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RESUMO

Introducédo: O Brasil tem um sistema de saude universal com principios basicos de
acesso universal e igualitario as acdes e servicos de saude, incluindo a Assisténcia
Farmacéutica (AF). Toda a populacdo brasileira tem direito de acesso a
medicamentos, selecionados e padronizados por meio de uma Relacdo de
Medicamentos Essenciais. Apesar disso, uma pesquisa avaliou a AF em nivel
nacional, em 2015, e apontou que ainda ha grandes desafios na ampliacdo e
garantia do acesso equanime e na estruturacdo dos servigos, quase 30 anos apés o
estabelecimento do Sistema Unico de Saude (SUS). Nesse contexto, entender e
conhecer os fatores determinantes para as dificuldades ainda enfrentadas pelo SUS
no acesso a medicamentos é de fundamental importancia, trazendo uma viséo
estratégica e abrangente do problema. O objetivo desta dissertacdo € analisar a
maneira como a AF no Brasil esta organizada, em perspectiva com as experiéncias
e resultados de outros paises com Cobertura Universal de Saude (do inglés
Universal Health Coverage - UHC). Métodos: A metodologia deste trabalho foi
dividida em trés partes complementares. Primeiro, uma revisdo sobre aspectos
gerais da politica de medicamentos nos paises selecionados para conhecimento de
modelos de AF em paises com UHC. Para comparar, realizou-se uma adaptacédo do
modelo de andlise de sistemas de saude para politica de medicamentos, com uma
etapa de avaliacdo critica por especialistas. Ao final, foram comparadas as
configuracbes do método adaptado e seus resultados nos paises selecionados.
Foram levantadas informacdes acerca da AF em sete paises: Canada, Austrdlia,
Escécia, Suécia, Portugal, Africa do Sul e Colémbia. Apos adaptacéo e avaliacio
critica pelos especialistas, realizou-se a comparacdo. Os parametros comparados
foram: financiamento, pagamento, organizacdo, regulacdo e persuaséo.
Resultados: Dentre eles, a maior diferenca entre o modelo adotado no Brasil e nos
outros paises foi encontrada na organizacdo. O financiamento nos paises
comparados acontece majoritariamente por meio de impostos. Alguns paises
adotam a estratégia de copagamento de forma complementar. Em relacdo ao
pagamento, as responsabilidades sdo descentralizadas nas provincias na maioria
dos paises. As provincias, por sua vez, contratam farmacias de varejo para
disponibilizar a populacéo geral. Dessa forma, a aquisicao e logistica de distribuicdo
dos medicamentos acabam sendo responsabilidade dos servigos contratados. No
Brasil, entretanto, as responsabilidade sao parcialmente descentralizadas entre trés



entes federados, os quais adquirem e dispensam o0s medicamentos a populagao.
Quanto a regulagéo, todos os paises contam com uma agéncia para regulacdo da
eficacia, seguranca e efetividade dos medicamentos. Em persuasao, estratégias
para melhorar a qualidade do uso do medicamento sdo uma realidade no mundo,
apesar de alguns paises ndo as terem formalizadas. Conclusdo: A analise
comparativa da AF mostrou alguns dos caminhos possiveis. Entretanto, avaliar uma
potencial mudanca na politica publica ndo € possivel sem a analise de sua

viabilidade no contexto atual.

Palavras-Chaves: Acesso a Medicamentos. Assisténcia Farmacéutica. Cobertura

Universal de Saude. Andlise Comparativa.



ABSTRACT

Introduction: Brazil has a universal health system with basic principles of universal
and equal access to health actions and services, including Pharmaceutical Services
(PS). The entire Brazilian population has the right of access to medicines, selected
and standardized through a List of Essential Medicines. Nevertheless, a survey
assessed PS at the national level in 2015 and found that there are still major
challenges in expanding and ensuring equitable access and service structuring
nearly 30 years after the establishment of the Unified Health System (in portuguese
Sistema Universal de Saude - SUS). In this context, understanding and knowing the
determining factors for the difficulties still faced by SUS in access to medicines is of
fundamental importance, bringing a strategic and comprehensive view of the
problem. The objective of this master thesis is to analyze the way PS in Brazil is
organized, in perspective with the experiences and results of other countries with
Universal Health Coverage (UHC). Methods: The methodology of this work was
divided into three complementary parts. First, a review of general aspects of
medicines policy in selected countries for knowledge of PS models in countries with
UHC. For comparison, an adaptation of the health systems analysis model to
medicines policy was performed, with a critical evaluation by experts in the field.
Finally, the settings of the adapted method and their results in the selected countries
were compared. Results: Information was collected about PS in seven countries:
Canada, Australia, Scotland, Sweden, Portugal, South Africa and Colombia. After
adaptation and critical evaluation by the experts, the comparison was performed. The
parameters compared were: financing, payment, organization, regulation and
persuasion. Among them, the biggest difference between the model adopted in Brazil
and in other countries was found in the organization. Financing comes mostly
through taxes in all countries, although some adopt copayment strategy in a
complementary way. Regarding payment, responsibilities are decentralized in the
provinces in most countries. The provinces, in turn, hire retail pharmacies to make
the general population available. Thus, the acquisition and distribution logistics of
medicines end up being the responsibility of the contracted services. In Brazil,
however, the responsibilities are partially decentralized in the three federated entities,
which purchase and dispensation of the drugs to the population. As for regulation, all

countries have an agency for regulating the effectiveness and safety of medicines. In



persuasion, strategies to improve the quality of drug use are a reality in the world,
although some countries have not formalized them. Conclusion: The comparative
analysis of PS showed some possible ways. However, assessing a potential change
in public policy is not possible without analyzing its feasibility in the current contexto

of the country.

Key-words: Access to medicines. Pharmaceutical services. Universal Health

Coverage. Comparative Analysis.
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1. INTRODUCAO

O Brasil tem um sistema de salde estabelecido pela Constituicdo Federal, com
principios basicos de acesso universal e igualitario as acdes e servicos para a
promocao, protecdo e recuperacao da saude, incluindo a assisténcia farmacéutica
(BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA., 1990; OLIVEIRA et al., 2008). Seguindo
esses principios, toda a populagéo brasileira tem direito de acesso a medicamentos
para o tratamento de doencas ou de agravos, selecionados e padronizados por meio
de uma Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE, 2012a; BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA., 1990).

Apesar da garantia do direito a saude por lei, resultados de uma pesquisa sobre a
assisténcia farmacéutica em nivel nacional, em 2015, demonstraram que ainda ha
grandes desafios na ampliagdo e garantia do acesso equanime e na estruturagao
dos servicos, quase 30 anos apds o estabelecimento do Sistema Unico de Sautde
(SUS) (COSTA et al.,, 2017). A mesma pesquisa relatou baixa disponibilidade de
alguns medicamentos essenciais, que pouco evoluiram em relacdo as reportadas
em estudos nas décadas anteriores, apesar do significativo incremento de mais de
40% no gasto anual com medicamentos entre os anos de 2010 a 2015 pelo SUS
(GUERRA et al., 2004; NASCIMENTO et al., 2017; VIEIRA, 2018). Esse cenario de
caréncia crénica de medicamentos no SUS, além de ferir o direito dos cidadaos,
pode implicar ndo s6 no aumento de despesas publicas com agravos de saude, mas
também no aumento das despesas das familias com medicamentos e complicacdes
clinicas. Gastos das familias com medicamentos configuram uma das grandes
causas de empobrecimento da populacdo em paises em desenvolvimento (XU et al.,
2007).

Nesse contexto, o entendimento e conhecimento dos fatores determinantes para as
dificuldades ainda enfrentadas pelo sistema de saude do Brasil para viabilizar o
acesso a medicamentos sdo de fundamental importancia, trazendo uma viséo
estratégica e abrangente do problema (BERMAN; BITRAN, 2011). Além disso,
podem colaborar no desenvolvimento de politicas e estratégias para melhorar o
desempenho do sistema, com o intuito de atingir a cobertura universal e equanime
de saude (BERMAN; BITRAN, 2011; HOGERZEIL; MIRZA, 2011).
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Diante disso, 0 objetivo desta dissertacdo é analisar a maneira como a AF no Brasil
esta organizada, em perspectiva com as experiéncias e resultados de outros paises
com Cobertura Universal de Saude (do inglés Universal Health Coverage - UHC).
Essa anadlise parte do pressuposto de que a falta de acesso a medicamentos
também pode estar relacionada a forma como os servicos de saude sé&o
organizados, financiados e fornecidos (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2004).
Espera-se que os resultados deste trabalho permitam um maior entendimento de
politicas e estratégias potencialmente eficazes no enfrentamento desse grave e

persistente problema do Brasil.
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 Cobertura Universal de Saude

A promocgdo e protecdo da saude sdo essenciais para o bem-estar humano e
desenvolvimento  econémico e social sustentavel (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2010). A conferéncia de Alma-Ata, realizada em 1978, ja
expressava a necessidade de a¢cdo urgente para a promoc¢do da saude de todos os
povos, sendo colocada como a mais importante meta social mundial (“Declaragao de
alma-ata”, 1978). A declaracdo configurou-se como um marco fundamental e um
ponto de partida para iniciativas posteriores neste campo de atuacdo (MENDES,
2004).

Mais tarde, em 2005, membros da Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
comprometeram-se a desenvolver seus sistemas de financiamento da saude para
prover equidade de acesso a servicos de saude e protecdo contra riscos financeiros
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2005). Esse objetivo foi definido como UHC
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2010).

E indiscutivel a importancia da UHC para o alcance de melhorias na satde global,
no entanto, ndo ha unanimidade quanto a sua definicdo (ABIIRO; ALLEGRI, 2015;
STUCKLER et al., 2010). Uma revisdo da literatura identificou cinco principais temas
utilizados para definir UHC: acesso a cuidados ou seguros de saude; cobertura; um
ponto de entrada identificavel para o sistema; uma abordagem baseada em direitos;
e protecdo contra riscos sociais e econémicos (STUCKLER et al., 2010). A definicédo

da OMS integra os cinco temas identificados na revisao:

“Universal coverage is defined as access to key
promotive, preventive, curative and rehabilitative health
interventions for all at an affordable cost, thereby
achieving equity in access. The principle of financial-risk
protection ensures that the cost of care does not put
people at risk of financial catastrophe. A related objective
of health-financing policy is equity in financing:
households contribute to the health system on the basis
of ability to pay. Universal coverage is consistent with
WHO’s concepts of Health for All and Primary Health
Care” (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2005).
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Muitos paises comprometeram-se a alcancar a UHC, estabelecendo dispositivos
legais para tal. No entanto, leis, normas ou regras sao insuficientes sozinhas, sendo
necessario o desenvolvimento simultaneo de politicas e acbes eficazes para o
alcance do objetivo final (STUCKLER et al., 2010).

O estudo conduzido por Stuckler e colaboradores (2010) avaliou a prevaléncia da
UHC em 194 paises, utilizando dois critérios: existéncia de legislacdo sobre o direito
de acesso aos servicos de saude a toda a populagédo e acesso a todos 0s servigcos
propostos superiores a 90%. Dos 194 paises, 75 tinham alguma legislacdo que
regulamentava a UHC. Desses 75 paises, 58 alcancaram o minimo de 90% de
acesso aos servicos entre 2006 e 2008 (GILSON; MCINTYRE, 2007; STUCKLER et
al., 2010).

2.2 Sistema de Saude no Brasil
2.2.1 O Sistema Unico de Saude

O Brasil tem um sistema de saude universal — o SUS -, estabelecido pela
Constituicdo Federal de 1988. O SUS tem principios basicos de universalidade de
acesso aos servicos de saude em todos os niveis de assisténcia, integralidade e
igualdade (BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA., 1990; DUARTE; EBLE;
GARCIA, 2018). O Brasil € o maior pais do mundo a ter um sistema de saude
publico e universal, sendo reconhecido como uma das maiores conquistas do povo
brasileiro nos ultimos tempos (DUARTE; EBLE; GARCIA, 2018; OLIVEIRA et al.,
2008). Nesse sistema, a saude € um direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem, dentre outros, 0 acesso
universal e igualitario a acdes e servigcos para a promogao, protecdo e recuperacao
da salde (BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA., 1990; DUARTE; EBLE;
GARCIA, 2018; OLIVEIRA et al., 2008; SANTOS et al., 2008).

2.2.2 Assisténcia Farmacéutica

A Assisténcia Farmacéutica (AF) € um termo utilizado para descrever todas as
atividades desde o abastecimento dos servicos de saude até a promoc¢do da
qualidade do uso dos medicamentos (OLIVEIRA; BERMUDEZ; OSORIO-DE-
CASTRO, 2007). De acordo com a Politica Nacional de Medicamentos (PNM)
(2001), a AF é definida como:
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“Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a
apoiar as ac¢oes de salde demandadas por uma comunidade. Envolve
0 abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas
etapas constitutivas, a conservacdo e controle de qualidade, a
seguranca e a efichcia terapéutica dos medicamentos, o0
acompanhamento e a avaliacdo da utilizagédo, a obtencéo e a difusédo
de informacdo sobre medicamentos e a educacdo permanente dos
profissionais de salde, do paciente e da comunidade para assegurar

o uso racional de medicamentos.” (BRASIL. MINISTERIO DA
SAUDE, 2001).

O processo da AF, muitas vezes apresentado como ciclo, engloba nove etapas,

incluindo desde a selecdo dos medicamentos e insumos, até a avaliagdo dos

resultados farmacoepidemiolégicos, vigilancia sanitaria e efetividade clinica (Figura

1).

Figura 1. Etapas da Assisténcia Farmacéutica.
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2.2.3

Fonte: Acurcio et al., 2013

AF no Brasil

No Brasil, as acdes previstas na Lei 8.080/1990 abordam a execucédo de acdes

voltadas a assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, juntamente com a
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formulacéo de uma politica nacional de medicamentos (BRASIL. PRESIDENCIA DA
REPUBLICA., 1990). Assim, como parte da implementacdo do SUS, o Ministério da
Saude aprovou, em 1998, a PNM. A PNM representa um norte na busca da garantia
da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, uso racional e acesso
oportuno aos medicamentos essenciais por todos que necessitem (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE, 2001; MATTA; PONTES, 2007). Ademais, atua no
fortalecimento dos principios e das diretrizes constitucionais legalmente
estabelecidos, trazendo as prioridades a serem realizadas na sua implementacéao,
além das responsabilidades de cada ente do SUS na efetivacdo de suas propostas
(BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2001). De acordo com Vasconcelos et al (2017),
ainda que as diretrizes e as prioridades desta politica sejam consideradas
adequadas, existem desafios e fragilidades na implementacdo, como o
subfinanciamento e o desequilibrio entre o gasto publico e o privado com
medicamentos (VASCONCELOS et al., 2017).

Como parte integrante da Politica Nacional de Saude, em 2004, a Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) foi aprovada. Essa politica contempla acdes
voltadas a promocéao, protecdo e recuperacdo da saude e garante os principios da
universalidade, integralidade e equidade, previstos na Constituicdo Federal, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando 0 acesso e seu uso racional. Além
disso, a PNAF engloba alguns eixos estratégicos, como a garantia de acesso e
equidade nas acles da AF, qualificacdo dos servicos da AF em articulagdo com 0s
gestores estaduais e municipais nos diferentes niveis de gestdo, manutencdo de
servicos de AF nos diferentes niveis de gest&o, dentre outros (BRASIL. MINISTERIO
DA SAUDE, 2004).

2.2.3.1. Organizacéo e contratualizacdo da AF no Brasil

Na perspectiva do sistema universal de saude, toda a populacdo brasileira tem
direito de acesso a medicamentos, selecionados e padronizados por meio de uma
relacdo nacional de medicamentos essenciais (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE,
2004, 2012b; BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA., 1990). A primeira lista de
medicamentos essenciais do pais foi estabelecida em 1964, por meio de um decreto
e, desde entdo, sofreu varias atualizacbes (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE,
2007a; NASCIMENTO-JUNIOR et al., 2015).
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A RENAME compreende a selecéo e a padronizacdo de medicamentos indicados
para atendimento de doengas ou de agravos no ambito do SUS, que, acompanhada
do Formulario Terapéutico Nacional (FTN), subsidia a prescri¢do, a dispensacao e o
uso desses medicamentos (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2007a). Atualmente
€ atualizada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), com revisdo permanente a cada dois anos (BRASIL. PRESIDENCIA DA
REPUBLICA., 2011a; NASCIMENTO-JUNIOR et al., 2015). Com a atribuicdo da
atualizacdo a CONITEC, a RENAME passou a ter uma dimensdo mais ampla,
abrangendo medicamentos e insumos farmacéuticos para tratamento dos agravos
presentes na populacdo e selecionados a partir das melhores evidéncias cientificas
disponiveis na literatura (NASCIMENTO-JUNIOR et al., 2015).

O financiamento dos medicamentos constantes na RENAME e da AF é de
responsabilidade das trés esferas de gestdo do SUS e pactuado nas Comissdes
Intergestores Tripartite e Bipartite. O repasse dos recursos federais destinados a
despesas com acbes e servicos publicos de salde acontece em blocos de
financiamento (BRASIL. CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE,
2011; BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2007a; CONSELHO FEDERAL DE
FARMACIA, 2010). Até 2017, os blocos eram compostos por trés componentes: (1)
basico; () estratégico; e (lll) especializado (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE,
2007b). No entanto, em 2017, a portaria 3.992/2017 alterou os blocos de
financiamento de despesas com acfes e servicos publicos de saude para () Bloco
de Custeio das Acbes e Servicos Publicos de Saude; (Il) Bloco de Investimento na
Rede de Servicos Publicos de Saude (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2017a).
Visando essa mudanca, o Ministério da Saude, por meio do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, promoveu um debate envolvendo
diferentes atores do cenario da AF do pais apés quase duas décadas da publicacdo
da PNM e 14 anos da PNAF. Na ocasiao, levantou-se a necessidade de repensar a
atual organizacdo das acdes da AF no contexto do redirecionamento definido pela
nova portaria, destacando a importancia de ressignifica-la para o enfrentamento dos
desafios e avanco no acesso a medicamentos e no cuidado ao paciente, para o
alcance de resultados satisfatorios em satde (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE,
2018a). Apesar das alteracbes propostas no modelo de financiamento, até o

momento, a AF permanece organizada em trés componentes: basico, estratégico e
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especializado, além dos medicamentos de uso hospitalar, que estdo incluidos nas

despesas hospitalares.

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisicéo
de medicamentos e insumos de AF no ambito da atencdo basica em saude e os
relacionados a agravos e programas de saude especificos (CONSELHO FEDERAL
DE FARMACIA, 2010). O financiamento € de responsabilidade tripartite e composto
de duas partes financeiras: uma que engloba as contrapartidas minimas estaduais e
municipais, pactuadas nas Comissodes Intergestores Bipartites (CIB) baseados em
valores per capita para a aquisicdo de medicamentos e insumos; e de alguns
programas especificos, os quais sdo pactuados nas Comissfes Intergestores
Tripartite (CIT) e nas CIB (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2007b). Os estados e
municipios também sdo responsaveis pelo financiamento dos insumos
complementares destinados aos usuarios insulinodependentes, devendo ser objeto
de pactuacéo na CIB. Além disso, 15% dos recursos anuais podem ser utilizados na
estruturacdo e qualificacdo das acdes da componente basico da AF (CONSELHO
FEDERAL DE FARMACIA, 2010; PONTAROLLI; MORETONI; ROSSIGNOLI, 2015).

O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) compreende
medicamentos para tratamento das doencas de perfil endémico e com impacto
socioecondmico (BRASIL. CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE
(CONASS), 2011). Ou seja, sdao medicamentos definidos para atender acgbes
politicas que configuram problemas de saude publica, como doencas infecciosas,
tabagismo, além de programas de imunizacdes (soros e vacinas) (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE, 2018b). A aquisicdo desses medicamentos é realizada
pelo Ministério da Saude. Os produtos sdo distribuidos a todos os estados e, entéo,
encaminhados aos municipios para dispensacdo aos usuarios (BRASIL.
CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE (CONASS), 2011;
PONTAROLLI; MORETONI; ROSSIGNOLLI, 2015).

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) tem o objetivo de
garantir a integralidade do tratamento com medicamentos e insumos farmacéuticos
em todas as fases evolutivas das doencas em nivel ambulatorial. As linhas de
tratamento sdo definidas por meio de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, que estabelecem o0s critérios para uso dos
medicamentos  (PONTAROLLI; MORETONI; ROSSIGNOLI, 2015). Os
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medicamentos deste componente séo divididos em trés grupos: (I) Medicamentos
para tratamento de doencas de maior complexidade, com financiamento e aquisi¢ao
de responsabilidade do Ministério da Saude, e armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo realizados pelas Secretarias Estaduais de Saude (SES); (l)
Medicamentos para o tratamento de doencgas de tratamento de menor complexidade,
com financiamento, aquisicdo, armazenamento, distribuicAo e dispensacao
exclusivas das SES; e (lll) Medicamentos do CBAF indicados pelos PCDT como
primeira linha de cuidado para o tratamento de condicBes contempladas no CEAF,
com financiamento tripartite e aquisicdo, armazenamento e distribuicdo definidas nas
CIB de cada estado e a dispensacao executada pelas Secretarias Municipais de
Saude (SMS) (BRASIL. CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE
(CONASS), 2011; PONTAROLLI; MORETONI; ROSSIGNOLI, 2015).

A aquisicdo dos medicamentos no SUS, assim como de qualquer bem e servico no
setor publico, é disciplinada pela Lei Federal 8.666/1993, que regulamenta o art. 37,
Inciso XXI, da Constituicdo Federal, instituindo normas para licitacées e contratos da
administracdo publica (BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA., 1993a; MARIN et
al., 2003). Esse processo de compra visa reforcar a legalidade, impessoalidade,
igualdade, publicidade, probidade administrativa, vinculagdo ao instrumento de
convocagcdo e o0 julgamento objetivo do mesmo, substancializando os atos
relacionados a administracdo do patrimdnio publico, além do alcance das propostas
mais vantajosas (MARIN et al., 2003). As modalidades de licitacbes praticadas
incluem concorréncia, tomada de precos, convite, concurso e leildo, escalonadas
segundo o valor do objeto da licitacdo ou das caracteristicas da modalidade (Quadro
1) (BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA., 2018; MARIN et al., 2003).
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Quadro 1: Principais modalidades de licitacdo para aquisicdo de medicamentos.

Tipo de licitagéo Valor financeiro Prazo de publicagéo Cadastro

Dispensa Até R$ 17.600,00

Cadastrado ou

Convite Até R$ 176.000,00 05 dias Uteis Convidado

15 dias contados da
publicacéo (tipo

'IP'omada de Até R$ 1.430.000,00 menor preco) Obrigatorio
recos ) ) "
- 30 dias (tipo técnica

ou técnica e preco)

30 dias da 1la
Concorréncia Acima de R$ publicacéo Cadastrado e/ou
publica 1.430.000,00 - 45 dias (tipo técnica interessado

ou técnica e preco)
Pregéo Qualquer valor Minimo de 8 dias Cadastrado

Fonte: Adaptado de Marin, 2003, com atualizagéo do Decreto n° 9.412/2018.

Assim, enquanto o financiamento e a aquisicdo dos medicamentos competem aos
trés entes, a dispensacao é descentralizada em farméacias e dispensarios publicos
estaduais e municipais (PONTAROLLI; MORETONI; ROSSIGNOLI, 2015). No CBAF
e CESAF, a dispensacdo de medicamentos, geralmente, é realizada nas Unidades
Béasicas de Saude (UBS), e os medicamentos do CEAF variam conforme a unidade
federativa, sendo critério de definicdo nas CIB e CIT (PONTAROLLI; MORETONI;
ROSSIGNOLI, 2015) (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2008).

Conforme disposto nas leis 5.991/1973 e 13.021/2014, para funcionamento, as
farmécias requerem, obrigatoriamente, a responsabilidade e a assisténcia técnica de
farmacéutico habilitado na forma da lei (BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA.,
1973, 2014). Mesmo com a obrigatoriedade legal, um estudo realizado em 2015
mostrou que apenas 46,2% das unidades de dispensacdo do SUS possuiam registro
de responsabilidade técnica. Nos casos onde haviam farmacéuticos, cerca de 20%
realizavam atividades de carater clinico (LEITE et al., 2017). Mas a maior parte dos
responsaveis pela dispensacdo eram técnicos ou auxiliares de enfermagem (43,0%)
(CARVALHO et al., 2017).

Na tentativa de melhorar o acesso a medicamentos para algumas condi¢coes de
saude especificas, o governo federal instituiu um programa de dispensacdo de
medicamentos em farmacias credenciadas ao SUS, o AFPB. Esse programa surgiu

em 2004 e, em sua primeira fase, disponibilizava um elenco fixo de medicamentos
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em redes proprias de farmacias estabelecidas pela FIOCRUZ em parceria com
municipios, as quais vendiam medicamentos, supostamente, a baixo custo, tendo
sido extinto em 2017. Em 2006, o programa foi ampliado, passando a credenciar
farmacias privadas para a dispensacédo de medicamentos por meio de copagamento
— 0 Aqui tem Farmacia Popular do Brasil (AFPB) (BRASIL. MINISTERIO DA
SAUDE., 2017; BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2012b, 2016; BRASIL.
PRESIDENCIA DA REPUBLICA, 2004).

2.2.3.2. Acesso a medicamentos no Brasil

O acesso a medicamentos € reconhecido como um componente essencial do direito
a saude pela OMS (HOGERZEIL; MIRZA, 2011). No Brasil, a Unido e os Estados
tém investido na melhoria do acesso a medicamentos, por meio de programas como
0 AFPB, Federal; o Farmécia Cidada, do Estado do Espirito Santo; o Rede Farmacia
de Minas, do estado de Minas Gerais; e 0 Dose Certa, do Estado de Sao Paulo
(BRASIL. CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE (CONASS),
2014; BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2016; ESPIRITO SANTO, 2007; MINAS
GERAIS, 2008; SAO PAULO, 2013).

Apesar dos diversos esforcos para fornecer medicamentos a populagéo, estudos
demonstram uma deficiéncia no acesso a medicamentos no pais (ALVARES et al.,
2017; VIEIRA, 2018). Uma revisado sistemética com o objetivo de avaliar o acesso a
medicamentos no Brasil encontrou um nivel de acesso variando de 30 a 90,2%, na
maioria das vezes mensurado por meio da disponibilidade fisica dos medicamentos
(ALVARES et al., 2015). Outro estudo, conduzido por Paniz e colaboradores (2016),
através de um estudo transversal nas regides Sul e Nordeste do Brasil, em 2005,
encontrou que apenas 36% dos pacientes com uma prescricdo médica acessaram 0
medicamento de forma gratuita (PANIZ et al., 2016). Alvares et al. (2017), em um
estudo transversal com dados da Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizacdo e
Promocé&o do Uso Racional de Medicamentos no Brasil (PNAUM), encontraram uma
disponibilidade nacional de medicamentos essenciais - uma das dimensdes de
acesso - de 59,8% (ALVARES et al., 2017).

Considerando que grande parte da populacdo brasileira tem o SUS como a Unica
forma de acesso a servicos de saude, 0 acesso equitativo a medicamentos ainda

estd fortemente comprometido pela baixa disponibilidade de medicamentos
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essenciais nas unidades publicas de saude (ALVARES et al., 2017; DUARTE; EBLE;
GARCIA, 2018). Além disso, quase 70% da aquisicdo dos medicamentos se d& por
meio de desembolso direto pela populacdo (DRUMMOND; SIMOES; ANDRADE,
2018; LUIZA, 2003), resultando, também, em elevados indices de judicializacdo para
obtencdo dos mesmos (COSTA et al.,, 2017; FIGUEIREDO; PEPE; OSORIO-DE-
CASTRO, 2010).

2.3 Andlise de Sistemas de Saude

A analise de sistemas de saude tem foco na necessidade de identificar objetivos
explicitos, diagnosticar as causas de mau desempenho sistematicamente e propor
reformas que produzirdo mudancas reais no desempenho de sistemas de satde. E
uma metodologia usada no desenho de politicas e programas para o fortalecimento
do sistema de saude (BERMAN; BITRAN, 2011). Esta metodologia envolve a coleta
de dados sobre organizacdo, processos e realizacdes do sistema, além da andlise
de como estes se combinam para produzir os resultados esperados, formulando
hipoteses sobre as causas do seu mau desempenho e sobre como as politicas e
estratégias de reforma podem melhora-lo (BERMAN; BITRAN, 2011; ROBERTS et
al., 2003).

O passo principal em uma reforma no setor da saude é a definicdo do problema, que
pode ser feito a partir da avaliacdo de indicadores finais e intermediarios em saude
(ROBERTS et al.,, 2003). Com base no resultado, € avaliado o desempenho do
sistema e, posteriormente, séo identificados os problemas que devem ser abordados
pela reforma. Mais a frente, sdo analisadas as causas do desempenho e formuladas
as hipoteses, formando uma das importantes bases para a proposta de intervengdes
politicas dentro dos paréametros de configuragdes possiveis (BERMAN; BITRAN,
2011) (Figura 2).
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Fonte: Adaptado de Berman & Bitran (2011).
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Uma das abordagens para direcionar as intervencdes politicas € o modelo proposto
por Roberts e colaboradores (2003), que estabelece “botdes de controle” para
facilitar o diagnostico e o desenvolvimento dos processos de uma reforma no
sistema de saude. Os botdes correspondem a cinco categorias de mecanismos e
processos que podem ser ajustados para melhorar o desempenho do sistema. As
configuracbes de controle incluem financiamento, pagamento, organizacao,

regulacéo e persuasao (ROBERTS et al., 2003) (Figura 3).

Figura 3: Botdes de controle
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Fonte: Adaptado de Roberts et al., 2003
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2.31 Botdes de controle
2.3.1.1. Financiamento

O financiamento determina os mecanismos pelos quais o dinheiro € levantado para
financiar as atividades da saude e sua alocacdo. Esse parametro € de extrema
importancia por determinar quanto dinheiro estara disponivel, quem é responsavel
pelo encargo financeiro, quem controla os fundos, como 0s riscos sdo combinados e
se 0s custos dos cuidados de saude podem ser controlados. O financiamento
determina quem vai ter acesso a saude, quem esta protegido contra 0s gastos com a

saude, além do estado de saude da populacdo (ROBERTS et al., 2003). O
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financiamento pode vir de fontes pulblicas, privadas e ajudas externas
(MANAGEMENT SCIENCES FOR HEALTH (MSH), 2012).

Cada nacédo escolhe sua fonte de financiamento, de acordo com a sua historia,
politica e ideologia econdmica, além de levar em consideracdo suas necessidades,
caracteristicas sociodemogréficas e arrecadacdo (MANAGEMENT SCIENCES FOR
HEALTH (MSH), 2012; ROBERTS et al., 2003). O que funciona para um pais nao
necessariamente funcionara para outro. No entanto, é importante destacar que a

maior parte dos paises utiliza uma combinacdo de métodos (ROBERTS et al., 2003).
2.3.1.2. Pagamento

Esse parametro refere-se ao método de transferéncia do recurso levantado pelo
financiamento para os provedores de servi¢cos de saude. A forma de pagamento tem
impacto direto ndo apenas no custo do sistema, mas também no fornecimento,
eficiéncia e qualidade dos servicos de saude. As formas de pagamento podem
incluir: (a) pagamento por insumos/recursos consumidos; (b) pagamento por tipos de
procedimentos e cuidados de saude realizados (processo); (c) pagamento por
guantidade e tipos de medicamentos fornecidos aos pacientes (producao); (d)
pagamento por populacdo afiliada; (e) pagamento por resultados de saude
(ROBERTS et al., 2003).

2.3.1.3. Organizacéo

O parametro de organizacdo refere-se a estrutura geral do sistema de saude e as
instituicbes que prestam os servigos. Engloba suas estruturas internas, fungdes e
medidas que afetam a concorréncia dos servigos oferecidos, a descentralizacéo e o
controle direto dos fornecedores que prestam servicos ao governo (ROBERTS et al.,
2003). Algumas caracteristicas que devem ser levadas em consideragdo em uma

reforma nesse botao:

- As organizacfes/instituicbes que provém os servi¢cos de saude;

- As atividades de cada uma dessas organizagoes;

- As interacOes entre as organizagdes e sua relacdo com o resto do sistema
econdmico e politico do pais;

- A estrutura administrativa dessas organizacgdes.
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2.3.1.4. Regulagao

Regulacéo refere-se ao uso da coercdo pelo Estado para alterar o comportamento
dos atores do sistema de saude. Este parametro de controle sempre acompanha os
anteriores para sua efetivacao, incluindo uma extensa gama de instrumentos legais
(ROBERTS et al., 2003).

2.3.1.5. Persuasao

O parametro de persuasao corresponde aos esfor¢cos para influenciar a forma como
os individuos agem em relacdo a saude e cuidados de saude. Inclui estratégias
utilizadas pelo governo para alterar comportamentos dos usuarios em determinadas
situacbes, de profissionais da salde e a aceitarem restricbes impostas pelo
provedor. Fornece um meio para que 0s gestores possam contrabalancar as
consequéncias negativas para a saude do marketing comercial e redirecionar os
comportamentos individuais, promovendo as metas de saude publica (ROBERTS et
al., 2003).

2.3.2 Indicadores intermediarios

A identificacdo dos indicadores intermediarios € o primeiro passo para dar inicio a
uma analise de sistemas de saude. Sao trés: eficiéncia, acesso e qualidade.
Eficiéncia refere-se a situagcdes em que um bem ou servigo é produzido a um custo
minimo, ou seja, a obtencdo de um maximo rendimento por recurso alocado. Acesso
sobre o que é ofertado nos servicos em uma area especifica. A qualidade pode ser
definida na visdo do paciente ou do profissional da satude. Quando relacionada ao
servico, inclui subcategorias: aceitacdo do individuo em relagdo ao local do servico,
como grau de limpeza, design fisico, mobilia; conveniéncia, incluindo o tempo e
distancia para chegar, tempo de espera, horario de funcionamento; relacéo
interpessoal, se os provedores sao educados, fornecem informacgdes apropriadas e

tratam os pacientes com respeito (ROBERTS et al., 2003).
2.3.3 Indicadores finais

Os indicadores finais sdo decorrentes dos mecanismos e processos adotados pelo
sistema de saude. Nesse modelo, trés metas sdo utilizadas: Estado de saude,
satisfacdo do usuario e protegéo financeira (ROBERTS et al., 2003). O estado de
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saude deve ser o primeiro indicador a ser avaliado. Ele reflete os principais
problemas em saude da populacdo, direcionando as condicbes que precisam de
maior atencdo dos gestores (ROBERTS et al., 2003). A satisfacdo do usuario
permite capturar varios recursos do sistema de saude, além de seu impacto no
estado de saude da populacdo, levando em conta como os proprios cidadaos
avaliam e respondem aos cuidados recebidos (ROBERTS et al.,, 2003; SILVA;
FORMIGLI, 1994). A protecéo financeira € um dos principais objetivos da formulacao
de politicas do setor de saude. Visa prover o acesso a servicos de saude sem
dificuldades financeiras e evitar gastos catastroficos com doencas graves e
imprevisiveis (GIOVANELLA et al., 2018; ROBERTS et al., 2003).
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Descrever e analisar os modelos de AF de uma amostra de paises com propoésito de
UHC, de forma a fornecer subsidio para futuras politicas publicas para o

enfrentamento do problema do acesso a medicamentos no Brasil.
3.2 Objetivos especificos

e Realizar uma revisdo sobre aspectos gerais da politica de medicamentos em
uma amostra de paises com propésito de UHC, de forma a conhecer as
praticas adotadas em AF;

e Adaptar o instrumento de andlise de sistemas de salude proposto por Roberts
et al (2003) para a analise da AF,;

e Comparar os indicadores de saude e as configuracdes da AF adotados nos

paises avaliados.
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4. METODOLOGIA

De acordo com Conill (2006), comparar € buscar semelhancas, diferencas ou
relacBes entre fenbmenos para melhor compreenséo da realidade (CONILL, 2006).
Em politicas de saude, a comparacéo entre paises pode trazer uma melhor ideia da
diversidade existente, evitando falso particularismo e universalismo, além de
fornecer base para o aprendizado de politicas (BLANCK; BURAU, 2014). O
aprendizado de politicas, termo derivado do inglés “policy learning”, refere-se a
aplicacao de ideias de politicas de uma jurisdicdo a outra, por meio da comparacao
de experiéncias, exitosas ou ndo, com as do seu pais (BAGGOTT,; LAMBIE, 2018;
MORAN; REIN; GOODIN, 2009). Atualmente, com a globalizacdo, o aprendizado de
politicas tem ocorrido de forma facilitada, ja que informacdes acerca dos paises e
suas politicas tém estado mais disponiveis (BLANCK; BURAU, 2014).

No contexto da politica de saude, a andlise comparativa entre paises é a
oportunidade de identificar qual politica ou sistema de saude funcionam melhor,
proporcionando um “teste virtual” de diferentes opgdes. Além disso, pode servir de
subsidio para a formulagdo de politicas baseadas em evidéncias (KLEIN, 2009;
STONE, 1999).

Uma das abordagens para direcionar as intervencdes politicas é o modelo proposto
por Roberts e colaboradores (2003), descrita na secao 2.3 “Analise de Sistemas de
Saude”. Os botdes correspondem a cinco categorias de mecanismos e processos
gue podem ser ajustados para melhorar o desempenho do sistema (ROBERTS et
al., 2003).

Neste trabalho, foi realizada (1) uma revisao integrativa sobre aspectos gerais da
politica de medicamentos nos paises selecionados; (2) uma adaptacdo do modelo
de analise de sistemas de saude para politica de medicamentos; e (3) a analise
comparativa dos “botdes” do método de andlise de sistemas de saude adaptado e
seus resultados nos paises selecionados. Os detalhes de cada método estdo

descritos nas secdes seguintes.
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5. REVISAO DOS MODELOS DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

5.1 Consideracdes iniciais

O Brasil tem um sistema universal de saude, no qual assegura, por meio de lei, 0
direito a cobertura universal de toda a populacdo (BRASIL. PRESIDENCIA DA
REPUBLICA., 1990). No entanto, diversos estudos tém mostrado que 0 acesso a
medicamentos no pais ndo estd ocorrendo de forma equitativa e universal
(ALVARES et al., 2015, 2017; COSTA et al., 2017; TAVARES et al., 2016).

Considerando que a falta de acesso a medicamentos pode estar relacionada a forma
que os servicos de saude sao organizados, financiados e providos — e ndo apenas a
escassez de recursos financeiros -, uma revisao integrativa foi conduzida buscando
conhecer outros modelos de AF adotados em outros paises com o proposito de UHC
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2004).

5.2 Meétodos
5.2.1 Selecdo da amostra

Dentre paises com proposta de UHC, selecionaram-se, por meio de uma amostra de
conveniéncia, sete paises: Reino Unido, Canadd, Australia, Portugal, Suécia,
Colémbia e Africa do Sul, representando cinco continentes: América do Norte,
Ameérica do Sul, Europa, Africa e Oceania (Figura 4). Para o Reino Unido, buscaram-
se informacdes mais detalhadas sobre a EscOcia, ja que as suas hacodes
constituintes possuem independéncia para prover servicos de saude. O mesmo
acontece no Canada, motivo pelo qual as informacbes mais detalhadas nesta

revisdo séo sobre a provincia do Quebec.



35

Figura 4: Paises selecionados para a amostra.
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5.2.2 Revisao integrativa

Por meio de uma busca de artigos em bases eletrénicas, de documentos publicos e
sites de agéncias e governamentais, realizou-se uma revisdo sobre alguns aspectos

da organizacéo e contratualizacao da AF nos paises selecionados.

Além disso, em marco de 2018, foi realizado um Painel Internacional, seguindo a
metodologia Delphi', na Faculdade de Farmécia da Universidade Federal Minas
Gerais, com participacdo de professores e gestores de servicos de AF dos paises
citados acima, exceto Africa do Sul, buscando confiabilidade e validacdo das
informacdes. A Africa do Sul foi incluida a posteriori, com o intuito de abordar um
pais com proximidade a realidade brasileira e um modelo ocidental do BRICS -
conjunto econémico de paises considerados "emergentes” -, o qual o Brasil também

faz parte.

Para orientar a coleta das informacdes, foram estabelecidos alguns aspectos, como:
organizacdo do sistema de saude, fonte de financiamento, insercdo da AF no
sistema de saude, forma de contratualizagcdo da AF, selecdo de medicamentos,
regras para acessar os medicamentos providos com financiamento publico, local de
acesso, estratégias de precificacdo, autoridades responséaveis pela regulamentacéo,
além de outros aspectos considerados importantes para o entendimento do modelo

de AF dos paises. Para precos, custos e afins, foi realizada a conversdo das

! O método “Policy delphi” tem o objetivo de identificar o maior nimero possivel de solucdes validas
para um problema de politica (Meyrick, 2003)
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unidades monetarias descritas para o Real (BRL), com base na conversdo comercial
do dia 28 de novembro de 2019.

5.3 Resultados
5.3.1 Canada

O sistema de saude canadense apresenta uma estrutura complexa, contando com o
governo federal, dez provincias e trés territorios envolvidos em diferentes aspectos
do sistema (RITTER, 2007). A constituicdo canadense delega a responsabilidade
pelos cuidados de saude as provincias e territorios, sob jurisdicdo federal
(SOLORZANO, 1997). E predominantemente financiado pelo setor publico,
provenientes de receitas fiscais gerais dos governos federais, provinciais e
territoriais (RITTER, 2007). As provincias e territorios S0 0s principais responsaveis
pela organizacao e prestacdo de servicos de saude e supervisao dos prestadores de
cuidados de saude (DUGDALE; HEALY, 2015; JONES; MACKINNON; TSUYUKI,
2008; MARCHILDON, 2013; MORGAN; BOOTHE, 2016).

Embora os medicamentos usados em hospitais sejam cobertos pelo plano universal
Medicare, medicamentos sujeitos a prescricao médica ndo sdo garantidos pela Lei
da Saude do Canada (PARIS; DOCTEUR, 2006). A cobertura de medicamentos
varia entre as provincias e territorios, sendo os planos de saude publicos
responsaveis pela definicdo dos precos de reembolso para produtos farmacéuticos
cobertos sob seus formularios (DUGDALE; HEALY, 2015; PARIS; DOCTEUR,
2006).

O Québec implementou um sistema de cobertura universal em 1997, mas requer
que todos os trabalhadores se inscrevam nos planos privados oferecidos pelos
empregadores. Também provém cobertura para conjuges e filhos. Somente pessoas
nao elegiveis para um plano privado podem se registrar no seguro publico
(GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019; PARIS; DOCTEUR, 2006).

A provincia fornece cobertura de medicamentos financiados por fundos publicos
para todos os residentes nao cobertos por um plano de saude privado (PARIS;
DOCTEUR, 2006). La Régie de l'assurance maladia du Quebec (RAMQ) reembolsa
os planos de saude pelos medicamentos dispensados. Além disso, ha uma

coparticipacdo do usuario no valor dos medicamentos. Todo més, o usuario contribui
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para o pagamento dos medicamentos cobertos até atingir sua contribuicdo maxima.
Quando atinge esse valor, pode obter os outros medicamentos gratuitamente até o
final do més. Uma franquia mensal de US$ 21,75 (R$ 92,45) é paga nas primeiras
compras do més, adicionado de um copagamento de 37% do custo do
medicamento. O restante dos medicamentos € pago pelo RAMQ
(GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019). H4 excecdes para a coparticipacdo, como
criancas que nao tém acesso aos planos de saude privado; jovens estudantes entre
18 e 25 anos, ndo casados, vivendo com seus pais e sem acesso a um plano de
saude privado; pessoas com alguma deficiéncia e idosos com 65 ou mais
(GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019).

O precgo dos medicamentos patenteados € controlado no nivel federal, por meio do
Conselho de Revisdo de Precos de Medicamentos Patenteados, estabelecendo um
preco maximo introdutério para novos medicamentos, além de limitar a taxa de
aumento desses precos a inflacdo. As provincias e territorios tém um papel na
precificacdo desse grupo de medicamentos por meio de acordos para a listagem de
produtos (HAKONSEN; SUNDELL, 2015). No Quebec, o preco de aquisicdo é o
preco garantido pelo fabricante para atacadistas ou para vendas ao farmacéutico,
adicionado de uma margem de lucro de atacado (limitada a US$ 20 (R$ 85,01) para
medicamentos caros) (PARIS; DOCTEUR, 2006).

A maior parte das provincias no Canada tem a provisdo de medicamentos genéricos
obrigatéria (CLEMENT et al.,, 2016). Alguns planos limitam o pagamento de
medicamentos de marca quando os medicamentos genéricos estdo disponiveis.
Nesses casos, as farmacias fornecem automaticamente aos pacientes a versao
genérica do medicamento, mesmo se eles ja estivessem utilizando o medicamento
de marcar antes (GOVERNMENT OF CANADA, 2019a). No Quebec, a prescricéo
cobre os medicamentos vendidos ao menor pre¢o, normalmente, as versdes
genéricas mais baratas em vez de medicamentos de marca (GOUVERNEMENT DU
QUEBEC, 2019).

Os individuos obtém seus medicamentos prescritos nas farmacias comunitarias
(MARCHILDON, 2013). Os servicos de farmacia sdo considerados parte da
prestacdo de cuidados de saude e os farmacéuticos e farméacias estdo sob o
controle dos governos provinciais (HAKONSEN; SUNDELL, 2015). Quando o



38

paciente é coberto pelo plano publico de seguro de medicamentos sujeitos a receita
médica, o governo do Quebec negocia as taxas com a Associa¢gdo de Farmacéuticos
Proprietarios de Quebec (ERIGER; FOURNIER, 2018).

Para obterem autorizacdo de venda no Canada, os medicamentos sdo revisados
pelo Health Products and Food Branch (HPFB) quanto a sua eficacia, seguranca e
qualidade. Esse mesmo 6rgédo realiza vigilancia de mercado, monitora relatérios de
reacOes adversas, investiga reclamacoes e relatorios de problemas. O distribuidor de
medicamentos deve relatar ao HPFB qualquer informacéo recebida sobre efeitos
adversos e estudos que tenham fornecido informacg6es adicionais sobre a tecnologia
(GOVERNMENT OF CANADA, 2019b).

Para listagem de medicamentos a serem financiados com recursos publicos, as
regras diferem entre provincias e territérios. Todas as jurisdicdes canadenses
consideram as recomenda¢fes do Common Drug Review (CDR) para tomar as
decisbes de listagem, com exce¢do do Quebec. No Quebec, o fabricante de um
medicamento solicita uma aplicacdo ao Conseil du Medicament, que analisa se o
medicamento deve ser listado, dando recomendacdes ao governo. O Ministério da
Salde estabelece e atualiza uma lista positiva de formularios para cobertura de
medicamentos - List of Medications - com todos aqueles cobertos pelo plano béasico
de seguro de medicamentos controlados do Quebec (CANADA. GOUVERNEMENT
DU QUEBEC, 2011; PARIS; DOCTEUR, 2006).

Quanto aos servicos de cuidado farmacéutico, no Quebec, desde 1978, é oferecido
reembolso aos farmacéuticos por aconselhamento farmacéutico (onde é enviado um
aviso por escrito ao médico sugerindo mudancgas na terapia de um paciente) e/ou
recusa de dispensar (onde um farmacéutico julga que uma receita pode ameacar a
saude do paciente se for preenchida). Em 1996, as intervencfes eram cobradas por
0,07% das prescricdes. No entanto, ha relatos de subutilizacdo desse programa,
atribuido a varios fatores, como falta de tempo e de ganho financeiro pessoal
(JONES; MACKINNON; TSUYUKI, 2008).

5.3.2 Portugal

O sistema de salude portugués conta com trés subsistemas coexistentes e

sobrepostos: o Sistema Nacional de Saude (SNS), os regimes de seguros publicos e
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privados para algumas profissbes e empresas, além do seguro de saude privado
voluntario (SIMOES et al., 2017). As principais autoridades do sistema farmacéutico
em Portugal sdo o Ministério da Saude, responsavel pelo quadro estratégico geral
dos produtos farmacéuticos; a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude (INFARMED), responsavel pela autorizagdo de mercado e registro de
produtos farmacéuticos e dispositivos médicos, vigilancia, monitoramento do
mercado, distribuicdo e reembolso de produtos farmacéuticos, bem como a decisao
de preco dos produtos farmacéuticos reembolsados; e a Direcdo-Geral das
Atividades Econdémicas (DGAE), responsavel pela definicdo do preco maximo dos
produtos farmacéuticos (TEIXEIRA, 2008). As administracBes regionais de saude,
responsaveis pela implementacdo da politica nacional de saude regionalmente,
gerenciam o SNS em cada regido (SIMOES et al., 2017).

O SNS é financiado principalmente por tributacdo geral (TEIXEIRA, 2008). Portugal
esta entre os trés principais paises da Unido Europeia que mais gastam seu
orcamento de satde em medicamentos (OBSERVATORIO PORTUGUES DOS
SISTEMAS DE SAUDE (OPSS), 2002; TEIXEIRA, 2008).

O SNS cobre quase toda a populacdo e todos os medicamentos sédo obtidos em
farméacias privadas, sob acordos firmados entre ambos. Em areas em que nao
existem farméacias ha Postos Farmacéuticos MOveis para atender a populacao
(SIMOES et al., 2017; TEIXEIRA, 2008). Desde 1995, as prescricbes privadas
também comecaram a ser reembolsadas. H4 uma lista positiva que descreve 0s
beneficios e efeitos colaterais de mais de 4.000 medicamentos sujeitos a prescricao
meédica, além de informar o preco e se ele € reembolsavel. Depois do preco do
medicamento ser fixado, a empresa farmacéutica pode solicitar que 0 novo
medicamento seja incluido na lista positiva para o reembolso pelo SNS (TEIXEIRA,
2008). Dependendo da condicéo clinica e/ou da situacéo financeira do paciente pode
haver coparticipacdo do SNS. As bases legais das categorias de reembolso incluem
grupos e subgrupos farmacoterapéuticos, definidos pela Portaria n.° 195-D/2015
(PORTUGAL. INFARMED, 2015; TEIXEIRA, 2008). As categorias estao listadas no
quadro 2.
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Quadro 2: Nivel de coparticipacao do Sistema Nacional de Saude.

Niveis Coparticipagédo

90% do preco de venda ao publico dos medicamentos

69% do preco de venda ao publico dos medicamentos

37% do preco de venda ao publico dos medicamentos

O0|m>

15% do preco de venda ao publico dos medicamentos

Fonte: Portugal, 2015.

Os niveis de coparticipacdo dependem da importancia da manutencdo da vida, do
nivel da doenca crbnica ou da situacdo econdmica e social dos pacientes. Além
disso, existem regimes especiais de reembolso para pensionistas com baixa renda
(PORTUGAL. INFARMED, 2015; TEIXEIRA, 2008).

Em Portugal, os medicamentos tém seus precos maximos fixados pelo Decreto-Lei
n° 65/2007. O calculo do preco maximo € baseado no preco médio do fabricante
observado em quatro paises de referéncia: Espanha, Franca, Itdlia e Grécia
(PORTUGAL. MINISTERIO DA SAUDE, 2007a). Anualmente, o Ministério da
Economia e Inovacdo e o Ministério da Saude devem publicar um indice geral de
revisdo de produtos farmacéuticos. Sempre ha espaco no processo de precificacao
para negociacdo entre o INFARMED e a industria farmacéutica, a depender da
natureza do produto (por exemplo, se for identificado um produto inovador com valor
agregado terapéutico). Também estd explicitamente declarada na legislacéo
portuguesa a possibilidade de estabelecer reembolso condicional por meio de
acordos com empresas (TEIXEIRA, 2008).

A margem de lucro no atacado e na farmacia € regulada por uma margem
percentual linear, menores para os medicamentos reembolsados (6,87% e 18,25%
do preco liquido de varejo de farméacia) do que para os medicamentos sujeitos a
prescricdo e nao reembolsados (8% e 20%) (PORTUGAL. MINISTERIO DA SAUDE,
2007a). Ademais, para todos os produtos farmacéuticos, € aplicada uma taxa de
imposto sobre valor agregado de 5% e um imposto sobre vendas de 0,4% do preco
liquido de varejo de farmécia, conhecido como imposto INFARMED (TEIXEIRA,
2008). A farmécia também recebe uma remuneracdo especifica por cada
embalagem de medicamento dispensada, um valor equivalente a € 0,35 (R$ 1,64)
(PORTUGAL. MINISTERIO DA SAUDE, 2018).

De forma a promover o consumo de medicamentos genéricos, os farmacéuticos tém

permissdo para substituir medicamentos de referéncia por medicamentos genéricos
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equivalentes. Além disso, existe um regime especial de precos para geneéricos
(TEIXEIRA, 2008).

A INFARMED é a principal autoridade de produtos farmacéuticos em Portugal,
subordinada ao Ministério da Saude. E responséavel pela autorizacdo de mercado de
produtos farmacéuticos, registro, vigilancia, monitoramento de mercado, distribuicao
e reembolso de produtos farmacéuticos, além da decisdo de preco dos produtos
farmacéuticos reembolsados (TEIXEIRA, 2008).

Para abrir uma nova farméacia em Portugal € necessaria autorizacdo do INFARMED,
autoridades de saude e entidades locais, obrigatoriamente por um farmacéutico
qualificado. Além disso, a localizacdo das farmacias é regulada, sendo permitida
uma quantidade méaxima de farmacias em cada comunidade (SIMOES et al., 2017).
Alguns servicos ja estdo sendo fornecidos pelas farmacias comunitarias
portuguesas, por exemplo, programas de gerenciamento de doencgas, cessac¢ao do
tabagismo, aconselhamento especifico, entre outros (FELIX et al., 2017).

5.3.3 Suécia

O sistema de saude da Suécia cobre todos os residentes, e é financiado,
principalmente, por impostos. Desenvolveu-se gradualmente no contexto de uma
politica de bem-estar, em que a igualdade e a justica sdo altamente respeitadas.
Desde 1970 o mercado farmacéutico na Suécia foi controlado por uma Unica
empresa estatal. O monopdlio durou até 2009, quando ocorreu uma revisdo da
regulacdo do mercado farmacéutico sueco, ja que era um dos Ultimos paises do
mundo a ter um monopolio no setor farmacéutico. Um dos motivos dessa mudanca
foi a imposicao do tribunal da Unido Europeia, que declarou, em 2005, a ilegalidade
do monopolio, por ter se provado discriminatorio no processo de licitacdo dos
produtos (CLARA, 2011; DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY,
2017).

A reorganizagdo do mercado consistiu na venda de 2/3 das farmacias estatais a
diferentes donos para garantir competitividade. Além disso, a alteracdo do mercado
resultou na criagdo de um modelo que mantivesse a pressao sobre 0s precos para
0S usuérios, mas permitindo negociacbes no preco de compra pelas farmacias
(CLARA, 2011; DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017).
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Na Suécia, os conselhos e regides do condado sdo 0s principais responséaveis pela
prestacdo de cuidados em saude. Os medicamentos sdo obtidos nas farmacias
comunitarias pelos pacientes, que sao reembolsadas pelo governo pelas prescricdes
dispensadas aos usuarios do sistema publico de saude (DENTAL AND
PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017). H& uma lista positiva que indica
quais medicamentos sdo reembolsados para o uso ambulatorial. Atualmente, ndo ha
lista negativa no local (DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY,
2017; HAKONSEN; SUNDELL, 2015).

Na Suécia, ndo existe uma regulamentacdo direta dos precos dos medicamentos
prescritos, mas o preco de cada produto deve ser definido antes da decisdo de
inclusdo do produto no Programa de Beneficios Farmacéuticos (REHNBERG, 2002).
Um sistema de precos comparativos € utilizado para fixar o preco da maioria dos
medicamentos, sendo esses validos em todo o pais (DAVIDOVA; PRAZNOVCOVA;
LUNDBORG, 2008).

Para que um individuo tenha acesso, os medicamentos precisam ser prescritos por
um prescritor autorizado e devem ser destinados a prevenir, diagnosticar, aliviar ou
curar uma doenca ou um sintoma de doenca (HAKONSEN; SUNDELL, 2015). O
gasto com medicamentos prescritos segue um teto durante o periodo de um ano.
Sendo assim, o paciente paga um maximo de kr 2.200 (R$ 977,95) para
medicamentos no periodo de um ano (DENTAL AND PHARMACEUTICAL
BENEFITS AGENCY, 2017). No passado, o pais adotava uma taxa de dispensacao,
mas o0 esquema de proporcdo atual faz o paciente e o médico estarem mais
conscientes do preco do medicamento. Além disso, ha uma estratégia de incentivo
ao uso de genéricos de kr 11,50 (R$ 5,11) por pacote quando vendem
medicamentos genéricos e medicamentos expostos a concorréncia genérica. O
objetivo é estimular a concorréncia entre empresas e, como resultado, exercer uma
pressdo para reduzir 0s precos, jA que a substituicdo genérica de produtos
farmacéuticos em farméacias € obrigatéria desde outubro de 2002 (DENTAL AND
PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017; TLV, 2019).

A Medical Products Agency (MPA) é a autoridade nacional sueca responsavel pela
regulamentacao e vigilancia do desenvolvimento, fabricacdo e venda de produtos

farmacéuticos e outros medicamentos. Também fornece recomendacdes para
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tratamento médico em varias é&reas terapéuticas. Nestas recomendacdes de
tratamento, a op¢do de terapia farmacologica é considerada em relacdo a outras
medidas, como mudancas no estilo de vida ou cirurgia (DENTAL AND
PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017). A Agéncia de Beneficios
Odontoldgicos e Farmacéuticos (em sueco Tandvards-Lakemedelformansverket —
TLV) é a entidade encarregada de decidir se um produto farmacéutico deve ser
elegivel para reembolso e incluido no regime de beneficios suecos, por meio de um

Conselho de Beneficios Farmacéuticos (TLV, 2019).

No pais, para obter uma licenga para ser proprietario de uma farmacia é necessério
o cumprimento de certos requisitos e adequacdes, além da demonstracdo de que a

pessoa tem capacidade de cumprir diversas atividades no negécio (SUECIA, 2009).

5.3.4 Reino Unido

O Reino Unido tem um Servico Nacional de Saude (do inglés National Health
Service - NHS) financiado por impostos. Esse sistema foi estabelecido em 1948,
prevendo acesso universal a cuidados de salde com base na necessidade médica,
e ndo na capacidade de pagar. O NHS é gerenciado de maneira separada na
Inglaterra, Escécia, Pais de Gales e Irlanda do Norte. Apesar dos servicos
permanecerem parecidos na maioria dos aspectos, diferencas sdo observadas em
algumas areas (KULLMAN, 2010; STEELE; CYLUS, 2012).

O NHS da Escécia conta com 14 conselhos regionais (em inglés HealthBoards),
responsaveis pela protecdo e melhoria da saude da populagéo e pela prestacdo de
servicos de saude de primeira linha. Além disso, existem sete conselhos especiais
do NHS e um 6rgéo de saude publica que, juntos, apoiam os conselhos regionais do
NHS, fornecendo servigcos nacionais e especializados. Todos trabalham em conjunto
para o0 beneficio da populacdo escocesa (REINO UNIDO. SCOTTISH
GOVERNMENT, 2019; STEELE; CYLUS, 2012).

Uma grande parte do orgamento do NHS da Escocia é gasto em medicamentos
prescritos (ISD SCOTLAND, 2019). Basicamente todo medicamento que tem licenca
regulatoria pela European Medicines Agency (EMA) pode ser fornecido. Quase
26.000 medicamentos sao licenciados para uso no pais e o Ministério de saude é o

responsavel por listar um valor em que cada medicamento sera reembolsado
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(KULLMAN, 2010). Os medicamentos que apresentam algum motivo para ndo serem
fornecidos vao para a Black List, um tipo de lista negativa de medicamentos. Existe o
British National Formulary (BNF), que € um recurso para dizer, além de outras
coisas, se o0 medicamento tem a licenca para ser vendido ou ndo no Reino Unido.
Localmente, os conselhos regionais do NHS tém a responsabilidade de avaliar os
medicamentos e dizer quais devem ser prescritos. Em geral, todos os pacientes com
uma prescricdo de um profissional da saude tém acesso a medicamentos nas
farmacias comunitarias, sem qualquer copagamento. As tarifas de copagamento de
usuarios para prescricbes foram abolidas em 2011. O Reino Unido Medicines Act
1968 especifica quais medicamentos podem ser comprados com isencdo de
prescricdo e quais estdo disponiveis apenas sob receita médica (STEELE; CYLUS,
2012). A substituicdo de medicamento referéncia por genérico ndo é permitida no
Reino Unido. Entretanto, os médicos séo incentivados a prescreverem 0S

medicamentos pelo nome genérico (KULLMAN, 2010).

Os servicos de prescricdo do NHS reembolsam as farmacias pelas prescricdes
dispensadas na comunidade (KULLMAN, 2010). Os contratos de farmacia sdo
regidos pelo Regulamento de Controle de Entrada, concedidos com base na
necessidade e conveniéncia (STEELE; CYLUS, 2012). O governo paga as farmacias
por cada prescricdo dispensada, além de um adicional para supervisionar o
consumo de medicamentos pelos pacientes (REINO UNIDO. SCOTTISH
GOVERNMENT, 2008). O valor do reembolso é feito com base no drug tariff 7,
atualizado todo més (ISD SCOTLAND, 2019).

Para ser contratada e fornecer medicamentos reembolsados pelo governo, as
farméacias devem aplicar uma solicitacdo ao conselho local do NHS. Os contratos de
farmacia sdo regidos pelo Regulamento de Controle de Entrada e sdo concedidos
por motivos de necessidade e vontade. Existe um esquema essencial de farmacias
pequenas para assegurar que comunidades menores, especialmente rurais,
recebam servigos de farmacia. Em algumas comunidades isoladas, os médicos da
familia (em inglés General Practitioner — GP) dispensam medicamentos (KULLMAN,
2010).

Os medicamentos séo licenciados para uso pela EMA ou pela Agéncia Reguladora

de Medicamentos e Produtos de Saude do Reino Unido (do inglés: UK Medicines
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and Healthcare products Regulatory Agency - MHRA). O MHRA também é
responsavel pela vigilancia pds-comercializacdo e garantia do cumprimento das
obrigacbes estatutarias, como propagandas, distribuicdo e farmacovigilancia
(KULLMAN, 2010). Toda vez que um novo medicamento recebe licenca pela EMA,
espera-se que a empresa farmacéutica forneca evidéncias ao Scottish Medicines
Consortium (SMC) para que sua eficacia clinica e custo-beneficio sejam avaliados
para recomendacédo ao NHS (STEELE; CYLUS, 2012).

5.3.5 Austrélia

O sistema de saude da Austrdlia compreende uma combinacdo complexa de
financiamento publico e privado. A Australia é uma federacéo de seis estados e dois
territérios. Constitucionalmente, os cuidados de saude sédo de responsabilidade dos
estados. No entanto, grande parte do financiamento € feita pelo governo federal
(VITRY; THAI; ROUGHEAD, 2015). O governo federal desempenha um importante
papel na formulacdo de politicas nacionais e normalmente é responsavel pelo
financiamento e administracdo dos servicos de salude. Ja 0s governos
estaduais/territoriais administram os hospitais publicos e regulam todos os servicos
de salde para a comunidade, além de também estarem envolvidos em alguns

programas de saude, mas ndo em servicos clinicos (DUGDALE; HEALY, 2015).

O governo da Commonwealth opera diretamente dois regimes de subsidios
nacionais, sob o guarda-chuva do Medicare. O primeiro, o Medicare Benefits
Scheme (MBS), subsidia o pagamento de servigcos prestados por médicos privados,
oftalmologistas e, em algumas circunstancias, outros profissionais de saude. O
segundo regime de subsidios nacionais no ambito do Medicare é o regime de
beneficios farmacéuticos (do inglés Pharmaceutical Benefits Scheme - PBS),
projetado para fornecer acesso oportuno a medicamentos necessarios e

indispensaveis a vida, a um preco acessivel, que o individuo e a comunidade
possam pagar (VITRY; THAI; ROUGHEAD, 2015).

Os pacientes tém acesso a medicamentos em farmacias comunitarias e hospitais.
As farmacias comunitarias na Australia tém uma parceria publico-privada. A entrega
e dispensacdo dos medicamentos sdo financiadas pelos acordos de farmacias
comunitarias de cinco anos, entre o Pharmacy Guild of Australia e o governo federal.
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O governo paga pelo numero de prescricdes PBS dispensadas (MOLES; STEHLIK,
2015; QUILTY, 2014; VITRY; THAI;, ROUGHEAD, 2015). Além de dispensar
medicamentos prescritos aos pacientes, as farmacias comunitarias podem oferecer
uma gama de servigcos profissionais, incluindo fornecimento de informacdes sobre
medicamentos, intervencdes clinicas, servicos de gerenciamento de medicagédo e
servigos de cuidados preventivos (QUILTY, 2014; VITRY; THAI; ROUGHEAD, 2015).
A prescricdo, quando dispensada com o nome geneérico, permite ao farmacéutico
dispensar qualquer marca do medicamento. O farmacéutico ndo precisa dispensar a
marca mais barata (BIRKETT, 2003). Além disso, ha uma politica de pagamento
adicional por medicamento de marca, com objetivo de incentivar o uso de
medicamentos genéricos (VITRY; THAI; ROUGHEAD, 2015).

Os medicamentos sao subsidiados se prescritos para condicfes aprovadas e se 0
preco do produto for superior ao nivel do copagamento (VITRY; THAI; ROUGHEAD,
2015). O valor é atualizado anualmente. Em 2019, o valor é de A$ 40,30 (R$ 115,91)
pela maioria dos medicamentos PBS ou A$ 6,50 (R$ 18,70) se a pessoa tiver um
cartdo de concessdo. O governo australiano paga o custo restante. Além disso, ha
um teto de gastos com medicamentos em que, apds ser atingido, os portadores do
cartdo de concessdo Medicare ndo pagam mais pelos medicamentos e 0s nédo
portadores pagam um valor menor. Em 2019 o valor varia de A$384,00 a A$390,00
(R$ 1104,49 a R$ 1121,75) para portadores de cartdes de concesséo, e A$1.521,80
a A$1.550,70 (R$ 4377,12 a R$ 4460,25) para todos 0s outros usuarios
(AUSTRALIA, 2019; VITRY; THAI; ROUGHEAD, 2015).

O preco pago pelo PBS consiste numa soma de fatores, que incluem: o custo para o
farmacéutico; uma taxa de administragdo, manipulagdo e infraestrutura; taxas de
dispensacéo, adicionado de quaisquer outras taxas que o farmacéutico tenha direito
(AUSTRALIA, 2019; VITRY; THAI; ROUGHEAD, 2015).

A Therapeutic Goods Administration (TGA), uma agéncia do Departamento de
Saude, tem a responsabilidade de regular os medicamentos comercializados na
Australia e tem a missédo de garantir qualidade, seguranca e eficacia aceitaveis dos
medicamentos (AUSTRALIA GOVERNMENT, 2019). Para serem subsidiados pelo
governo australiano, sdo cuidadosamente avaliados quanto aos seus beneficios

terapéuticos e financeiros, incluindo comparagbes com outros tratamentos quando
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apropriado, pelo Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC). A listagem de
novos medicamentos pode ser recomendada com base na minimizag&o de custos (o
chamado preco de referéncia), na qual os medicamentos sdo considerados de
seguranca e eficacia semelhantes aos medicamentos ja listados e deve ter o mesmo
preco. Novos medicamentos também podem ser recomendados se oferecerem uma
Relagédo Custo Efetividade Incremental (RCEI) comparavel a da terapia existente
(VITRY; THAI; ROUGHEAD, 2015).

Na Austrélia, a propriedade da farmacia é regida por legislacdo, que restringe em
grande parte a propriedade da farmécia comunitaria a farmacéuticos registrados. As
regras de localizag&o restringem a abertura de uma nova farmacia em areas com
menos de 1,5 quildbmetros de uma farméacia existente. A Australian Community
Pharmacy Authority & responsavel por considerar as aplicacbes para prover
beneficios farmacéuticos, além de fazer recomendagdes ao secretario se um
farmacéutico deve ser aprovado ou ndo (DEPARTMENT OF HEALTH, 2015).

5.3.6 Colémbia

O sistema de saude colombiano adota um modelo de seguridade social financiado
com recursos publicos, junto ao qual coexiste o setor privado. O eixo central é o
Sistema Geral de Seguridade Social em Saude (SGSSS), no qual a filiacdo é
obrigatéria e feita por meio das seguradoras chamadas Entidades Promotoras de
Saude (EPS). As EPS sao responsaveis por afiliar a populacdo e recolher as
contribuicdes, a fim de oferecer e organizar o Plano Obrigatério de Saude (do
espanhol Plan Obligatorio de Salud - POS). Os provedores dos servicos de saude
sdo as Instituicdbes Prestadoras de Servicos (IPS), ou seja, hospitais, clinicas e
laboratorios, entre outros, responsaveis pelo atendimento dos usuarios. As IPS sdo
contratadas pelas EPS. O SGSSS esta estruturado em dois regimes: contributivo e
subsidiado, ambos antigamente vinculados a um fundo central, o Fondo de
Solidaridad y Garantia (FOSYGA) (GUERRERO et al., 2011; LEVINO; CARVALHO,
2011; SUBIRATS, 2015).

As fontes de financiamento sdo os recursos federais oriundos da arrecadagéo de
impostos e das cotas de contribuicdo dos assegurados no regime contributivo que
formam o FOSYGA (LEVINO; CARVALHO, 2011). Cada EPS recebe um repasse de
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recursos correspondente ao volume de Unidades de Pagamento por Captacdo
(UPC), calculado com base no total de seus filiados (LEVINO; CARVALHO, 2011). A
Administradora de Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(ADRES) é a responsavel por efetuar os pagamentos, fazer as transferéncias diretas
para prestadores e provedores de tecnologias em saude e transferéncia para
agentes do sistema que otimizam o fluxo de recursos (COLOMBIA. MINISTERIO DE
SALUD, 2017).

As EPS, por sua vez, pagam os servicos ao IPS sob diferentes modalidades:
retrospectiva por evento, prospectiva por grupo de diagndstico e, as vezes, por
captacdo aos prestadores de determinados servicos (GUERRERO et al., 2011,
VARELA; ROJAS, 2014). Todos os afiliados ao SGSSS tém acesso aos
medicamentos da Lista de Medicamentos Essenciais (LME), nas IPS ou em
farméacias conveniadas a EPS do usuéario, sem possibilidade de substituicdo. O
usuario, por sua vez, precisa de prescricdo médica para acessa-los (VASQUEZ;
GOMEZ; RODRIGUEZ, 2010).

Na Colémbia, o Ministério da Saude e Protecdo Social € responsavel por controlar
0s precos praticados pelos laboratérios para diferentes canais e EPS (VARELA,;
ROJAS, 2014). Existem trés possibilidades: Liberdade Regulada, Controle Direto e
Liberdade Vigiada. Entretanto a Comissao Nacional de Precos de Medicamento e
Dispositivos Médicos (CNPMDM) utiliza com mais frequéncia os dois Ultimos
(COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD, 2018a; IFARMA, 2009).

O regime de Liberdade Vigiada engloba todos os medicamentos que s&o
comercializados na Colémbia e possuem registro sanitario vigente, para os quais
nao ha determinacéo de preco maximo. Existem duas segmentacdes de controle por
parte da CNPMDM: para os medicamentos de venda livre o fabricante deve reportar
0 preco a cada trés meses para acompanhamento da Comissdo; ja para 0S
medicamentos com venda sob prescricdo médica a Comissao determina se existe
abuso do preco fixado e acompanha por um ano para determinar se continuam sob
esse regime ou passam ao Controle Direto (COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD,
2018a; VARELA; ROJAS, 2014).
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O regime de Controle Direto engloba medicamentos com registro sanitario vigente e
que possuam também as seguintes caracteristicas: custo unitario superior ao prego
gue o SGSSS esta disposto a pagar, menos de trés ofertantes e esteja incorporado
ao POS. Para esses medicamentos, a CNPMDM estabelece um preco maximo de
venda com base no mercado internacional. O preco maximo de venda €
estabelecido com base na mediana de precos de venda ao publico no mercado
Colombiano e nas comparacdes com 17 paises: Argentina, Brasil, Chile, Equador,
México, Panama, Peru, Uruguai, Espanha, Estados Unidos, Reino Unido, Australia,
Canada, Franca, Noruega, Alemanha e Portugal (COLOMBIA. MINISTERIO DE
SALUD, 2018a; VARELA; ROJAS, 2014).

O Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) é
responsavel pela implementacdo de politicas no campo da vigilancia em saude e
controle de qualidade de produtos, aplicando-se a medicamentos comercializados
distribuidos no mercado institucional e no privado (VASQUEZ;, GOMEZ,
RODRIGUEZ, 2010). O Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) realiza
a avaliacdo das tecnologias da saude com base em evidéncias cientificas e produz
diretrizes e protocolos sobre medicamentos, dispositivos, procedimentos e
tratamentos, a fim de recomendar as autoridades competentes sobre as tecnologias
que devem ser cobertas com recursos publicos (INSTITUTO DE EVALUACION
TECNOLOGICA EM SALUD, 2019).

5.3.7 Africa do Sul

Na Africa do Sul, a populacéo tem o direito & satde garantido por lei (HARRIS et al.,
2011). As fontes de financiamento do sistema de saldde consistem em impostos,
setor privado e desembolso direto (GRAY; RIDDIN; JUGATHPAL, 2016). O Governo
da Unidade Nacional adotou a descentralizagdo como modelo para governanca e
gestdo (PILLAY, 2001). A prestacdo de servicos de saude € uma competéncia
provincial (PHARASI; MIOT, 2012). O sistema publico de saude é dividido nos niveis
primario, secundario e terciario, por meio de unidades de saude, gerenciadas pelas
provincias (PHARASI; MIOT, 2012; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015). As
receitas sdo transferidas do estado as provincias com base em indicadores

demograficos e sociais(GRAY et al., 2015).
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O setor farmacéutico € um componente do sistema de saude, com objetivo de
garantir medicamentos seguros, custo-efetivos e de boa qualidade para os cidadaos
da Africa do Sul, além do uso racional de medicamentos por prescritores,
dispensadores e consumidores (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1996). Todos
0os medicamentos do nivel primario sdo fornecidos a populagdo gratuitamente, em
unidades basicas de saude (GRAY; RIDDIN; JUGATHPAL, 2016). Depois de 1994,
as provincias foram obrigadas a ter uma central de armazenamento de
medicamentos proprio do setor publico, com o potencial de criar sistemas de
distribuicdo mais eficazes localizados mais perto dos servicos de salde (GRAY et
al., 2015)

Pelos medicamentos dos niveis secundario e terciario, uma taxa de copagamento é
cobrada, mas com um sistema de excecdo para 0s pacientes que nao possuem
condicbes de pagar (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1996).

O National Essential Drug List Committee é responsavel pela elaboracdo e
atualizacdo da lista nacional de medicamentos essenciais de dois em dois anos. A
selecdo de medicamentos para compor a lista € baseada em critérios como
compreender as necessidades em saude de maior parte da populacao,
comprovacao cientifica de efetividade, seguranca e custo-efetividade. Quando um
medicamento fora da lista é solicitado para um paciente especifico, é possivel que
seja fornecido, desde que se trate de uma excepcionalidade (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1996). Além disso, todos os prescritores na Africa do Sul séo
obrigados a oferecer um substituto genérico, quando houver (GRAY; SULEMAN,
2015).

Para definicdo do preco a ser pago pelos medicamentos, o governo, em nivel
nacional, realiza negociagdes, utilizando como base pre¢cos de compras nacionais e
internacionais. Ap0s as negociacOes para definicho do preco, as autoridades
provincianas realizam licitagbes para as compras diretamente com os fornecedores
(GRAY; RIDDIN; JUGATHPAL, 2016; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1996).

Todos os medicamentos a serem comercializados na Africa do Sul precisam passar
pela avaliacdo da South African Health Products Regulatory Authority (SAHPRA).
Essa autoridade é a responsavel no pais por garantir que os medicamentos

disponiveis na Africa do Sul atendam aos padrdes de qualidade, seguranca e
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eficicia exigidos. Além disso, monitora, avalia, regulamenta, investiga, inspeciona e
faz o controle de medicamentos humanos e veterinarios e outros assuntos afins de
interesse publico (GRAY; SULEMAN, 2015; KEYTER et al., 2018).

A Africa do Sul estd em processo de implementacdo da cobertura universal de
assisténcia médica sob a forma de Seguro Nacional de Saude, com o objetivo de
preencher a lacuna entre a assisténcia médica publica e a privada (GRAY; RIDDIN;
JUGATHPAL, 2016).
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6. ADAPTACAO DO INSTRUMENTO DE ANALISE DE SISTEMAS DE SAUDE

6.1 Consideracdes iniciais

Este capitulo descreve a adaptacdo do método de Andlise de Sistemas de Saulde,
proposto por Roberts e colaboradores (2003), para aplicacdo a Politica de
Medicamentos. A andlise de sistemas de saude foca na necessidade de identificar
objetivos explicitos, diagnosticar as causas de mau desempenho sistematicamente e
propor reformas que produzirdo mudancas reais no desempenho do sistema de
saude. Esse método deve ser usado no desenho de politicas e programas para o
fortalecimento do sistema de saude (BERMAN; BITRAN, 2011).

Nesse contexto, e ap0s o conhecimento de diferentes modelos de AF adotados no
mundo, junto das diversas possibilidades de organizacdo e contratualizacdo obtidas
por meio da revisdo integrativa, escolheu-se um método de analise de sistemas de
salde compreensivo para a comparagdo dos mecanismos e processos da AF, que

gestores poderiam ajustar para melhorar o desempenho do sistema.
6.2 Métodos

O método adaptado é o de andlise de sistemas de saude, proposto por Roberts e
colaboradores (2003), que estabelece botdes de controle para facilitar o diagnostico
e o desenvolvimento dos processos de uma reforma no sistema de saude. Os
botdes correspondem a categorias de mecanismos e processos de um sistema:
financiamento, pagamento, organizacéo, regulacdo e persuasao (ROBERTS et al.,
2003).

Os botdes de controle foram “configurados” para uma analise mais segmentada, de
forma a avaliar os aspectos relacionados ao financiamento, pagamento,
organizacao, regulacao e persuasao, especificos para a AF, com base em cada um
dos conceitos, descritos na secéo 2.3.1 “botdes de controle”, do Referencial Tedrico.

Os aspectos propostos inicialmente para cada botéo estdo descritos no quadro 3.
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Quadro 3: Aspectos propostos para avaliar cada botdo de controle na adaptacéo
para avaliar a Assisténcia Farmacéutica.

Financiamento

Mecanismo(s) utilizado(s) para captar recursos para prover o acesso a medicamentos. ex:
impostos, empresas e familias etc

Pagamento

Forma de transferéncia dos recursos para prover o acesso a medicamentos.

Responsavel pelo pagamento dos medicamentos e das etapas envolvidas até a sua
disponibilizacédo a populagéo

Modelo de pagamento adotado. ex: pagamento por insumo, por processo, por producao, por
populacéo afiliada, por resultado

Mecanismo utilizado para definicdo do preco a ser pago pelos medicamentos

Organizacéo

Modelo de autorizagéo para o0 acesso a medicamentos. (totalmente centralizado, parcialmente
descentralizado ou descentralizado)

Forma de organizacdo dos servicos logisticos (armazenamento e distribuicdo). ex:
totalmente centralizado, parcialmente descentralizado ou descentralizado

Modelo de dispensacao dos medicamentos aos usuarios. ex: totalmente centralizado,
parcialmente descentralizado ou descentralizado

Existéncia de mix publico-privado em alguma etapa para o provimento do acesso a
medicamentos

Regulacéo

Existéncia de autoridade que regule a eficicia e seguranca dos medicamentos no pais

Existéncia de autoridade regulatéria que controle a qualidade dos servigos logisticos
farmacéuticos.

Existéncia de regulacdo que determine o que pode ser financiado com recursos publicos. ex:
lista positiva

Existéncia de regulacdo que permita a intercambialidade entre medicamentos referéncia e
genéricos.

Persuaséao

Existéncia de diretrizes terapéuticas que recomendem ou norteiem condutas.

Existéncia de algum servigco que promova o uso de medicamentos com qualidade. ex: servigo
de cuidado farmacéutica

Para conferir robustez a proposta elaborada, e agregar opinides diversas na
adaptacdo do modelo, uma etapa de avaliacao critica por especialistas foi realizada.

Para tal, foi elaborado um questionario no Google Forms para que gestores e
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experts em AF contribuissem na adaptacdo. Duas pessoas com experiéncia na

gestédo da AF foram convidadas para participar do teste piloto.

Para continuagdo da avaliacdo, solicitou-se as duas pessoas que sugerissem outras
para participar, com requisito de experiéncia na gestao da AF e que tivesse ou tenha
tido atuacdo em uma localidade diferente. Esse método de amostragem é conhecido
como “bola de neve” (GOODMAN, 1961). A selecdo desse método foi motivada pela
possibilidade de obtencdo de opinides diversas, além da rede de contatos do grupo
de pesquisa envolvido neste trabalho. Cada participante indicado recebeu uma
ligacdo com orientacdes sobre a proposta e, em seguida, um e-mail com o link para

acessar o formulario durante os meses de maio a julho de 2019 (Apéndice A).

Antes de dar inicio a avaliacdo, um termo de consentimento em participar da
adaptacdo deveria ser assinalado, com o0 consentimento em participar como

voluntario.

O formulario elaborado continha uma breve explicacdo do método de Andlise de
Sistemas de Saude, os botbes de controle e o objetivo da proposta. As seguintes,
orientacdes quanto a participacdo do colaborador foram dadas: o participante néo
deveria responder perguntas, mas avaliar, por meio de uma escala de 1 a 10, o seu
grau de concordancia com os aspectos levantados para corresponder a cada botéo.
Além disso, o participante poderia sugerir como ficaria melhor escrito ou um outro

aspecto que poderia ser utilizado para avaliar os botdes (Figura 5).
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Figura 5: Exemplo para avaliar o botédo de controle financiamento.
FINANCIAMENTO

0 botéo de financiamento determina os mecanismos pelos quais o recurso financeiro é
levantado para financiar as atividades da salde e sua alocagéo.

A partir da sua experiéncia, 0 quanto vocé concorda com a utilizagcdo dos aspectos a seguir
para a configuragdo do botdo de financiamento?

—-> Avalie em uma escala de 1 a 10, na qual 1 vocé discorda totalmente e 10 vocé concorda
totalmente.

Qual(is) o(s) mecanismo(s) utilizado(s) para captar recursos
para prover o acesso aos medicamentos? ex: impostos,
empresas e familias etc *

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O OO0 OO0 O O O o0 O

Outra sugestao de redacao para este item:

Outro aspecto para configuracao deste botao:

6.3 Resultados

Nove farmacéuticos participaram da avaliagdo critica. Dentre eles, gestores
municipais, estaduais e federais, além de pesquisadores na area representantes dos
estados de Minas Gerais, Espirito Santo, Distrito Federal, Mato Grosso do Sul e Sao

Paulo.

Os participantes atribuiram notas de 1 a 10, de acordo com a sua concordancia com
0os aspectos levantados. Os aspectos levantados e a média de concordancia

atribuida pelos participantes estdo descritos no quadro 4.
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Quadro 4: Aspectos levantados e a média de concordancia atribuida pelos

participantes.

BOTOES DE CONTROLE E SEUS RESPECTIVOS ASPECTOS CONCORDANCIA
(média)

Financiamento
Mecanismo(s) utilizado(s) para captar recursos para prover 0 acesso a 9,56
medicamentos. ex: impostos, empresas e familias etc
Pagamento
Forma de transferéncia dos recursos para prover o acesso a medicamentos. 8,89
Responsavel pelo pagamento dos medicamentos e das etapas envolvidas 9,00
até a sua disponibilizacao a populacao
Modelo de pagamento adotado. ex: pagamento por insumo, por processo, 9,67
por producéo, por populacao afiliada, por resultado
Mecanismo utilizado para definicdo do preco a ser pago pelos medicamentos 9,56
Organizacéo
Modelo de autorizag&o para 0 acesso a medicamentos. (totalmente 9,00
centralizado, parcialmente descentralizado ou descentralizado)
Forma de organizacdo dos servicos logisticos (armazenamento e 9,78
distribuicdo). ex:
totalmente centralizado, parcialmente descentralizado ou descentralizado
Modelo de dispensacao dos medicamentos aos usuarios. ex: totalmente 9,22
centralizado, parcialmente descentralizado ou descentralizado
Existéncia de mix publico-privado em algumas etapas para o provimento do 9,00
acesso a medicamentos
Regulacéo
Existéncia de autoridade que regule a eficicia e seguranca dos 9,33
medicamentos no pais
Existéncia de autoridade regulatéria que controle a qualidade dos servigos 8,44
logisticos farmacéuticos.
Existéncia de regulacdo que determine o que pode ser financiado com 9,78
recursos publicos. ex: lista positiva
Existéncia de regulacdo que permita a intercambialidade entre 9,11
medicamentos referéncia e genéricos.
Persuaséo
Existéncia de diretrizes terapéuticas que recomendem ou norteiem condutas. 9,89
Existéncia de algum servigo que promova o uso de medicamentos com 9,89
gualidade. ex: servico de atencéo farmacéutica
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A mediana de concordancia geral dos aspectos foi de 9,33. Os itens que tiveram

menor concordancia foram pagamento — forma de transferéncia dos recursos para

prover 0 acesso a medicamentos — e regulacdo — existéncia de autoridade

regulatoria que controle a qualidade dos servigos logisticos farmacéuticos.

Além do escore de concordancia, foi solicitado aos participantes que sugerissem

alteracOes ao item proposto (Quadro 5).

Quadro 5: Sugestbes de modificacdo da redacao dos itens utilizados e outros
aspectos que podem ser avaliados.

Financiamento

Mecanismo(s) utilizado(s)
para captar recursos para
prover o acesso
amedicamentos. ex: impostos,
empresas e familias etc

Sugestdes na redacdo:

- Fontes de captacao de recursos para a saude;

- Adicdo de outros exemplos, como financiamento previsto nas
politicas, transferéncia fundo a fundo como repasses da Unido aos
Estados e Municipios e dos Estados aos municipios.

Outro aspecto para configuragéo deste botéo:
- Participacdo de parceria publico-privada para financiamento;
- Aspectos importantes do financiamento: suficiéncia e sustentabilidade

Pagamento

Forma de transferéncia dos
recursos para prover o acesso
a medicamentos.

Sugestdes na redacdao:

- Recursos pré-estabelecidos para acesso a medicamentos;
Forma de contratacéo e transferéncia, visto que pode haver
modelos mistos: convénio, credenciamento, pactuacéo, reembolso
etc

Responsavel pelo pagamento
dos medicamentos e das
etapas envolvidas até a sua
disponibilizacdo a populagéo

Sugestdes na redacdao:

- Responsabilidade pela aquisicao e logistica de distribuicdo dos
insumos farmacéuticos;

- Talvez seja interessante separar o ordenador de despesas
(pagador), do responsavel por todas as etapas do processo de
disponibiliza¢cdo dos medicamentos.

Modelo de pagamento
adotado. ex: pagamento por
insumo, por processo, por
producéo, por populagéo
afiliada, por resultado

Sugestdes na redacdao:

- Sele¢édo de critérios para aplicacéo do recurso;

- Lembrando que estes modelos de pagamento podem ser mistos.
O que torna mais adequado para fiscalizagdo dos recursos e gera
motivag&o para 0s parceiros.

Mecanismo utilizado para
definicdo do preco a ser pago
pelos medicamentos

Sugestdes na redacao:
- Utilizacdo da tabela CMED como limitador de preco de compra;
- Método de precificacéo

Outro aspecto para configuragédo deste botédo:
- Em forma de financiamento, abordar ferramenta equivalente a PPI (Programacédo Pactuada e

Integrada) para a AF;

- Andlise farmacoecondmica para definir preco de aquisicao;
- Sugiro inserir questao para verificar 0 aspecto "agrupamento por nivel de uso dos medicamentos
adquiridos/pagos" em relagdo aos pagamentos realizados. P. ex.: ambulatorial e hospitalar.

Organizacao

Modelo de autorizagéo para o
acesso a medicamentos.
(totalmente centralizado,
parcialmente descentralizado
ou descentralizado)

Sugestdes na redacao:

- Modelo de autorizacdo parece estar relacionado a financiamento.
N&o entendi o que este aspecto avaliara...

- Estabelecimento de fluxos para acesso a medicamentos

- Nesse caso refere-se a autorizagdo de APAC no ambito do CEAF?
Se sim sugiro mencionar o Componente, se nao sugiro deixar
somente "modelo de acesso...".

Continua
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Quadro 5: Sugestbes de modificacdo da redacao dos itens utilizados e outros

aspectos

gue podem ser avaliados (continuacéao).

Organizagéo

Forma de organizacdo dos
servigos logisticos
(armazenamento e
distribuicdo). ex:

totalmente centralizado,
parcialmente descentralizado
ou descentralizado

Sugestbes naredagéo:

Modelo de dispensacédo dos
medicamentos aos USuarios.
ex: totalmente centralizado,
parcialmente descentralizado
ou descentralizado

Sugestbes na redacéo:

- Em um pais como o Brasil ndo h& possibilidade de um modelo de
dispensacao totalmente centralizado.

- Modelo de acessibilidade aos medicamentos

Existéncia de mix publico-
privado em alguma etapa
para o provimento do acesso
a medicamentos

Sugestdes naredacao:
- Criacdo de PPP (parceria publico privado) para melhorar o acesso a
medicamentos

Outro aspecto para configu

racdo deste botéo:

Talvez possa colocar em outro "botéo", mas a questao do direito ao acesso deveria estar presente
no questionario. Quem tem direito a ter acesso a quais medicamentos? Quem determina estas

questdes? Seriam questdes r

elacionadas a lista de medicamentos essenciais.

Existéncia de autoridade
gue regule a eficacia e
seguranca dos
medicamentos no pais

Sugestbes na redacéo:

- Controle da eficacia e seguranca dos medicamentos
comercializados no pais;

- Achei que deu margem a dividas. Vc quer verificar se existe
autoridade que regule o registro dos medicamentos para
comercializagdo no pais ou que desenvolva ensaios/testes de
monitoramento permanente para aferir eficacia e seguranca dos
produtos em comercializagdo? Ou as duas coisas? Penso que seria
bom fazer as duas verificagbes

Regulagédo

Existéncia de autoridade
regulatéria que controle a
gualidade dos servi¢os
logisticos farmacéuticos.

Sugestdes naredacéo:

- Garantia da qualidade logistica para acesso a medicamentos;

- Th surgiu davidas: vocé pretende verificar a existéncia de controle
da qualidade da estrutura dos servicos logisticos ou a eficiéncia
desses servigos? Penso que sdo duas dimensdes diferentes e
igualmente importantes de serem verificadas;

- Geralmente a mesma autoridade que faz a regulacdo sanitaria para
garantir a eficicia e a seguranca dos medicamentos também regula
0s servicos em toda a cadeia farmacéutica.

Existéncia de regulacdo que
determine o que pode ser
financiado com recursos
publicos. ex: lista positiva

Sugestdes naredacéao:

Existéncia de regulacdo que
permita a intercambialidade
entre medicamentos
referéncia e genéricos.

Sugestfes naredacéao:

Outro aspecto para configu
- A regulacéo de intercambial
guestao;

- Regulacgéo dos prescritores
(ex. prescricéo por DCB)

racdo deste botédo:
idade ja existe pela lei dos genéricos. N&o sei se cabe perguntar esta

(e servicos privados) quanto ao cumprimento do regramento do SUS

Continua
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Quadro 5: Sugestbes de modificacdo da redacao dos itens utilizados e outros

aspectos que podem ser avaliados (continuacao).
Existéncia de diretrizes Sugestfes na redacéo:
terapéuticas que recomendem |- Capacitagdo dos usuarios sobre importancia de se ter condutas
ou norteiem condutas. adequadas para promocao da saude.
o Existéncia de algum servico |Sugestdes naredacdo:
¥8| que promova 0 uso de - Substituir atencao farmacéutica por cuidado farmacéutico;
© medicamentos com qualidade. |- campanhas para promoc¢éao do uso racional de medicamentos;
w|ex: servico de atencao
S |farmacéutica
Outro aspecto para configuracédo deste botéo:
- Importancia de campanhas educativas para conscientizacéo popular;
- Existéncia de barreiras para o acesso a servigos de saude. Ex.: cobranca para consultas ou
aquisicdo de medicamentos.

No botdo de financiamento, a sugestdo de alteragdo para “fontes de captacdo de
recursos para a saude” foi levada em consideracao. A adicdo dos outros exemplos
sugeridos néao foi considerada neste botédo por referir-se a forma de repasse, ligada
ao botdo de pagamento. Quanto a sugestdo de avaliacdo da suficiéncia e
sustentabilidade, ele sera avaliado como proxy do acesso, medida intermediaria de

desempenho.

Em pagamento, houve a sugestdo de alterar o primeiro aspecto para forma de
contratacdo e transferéncia. No segundo item, a sugestdo foi de separar o
responsavel pelo pagamento e o responsavel pelo processo logistico/distribuicdo de
medicamentos, que foi levado em consideracdo devido aos diversos modelos de
contratualizacdo existentes, podendo ser mais sensivel na comparacgdo. O terceiro
critério foi mantido conforme a proposta inicial, assim como o quarto, apenas com
inclusdo do termo “método de precificacdo” de forma a simplificar o objetivo deste
aspecto. Além das sugestbes nos aspectos propostos inicialmente, um novo aspecto
foi sugerido, também considerado na versao final da adaptagéo: “Agrupamento por
nivel de uso dos medicamentos adquiridos/pagos” em relacdo aos pagamentos

realizados”. Outras sugestdes enquadram-se em aspectos da proposta inicial.

No botdo de organizagéo, o primeiro aspecto definido gerou davidas quanto ao que
avaliaria. O intuito € de entender se ha descentralizacdo no fornecimento dos
medicamentos, por exemplo, cada municipio ou estado/provincia é responsavel pelo
fornecimento de medicamentos para a populacdo circunscrita, ou se é centralizado
no governo federal, que sera responsavel pela distribuicdo de medicamentos para 0s
estados/provincias, que, por conseguinte, distribuirdo a populacdo. O segundo
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aspecto nao recebeu sugestdes. O terceiro recebeu a sugestdo de alteracdo de
modelo de dispensagdo para modelo de acessibilidade — considerado mais
adequado por definir, também, o local de disponibilizacdo dos medicamentos. O
altimo aspecto foi mantido, conforme a proposta inicial, ja& que a sugestao versou
sobre uma possivel forma de parceria publico-privada. Como outro aspecto a ser
avaliado, houve a sugestao de avaliagdo da populagdo que tem direito ao acesso a
medicamentos no pais. Esse aspecto foi considerado de extrema relevancia e
incluido no botdo de regulagdo: “Critérios para acesso a medicamentos
disponibilizados ex: populacéo elegivel, requerimento de prescricdo médica, entre

outros”.

Em regulagdo, o primeiro aspecto tem o intuito de verificar se ha autoridade que
regule a eficacia e seguranca dos medicamentos comercializados no pais, tanto no
momento do registro, quanto apos. No segundo, uma sugestdo de verificacdo da
eficiéncia dos servicos logisticos foi recebida, no entanto, ela serd avaliada como
desfecho. Nos dois ultimos aspectos, ndo foram recebidas sugestfes. A sugestédo de
outro aspecto do botdo de organizacao foi incluida neste botdo por avaliar, além da
populacdo a receber o servico, outros aspectos que possam restringir o acesso a
medicamentos, como, por exemplo, ter uma prescricdo aviada por um médico que

atenda no servico publico de saude.

No ultimo botdo, de persuasdo, o primeiro aspecto recebeu uma sugestdo de
alteragdo, “Capacitacdo dos usuarios sobre importancia de se ter condutas
adequadas para promocdo da saude” que foi considerada como ja abrangida no
segundo aspecto sobre servico de cuidado farmacéutico, conforme definicdo do
Ministério da Saude (BRASIL, 2014):

“O cuidado farmacéutico constitui a acdo integrada do
farmacéutico com a equipe de saude, centrada no
usuario, para promoc¢do, protecdo e recuperagdo da
saude e prevencdo de agravos. Visa a educacdo em
saude e a promocdo do uso racional de medicamentos
prescritos e nao prescritos, de terapias alternativas e
complementares, por meio dos servicos da clinica

farmacéutica e das atividades técnico-pedagogicas
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voltadas ao individuo, a familia, a comunidade e a equipe

de saude.”

O segundo aspecto, inicialmente definido como servigcos de atencao farmacéutica, foi
alterado para cuidado farmacéutico, conforme sugestdo recebida. Além dos
aspectos previamente definidos, outro aspecto foi sugerido para avaliar o botdo de
persuasao “Existéncia de barreiras para acesso aos servicos de saude. ex:
copagamento, safety-net, entre outros mecanismos”. Apesar de poder se enquadrar
também no botdo de pagamento, este aspecto foi considerado como persuasao pelo
fato de também poder atuar na promoc¢do do uso racional de medicamentos por
parte da populacdo, que, em vez de receber o medicamento de forma gratuita,

participa em uma parte do financiamento (DORAN et al., 2004).

Um total de 19 aspectos foi definido apdés a avaliacdo critica de experts na
adaptacao do modelo de andlise de sistemas de saude para analisar a AF (Quadro
6).

Quadro 6: Aspectos finais definidos apés a avaliacao critica da adaptacéo do
modelo de analise de sistemas de salde para analisar a Assisténcia Farmacéutica.

Financiamento

Fonte(s) de captagdo de recursos para prover medicamentos. ex: impostos, empresas e familias.

Pagamento

Forma de contratacao e transferéncia dos recursos para prover o acesso a medicamentos.

Responsavel pelo pagamento dos medicamentos.

Responsével pela aquisi¢éo e logistica de distribuicdo dos medicamentos.

Modelo de pagamento adotado. ex: pagamento por insumo, por processo, por producéo, por
populacao afiliada, por resultado.

Mecanismo utilizado para definicdo do preco a ser pago pelos medicamentos (método de
precificacdo)

Agrupamento por nivel de uso dos medicamentos adquiridos/pagos em relagcao aos pagamentos
realizados. ex.: ambulatorial e hospitalar.

Organizacéo

Modelo de autorizag&o para 0 acesso a medicamentos. (totalmente centralizado, parcialmente
descentralizado ou descentralizado).

Forma de organizacao dos servicos logisticos (armazenamento e distribuicdo). ex: totalmente
centralizado, parcialmente descentralizado ou descentralizado

Modelo de acessibilidade aos medicamentos pelos usuarios.

Existéncia de mix publico-privado em algumas etapas para o provimento do acesso a medicamentos

Continua
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Quadro 6: Aspectos finais definidos apos a avaliacéo critica da adaptacéo do
modelo de andlise de sistemas de salde para analisar a Assisténcia Farmacéutica
(continuacao).

Regulacao

Existéncia de autoridade que regule a eficacia e seguranca dos medicamentos para comercializagao
no pais, tanto no registro, quanto apds o monitoramento poés-registro.

Existéncia de autoridade regulatéria que controle a qualidade dos servicos logisticos farmacéuticos.

Existéncia de regulacédo que determine o que pode ser financiado com recursos publicos. ex: lista
positiva

Existéncia de regulacdo que permita a intercambialidade entre medicamentos referéncia e genéricos.

Critérios para acesso a medicamentos disponibilizados ex: populacao elegivel, requerimento de
prescricdo médica...

Persuaséao

Existéncia de diretrizes terapéuticas que recomendem ou norteiem condutas.

Existéncia de algum servigco que promova o uso de medicamentos com qualidade. ex: servigo de
cuidado farmacéutico

Existéncia de barreiras para acesso aos servicos de salde. ex: copagamento, safety-net, entre outros
mecanismos.
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7. COMPARACAO DOS MODELOS DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

7.1 Consideracdes iniciais

Esta etapa foi desenvolvida para atender ao terceiro objetivo desta dissertacao.
Apos conhecer os modelos de AF nos paises selecionados e adaptar o modelo de
analise de sistemas de saude para AF, uma comparacdo das configuracdes foi

realizada.

Considerando o problema do acesso a medicamentos no Brasil, a analise
comparativa pode ser uma oportunidade de identificar politicas e estratégias que ja
foram testadas em outros paises, auxiliando na identificacdo de experiéncias
exitosas ou ndo. Ademais, pode fornecer subsidio para a formulacdo de politicas
baseadas em evidéncias (CONILL, 2006; KLEIN, 2009; LUZ; OSORIO-DE-CASTRO,;
WETTERMARK, 2016; STONE, 1999).

Nesse sentido, o intuito desta comparacdo é de conhecer politicas e estratégias
utiizadas na AF em outros paises, por meio da identificacdo de diferencas e
similaridades com a atual politica de medicamentos brasileira, direcionando futuras

politicas publicas.
7.2 Métodos

As desigualdades no acesso a medicamentos refletem falhas nos sistemas de saude
e na politica de medicamentos, além de estarem intimamente relacionadas a outros
indicadores de desempenho (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2004). Partindo do
cenario exposto, analisou-se o impacto do acesso insuficiente a medicamentos nos
indicadores de desempenho do sistema de salude. Em seguida, foram comparados
os parametros de AF nos paises selecionados, de forma a identificar similaridades e
diferencas, apontando possiveis ajustes que poderiam ser realizados para melhoria
da AF no Brasil.

Para comparacdo dos resultados em saude, foram utilizados os indicadores de
desempenho finais propostos pelo modelo de analise de sistemas de saude de
Roberts e colaboradores (2003), com potencial relagio com o acesso a

LTS

medicamentos: “estado de saude”, “satisfagdo do usuério” e “protecédo financeira”.
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e Como indicador de “estado de saude”, foram utilizados dados das principais
causas de morte dos paises e a expectativa de vida da populacéao.

e Como indicador de “protecdo financeira”, analisou-se a porcentagem do
Produto Interno Bruto (PIB) gasto em saude, além do pagamento direto em
salde — que exclui qualquer pagamento antecipado por servicos de saude,
por exemplo, impostos ou contribuicdes de seguro saude, reembolsos de
pagamentos, entre outros.

e A mensuracdo da “satisfacdo do usuério” é relevante na avaliacdo dos
servicos de salde, dando uma ideia da qualidade do servico e da capacidade
de resposta do sistema de saude. Entretanto, € uma medida susceptivel a
diversos vieses relacionados a forma de se pesquisar e perguntar na
avaliacdo, ao contexto do sistema e até mesmo da situacdo do respondente
(DUNSCH et al., 2018). Dessa forma, esse indicador ndo foi comparado nesta

andalise.

Para comparar os parametros da AF e identificar possiveis aspectos que possam
impactar na melhoria do acesso a medicamentos no Brasil, foram utilizados os
“botdes”, adaptados do modelo de analise de sistemas de saude, descritos na secéo
6. Foram incluidos aspectos relacionados ao financiamento, pagamento,
organizacdo, regulacdo e persuasao da AF. Os mesmos paises da revisao foram
utilizados — Escécia, Canada, Australia, Portugal, Suécia, Coldmbia e Africa do Sul -,

além das informacdes e referéncias coletadas.
7.3 Resultados
7.3.1 Identificagdo do problema — Acesso a medicamentos

O acesso a medicamentos € um componente indispensavel para alcance da UHC,
sendo um dos cinco indicadores da OMS na garantia do direito a saude
(HOGERZEIL; MIRZA, 2011). No Brasil, em 2015, pouco mais da metade dos
usuarios entrevistados nos servigos tinham acesso a medicamentos essenciais nas

UBS (ALVARES et al., 2017).

Ao avaliar a situacdo dos medicamentos no mundo em 2004, a OMS encontrou uma
clara relacdo entre o nivel de renda dos paises e 0 acesso a medicamentos
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2004) (Tabela 1).
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Tabela 1. Relac&o entre o nivel de renda e a porcentagem
de acesso a medicamentos.

Nivel de renda % acesso a medicamentos (min - max)
Baixa 60% (10% - 93%)
Média 85% (30% — 100%)
Alta 100% (98% — 100%)

Fonte: WHO. The World Medicines Situation. 2004

De acordo com a classificacdo do Banco Mundial, o Brasil € um pais de renda média
alta (THE WORLD BANK, 2019a). Quando se avalia 0 acesso a medicamentos entre
os paises comparados, Colémbia, Africa do Sul e o Brasil estio na mesma faixa de
acesso. Ao mesmo tempo, Reino Unido, Canadd, Australia, Portugal e Suécia

apresentam 100% de acesso a medicamentos (Tabela 2).

Tabela 2: Acesso de acordo com a renda dos paises selecionados.

Pais Nivel de renda

Brasil Média alta
Reino Unido Alta
Canada Alta
Australia Alta
Portugal Alta
Suécia Alta

Colémbia Média alta

Africa do Sul Média alta

Fonte: The World Bank. Countries and Economies.
Disponivel em: https://data.worldbank.org/country Acesso em 01/11/2019

O Brasil, apesar de ser considerado um pais de renda média alta pelo Banco
Mundial, ainda apresenta porcentagem de acesso a medicamentos com

financiamento publico menor que a média de paises com renda média.
7.3.2 Impacto nos indicadores em saude

Na avaliacdo do acesso a medicamentos entre 0s paises comparados, observou-se
discrepancias entre os resultados do Brasil e dos outros paises. Assim, buscou-se
compreender o possivel impacto do indicador intermediario de acesso nhos

indicadores finais do sistema de saude: estado de salude e protecédo financeira.
a) Estado de Saude

No Brasil, as cinco principais causas de morte em 2017 estavam principalmente
relacionadas a agravos por fatores externos, causados por hébitos da populacao,

envelhecimento, dentre outros — doencgas nao transmissiveis -, similar a paises como


https://data.worldbank.org/country%20Acesso%20em%2001/11/2019
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Australia, Canada, Suécia e Escdcia (Tabela 3). A principal diferenca foi infec¢édo
respiratéria inferior que, apesar de ndo estar entre as cinco principais dos paises

listados acima, estdo entre as principais de Portugal e da Africa do Sul.

Tabela 3: Cinco principais causas de morte nos paises selecionados em 2017.

10 20 30 40 50
Doencga Infeccao Doenca de
Brasil Canjlag:a AVC re§p|rqtor|a Alzheimer DPOC
Isquémica inferior
Doenca A
Austrdlia  Cardiaca ~ Doen¢ade AVC Cancer de DPOC
o Alzheimer Pulméo
Isquémica
Doenca A
Canada Cardiaca DO B Cancer~de AVC DPOC
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AVC: Acidente Vascular Cerebral

DPOC: Doenca Pulmonar Obstrutiva Crdnica
HIV: Human Immunodeficiency Virus

AIDS: Acquired Immunodeficiency Syndrome
Fonte: http://www.healthdata.org/results/country-profiles

A expectativa de vida pode estar associada, dentre outros fatores, ao acesso mais
amplo a servicos de saude de qualidade (THE WORLD BANK, 2019b). Em 2015,
Canada, Reino Unido, Australia, Portugal e Suécia tinham mais de 80 anos de
expectativa de vida, ao passo que Brasil e Colédmbia, alcancaram uma expectativa
de vida superior a 70 anos. Na Africa do Sul, a expectativa de vida estava entre 60 e
65 anos (Figura 7).


http://www.healthdata.org/results/country-profiles
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Figura 6: Expectativa de vida nos oito paises.
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Fonte: The World Bank. Life Expectancy at birth. Disponivel em:

https://data.worldbank.org/share/widget?contextual=default&end=2017&indicators=SP.DYN.LEOO.IN&I
ocations=BR-GB-CA-AU-PT-SE-CO-ZA&start=1990&view=chart"

Quando analisada por género, mulheres apresentaram maior expectativa de vida em

relacdo aos homens em todos os paises analisados (Tabela 4).

Tabela 4: Expectativa de vida por género.
Homem Mulher

(anos) (anos)
Brasil 72 79
Australia 80 85
Canada 80 84
Colémbia 74 80
Portugal 78 84
Africa do Sul 60 67
Suécia 81 84
Reino Unido 79 83

Fonte: The World Bank. Life Expectancy at birth. 2017
b) Protecdo Financeira

A protecao financeira € a base da UHC. A forma como o sistema é financiado e
organizado afeta diretamente a prote¢do financeira da sua populagdo (WORLD

HEALTH ORGANIZATION, 2019). Para tal, foram comparados os gastos em saude

dos paises, além da porcentagem do gasto em salude gasto em pagamentos diretos.
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O Brasil gastou, em 2016, 11,8% do PIB em saude, maior percentual dentre os
paises analisados (Tabela 5). A Colémbia teve o menor, seguido pela Africa do Sul,
Portugal, Australia e Reino Unido. Canada e Suécia gastam mais de 10% do seu PIB
em saude, assim como o Brasil. Quanto as despesas em saude provenientes de
pagamento direto, a populacdo brasileira € a que mais a faz, seguida de Portugal,
Australia e Colémbia.

Tabela 5. Despesa atual em saude.

Gasto em saude? Pagamento direto em saude (% do
(% PIB) gasto em saude)?
Brasil 11,8 43,56
Australia 9,25 27,75
Canada 10,54 14,62
Colbmbia 5,91 20,16
Portugal 9,08 27,75
Africa do Sul 8,11 7,75
Suécia 10,94 15,24
Reino Unido 9,76 15,12

The World Bank. Current health expenditure (% of GDP). 2016 Disponivel em:
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.GD.ZS?locations=BR-AU-CA-CO-ZA-SE-GB

2The World Bank. Out-of-pocket expenditure (% of current health expenditure). 2016
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.OOPC.CH.ZS?locations=CA-BR-CO-AU-ZA-SE-GB-PT

7.3.3 Comparacao dos botdes de controle
7.3.3.1. Financiamento
a) Fonte(s) de captacdo de recursos para prover medicamentos

No Brasil, o financiamento da AF é feito majoritariamente por meio de impostos
provenientes da Unido, Estados, o Distrito Federal e municipios (VIEIRA; ZUCCHI,
2013; FALEIROS et al., 2017), similar a Escocia e Africa do Sul (GRAY; RIDDIN;
JUGATHPAL, 2016; STEELE; CYLUS, 2012). Os modelos de sistema de saude de
Portugal, Australia e Suécia contam com um adicional aos impostos, referentes ao
copagamento por parte dos usuarios para acessar os medicamentos (DENTAL AND
PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017; GLOVER, 2017; TEIXEIRA, 2008).
O Canada (Quebec) e a Colémbia também contam com uma fonte adicional,
proveniente de contribui¢cdes diretas dos usuarios e de empregadores, relacionados
ao modelo de sistema de saude adotado (GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019;
GUERRERO et al., 2011; LEVINO; CARVALHO, 2011; RITTER, 2007) (Quadro 7).


https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.GD.ZS?locations=BR-AU-CA-CO-ZA-SE-GB
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.OOPC.CH.ZS?locations=CA-BR-CO-AU-ZA-SE-GB-PT
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Quadro 7: Fonte(s) de captacdo de recursos para prover medicamentos.

Brasil | Escocia (gﬁgzgi) Australia | Portugal | Suécia g‘;”scj Coldmbia
Impostos v v v N v v v v
Copagamento * N4 N4 N4 N4
Contribuigdes
en:j pI)rreetg Sd%?es v 4
e usuarios

* O Brasil tem um programa com copagamento de medicamentos, o Aqui tem Farmécia Popular do Brasil. No
entanto, por ser um programa complementar, ndo sera utilizado na analise comparativa.

7.3.3.2. Pagamento

a) Forma de contratacdo e transferéncia dos recursos para prover o acesso a

medicamentos

O repasse dos recursos federais no Brasil destinados a despesas com acbes e
servicos publicos de salde acontece em blocos de financiamento (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE, 2017a). No entanto, os trés entes federados — Uniéo,
Estados e Municipios — transferem recursos para aquisicao direta dos medicamentos
(PONTAROLLI; MORETONI; ROSSIGNOLI, 2015). Similar ao Brasil acontece na
Africa do Sul, em que as receitas sdo alocadas do estado as provincias com base
em indicadores demogréaficos e sociais, para prover medicamentos em unidades
préprias (GRAY et al., 2015). Na Colémbia, o repasse é feito as EPS correspondente
ao volume de UPC, calculado com base no total de seus filiados (LEVINO;
CARVALHO, 2011). As EPS, por sua vez, pagam os servi¢os ao IPS sob diferentes
modalidades: retrospectiva por evento, prospectiva por grupo de diagndstico e, as
vezes, por captacdo aos prestadores de determinados servicos (GUERRERO et al.,
2011).

Na Escocia, Suécia, Portugal e Austrdlia o governo federal e/ou provincial,
reembolsa as farmacias pelas prescricdes dispensadas aos usuarios do sistema
publico de saude (DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017,
KULLMAN, 2010; MOLES; STEHLIK, 2015; TEIXEIRA, 2008). No Canada, embora
0os medicamentos usados em hospitais sejam cobertos pelo Medicare,
medicamentos sujeitos a prescricdo meédica ndo sdo garantidos por lei (PARIS;
DOCTEUR, 2006). A provincia do Quebec provém cobertura de seguro de
medicamentos prescritos a toda populacdo, por meio do plano publico ou privado,

gue reembolsam as farmacias e os planos de salde pelos medicamentos
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dispensados a populacdo (GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019; PARIS;
DOCTEUR, 2006).

b) Responsavel pelo pagamento dos medicamentos.

O pagamento pelos medicamentos no Brasil € uma responsabilidade compartilhada
entre os entes federal, estadual e municipal (CONSELHO FEDERAL DE
FARMACIA, 2010). Na Escocia e Portugal o sistema nacional de satide é o pagador
(KULLMAN, 2010; TEIXEIRA, 2008). No Canada, Australia, Suécia e Africa do Sul,
os estados, provincias ou territérios pagam pela provisdo dos servicos de saude
locais (DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017;
GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019; GRAY et al, 2015; VITRY; THAI
ROUGHEAD, 2015). Um exemplo € no Quebec, no qual a RAMQ realiza o
reembolso pelos medicamentos dispensados (GOUVERNEMENT DU QUEBEC,
2019).

Ja na Colébmbia, a ADRES ¢é a responsavel por efetuar os pagamentos, fazer as
transferéncias diretas para prestadores e provedores de tecnologias em saude e
transferéncia para agentes do sistema que otimizam o fluxo de recursos
(COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD, 2017).

c) Responsavel pela aquisicao e logistica de distribuicdo dos medicamentos.

A Unido, os Estados e os Municipios também compartilham a responsabilidade de
aquisicdo e logistica de distribuicdo dos medicamentos (BRASIL. CONSELHO
NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE (CONASS), 2011). Na Africa do Sul a
prestacdo de servicos de saude é uma competéncia provincial, incluindo a aquisicao
e logistica (PHARASI; MIOT, 2012). Na Colémbia, a aquisi¢cdo é de responsabilidade
do Ministério de la Protecién Social, ficando a cargo dos estados e EPS e IPS a
logistica (VARELA; ROJAS, 2014).

Na Escocia, os servicos farmacéuticos séo fornecidos por meio de acordo do NHS
com farmacias locais de varejo (REINO UNIDO. SCOTTISH GOVERNMENT, 2019).
As farmacias compram seus proprios medicamentos, que sédo fornecidos mediante
prescricdes do NHS (KULLMAN, 2010). O mesmo ocorre na Austrélia, Portugal,
Canada e Suécia (DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017,
MARCHILDON, 2013; QUILTY, 2014; SIMOES et al., 2017).
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d) Modelo de pagamento adotado.

No Brasil, os medicamentos sédo fornecidos a populacdo predominantemente por
servigo proprio. Assim sendo, o proprio governo é responsavel pelo financiamento,
aquisicéo e dispensacdo (GARCIA; GUERRA JUNIOR; ACURCIO, 2017). O mesmo
ocorre na Africa do Sul para medicamentos da atencio primaria (GRAY; RIDDIN;
JUGATHPAL, 2016). Na Escdcia, Quebec, Austrélia, Portugal e Suécia as farmacias
sdo reembolsadas por prescricdo dispensada (DENTAL AND PHARMACEUTICAL
BENEFITS AGENCY, 2017; GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019; KULLMAN,
2010; MOLES; STEHLIK, 2015; VITRY; THAI; ROUGHEAD, 2015). Na Colémbia, a
UPC é o valor anual que é reconhecido por cada uma das afiliadas do SGSSS para
cobrir os beneficios do POS, nos regimes contributivo e subsidiado. Os
medicamentos sdo pagos pelas entidades prestadoras de servico por quantidade
dispensada (COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL,
2018).

e) Mecanismo utilizado para definicdo do preco a ser pago pelos medicamentos

(método de precificacdo)

A Céamara de Regulagédo do Mercado de Medicamentos (CMED) é responséavel pela
fixacdo do pregco de medicamentos que entram no mercado brasileiro. A precificagédo
normalmente € realizada com base no preco praticado em alguns paises
selecionados (ACURCIO, 2013). Além disso, a aquisicdo de medicamentos, assim
como toda compra publica no pais, deve ser submetida a regras de licitacdo, com
concorréncia, de forma a selecionar a proposta mais vantajosa (BRASIL, 2015).
Assim como no Brasil, 0 governo nacional da Africa do Sul define o preco a ser pago
pelos medicamentos por meio de negociacdes, utilizando como base precos de
compras nacionais e internacionais. Apos as negociacdes para definicdo do preco,
as autoridades provincianas realizam licitagcdes para as compras diretamente com 0s
fornecedores (GRAY; RIDDIN; JUGATHPAL, 2016; WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1996).

Em Portugal, o célculo do preco maximo também é baseado no pre¢co médio do
fabricante observado em quatro paises de referéncia. A remuneracdo no atacado e
na farmacia € regulada por uma margem percentual linear. Atualmente, as

marcacfes de atacado e farmacia sdo menores para 0s medicamentos
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reembolsados (6,87% e 18,25% do preco liquido de varejo de farmacia) do que para
0S ndo reembolsados (8% e 20%) (PORTUGAL. INFARMED, 2015). Ademais, para
todos os produtos farmacéuticos, é aplicada uma taxa de imposto sobre valor
agregado de 5% e um imposto sobre vendas de 0,4% do preco liquido de varejo de
farmacia, conhecido como imposto INFARMED (TEIXEIRA, 2008).

A Escécia também realiza avaliacdo de tecnologia em salde para definicdo do preco
de todos os novos medicamentos (DRUMMOND et al., 2011). Os precos a serem
reembolsados pelo governo sdo dispostos no Scottish Drug Tariff, secdo 7, os quais
sdo atualizados mensalmente (ISD SCOTLAND, 2019; KULLMAN, 2010). No
Canada, o preco dos medicamentos patenteados € controlado no nivel federal
através do Conselho de Revisdo de Precos de Medicamentos Patenteados,
estabelecendo um preco maximo introdutério para novos medicamentos, além de
limitar a taxa de aumento desses precos a inflacdo. As provincias e territorios tém
um papel na precificacdo desse grupo de medicamentos por meio de acordos para a
listagem de produtos (HAKONSEN; SUNDELL, 2015). No Quebec, o prego de
aquisicdo é o preco garantido pelo fabricante para atacadistas ou para vendas ao
farmacéutico, adicionado de uma margem de lucro de atacado (PARIS; DOCTEUR,
2006).

Na Australia, as estratégias de preco de referéncia e preco baseados em valor tém
sido os pilares da politica de precos (VITRY; THAI; ROUGHEAD, 2015). Na Suécia,
nao existe uma regulamentacdo direta dos precos dos medicamentos prescritos,
mas o preco de cada produto deve ser definido antes da deciséo de inclusdo no
Programa de Beneficios Farmacéuticos (REHNBERG, 2002). Um sistema de pregos
comparativos é utilizado para fixar o pre¢co da maioria dos medicamentos, sendo
esses validos em todo o pais. O programa de beneficios farmacéuticos também
negocia margens de lucro com farméacias (DAVIDOVA; PRAZNOVCOVA;
LUNDBORG, 2008).

Na Colémbia, o Ministério da Saude e Protecdo Social € responsavel por controlar
0S precos a que os laboratorios vendem para diferentes canais e EPS (VARELA,
ROJAS, 2014). Existem trés possibilidades: (1) controle direto de precos, quando o
preco unitario esta acima do preco de referéncia, com menos de trés concorrentes e

gue sejam incorporados ao Plano de Saude Obrigatério (POS). Nestes casos, um
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preco sera fixado com base no mercado internacional. (2) Liberdade condicional, no
qual sdo fixados os precos dos medicamentos e, depois de analisa-los por um ano,
determina-se se eles continuardo sob esse regime ou entrardo em controle direto.
(3) Além do regime de liberdade regulada, no qual a entidade responsavel define os
critérios e a metodologia para os produtores ou distribuidores determinarem ou
modificarem os precos maximos de venda ao publico em qualquer nivel dos bens e

servicos sujeitos a este regime (IFARMA, 2009).

f) Agrupamento por nivel de uso dos medicamentos adquiridos/pagos em

relacdo aos pagamentos realizados.

O financiamento do bloco da AF no Brasil divide-se em trés componentes: basico,
estratégico e especializado (BRASIL. CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS
DE SAUDE (CONASS), 2011). Medicamentos de uso hospitalar constam no bloco
de financiamento da Atencdo de Média e Alta complexidade Ambulatorial e
Hospitalar (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2006). Na Escécia, ha a divisdo entre
primaria (ou ambulatorial), que é terceirizada para farméacias de varejo, e secundaria
(ou hospitalar), inteiramente fornecida pelo NHS (KULLMAN, 2010). Essa mesma
divisdo é observada no Canada, Australia, Portugal e Suécia (DENTAL AND
PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017; MARCHILDON, 2013; MOLES;
STEHLIK, 2015; SIMOES et al., 2017; VITRY; THAI; ROUGHEAD, 2015).

Na Africa do Sul, a divisdo é em cuidados primarios e hospitalares — adulto e
pediatrico, além dos niveis terciarios e quaternarios (GRAY; RIDDIN; JUGATHPAL,
2016). Na Coldmbia, divide-se em medicamentos do Plan de Beneficios en Salud e
medicamentos extraordinarios (COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL, 2018).

7.3.3.3. Organizacéo
a) Modelo de autorizac&o para o acesso a medicamentos.

No Brasil, a autorizacdo para o acesso a medicamentos € descentralizada nos
municipios e estados, e varia conforme o componente da assisténcia farmacéutica
em que se situa 0 medicamento (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2010).
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A descentralizacdo do modelo de autorizacdo de acesso a medicamentos é uma
tendéncia nos paises pesquisados. Na Escdcia, Canada, Suécia, Portugal e Africa
do Sul, o provimento do acesso a medicamentos é gerido pelos governos locais —
provincias e/ou estados -, responsaveis por definir os medicamentos que serao
reembolsados (DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017;
GRAY et al.,, 2015; JONES; MACKINNON; TSUYUKI, 2008; KULLMAN, 2010;
MORGAN; BOOTHE, 2016; PILLAY, 2001; TEIXEIRA, 2008). Na Colémbia, a gestao
do sistema de saude colombiano também € descentralizada, mas para a esfera
departamental que contrata EPS e administradoras de regime subsidiado (LEVINO;
CARVALHO, 2011).

Na Australia, o governo da Commonwealth tem acordos com as farmacias, por meio
da unido de farmacias da Austrédlia (Pharmacy Guild of Australia). As farmacias
dispensam medicamentos a populacdo (MOLES; STEHLIK, 2015; VITRY; THAI;
ROUGHEAD, 2015) (Quadro 8).

b) Forma de organizacdo dos servicos logisticos (armazenamento e

distribuicéo).

Assim como a autorizagdo para o acesso a medicamentos no Brasil, a organizacao
dos servicos logisticos também é de responsabilidade dos estados e municipios,
compartilhados conforme o bloco da AF (PONTAROLLI; MORETONI; ROSSIGNOLLI,
2015). De maneira semelhante é a organizacdo dos servicos logisticos na Africa do
Sul, em que as provincias tém seu proprio depdésito farmacéutico do setor publico
(GRAY et al., 2015).

No entanto, nos outros paises, farmacias comunitarias ou de varejo sao contratadas
para prover os servi¢os farmacéuticos, sendo responsaveis pelos servi¢cos logisticos
para prover o acesso a medicamentos (DENTAL AND PHARMACEUTICAL
BENEFITS AGENCY, 2017; HAKONSEN; SUNDELL, 2015; REINO UNIDO.
SCOTTISH GOVERNMENT, 2019; STEELE; CYLUS, 2012; TEIXEIRA, 2008;
VITRY; THAI; ROUGHEAD, 2015). Na Colémbia, as EPS contratam a prestacao de
servicos de saude com as IPS ou farmécias comunitérias (VASQUEZ; GOMEZ;
RODRIGUEZ, 2010) (Quadro 8).

c) Modelo de acessibilidade aos medicamentos pelos usuarios.
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No Brasil, a dispensacédo € majoritariamente descentralizada em farmécias publicas
estaduais e municipais. Na atencdo bésica, a dispensacdo de medicamentos deve
ser realizada em farmécias nas Unidades Bésicas de Saude (UBS), similar a Africa
do Sul (GRAY; RIDDIN; JUGATHPAL, 2016). Os medicamentos do CESAF, via de
regra, sdo dispensados nas farmécias publicas municipais e os medicamentos do
CEAF variam conforme a unidade federativa, sendo critério de definicdo nas CIB e
CIT (BRASIL. CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE (CONASS),
2007; PONTAROLLI; MORETONI; ROSSIGNOLI, 2015).

Na Escoécia, Canada, Austrdlia, Portugal, Suécia 0s medicamentos sao
disponibilizados a populacdo em farmacias comunitarias. Os usuarios tém acesso
mediante registro, apresentacdo de cartdo do servico e afins (DENTAL AND
PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017; HAKONSEN; SUNDELL, 2015;
REINO UNIDO. SCOTTISH GOVERNMENT, 2019; SIMOES et al., 2017; VITRY;
THAI;, ROUGHEAD, 2015). Para locais distantes, sem farmacias por perto, o
governo de Portugal tem Postos Farmacéuticos Moveis; na Australia, médicos
podem dispensar e fornecer medicamentos do plano de beneficio farmacéuticos em
areas onde trabalham se néo houver farmacia disponivel em uma distancia
geografica razoavel (NRHA, 2014; SIMOES et al., 2017). Na Colémbia,
medicamentos genéricos e essenciais sdo entregues pelo IPS ou por farmacias
vinculadas ao EPS da afiliada (VASQUEZ; GOMEZ; RODRIGUEZ, 2010) (Quadro
8).

Quadro 8: Comparacao dos aspectos organizacionais.

. . Canada . N Africa .
Brasil | Escécia (Quebec) Australia | Portugal | Suécia do Sul Colédmbia

Modelo de autorizag8o para o acesso a medicamentos

Descentralizado

nos v v v v v v v
estados/provincias

Descentralizado

nos municipios v

Descentralizado
em servigos v
terceirizados

Centralizado v

Continua
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Quadro 8: Comparacao dos aspectos organizacionais (continuagao).

Africa
do Sul

Canada

Brasil | Escécia (Quebec)

Australia | Portugal | Suécia Colémbia

Forma de organizagado dos servigos logisticos

Descentralizado
nos v v
estados/provincias

Descentralizado

em servicos v v v v v v
terceirizados

Modelo de acessibilidade aos medicamentos pelos usuérios

Descentralizada
em
farmacias/servigos
publicos

v v

Descentralizado

em servigos v v v v v v
terceirizados

d) Existéncia de mix publico-privado em algumas etapas para o provimento do

acesso a medicamentos

A organizacdo da AF no Brasil foi idealizada para producdo de todos os servigos
para prover o acesso a medicamentos a populacdo. Em 2006, o MS passou a
terceirizar alguns servicos de AF da atencdo primaria, por meio do credenciamento
de farmécias privadas - o programa AFPB (GARCIA; GUERRA JUNIOR; ACURCIO,
2017). Essa terceirizacdo é realizada em varios dos paises analisados, tais como:
Escécia, Canada, Australia, Portugal e Suécia (CLEMENT et al., 2016; DENTAL
AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017; KULLMAN, 2010;
MARCHILDON, 2013; SIMOES et al., 2017; VITRY; THAI; ROUGHEAD, 2015). Além
do credenciamento de farmacias privadas, o Quebec adotou um sistema misto, no
qual o seguro privado é obrigatorio para empregados, provendo cobertura para
conjuges e filhos. Somente pessoas nado elegiveis para um plano privado podem se
registrar no Plano de Seguro Publico (GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019).

Na Colémbia, as EPS sdo encarregadas da intermediacdo financeira e da
administracdo do risco em sadde dos segurados (LOPEZ CARDENAS; PEREIRA;
MACHADO, 2017). A Africa do Sul estd em processo de implementacdo da

cobertura universal de assisténcia médica sob a forma de Seguro Nacional de
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Saude, com o objetivo de preencher a lacuna entre a assisténcia médica publica e a
privada (GRAY; RIDDIN; JUGATHPAL, 2016).

7.3.3.4. Regulagao

a) Existéncia de autoridade que regule a eficacia e seguranca dos
medicamentos para comercializacdo no pais, tanto no registro, quanto

monitoramento pds-registro.

Assim como no Brasil, Escécia, Canada, Australia, Portugal, Suécia, Africa do Sul e
Colémbia possuem alguma agéncia ou autoridade que regule a eficacia e seguranca
dos medicamentos para comercializacdo no momento do registro e apdés (ANVISA,
2019; AUSTRALIA GOVERNMENT, 2019; DENTAL AND PHARMACEUTICAL
BENEFITS AGENCY, 2017; GOVERNMENT OF CANADA, 2019b; GRAY;
SULEMAN, 2015; KEYTER et al, 2018; KULLMAN, 2010; TEIXEIRA, 2008;
VASQUEZ; GOMEZ; RODRIGUEZ, 2010) (Quadro 9).

b) Existéncia de autoridade regulatéria que controle a qualidade dos servicos

logisticos farmacéuticos.

Os componentes estaduais e municipais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) séo unidades de administracao direta das secretarias estaduais e municipais
de saulde, responsaveis pela coordenacdo e execucao das acdes de fiscalizacdo do
sistema nacional (SETA; PEPE; OLIVEIRA, 2006). Na Escécia, cada Health Board &
responsavel por garantir que as farmacias atendam aos requisitos fundamentais do
NHS para dispensacédo de medicamentos a populacédo (REINO UNIDO. SCOTTISH
GOVERNMENT, 2019). Na Australia é o Australian Community Pharmacy Authority
(ACPA) quem regula e na Suécia € o TLV o responsavel por criar condi¢cbes para
atendimento e acessibilidade de qualidade nas farmacias (DEPARTMENT OF
HEALTH, 2015; TLV, 2019).

No Canada, Portugal, Africa do Sul e Coldmbia as mesmas autoridades
responsaveis pela regulacdo da eficacia e seguranca sao as responsaveis pelo
controle dos servicos logisticos (COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD. INVIMA,,
2011; GOVERNMENT OF CANADA, 2019b; KEYTER et al., 2018; SIMOES et al.,
2017) (Quadro 9).
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Quadro 9: Autoridades regulatorias para regulacéo da eficacia e seguranca e dos
servicos logisticos.

Brasil

Escoécia

Quebec

Austrélia

Portugal

Suécia

Africa
do Sul

Colémbia

Eficacia e
seguranga dos
medicamentos

EMA/

para ANVISA MHRA HPFB TGA INFARMED MPA SAHPRA INVIMA
comercializagédo

e pos-

comercializagéo

Qualidade  dos | Anvisae

Isoegr;gggzs est\; '(ﬁgiss o E:'g:r';hs HPFB ACPA INFARMED TLV SAHPRA INVIMA
farmacéuticos. municipais

c) Existéncia de regulacdo que determine o que pode ser financiado com

recursos publicos.

O Brasil possui a RENAME, que contétm a selecdo e a padronizacdo de
medicamentos para doencas ou de agravos no SUS (BRASIL. PRESIDENCIA DA
REPUBLICA, 2011). Além da Relacdo Nacional, municipios e estados podem ter
suas listas préprias, desde que baseadas na RENAME (DAL PIZZOL et al., 2010;
MINAS GERAIS. SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE., 2009). Listas positivas
também sédo utilizadas para determinar os medicamentos e/ou tecnologias em saude
que podem ser financiados com recursos publicos em Portugal, Suécia, Africa do Sul
e Coldbmbia (COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD, 2018b; COLOMBIA.
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL, 2015, 2019; DENTAL AND
PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017; SIMOES et al., 2017; WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 1996). Além da lista, na Africa do Sul e Colémbia é
possivel que um medicamento nédo listado seja fornecido, sob algumas regras de
excecdo (COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD, 2018b; COLOMBIA. MINISTERIO
DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL, 2015, 2019; WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1996). No Canada, as regras para listagem diferem entre as
provincias e territdrios. O Quebec estabelece uma lista de medicamentos a serem
financiados apos analise pelo Conseil du Medicament (PARIS; DOCTEUR, 2006).

O governo australiano subsidia medicamentos necessarios para manter a saude da

comunidade de uma maneira econdmica atraves da avaliacdo cuidadosa dos
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beneficios e custos terapéuticos dos medicamentos, incluindo comparagées com
outros tratamentos, quando apropriado. Se um medicamento é aceitavel em termos
de custo, o governo negocia seu preco com o fornecedor (AUSTRALIA, 2019). Na
Escocia, tudo que é registrado pela EMA pode ser prescrito por profissionais de
saude do NHS. No entanto, a elegibilidade para reembolso depende do
medicamento. O Departamento de Saude tem poder de proibir ou impor restricdes a
prescricdo de medicamentos especificados no NHS, por meio da lista proibida
(Blacklist) ou da lista restrita (Graylist) (KULLMAN, 2010; UNITED KINGDOM
GOVERNMENT, 1977).

d) Existéncia de regulacdo que permita a intercambialidade entre medicamentos

referéncia e genéricos.

A lei 9.787/1999 estabeleceu os medicamentos genéricos e sua intercambialidade
com medicamentos de referéncia no Brasil (BRASIL. PRESIDENCIA DA
REPUBLICA., 1999). No Canadé, Portugal, Suécia e Africa do Sul a substituicdo de
medicamentos de referéncia por medicamentos genéricos equivalentes € permitida e
incentivada (DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017,
GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019; GRAY; SULEMAN, 2015; SIMOES et al.,
2017).

No Reino Unido, a substituicdo ndo € permitida. Entretanto, os médicos séo
incentivados a prescreverem o0s medicamentos pelo nome genérico (KULLMAN,
2010). Na Australia, os produtos intercambiaveis sdo marcados em uma tabela de
beneficios farmacéuticos por uma letra (a ou b) e a substituicdo da marca pelo
farmacéutico é permitida, a menos que o prescritor tenha feito outra indicacdo na
prescricdo. A prescricdo, quando utiliza o nome genérico, permite ao farmacéutico

dispensar qualquer marca do medicamento (BIRKETT, 2003).

Na Colémbia, o decreto 709 de 1990, estabeleceu, dentre outras coisas, a
obrigatoriedade de mencionar a denominacao genérica nas embalagens no mesmo
tamanho das marcas, além da prescricdo pelo nome genérico (BERMUDEZ, 1994).

No entanto, ndo foi encontrada legislagédo sobre a intercambialidade no pais.

e) Critérios para acesso aos medicamentos disponibilizados
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No SUS, para ter acesso aos medicamentos disponibilizados € necessario ter uma
receita médica para medicamentos do componente bésico, receita médica e
notificacdo a vigilancia epidemiolégica para alguns medicamentos do componente
estratégico. A dispensacdo de medicamentos do componente especializado se da
mediante deferimento de processo administrativo, a variar conforme PCDT da
condicdo em questdo (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2013; BRASIL.
PRESIDENCIA DA REPUBLICA., 2011b).

Na Escdcia, todos os pacientes com uma prescri¢cdo feita por um profissional da
salude tém acesso a medicamentos (UNITED KINGDOM GOVERNMENT, 1968). O
mesmo ocorre em Portugal, Suécia, Coldmbia e Africa do Sul (CLARA, 2011;
GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019; GRAY; RIDDIN; JUGATHPAL, 2016;
SIMOES et al., 2017; VASQUEZ; GOMEZ; RODRIGUEZ, 2010). Na Austrélia, 0s
cidadaos residentes australianos que possuem um cartdo Medicare atual tém direito
de obter medicamentos por fundos publicos (AUSTRALIA, 2019).

No Quebec, toda a populacdo precisa estar vinculada a algum seguro de saude. O
paciente precisar deter de uma prescricdo de um profissional de saude para ter
acesso a medicamentos (GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019) (Quadro 10).

Quadro 10: Critérios para acesso aos medicamentos disponibilizados com
financiamento publico.

Brasil | Escocia | Quebec | Austrélia | Portugal | Suécia | Africa Coldmbia
do Sul

Prescri¢éo v v v v v v v v
Lista de medicamentos v v v v
essenciais

Registro/cartédo do v v v

sistema de saude

Vinculado a um plano v v
de saude

7.3.3.5. Persuasao

a) Existéncia de diretrizes terapéuticas que recomendem ou norteiem condutas.
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O Brasil utiliza PCDT para o estabelecimento de critérios para o diagndstico,
tratamento medicamentoso e demais produtos apropriados, mecanismos de
monitoramento, além do acompanhamento e a verificagdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS (BRASIL. PRESIDENCIA DA
REPUBLICA, 2011b).

No Reino Unido, Portugal e Canada as diretrizes ndo sao obrigatérias, mas servem
para orientar prescritores e dispensadores (GOVERNMENT OF CANADA, 2019c;
KENDALL; ENRIGHT, 2012; TEIXEIRA, 2008). Na Austrdlia e Suécia, diversas
diretrizes estdo disponiveis para promover a qualidade dos medicamentos e um
melhor gerenciamento de medicamentos na comunidade. Eles sdo direcionados a
sua comunidade e seus servicos (AUSTRALIAN PHARMACEUTICAL ADVISORY
COUNCIL, 2006; DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017)

Na Africa do Sul, os Standard Treatment Guidelines (STG) orientam o uso racional
dos medicamentos essenciais (KING, 2002; NATIONAL DEPARTMENT OF
HEALTH, 2015). Na Colédmbia também existem alguns protocolos de tratamento de
referéncia em nivel nacional. No entanto, na maioria dos casos, cada entidade define

seus proéprios protocolos (IFARMA, 2009).

b) Existéncia de algum servico que promova o uso de medicamentos com

qualidade.

No Brasil, as atividades clinicas do farmacéutico sdo regulamentadas pelo Conselho
Federal de Farmacia, colocando o farmacéutico como um ator no cuidado direto ao
paciente, promoc¢ao do uso racional de medicamentos e de outras tecnologias em
saude, redefinindo sua pratica a partir das necessidades dos pacientes, familia,
cuidadores e sociedade (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2013). No entanto,
uma pesquisa realizada a nivel nacional em unidades de dispensacdo mostrou que
apenas 21,3% dos farmacéuticos relataram realizar atividades de carater clinico
(ARAUJO et al., 2017). A Colémbia também possui uma regulamentacéo do servigo
farmacéutico, por meio de um decreto, definindo como “assisténcia a um paciente ou
grupos de pacientes, pelo Farmacéutico Quimico, no acompanhamento do
tratamento farmacoterapéutico, visando contribuir para o médico assistente e outros
profissionais da area da saude para alcancar os resultados esperados para melhorar
Sua qualidade de vida” (MEJIA RESTREPO et al., 2002; SALGADO, [s.d.]).
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A Escocia, Portugal, Suécia, Africa do Sul tem incentivado o servico de cuidado
farmacéutico, de forma a promover o uso seguro de medicamentos, além de
concentrar o conhecimento do farmacéutico no fornecimento e melhoria da terapia
medicamentosa (FELIX et al., 2017; PRETORIUS, 2011; REINO UNIDO. THE
SCOTTISH GOVERNMENT, 2017; SUECIA. GOVERNMENT OFFICES OF
SWEDEN, 2016).

No Quebec e na Austrdlia, sdo oferecidos reembolsos ou incentivos aos
farmacéuticos pelo aconselhamento farmacéutico (JONES; MACKINNON; TSUYUKI,
2008; MOLES; STEHLIK, 2015).

c) Existéncia de barreiras para acesso aos servi¢os de saude

No Brasil, a lei 8.080/1990 garante o acesso livre e universal a medicamentos
essenciais padronizados pelo SUS, constantes na RENAME (BRASIL.
PRESIDENCIA DA REPUBLICA., 1990). Para ter acesso, 0 USUario precisa ter um
Cartdo Nacional de Saude (CNS) e prescricdo de um profissional de saude
(FIOCRUZ, 2019). O processo de solicitacdo dos medicamentos do CEAF Grupos 1
e 2 € um pouco mais minucioso, devendo ser iniciado pelo usuario. Além do CNS,
deve ser apresentada uma coOpia de comprovante de residéncia, laudo para
solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (a LME); e outros documentos
exigidos nos PCDT, conforme a doenca e o medicamento solicitado (PONTAROLLI;
MORETONI; ROSSIGNOLI, 2015). Na Escocia, similar ao Brasil, quase todos os
medicamentos sdo pagos pelo NHS, desde que o usuario apresente uma prescricao
feita por um profissional de saude vinculado ao NHS (STEELE; CYLUS, 2012).

No Quebec, Suécia, Australia, Portugal e Colédmbia, copagamentos sdo realizados
pelos usuarios para ter acesso a medicamentos (AUSTRALIA, 2019; COLOMBIA.
MINISTERIO DE SALUD, 2019; DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS
AGENCY, 2017; GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019; SIMOES et al., 2017). Na
Suécia, hda um teto maximo por ano que O paciente paga para acessar
medicamentos ambulatoriais incluidos no esquema de beneficios. Apds atingir esse
valor, todos o0s medicamentos sao fornecidos gratuitamente (DENTAL AND
PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017). Algo similar é praticado na

Australia, em que portadores do cartdo Medicare, ao atingirem um teto maximo, ndo
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pagam pelo restante dos medicamentos até o fim do ano. N&o portadores do cartao
continuam a pagar a taxa de copagamento (AUSTRALIA, 2019).

Além do copagamento, outras estratégias também sdo adotadas. No Quebec, os
usuarios precisam pagar um valor de franquia nas primeiras compras do més
(GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019); na Australia, o PBS limita a quantidade de
medicamentos financiados pelo governo em uma prescricdo, além de definir a
quantidade de prescricdes repetidas antes de precisar ser re-examinado pelo médico
(AUSTRALIA, 2019).
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8. DISCUSSAO

O acesso a medicamentos € considerado um importante indicador do compromisso
do Estado com o direito a saude, pois influencia diretamente na desigualdade nos
cuidados de saude da populacdo. Além disso, parece estar intimamente relacionado
a indicadores de desempenho do sistema de salude, como expectativa de vida,
principais causas de morte, e como uma das causas mais frequentes de retorno dos
pacientes aos servicos de salude. A falta de acesso tem impacto nas necessidades
basicas das familias, jA que a aquisicdo de medicamentos por meio de desembolso
direto compromete a renda, em especial daqueles que tém menor poder aquisitivo
(ARRAIS et al., 2005; PANIZ et al., 2008; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2004).

No Brasil, apesar do acesso a medicamentos por usuarios do SUS ainda nédo ocorrer
de forma integral e equanime, a analise do estado de saude da populagédo apresenta
resultados satisfatorios. Quando se compararam as principais causas de morte no
pais, constatou-se que se assemelham as dos paises mais desenvolvidos da
amostra analisada. Em paralelo, na Africa do Sul, pais com -caracteristicas
sociodemogréficas mais proximas as do Brasil, condicbes e doencas que ainda
afligem a populacdo ja possuem terapias preventivas e tratamentos eficazes
disponiveis, tal como o HIV/AIDS e o diabetes (NATHAN, 2015).

Ainda acerca do estado de saude da populacdo, quando se comparou a expectativa
de vida entre os paises analisados, o Brasil apresentou de seis a nove anos a
menos em relacdo aos paises considerados desenvolvidos. Fato que pode, dentre
outros fatores, estar relacionado com o0 maior acesso a tratamentos mais efetivos
(THE WORLD BANK, 2019b). Alguns paises na Europa, Australia, Asia e América
do Norte tém utilizado de estratégias para ampliacdo do acesso a medicamentos
inovadores e de alto custo, tais como acordos de compartilhamento de risco com as
companhias farmacéuticas (EXPERT PANEL ON EFFECTIVE WAYS OF
INVESTING IN HEALTH (EXPH), 2018; VOGLER, 2018). Ao mesmo tempo, a Africa
do Sul ainda apresentava sua expectativa de vida cerca de 12 anos menor que a do
Brasil, 0 que pode ser decorrente da elevada taxa de mortalidade, resultantes de



85

uma carga quadrupla de doencas® (PILLAY-VAN WYK et al., 2016; WORLD
HEALTH ORGANIZATION (WHO), 2017).

Embora o Brasil tenha apresentado um desempenho consideravel no estado de
saude, mesmo com problemas de acesso a medicamentos pelo SUS, nota-se que,
dentre os paises avaliados, os cidadaos brasileiros tém um elevado gasto com
pagamentos diretos (out-of-pocket) em saude. De acordo com Cameron (2009),
paises de baixa e média renda gastam de 20% a 60% do orgamento em salude com
medicamentos e, de 50 a 90% é proveniente de desembolso direto (BIGDELI et al.,
2013; CAMERON et al., 2009; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2004). No Brasil,
um inquérito domiciliar nacional mostrou uma prevaléncia de acesso a
medicamentos para doencas cronicas maior que 90%, no entanto, apenas 47,5%
obtiveram-no de forma gratuita (OLIVEIRA et al., 2016). Este é um importante
indicador de que o sistema de saude ndo estd sendo capaz de fornecer uma boa
protecdo financeira para as familias brasileiras — um dos principais objetivos do
sistema de saude. Mais de 40% do gasto em saude no Brasil é feito em pagamento
direto, o que pode ser consequéncia, em parte, da falta de acesso a medicamentos
pelo SUS (PANIZ et al., 2008). Diversos estudos apontam para 0s crescentes gastos
com medicamentos pelas familias brasileiras, principalmente aquelas com menor
renda, que, segundo a Pesquisa de Orgcamentos Familiares, comprometeram 3,6
vezes mais a renda com a compra de medicamentos do que as familias de maior
renda (ALVARES et al., 2017; GARCIA et al., 2013; OLIVEIRA et al., 2016; PANIZ et
al., 2008).

Diante do cenario apresentado, observa-se que a desigualdade no acesso a
medicamentos esta tendo um importante impacto para a populacéo brasileira no que
tange a protecao financeira, podendo ser reflexo de uma falha no sistema de saude
e na politica de medicamentos (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2004). Diversos
autores afirmam a relacdo entre a organizagdo e o financiamento do setor
farmacéutico de um pais na disponibilidade, preco e capacidade aquisitiva pela
populacao, ou seja, o acesso em todas, ou quase, as suas dimensdes (CAMERON
et al., 2009; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2004). Tal afirmacéo corrobora a

2 Doencas transmissiveis como HIV/AIDS e tuberculose; mortalidade materna e infantil; doencas nao
transmissiveis, como hipertenséo e doencas cardiovasculares, diabetes, cancer, doengas mentais e
doencas pulmonares crénicas como asma; bem como lesdes e traumas (PILLAY-VAN WYK et al.,
2016).
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realizacdo de uma comparagcdo dos parametros da AF com a de outros paises, de
forma a identificar experiéncias de sucesso ou ndo para guiar politicas publicas,

enfrentando este problema.

Neste trabalho, de forma a identificar aspectos da AF, realizou-se uma adaptacéo de
um modelo de anélise de sistemas de saude. Esse modelo adaptado, especifico e
abrangente da AF, pode trazer maior compreensao para a analise de um subsistema
da saude tdo importante e com implica¢gdes diretas na saude da populagdo (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2004). O modelo adaptado possibilitou a comparacao
das etapas da AF dos paises selecionados, permitindo também a identificacdo de

diferencas e similaridades nas configuracdes da AF adotados.

Dentre os paises comparados, similaridades foram encontradas principalmente

quanto a fonte de financiamento e as estratégias de regulacéo e persuasao.

O financiamento da AF no Brasil, assim como nos paises selecionados, é
majoritariamente proveniente de impostos. No entanto, alguns paises adotam o
copagamento como fonte adicional de financiamento. Além de ser considerado uma
maneira de gerenciar o gasto com medicamentos, 0 copagamento também é
utilizado como estratégia para incentivar o consumo consciente de medicamentos,
diminuindo a demanda pelos “discricionarios” (ou ndo estritamente necessarios)
(ATELLA et al., 2005; DORAN et al., 2004). Entretanto, estudos mostram que a
estratégia também influencia no consumo de medicamentos prescritos, associados
ao aumento do desembolso direto por parte dos pacientes, reduzindo, assim, a
adesao (ATELLA et al., 2005; DORAN et al., 2004; SINNOTT et al., 2016; TAMBLYN
et al., 2001). No Brasil, o programa AFPB, do governo federal, também utiliza dessa
estratégia para subsidiar o acesso alguns medicamentos para dislipidemia,
osteoporose, rinite, doenga de Parkinson e glaucoma, na rede de farmécias privadas
(BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

Outra similaridade € que todos os paises possuem autoridades para regular a
eficacia e seguranga dos medicamentos. Em alguns, as mesmas autoridades s&o
responsaveis por controlar a qualidade dos servicos logisticos. No que tange ao que
pode ser fornecido com financiamento publico, todos os paises adotam uma lista de
medicamentos, a qual o usuario tem acesso mediante apresentacdo de prescricao

de um profissional de saude. No Brasil, diferentes interpretacdes do direito universal
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de acesso a saude tém levado a populacdo a reivindicar medicamentos por via
judicial. Muitos usuéarios entendem que todos produtos prescritos devem ser
fornecidos, mesmo que ndo tenham sido listados pelo SUS. Além da demanda por
medicamentos nao incorporados, de forma recorrente medicamentos néo registrados
no pais tém sido solicitados por essa via (PEPE et al., 2010). A judicializacdo tem
exigido uma atuacdo administrativa cautelosa do gestor para responder as ordens
judiciais e evitar o crescimento de novas demandas, sem ferir o direito da populacéo
e gerar iniquidade no acesso (BIEHL; SOCAL; AMON, 2016; PEPE et al., 2010;
SIMAS; OSORIO-DE-CASTRO, 2010; TEODORO et al., 2017).

Em relacdo a persuasao, protocolos e diretrizes sdo utilizados, via de regra, para
orientar e direcionar a conduta clinica nos paises. No Brasil, entretanto, sdo
utilizados como estratégia de regulacao, definindo regras de acesso as tecnologias e
exames por meio de linhas de tratamento, normatizados pela lei 12.401/2011 (MEGA
et al., 2015). Quanto a estratégias para promocdo do uso de medicamentos com
qualidade, estas ja sdo uma realidade dentre os paises analisados. A Australia e
Quebec ja estdo a frente, oferecendo incentivos financeiros pelo aconselhamento
farmacéutico. Os outros, recomendam a pratica, assim como o Brasil. Apesar de nao
haver regulacdo versando sobre a obrigatoriedade do servico no pais, diversas
iniciativas e projetos piloto pode ser observados (FERREIRA JUNIOR; MARIZ
BATISTA, 2018; NEVES et al., 2019; PRADO et al., 2018; SANTOS et al., 2019).
Contudo, em 2015, uma pesquisa nacional entrevistou farmacéuticos da rede
publica, dos quais apenas 21,3% afirmaram realizar atividades de natureza clinica
(ARAUJO et al., 2017).

Além das similaridades, algumas diferencas entre o modelo de AF do Brasil e os dos
outros paises foram encontradas, sobretudo em relagdo ao pagamento e

organizacao dos sistemas.

No gque concerne 0s aspectos relacionados ao pagamento, no Brasil, a contratacao,
transferéncia dos recursos, responsabilidade de pagamento, aquisicdo e logistica
sdo compartilhadas entre os trés entes federados. Tal situagédo diverge de todos os
outros paises comparados, 0s quais possuem um ente/instituicdo responsavel por
cada etapa da logistica e do pagamento. Normalmente, a transferéncia dos recursos

para aquisicdo dos medicamentos é feita pelo governo federal para governos
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estaduais ou provinciais, 0s quais sao responsaveis pelo pagamento e contratacao
dos servicos de AF. Nos casos em que a responsabilidade da dispensacdo €
terceirizada, ou seja, em que ha contratacdo de farmacias privadas, a logistica
também é de responsabilidade do contratado, cabendo ao Estado apenas a
fiscalizagdo e pagamento. Claramente, existem exceg¢des. Na Coldmbia, os servigos
sdo de responsabilidade das EPS e o pagamento da ADRES. A Africa do Sul
assemelha-se ao Brasil nesse aspecto, em que 0 governo € o responsavel pela

aguisicao e logistica.

Quando se analisam os pros e contras de cada modelo — producdo do servigco ou
terceirizacdo das etapas logisticas -, ha de se ter cautela. Em uma avaliacdo
econdmica de custo-minimizacao para avaliar a eficiéncia da aplicagcado dos recursos
da AF diretamente no servico ou contratacdo de farmécias privadas (programa
AFPB), ou seja, considerando que as duas alternativas apresentam a mesma
efetividade, a alternativa de producdo dos servicos se mostrou mais eficiente
(GARCIA; GUERRA JUNIOR; ACURCIO, 2017). Entretanto, um estudo realizado em
36 paises de baixa e média renda mostrou que a disponibilidade média de
medicamentos no setor publico foi menor do que o privado, apesar dos precos

praticados no publico normalmente serem inferiores (CAMERON et al., 2009).

Sobre estratégias de precificacdo, os precos de aquisicdo dos medicamentos pelo
governo no Brasil sdo regulados, definidos com base em preco de referéncia,
método utilizado por diversos paises no mundo para obter uma referéncia, com o
objetivo de auxiliar na negociacdo do preco em outro pais. Além de ser uma
estratégia mais simples, pretende assegurar ao publico em geral que 0s precos nao
estdo mais altos do que em outros paises (PERSSON; JONSSON, 2016; REMUZAT
et al., 2015). Todavia, essa modalidade agrega vieses, visto que diversos paises no
mundo negociam pre¢os com as industrias de forma sigilosa, o que se torna um
obstaculo a transparéncia dos precos (MORGAN; VOGLER; WAGNER, 2017,
VOGLER et al., 2012). Seguindo essa linha, alguns estudos ja discutem o fim da
utiidade da pratica de preco de referéncia, jA que, com os acordos de
confidencialidade, néo existirdo mais precos confiaveis para serem comparados.
Assim, surge a necessidade de se buscar por novos métodos de precificagéo, tal
como a baseada em valor, ja utilizada em alguns paises, como a Australia
(PERSSON; JONSSON, 2016).
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Além da precificac@o por prego de referéncia, o Brasil também negocia os precos de
aquisicdo dos medicamentos por meio de licitagdo, tomando 0 menor preco
disponivel no mercado. No entanto, o que o diferencia dos paises que realizam
acordos confidenciais sdo 0s precos pagos por medicamentos e tecnologias em
salde publicados em um portal de transparéncia (BRASIL. PRESIDENCIA DA
REPUBLICA., 1993b, 2009).

Tendo em consideragdo a forma de agrupamento dos medicamentos
adquiridos/pagos por nivel de uso, o Brasil também se mostrou Unico, seguindo 0s
blocos de financiamento da AF. Nos outros paises, 0 agrupamento se da,
basicamente, em priméario (ou ambulatorial) e secundario (ou hospitalar). No Brasil
também ha o financiamento de medicamentos hospitalares, porém sao feitos de
maneira segmentada, apesar de alguns dos medicamentos se encaixarem nos
blocos da AF. Exemplo sdo medicamentos para cancer, de alto custo, que o
Ministério da Saude adquire de forma centralizada, buscando maior poder de
barganha. Alguns estudos relatam a dificuldade enfrentada na garantia da AF a
populacdo da forma como é hoje dividida no Brasil (GARCIA; GUERRA JUNIOR;
ACURCIO, 2017). Além de desencadear dificuldades para a populacéo e 6rgdos de
controle da administracdo publica, para saber e entender onde cada medicamento
sera encontrado e quando podem ser prescritos e dispensados nos servicos de
saude do SUS (VIEIRA, 2010).

Quanto a organizacao, o modelo de autorizacdo para 0 acesso a medicamentos no
Brasil é descentralizado, variando, também, conforme o bloco da AF. Na maioria dos
paises comparados, a autorizacdo também é descentralizada, mas apenas nas
provincias ou estados; na Colombia para as EPS. A descentralizacdo, apesar de
muitas das vezes adotada por questbes politicas, pode ter efeitos positivos na
eficiéncia na prestacdo de servicos publicos, na equidade e no crescimento
econdmico (AHMAD; BROSIO; TANZI, 2008; JIMENEZ-RUBIO; GARCIA-GOMEZ,
2017). Isso se da na suposicdo de que a descentralizacdo, ao dar autonomia aos
tomadores de decisao locais, estimula respostas rapidas e eficazes as necessidades
locais. Também € uma forma de melhor aproximar a gestdo da populacdo local,
deixando o tomador de decisdo mais consciente das demandas e necessidades da
regido (SALTMAN; BANKAUSKAITE; VRANGBAEK, 2007).
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Ainda no parametro organizagéo, a acessibilidade aos medicamentos em farmécias
e dispensarios publicos, conforme ocorre no Brasil hoje, apenas foi observada na
Africa do Sul. O restante dos paises prové o acesso aos medicamentos por meio da
contratacdo de farmacias privadas. Nesse modelo de acesso, ndo so a dispensacao
passa a ser responsabilidade do contratado, mas também as etapas logisticas.
Apesar da dispensagdo no Brasil ser realizada em farmacias e dispensérios
publicos, em alguns estados e municipios ja sdo observadas terceirizacdo de etapas
logisticas, tal como na Estratégia da Regionalizacdo da Assisténcia Farmacéutica
(ERAF) do estado de Minas Gerais (SOUZA FILHO et al., 2016). A ERAF consiste
em uma cooperacdo entre o estado e municipios na aquisicdo de medicamentos,
com distribuicdo direta pelo setor farmacéutico (MINAS GERAIS. SECRETARIA DE
ESTADO DE SAUDE., 2015).

Complementarmente, o programa AFPB, citado anteriormente, também se organiza
de maneira similar. Um estudo avaliando o programa mostrou que ele foi capaz de
aumentar a cobertura geografica, contudo, foi constatado que as farmacias séo
distribuidas de forma desigual nas regides do pais (EMMERICK et al., 2015). Além
disso, esse modelo, da forma como € organizado e financiado, onera ainda mais o
sistema de saude quando comparado ao modelo atual de AF no Brasil. Os valores
despendidos com o programa, em 2013, corresponderam a 26% dos gastos totais
das compras federais de medicamentos (LUZ et al., 2017; SILVA; CAETANO, 2018;
VIEIRA; ZUCCHI, 2013).

Este trabalho buscou avaliar e comparar modelos da AF em paises com UHC.
Apresenta como limitacdo o fato de ter sido baseado, sobretudo, em informacdes
encontradas na literatura disponivel, sendo contornada por meio do painel
internacional realizado com membros dos paises selecionados. Além disso, levando
em consideracdo que a opinido dos especialistas na adaptacdo do modelo foi
realizada estritamente por brasileiros de duas regides do pais, para comparar
utilizando o Brasil de referéncia, o modelo pode precisar uma validacédo externa para

aplicacao em diferentes cenarios.
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9. CONSIDERACOES FINAIS

Em um pais como o Brasil, com extensdo continental, populacdo de mais de 200
milhdes de habitantes, com grandes diferencas epidemiolégicas e sociais inter e
intrarregionais, prover o acesso aos medicamentos de maneira equitativa € um
grande desafio (LUIZA et al., 2017; SANTOS-PINTO; COSTA; OSORIO-DE-
CASTRO, 2011).

O SUS é o maior sistema de saude universal do mundo, sendo reconhecido como
uma grande conquista do povo brasileiro. No campo da AF, avancou
consideravelmente com programas que visam a garantia do acesso a medicamentos
da populacédo. Milhares de pessoas tiveram suas condi¢cdes de vida melhoradas,
além de serem retiradas da extrema pobreza (LUIZA et al., 2017). O programa AFPB
e 0 Saude ndo tem preco aumentaram em até 300% o0 acesso a medicamentos para
condicBes crbnicas, as mais prevalentes atualmente no pais, utilizando como
estratégia o pagamento por dispensacdo direta ao usuario em farmacias privadas e

adotando valores de copagamento em alguns casos (ALVARES et al., 2015).

Entretanto, ha de se considerar que com mudancas de habitos e da populacéo,
problemas antigos foram sendo resolvidos, ao passo que Nnovos outros surgem.
Atualmente, doencas nao transmissiveis, atribuidas em grande parte ao
envelhecimento populacional e habitos das geracbes, sdo mais prevalentes. A
desigualdade no acesso a medicamentos, entretanto, ainda se mantém. Ao mesmo

tempo, o Brasil é considerado como tendo uma das estruturas da AF mais
complexas do mundo (MONTEIRO et al., 2016).

Diante desse cenario, € evidente a necessidade de se pensar em uma forma de
melhorar a AF no Brasil. Ainda mais quando se considera o cenario atual de
restricAo orcamentdria e congelamento de gastos, em conjunto com o
subfinanciamento cronico desde os primordios do sistema, que requerem ainda mais
eficiéncia dos recursos alocados. Entretanto, avaliar uma potencial mudanga na
politica publica, ou implementacdo de uma nova, ndo é possivel sem a analise de
sua viabilidade no contexto atual. Este trabalho contribuiu com a primeira etapa da
formulacdo de uma politica publica: na definicAho da agenda, enderecando o

problema de acesso a medicamentos no Brasil; e no inicio da definicdo de
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alternativas, buscando solucfes possiveis, baseando-se em experiéncias de outros
paises (CAPELLA, 2018).

A andlise comparativa mostrou alguns dos caminhos possiveis. No financiamento,
por exemplo, a inclusdo do copagamento, aliado ou ndo a um teto (ou safety-net),
pode ser uma alternativa. Quanto ao pagamento, todos os paises o tém como uma
responsabilidade do governo. No repasse dos recursos para aquisicdo, entretanto,
além da forma como é realizada no Brasil, ele pode ser realizado diretamente para
farmécias ou entidades privadas, por meio do reembolso. Parece tendéncia a
descentralizacdo como a suposta melhor alternativa na autorizacdo do acesso e na
organizacao dos servicos logisticos. Porém, o modelo de acessibilidade pode variar:
h&d a alternativa de producdo do servico, com todas as etapas da logistica e
dispensacao realizadas pelo préprio governo; ou de terceirizacdo. Para ter acesso, €
regra a necessidade de uma prescricdo de um profissional da saude, com
medicamentos constantes em lista essencial e/ou protocolos clinicos. Assim como o
conhecimento de que o servico farmacéutico pode, sim, ser uma opg¢ao para

promocao do uso seguro e racional de medicamentos.

Diante disso, espera-se que a analise comparativa e alternativas apontadas sirvam
de subsidio para tomadores de decisao, visando ndo apenas a reestruturacdo da AF,
mas a expansao dos indicadores de acesso aos medicamentos no pais, com vistas a
melhoria da saude, satisfacdo com o0s servicos, expectativa e qualidade de vida da
populacao.
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Aplicacdo do modelo de Analises de Sistemas de Saude para a Politica de

Medicamentos

* Projeto de mestrado de Carolina Zampirolli (carolinazd@ufmg.br), sob orientacéo
de Juliana Alvares-Teodoro e Augusto Guerra

A andlise de sistemas de saude tem foco na necessidade de identificar objetivos
explicitos, diagnosticar as causas de mau desempenho sistematicamente e propor
reformas que produzirdo mudangas reais no desempenho de sistemas de salde
(BERMAN & BITRAN, 2011). Esta metodologia envolve a coleta de dados sobre
organizagao, processos e realiza¢fes do sistema, além da andlise de como estes se
combinam para produzir os resultados esperados, formando hipéteses sobre as
causas do seu mau desempenho e sobre como as politicas e estratégias de reforma
podem melhora-lo (BERMAN & BITRAN, 2011; ROBERTS, 2003).

No Brasil, apesar da garantia do direito a saude por lei, uma pesquisa avaliou a
assisténcia farmacéutica a nivel nacional, em 2015, e apontou que ainda ha grandes
desafios na ampliagdo e garantia do acesso equanime e na estruturacdo dos
servigos, quase 30 anos apds o estabelecimento do SUS (COSTA et al., 2017). A
mesma pesquisa relatou baixa disponibilidade de alguns medicamentos essenciais,
que pouco evoluiram em relacdo as reportadas em uma pesquisa realizada em
2001, no estado de Minas Gerais, apesar do significativo incremento de mais de
40% no gasto anual com medicamentos entre os anos de 2010 e 2015 pelo
Ministério da Saude (NASCIMENTO et al.,, 2017; GUERRA-JUNIOR et al., 2004,
SULPINO, 2018).

Nesse sentido, a proposta de analisar a politica de medicamentos no Brasil,
buscando exemplos de experiéncias em outros paises com cobertura universal de
saude, pode ser uma importante ferramenta na identificacdo de configuracées que
podem ser adaptadas, de forma a melhorar o desempenho no provimento de
medicamentos a populacao.

A abordagem proposta por Roberts e colaboradores (2003), que estabelece “botdes
de controle” para facilitar o diagndstico e o desenvolvimento dos processos de uma
reforma no sistema de saude, pode auxiliar no direcionamento das intervengdes em
uma reforma na politica de medicamentos do Brasil (ROBERTS et al., 2003)
(FIGURA 1).
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Figura 1: Modelo de Analise de Sistemas de
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Visando a anélise da Politica de Medicamentos no Brasil, propbs-se a

adaptacao do modelo acima (Fi licacdo na area:

A seguir, apresentamos as adaptagbes propostas para os botdes de controle,
indicadores intermediarios de desempenho e indicadores finais de desempenho.

Conhecendo a sua experiéncia e atuacdo na gestdo da Assisténcia Farmacéutica,
gostariamos da sua opinido para a validacao desta adaptacgéo.

Para que possa opinar, estruturamos uma escala de 1 a 10, para que vocé gradue o
quanto concorda/discorda na utilizacdo desses aspectos e mecanismo para cada
bot&o e indicadores.

Além disso, quando considerar necessario, sinta-se a vontade para sugerir
alteracdes na redagdo do item ou até mesmo para propor um novo aspecto para
avaliar o(s) botao(des).

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé esta sendo convidado a participar, como voluntario, desta validacdo da
adaptacdo do modelo de andlise de sistemas de saude para a Politica de
Medicamentos, como parte do projeto de mestrado de Carolina Zampirolli Dias. Vocé
tem a garantia de que a sua identidade sera mantida em sigilo. Os dados desta
pesquisa poderdo ser utilizados apenas pela equipe de pesquisadores.

Concordo em participar *
(O sim
Os botdes de controle



111

Os botdes de controle do modelo de analise de sistemas de saude correspondem a
cinco categorias de mecanismos e processos que os envolvidos em uma reforma
podem ajustar para melhorar o desempenho de um sistema de saude. Os cinco
botdes incluem financiamento, pagamento, organizacdo, regulacdo e persuasao
(Figura 2).

Figura 2: BotGes de controle

FINANCIAMENTO

PERSUASAO

4

Botoes de controle

FINANCIAMENTO

O botéo de financiamento determina os mecanismos pelos quais o recurso financeiro
é levantado para financiar as atividades da saude e sua alocacgéao.

A partir da sua experiéncia, o quanto vocé concorda com a utilizacdo dos aspectos a
seguir para a configuracdo do botédo de financiamento?

--> Avalie em uma escala de 1 a 10, na qual 1 vocé discorda totalmente e 10 vocé
concorda totalmente.

Mecanismo(s) utilizado(s) para captar recursos para prover 0 acessO aos
medicamentos. Ex.: impostos, empresas e familias etc.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O O OO0OO0OO0OO0OO0OO0 O
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Outra sugestéo de redacao para este item:

Outro aspecto para configuracéao deste botéo:

PAGAMENTO

Esse botéo refere-se ao método de transferir o recurso levantado pelo financiamento
para os provedores de servigos de saude.

A partir da sua experiéncia, o quanto vocé concorda com a utilizacdo dos aspectos a
seguir para a configuracdo do botdo de pagamento?

Forma de transferéncia dos recursos para prover o acesso aos medicamentos.

1 2 3 4 ) 6 7 8 9 10

O O O OO0OO0OO0OO0OO0 O

Outra sugestéo de redacao para este item:

Responséavel pelo pagamento dos medicamentos e das etapas envolvidas até a
sua disponibilizagc&o a populacéo.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O O OO0OO0OO0OO0OO0OO0 O

Outra sugestéo de redacao para este item:

Modelo de pagamento adotado. Ex.: pagamento por insumo, por processo, por
producdo, por populacéo afiliada, por resultado.
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1 2 3 4 5} 6 7 8 9 10

OO OO0OO0OO0OO0OO0OO0 O

Outra sugestéo de redacao para este item:

Mecanismo utilizado para definicdo do preco a ser pago pelos medicamentos.

1 2 3 4 ) 6 7 8 9 10

O O OO0OO0OO0OO0OO0OO0 O

Outra sugestéo de redacao para este item:

Outro aspecto para configuragcéo deste botéo:

ORGANIZACAO

O botéo de controle organizacéo refere-se a estrutura geral do sistema de saude e
as instituicbes que prestam os servicos. Engloba suas estruturas internas, funcdes e
medidas que afetam a concorréncia dos servi¢os oferecidos, a descentralizagéo e o
controle direto dos fornecedores que prestam servigos ao governo.

A partir da sua experiéncia, o quanto vocé concorda com a utilizagdo dos aspectos a
seguir para a configuracdo do botao de organizacéo?

Modelo de autorizagcdo para 0 acesso aos medicamentos (totalmente
centralizado, parcialmente descentralizado ou descentralizado).

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O O O0OO0OO0OO0OO0OO0O O
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Outra sugestéo de redacao para este item:

Forma de organizacdo dos servicos logisticos (armazenamento e distribuicao).
Ex.: totalmente centralizado, parcialmente descentralizado ou descentralizado.

1 2 3 4 5} 6 7 8 9 10

OO OO0OO0OO0OO0OO0OO0 O

Outra sugestéo de redacao para este item:

Modelo de dispensacdo dos medicamentos aos usuarios. Ex.: totalmente
centralizado, parcialmente descentralizado ou descentralizado.

1 2 3 4 5} 6 7 8 9 10

OO OO0OO0OO0OO0OO0OO0 O

Outra sugestéo de redacao para este item:

Existéncia de mix publico-privado em alguma etapas para o provimento do
acesso aos medicamentos.

1 2 3 4 S} 6 7 8 9 10

OO OO0OO0OO0OO0OO0O0 O

Outra sugestéo de redacao para este item:

Outro aspecto para configuracéao deste botéo:
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REGULACAO

Regulacéo refere-se ao uso da coercdo pelo Estado para alterar o comportamento
dos atores do sistema de saude.

A partir da sua experiéncia, o quanto vocé concorda com a utilizacdo dos aspectos a
seguir para a configuracdo do botdo de regulacdo?

Existéncia de autoridade que regule a eficacia e seguranca dos medicamentos
no pais.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O O O0OO0OO0OO0OO0OO0O O

Outra sugestéo de redacao para este item:

Existéncia de autoridade regulatoria que controle a qualidade dos servigos
logisticos farmacéuticos.

1 2 3 4 ) 6 7 8 9 10

O O OO0OO0OO0OO0OO0OO0 O

Outra sugestéo de redacao para este item:

Existéncia de regulacdo que determine o que pode ser financiado com
recursos publicos. Ex.: lista positiva.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O O O0OO0OO0OO0OO0OO0O O

Outra sugestéo de redacao para este item:
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Existéncia de regulacdo que permita a intercambialidade entre medicamentos
referéncia e genéricos.

1 2 3 4 S 6 7 8 9 10

O O O 0OO0OO0OO0OO0OO0O O

Outra sugestéo de redacao para este item:

Outro aspecto para configuracédo deste botéo:

PERSUASAO

O botdo de persuasédo corresponde aos esforcos para influenciar a forma como os
individuos agem em relacdo a saude e cuidados de saude. Inclui estratégias
utilizadas pelo governo para alterar comportamentos dos usuarios em determinadas
situacdes, de profissionais da saude e a aceitarem restricbes impostas pelo

provedor.

A partir da sua experiéncia, o quanto vocé concorda com a utilizacdo dos aspectos a
seguir para a configuracao do botéo de persuasao?

Existéncia de diretrizes terapéuticas que recomendem ou norteiem condutas.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O O OO0OO0OO0OO0OO0OO0 O

Outra sugestéo de redacao para este item:

Existéncia de algum servico que promova o uso de medicamentos com
qualidade. Ex.: servi¢co de atencdo farmacéutica.
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1 2 3 4 5} 6 7 8 9 10

OO OO0OO0OO0OO0OO0OO0 O

Outra sugestéo de redacao para este item:

Outro aspecto para configuragéao deste botéo:

Identificacao

Instituicdo de origem:
Profisséo:

Funcdo atual:
Municipio/Estado de atuacéo:

Método "bola de neve"

Para continuacdo desta validacdo, gostariamos que indicasse uma pessoa com
experiéncia na gestdo da Assisténcia Farmacéutica. E importante que a pessoa
tenha/tenha tido atuacdo em um local diferente do seu.

Nome:
Instituicao:
Telefone:
E-mail:

Agradecemos a colaboracéo, ela sera muito importante no desenvolvimento

deste projeto!
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A Busca pela Cobertura Universal da Saude por meio da Assisténcia Farmacéutica:
uma analise comparativa para identificacdo de estratégias para melhorar o acesso aos
medicamentos no Brasil.

Seeking Universal Health Coverage through Pharmaceutical Services: A Comparative
Analysis to Identify Strategies for Improving Access to Medicines in Brazil

Autores: Carolina Zampirolli Dias'2, Pamela Santos Azevedo?, Lucas Lima Torres?, Marina
Morgado Garcia?, Renata Cristina Macedo do Nascimento?3, Augusto Afonso Guerra-
Juniort2, Juliana Alvares-Teodoro'z2,

1 Programa de Poés-graduacdo em Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica. Faculdade de
Farmacia. Universidade Federal de Minas Gerais.

2 Centro Colaborador do SUS — Avaliacdo de Tecnologias e Exceléncia em Salde. Faculdade de
Farmacia. Universidade Federal de Minas Gerais.

3 Faculdade de Farmacia. Universidade Federal de Ouro Preto.

RESUMO

Introducdo: No Brasil, toda a populacédo brasileira tem direito de acesso a medicamentos,
selecionados e padronizados por meio de uma Relacdo de Medicamentos Essenciais.
Apesar disso, uma pesquisa avaliou a AF a nivel nacional, em 2015, e apontou que ainda ha
grandes desafios na ampliacdo e garantia do acesso equanime e na estruturagdo dos
servigos, quase 30 anos apds o estabelecimento do Sistema Unico de Salde (SUS).
Entender e conhecer os fatores determinantes para as dificuldades ainda enfrentadas pelo
SUS no acesso a medicamentos é de fundamental importancia, trazendo uma visdo
estratégica e abrangente do problema. Objetivo: Analisar a maneira como a AF no Brasil
esta organizada, em perspectiva com as experiéncias e resultados de outros paises com
Cobertura Universal de Saude (do inglés Universal Health Coverage - UHC). Métodos: Para
comparar, realizou-se uma adaptacdo do modelo de analise de sistemas de saude para
politica de medicamentos, com uma etapa de avaliagdo critica, feita por especialistas no
assunto. Os parametros da AF foram comparados em paises com UHC, selecionados por
meio de uma amostra de conveniéncia. Foram levantadas informacgfes acerca da AF em
sete paises: Canada, Austrdlia, Escocia, Suécia, Portugal, Africa do Sul e Colémbia. Apds
adaptacéo e avaliacdo critica pelos especialistas, realizou-se a comparacdo. Os parametros
comparados foram: financiamento, pagamento, organizagdo, regulacdo e persuasdao.
Resultados: Dentre eles, a maior diferenca entre 0 modelo adotado no Brasil e nos outros
paises foi encontrada na organiza¢do. O financiamento nos paises comparados acontece
majoritariamente por meio de impostos. Alguns paises adotam a estratégia de copagamento
de forma complementar. Em relacdo ao pagamento, as responsabilidades sao
descentralizadas nas provincias na maioria dos paises. As provincias, por sua vez,
contratam farméacias de varejo para disponibilizar a populagdo geral. Dessa forma, a
aquisicao e logistica de distribuicdo dos medicamentos acabam sendo responsabilidade dos
servicos contratados. No Brasil, entretanto, as responsabilidades s&o parcialmente
descentralizadas nos trés entes federados, os quais adquirem e dispensam 0s
medicamentos a populacao. Quanto a regulacao, todos os paises contam com uma agéncia
para regulacdo da eficicia, seguranca e efetividade dos medicamentos. Em persuaséo,
estratégias para melhorar a qualidade do uso do medicamento j4 sdo uma realidade no
mundo, apesar de alguns paises ndo as terem formalizadas. Conclusédo: A andlise
comparativa da AF mostrou alguns dos caminhos possiveis. Entretanto, avaliar uma
potencial mudanca na politica publica ndo é possivel sem a andlise de sua viabilidade no
contexto atual.

Palavras-chave: Acesso a Medicamentos; Assisténcia Farmacéutica; Cobertura Universal
de Salde; Andlise Comparativa.
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INTRODUCAO

Em um pais como o Brasil, com extens&o continental e populacdo de mais de 200 milhdes
de habitantes, com grandes diferencas epidemiol6gicas e sociais inter e intrarregionais,
prover 0 acesso aos medicamentos de maneira equitativa € um grande desafio (LUIZA et al.,
2017; SANTOS-PINTO; COSTA; OSORIO-DE-CASTRO, 2011). O Brasil tem o maior
sistema de saude universal do mundo, instituido pela Constituicdo Federal de 1988, com
principios basicos de acesso universal e igualitario as acdes e servicos para a promogao,
protecdo e recuperacdo da saulde, incluindo a assisténcia farmacéutica (BRASIL.
PRESIDENCIA DA REPUBLICA., 1990; OLIVEIRA et al., 2008). Seguindo esses principios,
toda a populagéo brasileira tem direito de acesso a medicamentos para o tratamento de
doencas ou de agravos, selecionados e padronizados por meio de uma Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2012a; BRASIL.
PRESIDENCIA DA REPUBLICA., 1990).

Desde ent&o, o Sistema Unico de Satde (SUS) avangou consideravelmente com estratégias
e programas que visando a garantia do acesso a medicamentos da populacédo. Milhares de
pessoas tiveram suas condi¢des de vida melhoradas, além de serem retiradas da extrema
pobreza (LUIZA et al., 2017). O programa Aqui tem Farmacia Popular do Brasil (AFPB) e o
Saude Nao Tem Preco, por exemplo, aumentaram em até 300% 0 acesso a medicamentos
para condi¢Bes crbnicas, as mais prevalentes atualmente no pais (ALVARES et al., 2015).

Entretanto, apesar da garantia do direito a saude por lei, a desigualdade no acesso a
medicamentos ainda se mantém. Uma pesquisa avaliou a Assisténcia Farmacéutica (AF) em
nivel nacional, em 2015, e apontou que ainda ha grandes desafios na ampliacdo e garantia
do acesso equanime e na estruturacdo dos servigos, quase 30 anos apos o estabelecimento
do SUS (COSTA et al., 2017). A mesma pesquisa relatou ainda a baixa disponibilidade de
alguns medicamentos essenciais, que pouco evoluiram em relacdo as reportadas em uma
pesquisa realizada em 2001, no estado de Minas Gerais, apesar do significativo incremento
de mais de 40% no gasto anual com medicamentos entre os anos de 2010 a 2015 pelo
Ministério da Salude (GUERRA et al., 2004; NASCIMENTO et al., 2017; VIEIRA, 2018). Esse
cenario de caréncia de medicamentos, além de ferir o direito adquirido, pode implicar ndo sé
no aumento de despesas com agravos de saude pelo sistema de saude, mas também no
aumento das despesas das familias com medicamentos, sendo essa uma das grandes
causas de empobrecimento da populagéo em paises em desenvolvimento (XU et al., 2007).

Diante desse cenario, é evidente a necessidade de se pensar em uma forma de melhorar a
AF no Brasil. O entendimento e conhecimento dos fatores determinantes para as
dificuldades ainda enfrentadas pelo sistema universal de salude do Brasil no acesso a
medicamentos sdo de fundamental importancia, trazendo uma visdo estratégica e
abrangente do problema (BERMAN; BITRAN, 2011). Além disso, podem colaborar no
desenvolvimento de politicas e estratégias para melhorar o seu desempenho, sendo um
grande aliado no alcance de uma cobertura universal e equanime de saude (BERMAN;
BITRAN, 2011; HOGERZEIL; MIRZA, 2011).

O objetivo deste artigo € analisar a maneira como a AF no Brasil é estruturada, em
perspectiva com as experiéncias e resultados de outros paises com propésito de Cobertura
Universal de Saude (do inglés Universal Health Coverage - UHC). O UHC tem como
principal objetivo desenvolver seus sistemas de financiamento da salde para prover
equidade de acesso a servicos de saude e protecdo contra riscos financeiros (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2005). Partindo do pressuposto de que a falta de acesso a
medicamentos também pode estar relacionada a forma como os servicos de saude sao
organizados, financiados e fornecidos, uma andlise comparativa desses aspectos pode
contribuir no entendimento de politicas e estratégias promissoras, auxiliando no
direcionamento e na elaboragédo de futuras politicas publicas potencialmente eficazes no
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enfrentamento desse grave e persistente problema no Brasil (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2004).

METODOS

De acordo com Conill (2006), comparar € buscar semelhancas, diferencas ou relaces entre
fenbmenos para melhor compreensédo da realidade (CONILL, 2006). No contexto da politica
de salde, a andlise comparativa entre paises € a oportunidade de identificar qual politica ou
sistema de saude funcionam melhor, proporcionando um “teste virtual” de diferentes opg¢oes.
Além disso, pode servir de subsidio para a formulacéo de politicas baseadas em evidéncias
(KLEIN, 2009; STONE, 1999). Para viabilizar uma andlise comparativa, o0 modelo de analise
de sistemas de saude proposto por Roberts et al (2003) foi adaptado para analisar a AF.

Adaptacdo do modelo de analise de sistemas de saude

Em seguida, a partir da adaptacdo do modelo de andlise de sistemas de saude, proposto
por Roberts e colaboradores (2003), foi realizada uma adaptacdo para a andlise da politica
de medicamentos. O modelo estabelece “botées de controle” para facilitar o diagnéstico e o
desenvolvimento dos processos de uma reforma no sistema de salde. Correspondem a
categorias de mecanismos e processos de um sistema: financiamento, pagamento,
organizacdo, regulacdo e persuasdo (ROBERTS et al., 2003) (Figura 1). Para conferir
robustez a proposta elaborada e agregar opinides diversas na adaptacdo do modelo, uma
etapa de avaliagdo critica por especialistas foi realizada, para que gestores e experts em AF
contribuissem na adaptacdo. A amostragem foi realizada pelo método de “bola de neve”
(GOODMAN, 1961). Antes de dar inicio a avaliacdo, um termo de consentimento livre e
esclarecido deveria ser assinalado, com o consentimento em participar como voluntario.

Figura 1: Modelo de analise de sistemas de saude proposto por Roberts et al (2003).
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Andlise comparativa

e Selecéo da amostra:

Dentre paises com proposta de UHC, selecionou-se, por meio de uma amostra de
conveniéncia, sete, representando cinco continentes: América do Norte, América do Sul,
Europa, Africa e Oceania. Dos sete, Reino Unido, Canada, Australia, Portugal e Suécia,
paises membros da Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD),
com elevado Produto Interno Bruto (PIB) per capita e indice de Desenvolvimento Humano
(IDH), considerados paises desenvolvidos (ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-
OPERATION AND DEVELOPMENT (OECD), [s.d.]). Além de Colémbia e Africa do Sul,
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paises considerados “emergentes”, de renda média alta, com proximidade a realidade
brasileira.

No Reino Unido e Canada, considerando que as suas nag¢fes constituintes possuem
independéncia para prover servicos de salde, as informacdes foram detalhadas sobre a
Escdcia e a provincia do Quebec.

e Comparacao:

A analise comparativa seguiu a sistematica de analise de sistemas de salude proposta por
Berman & Bitran (2011) (BERMAN; BITRAN, 2011). Ao identificar o problema de acesso a
medicamentos no Brasil, buscou-se avaliar o impacto deste nos indicadores do sistema de
saude. Em seguida, compararam-se as configuracbes e parametros de AF dos paises
selecionados, de forma a identificar diferencas e similaridades entre os paises, formando
hipteses das causas do desempenho no acesso a medicamentos encontrado no Brasil,
além de formar subsidio para apontamento de possiveis ajustes na AF no Brasil (Figura 2).

Figura 2: Sistematica utilizada para comparar os parametros.

Identificacéo de
diferencas e

Impacto nos R
Acesso a indicadores de satde S|mJIar|dades nos
medicamentos parametros da AF
no Brasil e Estado de Saude . .
o Satisfacéo do e Financiamento
~ 60% USUArio e Pagamento

e Organizagdo
e Regulacdo
e Persuaséo

e Protecdo financeira

Para comparagcdo do impacto do acesso a medicamentos no sistema de saude, foram
utilizados os indicadores finais propostos pelo modelo de Roberts e colaboradores (2003):
estado de saude, satisfacdo do usuario e protecédo financeira.

e Como estado de saude, foram utilizados dados das principais causas de morte nos
paises e a expectativa de vida da populacao.

e Como proxy de protecao financeira, analisou-se a porcentagem do PIB de gasto em
saude, além do pagamento direto em saude — que exclui qualquer pagamento
antecipado por servigos de saude, por exemplo, impostos ou contribuicées de seguro
saude, reembolsos de pagamentos, entre outros.

e A mensuracdo da satisfacdo do usuario é relevante na avaliacdo dos servicos de
saude, uma vez que pode fornecer uma ideia da qualidade do servico e da
capacidade de resposta do sistema de salde. Entretanto, € uma medida susceptivel
a diversos vieses relacionados tanto a forma de se pesquisar e perguntar, ao
contexto do sistema e até mesmo da situagdo do respondente (DUNSCH et al.,
2018). Dessa forma, esse indicador ndo sera comparado nesta andlise.

Para a identificacdo das diferencas e similaridades nos parametros da AF, o modelo
adaptado foi utilizado. Busca sistematizada de artigos em bases eletrdnicas, de documentos
publicos e sites de agéncias e governamentais foi realizada, de forma a comparar os
parametros do método adaptado. Além disso, buscando confiabilidade e validacdo das
informacdes, um Painel Internacional, seguindo a metodologia Delphi, foi realizado na
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Faculdade de Farmécia da Universidade Federal Minas Gerais em 2018, com participacao
de professores e gestores de servicos de AF.

RESULTADOS

Ao identificar discrepancias entre os resultados de acesso a medicamentos no Brasil e nos
outros paises, buscou-se compreender o possivel impacto do indicador intermediario de
acesso nos indicadores finais do sistema de saude: estado de saude e protecao financeira.

Quanto ao estado de salde, no Brasil, as cinco principais causas de morte em 2017
estavam relacionadas, principalmente, a agravos por fatores externos, causados por habitos
da populacdo, envelhecimento, dentre outros — doencas ndo transmissiveis -, similar a
paises como Australia, Canada, Suécia e Escoécia. A principal diferenca foi infecgéo
respiratdria inferior que, apesar de ndo estar entre as cinco principais dos paises listados
acima, estdo entre as principais de Portugal e da Africa do Sul. No que diz respeito a
expectativa de vida, Canada, Reino Unido, Australia, Portugal e Suécia tinham mais de 80
anos em 2015, ao passo que Brasil e Coldmbia, alcangaram uma expectativa de vida
superior a 70 anos. Na Africa do Sul, a expectativa de vida estava entre 60 e 65 anos
(Figura 3). Quando analisada por género, mulheres apresentaram maior expectativa de vida
em relagdo aos homens em todos o0s paises analisados.

Figura 3: Expectativa de vida nos oito paises.

Fonte: The World Bank. Life Expectancy at birth.

Com respeito a protegdo financeira, o Brasil gastou, em 2016, 11,8% do PIB em saude,
maior percentual dentre os paises analisados. A Coldmbia teve o menor, seguido pela Africa
do Sul, Portugal, Australia e Reino Unido. Canad4 e Suécia gastam mais de 10% do seu PIB
em saude, assim como o Brasil. Quanto as despesas em saude provenientes de pagamento
direto, a populagéo brasileira é a que mais a faz, seguida de Portugal, Austrélia e Colémbia
(Tabela 1).

Tabela 1: Despesa atual em saude (% do PIB).
Gasto em saude? Pagamento direto em saude

(% PIB) (% do gasto em saude)?
Brasil 11,8 43,56
Austrélia 9,25 27,75
Canada 10,54 14,62
Colémbia 5,91 20,16
Portugal 9,08 27,75
Africa do Sul 8,11 7,75
Suécia 10,94 15,24
Reino Unido 9,76 15,12

Fonte:'The World Bank. Current health expenditure (% of GDP). 2016

2The World Bank. Out-of-pocket expenditure (% of current health expenditure). 2016
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Diante da identificacdo do problema de acesso e seu possivel impacto nos indicadores do
sistema de salde, a busca por alternativas para proposicdo de melhorias ao sistema de AF
do Brasil pode ser uma oportunidade. O modelo de andlise de sistemas de saude, adaptado
para AF, foi utilizado para auxiliar na identificacdo de semelhancas e diferencas entre os
modelos de AF dos paises selecionados para o estudo.

Comparacdo dos parametros da Assisténcia Farmacéutica

® Financiamento

Parametros

- Fonte(s) de captacéo de recursos para prover medicamentos. Ex.: impostos, empresas e familias.

No Brasil, o financiamento da AF é feito majoritariamente por meio de impostos provenientes
da Unido, Estados, o Distrito Federal e Municipios (VIEIRA; ZUCCHI, 2013), similar a
Escocia e Africa do Sul (GRAY; RIDDIN; JUGATHPAL, 2016; STEELE; CYLUS, 2012).
Portugal, Austrdlia e Suécia contam com um adicional aos impostos, referentes ao
copagamento por parte dos usuarios para acessar 0os medicamentos (DENTAL AND
PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017; GLOVER, 2017; TEIXEIRA, 2008). A
provincia do Quebec e a Coldmbia também contam com uma fonte adicional, proveniente de
contribuigBes diretas dos usuérios e de empregadores, relacionados ao modelo de sistema
de saude adotado (Tabela 2) (GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019; GUERRERO et al.,
2011; LEVINO; CARVALHO, 2011; RITTER, 2007).

Tabela 2: Fonte(s) de captacdo de recursos para prover medicamentos.

Brasil  Escoécia Quebec Austrélia Portugal Suécia Africa Colémbia
do Sul
Impostos v v v v v v v v
Copagamento * N4 N4 N4 N4
Contribuicbes v v

diretas

* O Brasil tem um programa com copagamento de medicamentos, o Aqui tem Farmacia Popular do Brasil. No entanto, por ser
um programa complementar, ndo sera utilizado na analise comparativa.

e Pagamento

Parametros

- Forma de contratagéo e transferéncia dos recursos para prover o acesso a medicamentos.
- Responsavel pelo pagamento dos medicamentos.
- Responsavel pela aquisi¢éo e logistica de distribuicdo dos medicamentos.

- Modelo de pagamento adotado. Ex.: pagamento por insumo, por processo, por produc¢do, por populagéo
afiliada, por resultado.

- Mecanismo utilizado para defini¢cdo do preco a ser pago pelos medicamentos (método de precificacéo)

- Agrupamento por nivel de uso dos medicamentos adquiridos/pagos em relagdo aos pagamentos realizados.
ex.: ambulatorial e hospitalar.

A forma de contratacdo e transferéncia dos recursos para prover 0 acesso a medicamentos
acontece de maneira Unica no Brasil, por meio de blocos de financiamento. Nesse modelo, a
responsabilidade de financiamento € compartilhada entre Unido, Estados e Municipios
(BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2017b; PONTAROLLI; MORETONI; ROSSIGNOLI,
2015). Similar ao Brasil acontece na Africa do Sul, em que as receitas s&o alocadas do
estado as provincias com base em indicadores demogréaficos e sociais, para prover
medicamentos em unidades proprias (GRAY et al., 2015). Na Colémbia, o repasse é feito as
Entidades Promotoras de Salud (EPS), correspondente ao volume de Unidades de
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Pagamento por Captacdo (UPC), calculado com base no total de seus filiados (LEVINO;
CARVALHO, 2011). As EPS, por sua vez, pagam os servi¢os a Instituicbes Prestadoras de
Servicos (IPS) sob diferentes modalidades: retrospectiva por evento, prospectiva por grupo
de diagndstico e, as vezes, por captacdo aos prestadores de determinados servicos
(GUERRERO et al., 2011). No Canad4, a provincia do Quebec provém cobertura de seguro
de medicamentos prescritos a toda populacdo, por meio do plano publico ou privado, que
reembolsam as farméacias e os planos de saude pelos medicamentos dispensados a
populacdo (GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019; PARIS; DOCTEUR, 2006). Nos outros
paises, ha reembolso as farmacias pelas prescricdes dispensadas aos usuarios do sistema
publico de saude (DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017;
KULLMAN, 2010; MOLES; STEHLIK, 2015; TEIXEIRA, 2008).

Seguindo a logica da forma de contratacdo da AF, o pagamento pelos medicamentos no
Brasil também é uma responsabilidade compartilhada entre os trés entes federal, estadual e
municipal, que financiam, adquirem e distribuem o0s medicamentos a populacdo
(CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2010; GARCIA; GUERRA JUNIOR; ACURCIO,
2017). Na Escécia e Portugal, o sistema nacional de saude é o pagador (KULLMAN, 2010;
TEIXEIRA, 2008). No Canada, Australia, Suécia e Africa do Sul, os estados, provincias ou
territérios pagam pela provisédo dos servigos de saude locais, como o exemplo da provincia
do Quebec, em que a La Régie de l'assurance maladia du Quebec (RAMQ) que realiza o
reembolso pelos medicamentos dispensados (DENTAL AND PHARMACEUTICAL
BENEFITS AGENCY, 2017; GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019; GRAY et al., 2015;
VITRY; THAI;, ROUGHEAD, 2015). A Colédmbia, no entanto, tem uma Administradora de
Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ADRES), responsavel por
efetuar os pagamentos, fazer as transferéncias diretas para prestadores e provedores de
tecnologias em salde e transferéncia para agentes do sistema que otimizam o fluxo de
recursos (COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD, 2017). Os medicamentos sdo pagos pelas
entidades prestadoras de servigo por quantidade dispensada (COLOMBIA. MINISTERIO DE
SALUD Y PROTECCION SOCIAL, 2018).

Assim como no pagamento, os trés entes também compartilham a responsabilidade de
aquisicdo e logistica de distribuicdo dos medicamentos no Brasil (BRASIL. CONSELHO
NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE (CONASS), 2011). Diferente do observado nos
outros paises, a exemplo da Africa do Sul, em que a prestacéo de servicos de salde, assim
como a aquisi¢cdo e a logistica, € de competéncia provincial (PHARASI; MIOT, 2012). Na
Colémbia, a aquisicéo € de responsabilidade do Ministério de la Protecion Social, ficando a
cargo dos estados e EPS e IPS a logistica (VARELA; ROJAS, 2014). Na Escocia, os
servicos farmacéuticos sao fornecidos por meio de acordo do National Health System (NHS)
com farmécias locais de varejo (REINO UNIDO. SCOTTISH GOVERNMENT, 2019). As
farmécias compram seus proprios medicamentos, que séo fornecidos mediante prescrigcdes
do NHS (KULLMAN, 2010). O mesmo ocorre na Australia, Portugal, Canada e Suécia
(DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017; MARCHILDON, 2013;
QUILTY, 2014; SIMOES et al., 2017).

O agrupamento por nivel de uso dos medicamentos adquiridos/pagos em relacdo aos
pagamentos realizados também segue a légica dos blocos da AF no Brasil: bésico,
estratégico e especializado (BRASIL. CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE
SAUDE (CONASS), 2011). Medicamentos de uso hospitalar constam no bloco de
financiamento da atencdo de média e alta complexidade ambulatorial e hospitalar (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE, 2006). Na Escécia, ha a divisdo entre priméaria (ou ambulatorial),
que é terceirizada para farméacias de varejo, e secundéaria (ou hospitalar), inteiramente
fornecida pelo NHS (KULLMAN, 2010). Essa mesma divisdo é observada no Canada,
Austrdlia, Portugal e Suécia (DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY,
2017; MARCHILDON, 2013; MOLES; STEHLIK, 2015; SIMOES et al., 2017; VITRY; THAI;
ROUGHEAD, 2015). Na Africa do Sul, a divisdo é em cuidados primarios, hospital adulto e
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hospital pediatrico, bem como cuidados terciarios e quaternarios (GRAY; RIDDIN;
JUGATHPAL, 2016). Na Colémbia, divide-se em medicamentos do Plan de Beneficios en
Salud e medicamentos extraordinarios (COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL, 2018).

Em relacdo ao método de precificacdo dos medicamentos, no Brasil, hA a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), responsavel pela fixacdo do preco de
medicamentos que entram no mercado brasileiro. A precificagdo normalmente é realizada
com base no preco praticado em alguns paises selecionados (ACURCIO, 2013). Além disso,
a aquisicdo de medicamentos, assim como toda compra publica no pais, deve ser submetida
a regras de licitacdo, com concorréncia, de forma a selecionar a proposta mais vantajosa
(BRASIL, 2015). Similar ao realizado na Africa do Sul que, apds as negociacdes para
definicho do preco, as autoridades provincianas realizam licitagbes para as compras
diretamente com os fornecedores (GRAY; RIDDIN; JUGATHPAL, 2016; WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1996). Em Portugal, o calculo do prego maximo também é baseado no
preco médio do fabricante observado em quatro paises de referéncia (PORTUGAL.
MINISTERIO DA SAUDE, 2007b). A Escécia realiza avaliacio de tecnologia em salde para
definicdo do preco de todos os novos medicamentos (DRUMMOND et al.,, 2011). No
Canada, o preco dos medicamentos patenteados é controlado no nivel federal,
estabelecendo um preco maximo introdutério para novos medicamentos (HAKONSEN;
SUNDELL, 2015). Na Australia, as estratégias de preco de referéncia e preco baseados em
valor tém sido os pilares da politica de precos (VITRY; THAI;, ROUGHEAD, 2015). Na
Suécia, ndo existe uma regulamentacdo direta dos precos dos medicamentos prescritos,
mas o preco de cada produto deve ser definido antes da decisdo de inclusdo no Programa
de Beneficios Farmacéuticos (REHNBERG, 2002). Um sistema de precos comparativos é
utilizado para fixar o pre¢co da maioria dos medicamentos, sendo esses vélidos em todo o
pais (DAVIDOVA; PRAZNOVCOVA; LUNDBORG, 2008). Na Colémbia, o Ministério da
Saude e Protecdo Social € responsavel por controlar os precos a que os laboratdrios
vendem para diferentes canais e EPS, por trés possiveis vias: (1) controle direto de pregos,
(2) liberdade condicional e (3) regime de liberdade regulada, (IFARMA, 2009; VARELA,
ROJAS, 2014).

e Organizagéo

Parametros ‘

- Modelo de autorizagdo para o acesso a medicamentos (totalmente centralizado, parcialmente descentralizado
ou descentralizado).

- Forma de organizagéo dos servigos logisticos (armazenamento e distribui¢édo). Ex.: totalmente centralizado,
parcialmente descentralizado ou descentralizado.

- Modelo de acessibilidade aos medicamentos pelos usuarios.

- Existéncia de mix publico-privado em algumas etapas para o provimento do acesso a medicamentos

O modelo de autorizagdo para 0 acesso a medicamentos no Brasil é descentralizado nos
municipios e estados, e varia conforme o componente da assisténcia farmacéutica em que
se situa o medicamento (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2010). A descentralizacio
do modelo de autorizacdo de acesso a medicamentos € uma tendéncia nos paises
pesquisados. Na Escdcia, Canad4, Suécia, Portugal e Africa do Sul, o provimento do acesso
a medicamentos € gerido pelos governos locais — provincias e/ou estados -, responsaveis
por definir os medicamentos que serdo reembolsados (DENTAL AND PHARMACEUTICAL
BENEFITS AGENCY, 2017; GRAY et al.,, 2015; JONES; MACKINNON; TSUYUKI, 2008;
KULLMAN, 2010; MORGAN; BOOTHE, 2016; PILLAY, 2001; TEIXEIRA, 2008). Na
Colémbia, a gestédo do sistema de saude colombiano também é descentralizada, mas para a
esfera departamental que contrata empresas promotoras de salude (EPS) e Administradoras
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de Regime Subsidiado (ARS) (LEVINO; CARVALHO, 2011). Na Austrélia, o governo da
Commonwealth tem acordos com as farmacias, por meio da unidao de farmacias da Australia
(Pharmacy Guild of Australia). As farmacias dispensam medicamentos a populacéo
(MOLES; STEHLIK, 2015; VITRY; THAI, ROUGHEAD, 2015) (tabela 3).

Assim como a autorizacdo para o acesso a medicamentos no Brasil, a organizacdo dos
servicos logisticos também € de responsabilidade dos estados e municipios, compartilhados
conforme o bloco da AF (PONTAROLLI; MORETONI; ROSSIGNOLI, 2015). De maneira
semelhante é a organizac&o dos servicos logisticos na Africa do Sul, em que as provincias
tém seu proprio deposito farmacéutico do setor publico (GRAY et al., 2015). No entanto, nos
outros paises, farméacias comunitérias ou de varejo sdo contratadas para prover 0S Servicos
farmacéuticos, sendo responsaveis pelos servicos logisticos para prover 0 acesso a
medicamentos (DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017;
HAKONSEN; SUNDELL, 2015; REINO UNIDO. SCOTTISH GOVERNMENT, 2019;
STEELE; CYLUS, 2013; TEIXEIRA, 2008; VITRY; THAI; ROUGHEAD, 2015). Na Colémbia,
as EPS contratam a prestagéo de servigos de saude com as IPS ou farmacias comunitarias
(VASQUEZ; GOMEZ; RODRIGUEZ, 2010) (tabela 3).

No que tange a dispensagdo de medicamentos, no Brasil ela estd majoritariamente
descentralizada em farmécias publicas estaduais e municipais. Na atencdo basica, a
dispensacdo de medicamentos deve ser realizada em farméacias nas UBS, similar & Africa do
Sul (GRAY; RIDDIN; JUGATHPAL, 2016). Os medicamentos do componente estratégico da
assisténcia farmacéutica, via de regra, sao dispensados nas farmécias publicas municipais e
0s medicamentos do componente especializado variam conforme a unidade federativa,
sendo critério de definicdo nas Comisséo Intergestora Bipartite e Tripartite - CIB e CIT
(BRASIL. CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE (CONASS), 2007;
PONTAROLLI; MORETONI; ROSSIGNOLI, 2015). Na Escécia, Canada, Australia, Portugal,
Suécia 0os medicamentos séo disponibilizados a populacdao em farmacias comunitarias. Os
usuarios tém acesso mediante registro, apresentacdo de cartdo do servigo e afins (DENTAL
AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017; HAKONSEN; SUNDELL, 2015;
REINO UNIDO. SCOTTISH GOVERNMENT, 2019; SIMOES et al., 2017; VITRY; THAI;
ROUGHEAD, 2015). Para locais distantes, sem farmacias por perto, o governo de Portugal
tem Postos Farmacéuticos Moveis, na Australia, médicos podem dispensar e fornecer
medicamentos como beneficios farmacéuticos em areas onde trabalham se ndo houver
farmacia disponivel em uma distancia geogréafica razoavel (NRHA, 2014; SIMOES et al.,
2017). Na Colémbia, medicamentos genéricos e essenciais sédo entregues pelo IPS ou por
farméacias vinculadas ao EPS da afiliada (VASQUEZ; GOMEZ; RODRIGUEZ, 2010) (tabela
3).

Ademais, quando se avaliou a existéncia de mix publico-privado em alguma etapa para o
provimento do acesso a medicamentos, observou-se que a organizacdo da AF no Brasil foi
idealizada para producdo de todos 0s servicos para prover o acesso a medicamentos a
populacdo. Em 2006, o Ministério da Salde passou a terceirizar alguns servicos de AF da
atencgdo priméaria, por meio do credenciamento de farmacias privadas - o programa (AFPB)
(GARCIA; GUERRA JUNIOR; ACURCIO, 2017). Essa terceirizacdo € realizada em varios
dos paises analisados, tais como: Escécia, Canada, Australia, Portugal e Suécia (CLEMENT
et al., 2016; DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017; KULLMAN,
2010; MARCHILDON, 2013; SIMOES et al., 2017; VITRY; THAI; ROUGHEAD, 2015).

Além do credenciamento de farmacias privadas, o Quebec adotou um sistema misto, no qual
0 seguro privado € obrigatério para empregados, provendo cobertura para conjuges e filhos.
Somente pessoas ndo elegiveis para um plano privado podem se registrar no Plano de
Seguro Publico (GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019). Na Colébmbia, as EPS sé&o
encarregadas da intermediacdo financeira e da administracdo do risco em salde dos
segurados (LOPEZ CARDENAS; PEREIRA; MACHADO, 2017). A Africa do Sul esta em
processo de implementacdo da cobertura universal de assisténcia médica sob a forma de
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Seguro Nacional de Saude, com o objetivo de preencher a lacuna entre a assisténcia
médica publica e a privada (GRAY; RIDDIN; JUGATHPAL, 2016) (Tabela 3).

Tabela 3: Comparacdo dos aspectos organizacionais.

Africa

do sul Colémbia

Brasil Escécia  Canada Austrélia  Portugal Suécia

Modelo de autorizagéo para o acesso a medicamentos
Descentralizado
nos v v v v v v v
estados/provincias
Descentralizado
nos municipios
Descentralizado em
servigos v
terceirizados
Centralizado v
Forma de organizacédo dos servicos logisticos
Descentralizado
nos v v
estados/provincias
Descentralizado em
servigos N N N v v v
terceirizados
Modelo de acessibilidade aos medicamentos pelos usuérios
Descentralizada em
farmacias/servigos v v
publicos
Descentralizado em
servigos N N N v v v
terceirizados

v

¢ Regulacdo

Parametros

- Existéncia de autoridade que regule a eficacia e seguranga dos medicamentos para comercializagao no
pais, tanto no registro, quanto apés 0 monitoramento pds-registro.

- Existéncia de autoridade regulatdria que controle a qualidade dos servigos logisticos farmacéuticos.

- Existéncia de regulacédo que determine o que pode ser financiado com recursos publicos. Ex: lista positiva

- Existéncia de regulacé@o que permita a intercambialidade entre medicamentos referéncia e genéricos.

- Critérios para acesso a medicamentos disponibilizados Ex: populagado elegivel, requerimento de prescrigao
médica.

Assim como no Brasil, Escicia, Canada, Australia, Portugal, Suécia, Africa do Sul e
Colébmbia possuem alguma agéncia ou autoridade que regule a eficicia e seguranca dos
medicamentos para comercializacdo no momento do registro e apdés (ANVISA, 2019;
AUSTRALIA GOVERNMENT, 2019; DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS
AGENCY, 2017; GOVERNMENT OF CANADA, 2019b; GRAY; SULEMAN, 2015; KEYTER
et al., 2018; KULLMAN, 2010; TEIXEIRA, 2008; VASQUEZ; GOMEZ; RODRIGUEZ, 2010).
Os componentes estaduais e municipais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
sdo unidades de administracdo direta das secretarias estaduais e municipais de saude,
responsaveis pela coordenacao e execucdo das agfes de fiscalizacdo do sistema nacional
(SETA; PEPE; OLIVEIRA, 2006). Na Escdcia, cada Health Board é responsavel por garantir
gue as farmacias atendam aos requisitos fundamentais do NHS para dispensacédo de
medicamentos a populagcdo (REINO UNIDO. SCOTTISH GOVERNMENT, 2019). Na
Australia € o Australian Community Pharmacy Authority (ACPA) quem regula e na Suécia é
0 Tandvards-och LakemedelsformansVerket (TLV) o responséavel por criar condi¢cdes para
atendimento e acessibilidade de qualidade nas farméacias (DEPARTMENT OF HEALTH,
2015; TLV, 2019). No Canada, Portugal, Africa do Sul e Colémbia as mesmas autoridades
responsaveis pela regulacédo da eficacia e seguranca sdo as responsaveis pelo controle dos
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servicos logisticos (COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD. INVIMA., 2011; GOVERNMENT
OF CANADA, 2019b; KEYTER et al., 2018; SIMOES et al., 2017) (Tabela 4).

Tabela 4: Autoridades regulatérias para regulacéo da eficacia e seguranca e dos servicos logisticos.

Africa

Brasil Escécia  Quebec Australia Portugal Suécia do sul Colémbia

Eficacia e seguranca dos
medicamentos para  ANVISA EMA/ HPFB TGA  INFARMED MPA  SAHPRA  INVIMA
comercializacdo e p0s- MHRA
comercializagao
Qualidade dos servicos ANVISAe
logisticos farmacéuticos. VISAs Health

estaduais Boards HPFB ACPA INFARMED TLV SAHPRA INVIMA

e
municipais

No que diz respeito a regulagdo determinando o que pode ser financiado com recursos
publicos, o Brasil possui a RENAME que contém a selecdo e a padronizacdo de
medicamentos para doencas ou de agravos no SUS (BRASIL. PRESIDENCIA DA
REPUBLICA, 2011a). Além da Relacdo Nacional, municipios e estados podem ter suas
listas préprias, desde que baseadas na RENAME (DAL PIZZOL et al., 2010; MINAS
GERAIS. SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE., 2009). Listas positivas também s&o
utilizadas para determinar os medicamentos e/ou tecnologias em salde que podem ser
financiados com recursos publicos em Portugal, Suécia, Africa do Sul e Colédmbia
(COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD, 2018b; COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL, 2015, 2019; DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS
AGENCY, 2017; SIMOES et al., 2017; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1996). Na Africa
do Sul e Coldmbia, além da lista, € possivel que um medicamento néao listado seja fornecido,
sob algumas regras de excecdo (COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD, 2018b; COLOMBIA.
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL, 2015, 2019; WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1996). No Canad4, as regras para listagem diferem entre as provincias e
territérios. O Quebec estabelece uma lista de medicamentos a serem financiados apés
analise pelo Conseil du Medicament (PARIS; DOCTEUR, 2006).

O governo australiano subsidia medicamentos necessarios para manter a saude da
comunidade de uma maneira econdmica através da avaliacdo cuidadosa dos beneficios e
custos terapéuticos dos medicamentos, incluindo compara¢cdes com outros tratamentos,
guando apropriado. Se um medicamento é aceitavel em termos de custo, 0 governo negocia
seu preco com o fornecedor (AUSTRALIA, 2019). Ja na Escécia, tudo que é registrado pelo
EMA pode ser prescrito por profissionais de satde do NHS. No entanto, a elegibilidade para
reembolso depende do medicamento. O Departamento de Salde tem poder de proibir ou
impor restricdes a prescricdo de medicamentos especificados no NHS, por meio da lista
proibida (Blacklist) ou da lista restrita (Graylist) (KULLMAN, 2010; UNITED KINGDOM
GOVERNMENT, 1977).

Em relacdo a intercambialidade entre medicamentos referéncia e genéricos, essa troca €
normatizada pela lei 9.787/1999 no Brasil (BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA., 1999).
No Canadé, Portugal, Suécia e Africa do Sul a substituicdo de medicamentos de referéncia
por medicamentos genéricos equivalentes é permitida e incentivada (DENTAL AND
PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017; GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019;
GRAY; SULEMAN, 2015; SIMOES et al., 2017). No Reino Unido, a substituicdo ndo é
permitida. Entretanto, os médicos sao incentivados a prescreverem os medicamentos pelo
nome genérico (KULLMAN, 2010). Na Australia, os produtos intercambiaveis sdo marcados
em uma tabela de beneficios farmacéuticos por uma letra (A ou B) e a substituicdo da marca
pelo farmacéutico € permitida, a menos que o prescritor tenha feito outra indicacdo na
prescri¢cdo. Logo, quando a prescri¢do, é feita utilizando o nome genérico do medicamento,
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permite ao farmacéutico dispensar qualguer marca do medicamento (BIRKETT, 2003). Na
Colébmbia, o decreto 709 de 1990, estabeleceu, dentre outras coisas, a obrigatoriedade de
mencionar a denominac¢ao genérica nas embalagens no mesmo tamanho das marcas, além
da prescricdo pelo nome genérico (BERMUDEZ, 1994). No entanto, ndo foi encontrada
legislacdo sobre a intercambialidade no pais.

No SUS, para ter acesso aos medicamentos disponibilizados é necessario ter uma receita
médica para medicamentos do componente basico, receita médica e notifica¢do a vigilancia
epidemiolégica para medicamentos do componente estratégico. Ja a dispensacdo de
medicamentos do componente especializado se da mediante deferimento de processo
administrativo, a variar conforme Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE, 2013; BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA., 2011b).
Na Escécia, todos os pacientes com uma prescri¢ao feita por um profissional da salde tém
acesso a medicamentos (UNITED KINGDOM GOVERNMENT, 1968). O mesmo ocorre em
Portugal, Suécia, Coldmbia e Africa do Sul (CLARA, 2011; GOUVERNEMENT DU QUEBEC,
2019; GRAY; RIDDIN; JUGATHPAL, 2016; SIMOES et al., 2017; VASQUEZ; GOMEZ;
RODRIGUEZ, 2010). Na Austrélia, os cidad&os residentes australianos que possuem um
cartdo Medicare atual tém direito de obter medicamentos por fundos publicos (AUSTRALIA,
2019). No Quebec, toda a populacdo precisa estar vinculada a algum seguro de saude. O
paciente precisar deter de uma prescricdo de um profissional de salde para ter acesso a
medicamentos (GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019) (Tabela 5).

Tabela 5: Critérios para ter acesso aos medicamentos disponibilizados.

Africa

Brasil Escocia Quebec  Austrdlia Portugal Suécia do sul Colémbia
Prescrigao v v v v v v v v
Lista de medicamentos
essenciais v v v v
Portar cartdo do sistema v v
de saude
Vinculado a um plano de
saulde v v

e Persuasao

Parametros

- Existéncia de diretrizes terapéuticas que recomendem ou norteiem condutas.

- Existéncia de algum servi¢o que promova o uso de medicamentos com qualidade. Ex: servigo de cuidado
farmacéutico

- Existéncia de barreiras para acesso aos servigos de saude. Ex.: copagamento, safety-net, entre outros
mecanismos.

O Brasil utiliza Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para o estabelecimento de
critérios para o diagnostico, tratamento medicamentoso e demais produtos apropriados,
mecanismos de monitoramento, além do acompanhamento e a verificagdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS (BRASIL. PRESIDENCIA DA
REPUBLICA, 2011b). No Reino Unido, Portugal e Canada as diretrizes ndo séo obrigatdrias,
mas servem para orientar prescritores e dispensadores (GOVERNMENT OF CANADA,
2019c; KENDALL; ENRIGHT, 2012; TEIXEIRA, 2008). Na Australia e Suécia, diversas
diretrizes estdo disponiveis para promover a qualidade dos medicamentos e um melhor
gerenciamento de medicamentos na comunidade. Eles séo direcionados a sua comunidade
e seus servicos (AUSTRALIAN PHARMACEUTICAL ADVISORY COUNCIL, 2006; DENTAL
AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017). Na Africa do Sul, os Standard
Treatment Guidelines (STG) orientam o uso racional dos medicamentos essenciais (KING,
2002; NATIONAL DEPARTMENT OF HEALTH, 2015). Na Colémbia também existem alguns
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protocolos de tratamento de referéncia (PTR) em nivel nacional. No entanto, na maioria dos
casos, cada entidade define seus préprios protocolos (IFARMA, 2009).

No Brasil, as atividades clinicas do farmacéutico séo regulamentadas pelo Conselho Federal
de Farmécia, colocando o farmacéutico como um ator no cuidado direto ao paciente,
promoc¢ao do uso racional de medicamentos e de outras techologias em saude, redefinindo
sua pratica a partir das necessidades dos pacientes, familia, cuidadores e sociedade
(CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2013). No entanto, uma pesquisa realizada a nivel
nacional em unidades de dispensacdo mostrou que apenas 21,3% dos farmacéuticos
relataram realizar atividades de carater clinico (ARAUJO et al., 2017). A Colémbia também
possui uma regulamentacdo do servigo farmacéutico, por meio de um decreto, definindo
como “assisténcia a um paciente ou grupos de pacientes, pelo Farmacéutico Quimico, no
acompanhamento do tratamento farmacoterapéutico, visando contribuir para o médico
assistente e outros profissionais da area da saude para alcancar os resultados esperados
para melhorar sua qualidade de vida” (MEJIA RESTREPO et al., 2002; SALGADO, [s.d.]). A
Escdcia, Portugal, Suécia, Africa do Sul tem incentivado o servico de cuidado farmacéutico,
de forma a promover o uso seguro de medicamentos, além de concentrar o conhecimento
do farmacéutico no fornecimento e melhoria da terapia medicamentosa (FELIX et al., 2017;
PRETORIUS, 2011; REINO UNIDO. THE SCOTTISH GOVERNMENT, 2017; SUECIA.
GOVERNMENT OFFICES OF SWEDEN, 2016). No Quebec e na Australia, sdo oferecidos
reembolsos ou incentivos aos farmacéuticos pelo aconselhamento farmacéutico (JONES;
MACKINNON; TSUYUKI, 2008; MOLES; STEHLIK, 2015).

No Brasil, a Lei 8.080/1990 garante o acesso livre e universal a medicamentos essenciais
padronizados pelo SUS, constantes na RENAME (BRASIL. PRESIDENCIA DA
REPUBLICA., 1990). Para ter acesso, o usudrio precisa ter um Cartdo Nacional de Salde
(CNS) e prescricdo de um profissional de saude (FIOCRUZ, 2019). O processo de
solicitacdo dos medicamentos do componente especializado - Grupos 1 e 2 - € um pouco
mais minucioso, devendo ser iniciado pelo usuario. Além do CNS, deve ser apresentada
uma copia de comprovante de residéncia, laudo para solicitagdo, avaliacdo e autorizagcéo de
medicamentos; e outros documentos exigidos nos PCDT, conforme a doenca e o
medicamento solicitado (PONTAROLLI; MORETONI; ROSSIGNOLI, 2015). Na Escdcia,
similar ao Brasil, quase todos os medicamentos sdo pagos pelo NHS, desde que o usuario
apresente uma prescri¢ao feita por um profissional de saude vinculado ao NHS (STEELE;
CYLUS, 2012).

No Quebec, Suécia, Austrdlia, Portugal e Colébmbia, copagamentos sao realizados pelos
usuarios para ter acesso a medicamentos (AUSTRALIA, 2019; COLOMBIA. MINISTERIO
DE SALUD, 2019; DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017;
GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019; SIMOES et al., 2017). No entanto, na Suécia, ha
um teto maximo por ano que O paciente paga para acessar medicamentos ambulatoriais
incluidos no esquema de beneficios. ApGs atingir esse valor, todos 0os medicamentos séo
fornecidos gratuitamente (DENTAL AND PHARMACEUTICAL BENEFITS AGENCY, 2017).
Algo similar é praticado na Australia, em que portadores do cartdo de concessao Medicare,
ao atingirem um teto maximo, ndo pagam pelo restante dos medicamentos até o fim do ano.
N&o portadores do cartdo de concessdo continuam a pagar a taxa de copagamento menor
(AUSTRALIA, 2019). Além do copagamento, outras estratégias também sao adotadas. No
Quebec, os usuarios precisam pagar um valor de franquia nas primeiras compras do més
(GOUVERNEMENT DU QUEBEC, 2019); na Australia, o PBS limita a quantidade de
medicamentos financiados pelo governo em uma prescricdo, além de definir a quantidade
de prescricbes repetidas antes de precisar ser re-examinado pelo médico (AUSTRALIA,
2019).

DISCUSSAO
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O acesso a medicamentos € considerado um importante indicador do compromisso do
Estado com o direito a salde, pois influencia diretamente na desigualdade nos cuidados de
saude da populacdo. Além disso, parece estar intimamente relacionado a indicadores de
desempenho do sistema de saude, como expectativa de vida, principais causas de morte, e
como uma das causas mais frequentes de retorno dos pacientes aos servicos de saude. A
falta de acesso também tem impacto nas necessidades basicas das familias, ja que a
aquisicdo de medicamentos por meio de desembolso direto compromete a renda, em
especial daqueles que menor poder aquisitivo (ARRAIS et al.,, 2005; PANIZ et al., 2008;
WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2004).

No Brasil, apesar do acesso a medicamentos por usuarios do SUS ainda n&do ocorrer de
forma integral e equanime, a analise do estado de salde da populacdo apresenta resultados
satisfatérios. Quando se avaliaram as principais causas de morte no pais, identificou-se que
se assemelham as dos paises mais desenvolvidos da amostra analisada. Em paralelo, na
Africa do Sul, pais com caracteristicas sociodemogréaficas mais préximas as do Brasil,
condigbes e doencas que ainda afligem a populacdo ja possuem terapias preventivas e
tratamentos eficazes disponiveis, tal como o diabetes (NATHAN, 2015).

Ainda acerca do estado de saude da populacdo, quando se comparou a expectativa de vida
entre os paises analisados, o Brasil apresentou de seis a nove anos a menos em relacéo
aos paises considerados desenvolvidos. Fato que pode, dentre outros fatores, estar
relacionado com o maior acesso a tratamentos mais efetivos (THE WORLD BANK, 2019b).
Alguns paises na Europa, Australia, Asia e América do Norte tém utilizado de estratégias
para ampliacdo do acesso a medicamentos inovadores e de alto custo, tais como acordos
de compartilhamento de risco com as companhias farmacéuticas (EXPERT PANEL ON
EFFECTIVE WAYS OF INVESTING IN HEALTH (EXPH), 2018; VOGLER, 2018). Ao mesmo
tempo, a Africa do Sul ainda apresentava sua expectativa de vida cerca de 12 anos menor
que a do Brasil, 0 que pode ser decorrente da elevada taxa de mortalidade, resultantes de
uma carga quédrupla de doencas (PILLAY-VAN WYK et al., 2016; WORLD HEALTH
ORGANIZATION (WHO), 2017).

Embora o Brasil tenha apresentado um desempenho consideravel no estado de saulde,
mesmo com problemas de acesso a medicamentos pelo SUS, nota-se que, dentre os paises
avaliados, os cidadaos brasileiros tém um elevado gasto com pagamentos diretos (out-of-
pocket) em saude. De acordo com Cameron (2009), paises de baixa e média renda gastam
de 20 a 60% do orgcamento em saude com medicamentos e, de 50 a 90% é proveniente de
desembolso direto (BIGDELI et al., 2013; CAMERON et al.,, 2009; WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2004). No Brasil, um inquérito domiciliar nacional mostrou uma
prevaléncia de acesso a medicamentos para doengas cronicas maior que 90%, no entanto,
apenas 47,5% obtiveram-no de forma gratuita (OLIVEIRA et al., 2016). Este € um importante
indicador de que o sistema de saude ndo esta sendo capaz de fornecer uma boa protecéo
financeira para as familias brasileiras — um dos principais objetivos do sistema de saude.
Mais de 40% do gasto em saude no Brasil é feito em pagamento direto, 0 que pode ser
consequéncia, em parte, da falta de acesso a medicamentos pelo SUS (PANIZ et al., 2008).
Diversos estudos apontam para 0s crescentes gastos com medicamentos pelas familias
brasileiras, principalmente aquelas com menor renda, que, segundo a Pesquisa de
Orcamento Familiares, comprometeram 3,6 vezes mais a renda com a compra de
medicamentos do que as familias de maior renda (ALVARES et al., 2017; GARCIA et al.,
2013; OLIVEIRA et al., 2016; PANIZ et al., 2008).

Diante do cenério apresentado, observa-se que a desigualdade no acesso a medicamentos
tem causado impacto na populacdo brasileira no que tange a protecéo financeira, podendo
ser reflexo de uma falha no sistema de saude e na politica de medicamentos (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2004). Diversos autores afirmam a relacéo entre a organizacao e
o financiamento do setor farmacéutico de um pais na disponibilidade, preco e capacidade
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aquisitiva pela populacéo, ou seja, o acesso em todas, ou quase todas, as suas dimensdes
(CAMERON et al., 2009; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2004).

Ao comparar as etapas da AF dos paises selecionados, foram identificadas diferencas e
similaridades nas configuracdes da AF do Brasil e dos outros paises. As semelhancas foram
encontradas principalmente quanto a fonte de financiamento e as estratégias de regulacéo e
persuasdo. O financiamento da AF no Brasil, assim como nos paises selecionados, é
majoritariamente proveniente de impostos. No entanto, alguns paises adotam o
copagamento como fonte adicional de financiamento. Além de ser considerado uma maneira
de gerenciar o gasto com medicamentos, 0 copagamento também € utilizado como
estratégia para incentivar o consumo consciente de medicamentos, diminuindo a demanda
pelos “discricionarios” (ou nao estritamente necessarios) (ATELLA et al., 2005; DORAN et
al., 2004). Entretanto, estudos mostram que a estratégia também influencia no consumo de
medicamentos prescritos, associados ao aumento do desembolso direto por parte dos
pacientes, reduzindo, assim, a adesao (ATELLA et al., 2005; DORAN et al., 2004; SINNOTT
et al.,, 2016; TAMBLYN et al., 2001). No Brasil, o programa AFPB, do governo federal,
também utiliza dessa estratégia para subsidiar o acesso alguns medicamentos para
dislipidemia, osteoporose, rinite, doenca de Parkinson e glaucoma, na rede de farmécias
privadas (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2019). Quando se diz respeito as estratégias
de regulacdo e persuasdao, todos os paises parecem estar alinhados. Com excecdo do uso
de protocolos e diretrizes no Brasil serem utilizados como estratégia de regulacado, definindo
regras de acesso as tecnologias e exames por meio de linhas de tratamento, normatizados
pela lei 12.401/2011 (MEGA et al., 2015). Os outros paises 0s adotam para orientar a
conduta clinica.

As principais diferencas encontradas entre o Brasil e 0s outros paises esto relacionadas ao
pagamento e organizacdo dos seus sistemas de AF. No que concerne 0S aspectos
relacionados ao pagamento, no Brasil, a contratagdo, transferéncia dos recursos,
responsabilidade de pagamento, aquisicdo e logistica sdo compartilhadas entre os trés
entes federados. Tal situacdo diverge de todos os outros paises comparados, 0s quais
possuem um ente/instituicdo responsavel por cada etapa da logistica e do pagamento.
Normalmente, a transferéncia dos recursos para aquisicdo dos medicamentos é feita pelo
governo federal para governos estaduais ou provinciais, 0s quais sao responsaveis pelo
pagamento e contratacdo dos servicos de AF. Nos casos em que a responsabilidade da
dispensagcdo é terceirizada, ou seja, em que h& contratacdo de farmécias privadas, a
logistica também ¢é de responsabilidade do contratado, cabendo ao Estado apenas a
fiscalizagdo e pagamento. Claramente, existem exceg¢des. Na Coldmbia, os servigos séo de
responsabilidade das EPS e o pagamento da ADRES. A Africa do Sul assemelha-se ao
Brasil nesse aspecto, em que o0 governo € o responséavel pela aquisi¢éo e logistica.

Sobre estratégias de precificacdo, os precos de aquisicdo dos medicamentos pelo governo
no Brasil sdo regulados, definidos com base em preco de referéncia, método utilizado por
diversos paises no mundo para obter uma referéncia, com o objetivo de auxiliar na
negociacdo do preco em outro pais. Todavia, essa modalidade agrega vieses, visto que
diversos paises no mundo negociam precos com as industrias de forma sigilosa, o que se
torna um obstaculo a transparéncia dos precos (MORGAN; VOGLER; WAGNER, 2017;
VOGLER et al.,, 2012). Além da precificacdo por preco de referéncia, o Brasil também
negocia 0s precos de aquisicdo dos medicamentos por meio de licitagdo, tomando o menor
preco disponivel no mercado. No entanto, o que o diferencia dos paises que realizam
acordos confidenciais sdo os precos pagos por medicamentos e tecnologias em saude
publicados em um portal de transparéncia (BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA.,
1993b, 2009).

Tendo em vista a forma de agrupamento dos medicamentos adquiridos/pagos por nivel de
uso, o Brasil também se mostrou Unico, seguindo os blocos de financiamento da AF. Nos
outros paises, o agrupamento se da, basicamente, em primario (ou ambulatorial) e
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secundario (ou hospitalar). No Brasil também h& o financiamento de medicamentos
hospitalares, porém sdo feitos de maneira segmentada, apesar de alguns dos
medicamentos se encaixarem nos blocos da AF. Exemplo disso sdo os medicamentos
oncoldgicos, maioria de alto custo, que o Ministério da Saude adquire de forma centralizada,
buscando maior poder de negociacao. Alguns estudos relatam a dificuldade enfrentada na
garantia da AF a populacéo da forma como é hoje organizada no Brasil (GARCIA; GUERRA
JUNIOR; ACURCIO, 2017). Além de desencadear dificuldades para a populacdo e 6rgédos
de controle da administracao publica, para saber e entender onde cada medicamento sera
encontrado e quando podem ser prescritos e dispensados nos servicos de salde do SUS
(VIEIRA, 2010).

Quanto a organizacdo, o modelo de autorizacdo para 0 acesso a medicamentos no Brasil é
descentralizado, variando, também, conforme o bloco da AF. Na maioria dos paises
comparados, a autorizacdo também é descentralizada, mas apenas nas provincias ou
estados; na Coldombia para as EPS. A descentralizagdo, apesar de muitas das vezes
adotada por questdes politicas, pode ter efeitos positivos na eficiéncia na prestacdo de
servi¢cos publicos, na equidade e no crescimento econémico (AHMAD; BROSIO; TANZI,
2008; JIMENEZ-RUBIO; GARCIA-GOMEZ, 2017). Isso se da na suposicdo de que a
descentralizagdo, ao dar autonomia aos tomadores de deciséo locais, estimula respostas
rapidas e eficazes as necessidades locais. Também é uma forma de melhor aproximar a
gestado da populacéo local, deixando o tomador de decisdo mais consciente das demandas
e necessidades da regido (SALTMAN; BANKAUSKAITE; VRANGBAEK, 2007).

Ainda no parametro organizagcdo, a acessibilidade aos medicamentos em farmécias e
dispensarios publicos, conforme ocorre no Brasil hoje, apenas foi observada na Africa do
Sul. O restante dos paises prové o acesso aos medicamentos por meio da contratacdo de
farméacias privadas. Nesse modelo de acesso, ndo s6 a dispensacdo passa a ser
responsabilidade do contratado, mas também as etapas logisticas. Apesar da dispensacéo
no Brasil ser realizada em farmacias e dispensarios publicos, em alguns estados e
municipios ja sdo observadas terceirizacao de etapas logisticas, tal como na Estratégia da
Regionalizacdo da Assisténcia Farmacéutica (ERAF) do estado de Minas Gerais (SOUZA
FILHO et al., 2016). A ERAF consiste em uma cooperacdo entre o estado e municipios na
aquisicdo de medicamentos, com distribuicdo direta pelo setor farmacéutico (MINAS
GERAIS. SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE., 2015).

Este trabalho apresenta como limitacdo o fato de ter sido baseado, sobretudo, em
informacgfes encontradas na literatura disponivel, podendo estar sujeita a desatualizacdes
ou vieses de publicacdes. Além disso, levando em consideracdo que a opinido dos
especialistas na adaptacdo do modelo foi realizada estritamente por brasileiros, o0 modelo
pode precisar uma validacao externa para aplicacdo em outros cenarios.

CONCLUSAO

A analise comparativa mostrou alguns dos caminhos possiveis para a AF. No financiamento,
por exemplo, a inclusdo do copagamento, aliado ou ndo a um teto (ou safety-net), pode ser
uma alternativa. Quanto ao pagamento, todos os paises 0 tém como uma responsabilidade
do governo. No repasse dos recursos para aquisi¢cdo, entretanto, além da forma como é
realizada no Brasil, ele pode ser realizado diretamente para farmacias ou entidades
privadas, por meio do reembolso. Parece tendéncia a descentralizagdo como a suposta
melhor alternativa na autorizacdo do acesso e na organizagdo dos servi¢os logisticos.
Porém, o modelo de acessibilidade pode variar: h4 a alternativa de producdo do servico,
com todas as etapas da logistica e dispensacdo realizadas pelo préprio governo; ou de
terceirizacdo. Para ter acesso, € regra a necessidade de uma prescri¢do de um profissional
da saude, com medicamentos constantes em lista essencial e/ou protocolos clinicos.
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Diante disso, espera-se que as alternativas apontadas sirvam de subsidio para tomadores
de deciséo, visando ndo apenas a reestruturacdo da AF, mas a expansdo dos indicadores
de acesso aos medicamentos no pais, com vistas a melhoria da saude, satisfacdo com os
servigos, expectativa e qualidade de vida da populagao.
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