se as inovagbes desenvolvidas sobre o modelo de produtos e processos
existentes, com diferencas apenas triviais em termos de ciéncia, tecnologia, materiais,

composicdo e propriedades (BASTOS, 2005). As inovagbes incrementais no setor
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farmacéutico englobam o desenvolvimento de medicamentos me-too?4, novas
indicagcOes de uso para entidades quimicas conhecidas (‘segundo uso médico’),
associacOes de farmacos ja descritos anteriormente (comprimido trés em um, por
exemplo), introducdo de um novo sistema de liberacdo da substancia, além de
produtos obtidos a partir de polimorfos e isébmeros de farmacos conhecidos (VIEIRA,;
OHAYON, 2008).

Apesar da menor densidade tecnologica, estas inovagdes também sao alvo
de protecéo intelectual e, de acordo com alguns autores, constituem estratégias de
perpetuacdo da protecdo patentaria pelas industrias farmacéuticas, que ao obterem
maior nimero de patentes em torno de uma invencdo original maximizam as
oportunidades de comercializacdo de produtos com inovacbes incrementais
(JANNUZZI; VASCONCELLOS; SOUZA, 2008).

Ainda que em alguns casos as inovagdes incrementais assegurem maior
eficacia aos medicamentos, menos efeitos colaterais e novas alternativas de
tratamento, quando podem ser consideradas um avanco terapéutico, de modo geral
nao mais que um pequeno percentual das intervencdes medicamentosas aprovadas
oferece uma vantagem quando comparado as opcdes previamente disponiveis. No
entanto, por serem langcadas como inovadoras ou versdes melhoradas, acabam
conquistando profissionais de saude e consumidores que, em muitos casos,
pressionam 0s sistemas e servicos de salde para a sua incorporacao, podendo
impactar de forma significativa nos gastos em saude (GAVA et al., 2010).

Para a aprovacao do registro de um medicamento junto & Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sdo avaliados os aspectos relacionados a eficacia,
seguranca e qualidade da nova tecnologia, porém o ganho terapéutico nédo é
considerado neste processo (NISHIOKA, 2006). JA a agéncia reguladora norte-
americana (Food and Drug Administration — FDA) classifica os medicamentos
segundo o avanco terapéutico durante a analise para concessao de registro, a fim de
estabelecer prioridades de avaliagdo (GAVA et al., 2010). Em um posicionamento

oficial divulgado em 2004, a ANVISA declara que a dificuldade em classificar um

4 Me-too drug: Trata-se de medicamento cuja estrutura quimica € muito semelhante a de um farmaco
ja conhecido e cujo perfil farmacoterapéutico ndo difere significativamente deste. Em geral, o
medicamento me-too possui 0 mesmo nicleo quimico que o farmaco ja existente, ainda que seja
diferente na natureza de alguns de seus radicais, como por exemplo a ranitidina e a cimetidina. Para
fins de registro € considerado uma entidade molecular nova. Normalmente séo aclamados como
“‘medicamentos novos” embora nem sempre apresentem evidéncia significativa de real avanco
terapéutico (CEBRIM, 2002).
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medicamento como me-too no momento do seu registro e a falta de arcabouco legal
impedem que a Agéncia faca restricbes a andalise de pedidos de registro de produtos
gue preliminarmente poderiam ser considerados me-too, ou respalde o indeferimento
de tais pedidos por este motivo (ANVISA, 2004). Como resultado, o mercado
farmacéutico brasileiro possui mais de doze mil especialidades farmacéuticas (DEF,
2016), dentre as quais muitas ndo agregam ganho terapéutico.

O potencial terapéutico de novos medicamentos tem sido analisado
criticamente por diversos autores e instituicdes. A revista francesa La Revue Prescrire®
publica mensalmente analises baseadas em dados clinicos disponiveis na literatura
sobre medicamentos novos aprovados na Franga, bem como novas indicacdes
terapéuticas para drogas existentes. A compilacdo das analises realizadas em um
periodo de 35 anos, de 1981 a 2015, revela que 63,68% dos 4.215 produtos ou novas
indicagdes avaliadas foram classificadas como nédo tendo trazido ‘nada de novo’
(PRESCRIRE INTERNATIONAL, 2005, 2015, 2016a). A classificacdo completa pode
ser conferida na TABELA 1.

TABELA1 - CLASSIFI?A(;AO PELA REVISTA PRESCRIRE DE NOVOS MEDICAMENTOS E NOVAS
INDICAGCOES TERAPEUTICAS APROVADAS NA FRANCA EM 35 ANOS (1981 A 2015)

Classificacéo (a) Numero de medicamentos %
Bravo 10 0,24
Avanco real 88 2,09
Oferece alguma vantagem 283 6,71
Eventualmente util 675 16,01
Nada de novo 2684 63,68
Inaceitavel 279 6,62
Julgamento reservado 196 4,65
Total 4215 (b) 100

FONTE: Adaptado de PRESCRIRE INTERNATIONAL (2005, 2015, 2016a).

NOTA: (a) Bravo: o farmaco é um avancgo terapéutico importante em doengas para as quais nao havia
tratamento disponivel; Avanco real: o produto € uma importante inovacao terapéutica, mas possui
certas limitagfes; Oferece alguma vantagem: o produto tem algum valor, mas basicamente néo altera
a pratica terapéutica vigente; Eventualmente Gtil: o produto tem valor minimo adicional e ndo deve
alterar os habitos de prescricdo, com raras excec¢fes; Nada de novo: o produto pode ser uma nova
molécula, mas é supérfluo, nada acrescentando aos tratamentos ja disponiveis (em muitos casos trata-

5 Trata-se de uma organizagdo sem fins lucrativos financiada somente por seus assinantes. Nao aceita
publicidade ou suporte financeiro externo, mantendo independéncia da indistria farmacéutica ou
instituicbes governamentais. Os textos sdo produzidos por um corpo editorial, ndo expressando a
opinido de um autor, por este motivo sdo assinados como ‘Prescrire’. A revista publica também uma
edicdo em inglés (Prescrire International), 11 vezes ao ano, com textos selecionados e traduzidos da
revista francesa (PRESCRIRE INTERNATIONAL, 2016b).
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se de um medicamento me-too); Inaceitavel: produto sem beneficio evidente, mas com desvantagens
potenciais ou reais; Julgamento reservado: a comissao de redacéo posterga sua classificagcao até que
melhores dados e uma avaliagdo mais completa sobre a droga estejam disponiveis. (b) Compreende
novos produtos (exceto genéricos) e novas indicacdes terapéuticas de medicamentos langados no
mercado francés e analisados pela Prescrire, bem como produtos reavaliados apés um tempo de
acompanhamento maior.

Dentre os medicamentos analisados pela revista em 2015, nenhum foi
classificado como bravo. Destacam-se como um avanco real o acido colico
(Orphacol®) com indicacdo em trés tipos de deficiéncia congénita da sintese de &cidos
biliares, a associacao de ledipasvir + sofosbuvir (Harvoni®) no tratamento da hepatite
C crbnica gendtipo 1 e o propranolol solugdo oral (Hemangiol®) para hemangioma
infantil grave. A associacdo de bupropiona + naltrexona para obesidade e o adesivo
hormonal de etinilestradiol + gestodeno para contracepcao feminina, além de outros
13 medicamentos, foram considerados inaceitaveis segundo os critérios da Prescrire
(PRESCRIRE INTERNATIONAL, 2016a).

Em um estudo brasileiro, Gava et al. (2010) analisaram os medicamentos
novos registrados pela ANVISA entre os anos de 2000 e 2002 e constataram que, dos
49 medicamentos registrados como novos, 63,3% foram classificados como entidade
molecular nova de acordo com a legislacdo vigente na época. No entanto, quando
comparados a classificacdo da FDA somente 42,4% foram considerados como
prioritarios tendo em vista a demonstracdo de avanco terapéutico. Isto significa que,
apesar de a maioria dos medicamentos registrados pela ANVISA no periodo em
guestdo serem compostos por hovas moléculas, a maior parte destes ndo apresenta
ganho terapéutico que justifique prioridade na avaliacdo pelo FDA, ou seja, o potencial
terapéutico ndo é significativo se comparado aos medicamentos ja comercializados.

Vidotti, Castro e Calil (2008), além de analisarem os medicamentos novos
registrados no Brasil quanto ao potencial terapéutico, o que foi feito comparativamente
a classificacdo do FDA, investigaram também a indicagcédo de uso destes farmacos e
se correspondiam ao tratamento de doencas consideradas estratégicas pelo
Ministério da Saude. Os resultados evidenciaram que somente um ter¢co das novas
drogas registradas pela ANVISA no periodo de 2000 a 2004 foram classificadas como
prioritarias segundo os critérios do FDA (22/65) e menos de 10% (8/109) destinava-
se ao tratamento de patologias estratégicas como hanseniase, tuberculose, diabetes

e hipertensao arterial.
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A partir dos dados apresentados, é possivel destacar alguns aspectos com
relacdo as inovacdes no setor farmacéutico, cujo objetivo, em sua esséncia, ndo
diverge de nenhum outro ramo industrial no contexto capitalista, qual seja, o
incremento da lucratividade (BARROS, 2008).

Um desses aspectos € o direcionamento dos investimentos em P&D para
medicamentos de determinadas classes terapéuticas, destinados ao tratamento de
doencas globais ou que afligem a populacdo de paises desenvolvidos, garantindo,
assim, maior retorno financeiro. Dessa forma, doencas que sdo endémicas em paises
pobres, como a tuberculose, hanseniase, doenca de Chagas, leishmaniose, entre
outras, permanecem sem tratamento ou com opcoes terapéuticas obsoletas, apesar
do intenso desenvolvimento tecnoldgico do setor observado nas ultimas décadas. S&o
as chamadas doencas negligenciadas. Na TABELA 2 estdo listados os dez
grupos/classes terapéuticas de maior rentabilidade no ano de 2015, segundo
levantamento divulgado pelo IMS Health (2015b).

TABELA 2 — GRUPOS/CLASSES TERAPEUTICAS COM MAIOR RENTABILIDADE EM 2015

Posicdo Grupo/Classe Terapéutica Venda,s el [AIneEs ¢l Tl
délares (US$) (LC$ %)(a)
12 Oncolégicos 78,9 14,0
22 Antidiabéticos 715 19,0
32 Medicamentos para dor 56,2 2,5
42 Doencgas autoimunes 419 19,7
52 Anti-hipertensivos 41,4 -3,3
62 Doencas obstrutivas das vias aéreas 40,0 8,0
72 Antibacterianos 38,4 1,0
82 Antidepressivos e antipsicéticos 34,9 -4,8
92 Hepatites virais 32,0 84,0
102 Dermatologicos 29,5 13,7

FONTE: IMS HEALTH (2015b).
NOTA: (a) O crescimento é apresentado em constante $ para normalizar as flutuagbes da taxa de
cambio.

Como justificativa para o baixo investimento em P&D de farmacos destinados
a doencas negligenciadas, a industria farmacéutica privada alega que este seria um
investimento de risco muito elevado, tendo em vista o alto custo envolvido no
desenvolvimento de um novo medicamento, desde a fase de pesquisa até sua
comercializacdo, e o baixo poder aquisitivo das populacdes dos paises a que se
destinariam tais medicamentos, além de haver a possibilidade de aplicacdo de
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flexibilidades previstas no Acordo TRIPS, como a licenca compulséria®, o que constitui
uma ameaca ao retorno financeiro com a venda destas inovac¢des (CASTRO, 2012).

Este cenario explicita algumas contradicdes que envolvem o mercado
farmacéutico: se por um lado os avancos tecnolégicos nos ramos mais variados do
conhecimento oferecem solug¢des nunca antes cogitadas (conquistas da biotecnologia
e engenharia genética, por exemplo), por outro, boa parte da populacdo mundial
permanece a margem de tais avancos, seja pela falta de acesso ou pela negligéncia
no desenvolvimento de pesquisas para determinadas patologias.

Tendo em vista o exposto até aqui, € possivel perceber a necessidade de
selecionar os medicamentos a serem financiados pelos sistemas e servigos de saude.
A ampla dimenséo do mercado farmacéutico e a falta de acesso a medicamentos por
grande parte da populacdo mundial motivou a OMS a elaborar estratégias para reduzir
as desigualdades quanto ao acesso de medicamentos, que se traduzem

principalmente no conceito de medicamentos essenciais.

2.2. O CONCEITO DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS E AS POLITICAS PUBLICAS
DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

2.2.1. Medicamentos essenciais

Segundo Giovanella e Mendonca (2012), a década de 1970 € marcada por
questionamentos aos modelos verticais de intervencdo da OMS para o combate as
endemias nos paises em desenvolvimento, em especial na Africa e na América Latina;
e ao modelo médico hegeménico cada vez mais especializado e intervencionista.

Em um contexto mundial favoravel, no qual predominavam o0s governos
social-democratas em paises europeus, a OMS passou por uma renovag¢ao quando
Halfdan Mahler assumiu a dire¢cdo da organizacdo em 1973, cargo que exerceu até
1988, comecgando a desenvolver intervengdes mais focadas nos determinantes sociais
e econdmicos da saude (GIOVANELLA; MENDONCA, 2012).

6 Instrumento acionado pelo governo do pais que concede a patente, intervindo sobre o monopélio de
sua exploracdo. Essa licenca € um mecanismo de defesa contra possiveis abusos cometidos pelo
detentor de uma patente, ou para 0s casos de "interesse publico". O Brasil utilizou esta flexibilidade
prevista no Acordo TRIPS em 2007, para o medicamento efavirenz (CHAVES; VIEIRA; REIS, 2008).
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A lideranga de Mabhler foi extremamente significativa no desenvolvimento e
divulgacdo do conceito de medicamentos essenciais. Em 1975, em seu discurso
durante a 282 Assembleia Mundial da Saude, Mahler destaca a necessidade de se
desenvolverem politicas farmacéuticas nacionais baseadas em acessibilidade,
qualidade e disponibilidade de farmacos para atender as necessidades prioritarias da
populacdo. Também destaca as experiéncias de paises como Sri Lanka, Papua Nova
Guiné, Cuba, Peru e Mocambique na formulacao de listas nacionais de farmacos que
possibilitaram um avango no acesso a medicamentos (SNELL, 2014).

No ambito farmacéutico, a OMS se compromete em fornecer assisténcia aos
paises em desenvolvimento para a formulacao e implementacéo de politicas nacionais
de medicamentos, considerando que uma politica de saude eficaz, tendo como eixo
central a atencdo primaria em saulde, exige uma solida politica de medicamentos
essenciais, baseada nas necessidades reais da maioria da populagédo (ANTEZANA,
SEUBA, 2008).

Dessa forma, em 1977 foi publicada pela OMS a primeira lista modelo de
medicamentos essenciais, ou seja, “aqueles que satisfazem as necessidades
prioritarias de saude da populacao”. Elaborada por um comité de especialistas, a lista
continha 205 itens, entre medicamentos e vacinas, todos designados pelo nome
genérico e selecionados com base em critérios de seguranca, acessibilidade,
necessidade e eficacia (WHO, 1977).

A lista modelo de medicamentos essenciais da OMS vem sendo revisada a
cada dois anos, desde 1977, e a partir de 2007 criou-se um subcomité para selecionar
medicamentos essenciais para criangas. Atualmente a lista encontra-se em sua 202
edicdo e na 62 edicdo de medicamentos essenciais para criancas, ambas publicadas
em marco de 2017. Na ultima atualizacdo foram incluidos 30 medicamentos para
adultos e 25 para criancas, além de se especificarem novos usos para nove produtos
ja listados, alcancando um total de 433 medicamentos considerados essenciais para
atender as necessidades de saude publica mais importantes (OPAS/OMS, 2017).

Ainda que a OMS defenda e incentive o desenvolvimento de politicas
nacionais de medicamentos baseadas em acessibilidade, eficacia, seguranca e
disponibilidade de farmacos para atender as necessidades prioritarias da populagéo,
pouco discute a génese das diferengas no processo de adoecimento da populacéo de
paises desenvolvidos e subdesenvolvidos ou mesmo entre diferentes classes sociais
de um mesmo pais (ROCHA; DAVID, 2015).
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Tal discussdo é fundamental para se desmistificar porque as ‘reais
necessidades’ da populagéo no que tange o0 acesso a medicamentos sao tao distintas
entre diferentes nacdes e grupos sociais. Prover medicamentos para as condi¢cfes de
saude mais prevalentes de determinada populacdo é de extrema importancia, porém
limitar-se ao fornecimento de medicamentos perpetuara as condi¢des que engendram

tais desigualdades’.

2.2.2. Politicas publicas de medicamentos no Brasil

No Brasil, a primeira lista de medicamentos essenciais foi estabelecida pelo
Decreto n°® 53.612, de 26 de fevereiro de 1964, denominada Relacdo Basica e
Prioritaria de Produtos Biologicos e Matérias para Uso Farmacéutico Humano e
Veterinario. Este decreto também estabeleceu a obrigatoriedade para oOrgaos
governamentais federais de adquirirem exclusivamente os produtos da relacéo e,
preferencialmente, em laboratérios governamentais e privados de capital nacional
(SILVA, 2000).

O marco da AF como politica publica se deu com a criacdo da Central de
Medicamentos (CEME), em 1971, instituida inicialmente como 6rgédo da Presidéncia
da Republica, que tinha como misséo o fornecimento de medicamentos a populacdo
sem condi¢des econdmicas para adquiri-los e cujos objetivos consistiam em regular a
producdo e distribuicio de medicamentos dos laboratorios farmacéuticos
subordinados ou vinculados a ministérios, e também da industria privada. Dessa
maneira, definiu as politicas para o setor farmacéutico, além de centralizar as
aguisicdes governamentais e a distribuicdo de medicamentos (PORTELA et al., 2010;
CONASS, 2011).

Em abril de 1972 a CEME distribuiu o primeiro Memento Terapéutico e, em
novembro do mesmo ano, divulgou a segunda edicao revisada e ampliada. Em 1975,
antes mesmo de a OMS elaborar sua lista de medicamentos essenciais, foi instituida
a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), através da Portaria

MPAS n° 233, a qual se constituiu como um instrumento de fornecimento de

7 A discussdo a respeito das diferencas no processo de adoecimento de distintas sociedades e
camadas sociais foge ao escopo deste trabalho. Para o aprofundamento sobre o assunto recomenda-
se a leitura dos autores latino-americanos Asa Cristina Laurell e Jaime Breilh, especialmente as obras
‘A saude-doenga como processo social’ (LAURELL, 1983) e ‘Salude na Sociedade’ (GRANDA,;
BREILH, 1989), os quais procuram explicar o processo saude-doenga enquanto um processo social,
assumindo uma posicao critica a explicagdo biologicista da doenca predominante até os dias atuais.
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medicamentos prioritarios para as unidades de saude, atendendo a principios
estabelecidos pela OMS (SILVA, 2000).

Com a promulgacao da Constituicdo Federal, em 1988, inUmeras mudancas
de principios foram introduzidas. A saude passou a ser um direito social (Art. 6°) e o
seu cuidado competéncia comum da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios (Art. 23) (BRASIL, 1988). Apesar dessa reorientagcdo, a CEME foi
responsavel pela AF no Brasil até 1997, quando em meio a muitas criticas de
ineficiéncia e desperdicio foi desativada, sendo suas atribui¢cdes transferidas para
diferentes 6rgaos e setores do Ministério da Saude, Estados e Municipios (PORTELA
et al., 2010).

A regulamentacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), por meio da Lei n°
8.080 de 1990, fruto da Constituicdo de 1988, reforcava a necessidade cada vez mais
emergente da formulag@o de uma politica nacional de medicamentos, consoante com
0 novo sistema de saude do pais (OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI, 2010). A referida Lei,
em seu Artigo 6°, determinou como campo de atuacdo do SUS a execucédo de acbes
de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica (BRASIL, 1990).

Diante desse cenario, foi aprovada em 1998 a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), pela publicagcdo da Portaria GM/MS n°. 3.916, com base nos
principios e diretrizes do SUS, integrando esforcos para a consolidacdo do novo
sistema de saude brasileiro e norteando as a¢des das trés esferas de gestdo (BRASIL,
1998).

A Politica Nacional de Medicamento € estabelecida por meio de diretrizes e
prioridades, tendo como principais finalidades a garantia da necesséria seguranca,
eficacia e qualidade dos medicamentos; a promocao do uso racional e o acesso da
populacdo aqueles considerados essenciais. De acordo com a PNM, integram o
elenco de medicamentos essenciais aqueles considerados basicos e indispensaveis
para atender a maioria dos problemas de saude, os quais devem estar disponiveis a
populacao por meio da adogcdo da RENAME (BRASIL, 1998).

Sado também estabelecidas neste documento as responsabilidades de cada
esfera de governo quanto a organizagdo das atividades relativas aos medicamentos,
conferindo as bases para a descentralizagao da AF.

Considerando a definicdo apresentada na PNM,
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a AF é entendida como um grupo de atividades relacionadas com o
medicamento, destinadas a apoiar as a¢des de salde demandadas por uma
comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada
uma de suas etapas constitutivas, a conservagéo e controle de qualidade, a
segurancga e a eficacia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e
a avaliacdo da utilizacdo, a obtencdo e a difusdo de informac&o sobre
medicamentos e a educacdo permanente dos profissionais de saude, do
paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos.
(BRASIL, 1998, 7. Terminologia).

De forma esquematica, a AF € apresentada como um ciclo que envolve a
selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo, prescricao,
dispensacao e uso de medicamentos (FIGURA 1). O processo de selecéo, entendido
como a base estrutural da AF, deve acontecer nas diferentes esferas governamentais
e niveis de atencao, respeitando as necessidades das popula¢des locais através de
critérios epidemiologicos (BRASIL, 1998).

FIGURA 1 — CICLO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

(.; Selegao 4

Programacao

Utilizagdo:

prescricao,
d"*’:ﬂ:ﬂ‘“ Gerenciamento
Financiamento
Recursos Humanos
Sistema de Informacgoes

Controle e Avaliagao

Distribuicao Aquisicao

Armazenamento

FONTE: Adaptado de Marin et al. (2003).

7

Ainda de acordo com PNM, o Ministério da Saude é responsavel por
estabelecer mecanismos que permitam a continua atualizacdo da RENAME, que
devera ser a base para a organizacao das listas estaduais e municipais e favorecera
0 processo de descentralizacdo da gestdo, visto que estas instancias sdo, com a
participacdo financeira e técnica do Ministério da Saude, responsaveis pelo
suprimento de suas redes de servicos (BRASIL, 1998).
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Outro importante marco legal foi a aprovagdo da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF), em 2004, estabelecendo que a AF no SUS deve
ser entendida como politica publica norteadora para a formulacdo de politicas
setoriais, tendo como alguns dos seus eixos estratégicos a manutencdo e a
qualificacdo dos servigos de Assisténcia Farmacéutica na rede publica de saude, a
qualificagdo de recursos humanos, bem como a descentralizacdo das agdes (CNS,
2004).

A Portaria GM/MS n° 204, de 29 de janeiro de 2007, regulamentou o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e servicos de
saude, com o respectivo monitoramento e controle, que passaram a ser organizados
e transferidos na forma de Blocos de Financiamento, sendo que AF constitui um bloco
especifico, além dos blocos da Atencdo Basica, Atencdo de Média e Alta
Complexidade Ambulatorial e Hospitalar, Vigilancia em Saude, Gestdo do SUS e
Investimentos na Rede de Servigos de Saude (BRASIL, 2007).

Os Blocos de Financiamento sédo constituidos por Componentes, de acordo
com as especificidades de suas acdes e 0s servigos de saude pactuados. O bloco da
AF é constituido por trés componentes:

|. Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica: financiado pelas trés
esferas de gestdo e gerenciado pela esfera municipal, destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da atencdo basica em saude;

Il. Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se ao
financiamento de medicamentos utilizados para tratamento das doencas de perfil
endémico e que tenham impacto socioecondmico, sdo adquiridos pelo Ministério da
Saude e distribuidos aos estados, que por sua vez encaminham aos municipios de
sua area de abrangéncia,

lll. Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: estratégia de
acesso a medicamentos no ambito do SUS caracterizada pela busca da garantia da
integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de
cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados
pelo Ministério da Saude. Os medicamentos deste componente estdo divididos em
trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao distintas,
envolvendo as trés esferas de gestdo (BRASIL, 2007).

O Ministério da Saude vem promovendo a avaliacdo de medicamentos e a

atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais por equipes
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multidisciplinares como a Comissédo Multidisciplinar de Atualizagdo da RENAME
(COMARE), que atuou entre 2005 e 2010, e a Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC), desde 2011 (BRASIL, 2015).

A CONITEC foi instituida por meio da Lei n° 12.401/2011 e do Decreto n°
7.646/2011, e tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribuices
relativas a incorporacao, exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS,
na constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, além
das atualizacbes da RENAME. Desde o inicio de suas atividades, em 1° de janeiro
de 2012, a junho de 2016, a CONITEC recebeu 485 demandas de avaliacdo de
tecnologias em saude, em sua maioria de medicamentos (62,1%). Aproximadamente
metade das solicitacdes relativas a medicamentos foi feita por demandantes externos
(industria, sociedades médicas e profissionais, o6rgdos do poder judiciario,
associacdes de pacientes, entre outros) e a outra metade por 6rgéos e instituicdes do
SUS ou vinculados ao Ministério da Saude (CAETANO et al., 2017).

2.3. RECOMENDACOES DA OMS PARA A SELECAO DE MEDICAMENTOS

Para Perini (2003), a selecdo de medicamentos € um processo que culmina
na escolha de medicamentos a serem utilizados na assisténcia a saude de
determinada instituicdo ou servico, com base em critérios farmacoepidemiolégicos e
farmacoeconémicos predefinidos, constitui uma etapa critica da assisténcia
farmacéutica.

A selecdo de medicamentos, resultando nas listas padronizadas, tem sido a
base de muitos programas de saude, desenvolvidos com o objetivo de reduzir tanto a
morbimortalidade nos paises em desenvolvimento, quanto 0s gastos com
medicamentos, que comprometem parte importante de seus or¢camentos (LUIZA;
BERMUDEZ, 2004).

A selecdo de medicamentos essenciais nos servicos de saude, realizada de
forma integrada as demais etapas do ciclo da assisténcia farmacéutica, pode
contribuir para melhorar o acesso, a racionalizagdo dos custos dos tratamentos, além
de ser importante para a otimizacdo dos recursos humanos, materiais e financeiros

disponiveis e para o uso racional dos medicamentos (WANNMACHER, 2012).
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Ainda que as restri¢cdes financeiras na area da saude fossem ausentes, ndo
se poderia prescindir da adocéo de critérios para alocagdo de insumos terapéuticos,
considerando-se as inimeras opc¢des disponiveis no mercado (AMARAL, 2001).

As Comissbes de Farmacia e Terapéutica sdo apontadas pela Organizacao
Mundial da Saude como uma das doze intervenc¢des fundamentais para a promocao
do uso racional de medicamentos. Estas comissdes devem possuir objetivos claros,
mandato firme, apoio da dire¢do do hospital, transparéncia nos procedimentos, ampla
representacdo, competéncia técnica, enfoque multidisciplinar e recursos suficientes
para aplicagdo das decisbes. Sua implementagcdo deve ser descentralizada e
participativa, porém com uma coordenacdo Unica. Para tanto, € recomendada a
constituicdo e a legitimacéo através de Portaria ou medida equivalente (MARIN et al.,
2003).

A fim de orientar a implementacgé&o e o trabalho de CFT, a OMS publicou em
2003 um manual bastante completo, em que sao abordadas questdes relacionadas
aos objetivos e funcdes, estrutura e organizacdo, conducao do processo de selecao,
critérios a serem utilizados, entre outras informacdes pertinentes ao estabelecimento
destas comissdes em todos os niveis de atencdo (HOLLOWAY; GREEN, 2003).
Apesar de ter sido publicado ha quase quinze anos, o documento ainda permanece
atual e é utilizado como referéncia para diversas outras publicacfes tanto académicas
como de instituicbes governamentais.

De acordo com o referido manual, a selecdo deve considerar a importancia
epidemiologica da doenca, as evidéncias sobre os medicamentos para aquela
indicacao no que tange a eficacia, seguranca, conveniéncia para o paciente, qualidade
e, como ultimo critério, o custo comparativamente favoravel. Além disso, a escolha
pode contemplar disponibilidade no mercado e questdes especificas do medicamento,
ou do sistema/unidade de saude que realiza a sele¢cdo (HOLLOWAY; GREEN, 2003).

As atividades/funcdes destas comissdes sao indicadas no QUADRO 1.
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QUADRO 1 — ATIVIDADES DA COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA PRECONIZADAS

PELA OMS

Atividade

Descricéo

Avaliacdo e Selecédo de Medicamentos

Funcdo mais comum da CFT. Os medicamentos devem
ser selecionados com base nas diretrizes e protocolos de
tratamento da instituicdo. A avaliacao requer experiéncia,
tempo e compromisso, além de uma abordagem rigorosa
e transparente. Exige analise das evidéncias de eficacia,
seguranca, qualidade e custo de todos os medicamentos
sob consideracgéo para incluséo.

Elaboracéo de Lista de Medicamentos
Essenciais (LME) ou Formulario
Terapéutico.

Produto da selecdo de medicamentos. Lista dos
medicamentos essenciais do hospital organizada por
ordem alfabética e/ou classe terapéutica com ampla
divulgacéo na instituicdo e revisada periodicamente,
devido a mudancas nos custos e indica¢des, novas
informacdes sobre seguranca e o surgimento de novos
medicamentos.

Desenvolvimento de Politicas de
utilizacdo de Medicamentos

Atividade fundamental das CFT. Prevé a hormatizacéo de
politicas especificas como: critérios para inclusdo de
medicamentos na LME, diretrizes de tratamento, normas
para uso de medicamentos ndo selecionados, restri¢céo
de uso de medicamentos de alto custo ou perigosos como
antineoplasicos e antibidticos de Ultima geragéo e
monitoramento de medicamentos sob investigacéo,
substituicdo e intercambio terapéutico.

Elaboragéo e Monitoramento de
Diretrizes Terapéuticas

A construcdo de diretrizes ou protocolos terapéuticos
deve ser realizada de forma participativa, envolvendo os
usudérios finais. Se formalizadas na instituicdo com ampla
divulgacao, facil leitura, treinamento e superviséo,
contribuem para os melhores resultados clinicos.

Assessoria sobre medicamentos

A atuagdo como um comité consultivo € um importante
recurso do corpo clinico para busca de orientacdes e
aconselhamento sobre medicamentos (politicas e
diretrizes relativas a selecéo, distribuicdo e uso de
medicamentos). Pode ser implementado junto ao Servi¢o
de Farmécia.

Outras funcdes

Realizacdo de estudos de utilizagdo de medicamentos.
Avaliacédo de problemas relacionados a medicamentos e
gerenciamento de eventos adversos a medicamentos.

FONTE: LIMA-DELLAMORA (2012).

O trabalho das Comissdes de Farmécia e Terapéutica é bem conhecido na

Australia, Estados Unidos, Canada e em paises europeus. No Canada e Australia, por

exemplo, sdo consideradas todas as varidveis sociais, econémicas, médicas e

sanitarias para avaliar a incorporacdo de um medicamento dentro do sistema de

beneficios farmacéuticos e dos formularios terapéuticos utilizados nos sistemas de
atencao a saude (MARQUES; ZUCCHI, 2006).

No contexto brasileiro o trabalho das CFT ainda € incipiente. Segundo

7

Marques e Zucchi (2006), faltam estudos sobre a existéncia, a estrutura, a

metodologia de trabalho e a avaliacdo da qualidade destas comissdes no Brasil. Apos
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um levantamento nas bases de dados LILACS, SciELO e Portal da Capes, utilizando
como descritores os termos ‘medicamentos essenciais’, ‘selecdo de medicamentos’ e
‘comité de farmacia e terapéutica’, com suas variacdes em inglés e espanhol, foi
constatado que sdo poucos os estudos que relatam ou analisam o processo de
selecdo de medicamentos em hospitais brasileiros, corroborando os achados de
Marques e Zucchi (2006). As publicagbes existentes referem-se em sua maioria a
hospitais localizados na regido sudeste do Brasil ou a outros niveis de atencao que
ndo hospitalar (LIMA-DELLAMORA; CAETADO; OSORIO-DE-CASTRO, 2015;
MAGARINOS-TORRES et al., 2011; POVOAS; LIMA-DELLAMORA, 2013; PRIMO et
al., 2015).

Considerando o numero restrito de dados sobre a existéncia de atividades de
selecdo de medicamentos no Brasil, especialmente a nivel hospitalar, espera-se com
este trabalho contribuir para a discussdo acerca da incorporacdo de medicamentos
nos servicos de saude.

2.4. ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO ESTADO DO PARANA

O Centro de Medicamentos do Parand (CEMEPAR), unidade central de
operacodes logisticas do Estado, localizado em Curitiba, € o 6rgdo responsavel pelo
planejamento e execucao da Politica Estadual de Assisténcia Farmacéutica, atuando
de forma articulada com as areas técnicas e superintendéncias da Secretaria de
Estado da Saude (SESA). Possui como principais objetivos definir, coordenar,
supervisionar e executar as atividades relacionadas a programacédo, aquisicao,
recebimento, armazenamento e distribuicAo de medicamentos aos hospitais e
unidades proprias da SESA, bem como as Centrais de Abastecimento Farmacéutico
e farméacias das Regionais de Saude (RS) (PARANA, 2016). O abastecimento de
medicamentos aos hospitais proprios € gerenciado pelo CEMEPAR desde 2004, ano

em que a aquisicdo passou a ser centralizada.
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3. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GERAL

Analisar o processo de selecdo e 0os gastos com medicamentos para a rede
hospitalar prépria do estado do Parana.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Descrever o processo de selecédo de medicamentos executado pelo CEMEPAR para

a rede hospitalar propria do estado;

- Descrever o funcionamento das Comissdes de Farmacia e Terapéutica dos hospitais
da rede propria, quando instituidas;

- Descrever o processo de selecdo de medicamentos nos hospitais que ndo possuem

CFT ou instancia similar;

- Analisar a evolucédo das listas de medicamentos selecionados no CEMEPAR para

0s hospitais préprios quanto a composi¢cdo, numero de itens e impacto financeiro;

- Analisar a lista de medicamentos vigente no CEMEPAR quanto ao nivel de
essencialidade e custo.
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4. ABORDAGEM METODOLOGICA

4.1. TIPO DE ESTUDO

Trata-se de uma pesquisa descritiva, de abordagem quali e quantitativa,
envolvendo coleta de dados primarios e secundarios. De acordo com Gil (2002), as
pesquisas descritivas tém como objetivo primordial a descricdo das caracteristicas de
determinada populacdo ou fendmeno, ou o estabelecimento de relacdes entre

variaveis, o que condiz com 0s objetivos propostos nesta pesquisa.

4.2. CENARIO DO ESTUDO

De acordo com a estimativa para o ano de 2016, o Parana possui uma
populacdo de aproximadamente 11 milhdes e duzentos mil habitantes, distribuidos em
399 municipios (IBGE, 2016). A fim de organizar as acles e servigcos de saude, o
estado divide-se em 22 Regionais de Saude e, desde 2013, também é conformado
em 4 macrorregionais (Leste, Oeste, Norte e Noroeste), constituidas a partir das
referéncias dos servigos de media e alta complexidade existentes e de acordo com as
Redes de Atencédo & Saude (RAS) implementadas no estado (PARANA, 2015).

No que tange o atendimento hospitalar, o estado do Parana possui um total
de 456 unidades hospitalares®, entre hospitais publicos, privados e filantrépicos,
sendo 4,2% (19) de administracdo publica estadual. Segundo dados do Cadastro
Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES), dos 26.309 leitos hospitalares
existentes, cerca de 71% (18.727) s&o leitos do Sistema Unico de Satde, dos quais
12% (2.250) pertencem a rede de hospitais préprios do governo do estado (CNES,
2016).

4.3. SELECAO DAS UNIDADES

A rede hospitalar estadual conta com 19 unidades em funcionamento: 13

hospitais gerais, sendo 4 deles hospitais universitarios, vinculados a Secretaria da

8 Dados referentes ao periodo de outubro de 2016, considerando hospitais gerais e especializados. Os
estabelecimentos de saude cadastrados como Hospital Dia ndo foram contabilizados.
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Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior (SETI) e mantidos pelas Universidades
Estaduais, e 6 hospitais especializados. Quanto ao perfil de atendimento e a
distribuicdo geogréfica, os hospitais tém abrangéncia definida em atendimento local,
regional ou estadual dentre as 22 RS, complementando a rede assistencial
credenciada e contribuindo estrategicamente como ponto de atencdo das redes
prioritarias da SESA® (PARANA, 2016). A FIGURA 2 apresenta o mapa do estado e
sua divisdo em regionais e macrorregionais, bem como a distribuicdo geografica dos
hospitais préprios. No QUADRO 2 é apresentada a relacdo dos hospitais estaduais e

sua localizagéo.

FIGURA 2 — REGIONAIS E MACRORREGIONAIS DE SAUDE DO PARANA E DISTRIBUICAO
GEOGRAFICA DOS HOSPITAIS PROPRIOS, 2016.

I MACRORREGIONAL LESTE
[ | MACRORREGIONAL NORTE
[ MACRORREGIONAL OESTE
[ MACRORREGIONAL NOROESTE

L Hospitais proprios do estado

FONTE: SESA-PR.

9 A SESA-PR iniciou a implantagdo das RAS em 2011, definindo como prioritarias as seguintes redes:
Rede Mae Paranaense (materno-infantil), Rede Parana Urgéncias, Rede de Saude Mental, Rede de
Saude Bucal e Rede de Atencgéo ao ldoso (PARANA, 2015).
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QUADRO 2 — UNIDADES HOSPITALARES DO GOVERNO DO ESTADO DO PARANA, 2016

Abastecimento de

Hospital Municipio - RS medicamentos
via CEMEPAR
1 Hospital Regional do Litoral Paranagua - 1 RS Sim
2 Hospital Regional Lgitl:a/aReqwao de Mello e Guaraquecaba - 1 RS sim
3 Hospital de Dermatolqg|a Sanitaria do Piraquara - 2 RS Sim
Parana
4 Hospital Regional da Lapa S&o Sebastido Lapa-2RS Sim
5 Hospital Oswaldo Cruz Curitiba - 2 RS Sim
6 Hospital Coldnia Adauto Botelho Pinhais - 2 RS Sim
7 Hospital do Trabalhador Curitiba - 2 RS Sim
8 Centro Hospitalar de Reabilitacio Curitiba - 2 RS Sim
9 Hospital Infantil Waldemar Monastier Campo Largo - 2 RS Sim
10 Hospital Unlversnag(?a rF\;l(iasglonal dos Campos Ponta Grossa - 3 RS No
11 Hospital Regional do Sut_joeste Walter Francisco Beltr3o - 8 RS sim
Alberto Pecoits
12 | Hospital Universitario do Oeste do Parana Cascavel - 10 RS N&o
13 Hospital Regional do Noroeste Paranavai - 14 RS Néao
14 | Hospital Universitario Regional de Maringa Maringé - 15 RS Nao
15 Hospital Eulalino Ignch::) de Andrade — Zona Londrina - 17 RS sim
16 Hospital Anisio Figueiredo — Zona Norte Londrina - 17 RS Sim
17 | Hospital Universitario do Norte do Parana Londrina - 17 RS Nao
18 Hospital Regional do Norte Pioneiro Sto. Ant. da Platina - 19 RS Sim
19 Hospital Luiza Borba Carneiro Tibagi - 21 RS Sim

FONTE: Adaptado de PARANA (2016).

Utilizou-se como critério de incluséo para a sele¢cdo das unidades que iriam

compor o estudo: hospitais da rede propria cujo abastecimento de medicamentos era

realizado pelo CEMEPAR. Incluem-se neste critério 14 hospitais listados no QUADRO

2. O fornecimento de medicamentos aos hospitais universitarios nao faz parte do

ambito do CEMEPAR, motivo pelo qual ndo foram incluidos no estudo. O Hospital

Regional do Noroeste possui como instituicio mantenedora a Santa Casa de

Paranavai, sendo esta a responsavel pelo abastecimento de medicamentos a

unidade, portanto também nédo foi selecionado. Considerou-se como critério de
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exclusdo a auséncia de profissional farmacéutico na unidade por motivo de férias,
licenca ou tratamento de saude durante o periodo de coleta de dados.

Apoés a aplicacdo dos critérios de inclusédo e exclusédo, 13 (68,4%) dos 19
hospitais pertencentes a rede propria do estado foram selecionados para compor este
estudo, conforme FIGURA 3. Nao houve perda entre as unidades selecionadas, de

acordo com os critérios de inclusao.

FIGURA 3 — FLUXOGRAMA DE SELEGAO DAS UNIDADES HOSPITALARES

Selegdo inicial: 19 hospitais

Critério de incluséo - Abastecimento de
—+| medicamentos realizado pelo CEMEPAR:
5 hospitais excluidos

Selecionados apos avaliagdo do
critério de inclusdo: 14

Critério de exclusao - Farmacéutico
responsavel afastado de suas atividades:
1 hospital excluido

A 4

Incluidos no estudo: 13 hospitais

FONTE: A autora (2017).

Além das unidades hospitalares, o CEMEPAR foi também foi incluido no
campo de estudo desta pesquisa, a fim de se obter uma visdo mais abrangente do
processo de selecdo de medicamentos destinados ao atendimento hospitalar. A
escolha das unidades considerou, ainda, a possibilidade de acesso aos dados pela

pesquisadora.

4.4. PROCEDIMENTOS PARA COLETA E ANALISE DOS DADOS

4.4.1. Selecado de medicamentos no CEMEPAR

A coleta de dados referente ao processo de selecdo de medicamentos no
CEMEPAR foi realizada por meio de pesquisa documental e entrevista
semiestruturada.

Em um primeiro momento, foram selecionados documentos disponiveis em
arquivos digitais do CEMEPAR, abrangendo o periodo de 2004 a 2016, que

contemplavam informagdes relacionadas a selecdo de medicamentos para a rede
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hospitalar, tais como:

= listas de medicamentos padronizados;

= atas de reunides;

= formularios de pedido de inclusdo/exclusdo de medicamentos;

= manuais de padronizacdo de medicamentos;

* minutas de resolugdes e regulamentos;

= documentos internos (oficios, memorandos, despachos, relatorios,
apresentacoes utilizadas em capacitacdes e reunides de equipe, entre
outros).

Durante a leitura do material selecionado e a medida que os dados foram
sendo sistematizados, percebeu-se a necessidade de ampliar a busca em
documentos oficiais de dominio publico, a fim de dar sustentacdo e complementar as
informagOes obtidas. Dessa forma, foram coletados dados a partir de alguns
Instrumentos de Gestdo em Saude — Plano Estadual de Saude, Relatérios Anuais e
Quadrimestrais de Gestado e Plano Diretor de Regionalizacéo — referentes ao periodo
em questdo, disponiveis no portal eletrénico da SESA, além de Resolucbes da
Secretaria e outros atos legislativos acessiveis em edic¢des digitais do Diario Oficial do
Parana.

A definicdo do periodo da pesquisa considerou o inicio da aquisicdo
centralizada de medicamentos pelo CEMEPAR destinados aos hospitais préprios. A
coleta de dados foi conduzida de forma exploratdria, com leitura sistematica do
material. Os documentos foram organizados de forma temporal, a fim de se obter uma
visdo geral de como ocorreu a selecdo de medicamentos em nivel central no periodo
estudado.

Com o intuito de permitir melhor compreenséo das informacdes advindas da
pesquisa documental, foi realizada entrevista semiestruturada com um ator chave
envolvido neste processo ha época em que a aquisicao passou a ser centralizada. A
entrevista, cujo o roteiro encontra-se no APENDICE |, foi audiogravada e
posteriormente transcrita, ocorreu em uma sala reservada, de forma individual, em
horario definido pelo entrevistado. Foram abordadas questdes relacionadas a
estrutura, planejamento e organizacao do processo de selecdo de medicamentos.

Para a analise do material qualitativo, obtido a partir da entrevista e selecao
de documentos, utilizou-se a técnica de analise de contelddo seguindo o referencial

metodolégico de Bardin (2002). As categorias de analise foram suscitadas pela
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pesquisa documental, enunciadas a posteriori. As observa¢des que emergiram do
campo foram cotejadas com aportes tedricos da assisténcia farmacéutica e da gestédo

em saude publica.

4.4.2. Evolucgéo da lista de medicamentos padronizados no CEMEPAR

A segunda etapa da pesquisa consistiu na analise das relacbes de
medicamentos padronizados no CEMEPAR para atendimento dos hospitais préprios
do estado, de 2004 a 2016, selecionadas durante a primeira etapa do estudo. As listas
foram organizadas por ano de vigéncia e comparadas entre si, a fim de se construir
um historico quanto a composicdo e numero de itens.

Adicionalmente, foram coletados dados de distribuicdo de medicamentos por
ano, em unidades fisicas e valor financeiro, além do precgo unitario referente a ultima
aquisicdo de cada medicamento constante na lista vigente em 2016, a partir do
Sistema de Administracdo de Medicamentos (SYSMED), disponivel no CEMEPAR.
Dados de consumo dos medicamentos padronizados foram obtidos por meio do
Sistema de Gestdo Hospitalar e Ambulatorial (GSUS). O numero de hospitais
atendidos em cada ano constava nos documentos analisados.

Os dados foram sistematizados em planilhas eletrénicas e analisados
guantitativamente. Foi tracada a evolucdo fisico-financeira de distribuicdo de
medicamentos no periodo em estudo, apds correcdo dos valores financeiros pelo
indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA).

Os medicamentos constantes na lista vigente em 2016 foram classificados de
acordo com a Anatomical Therapeutic Chemical Classification (ATC) 10, utilizando-se
o primeiro nivel de classificacdo (grupo anatdmico principal), que considera o érgao
ou sistema no qual as drogas atuam. A lista foi analisada considerando-se o
guantitativo de medicamentos, total e por grupo anatémico; nivel de essencialidade,
por meio da comparacéo com a 92 edicao da RENAME (BRASIL, 2015) e com a 192
Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS (WHO, 2015); e custo associado,

conforme descrito a seguir.

10 O sistema de classificagdo ATC, desenvolvido pelo Norwegian Institute of Public Health, é
considerado padrdo internacional para estudos de utilizacdo de drogas. Neste sistema o0s
medicamentos sao classificados em 5 niveis, cada um composto por varios grupos. A classificacao
completa considera o 6rgdo ou sistema no qual os medicamentos atuam e suas caracteristicas
terapéuticas, farmacologicas e quimicas (WHO, 2016).
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Foi calculado o gasto anual com cada item da lista a partir dos dados de
consumo e valor unitario. A relacao foi ordenada de forma decrescente segundo o
gasto anual e classificada pelo método ABC para gerenciamento de estoque. A curva
ABC é um método de classificacdo de informacdes para que se separem 0s itens em
grupos com caracteristicas semelhantes, em funcéo do custo e do consumo, a fim de
se estabelecerem formas de gestédo apropriada a importancia de cada medicamento
em relacéo ao valor total dos estoques (NOVAES et al., 2006; SFORSIN et al., 2012).
O método ABC divide os materiais em itens de grande relevancia financeira (A), itens
de relevancia intermediéria (B) e itens de pequena importancia financeira (C). Em
média, classificam-se como itens A aqueles que correspondem de 50 a 85% dos
custos e de 5 a 20% dos itens; os itens B consomem de 10 a 30% dos recursos e
representam de 15 a 30% dos itens; e os itens C sédo responsaveis por 5 a 20% dos
custos e de 50 a 80% dos itens. No entanto, a demarcacéo do ponto de corte para
separar os itens A, B e C pode variar conforme a fonte (SFORSIN et al., 2012;
GUIMARAES, 2005; LIMA et al., 2010).

4.4.3. Selecao de medicamentos nos hospitais da rede propria do estado

Com o intuito de descrever o processo de sele¢cdo de medicamentos em nivel
hospitalar e compreender o funcionamento das CFT, quando instituidas, foi enviado
um questionario aos farmacéuticos responsaveis pelo servico de farméacia dos 13
hospitais selecionados para o estudo. A definicdo destes profissionais deu-se pelo fato
de serem atores diretamente envolvidos no processo de selecdo e incorporagao de
medicamentos nos sistemas e servi¢os de saude.

A aplicacdo dos questionéarios ocorreu por meio da ferramenta Google Forms,
aplicativo gratuito que permite a coleta de dados através de formularios eletrénicos,
entre fevereiro e abril de 2017. O instrumento foi enviado por e-mail aos profissionais,
mediante contato telefénico prévio. A opgéo pelo formato eletrénico se deu pelo fato
de metade dos hospitais localizarem-se fora da regido metropolitana de Curitiba, o
que dificultaria a coleta de dados de forma presencial, além de considerar a garantia
do sigilo e anonimato dos participantes.

O questionario (APENDICE 1) foi construido a partir do painel de indicadores
proposto por Santana et al. (2014), que contempla indicadores de processo e

resultado de selecio de medicamentos e estrutura das CFT. E composto por questdes
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abertas e fechadas e foi dividido em trés secbes: a primeira engloba questdes
referentes a caracterizacdo dos participantes da pesquisa, a segunda diz respeito aos
servicos de farmacia hospitalares e a terceira envolve questdes sobre o processo de
selecdo de medicamentos e funcionamento da CFT.

O instrumento de pesquisa foi aplicado previamente em um hospital do estado
que, apesar de ndo fazer parte da rede propria da SESA, era atendido pelo
CEMEPAR. O farmacéutico foi instruido a analisar os itens do instrumento quanto a
forma de apresentacéo, clareza e tempo total para preenchimento. Como resultado
do estudo piloto foram realizados pequenos ajustes no questionario, a fim de melhorar
a compreensao.

Considerando a diversidade do cenario em estudo, foi realizado um
levantamento a partir de dados secundarios disponiveis no portal eletrdbnico do CNES
e em documentos de dominio publico da SESA, de modo a caracterizar 0s
estabelecimentos hospitalares quanto ao perfil assistencial, porte, nivel de
complexidade das atividades prestadas, fluxo de clientela e papel do estabelecimento
na rede de servicos de saude, o que serviu para subsidiar as andlises.

Para a definicdo do porte hospitalar foi utilizada a classificacao proposta pelo
Ministério da Saude (BRASIL, 2004), que se baseia no numero de leitos: hospital de
pequeno porte — até 50 leitos, hospital de médio porte — de 51 a 150 leitos, hospital
de grande porte — de 151 a 500 leitos e hospital de capacidade extra — mais de 500

leitos.

4.5. ASPECTOS ETICOS

O presente estudo seguiu as diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos, estabelecidas por meio de Resolugdo n°
466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

A pesquisa foi realizada com a autorizacdo prévia da Superintendéncia de
Unidades Hospitalares Préprias da SESA e Direcdo geral do CEMEPAR, obtida
formalmente, como exigéncia para submissdo do projeto ao Comité de Etica em
Pesquisa (CEP).

Os procedimentos para coleta dos dados relativos as etapas que envolveram

seres humanos foram iniciados somente ap0s a aprovacdo do projeto de pesquisa
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pelo Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria de Estado da Salde do Parana
(CAAE 60952616.0.0000.5225, Parecer n° 1.837.746 — APENDICE 1I).

A aplicacdo dos questionarios e realizacao da entrevista estiveram vinculados
a anuéncia dos participantes e assinatura/aceite do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (APENDICE V).

Cabe ressaltar que, atendendo as recomendacdes do CEP, a apresentacao
dos resultados nesta e em quaisquer outras publicacdes que venham a ser elaboradas
nao identifica os participantes da pesquisa, tendo sido os hospitais codificados por
letras, de forma aleatéria, ndo correspondendo a ordem apresentada no QUADRO 2.
Apenas os resultados referentes a ‘caracterizacdo da rede hospitalar’ séo
apresentados de forma nominal, uma vez que os dados foram obtidos de bases de

dados ou documentos publicos.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1. O PROCESSO DE SELECAO DE MEDICAMENTOS NO CEMEPAR

Foram analisados 78 documentos relacionados ao tema da pesquisa,
correspondentes ao periodo de 2004 a 2016, sendo a maioria memorandos (38,5%)
e listas de medicamentos padronizados (19,2%) (TABELA 3). A descricdo dos
documentos selecionados para compor este estudo encontra-se no APENDICE V.

TABELA 3 — DOCUMENTOS SELECIONADOS, REFERENTES A PROCESSOS DE SELECAO DE
MEDICAMENTOS PARA A REDE HOSPITALAR PROPRIA, SEGUNDO TIPO, 2004-2016

Tipo de documento Quantidade %
Memorando 30 38,5
Lista de medicamentos 15 19,2
Documento interno 6 7,7
Formulario 5 6,4
Ata de reunido 4 51
Manual 3 3,8
Oficio 2 2,6
Minuta 2 2,6
Despacho 2 2,6
Outros 9 11,5
Total 78 100

FONTE: A autora (2017).

NOTA: Em outros documentos estdo incluidos: comunicados de fabricantes quanto
a descontinuacdo de medicamentos, documentos publicados pela ANVISA e OMS
sobre classificacdo de medicamentos, respostas do Centro de Informacéo de
Medicamentos do CRF-PR & solicitacdo de informagbes, Curva ABC, Planos
Estaduais de Assisténcia Farmacéutica do Estado.

Os resultados apresentados a seguir foram agrupados em trés secdes: as
duas primeiras referem-se aos dados compilados em torno das categorias analiticas
gue emergiram da andlise qualitativa dos documentos e da entrevista, e a terceira
secao apresenta a evolugao das listas de medicamentos e dos gastos associados, de
modo a possibilitar a sistematizacdo da histéria do processo de selecdo de
medicamentos hospitalares no CEMEPAR.
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5.1.1. O processo de selecdo de medicamentos nareorganizacéo da assisténcia

farmacéutica hospitalar - composi¢éo do elenco inicial

O CEMEPAR passou a ser responsavel pelo gerenciamento das aquisi¢coes
de medicamentos para a rede hospitalar propria em 2004, ano em que se iniciou um
levantamento do elenco padronizado nas unidades, bem como uma previsdo de
consumo e gastos. Até entdo, cada hospital era responsavel pela aquisicdo dos

medicamentos do seu elenco.

Foi quando o governo, na época era o [nome do governador do estado],
comegou a ver que os hospitais faziam aquisi¢bes individuais, entdo o
secretario [de salde], junto com o diretor geral da secretaria, comecaram a
enxergar que o CEMEPAR, que ja comprava medicamentos, era que deveria
comprar medicamentos para todo mundo. (Extrato da entrevista).

Entre 2004 e 2007 ainda ocorriam aquisi¢cdes descentralizadas, até que este
processo estivesse consolidado em nivel central. Nao foi possivel identificar nos
documentos analisados o que motivou a centralizacdo da logistica de abastecimento
de medicamentos para 0s hospitais proprios, mas presume-se que seja devido a
economia de escala alcangada com a compra de grandes volumes e possibilidade de
maior controle dos gastos pela gestdo. Sobre esta estratégia, Scopel e Chaves (2015)
constataram uma reducdo de mais de 50% no preco do medicamento mesilato de
imatinibe, para o tratamento da leucemia miel6ide crénica em um hospital universitario
federal, ap0Os a centralizacdo das aquisi¢cdes pelo Ministério da Saude em 2011.

Inicialmente ndo foram incluidas todas as unidades hospitalares da rede
prépria no rol de hospitais a serem atendidos pelo CEMEPAR, mesmo porque alguns
deles foram inaugurados somente entre 2008 e 2010'!. A relacdo de unidades
atendidas em 2005, bem como o elenco de medicamentos padronizados, constava no
Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica 2005-2006, encaminhado ao
Departamento de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude em dezembro do
mesmo ano.

A partir da publicacdo do Decreto n° 14452, em 12 de setembro de 2007, toda

e qualquer aquisicao de medicamentos no ambito da SESA deveria ser realizada por

11 Centro Hospitalar de Reabilitacdo - 2008, Hospital Infantil Waldemar Monastier - 2009, Hospital
Regional do Sudoeste Walter Alberto Pecoits, Hospital Lucy Requido de Melo e Silva e Hospital
Wallace Thadeu de Mello e Silva - 2010 (PARANA, 2017).

12 Revogado pelo Decreto 343, de 27 de janeiro de 2011.
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meio do CEMEPAR, ficando as compras de medicamentos efetuadas pelos hospitais
expressamente proibidas. O referido decreto também instituiu uma Comissao
Especial, subordinada diretamente ao Chefe do Poder Executivo, a qual passou a ser
responsavel pelas aquisicbes de medicamentos, tendo autorizagdo para intervir na
tramitacdo dos processos junto aos 6rgdos internos e externos, de modo a conferir
carater excepcional e preferencial. A Comissdo contava com representantes do
Gabinete do Governador, Casa Civil, Casa Militar e Secretaria de Estado da
Administracdo e da Previdéncia (PARANA, 2007). A relacdo dos hospitais cujo
abastecimento de medicamentos estava sob responsabilidade do CEMEPAR no
periodo estudado € apresentada no QUADRO 3.

QUADRO 3 - HOSPITAIS ATENDIDOS PELO CEMEPAR, 2004-2016

Ano Hospitais atendidos pelo CEMEPAR

Hospital Coldnia Adauto Botelho
Hospital de Dermatologia Sanitaria do Parana
Hospital Regional da Lapa S&o Sebastido

2004 Hospital Oswaldo Cruz
Hospital Luiza Borba Carneiro
Hospital Regional do Litoral @
Hospital Infantil Anténio Fontes (Paranagud)

Hospital incorporado

2005 Hospital Regional do Noroeste
Hospitais incorporados
2006 Hospital Eulalino Ignacio de Andrade — Zona Sul

Hospital Anisio Figueiredo — Zona Norte
Hospital Regional do Norte Pioneiro

Hospitais incorporados
2008 Hospital do Trabalhador
Centro Hospitalar de Reabilitacado

Hospital incorporado
Hospital Infantil Waldemar Monastier
Hospital desvinculado
Hospital Infantil Anténio Fontes®

Hospitais incorporados
Hospital Regional do Sudoeste Walter Alberto Pecoits
Hospital Wallace Thadeu de Mello e Silva
Hospital Regional Lucy Requido de Mello e Silva

Hospital desvinculado
Hospital Regional do Noroeste©

Hospital desvinculado
Hospital Wallace Thadeu de Mello e Silva®@

FONTE: A autora (2017).
NOTAS: (a) Antiga Santa Casa de Paranagua, em 2004 passou a ser mantida pela SESA
devido a dificuldades financeiras. A nova estrutura foi construida ao lado da Santa Casa e
inaugurada em 2008. (b) Demanda passou a ser atendida pelo Hospital Regional do
Litoral. (c) Passou a ser mantido pela Santa Casa de Paranavai. (d) Tornou-se Hospital
Universitario Regional dos Campos Gerais, vinculado a Universidade Estadual de Ponta
Grossa, unidade da SETI (PARANA, 2013a).

2009

2010

2013

2014
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Com base na entrevista, verificou-se que a estratégia utilizada pelo
CEMEPAR para a elaboracao das primeiras listas de medicamentos hospitalares foi
a compilacdo das relacbes de medicamentos encaminhadas pelos hospitais, sem
critérios adicionais. Nas palavras do sujeito “[...] No comeco foi compilagcédo pura e
simples.”

De acordo com Magarinos-Torres, Pepe e Osorio-de-Castro (2013), a
elaboracdo da lista de medicamentos essenciais envolve a construcdo de uma lista
preliminar, em que sao identificados os medicamentos utilizados nos hospitais
gerenciados, e este conjunto ordenado segundo indicacdo terapéutica. A lista
preliminar tem como propoésito nortear a analise que da origem as solicitacdes de
inclusdo ou exclusdo de um determinado item. No caso em estudo, o elenco foi
composto por todos os medicamentos distribuidos na rede, listados em ordem
alfabética, os quais ndo passaram por uma fase posterior de analise.

No periodo de 2004 a 2007, o planejamento das aquisi¢cdes era realizado por
meio da consolidacdo de planilhas eletrénicas, enviadas as unidades hospitalares
para preenchimento do Consumo Médio Mensal (CMM) e estoque dos itens
padronizados no CEMEPAR. Esse procedimento demandava uma analise bastante
minuciosa e de dificil execucéo, tendo em vista o grande volume de dados gerados e
a auséncia de um sistema informatizado que permitisse visualizar tais informacdes.
Os arquivos preenchidos pelos hospitais, aos quais se teve acesso, revelaram que a
cada previsdo de aquisicdo novos medicamentos eram solicitados, mediante simples

incluséo na planilha, conforme instrugdes recebidas do CEMEPAR:

Caso seja necessario acrescentar outros medicamentos que ndo constem na
lista, adicione no final da planilha. [...] use sempre o nome do principio ativo,
nunca o nome comercial; [...] (Extrato de memorando enviado ao servigo de
farmacia dos hospitais préprios, 2007, p.1).

Tais medicamentos foram incorporados ao elenco do CEMEPAR sem
avaliacdo técnica especifica: {...] nos primeiros anos era pediu, levou”. Cabe ressaltar
gue neste periodo o planejamento das aquisicdes de medicamentos para a rede
hospitalar era realizado por uma Unica pessoa, a qual acumulava varias outras
funcBes de gerenciamento dos demais componentes e programas da assisténcia

farmacéutica administrados pelo estado.
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Apesar do foco do estudo ser o processo de selecdo de medicamentos, a
dificuldade de aquisicdo foi muito ressaltada na entrevista, especialmente nos
primeiros anos apos a centralizacdo, quando nao havia um sistema informatizado que
auxiliasse o gerenciamento. Diante deste contexto, € possivel concluir que as acdes
estiveram mais voltadas para a aquisicao e distribuicdo de medicamentos, sendo a
etapa de selecao negligenciada.

Tal fato € preocupante, tendo em vista que a selecao é entendida como etapa
fundamental para a estruturacdo dos demais elementos do ciclo da Assisténcia
Farmacéutica, uma vez que todas as outras atividades sao desenvolvidas com base
no elenco de medicamentos selecionados (MARIN et al., 2003).

No entanto, este cenario ndo € uma particularidade do caso em estudo.
Segundo Vieira (2008), a estruturacdo da AF no SUS comecou de forma tardia e com
descompasso entre 0os componentes técnico — que envolve a selecao, prescricao,
dispensacdo e uso — e logistico — que abrange programacdo, aquisicao,
armazenamento e distribuicdo. A reorientacdo da AF, ou seja, o deslocamento do foco
do componente logistico para a melhoria da gestdo e qualidade dos servigos, com
promoc¢do do acesso aos medicamentos essenciais e uso racional, é ainda mais
recente e necessita de aprimoramento (VIEIRA, 2008).

De acordo com Marin et al. (2003), a adocéo de um enfoque sistémico para a
organizacdo da assisténcia farmacéutica, com a integracdo dos componentes de
natureza técnica, cientifica e operativa, respeitando a especificidade dos servicos,
constitui uma estratégia para superar essa visdo fragmentada que valoriza apenas as
acOes de aquisicdo, armazenamento e distribuicao.

No caso em questdo, verificou-se que a reorganizacdo da assisténcia
farmacéutica hospitalar, com a centralizacdo das aquisicdes, foi conduzida por uma
equipe muito reduzida e sem apoio técnico para coordenar e executar uma atividade
tdo complexa como é a selecdo de medicamentos, ficando esta etapa em segundo

plano.
5.1.2. Tentativas de implementacao da selecdo de medicamentos
Diante do crescimento acelerado do elenco, o que dificultava o gerenciamento

das aquisi¢coes, foram tomadas algumas medidas com o intuito de promover uma

analise critica das solicita¢cdes de incorporacdo de medicamentos.
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A primeira medida identificada foi a orientacdo para que o0s hospitais
constituissem uma CFT, a fim de realizar a avaliacdo peridédica do elenco de
medicamentos e das solicitacdes de padronizacao.

O elenco tava crescendo muito, os hospitais solicitavam e nés
padronizdvamos, ndo conseguiamos avaliar. Foi quando a gente comecou a
discutir que se eles tinham uma comissdo de infectologia [referindo-se a
Comisséo de Controle de Infec¢éo Hospitalar] em cada hospital, haveria de

ter uma Comissdo de Farmacia e Terapéutica também [...] (Extrato da
entrevista).

A discusséo sobre a necessidade de estruturacdo das CFT hospitalares foi
realizada em uma Oficina de Planejamento das Unidades Proprias, realizada em
novembro de 2007, e as orienta¢des divulgadas formalmente por meio de memorando
destinado aos diretores dos hospitais e farmacéuticos responsaveis pelo servigo de
farmécia (FIGURA 4). A breve orientacdo quanto ao conceito, fun¢des e constituicdo
da CFT seguia o preconizado pela OMS no manual publicado em 2003, ainda que de
forma parcial (HOLLOWAY; GREEN, 2003).

N&o foram localizados registros no CEMEPAR da constituicdo destas
comissdes. No entanto, em material utilizado para treinamento dos farmacéuticos
hospitalares, datado de fevereiro de 2008, foram apontadas as unidades que ainda
nao haviam enviado as informac¢@es solicitadas, compreendendo 6 hospitais do total
de 11 atendidos na época.

Embora haja a recomendacgéo, no Brasil ndo existe a obrigatoriedade da
existéncia de CFT nos servicos de saude, como acontece com as Comissfes de
Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH), o que talvez contribua para a baixa
implantagéo nos hospitais brasileiros (MARQUES; ZUCCHI, 2006). Especificamente
com relagcdo aos hospitais de ensino, em 1986 foi determinada a institucionaliza¢ao
de ‘Comissdes de Padronizacdo de Medicamentos’, por meio da Portaria Ministerial
n° 35 (CRF-PR, 2015). Um estudo realizado em 250 hospitais publicos e privados do
pais no ano de 2003, verificou que 139 contavam com CCIH, enquanto somente 29
hospitais possuiam CFT, nos quais o funcionamento era regular em apenas 9
(OSORIO-DE-CASTRO; CASTILHO, 2004).
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FIGURA 4 — EXTRADO DE MEMORANDO ENVIADO PELO CEMEPAR AOS HOSPITAS
PROPRIQOS, 2007

Curitiba, 04 de dezembro de 2007.
(...)
Conforme orientacdes repassadas por parte da Equipe Técnica do Cemepar as unidades
préprias na Oficina de Planejamento das Unidades Proprias, ocorrida no dia 20 de novembro
de 2007, oficializamos o que segue:

Comissdo de Farmacia Terapéutica (CFT):

Todas as Unidades e Hospitais Proprios deverdo constituir a Comissdo de Farmacia
Terapéutica e para aqueles que ja possuem uma Comisséo ja instituida, informar os nomes
e formagéo académica de cada participante.

Conceito: A CFT é responsavel pelo desenvolvimento e supervisdo das politicas e praticas
de utilizagdo de medicamentos em uma unidade, com o objetivo de promover e assegurar o
Uso Racional dos Medicamentos.

Funcbes: organizar e atualizar a relacdo de medicamentos (padronizacéo) a serem utilizados
pelas unidades, objetivando eficacia, eficiéncia e efetividade terapéutica; examinar e dar
parecer sobre a inclusédo, substituicdo ou eliminacdo de medicamentos da listagem
padronizada; divulgar a equipe multiprofissional informacdes sobre os medicamentos em uso
na unidade.

Constituicdo: Constituida por equipe multiprofissional, variavel de acordo com o tamanho e
complexidade do servigco: médicos, farmacéuticos, enfermeiros, gestores, devendo ser
subordinada a autoridade da instituig&o.

(...)

Em caso de necessidade de maiores informagfes sobre a constituicdo da CFT, entrar em
contato com a Divisdo de Assisténcia Farmacéutica, com [nome da farmacéutica], telefone:
[nimero do telefone].

(9] _

Nome e assinatura

Diretora Geral

Nome e assinatura

Responséavel pela Divisdo de Medicamentos Basicos e Estratégicos

FONTE: A autora (2017), a partir dos documentos pesquisados.

A aplicacao de algumas exigéncias para a incorporacdo de medicamentos no
elenco do CEMEPAR constituiu uma segunda estratégia adotada.

Para que novos medicamentos sejam padronizados, € necesséario que seja
enviada solicitagdo ao CEMEPAR, constando o nome genérico do
medicamento, a quantidade prevista de consumo por més (em unidades),
com justificativa do Diretor Clinico do hospital e assinatura do Diretor Geral.
(Extrato de memorando enviado a uma unidade da rede hospitalar, 2009, p.
2).

Todas as solicitagdes de incluséo deveriam vir acompanhadas de justificativa
do diretor clinico ou da CFT, caso esta instancia estivesse estruturada. Contudo, nédo
foi estabelecido um padrdo minimo quanto ao conteido e embasamento cientifico

destas justificativas.
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[...] eu acho que isso segurou um pouco, mas nhdo segurou tanto. E que
avaliacdo era essa? Era s6 eles mandarem a justificativa, se tinha a
assinatura do diretor, 0 que eu ia fazer? Eu ndo tinha como ir contra. (Extrato
da entrevista).

Apesar de representar um certo grau de avanco, tal medida nao foi seguida
de organizacédo central para avaliacao das solicitagcdes, tendo contribuido pouco para
o aprimoramento do processo de selecdo, visto que sem uma instancia com
capacidade de andlise e poder de deliberacdo as solicitacbes continuaram a ser
acatadas de forma acritica.

Também houve a intencdo de se criar uma CFT em nivel central, sob
coordenacao do CEMEPAR, o que pode ser constatado pelas minutas de resolugéo e
regulamento elaboradas entre 2008 e 2011, além de grande quantidade de material
reunido acerca do assunto. A Resolugdo concebida com o intuito de “instituir
Comissdo de Farmacia e Terapéutica no Centro de Medicamentos do Parana”
apresentava como uma das atribuicbes da CFT “assessorar o CEMEPAR e demais
setores da SESA nos temas relacionados a medicamentos”, podendo-se inferir que a
proposta era constituir uma comissdo com atuacdo abrangente, ndo somente
relacionada a esfera hospitalar. A Resolucdo também previa a “total independéncia
dos membros na tomada de decisdes quando no exercicio de suas funcdes” e a
assinatura de termo de auséncia de conflitos de interesse por parte dos membros. A
minuta de Regulamento Interno descrevia a caracterizacdo da CFT, com destaque
para o carater consultivo e deliberativo, e composicdo multidisciplinar e
multiprofissional, além da finalidade, constituicAo e organizacdo, conducdo dos
trabalhos, e competéncias e atribuicbes dos membros. Ainda que seguindo as
recomendacdes da OMS, abordadas no referencial te6rico deste trabalho, tal iniciativa

nao chegou a se concretizar.

[...] foi uma tentativa que também nao deu certo, eu acho que a gente peca
muito nisso [...], tinha quer ter uma comissdo, com participacdo dos
farmacéuticos dos hospitais, pra que a gente pudesse fazer essa revisdo de
elenco, que quando fosse solicitada a inclusdo de um medicamento essa
comissdo avaliasse [...] mas eu acho que nao seria s6 0o CEMEPAR, a SUP3
teria que estar envolvida nisso. (Extrato da entrevista).

13 Superintendéncia de Unidades Hospitalares Proprias — instancia prevista no organograma da SESA
a qual os hospitais préprios estdo subordinados (PARANA, 2016).
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A experiéncia de selecdo de medicamentos para uma rede de hospitais
publicos foi relatada pelo estado de Sergipe, que, por meio do Planejamento
Estratégico Situacional, agrupou doze hospitais da rede e um Servi¢o de Atendimento
Moével de Urgéncia estadual em cinco CFT, de acordo com o porte e complexidade
dos servicos prestados por cada unidade. As comissdes foram compostas por
representantes de diversas categorias profissionais e ao final do processo foi
homologada a primeira de lista de medicamentos essenciais dos hospitais publicos
sergipanos, subdivida em cinco outras listas estruturadas a partir do trabalho das CFT.
Apesar da divisdo em cinco comissdes 0 processo de selecdo contou com um
comando Unico e intensa troca de informacdes. O trabalho resultou na reducdo de
27,8% no numero total de medicamentos utilizados e aproximadamente 12% da
demanda de recursos (SANTANA et al., 2014).

Analisando o caso do estado do Rio de Janeiro, Magarinos-Torres, Pepe e
Osorio-de-Castro (2013) sugerem a organizacao de uma comissao Unica em nivel
estadual, com representantes das diversas areas de atuacdo na esfera de gestéo,
incluindo o nivel hospitalar. As autoras apresentam um plano de acdo para a
implementacdo do processo de selecdo de medicamentos por esferas
governamentais e destacam que para a sua execugao € necessario um conjunto
estrutural minimo, que engloba a existéncia de um profissional capacitado com
disponibilidade de 40 horas semanais para se dedicar as atividades de selecéo, além
de recursos materiais e financeiros que possibilitem a sua atuacdo (MAGARINOS-
TORRES, PEPE, OSORIO-DE-CASTRO, 2013).

No caso do Parand, esse conjunto estrutural ndo foi disponibilizado, tampouco
houve incentivo por parte da gestdo para a implantacdo do processo de selecédo de
medicamentos, a despeito do trabalho desenvolvido pelos atores diretamente
envolvidos com esta atividade no CEMEPAR.

Outra iniciativa que merece destaque foi a elaboracdo de um Manual de
Padronizacdo de Medicamentos Hospitalares da SESA-PR, datado de 2010 e
atualizado em 2011, construido em parceria com o Programa de Residéncia
Multiprofissional em Saude da Familia da Universidade Federal do Parana. O manual
era apresentado como uma “proposta para promover o uso racional de medicamentos
no ambito hospitalar, estimulando que cada unidade desenvolva um manual préprio,
para assegurar uma terapéutica eficaz e racional, e a diminuicdo no custo do

tratamento.”
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No documento constava o elenco de medicamentos padronizados no
CEMEPAR dividido por grupo farmacologico, divisdo esta que nao foi identificada em
nenhum outro arquivo a que se teve acesso. A entrevista revela que a sobrecarga de
atividades que envolvem o ciclo logistico da AF dificultava o desenvolvimento de
outras acdes de cunho técnico-cientifico: “[...] no dia a dia a gente nao tinha tempo pra
fazer isso, [...] a gente era tdo sozinha, tdo sozinha que ndo dava conta.” A equipe
responsavel pela elaboracdo do manual destacava o carater flexivel do documento,
como parte de um processo sujeito a constante atualizacao, envolvendo os atores que
compdem a AF no SUS.

No entanto, n&do foram localizadas atualizagdes do manual a partir de 2012,
sequer houve divulgacao entre os hospitais da rede. A Unica revisdo do documento foi
realizada em 2011, pela mesma equipe responsavel pela elaboracéo inicial. Presume-
se que com a formacéo da turma de residéncia o trabalho ndo teve continuidade. Para
Vieira (2008), o apoio das universidades, conselhos de classe e sociedades civis afins,
além da cooperacdo entre os gestores das trés esferas do SUS, sdo fundamentais
para a reorientacdo da AF e qualificacdo dos servigos farmacéuticos, de maneira a
garantir o acesso a medicamentos essenciais e seu uso racional.

Ainda sobre as tentativas de implementar a selecdo de medicamentos para a
rede hospitalar, foi instituida em 2011, por meio da Resolu¢cdo SESA n° 227/11, a
Comisséo Inter-Hospitalar da Qualidade (CIHQ), sob a coordenacdo da Diretoria de
Unidades Proprias, instancia prevista no organograma da época (PARANA, 2011).
Para a operacionalizacéo de suas atividades, a Comissao foi dividida em Grupos de
Trabalho (GT), sendo um deles o GT de Padronizacdo de Materiais e Medicamentos,
que possuia como objetivo ...] racionalizar gastos, otimizar recursos e assegurar a
qualidade na assisténcia”. As principais acdes a serem desenvolvidas pelo GT
consistiam na definicdo das regras de padronizacédo e elaboracdo do catalogo de
produtos com as respectivas descri¢cdes, a fim de subsidiar o Departamento de
Logistica da Saude, responsavel pela aquisicdo de material médico-hospitalar, e 0
CEMEPAR (PARANA, 2013b). Desde 2012 o GT se retine mensalmente, e até 2015
havia elaborado 578 descritivos de material médico-hospitalar, revisado 45,
padronizado 142 itens e despadronizado 92 (PARANA, 2016b). Passados 5 anos da
constituicdo do GT, as atividades relacionadas ao elenco de medicamentos ainda néo
haviam sido iniciadas. A trajetéria historica relacionada a sele¢cdo de medicamentos

para a rede hospitalar propria do estado encontra-se sistematizada na FIGURA 5.
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FIGURA 5 - MARCOS HISTORICOS NO PROCESSO DE SELEC}A,O DE MEDICAMENTOS PARA A
REDE HOSPITALAR ESTADUAL DO PARANA, 2004-2016

T

2015-2016 —' Revisdo do elenco / sele¢do de medicamentos ndo iniciada

— Desvinculagdo de 1 hospital geral da lista de unidades atendidas pelo CEMEPAR
2014
—— Desvinculacdo de 1 hospital geral da lista de unidades atendidas pelo CEMEPAR
2013
— Cria¢do de Grupo de Trabalho de Padronizagdo de Materiais e Medicamentos vinculado a CIHQ
2012
—— Resolugdo SESA n2 227/11 — Institui Comissdo Inter-Hospitalar da Qualidade (CIHQ)
2011
Elaboracdo de Manual de Padronizacdo de Medicamentos Hospitalares da SESA-PR
em parceria com Programa de Residéncia da UFPR — n3o divulgado
— Inclusdo de 3 hospitais gerais na lista de unidades atendidas pelo CEMEPAR
2010
Inclusdo de 1 hospital especializado na lista de unidades atendidas pelo CEMEPAR
e desvinculacdo de outro hospital especializado
2009
Tentativa de estruturagdo de CFT em nivel central, sob
coordenagdo do CEMEPAR
—— Inclusdo de 2 hospitais na lista de unidades atendidas pelo CEMEPAR: 1 geral e 1 especializado
Implantagdo de sistema informatizado para gerenciamento de estoque de
medicamentos nos hospitais e possibilidade de controle pelo CEMEPAR
2008
Orientagdo para que os hospitais constituissem Comiss&es
de Farmacia e Terapéutica na unidade
o . Lo Aquisi¢es de medicamentos para
DecreFo Estadualﬁn- 1445/07 - I.ns_t|tU|da Cormssao Hospitais Proprios passam a ser
Especial responsavel pela aquisicdo de medicamentos realizadas exclusivamente por meio
2007 do CEMEPAR
Inclusdo de 3 hospitais gerais na relagdo de unidades atendidas pelo CEMEPAR
2006
— Inclusdo de 1 hospital geral na relagdo de unidades atendidas pelo CEMEPAR
—— Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica 2005-2006 ——{ Contemplado elenco de
medicamentos para Hospitais
2005 Préprios
—— 7 hospitais atendidos: 4 especializados, 3 gerais — —
Responsabilidade pela aquisi¢ao:
Centralizagdo da aquisicdo de medicamentos para CEMEPAR
a rede hospitalar propria do estado do Parana Composicdo do elencoinicial:
2004 Compulagao das relagoes_dg
| medicamentos dos hospitais

Fonte: A autora (2017).
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Nos documentos analisados e nas falas da entrevista, identificou-se que o
termo ‘padronizagao’ foi empregado em inumeras situagdes, referindo-se ao processo
de escolha de medicamentos para a rede hospitalar. Segundo Lima-Dellamora,
Caetano e Osorio-de-Castro (2014), a terminologia utilizada no Brasil para designar o
processo de selecdo de medicamentos ndo € homogénea. A utilizagdo frequente dos
termos ‘selecdo’ e ‘padronizagdo’ como sindénimos, quando envolvem conceitos
distintos, pode influenciar na compreensédo sobre o que é de fato esta atividade.
Segundo as autoras, o termo padronizacdo é usual no campo da administracao da
saude, esté relacionado a fun¢des gerenciais e € utilizado quando se faz referéncia a
elaboracdo de listas operacionais, em que beneficios de ordem econdbmica e
administrativa sao priorizados. JA o termo selecdo, empregado em importantes
marcos regulatérios brasileiros - como a PNM e PNAF, refere-se ao processo de
escolha de medicamentos para determinada doenca ou situacao clinica, baseado em
evidéncias de eficacia, seguranca e custo-efetividade, e cuja esséncia é a avaliacdo
comparativa entre as alternativas terapéuticas disponiveis, conforme preconizado
pela OMS (LIMA-DELLAMORA; CAETANO; OSORIO-DE-CASTRO, 2014).

As falas da entrevista revelam que existe entendimento sobre o que é o
processo de selecéo, apesar de ter sido utilizado o termo ‘padronizac¢ao’. Foi citada a
necessidade de estruturacdo de uma comissao multiprofissional, com a participagao
dos farmacéuticos dos hospitais, a fim de realizar uma “reviséo criteriosa do elenco” e
avaliagao das solicitagcdes de ‘padronizacao’. Foi ainda ressaltada a importancia dessa
comissao ser “nao influenciavel”, referindo-se a afericao de conflitos de interesse dos
membros, conforme recomendado pela OMS.

O Manual localizado, a despeito da denominagao ‘Manual de Padronizagao’,
também trazia como um de seus objetivos “sensibilizar para a importancia da atuacéo
da Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) como orientadora das condutas
terapéuticas adotadas na unidade hospitalar” e fazia referéncia as publicagbes da
OMS sobre sele¢ao de medicamentos.

Ja a concepcgao de ‘padronizacao’ do GT de Padronizagdo de Materiais e
Medicamentos ndo pode ser analisada, visto que as atividades com relacdo aos
medicamentos nunca foram iniciadas. No entanto, a descrigao das ag¢des “definicao
das regras de padronizacéo e elaboracao do catalogo de produtos com as respectivas

descricbes” remete ao conceito de padronizagdo enquanto aspecto mais gerencial.
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Apesar de haver entendimento sobre o conceito de selecdo, a lista de
medicamentos padronizados para os hospitais proprios foi elaborada como uma
ferramenta gerencial, sem considerar os critérios que envolvem a selecdo de
medicamentos, devido a todas as dificuldades ja abordadas. Nessas condicOes,
tornou-se uma relacdo de medicamentos a serem adquiridos, a fim de cumprir o papel
de suprir as instituicbes hospitalares.

O estado do Parana possui experiéncia exitosa no que tange a selecao de
medicamentos para 0 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, que envolve
a pactuacédo do elenco em Comissao Intergestores Bipartite e envio da relacdo de
medicamentos selecionados ao Ministério da Saude. A revisdo do elenco de
referéncia estadual ocorreu de forma bem estruturada, conduzido de maneira
compartilhada e ascendente, com a participacdo dos municipios e consolidacédo do
trabalho em nivel central, sob a coordenacdo do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica da SESA (PONTAROLLI et al., 2013; GROCHOCKI; OLIVEIRA;
PINHEIRO, 2013).

As tentativas de implementar o processo de selecdo de medicamentos para a
rede hospitalar em nivel central parecem ter esbarrado principalmente na escassez
de recursos humanos qualificados e falta de apoio técnico para organizacdo e
execucdo das acbes. Também parece ndo haver clareza quanto a qual instancia
compete a coordenacdo e planejamento deste processo, sendo observada falta de
articulacdo entre os departamentos e unidades de diferentes superintendéncias que
compdem o organograma da SESA, cujas atividades de certa forma se correlacionam.

A quantidade e conteudo dos documentos localizados demonstrou que séo
escassas as informacdes sobre como ocorreu a selecdo de medicamentos
hospitalares no CEMEPAR, na época em gue a aquisi¢do passou a ser centralizada.
Grande parte dos documentos fazia referéncia a aspectos gerenciais de aquisicéo de
medicamentos e situa¢des pontuais relacionadas a selecdo. O material obtido a partir
da entrevista foi fundamental para contextualizar os documentos e compreender este
processo, o que demonstra deficiéncia no registro de informacdes importantes, como

mudancas de rotinas, deliberacdes de reunides, intervencdes efetuadas, entre outras.
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5.1.3. Evolugao da lista de medicamentos e dos gastos associados

A analise das listas de medicamentos revelou um aumento consideravel do
guantitativo de itens padronizados ao longo dos anos, em relacdo a primeira lista
disponibilizada aos hospitais em 2004. No periodo estudado houve um incremento de
140% no numero de medicamentos, passando de 310 em 2004 para 745 em 2016.

Essa evolucéo pode ser observada na FIGURA 6.

FIGURA 6 - EVOLUGAO DO ELENCO DE MEDICAMENTOS PADRONIZADOS PELO CEMEPAR
PARA OS HOSPITAIS PROPRIOS DO ESTADO, SEGUNDO NUMERO DE ITENS, 2004-2016
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FONTE: A autora (2017).

Tal fato questiona a racionalidade da incorporacdo de medicamentos sem
analise técnica detalhada e confirma a importancia da existéncia de uma comissao de
avaliacdo em carater permanente (MAGARINOS-TORRES et al., 2011).

No decorrer dos anos, novos hospitais passaram a ser atendidos pelo
CEMEPAR, o que contribuiu para a ampliagao do elenco padronizado e aumento dos
gastos associados tanto as novas incorpora¢cdes como ao volume de medicamentos
distribuidos, conforme mostra a FIGURA 7. Entre 2005 e 2009 foram incluidas 7
unidades hospitalares, com leitos clinicos, cirdrgicos e de tratamento intensivo,
alterando o perfil de atendimento, que até entdo estava mais restrito a especialidades

clinicas. Neste periodo foram incorporados 388 itens ao elenco (FIGURA 6).
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O perfil bastante variado da rede hospitalar estadual, composta tanto por
hospitais gerais como de especialidades distintas, também pode ter impactado
diretamente no quantitativo de medicamentos padronizados em nivel central. No
entanto, destaca-se o fato de que 4 dos 6 hospitais especializados que compdem a
rede hospitalar ja eram atendidos pelo CEMEPAR desde 2004, o que sugere que a

maior parte das incorporacgdes partiu da demanda dos hospitais gerais.

FIGURA 7 - EVOLUGAO FiSICO-FINANCEIRA DE DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS AOS
HOSPITAIS PROPRIOS DO ESTADO DO PARANA PELO CEMEPAR, 2004-2016*

14 18
16 16 16
15 16
12 14 14 14
13 13 14
10
11 1 12 8
o
2
8 8 10 &
2 © —
= 6 ! a = =] =) © o & =
; - L i ;: =4 o ;.’_
-4 o e A o
. = N B -
4 %)
n R 4
n <
0 o = y v
23 3 B0 ey Re 2
v v i -4
FF
0 0
& $ o Q\ N Y Q N 2 > \ \2) ©
\) O \) Q Q O N > > > Y > M
O S G S S, S S O S M
mmm N2 de unidades distribuidas Valor distribuido (RS) N2 de hospitais atendidos

FONTE: A autora (2017), a partir dos dados do sistema informatizado SYSMED.
*Valores financeiros corrigidos pelo IPCA

Conforme verificado na FIGURA 7, a partir de 2010 a relac&o entre o valor e
a quantidade de medicamentos distribuidos aos hospitais quase dobrou, o que
coincide com a incluséo de itens de maior custo no elenco, como os antimicrobianos
injetaveis linezolida e azitromicina, que juntos representaram cerca de 7% do valor
distribuido em 2010. Também houve aumento expressivo no consumo de
medicamentos de grande relevancia financeira que ja faziam parte da relagcéo
padronizada, como diversos anti-infecciosos de uso sistémico, em virtude da
incorporacao de outros 3 hospitais a rede hospitalar. Tal fato refletiu no aumento de
41% no namero de unidades distribuidas e 65% de acréscimo no valor financeiro em
relacdo a 2009.
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Do total de 745 medicamentos constantes no elenco vigente em 2016, sendo
137 (18,4%) controlados pela Portaria n® 344/98, foram identificados 439 farmacos ou
principios farmacologicamente ativos, de acordo com o Manual das Denominacdes
Comuns Brasileiras (MORETTO; MASTELARO, 2013). A TABELA 4 apresenta o
quantitativo de medicamentos disponiveis na lista vigente distribuidos de acordo com

0 Grupo Anatdmico Principal.

TABELA 4 — QUANTITATIVO DE ITENS DISPONIVEIS NA LISTA DO CEMEPAR POR GRUPO
ANATOMICO PRINCIPAL, SEGUNDO CLASSIFICACAO ATC

Grup(_).AnaE()mico Principal Nﬂ_mero de %
(Classificagdo ATC — 1° nivel) medicamentos
Aparelho digestivo e metabolismo (A) 92 12,3
Sangue e érgaos hematopoiéticos (B) 50 6,7
Sistema cardiovascular (C) 90 12,1
Dermatoldgicos (D) 31 4,2
Sistema geniturinario e horménios sexuais (G) 16 2,1
Hormonios de uso sistémico* (H) 26 3,5
Agentes anti-infecciosos para uso sistémico (J) 101 13,6
Antineoplasicos e agentes imunomoduladores (L) 5 0,7
Sistema musculo-esquelético (M) 36 4,8
Sistema nervoso (N) 175 23,5
Antiparasitarios (P) 17 2,3
Sistema respiratério (R) 41 55
Orgéos dos sentidos (S) 36 4.8
Varios (V) 29 3,9
Total de medicamentos 745 100

FONTE: A autora (2017).
*Exceto hormonios sexuais e insulinas.

Constatou-se que 39,5% (294) dos medicamentos do elenco estéo listados na
RENAME, 36,4% (271) pertencem a lista da OMS e 26% (196) estdo contidos em
ambas as relacdes (TABELA 5).
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TABELA 5 - CORRELACAO ENTRE A LISTA DE MEDICAMENTOS DISPONIVEL NO CEMEPAR E
AS LISTAS DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS (RENAME E LISTA DA OMS),
SEGUNDO GRUPO ANATOMICO PRINCIPAL

Grupo Anatémico Principal
(Classificacao ATC — 1° nivel)

RENAME

OMS

Aparelho digestivo e metabolismo (A)

Sangue e érgaos hematopoiéticos (B)

Sistema cardiovascular (C)

Dermatoldgicos (D)

Sistema geniturinario e horménios sexuais (G)
Hormonios de uso sistémico* (H)

Agentes anti-infecciosos para uso sistémico (J)
Antineoplasicos e agentes imunomoduladores (L)
Sistema musculo-esquelético (M)

Sistema nervoso (N)

Antiparasitarios (P)

Sistema respiratorio (R)

Orgaos dos sentidos (S)

Varios (V)

Total de medicamentos

31 (33,7%)
24 (48,0%)
45 (50,0%)
06 (19,3%)
06 (37,5%)
16 (61,5%)
43 (42,6%)
05 (100%)
06 (16,7%)
71 (40,6%)
06 (35,3%)
13 (31,7%)
07 (19,4%)
15 (51,7%)

294 (39,5%)

26 (28,3%)
25 (50,0%)
34 (37,8%)
05 (16,1%)
05 (31,2%)
16 (61,5%)
52 (51,5%)
03 (60,0%)
06 (16,7%)
59 (33,7%)
07 (41,2%)
05 (12,2%)
11 (30,5%)
17 (58,6%)
271 (36,4%)

FONTE: A autora (2017).
*Exceto hormonios sexuais e insulinas.

Dos medicamentos que constam na RENAME, a maioria (79%) pertence ao

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, porém, foram identificados

medicamentos em todos os componentes de financiamento descritos na relagéo,

alguns deles pertencentes a mais de um componente (FIGURA 8). Ainda, foi

observada a presenca de 89 medicamentos associados em dose fixa, sendo que

somente 16 dessas associacfes estavam indicadas nas listas de referéncia

consultadas.
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FIGURA 8 — MEDICAMENTOS DISPONIVEIS NA LISTA DO CEMEPAR E CONTEMPLADOS PELA
RENAME, SEGUNDO RELACAO DE MEDICAMENTOS

Medicamentos disponiveis no CEMEPAR contemplados
pela RENAME

250 232
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Relagdo Nacional de Medicamentos / Insumos

FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: CBAF - Componente Basico da AF; CESAF - Componente Estratégico
da AF; CEAF - Componente Especializado da AF; Insumos - Relagdo Nacional de
Insumos Farmacéuticos; Hospitalar - Relacdo Nacional de Medicamentos de Uso
Hospitalar.

A partir da 82 edicdo, a RENAME apresenta a relacdo de todos os
medicamentos a serem ofertados aos usuarios do SUS, ndo mais somente 0s
considerados essenciais de acordo com o conceito da OMS. A relacdo esta dividida
por Componentes que integram o Bloco de Financiamento da AF e inclui também uma
lista de insumos farmacéuticos e de medicamentos de uso hospitalar. Na lista de uso
hospitalar estdo elencados somente medicamentos que possuem descricdo nominal
propria na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
do SUS e sdao financiados pelas Autorizacdes de Internacdo Hospitalares (AIH) e
AutorizacGes de Procedimentos Ambulatoriais (APAC)'#, em geral medicamentos de
custo elevado. Os demais medicamentos utilizados nas internagdes nao possuem
financiamento especifico, sao ressarcidos por procedimento realizado. Tal fato explica
o baixo percentual de concordéancia entre o elenco do CEMEPAR e a lista de

medicamentos de uso hospitalar da RENAME.

14 As unidades hospitalares participantes do SUS (publicas ou particulares conveniadas) enviam as
informacdes referentes as internacdes efetuadas através da AIH, documento que identifica o
paciente e 0s servicos prestados sob regime de internacao hospitalar, para os gestores municipais
(se em gestéo plena) ou estaduais (para os demais). Estas informac6es sdo processadas através
do sistema SIHSUS, gerando relatérios para que os gestores possam fazer os pagamentos aos
estabelecimentos de salde. A APAC possui o mesmo objetivo, porém para os procedimentos
ambulatoriais e sdo processadas pelo sistema SIASUS.
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O consumo de todos os itens analisados representou um valor total de
aproximadamente R$ 12.770.800,00. Apés a construcdo da curva ABC, 12% (90) dos
medicamentos foram classificados como A, os quais representaram 85% do valor total
gasto no ano, 17% (130) foram classificados como B, correspondendo a 10% do valor
gasto, e 71% (525) foram identificados com C, e representaram apenas 5% do gasto
anual. A distribuicdo dos itens A considerando o grupo anatdmico principal da
classificacdo ATC é apresentada na TABELA 6.

TABELA 6 — DISTRIBUICAO DOS ITENS A, SEGUNDO GRUPO ANATOMICO PRINCIPAL E
GASTO ANUAL, 2016

Grupo Anatémico Principal NUmero Gasto anual % gasto anual
(Classificacdo ATC — 1° nivel) de itens (em R$) com itens A
Agentes anti-infecciosos para uso sistémico (J) 31 4.190.081 38,6
Sangue e 6rgaos hematopoiéticos (B) 15 2.550.956 23,5
Sistema nervoso (N) 14 1.747.676 16,1
Sistema respiratério (R) 3 510.191 4,7
Aparelho digestivo e metabolismo (A) 5 434.205 4,0
Varios (V) 7 423.350 3,9
Sistema musculo-esquelético (M) 5 336.509 3,1
Sistema cardiovascular (C) 5 303.944 2,8
Hormonios de uso sistémico* (H) 3 206.248 1,9
Antineoplasicos e agentes imunomoduladores (L) 1 75.986 0,7
Dermatoldgicos (D) 1 54.276 0,5
Total 90 10.855.132 100,0

FONTE: A autora (2017).
*Exceto hormdnios sexuais e insulinas.

Dentre os itens classificados como A, que corresponderam a um gasto anual
de R$ 10.855.132,00, os anti-infecciosos para uso sistémico foram o0s que
predominaram, tanto em numero de itens quanto em valor financeiro. Destaca-se o
medicamento linezolida injetavel, incorporado ao elenco em 2010, que ocupava o
primeiro lugar da lista em termos de custo, representando cerca de 4,6% do gasto
anual. Este € um medicamento que consta na 192 edicéo da lista de medicamentos
essenciais da OMS e na 92 edicdo da RENAME e, apesar de atualmente possuir cinco
fabricantes cadastrados, no periodo a que se referem os dados limitava-se a uma
Unica empresa produtora (ANVISA, 2017). Outros antimicrobianos injetaveis

classificados como A incluem a piperacilina 4g associada a tazobactam 500mg,
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meropenem 1g, polimixina B 500.000 Ul e azitromicina 500mg, que estdo entre os 10
itens de maior impacto financeiro.

Albumina humana 20%, enoxaparina 40mg e alteplase 50mg se destacaram
no grupo ‘sangue e 6rgaos hematopoiéticos’, este Ultimo com exclusividade na
comercializacdo (ANVISA, 2017). Ainda neste grupo, as solugdes parenterais de
grande volume também exerceram grande contribuicdo nos gastos, como
consequéncia do elevado consumo. Os medicamentos de maior impacto financeiro
pertencentes ao grupo ‘sistema nervoso’ foram sevoflurano 100% liquido inalatério,
dexmedetomidina 100mcg/ml e propofol 10mg/ml injetaveis.

Presume-se que o monitoramento do uso de medicamentos custosos poderia
influenciar os resultados obtidos quanto ao consumo e principalmente ao gasto com
medicamentos para a rede hospitalar (LIMA et al., 2010). Restricbes a prescricao e
dispensacao de medicamentos de custo elevado também sao estratégias regulatorias
gerenciais para promoc¢do do uso racional de medicamentos por parte dos
profissionais de saude (MARIN et al., 2003). A elaboracdo de protocolos, guias e
critérios de para prescricdo e dispensacdo de medicamentos nos hospitais proprios
sera abordada na proxima secdo, porém a partir da pesquisa documental foram
identificados alguns formularios de solicitagdo de medicamentos de uso restrito
elaborados pelas unidades, tais como ficha de liberacdo de antimicrobianos e
albumina. Nao foram localizados registros de documentos semelhantes construidos
em nivel central.

Outra questdo que merece ser destacada € a presenca de multiplas opcbes
terapéuticas para uma mesma condicao clinica no elenco do CEMEPAR, tais como
cimetidina e ranitidina, enalapril e lisinopril, halotano e sevoflurano, além de uma gama
de apresentacdes do mesmo farmaco: azitromicina 1g e 500mg comprimido,
bromazepam 3mg e 6mg comprimido, ibuprofeno 20mg/ml solucéo oral e 50mg/ml
gotas, fenobarbital 200mg/2ml e 200mg/ml solucé&o injetavel. Tal fato demonstra a falta
de racionalidade no elenco.

No periodo estudado ndo houve revisao do elenco disponivel no CEMEPAR
e entre 2013 e 2016 as solicitacdes de incorporacdo de novos medicamentos
permaneceram aguardando a instauracdo da comissdo de padronizacdo de
medicamentos vinculada a CIHQ. Algumas exclusdes e alteracdes da lista foram
realizadas apenas devido a dificuldades enfrentadas na aquisicdo, seja pela

indisponibilidade temporaria no mercado ou baixo consumo pelas unidades proprias.



61

A exclusdo de itens ndo essenciais ou de efetividade e seguranca
questionavel representa grande contribuicdo aos cuidados em saude. Para a
assisténcia farmacéutica hospitalar, a diminuicdo no niamero de itens por si sO ja
representa um ganho, pois contribui para a melhora da logistica, do fornecimento de
informacédo e do acompanhamento do uso pela farmacia. Além disso, com o aumento
do volume de compra de um mesmo item o0s gastos totais tendem a diminuir, por
economia de escala (MAGARINOS-TORRES et al., 2011; SANTANA et al., 2014).

52. O PROCESSO DE SELECAO DE MEDICAMENTOS NOS HOSPITAIS
PROPRIOS DO ESTADO

5.2.1. Caracterizacdo dos hospitais selecionados

Dentre as 13 unidades selecionadas, 8 eram hospitais gerais e 5
especializados. Os dados relativos a classificacdo e caracterizacdo assistencial das
unidades hospitalares que compdem o estudo estdo resumidos nos QUADROS 4 e 5.

Quanto ao papel dessas unidades nas Redes de Atencdo a Saude
consideradas prioritarias pela SESA-PR, destacam-se como referéncia regional para
a Rede Mée Paranaense o Hospital Regional do Sudoeste, Hospital Regional do
Litoral e o Hospital Regional do Norte Pioneiro. Os dois ultimos também compdem a
Rede Parana Urgéncias, como referéncia regional, além dos hospitais Zona Norte e
Zona Sul de Londrina, Hospital Infantil Waldemar Monastier e Hospital do Trabalhador,
sendo este ultimo referéncia estadual. O Hospital Col6nia Adauto Botelho integra a
Rede de Saude Mental com a oferta de leitos psiquiatricos em hospital especializado
(PARANA, 2015).

No que tange a atencdo de alta complexidade, onde estdo compreendidas
areas que envolvem alta tecnologia e alto custo, destacam-se o Hospital do
Trabalhador, habilitado como unidade de assisténcia de alta complexidade em
neurologia/neurocirurgia e traumato-ortopedia, também realiza transplantes de tecido
musculoesquelético e possui habilitacdo para retirada de 6rgdos e tecidos, e 0
Hospital Regional do Sudoeste, unidade de referéncia em cirurgia vascular (CNES,
2016).
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UNIDADES INVESTIGADAS

CLASSIFICACAO

Perfil assistencial

Nivel de complexidade

Fluxo de clientela

Papel narede de

*%
Especialidade das atividades prestadas* (demanda) servi¢os de saude el
Hospital Regional do Litoral (HRL) Geral Atencédo Basica e Média Espontaqea € Regional Grande
referenciada
Hospital Reg. Lucy Requiéo de Mello e Silva (HRG) Geral Média Espontanea € Local Pequeno
referenciada
Hospital Regional da Lapa S&o Sebastido (HRLSS) Tisiologia/Geral Atencdo Basica e Média Referenciada Estadual/Local Médio
Hospital Oswaldo Cruz (HOC) Infectologia Atencdo Basica e Média Referenciada Regional Pequeno
Hospital Col6nia Adauto Botelho (HCAB) Psiquiatria Média Espontanea € Regional Médio
referenciada
Hospital do Trabalhador (HT) Geral Atencdo basica, Média e Espontanea € Estadual Grande
Alta referenciada
Centro Hospitalar de Reabilitacido (CHR) Reabilitacédo Média Referenciada Regional Pequeno
Hospital Infantil Waldemar Monastier (HIWM) Pediatria Média e Alta Referenciada Estadual Médio
Hospital Reg. do Sudoeste Walter Alberto Pecoits Geral Média e Alta Espontanea e Regional Médio
(HRS) referenciada
Hospital Eulalino Ignacio de Andrade — Zona Sul Geral Atencéo basica, Média e Espontanea Regional Médio
(HZS) Alta
Hospital Anisio Figueiredo — Zona Norte (HZN) Geral Atencdo basica, Média e Espontanea € Regional Médio
Alta referenciada
Hospital Regional do Norte Pioneiro (HRNP) Geral Média Referenciada Regional Médio
Hospital Luiza Borba Carneiro (HLBC) Geral Média Espontanea e Local Pequeno

referenciada

FONTE: A autora (2017) a partir de CNES (2016) e PARANA (2015).
*Ambulatorial e hospitalar. **Classificacéo considerando o nimero total de leitos descritos no QUADRO 5.
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QUADRO 5 — CARACTERIZAGAO ASSISTENCIAL DOS HOSPITAIS PROPRIOS DO ESTADO DO PARANA SELECIONADOS PARA O ESTUDO, 2016

UNIDADES INVESTIGADAS

CARACTERIZACAO - o @ 9 g . o § ? Q z % %

= T x T I O T T = T T T

Cirdrgicos 43 0 10 0 0 80 9 0 45 23 24 16 2

Clinicos 44 10 28 29 0 24 1 0 6 70 68 0 18
Pediatricos 23 4 3 1 0 30 2 35 7 24 13 8 6

m Outras Especialidades* 4 2 52 4 76 3 13 8 1 0 0 0 0

% Tratamento Intensivo e intermediario 21 0 0 0 0 50 0 30 20 0 0 10 0

- Isolamento 6 0 0 0 0 0 1 0 5 0 4 2 0
Obstétricos 24 4 0 0 0 35 0 0 18 0 0 37 4

Hospital dia 0 0 6 8 0 0 0 0 0 0 0 0 0

TOTAL 165 20 99 42 76** 222 26 73 102 117 109 73 30

’é é ,_g Urgéncia e Emergéncia 9 7 0 2 0 30 0 3 17 14 11 19 3
€5 s | Ambulatorial 0 5 6 1 5 22 25 18 13 5 6 9 5
E é ® Hospitalar 9 4 4 1 0 17 5 6 12 6 4 9 4
g Q Médicos 121 10 25 20 12 551 43 139 100 88 532 38 5
% é Outros 335 60 393 81 191 1100 142 314 486 219 54 98 46
& 2 Total 456 70 418 101 203 1651 185 453 586 307 586 136 51

FONTE: A autora (2017) a partir de CNES (2016). )
*Reabilitacdo, Psiquiatria, Crénicos, Pneumologia sanitaria. **Relatério de Prestacdo de Contas - 3° quadrimestre de 2016 (PARANA, 2017).

LEGENDA: HRL - Hospital Regional do Litoral, HRG - Hospital Regional Lucy Requido de Mello e Silva (Guaraquecaba), HRLSS - Hospital Regional da Lapa
S&o Sebastido, HOC - Hospital Oswaldo Cruz, HCAB - Hospital Col6nia Adauto Botelho, HT - Hospital do Trabalhador, CHR - Centro Hospitalar de Reabilitacéo,
HIWM - Hospital Infantil Waldemar Monastier, HRS - Hospital Regional do Sudoeste Walter Alberto Pecoits, HZS - Hospital Eulalino Ignacio de Andrade (Zona
Sul), HZN - Hospital Anisio Figueiredo (Zona Norte), HRNP - Hospital Regional do Norte Pioneiro, HLBC - Hospital Luiza Borba Carneiro.
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5.2.2. Caracterizagdo dos participantes da pesquisa

Os dados apresentados na TABELA 7 mostram que a maioria dos
farmacéuticos que participaram da pesquisa eram servidores publicos (84,6%) e
possuiam entre 6 e 10 anos de trabalho na SESA (61,5%). Na maior parte dos casos
(84,6%) a experiéncia profissional em farmacia hospitalar era correspondente ao
tempo de trabalho na Secretaria. Quanto a escolaridade, 84,6% dos participantes
possuiam curso de pos-graduacao, variando de 1 a 3 cursos por pessoa (média de
1,5), e as seguintes areas de conhecimento foram citadas: Assisténcia Farmacéutica
(30,8%), Saude Publica/Coletiva (30,8%), Farmacologia (23,1%), Farmacia Hospitalar
(23,1%), outros (15,4%).

TABELA 7 — CARACTERIZACAO DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA DA REDE HOSPITALAR

Frequéncia de participantes

Caracterizagao

n %

Escolaridade

Graduagéo 2 15,4

Pés-graduacao 11 84,6
Cursos de pds-graduacgédo (areas de conhecimento)

Assisténcia Farmacéutica 4 30,8

Saude Publica/Coletiva 4 30,8

Farmacologia 3 23,1

Farmacia Hospitalar 3 23,1

Outros 2 25,4
Vinculo de trabalho com a SESA

Estatutério 11 84,6

Contrato Regime CLT 2 15,4
Tempo de trabalho na SESA

Até 2 anos 1 7,7

De 2 a 6 anos 2 154

De 6 a 10 anos 8 61,5

De 10 a 20 anos 1 7,7

Mais de 20 anos 1 7,7
Tempo de trabalho em farméacia hospitalar*

De 2 a 6 anos 3 23,1

De 6 a 10 anos 7 53,8

De 10 a 20 anos 1 7,7

Mais de 20 anos 2 15,4

FONTE: A autora (2017).
*Considerando-se todos os vinculos de trabalho
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5.2.3. Caracterizacdo dos servigos de farmacia

Todos os hospitais investigados possuiam farmacéutico Responsavel Técnico
devidamente registrado no Conselho Regional de Farmacia (CRF). Os dados relativos
ao numero de funcionarios e periodo de funcionamento das farmécias estdo descritos
na TABELA 8.

TABELA 8 — CARACTERIZACAO DOS SERVICOS DE FARMACIA QUANTO AO NUMERO DE
FUNCIONARIOS E PERIODO DE FUNCIONAMENTO

N° de hospitais

Caracterizagao %

(n=13)
Porte
Pequeno 4 30,8
Médio 7 53,8
Grande 2 15,4
Numero de funcionérios na farméacia
las 5 38,4
6all 1 7,7
11a15 2 15,4
16a25 5 38,4
Numero de farmacéuticos
la2 8 61,5
3ab 2 15,4
Mais de 5 3 23,1
Periodo de funcionamento da farmécia (horas)
Até 13 horas 6 46,2
24 horas 7 53,8
Farmacéutico presente durante todo o periodo
de funcionamento da farmacia
Sim 4 30,8
N&o 9 69,2

FONTE: A autora (2017).

Dentre os hospitais com o maior numero de funcionarios na farmécia estavam
0s hospitais gerais de grande porte, 0s quais possuiam entre 21 e 25 funcionarios,
porém verificou-se que as unidades com maior niumero de farmacéuticos (mais de 5)
eram hospitais de médio porte. Em 69,2% dos hospitais ndo havia farmacéutico
presente durante todo o horario de funcionamento da farmacia, sendo que em 5 deles
este servico estava disponivel 24 horas por dia. Nos demais hospitais em que a
farmacia funcionava ininterruptamente havia um farmacéutico por pelo menos 12

horas diarias.
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No que diz respeito a infraestrutura, 9 (69,2%) dos hospitais pesquisados
possuiam Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF)/almoxarifado para
armazenamento de medicamentos (TABELA 9), sendo que em 6 deles este espaco
era exclusivo para esta categoria de produtos. Nos demais hospitais que contam com
almoxarifado, além de medicamentos também eram armazenados outros produtos
como material médico-hospitalar, saneantes, materiais de escritério e informatica,
materiais de limpeza, alimentos e produtos inserviveis. Os hospitais que nao
possuiam almoxarifado para armazenamento de medicamentos acondicionavam
estes itens na propria farmécia.

Conforme TABELA 9, em 76,9% dos casos a farmécia era responséavel pelo
gerenciamento de outros produtos além dos medicamentos, dentre estes foram
citados material médico-hospitalar e saneantes. Em todos os hospitais o controle de
estoque de medicamentos era realizado por meio de sistema informatizado.

Apenas 4 (30,8%) dos hospitais pesquisados possuiam farmécia satélite, a
qual localiza-se no centro cirargico (3) ou em unidade clinica (1). Todos os hospitais
contam com carrinhos/maletas de emergéncia, na maioria mais de 5 (69,2%)
(TABELA 9). O elenco de medicamentos que integrava as maletas variou de 20 a 52
medicamentos, com uma média de 34 itens, e a composicao dependia da unidade do
hospital ou situacdo emergencial a que se destinava.

TABELA 9 — CARACTERIZACAO DOS SERVICOS DE FARMACIA QUANTO A INFRAESTRUTURA

N° de hospitais

Infraestrutura %

(n =13)
Existe Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF)
/almoxarifado para armazenamento de medicamentos?
Sim 9 69,2
Nao 4 30,8
A farmécia é responséavel pelo gerenciamento de outros
produtos além dos medicamentos?
Sim 10 76,9
Nao 3 23,1
O hospital possui farmécia satélite?
Sim 4 30,8
N&o 9 69,2
Numero de carrinhos/maletas de emergéncia
Até 4 4 30,8
5 ou mais 9 69,2

FONTE: A autora (2017).
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Em 53,8% dos hospitais pesquisados as prescricdes médicas eram recebidas
na farmécia de forma eletrénica e em 46,1% deles a forma de recebimento era manual.
Destaca-se que nenhum hospital relatou receber transcricbes das prescricdes
meédicas. O sistema de dispensacdo misto foi o que predominou entre os hospitais
incluidos no estudo (76,9%), na maioria coletivo e individualizado (61,5%) (TABELA
10). Todos os hospitais relataram realizar fracionamento de formas farmacéuticas
sélidas de uso oral na unidade e apenas um fracionava formas semissolidas e liquidos
estéreis, eventualmente.

Apesar de 2 hospitais afirmarem utilizar o sistema de dispensacgéo unitario,
somente formas farmacéuticas soélidas eram fracionadas, o que é incompativel com
este sistema de dispensacdo. Tal fato evidencia falta de clareza quanto a conceitos

basicos relacionados a farmacia hospitalar.

TABELA 10 — CARACTERIZACAO QUANTO A FORMA DE RECEBIMENTO DAS PRESCRICOES E
SISTEMA DE DISPENSACAO

N° de hospitais

Caracterizagao %

(n=13)
Forma de recebimento das prescricbes médicas
Eletrénica 7 53,8
Manual* 6 46,2
Sistema de dispensacao
Unitéario 2 15,4
Individualizado 1 7,7
Individualizado e Unitério 2 15,4
Coletivo e Individualizado 8 61,5

FONTE: A autora (2017).
*Prescri¢des recebidas de forma manual referem-se ao documento original ou copia do
original.

5.2.4. Selecao de medicamentos

Em 10 (77%) dos 13 hospitais investigados existia Comissdo de Farmacia e
Terapéutica, sendo esta a instancia responsavel pela selecdo de medicamentos na
unidade. Nos demais hospitais a selecdo/incorporacdo de medicamentos era
realizada pela farméacia, em conjunto com direcdo geral (15%), ou somente pela

direcéo geral e administrativa do hospital (8%), conforme FIGURA 9.
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FIGURA 9 — INSTANCIA RESPONSAVEL PELA SELECAO/INCORPORACAO DE MEDICAMENTOS
NAS UNIDADES INVESTIGADAS

Responsabilidade pela selecdo/incorporacdo de medicamentos

u CFT
= Farmdcia e Diregdo geral

= Diregdo geral e administrativa

FONTE: A autora (2017).

Dos 13 hospitais participantes, 12 (92%) possuiam relacdo de medicamentos
padronizados na instituicdo, com uma mediana de 335 itens, variando de 216 a 700
medicamentos (FIGURA 10). Todos os hospitais afirmaram que a lista estava
disponivel para consulta do corpo clinico, porém um deles ndo informou qual a forma
de divulgacdo (TABELA 11). Destaca-se que um dos hospitais com mais de 100 leitos

ndo possuia relacdo de medicamentos padronizados na data da coleta de dados.

FIGURA 10 — RELACAO DE MEDICAMENTOS PADRONIZADOS NOS HOSPITAIS, SEGUNDO
NUMERO DE ITENS, 2017
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FONTE: A autora (2017).
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TABELA 11 — FORMA DE DIVULGAGAO DA RELACAO DE MEDICAMENTOS PADRONIZADOS NO

HOSPITAL
Forma de divulgacéo N° de hospitais %
Lista impressa 5 41,7
Lista digital* 2 16,7
Lista impressa e digital* 4 33,3
N&o informou 1 8,3
Total 12 100

FONTE: A autora (2017).
*Digital: Sistema informatizado, intranet, arquivo salvo em pasta compartilhada
na rede local

A lista de medicamentos essenciais € um instrumento de orientacdo das
condutas clinicas e administrativas para medicamentos em determinado espaco
politico-social. Sua adocdo favorece a ampliacdo do acesso e contribui com a
promocéao do uso racional de medicamentos, na medida em que sé&o incluidos apenas
farmacos necessarios para atender ao perfil epidemiolégico da populacédo, e que
atendam a requisitos que incluem comprovada eficacia, seguranca, menor custo
tratamento/dia e apresentacio mais adequada ao manejo. E esperado que, caso haja
uma lista de medicamentos essenciais, esta seja amplamente divulgada, o que
constitui um indicador dos processos realizados (MAGARINOS-TORRES; PEPE;
OSORIO-DE-CASTRO, 2013).

5.2.4.1. Estrutura e funcionamento das Comissfes de Farmécia e Terapéutica
Em todos os hospitais as comissfes eram compostas por, no minimo, um

médico, um farmacéutico e um enfermeiro e possuiam em média 6,2 membros,
variando de 3 a 13 participantes (TABELA 12).

TABELA 12 — COMPOSICAO DAS CFT HOSPITALARES

Categorias Profissionais g Numero de profissionais
n=10 (%) Média Mediana Total

Médico 10 (100) 1,3 1 13
Farmacéutico 10 (100) 15 1 15
Enfermeiro 10 (100) 2 1 20
Administrador 6 (60) 0,7 1 7
Outros 5 (50) 0,7 1 7
Total - 6,2 4,5 62

FONTE: A autora (2017).
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O nivel de representatividade e o numero de membros da CFT estdo entre os
indicadores de ‘estrutura’ das comissdes de sele¢do de medicamentos mais citados
na literatura (SANTANA et al., 2014). Tanto um como outro pode variar de acordo com
o porte e nivel de complexidade dos servigos oferecidos. Um numero reduzido de
membros pode facilitar que acordos por consenso sejam alcancados, enquanto um
maior nimero de membros possibilita 0 aporte de conhecimentos variados, reducéo
da carga de trabalho de cada membro, além de facilitar a execucédo das decisdes
(HOLLOWAY; GREEN, 2003). J4 a qualidade do trabalho esta atrelada a composicao
da comissao, que, dada a diversidade de competéncias exigidas, deve garantir a
representatividade de diferentes categorias profissionais, como médicos,
farmacéuticos e enfermeiros (MAGARINOS-TORRES et al., 2011).

Em um estudo que investigou o processo de selecdo de medicamentos em
quatro hospitais universitarios do Rio de Janeiro verificou-se que as CFT, quando
instituidas e atuantes, possuiam em média 8 membros, incluindo médicos,
enfermeiros e farmacéuticos (LIMA-DELLAMORA; CAETANO; OSORIO-DE-
CASTRO, 2015). Magarinos-Torres e colaboradores (2011), ao descreverem o
processo de trabalho da CFT do Instituto Fernandes Figueira, Unidade da Fundacao
Oswaldo Cruz direcionada a atencdo materno-infantii de alta complexidade,
constataram a existéncia de um nudcleo regular de 5 membros efetivos, 3 médicos e 2
farmacéuticos, apesar de a comissao ser composta por 13 membros desta natureza.

Considerando o perfil diversificado da rede hospitalar investigada, o nimero
de membros das CFT nao estava discrepante dos dados encontrados na literatura
nacional. Os hospitais de pequeno porte foram 0s que apresentaram 0 menor nimero
de membros, enquanto hospitais de médio porte e maior complexidade contavam com
um namero maior de representantes. Em todas as unidades havia uma composicao
minima, garantindo a representatividade de diferentes categorias profissionais.

Quanto a frequéncia das reunifes, em 4 hospitais a comissao se reunia
semestralmente, em 1 a cada trés meses, em 3 as reunides eram bimestrais, em
apenas 1 hospital a CFT se reunia mensalmente e 1 hospital relatou que as reunides
ocorriam de acordo com a demanda de solicitacbes de alteracdo da lista de
medicamentos (TABELA 13).
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TABELA 13 — PERIODICIDADE DAS REUNIOES DAS CFT HOSPITALARES

Periodicidade Frequéncia
n %

Mensal 1 10
Bimestral 3 30
Trimestral 1 10
Semestral 4 40
Indefinida 1 10
Total 10 100

FONTE: A autora (2017).

A periodicidade das reunifes também pode variar conforme o volume de
demandas da CFT e preparo dos membros, contudo a OMS recomenda a realizacéo
de no minimo uma reunido a cada 3 meses e, idealmente, reunides com periodicidade
mensal (SANTANA et al.,, 2014; HOLLOWAY; GREEN, 2003). Estudos recentes
acerca do funcionamento de CFT em hospitais brasileiros relatam a ocorréncia de
reunides mensais, nem sempre regulares, ou com frequéncia ainda superior (LIMA-
DELLAMORA; CAETANO; OSORIO-DE-CASTRO, 2015; MAGARINOS-TORRES et.
al., 2011). A escassez de relatos de experiéncias nacionais foi associada ao maior
ndamero de reunides, uma vez que 0S membros possuiam pouca experiéncia no
desenvolvimento de atividades de selecdo e precisavam ‘aprender a fazer
(MAGARINOS-TORRES et al., 2011).

Em metade dos casos investigados a periodicidade das reunibes da CFT
estava em desacordo com o preconizado pela OMS, demonstrando precariedade no
funcionamento da comissao.

Os critérios considerados pelas CFT na analise das solicitacfes estédo
descritos na TABELA 14. Um dos hospitais ndo relatou quais parametros eram
utilizadas pela comissédo para avaliar os pedidos de inclusdo de medicamentos.

Eficacia, seguranca, comodidade posoldgica e custo foram os critérios mais citados.
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TABELA 14 — CRITERIO§ UTILIZADOS PELAS CFT PARA ANALISE DAS SOLICITAGOES DE
ALTERACAO DA LISTA DE MEDICAMENTO PADRONIZADOS

Critérios F:]iql%e(r;/i)la
Eficacia 7 (70,0)
Seguranca 6 (60,0)
Facilidade / comodidade posolégica 5 (50,0)
Custo 4 (40,0)
Inexisténcia de medicamentos com a mesma funcéo/indicacdo no elenco vigente 3(30,0)
Demanda / consumo frequente 2 (20,0)
Medicamento padronizado no CEMEPAR/disponibilizado por algum programa do 2 (20,0)

governo
Outros 2 (20,0)
FONTE: A autora (2017).

Dos 3 hospitais que relataram avaliar a existéncia de medicamentos com a
mesma indicacdo no elenco vigente, somente 2 afirmaram realizar a substituicdo de
algum item da lista, caso o medicamento solicitado fosse considerado superior as
opcOes existentes.

Quando questionados sobre quais fontes de informagéo sdo utilizadas pela
CFT para andlise das solicitacbes de alteracdo da lista, as mais citadas foram:
trabalhos/artigos cientificos (100%), RENAME (44,4%), publicacdes do Ministério da
Saude ou outras entidades governamentais (33,3%) e elenco de medicamentos
padronizados no CEMEPAR (33,3%). As demais fontes de informagdo mencionadas
estdo descritas na TABELA 15. Em média cada hospital citou 3 fontes de informacao.
O hospital que néo informou quais os critérios considerados pela CFT para analise
das solicitacdes de alteracdo da lista de medicamentos também néo especificou quais

fontes de informacgéo eram utilizadas nas analises.

TABELA 15 — FONTES DE INFORMACAO UTILIZADAS PELAS CFT

Fontes de informacéao F:le:qluoe(r;/(;)la

Trabalhos/artigos cientificos 9 (90,0)
RENAME 4 (40,0)
Publicacdes dq Ministério da Saude ou outras entidades 3(30,0)
governamentais

Elenco de medicamentos do CEMEPAR 3(30,0)
Opinido de médicos especialistas 1(10,0)
Guidelines 1(10,0)
Publicacdes do Centro de Informacéo sobre Medicamentos/CRF-PR 1(10,0)

FONTE: A autora (2017).
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Nos ultimos anos, os critérios de selecao de medicamentos evoluiram de uma
abordagem orientada apenas pela experiéncia clinica dos membros para basear-se
fortemente em evidéncias cientificas (SANTANA et al., 2014). No entanto, a qualidade
do processo de selecédo depende, em muito, da postura critica dos membros frente a
literatura disponivel. Como evidéncias, valorizam-se os estudos cientificos conduzidos
rigorosamente, que ndo sejam permeados por interesses comerciais no produto. A
analise deve considerar o uso de revisdes sistematicas e a qualidade e forca das
evidéncias resgatadas (MAGARINOS-TORRES; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO,
2013).

A utilizacdo de trabalhos/artigos cientificos foi relatada de forma genérica
pelos participantes, ndo houve mencéo quanto a qualidade da evidéncia.

Sao critérios principais a serem considerados, a eficacia e a seguranca.
Somente depois de analisadas as evidéncias e, tendo estas respondido a pergunta
clinica, é que as implicacdes préaticas da insercdo ou exclusao de um item na lista
devem ser consideradas, além de outros critérios tais como disponibilidade, facilidade
de adeséo e sustentabilidade econdmica (MAGARINOS-TORRES; PEPE; OSORIO-
DE-CASTRO, 2013; WANNMACHER, 2006). Em alguns casos, o critério decisivo na
escolha dos medicamentos pode ser 0 processo de trabalho existente na instituicédo.
A lista de medicamentos, como produto final da selecéo, deve ter relacdo direta com
o perfil de atendimento e estar de acordo com as possibilidades estruturais da
organizacdo (MAGARINOS-TORRES et al., 2011).

Foi relatada por um dos hospitais de médio porte a insisténcia do corpo clinico
em selecionar medicamentos que contemplem doencas de maior complexidade,
casos gue deveriam ser encaminhados a hospitais terciarios ou quaternarios, uma vez
gue a instituicdo ndo possui estrutura para este tipo de atendimento.

A selecdo de medicamentos é a atividade mais comum da CFT, no entanto, a
OMS descreve outras fungdes inerentes ao trabalho destas comissdes (HOLLOWAY;
GREEN, 2003). As principais foram investigas neste estudo e sado apresentadas na
TABELA 16.
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TABELA 16 — ATIVIDADES DA CFT RELACIONADAS AO DESENVOLVIMENTO DE POLITICAS DE
UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS

Atividades da CET Frequéncia de hospitais

n (%)
A CFT elabora ou participa da elaboracéo de protocolos para
uso de medicamentos especificos (medicamentos de alto custo,
potencialmente perigosos, antimicrobianos, entre outros)?
Sim 4 (40)
Nao 6 (60)
A CFT avalia as solicitacdes de fornecimento eventual de
medicamentos nao padronizados?
Sim 4 (40)
Nao 6 (60)
A CFT elabora Guia/Manual/Formulario Terapéutico
Sim 1(10)
Nao 9 (90)

FONTE: A autora (2017).

Em mais da metade dos casos a CFT ndo executava outras atividades além
da selecdo de medicamentos. Sobre a existéncia de protocolos escritos para o uso de
medicamentos especificos, um dos hospitais ndo soube responder para quais itens
haviam protocolos, uma vez que tais documentos ficavam em posse da diretoria
clinica.

A aplicacdo ndo transparente de protocolos clinicos contraria a boa pratica
clinica e dificulta a construcdo de demanda com impacto na continuidade de
abastecimento (MAGARINOS-TORRES et al., 2011).

Além da composicao e frequéncia das reunides, a participacdo dos membros
€ de suma importancia para a qualidade das atividades da CFT. Nos hospitais
estudados verificou-se que a falta de assiduidade dos membros nas reunifes,
especialmente dos profissionais médicos, representava uma das principais
dificuldades enfrentadas pelas comissdes, sendo relatada por metade dos hospitais
(TABELA 18). Ja a integracdo e comunicagdo entre os profissionais de diferentes
categorias e setores do hospital foi apontada pela maioria das unidades como uma
potencialidade da comissédo (TABELA 17). A periodicidade das reunides foi destacada
tanto como um ponto positivo quanto negativo, de acordo com a situacao particular de
cada instituicdo. No hospital que ressaltou a frequéncia das reunides de forma positiva
a comissao se reunia bimestralmente, e no hospital onde a frequéncia das reunifes
era vista como um ponto negativo as reunides ocorriam a cada trés meses. Merece

destaque o fato de 5 hospitais listarem somente dificuldades.
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TABELA 17 — POTENCIALIDADES DA CFT DESTACADAS PELOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

Potencialidades Frer?lz(ir)]ma

Integracdo/comunicac¢do entre profissionais de diferentes categorias 3 (30)
Discussao multiprofissional para resolu¢éo de problemas relacionados a

medicamentos (desabastecimento, medicamentos em desuso, entre outros) 3 (30)
Promocgéo do Uso Racional de Medicamentos 2 (20)
Caracteristica deliberativa/poder de deciséo 2 (20)
Frequéncia das reunibes 1(10)
Visdo multidisciplinar em relacdo ao uso de medicamentos 1(10)
Melhoria nos critérios de prescricao 1(10)

FONTE: A autora (2017).

TABELA 18 — DIFICULDADES ENFRENTADAS PELA CFT DE ACORDO COM O RELATO DOS
PARTICIPANTES DA PESQUISA

Dificuldades enfrentadas Frer?lz&r;cia
Participagdo dos membros nas reunies 5 (50)
Incorporacéo de medicamentos sem discussédo aprofundada 5 (50)
Rotatividade de profissionais médicos na instituicdo 1(10)
Elenco de medicamentos do CEMEPAR desatualizado 1(10)
Pouco conhecimento técnico dos membros 1(10)
Frequéncia das reunibes 1(10)

FONTE: A autora (2017).

A incorporacao de medicamentos sem discussao aprofundada também estava
entre as dificuldades mais relatadas pelos hospitais. Esse dado chama a atencéao,
tendo em vista que as CFT deveriam ser instancias justamente para fomentar
discussdes embasadas cientificamente e com alto grau aprofundamento. E possivel
gue essa dificuldade seja decorrente de despreparo, desestimulo pessoal, ou falta de
estrutura nestas instituigoes.

As dificuldades apresentadas ndo sédo exclusivas da rede hospitalar em
guestdo. Estudos brasileiros recentes contataram a pouca adesdao dos membros aos
procedimentos da comissao (LIMA et al., 2010), possivelmente devido a incapacidade
de conciliar as demandas da CFT com a rotina de trabalho no hospital, sendo a ultima
priorizada (LIMA-DELLAMORA; CAETANO; OSORIO-DE-CASTRO, 2015).

Entende-se a formalizagcdo de uma Comissdo de Farmacia e Terapéutica
como condicdo sine qua non para permanente discussdo e avaliagdo dos

medicamentos que deverdo compor a lista de sele¢cdo do hospital. Contudo, mesmo
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que este primeiro passo constitua um alicerce, por si s6 € insuficiente para assegurar
a manutencao de um processo criterioso de sele¢ao (LIMA-DELLAMORA, 2012).

A efetividade das atividades de selecdo de medicamentos esta diretamente
relacionada com a organizacéo da CFT, seus processos de trabalho e sua capacidade
de monitorar e comprovar resultados. A simples exclusdo ou inclusdo de
medicamentos sem analise critica ndo possibilita construir uma politica de
medicamentos essenciais (SANTANA, et al., 2014).

Diante do cenario encontrado, é possivel concluir que apesar de a maioria dos
hospitais possuirem CFT, seu funcionamento é precario em boa parte dos casos e a
selecdo de medicamentos néo é realizada de forma adequada.

5.2.4.2. Selecédo de medicamentos nos hospitais que ndo possuem CFT

Nos 3 hospitais em que a CFT nao estava instituida, as solicitacdes de
alteracdo da lista de medicamentos eram avaliadas pela farmacia, com o parecer
positivo da direcéo, ou realizadas diretamente a direcéo do hospital pelos profissionais
médicos.

Um dos hospitais relatou ndo haver avaliacdo efetiva das poucas solicitacdes
de inclusdo de medicamentos recebidas na farmécia. Quando solicitadas, geralmente
de forma verbal, os farmacéuticos primeiramente verificavam a disponibilidade do
medicamento no CEMEPAR, caso fosse padronizado, o item era incluido no elenco.
No caso de itens ndo constantes na lista do CEMEPAR a farmacia encaminhava um
pedido de aquisicdo ao setor de compras do hospital, o qual tramitava por varias
instancias da instituicdo antes de se concretizar (FIGURA 11). As exclusGes de
medicamentos eram realizadas nos casos de pouco consumo ou auséncia de

prescricées por um determinado periodo.
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FIGURA 11 — FLUXOGRAMA DE INCLUSAO DE MEDICAMENTOS NO ELENCO PADRONIZADO,
HOSPITAL SEM CFT

Prescritor solicita a inclusio do
medicamento diretamente a farmacia,
de forma verbal (raramente por escrito

com justificativa técnica)

A4
Farmacia verifica se o
medicamento é padronizado
no CEMEPAR e se ha
estoque disponivel

RN

SIM NAO
Medicamento é solicitado ao Farmacia faz a solicitagédo
CEMEPAR na proxima de aquisigdo ao setor de
reposicdo compras do hospital

Autorizagéo da
Diregao geral

Aquisigdo do medicamento

FONTE: A autora (2017).

No caso explicitado, destaca-se que o Servico de Farmacia ndo possuia
autonomia para se fazer ouvir contra este tipo de solicitacdo, mostrando-se cedente a
qualquer pedido de incorporacdo de novos medicamentos. A CFT é uma instancia de
tal legitimidade que, quando bem estruturada, pode preservar a farmacia hospitalar
deste tipo de pressao. Resguardar a selecdo é essencial para a integridade das acfes
de assisténcia farmacéutica no hospital (LIMA-DELLAMORA, 2012).

Além disso, a atuacdo da CFT pode representar grande economia para a
instituicdo. Na Dinamarca, a atuacédo conjunta de uma CFT regional e um grupo de
especialistas promoveu economia significativa no tratamento antirretroviral de HIV. Os
esforcos empreendidos para envolver os principais médicos prescritores e garantir o
compromisso de prescrever 0s medicamentos menos 0nerosos entre 0s
antirretrovirais clinicamente equivalentes resultaram na reducdo de 23% nas
despesas com terapia antirretroviral 4 anos apos as intervencodes realizadas, apesar
do aumento de 16% no consumo (MIKKELSEN; ANDERSEN, 2016).
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6. CONSIDERACOES FINAIS

A compilacédo e sistematizacdo de informacdes acerca da estruturacdo da
assisténcia farmacéutica em uma rede estadual de hospitais publicos possui grande
valor em tornar publicas informacdes até entdo guardadas em arquivos e na memoria,
e correlacionar discussdes sobre gastos em saude e gerenciamento de
medicamentos.

O estudo mostrou que o processo de padronizacdo de medicamentos para a
rede hospitalar estadual do Parana foi conduzido priorizando as etapas de aquisicdo
e distribuicdo em detrimento da selecédo de medicamentos, o que acarretou diversas
incorporacdes ao longo dos anos sem analise técnica especifica, resultando em um
grande numero de itens a serem gerenciados e aumento progressivo dos custos
associados.

As diversas estratégias utilizadas na tentativa de implementar um processo
de selecao e conter a ampliacdo acelerada da lista de medicamentos demonstram a
preocupacao dos profissionais com a qualidade do elenco ofertado aos hospitais da
rede propria do estado e o compromisso com a melhoria do gerenciamento e
organizacao da assisténcia farmacéutica hospitalar. No entanto, a execucao destas
estratégias, especialmente a estruturacdo de uma CFT em nivel estadual, esbarrou
na caréncia de recursos minimos necessarios a sua concretizacdo e falta de
articulacédo entre unidades e departamentos relacionados.

Como consequéncia de 13 anos sem revisdo da lista de medicamentos
padronizados no CEMEPAR, evidenciou-se um elenco composto por 745 itens com
varias duplicidades terapéuticas, apontado para a necessidade urgente de
reavaliacao.

Na rede hospitalar, ainda que a maioria dos hospitais possuam CFT, os dados
apontam para o funcionamento precario na maioria dos casos, necessidade de
qualificac@o de recursos humanos e de garantia de tempo disponivel para exercer as
atividades que envolvem a sele¢édo de medicamentos.

Considerando que os medicamentos podem oferecer Sérios riscos aos
usuarios quando critérios de eficacia e seguranca ndo sdo atendidos, além de
impactarem significativamente nos recursos financeiros disponiveis, a sele¢cdo deve

ser realizada mediante analise criteriosa, por meio de uma comissado multidisciplinar,
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sendo este um compromisso institucional imprescindivel para assegurar a
racionalizacédo do uso destes insumos.

Espera-se que o trabalho tenha despertado para a necessidade de repensar
a utilizacdo do arsenal terapéutico, considerando critérios baseados em evidéncias
cientificas, de modo a favorecer a adesdo de prescritores aos produtos finais e a
melhoria do gerenciamento da AF hospitalar.

Este trabalho podera subsidiar outras pesquisas que visem a aprofundar o
conhecimento sobre selecéo e incorporacdo de medicamentos em hospitais publicos,
e contribuir para outras andlises acerca dos recursos gastos com medicamentos no
Brasil, especialmente em nivel hospitalar, considerando a escassez de estudos

brasileiros sobre o tema.
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APENDICE | - ROTEIRO DE ENTREVISTA SEMI-ESTRUTURADA

Identificacao

Formagao profissional:

Escolaridade:

Caso tenha pos-graduacdo, em que area de conhecimento:
Tempo de trabalho na SESA:

Tempo de trabalho no CEMEPAR:

Questbdes

1) O CEMEPAR ¢é o 6rgéo responsavel pelo abastecimento de medicamentos aos

hospitais préprios do estado, desde quando isso ocorre?

2) O que motivou a centralizacdo da aquisicdo de medicamentos?

3) Como ocorreu inicialmente a selecdo desses medicamentos?

4) Vocé poderia dar exemplos de critérios que influenciaram este processo?

5) Surgiram novas solicitacdes de padronizacdo? De que forma foram avaliadas?

6) Vocé poderia apontar alguma dificuldade enfrentada neste processo?
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APENDICE Il - QUESTIONARIO ELETRONICO

PESQUISA SOBRE SELEGAO DE MEDICAMENTOS

Ola! Meu nome é Lilian Odeli e gostaria de convida-lo(a) a participar da minha pesquisa de
mestrado intitulada “ANALISE DO PROCESSO DE SELECAO DE MEDICAMENTOS EM UMA
REDE DE HOSPITAIS PUBLICOS DO ESTADO DO PARANA”.

O estudo esta sendo desenvolvido em uma parceria do Programa de Pés-Graduacdo em
Saude Coletiva da Universidade Federal do Parana com a Secretaria Estadual de Salde do Parana
(SESA-PR).

O objetivo principal desta pesquisa é analisar o processo de selecdo de medicamentos na
rede hospitalar do governo do estado, bem como no érgéo responsavel por este processo a nivel
central.

Para participar € necessario responder ao questionario que se encontra nas préximas paginas,
apos a leitura e aceite do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) que também se
encontra a seguir.

A ferramenta Google Forms, utilizada para coleta de dados, ndo permite que as respostas
sejam salvas parcialmente para continuar o preenchimento em outro momento. Portanto, caso vocé
nao finalize o preenchimento e clique em "Enviar" as respostas nao serdo salvas.

Todas as informacdes serdo mantidas em sigilo e a apresentagéo dos resultados deste estudo
ndo identificar4 os participantes ou as instituicbes a que estdo vinculados, sendo os resultados
apresentados de forma codificada.

E importante ressaltar que o projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Secretaria de Estado da Saude do Parana (CAAE 60952616.0.0000.5225) e possui
anuéncia da Superintendéncia de Unidades Hospitalares Préprias da SESA-PR.

Desde ja agradeco a sua atencao e colaboracéao!

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nés, Lilian Odeli e Milene Zanoni da Silva, estamos convidando vocé, profissional de saude
de nivel superior que atua na Secretaria Estadual de Saude do Paran4, a participar de um estudo
intitulado “Analise do processo de selegdo de medicamentos em uma rede de hospitais publicos do
estado do Parand”. E por meio das pesquisas cientificas que ocorrem avangos importantes em todas
as areas de conhecimento e sua participacao é fundamental.

O objetivo desta pesquisa é analisar 0o processo de selecdo de medicamentos na rede
hospitalar do governo do estado do Parana, bem como no 6rgéo responsavel por este processo a
nivel central no estado.

Caso vocé aceite participar da pesquisa, sera necessdario responder a um questionario
composto por perguntas fechadas e abertas, que estara disponivel na internet e estima-se que possa
ser preenchido em aproximadamente 30 minutos. O questionario avaliara questfes relacionadas ao
servico de farmacia do hospital e ao processo de sele¢cdo de medicamentos na instituicdo em que
vocé trabalha.

E possivel que vocé experimente algum desconforto ou constrangimento ao responder as
perguntas. Se isso ocorrer vocé pode ndo se pronunciar sobre o que foi perguntado ou interromper
o preenchimento do questionario e ndo mais participar da pesquisa.

Os beneficios esperados deste estudo sao: o retorno dos resultados, os quais poderao ser
utilizados para ampliar as discussfes acerca da sele¢cdo de medicamentos, bem como para apontar
as potencialidades e fragilidades relacionadas a este processo. Tais discuss6es podem estimular
melhorias nos servigos no que diz respeito a selecdo de medicamentos. No entanto, nem sempre
vocé sera diretamente beneficiado com o resultado da pesquisa, mas podera contribuir para o avanco
cientifico.

As pesquisadoras Lilian Odeli, mestranda no Programa de P6s-Graduacéo em Saude Coletiva
da Universidade Federal do Parand e servidora da Secretaria Estadual de Saude do Parana, e Profa.
Dra. Milene Zanoni da Silva, professora do Departamento de Salde Comunitaria da Universidade
Federal do Parana, sdo as responsaveis por este estudo e poderdo ser contatadas em horario
comercial (de segunda a sexta-feira, das 8h as 12h e das 13h as 17h) para esclarecer eventuais
diavidas que vocé possa ter e fornecer-lhe as informagfes que queira, antes, durante ou depois de
encerrado o estudo. Seguem abaixo 0s contatos:
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Lilian Odeli - Centro de Medicamentos do Parana. Endereco: Av. Prefeito Lothario Meissner,
350, Jardim Botanico, Curitiba-PR, telefone comercial (41) 3360-6722, e-mail: lilian.odeli@gmail.com

Profa. Dra. Milene Zanoni da Silva - Universidade Federal do Parana, Campus Botanico,
Laboratério de Saude Publica e Ambiental. Endereco: Av. Prefeito Lothario Meissner, 632, Jardim
Botanico, Curitiba-PR, telefone comercial (41) 3360-4073, e-mail: milenezanoni@gmail.com

A sua participagdo neste estudo € voluntaria e se vocé nao quiser mais fazer parte da pesquisa
podera desistir a qualquer momento.

Os materiais obtidos por meio dos questionarios serdo utilizados unicamente para os
propositos desta pesquisa e serdo destruidos ao término do estudo, dentro de 2 anos.

As informacdes relacionadas a pesquisa poderdo ser conhecidas por pessoas autorizadas
pelas pesquisadoras, no entanto, se qualquer informacao for divulgada em relatério ou publicacéo,
isto sera feito sob forma codificada, para que a sua identidade seja preservada e seja mantida sua
confidencialidade. Quando os resultados forem publicados ndo aparecera o seu nome ou da
instituicdo em que trabalha.

As despesas necessarias para a realizacdo da pesquisa ndo sao de sua responsabilidade e
vocé néo recebera qualquer valor em dinheiro pela sua participagéo.

Se vocé tiver duvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa vocé pode contatar
também o Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos da Secretaria Estadual de
Salde do Parana/Hospital do Trabalhador (CEPSH-SESA/HT) pelo telefone 3212-5871, das 13h as
17h.

Eu afirmo que concordo voluntariamente em participar deste estudo. Li o Termo de
Consentimento e compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual concordei em participar. A
explicagdo que recebi menciona os riscos e beneficios do estudo. Eu entendi que sou livre para
interromper minha participagdo a qualguer momento sem justificar minha decisdo e sem qualquer
prejuizo para mim.

*Obrigatério

o Aceito
o N&o aceito

CARACTERIZACAO DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

1. Informe o Hospital em que trabalha
o Hospital Regional do Litoral

Hospital Regional Lucy Requido de Mello e Silva
Hospital de Dermatologia Sanitaria do Parana
Hospital Regional da Lapa S&o Sebastido

Hospital Oswaldo Cruz

Hospital Coldnia Adauto Botelho

Hospital do Trabalhador

Centro Hospitalar de Reabilitacdo

Hospital Infantil Waldemar Monastier

Hospital Regional do Sudoeste Walter Alberto Pecoits
Hospital Eulalino Ignacio de Andrade — Zona Sul de Londrina
Hospital Anisio Figueiredo — Zona Norte de Londrina
Hospital Regional do Norte Pioneiro

Hospital Luiza Borba Carneiro

Ooo0o0oooooooqooooao

2. Formacao profissional (assinale mais de uma alternativa, se necessario)
o Farmécia
o Outro:

3. Escolaridade (assinale apenas o maior nivel de escolaridade)
o Graduacéo
o Especializacdo
o Mestrado
o Doutorado

4. Caso tenha pos-graduacao, especifique em que area de conhecimento
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5. Qual é o seu vinculo de trabalho com a SESA?
o Estatutario
Contrato regime CLT (Consolidag&o das Leis do Trabalho)
Funcionario publico federal cedido ao estado
Funcionario publico municipal cedido ao estado
Outro:

O o0o0oag

6. Ha quanto tempo trabalha na SESA?
o Até 2 anos
o De2a6 anos
o De6al0anos
o De 10 a 20 anos
o Mais de 20 anos

7. Ha quanto tempo trabalha em farmacia hospitalar? (considere todos os vinculos de trabalho)
o Até 2 anos

o De 2 a6 anos

o De6al0anos
o De 10 a 20 anos
o Mais de 20 anos

CARACTERIZAGCAO DO SERVIGO DE FARMACIA

8. A farmacia possui farmacéutico Responsavel Técnico devidamente registrado no Conselho
Regional de Farméacia (CRF)?

o Sim

o Nao

9. Quantos funcionarios a farmacia possui?
o Delab
De 6 a 10
De 11 a 15
De 16 a 20
De 21 a 25
Mais de 25

1
2
3
4
5

[m]
O
O
O
O
10. Quantos farmacéuticos trabalham na farmacia?
O
O
O
O
O
o Maisde5b

11. Qual é o horario de funcionamento da farmacia?

12. Existe um farmacéutico presente durante todo o horario de funcionamento da farmacia?
o Sim
o Nao

13. Em caso negativo, qual o horario em que a farmécia conta com a presenca de um
farmacéutico?

14. Existe Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF)/almoxarifado para armazenamento de
medicamentos?

o Sim

o Nao

15. O almoxarifado é exclusivo para medicamentos?
o Sim
o Nao

16. Em caso negativo, quais outros produtos sdo armazenados?
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17. A farmécia é responsavel pelo gerenciamento de outros produtos além dos medicamentos?
o Sim
o N&o

18. Em caso positivo, quais outros produtos sao gerenciados pela farmacia?
(assinale mais de uma alternativa, se necessario)

o Material médico-hospitalar

o Saneantes

o Outros:

19. A farmacia utiliza sistema informatizado para controle de estoque?
o Sim
o Nao

20. De que forma as prescricdes médicas chegam a farmacia?
o Eletrdnica
o Manual - original ou copia do original
o Manual — transcricdo
o Outro:

21. Qual ¢ o sistema de dispensacao utilizado no hospital?
o Coletivo
Individualizado
Unitéario
Misto — Individualizado e Unitario

22. E realizado fracionamento de medicamentos na unidade?
Sim

O
O
O
o Misto — Coletivo e individualizado
E
O
o Nao

23. Em caso positivo, quais formas farmacéuticas sao fracionadas?

24. O hospital possui farméacia satélite?

o Sim
o Nao
25. Em caso afirmativo, quantas farmacias satélite existem?
o 1
o 2
o 3
o 4

o 5 oumais

26. Em qual(ais) unidade(s) localiza(m)-se a(s) farmacia(s) satélite?
(assinale mais de uma alternativa, se necessario)

o Centro cirGrgico

o Unidade de Terapia Intensiva

o Pronto Socorro/Pronto Atendimento

o Outro:
27. O hospital conta com carrinhos/maletas de emergéncia?
o Sim
o Nao
28. Em caso positivo, quantos carrinhos/maletas estéo disponiveis?
o 1
o 2
o 3
o 4
o 5
o Maisdeb

29. Quantos medicamentos comp8em a lista padronizada para os carrinhos/maletas de
emergéncia?
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30. O hospital possui uma relacdo de medicamentos padronizados?
o Sim
o Nao

31. Em caso positivo, a lista € composta por quantos itens?

32. A lista esta disponivel para consulta do corpo clinico?
o Sim
o Nao

33. Em caso positivo, qual a forma de divulgacgdo da lista?
(assinale mais de uma alternativa, se necessario)

o Internet

o Lista impressa

o Sistema informatizado

o Outro:

34. Existem formularios especificos para solicitacdo de inclusdo/exclusdo/alteracéo de
medicamentos na lista?

o Sim

o Nao

35. Caso ndo existam formularios, como séo realizadas as solicita¢des de alteragdo da lista?

36. Existe Comissédo de Farmacia e Terapéutica (CFT) no Hospital?
o Sim
o Nao

37. Em caso positivo, quais e quantos profissionais participam da CFT?

1 2 3 4 5 Mais de 5

Médico

Farmacéutico

Enfermeiro

Administrador

Outros profissionais

38. Com que frequéncia ocorrem as reunides da CFT?

o Mensal

o Bimestral
o Trimestral
o Semestral
o Anual

o Outro:

39. Quais os critérios utilizados pela CFT para analise das solicitacdes de alteracéo da lista?

40. Quais as fontes de informacao utilizadas pela CFT para analise das solicitacdes de alteracao
da lista?

41. Vocé poderia apontar quais as potencialidades e dificuldades enfrentadas pela comisséo?

42. Caso o hospital ndo possua CFT, como e por qguem sdo avaliadas as solicitag6es de alteracéo
da lista de medicamentos?

43. Existem no hospital protocolos escritos para uso de medicamentos especificos?
o Sim
o Nao
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44, Para quais medicamentos existem protocolos?

45. Quem desenvolve estes protocolos? (assinale mais de uma alternativa, se necessario)
o Meédicos

Enfermeiros

Farmacéuticos

Equipe multidisciplinar

Comissao de Farmacia e Terapéutica

Comisséao de Controle de Infeccédo Hospitalar (CCIH)

Outro:

46. Existe estoque de medicamentos ndo padronizados no hospital?
Sim
N&o

OoM|oooooao

O

47. Quais as principais especialidades médicas que prescrevem medicamentos ndo padronizados?

48. Existe algum formuléario para que o médico possa solicitar o fornecimento eventual de
medicamentos ndo padronizados?

o Sim

o Nao

49. As solicitagbes de medicamentos ndo padronizados séo avaliadas/autorizadas por alguém?
(assinale mais de uma alternativa, se necessario)
o Farmacia
Direcao clinica
Direcéo geral
Comissao de Farmacia e Terapéutica
N&o sdo avaliadas, mas ¢ feita a aquisicao
N&o sédo adquiridos
Outro:

O0o0oao

O

50. Existem medicamentos padronizados no hospital ndo disponibilizados pelo CEMEPAR?
(desconsiderar faltas pontuais)

o Sim

o Nao

51. Em caso positivo, quantos medicamentos?

52. Existem outros documentos com informacdes sobre medicamentos/produtos farmacéuticos
elaborados pelas equipes do hospital?

o Sim

o Nao

53. Quais sdo estes documentos?

54. Comentérios, criticas e sugestées registre aqui!

MUITO OBRIGADA POR PARTICIPAR E CONTRIBUIR COM ESTA PESQUISA!

Agora vocé deve clicar em ENVIAR para finalizar.

Se vocé perceber algum problema no envio deste questionario favor entrar em contato com a
pesquisadora responsavel por e-mail (lilian.odeli@gmail.com) ou telefone (41-3360-6722).
Estou a disposicao para esclarecer qualquer davida.

Atenciosamente,

Lilian Odeli
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FPARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADODS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Andlize do processo de selegdo de medicamentos em uma rede de hospitaiz pdblicos
do estado do Parana

Pesquisador: Lilian Odeli

Area Temdtica:

Versdo: 2

CAAE: 60952616.0.0000.5225

Instituigio Proponente: secretaria de estado da saude do parana

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Miamero do Parecer: 1.837.746

Aprezentagio do Projeto:

O projeto detalhado (brochura) contempla as informagdes necessarias, contudo, sugerimos que seja
complementado com as consideragdes sobre a pesquisa (conforme item 2) dado em resposta ac parecer do
CEP SESAJHT.

Objetivo da Pesquisa:

O gcbjetive primario da pesquisa & analizar o processo de selegdo de medicamentos na rede de hospitais
estaduaiz e a nivel central no Parana.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

A pesquisa ndo trard risco direto acs participantes & havera TCLE com esclarecimentos sobre possibilidade

de desisténcia caso o participante sinta-se constrangido.

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:

Os beneficios da pesquisa, a nosso ver, serdo os aspectos levantados pela pesquisadora responsavel, para
projetar alteragdes no processo de aguisicio de medicamentos, em uma proposta de intervengiio ao servigo
piblico.

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Oz termos de apresentag&o obrigatéria e os demais solicitados por este CEP SESA/HT estdo em

concordéncia com as normas.

Enderego: Awenida Republica Argentina n® 4406 - Bloco Centro de Estudos

Bairro: Movo Mundo CEP: g1.050-000
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3212-5871 E-mail: cepht@sesapr.gov.br

Pagina 0 de 03

95



HOSPITAL DO C Plotaforma
TRABALHADOR/SES/PR qul

PARAN

i N2 B ETA00

Coninuagdo do Parecer. 1.837.746

Recomendagdes:

Sugerimos esclarecer no item objetivo primario, sobre os termos a seguir: os hospitais estaduais, que
pertencem a rede plblica do estado e esclarecer a gue se refere o termo nivel central, pois podemos pensar
na Superintendéncia de Gestdo de Unidades Proprias (SUP) da SESA ou 8 5G5S (Superintendéncia de
Gestdo em Saude)ao qual pertence o Cemepar (Centro de Medicamentos do Parana). Sendo que as duas
superintendéncias elaboram listas de agquisicdo de medicamentos em situagdes distintas, com recursos
pProprios.

Conclusdes ou Pendéncias & Lista de Inadequagdes:

Esperamos que as sugestbes sejam aceitas, tendo em vista que o servigo de salde € extremamente
complexo & a pesquisa em tese estd proponde alteragdes no modo de trabalho, portanto, todo
esclarecimento em relagdo a termos utilizados, limite de competéncia e objetividade nas propostas ira tomar

0 processo mais factivel.

Consideragies Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 08/M1/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 792707 pdf 22:12:28
Cutros RESPOSTA_PARECER_CONSUBSTA | 08/M11/2016 |Lilian Odeli Aceito

NCIADO docx 22-11:26
Declaragio de Termo_compromisso_para_inicio_da_pe| 08M1/2016 |Lilian Odeli Aceito
Pesquizadores squisa.pdf 22:06:19
Declaragio de Declaracao_uso_especifico_dos _dados | 08/11/2016 (Lilian Odeli Aceito
Pesquisadores coletados. pdf 22:05:30
Declaragdo de Terma_de_confidencialidade pdf 08/11/2016 |Lilian Odeli Aceito
Pesquisadores 22:04:19
Declaragdo de Declaracao_envio_de_relatorio_ao_CEP| 08/11/2016 [Lilian Odel Acsito
Pesquigadores pdf 22:03:20
Projeto Detalhado /| Projeto_detalhado_Lilian_Odeli_corrigid | 08/11/2016 | Lilian Odeli Aceito
Brochura o.docx 22:00:41
Investigador
TCLE ! Temnos de | TCLE_Lilian_Odeli_cormgido docx 08M1/2016 (Lilian Odel Acsito
Assentimento | 21:57:38
Justificativa de
Auszéncia
Declaragio de Declaracao_concordancia_SUP _pdf 112016 | Lilian Odeli Aceito
Instituicdo e 21:48:48
Infraestrutura

Enderego: Awenida Republica Argentina n® 4406 - Bloco Centro de Estudos
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UF: FR Municipio: CURITIEA
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Declaragio de Declaracao_concordancia_ CEMEPAR.p| 11112016 (Lilian Odeli Aceito

Instituicdo e df 21:4807

Infrasstrutura

TCLE ! Termos de | TCLE_Lilian_Odeli.docx 11102016 | Lilian Odeli Aceito

Aszentimento [ 21:46:39

Jusfificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado /| Projeto_detalhado_Lilian_Odeli docx 112016 | Lilian Odeli Aceito

Brochura 21:45:53

Investigador

Folha de Rosto Folha_de_rosto_Lilian_Odeli pdf 1112016 | Lilian Odeli Aceito
21:39:55

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

M&o

CURITIBA, 24 de Novembro de 2016

Assinado por:

silvania klug pimentel
(Coordenador)

Enderego: Awenida Republica Argentina n® £406 - Bloco Centro de Estudos
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UF: PR Muni
Telefone: (41)3212-5871
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APENDICE IV — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Utilizado para entrevista audiogravada)

Nés, Lilian Odeli e Milene Zanoni da Silva, estamos convidando vocé, profissional de
saude de nivel superior que atua na Secretaria Estadual de Saude do Parana, a
participar de um estudo intitulado “Andlise do processo de selecdo de
medicamentos em uma rede de hospitais publicos do estado do Paran&”. E por
meio das pesquisas cientificas que ocorrem avan¢os importantes em todas as areas
de conhecimento e sua participacéo é fundamental.

O objetivo desta pesquisa é analisar o processo de selecdo de medicamentos na rede
hospitalar do governo do estado do Parana, bem como no 6rgéo responsavel por este
processo a nivel central no estado.

Caso vocé participe da pesquisa, serd necessario responder a uma entrevista que
sera audiogravada, sob sua autorizacdo, em que o0 anonimato e a confidencialidade
das informacfes e relatos serdo preservados. A entrevista avaliard a questdo do
processo de selecdo de medicamentos na instituicdo em que vocé trabalha.

A entrevista sera realizada em uma sala reservada, em horario a ser agendado, que
nao interfira no desenvolvimento de suas atividades de trabalho. O tempo aproximado
para esse procedimento serd de 30 minutos. Tédo logo transcrita a entrevista e
encerrada a pesquisa o conteudo da gravacdo serd destruido, o que acontecera
dentro de 2 anos.

E possivel que vocé experimente algum desconforto ou constrangimento ao responder
as perguntas durante a entrevista, se isso ocorrer, vocé pode ndo se pronunciar sobre
o gque foi perguntado ou interromper a entrevista e ndo mais participar da pesquisa.

Os beneficios esperados desta pesquisa sdo: o retorno dos resultados, os quais
poderdo ser utilizados para ampliar as discussoes e reflexdes acerca do processo de
selecdo de medicamentos, bem como para apontar as potencialidades e fragilidades
relacionadas a este processo. Tais discussfes podem estimular melhorias nos
servicos no que diz respeito a selecdo de medicamentos. No entanto, nem sempre
vocé serd diretamente beneficiado com o resultado da pesquisa, mas podera
contribuir para o avanco cientifico.

As pesquisadoras Lilian Odeli, mestranda no Programa de Pds-Graduacdo em Saude
Coletiva da Universidade Federal do Parana e servidora da Secretaria Estadual de
Saude do Parana, e Profa. Dra. Milene Zanoni da Silva, professora do Departamento
de Saude Comunitaria da Universidade Federal do Parana, sao as responsaveis por
este estudo e poderao ser contatadas em horario comercial (de segunda a sexta-feira,
das 8h as 12h e das 13h as 17h) para esclarecer eventuais davidas que vocé possa
ter e fornecer-lhe as informacdes que queira, antes, durante ou depois de encerrado
o estudo. Seguem abaixo 0s contatos:

Lilian Odeli - Centro de Medicamentos do Parana. Endereco: Av. Prefeito Lothario
Meissner, 350, Jardim Botanico, Curitiba-PR, telefone comercial (41) 3360-6722, e-
mail: lilian.odeli@gmail.com
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Profa. Dra. Milene Zanoni da Silva — Universidade Federal do Parani, Campus
Botanico, Laboratorio de Saude Publica e Ambiental. Endereco: Av. Prefeito Lothario
Meissner, 632, Jardim Botanico, Curitiba-PR, telefone comercial (41) 3360-4073, e-
mail: milenezanoni@gmail.com

A sua participacao neste estudo é voluntaria e se vocé nao quiser mais fazer parte da
pesquisa podera desistir a qualquer momento e solicitar que lhe devolvam este Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido assinado.

As informacfes relacionadas ao estudo poderdo ser conhecidas por pessoas
autorizadas pelos pesquisadores, no entanto, se qualquer informacéo for divulgada
em relatorio ou publicacéo, isto sera feito sob forma codificada, para que a sua
identidade seja preservada e seja mantida sua confidencialidade. Quando o0s
resultados forem publicados, ndo aparecera seu nome, e sim um codigo.

As despesas necessarias para a realizacdo da pesquisa ndo sdo de sua
responsabilidade e vocé ndo recebera qualquer valor em dinheiro pela sua
participacao.

Se voce tiver duvidas sobre os seus direitos como participante de pesquisa vocé pode
contatar também o Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos da
Secretaria Estadual de Saude do Parana/Hospital do Trabalhador (CEPSH-SESA/HT)
pelo telefone 3212-5871, das 13h as 17h.

Eu, li esse Termo de
Consentimento e compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual concordei em
participar. A explicacdo que recebi menciona os riscos e beneficios do estudo. Eu
entendi que sou livre para interromper minha participacdo a qualguer momento sem
justificar minha decisdo e sem qualquer prejuizo para mim.

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

Assinatura do participante da pesquisa

, / /
Local e data

(Somente para o responséavel do projeto)
Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e
Esclarecido deste participante do estudo.

Nome e assinatura do pesquisador

, / /
Local e data
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N° Tipo Assunto Ano
1 L.|sta de Elenco padronizado para hospitais - setembro 2004 2004
medicamentos
Resposta CIM/CRF-PR - Solicitacdo de informacdes sobre a
2 Outros revisdo da permanéncia/excluséo ou inclusdo de medicamentos 2005
no elenco padronizado
Lista de . o
3 . Elenco padronizado para hospitais - setembro 2005 2005
medicamentos
Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica do Estado do

4 Outros | parana 2005-2006 2005
Encaminhamento do Plano Estadual de Assisténcia

5 Oficio Farmacéutica do Estado do Paran& & Coordenacéo Geral da 2005
CGPAGP/DAF/SCTIE/MS, considerando a publicacdo da
Portaria n°® 2084/GM de 28 de outubro de 2005.

Reunido do CEMEPAR com Hospitais e Unidades Proprias

6 Ata realizada em 15/03/2006 2006

7 L.'Sta de Elenco padronizado para hospitais - abril e julho 2006 2006

medicamentos

8 Documento | Planejamento Or¢camento 2007. Apresenta série historica do 2006

interno Programa de Hospitais Préprios 2004-2006.

9 Memorando Resposta a soh_mtagao de fornemmento de medicamentos ndo 2007
constantes na lista padronizada

10| Memorando Sol|c_|tac;ao de previséo para aquisi¢édo (_je med|camer_1t_os por 2007
Registro de Precos (entrega descentralizada) e por Licitacdo
Fluxo de recebimento, conferéncia e encaminhamento de Notas

11 Memorando o . 2007
fiscais referente a entregas descentralizadas
Para: Direcdo Geral (DG) - SESA. Solicitacdo de apreciacdo de

12 Memorando mlnu_ta de Pregéo Eletrénico _de_stlna’do_a aquisicdo de 2007
medicamentos para os Hospitais Proprios do Estado em
situagBes de emergéncia.

Solicitagédo de previsdo de consumo médio mensal (CMM) de

13 Memorando | medicamentos para Registro de Precos e incluséo de 2007
medicamentos na lista padronizada
Para: Superintendéncia de Gestao de Sistemas de Salde (SGS)

14 | Memorando |- Dgparta}mento d?.Ger‘enua de Unldad\es Propr]as (PEGU). 2007
Solicitagdo de andlise 8 DEGU quanto a padronizac¢éo de novos
medicamentos nos hospitais da SESA.

Documento | Apresentacéo AF nos Hospitais Proprios do Estado - CFT e

15 ! . . . 2007

interno sistema informatizado

16 Outros Oficina de Planejamento das Unidades Proprias 2007
Para: SGS - Divisdo de Desenvolvimento da Rede Prépria.

17 | Memorando |Esclarecimento sobre medicamentos em falta e padronizacdo de 2007
novos medicamentos a partir de outubro/2007.

Lista de . o
18 . Elenco padronizado para hospitais - novembro 2007 2007
medicamentos
Para: Hospitais e Unidades Proprias. Divulgagdo das
19 | Memorando |deliberagbes da Oficina de Planejamento da Unidades Proprias 2007

realizada em 20/11/2007.
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N° Tipo Assunto Ano
Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica do Estado do
20 Outros Parana 2008 2008
Solicitacéo de Treinamento dos farmacéuticos responsaveis
21| Memorando |pelas farmacias hospitalares para operacionalizagao do sistema 2008
informatizado FARM desenvolvido pela CELEPAR.
Para: Gabinete do Secretario. Informacao sobre o processo de
implantacéo do Sistema de Infomacédo - FARM nos Hospitais e
22 | Memorando Unidades Proprias. Cita que o elenco de medicamentos teve um 2008
aumento consideravel inviabilizando o controle manual.
23 L.'Sta de Elenco padronizado para hospitais - fevereiro e outubro 2008 2008
medicamentos
Para: DG/SESA. Priorizac&o de processos de aquisicdo de
24 | Memorando | medicamentos por registro de pregos para atendimento aos 2008
Hospitais Proprios.
Para: HZN. Esclarecimento sobre a impossibilidade de
25 Memorando ) . . 2008
fornecimento de medicamentos manipulados pelo CEMEPAR.
26 L.|sta de Elenco de medicamentos carrinhos de emergéncia Unidades 2008
medicamentos
. Resolugdo SESA-PR - Institui Comisséo de Farmécia e
21 Minuta Terapéutica no Centro de Medicamentos do Parana. 2008
Para: DG/SESA. Analise de relatdrio de pre¢os de aquisicdo de
28 | Memorando | medicamentos do Hospital Universitario de Maringa nos anos de 2009
2006, 2007 e 2008.
Para: HT. Solicitacé@o de reavaliacdo de quantitativos de
medicamentos para aquisi¢cdo. Cita parecer negativo da
Comisséo Especial de Medicamentos quanto a aquisi¢céo pelo
29 Memorando proprio hospital e responsabilidade do CEMEPAR pela aquisicao 2009
e atendimento da demanda de medicamentos do referido
hospital.
Para: Centro Regional de Especialidades Metropolitano.
30| Memorando Esclarecimento sobre medicamentos padronizados no 2009
CEMEPAR. Cita envio de planilha de compras trimestralmente
para solicitac@o de aquisicdo dos itens padronizados.
Para: Centro Hospitalar de Reabilitagdo do Parana. Parecer do
CEMEPAR quanto ao processo de aquisicdo de medicamentos
31| Memorando para o CHR encaminhado pela Divisdo de Andlise Gerencial da 2009
SESA (DVAGE/SESA).
Lista de Elenco padronizado CEMEPAR - fevereiro, maio, setembro e
32 . 2009
medicamentos | outubro 2009
Para: HIWM. Esclarecimento sobre a impossibilidade de
33 Memorando . ) . 2009
fornecimento de medicamentos manipulados pelo CEMEPAR.
Para: Hospitais Préprios do Estado do Parana. Orientacdes
34| Memorando sobr_e procedimentos para (_Zontrole do Prazo de_ Vahdade dos 2010
medicamentos entregues diretamente aos Hospitais pelos
Fornecedores.
35 D()iﬁ?en:ﬁ(;lto Apresentacao AF nos Hospitais Préprios do Estado. 2010
36 Formulario E|1c_ha de controle carrinho de emergéncia Obstetricia e Geral - 2010
Indicacao de membros para compor grupo de trabalho criado
37 Oficio com o Obj(i.'tIVO de eIabprar diretrizes e estratégias para a 2010
organizagao, o fortalecimento e o aprimoramento das agdes e
servicos das farmécias hospitalares (CONASS)
38 Documento | Lista de presenca - Evento: Reuniao com farmacéuticos das 2010
interno Unidades e Hospitais Préprios do Estado do Parana
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N° Tipo Assunto Ano
Para: Departamento de Unidades Préprias (DUP).
39 | Memorando Esclarecimento sobre a impossibilidade de fornecimento de 2010
medicamentos manipulados pelo CEMEPAR referente a
solicitacdo do HZS.
40 Manual Padronlzagao,de Medlcamgntos Hospitalares da Secretaria de 2010
Estado da Saude do Parana
Lista de . L
41 . Elenco padronizado CEMEPAR - janeiro 2010 2010
medicamentos
Para: HZN e HZS. Capacitacdo de novos farmacéuticos para
operacionalizacao do sistema informatizado FARM. Cita que o
42 | Memorando |CEMEPAR gerencia aproximadamente 750 medicamentos 2011
padronizados para atendimento das Unidades e Hospitais
Préprios.
Para: HT, HRL, HRPG, HRFB e HZN. Envio de amostra de
Cloreto de Sddio 0,9% bolsa 100ml com conector adaptavel em
43 Memorando L , L 2011
qualquer frasco-ampola para analise e parecer a fim de subsidiar
a decisao pela padronizacdo ou ndo padronizagéo.
44 Formulério Formulario de controle de antimicrobianos HIWM 2011
45 | Memorando Para: 'HZS. Esclargmmento sobre cobranca do medicamento 2011
Albumina Humana via AlH.
46 Outros Curva ABC Hospitais 2011 2011
47 Manual Padronlzagao,de Medlcamgntos Hospitalares da Secretaria de 2011
Estado da Saude do Parana
Para: Departamento de Unidades Préprias (DUP). Lista as
48 | Memorando |Unidades e Hospitais Préprios pelas quais o CEMEPAR é 2011
responsével pelo abastecimento de medicamentos.
Lista de Elenco padronizado CEMEPAR - abril 2011 (com informacdes
49 : T 2011
medicamentos | sobre padronizacdes recentes)
Documento | Apresentagéo AF nos Hospitais Proprios do Estado - CFT e
50 . . . . 2012
interno sistema informatizado
Reunido do Comité Inter-Hospitalar de Qualidade (CIHQ)
51 Ata 02/2012 2012
52 Formulério Indicacdo de membros para Grupos de Trabalho CIHQ 2012
Reunido do Comité Inter-Hospitalar de Qualidade (CIHQ)
53 Ata 03/2012 2012
Reunido do Comité Inter-Hospitalar de Qualidade (CIHQ)
54 Ata 04/2012 2012
Para: Departamento de Urgéncias e Emergéncias (DUE) e
Regionais de Salde. Padronizagdo do medicamento Alprostadil
55 | Memorando |na apresentacdo 20mcg em virtude da suspenséo do 2012
medicamentos Alprostadil 500mcg (Bedfordalprost) pela
ANVISA.
Lista de classes terapéuticas padronizadas pela ANVISA e
56 Outros Manual para classificacdo ATC OMS 2012
Solicitag@o de aquisicao do medicamento Diltiazem po p/ sol. inj.
57 | Memorando |em substituicdo ao medicamento Verapamil sol. inj. que se 2012
encontra em falta no mercado.
Solicitagdo de aquisicdo do medicamento Moxifloxacino sol. in;.
58 | Memorando |em substituicdo ao medicamento Azitromicina pé p/ sol. inj. que 2012

se encontra com problemas de comercializagéao.
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N° Tipo Assunto Ano
Lista de Elenco padronizado CEMEPAR - mar¢o 2012 (sugestdes de
59 . L 2012
medicamentos | despadronizacéo)
60 L.'Sta de Elenco de medicamentos farmécia satélite PS do HRL 2012
medicamentos
61 outros Dados sobre colirios e a prevencdo da conjuntivite neonatal - 2013
Tabela para CFT
Para: Departamento de AF/DG. Parecer quanto a solicitacao de
62 Despacho compra de medicamentos néo padronizados no CEMEPAR pelo 2013
P HRFB. Cita que o hospital solicitou a inclusdo dos medicamentos
no elenco, porém estes encontram-se em fase de analise.
63 | Memorando | Selicitacdo de aquisicao de medicamentos de deposito para o 2013
Centro Psiquiatrico Metropolitano
Solicitagé@o de parecer da SUP e DEU sobre a incluséo do
medicamento Alteplase no elenco dos Hospitais e Unidades
Préprias, considerando a publicacdo da Portaria n® 644 de
64| Memorando 12/04/12 que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes 2013
Terapéuticas — Trombdlise no Acidente Vascular Cerebral
Isquémico Agudo
Para: Departamento de AF/DG. Parecer quanto a solicitagdo de
compra de medicamentos nédo padronizados no CEMEPAR pelo
HRFB. Cita que o hospital solicitou a inclusdo dos medicamentos
65 Despacho . L 2013
no elenco, porém estes encontram-se em fase de analise,
aguardando instauracdo da Comisséo de Padronizacéo de
Medicamentos pela SUP.
Solicitagéo de padronizacdo de medicamento no elenco do
66 Memorando CEMEPAR (HRLSS) 2013
67 Outros Comunlcados de _fabrlcantes sobre a descontinuacdo da 2013
producéo de medicamentos
Lista de Elenco padronizado CEMEPAR - mar¢o 2013 (sugestdes de
68 . L 2013
medicamentos | despadronizagao)
69 Outros Curva ABC Hospitais 2014 2014
70 Lista de Elenco padronizado CEMEPAR - janeiro 2014 2014
medicamentos
Solicitac@o de aquisicao do medicamento Alteplase p6 p/ sol. inj.
71 Memorando |em substituicdo ao medicamento Estreptoquinase pé p/ sol. in;. 2015
que se encontra em falta no mercado.
72 Lista de Elenco padronizado CEMEPAR - 2015 2015
medicamentos
73 L.|Sta de Elenco padronizado CEMEPAR - 2016 2016
medicamentos
74 Manual Guia de medicamentos de outras instituicdes 2010-2013
75 Formulario Ficha de solicitacdo de medicamento ndo padronizado - HCAB sem data
76 Documento | Proposta de constituicdo de Comisséo de Farmécia e sem data
interno Terapéutica no CEMEPAR
77 Minuta Regulamento Interno CFT sem data
— - - - AN
78 Formulario Solicitagdo de Medicamento de Uso Restrito (Albumina 20%) sem data

HT




