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“Thirty years ago modern health technology
had just awakened and was full of promise. Since
then, its expansion has surpassed all dreams, only
to become a nightmare. For it has become over
sophisticated and over costly. It is dictating our
health policies unwisely; and what is useful is being
applied to too few. Based on these technologies, a
huge medical industry has grown up with powerful
vested interests of its own. Like the sorcerer’s
apprentice, we have lost control, social control,
over health technology. The slave of our
imagination has become the master of our
creativity. We must now learn to control it again
and use it for wisely, in the struggle for health
freedom. This struggle is important for all
countries; for developing countries it is crucial.”

Dr. Halfden Mahler
Director-General of WHQO, 1978

“Ha trinta anos atras a moderna tecnologia de
salde estava nascendo e cheia de promessas. Desde
entdo, sua expansdo ultrapassou todos os sonhos,
até transformar-se em pesadelo. Tornou-se super
sofisticada e super onerosa. Ela estd ditando nossas
politicas de saude de forma insensata e o que dela é
util estd sendo aplicado para muito poucos. Baseado
nessa tecnologia, uma vasta inddstria de
medicamentos tem se desenvolvido, com poderosos
interesses investidos em si préprios. Como o
aprendiz feiticeiro, nés perdemos o controle sobre a
tecnologia da satide, o controle social. O escravo de
nossa imaginacdo tornou-se o mestre de nossa
criatividade. N6s temos que aprender a controld-la
novamente e usid-la de forma responsdvel na luta
para a liberdade da satide. A luta é importante para
todos os paises; para paises em desenvolvimento ela
é crucial.”

Dr. Halfden Mahler
Diretor Geral da OMS, 1978
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PALAVRAS-CHAVE: Selecio de medicamentos, medicamentos essenciais,
critérios de sele¢do, aten¢io primdria 4 saude.

Com este trabalho objetivou-se a identficacio dos critérios utilizados na
selecao de medicamentos por Secretarias Municipais de Satide - SMS, para a
atencdo primdria, utilizando-se como referéncia os critérios recomendados
pela Organizacdo Mundial de Saide - OMS. Elegeu-se uma amostra aleatéria
de onze municipios pertencentes 4 Diretoria Metropolitana de Saide de Belo
Horizonte - DMS/BH, onde foram realizadas entrevistas com os responsaveis
pelos setores de medicamentos das SMS. Para orientar as entrevistas e facilitar
o registro das informagoes, foi elaborado um questondrio com perguntas
previamente estabelecidas, sendo as respostas deste posteriormente
processadas em quadro-resumo, udlizando-se como instrumento de apoio as
transcrigoes das entrevistas gravadas. Os dados revelaram que 90,9% das SMS
ndo possuem comissao constituida responsdvel pela selecio de medicamentos
e elaboragdo da lista padronizada e sugerem que prevalece a utilizacdo dos
critérios consumo historico, escolha dos médicos e custo do medicamento, critérios
nio recomendados pela OMS, e, eventualmente, pesquisa em literatura, eficdcia
do medicamento, relagdo risco/beneficio, custo do tratamento e nosologia prevalente.
Observou-se a utilizacio de nomes comerciais e de medicamentos em
associagoes em doses fixas. A dispensacdo de “amostras grads” é comum em
unidades de satde. Conclui-se que o uso equivocado de parametros de selecio
pode estar induzindo a erros na elaboracio das listas de compras, levando-se,
consequentemente, a4 aquisicdo de medicamentos que nio atendem as reais
necessidades locais, ao desperdicio e & escassez de produtos e a elevacio do
custo da assisténcia farmacéutica.
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1. INTRODUGAO

A Constituicao Federal de 1988 criou o Sistema Unico de Saude - SUS, que
foi posteriormente regulamentado pelas Leis 8.080 e 8.142, ambas de 1990,
conhecidas como Leis Organicas da Saiide. Dentre outros principios, essa
nova legislacdo consagra a descentralizagdo e a municipalizacio da sadde.

Considerando-se as determinacoes legais, sio da competéncia do poder
municipal, dentre outras a¢oes, planejar, organizar, controlar e avaliar, além
de gerir e executar as agdes e os servigos publicos de saide. Assim sendo,
compete ao municipio “dar execugdo, no ambito municipal, a politica de insumos e
equipamentos para a saude”, cabendo a si a responsabilidade pela prestacdo da
assisténcia farmacéutica, no que diz respeito a selecdo, aquisigdo,
armazenamento, distribuicio e dispensacdo de medicamentos, em sua rede de
servigos de satde, levando-se em conta que a assisténcia farmacéutica ndo se
restringe apenas a producio e a distribui¢io de medicamentos.

Dentre outras etapas que compdem a assisténcia farmacéutica, o processo de
selecio de medicamentos é sua pedra angular. E a etapa na qual sdo definidos
os medicamentos que serdo fornecidos nos servigos de saide. ALONSO
(1990) afirma que a selecdo de medicamentos, baseada em principios técnicos
e cientificos, ird nortear a elaboragdo de uma lista padronizada, capaz de
contemplar as necessidades bdsicas da populacdo e que deverd ser udlizada
para orientar a aquisi¢do dos mesmos. Lembra, ainda, que a atencdo primaria
a saude individual e coletiva, baseada na medicina cientifica atual, deve boa
parte da sua eficdcia a utilizacdo correta de medicamentos. Tornar realidade
essa afirmativa, com as caracteristicas do mercado farmacéutico brasileiro, é,
no minimo, uma tarefa ardua.

® ROZENFELD (1989a) aponta para a inexisténcia de dados precisos sobre o
numero de produtos registrados e comercializados no pais, sendo que as cifras
oscilam em torno de 15 mil marcas ou nomes fantasia, 25 mil apresentagoes
registradas e 7 a 10 mil especialidades comercializadas, para apenas 2 mil
farmacos. Segundo GEREZ (1993), o mesmo firmaco ou associacdio de




20

farmacos é vendido sob vdrios nomes comerciais ou nomes de marca ou
nomes de fantasia. Por exemplo, o analgésico e antitérmico “paracetamol” estd
disponivel no mercado brasileiro como monodroga sob 14 nomes comerciais,
enquanto em associagdo com outros farmacos apresenta 42 nomes diferentes.

BERMUDEZ (1995) lembra que sdo raros os produtos de maior venda no
mercado brasileiro que podem ser considerados essenciais, mostrznido a
distancia que existe entre os medicamentos indispensdveis comercializ. 05 e
as praticas mercadolégicas levadas a efeito com éxito pela industria
farmacéutica. Afirma, também, que apenas um volume inferior a 20% dos
produtos de maior venda podem ser considerados essenciais. Essa quantidade
de produtos comercializados no pais, entretanto, nido tem trazido beneficios
para a maioria da populagdo, sendo que o que acontece é que acaba por
significar uma baixa qualidade na utilizagio de farmacos e uma falsa base para
a pratica médica.

LUNDE (1989) afirma que politicos, profissionais e o ptblico em geral
consideram que o fluxo livre de medicamentos seria um simbolo de qualidade
do sistema sanitdrio, sem prestar atencdo suficiente a qualidade desses
produtos e 2 maneira como sdo utlizados, tanto em termos de eficdcia, como
de seguranca. Acrescenta-se a essa afirmativa a observacdo da OMS de que a
publicidade farmacéutica tem se encarregado de convencer tanto os médicos
como os pacientes de que, quanto mais medicamentos sdo consumidos,
maiores indices de saide sdo alcancados (MEDICAMENTOS ... ,1995).

Apesar da enorme disponibilidade de produtos no mercado brasileiro, tem-se
a informacio de que grande contingente da populagdo, ou seja, dois tercos,
consomem esporadicamente algum medicamento, gragas aos programas
governamentais de distribui¢do gratuita em servigos publicos de saide, sendo

que somente um ter¢o adquire os medicamentos que necessita em farmdcias
comerciais (GEREZ, 1993).

A experiéncia dos paises nérdicos e da Itdlia, que implementaram esquemas
de selecio de medicamentos, indica que, para o tratamento farmacolégico
habitual, é necessdrio um numero relativamente pequeno de medicamentos.
Na Noruega, por exemplo, encontram-se registradas cerca de 2.200
formulagdes. A OMS, com base na experiéncia desses paises e considerando
os problemas enfrentados pelos paises em desenvolvimento, vem
recomendando, desde a década de 70, a implantacio de programas de sele¢ao,
considerando-se ser esta um dos componentes fundamentais na elaboragdo de
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uma politica de assisténcia farmacéutica, tendo como premissa possibilitar a
maior parte da populagio, tratamentos farmacolégicos da melhor qualidade
possivel, limitando-se o custo a0 minimo necessdrio.

A implantacio de programas de selecio e a elaboracio e utlizacdo
preferencial de lista de medicamentos essenciais sio acoes de extrema
importdncia e indispensdveis para atender as necessidades de saude da
populagio (SELECCION ..., 1977), além de representar, por razdes distintas,
interesses tanto para os paises em desenvolvimento como para os
desenvolvidos. Nos primeiros, os gastos cada vez maiores com medicamentos,
promovidos pela industria farmacéutica, tornam agudo o problema da
limitagao dos recursos financeiros, excluindo da atengiio farmacéutica amplos
setores da populagio e, nos segundos, o impacto do uso irracional de
medicamentos tem aumentado os seus custos, os efeitos adversos e a
resisténcia  a agentes anadmicrobianos (KUNIN, 1993; LEE, 1991;
SELECCION ..., 1977).

Na literatura, encontram-se relatos de varios paises que implantaram e
avaliaram os programas de selecio da OMS (WEERASURIYA, 1993;
KASILO & MWALUKO, 1992; SALAKO, 1991; HOGERZEIL, 1989;
SUMMERS, 1981). Apesar da lista de medicamentos essenciais de vdrios
paises refletirem a qualidade dos trabalhos de selegio e sua adequacio as
necessidades da popula¢io, sua insuficiente promogio entre os profissionais
de saide e usudrios dificultou sua implantacio definitiva. A restricdo a uma
lista de medicamentos causa nos médicos a idéia de perda de prestigio
profissional, em fun¢io da sensagio da interferéncia indevida em sua chamada
“liberdade clinica” (LUNDE, 1989). HAMPTON, citado por ALONSO
(1990), faz o seguinte comentdrio sobre essa liberdade clinica:

“A liberdade clinica morreu e ninguém deve lamentar seu
falecimento. A liberdade clinica era o direito — parecia que
alguns pensavam que era o divino direito — dos médicos
fazerem qualquer coisa que na sua opinido fosse o melhor
para os seus pacientes. Na época em que a pesquisa era
inexistente e o tratamento tde inofensivo como ineficaz, a
opinido do médico era a tnica que havia, mas agora a
opinido ndo € suficiente. Jd que ndo dispomos dos recursos
que seriam necessdrios para fazer tudo que tecnicamente seria
possivel, os cuidados médicos devem ser limitados aqueles
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que tenham um valor demonstrado e a profissdo deve deixar
de lado suas opinides.”

Somam-se a esses fatores as criticas ao programa, as resisténcias € a Oposi¢do
deliberada das empresas farmacéuticas multinacionais, produtoras de
medicamentos, deixando evidente o conflito de interesses entre estas e as
recomendacées da OMS (MAMDANI, 1992; WALT & HARNMEIJER,
1992).

QO Brasil instituiu, em 1975, a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME. Essa relagio foi elaborada considerando-se a necessidade do
aprimoramento das atividades da assisténcia farmacéutica no pais, através da
selecdo e uso de medicamentos essenciais. Hoje, entretanto, reconhece-se a
pouca utilizacio da RENAME, sua restrita inser¢io junto as instituigcdes
governamentais de saide, eliminando seus efeitos de racionalizacio,
simplificacio e economicidade da assisténcia farmaceéutica
(MEDICAMENTOS ..., 1987). Seu alcance é restrito, ndo servindo de base
para orientar a prdtica terapéutica corrente (ROZENFELD et al., 1989).
Virias criticas sdo feitas & sua elaboracio como, por exemplo, a necessidade
de inclusaio de medicamentos de origem vegetal (CUNHA, 1987), a
manutencdo na lista de medicamentos proscritos do mercado internacional (a
dipirona, por exemplo) e o fato de ndo terem sido realizadas as revisdes
periédicas recomendadas pela OMS.

A inoperancia na utlizacio da RENAME, a quantidade de medicamentos
comercializados e sua inadequacdo as necessidades sanitdrias do pais, além das
estratégias de comercializagio da industria farmacéutica baseada na
publicidade de milhares de nomes fantasia, tém comprometido as ag¢des de
satde desenvolvidas pelo setor publico (MEDICAMENTOS ..., 1987). Essas
questoes devem ser contextualizadas e problematizadas sob a perspectiva dos
municipios. A implantacio do SUS, como jd assinalado, transferiu para o
municipio as execucdes das acdes de satide, colocando o processo de selegio
de medicamentos, anteriormente atribuido ao extinto INAMPS e as

Secretarias Estaduais de Saide, como uma questdio a ser enfrentada no dmbito
local.

O presente trabalho foi realizado com o objedvo de se estudar os
procedimentos de selecao de medicamentos para a aten¢do a saude, adotados
por Secretarias Municipais de Satde - SMS integrantes da Diretoria
Metropolitana de Satide de Belo Horizonte - DMS/BH.
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Escolheu-se a selecdo na atencdo primdria, por algumas razées. Primeiramente,
por que é nesse nivel de atendimento que ocorrem procedimentos de
prevengio e controle na drea da saide materno-infantil, de endemias locais e
de tratamentos de nosologias prevalentes, com a dispensagio de
medicamentos essenciais diretamente aos usudrios. Em segundo lugar, por que
a disponibilidade de medicamentos em qualidade e quantidades adequadas
nesse nivel de atencdo permite diminuir a demanda de atencio ambulatorial
em hospitais, favorecer a credibilidade da populacdo nos servicos publicos de
aten¢do a sadde, melhorar o estado de saide da populacio e cobrir as
necessidades de medicamentos no mesmo nivel onde se apresenta a demanda.

Optou-se pela Diretoria Metropolitana de Satude de Belo Horizonte ndo s6
pela facilidade de acesso, mas também por que nessa drea se encontram
municipios heterogéneos do ponto de vista populacional, cultural, social e
econémico e, possivelmente, representativos das caracteristicas do conjunto
dos municipios de Minas Gerais.

Espera-se que este trabalho possa levar a reflexdo sobre a problemdtica da

assisténcia farmacéutica no SUS e fornecer subsidios para outros estudos
sobre a selecio de medicamentos no ambito municipal.
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2. LITERATURA CONSULTADA

2.1 Critérios para selecio de medicamentos

Uma politica racional de selegdo de medicamentos essenciais representa um
passo importante nas acoes da atencdo primdria a saude, envolvendo todo o
conhecimento relativo as prioridades epidemiolégicas e apresentando relacio
direta com os niveis de decisio nas acOes a serem implementadas no
municipio. Fazendo parte dessa politica, a utilizacdo de critérios no processo
de selecio de medicamentos essenciais tem por objetivo fazer com que este se
desenvolva com absoluta objetividade e sobre a base da melhor informacio
cientifica disponivel, dando, a0 mesmo tempo, margem para as consideracdes
das necessidades e circunstincias locais. A Organizacdo Mundial de Saide -
OMS qualifica de “essenciais” os medicamentos que sdo da mdxima
importéncia, bdsicos, indispensdveis e imprescindiveis para o atendimento as
necessidades de saude da maioria da populacio e que devem estar disponiveis
a todo momento em quantidades e formas farmacéuticas adequadas.

Reconhecendo a importancia da iniciadva e experiéncia de vdrios paises que
implantaram sistemas de selecdo e, baseando-se no resultado de intameros
semindrios e reunides técnicas, a OMS elaborou e publicou, no Relatério
Técnico n® 615, de 1977, um conjunto de critérios para a selecdo de
medicamentos essenciais, que se segue:

1. Estabelecer comité, integrado por profissionais médicos e farmacéuticos
e por pessoal de servigo, para elaboragio da lista de medicamentos.

2. Utilizar resultados de avaliacdes sobre beneficios e riscos, obtidos
através de ensaios clinicos controlados e/ou estudos epidemiolégicos.

3. Empregar as denominacbes comuns internacionais (denominagoes
genéricas) para substancias farmacéuticas.

4. Seledonar medicamentos que satisfacam as normas de qualidade
perdnentes, inclusive  estabilidade e, quando  necessdrio,
biodisponibilidade. Na falta de recursos suficientes para se cumprir tal
critério, solicitar aos fornecedores documentacio que certifique que o
produto satisfaz as especificagdes requeridas.
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5. Considerar o custo do tratamento completo e ndo sé o da unidade, ao
se fazer comparagdes de custos de medicamentos.

6. Escolher pessoal com formagio profissional adequada para prescrever

medicamentos e para formular diagnésticos corretos.

Considerar a influéncia das doencas ou afeccoes locais.

8. Selecionar, entre vdrios medicamentos para a mesma indicacdo, o
medicamento ou forma de administra¢do de quociente beneficio/risco
mais elevado.

9. Preferir, no caso de medicamentos terapeuticamente equivalentes,
aquele que:

- tenha sido objeto de investigagdo mais completa;

- tenha propriedades farmacocinéticas mais favordveis;

- seja fabricado em local que disponha de boas instalacoes;
- seja 0 mais estdavel.

10. Aceitar as combinag¢ées em dose fixa somente se:

- a documentagio clinica justificar o uso concomitante de mais de um
farmaco;

- o efeito terapéutico da combinacio for maior que a soma dos efeitos
de cada componente separado;

- 0 custo da combinagio for inferior 4 soma dos produtos separados;

- facilicam o cumprimento da prescrigdo pelo paciente;

- se nelas forem previstas propor¢des dos farmacos que permitam
reajustes de posologias aplicdveis 4 maioria da populagio.

11.Revisar a lista pelo menos uma vez ao ano e sempre que necessario.
Admitr novos produtos se estes oferecerem vantagens em comparacao
aos medicamentos selecionados anteriormente. Substituir produtos da
lista quando se demonstrar que a propor¢io beneficio/risco dos
mesmos deixar de ser favordavel. (SELECCION ... 1977).

~1

Virias instituigdes da drea da satde e grupos de pesquisadores tém relatado e
estudado as aplicagoes dos critérios da OMS para a selecio de medicamentos
em diversos paises com realidades economicas e sociais diversas, que
resultaram no desenvolvimento de metodologias destinadas a facilitar o
emprego desses critérios. JOLDAL (1985) e LUNDE (1989), ao analisarem a
experiéncia da Noruega na sele¢io de medicamentos, relatam a utilizacdo dos
critérios de selecio da OMS, centrados, principalmente, no principio da
necessidade, ou seja, uma especialidade farmacéutica deverd ter uma
justificativa médica e atender a uma necessidade especifica. Embora o termo
necessidade nao tenha uma defini¢do mais precisa, as autoridades sanitdrias
estabeleceram critérios préprios relacionados com esses principios, que
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resultaram em menor nimero de registros de medicamentos de combinacio
em dose fixa e maior facilidade na prescri¢io médica, induziram melhoria na
concorréncia entre produtores e, principalmente, reduziram o ntmero de
medicamentos comercializados.

MATHUR et al. (1988), baseando-se nos critérios da OMS, propoem uma
metodologia prdtica para determinar a inclusio ou ndo de um medicamento
em uma lista de medicamentos essenciais, utilizando-se um sistema de
pontuagio atribuido as seguintes caracteristicas do medicamento: eficdcia,
seguranga, custo do tratamento, facilidade do cumprimento da prescrigio,
muldplos usos, condicoes de estocagem, facilidade de administracio e
disponibilidade do medicamento para uso. Os autores relatam que um sistema
baseado em pontuagio dos critérios foi utilizado na selegio de medicamentos
para a atenc¢ao primadria & saide no Kénia.

2.2 Estabelecimento de comité multiprofissional

ARNAU & LAPORTE (1989) demonstram a importincia e necessidade da
existéncia de um comité muldprofissional e independente para a tarefa de
selecdo, o que é confirmado por EL SUMINISTRO ... (1983), que recomenda
esta pratica para minimizar a oportunidade de aparecimento de influéncias e
interesses privados sobre o processo de tomada de decisdes. LUNDE (1989)
aponta para a existéncia, nos paises nérdicos, de comités terapéuticos locais,
formados no periodo compreendido entre os anos 60 e 70 e integrados por
clinicos, farmacologistas, farmacéuticos, enfermeiras e administradores
sanitdrios, com o proposito inicial de selecionar um ntmero limitado de
farmacos para uso habitual. Esses comités exercem outras atividades
relacionadas com o uso de medicamentos nos hospitais ou na comunidade,
entre elas a divulgacdo de informacgoes independentes sobre farmacos.

2.3 Marketing e prescri¢io de medicamentos

Virios autores tém se dedicado ao estudo da promogio de medicamentos,
principalmente das estratégias publicitdrias utilizadas pelas induistrias
farmacéuticas, e avaliado sua influéncia sobre os profissionais e usudrios dos
servigos de satide e sobre os consumidores. SILVERMANN (1977) encontrou
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diferengas marcantes na maneira pela qual as informacdes sobre
medicamentos idénticos, comercializados pela mesma companhia ou por suas
filiais estrangeiras, sdo relatadas aos médicos dos Estados Unidos e da
América Latna. Para os primeiros, as informacdes sobre indicagoes sdo
usualmente menores, enquanto as contra-indicacées, cuidados e reacoes
adversas sdo fornecidas detalhadamente. Para os segundos, as indicacoes sdo
mais numerosas, enquanto as contra-indicagdes sdo usualmente minimizadas,
mascaradas ou ignoradas. GIOVANNI (1980), estudando as estratégias de
comercializacio de medicamentos pelas industrias farmacéuticas no Brasil,
concluiu que um dos agentes privilegiados nessas estratégias é o médico. O
autor sugere que a articulagio da prdatica médica com a produgio farmacéutica
¢ viabilizada através da informagdo técnica divulgada ou patrocinada pelas
grandes empresas produtoras. A divulgacio dessas informacées é apoiada em
forte material promocional - brindes, separatas, amostras gritis —, sendo que
sdo atribuidas as ultimas as maiores pressoes. Calcula-se que seu valor
equivale a dez por cento do faturamento das empresas do ramo. ARNAU &
LAPORTE (1983), estudando as fontes de informagdes utilizadas por médicos
e farmacéuticos da regido da Catalunha, na Espanha, concluiram que as mais
uitilizadas eram aquelas produzidas pela industria farmacéutica.

No Brasil, CUNHA et al. (1987), estudando trés compéndios médicos que
veiculam informagdes para os profissionais de satide, principalmente para os
médicos, concluiram que as mesmas sdo absolutamente dispensdveis, pois nao
fornecem nem o minimo das informacdes constantes nas bulas dos
medicamentos. Segundo os autores, melhor seria que elas se ativessem a
apenas listar os medicamentos, pois, desta forma, os médicos se obrigariam a
procurar em outras fontes informacdes importantes sobre os riscos dos
mesmos.

DESARROLLO ... (1990) confirma que a informacdo sobre medicamentos
que se encontra freqiientemente ao alcance dos médicos é patrocinada pelos
fabricantes, tendo as mesmas um alto componente publicitdrio e comercial.
Sobre a distribuicao de amostras grids, comenta que esta chega a influenciar,
de forma quase compulsiva, na prescricio médica, dificultando a anilise
objetiva e cientifica ao se fazerem as consideracdes sobre alternativas de
tratamento e fomentando a irracionalidade na utilizacdgo do medicamento.
Também MEDICAMENTOS ... (1995) destaca que a publicidade
farmacéutica tem se encarregado de convencer tanto médicos como pacientes
de que, quanto mais medicamentos sdo consumidos, maiores indices de satude
se alcangam, gerando com isso gastos desnecessdrios e incrementando o risco
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de efeitos colaterais.

Conforme andlise realizada por BERMUDEZ (1995), o mercado de
medicamentos, no Brasil, caracteriza-se pela competicio por marcas
comerciais, com excessivo nimero de especialidades farmacéudcas, levando-se
a uma concorréncia que determina intenso lobby da inddstria junto aos
profissionais de saide e acarretando uma freqiiente utilizacdo de nomes
comerciais de medicamentos.

2.4 Denominacgdes dos medicamentos: genérica e comercial

A udlizagdo do nome genérico deve ser uma constante no processo de selecdo
e na prética cotidiana dos servigos de satde, como recomenda a Organizagio
Mundial de Saude (SELECCION ... 1977). EL SUMINISTRO ... (1983)
afirma que

“...a existéncia de muitos nomes para cada medicamento tem
conduzido a wuma considerdvel confusdo em  sua
nomenclatura. Cada medicamento, no mercado, tem um
nome quimico (por exemplo, 6-[D(-)-a-Amino-a-fenil-
acetamido]-dcido penicilinico) e um nome genérico (por
exemplo, ampicilina). O nome genérico € o nome oficial do
medicamento, independentemente de quem o fabrique ou o
comercialize. Um nome comercial, ou marca de fdbrica, €
escolhido pelo fabricante ou distribuidor para facilitar o
reconhecimento e a associacdo do produto com uma empresa
particular para os propésitos de comercializacdo (por
exemplo, Polycillin). [...] Embora possa ter uma marca de
fdbrica, sempre terd um nome genérico equivalente.”

A utilizacdo da denominagdo genérica para elaboracdo da lista é recomendada
nessa publicacdo, que cita a vantagem da redu¢io do custo do produto como
consequéncia dessa udlizagio. MEDICAMENTOS ... (1987) afirma que a
utilizacdo do nome genérico é alternativa para desvincular o receitudrio
médico dos nomes comerciais, cuja tradicional utilizagdo privilegia as
empresas e fabricantes de maior poder econémico e de maiores gastos
publicitdrios.
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ROZENFELD et al. (1989) alerta para a inexisténcia de dados precisos sobre o
ntiimero de produtos registrados ou comercializados no Brasil, que oscila em
torno de 2 mil nomes genéricos, 15 mil marcas ou nomes de fantasia e 25 mil
apresentagOes registradas e CASTELO et al. (1991), estudando a proliferacio
de nomes de produtos, principalmente antibiéticos, afirma que tal excesso
nio traz nenhuma vantagem terapéutica, uma vez que confunde os
prescritores e os consumidores. No Brasil, o Decreto 793, publicado no Didrio
Oficial da Unido, de 06/04/93, determina que se dé destaque 2 denominacio
genérica dos medicamentos em relacio aos nomes de marca e estabelece a
prescricao pela denominacido genérica. KOCHEN et al. (1994) descrevem a
melhoria da qualidade das prescrigdes em estudo realizado com médicos da
aten¢do primdria a saude de uma regido da Alemanha, quando observavam
mudancas nos hdbitos de prescrigao, com aumento substancial da prescricio
de genéricos, ap6s a udlizacido de lista padronizada de medicamentos que
condnha os nomes genéricos dos mesmos.

2.5 Combinagdes em doses fixas

A udlizacio preferencial de monodrogas em relagdo as associacoes
medicamentosas é recomendada pela OMS, sendo que vdrios autores tém
estudado o assunto e recomendado o seu uso. SHENFIELD (1982), estudando
as combinagdes de medicamentos em doses fixas, aponta vantagens potenciais
no seu uso, como melhoria no cumprimento da prescricio, sinergismo,
aumento da eficdcia e redugao de reagoes adversas e de custo e desvantagens,
como inflexibilidade na proporcio da dose fixada, incompadbilidades
farmacocinéticas, aumento da toxicidade, falta de conhecimento de médicos e
de farmacéuticos sobre o conteido dos medicamentos e combinagoes
inapropriadas. Este mesmo autor afirma que existem combinacdes de
indiscutivel wvalor, além de outras que, indicadas para circunstancias
estritamente especificas, sdo excessivamente prescritas.

BALDY et al. (1984), realizando estudo sobre os antimicrobianos, concluiram
haver no mercado brasileiro elevado numero de especialidades farmacéudcas
contendo antdmicrobianos associados entre si e/ou com outras bases
medicamentosas, sendo a maioria dessas associacdes cientificamente
injustificaveis. Além de aumentar o preco do produto, os autores alertam para
o aumento do risco de ocorréncia de efeitos adversos, a indugdo no médico
que as receita de uma falsa sensag¢do de seguranca (“cobertura ampla”) e um




30

incremento da incidéncia de superinfeccdes e da selecio de bactérias
resistentes.

ROZENFELD et al. (1989), ao estudarem o arsenal terapéutico destinado ao
tratamento da tosse, constataram que a maioria dos produtos é representada
por associacoes medicamentosas, sem evidéncias objetivas que suportem sua
eficicia. Afirmam que uma das estratégias mercadolégicas, empregadas pela
industria farmacéutica, consiste na comercializagdo de produtos contendo
associagoes em doses fixas de duas ou mais substincias ativas, sem a
necessdria pesquisa sobre eficicia, toxicidade e tolerabilidade. Na busca de
uma explicacdo para a profusio de produtos contendo associagoes, afirmam
que uma das possiveis respostas para esse questionamento baseia-se no Artigo
2 da Lei n® 6.480/77, publicada no Didrio da Unido, em 05/12/77, onde
consta que “os medicamentos contendo uma Unica substincia ativa
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os
imunoterdpicos, drogas e insumos farmacéuticos deverdo ser identficados pela
denominacdo constante na Farmacopéia Brasileira, nio podendo ostentar
nome ou designacido de fantasia.” Dessa forma, concluem os autores, para
possibilitar a utlizacdo de nomes de fantasia, a industria evita o registro de
monodrogas.

PEPE et al. (1991), estudando a oferta de medicamentos
ansioliticos/hipnéticos, no Brasil, apontam também para um alto percentual
de associagdes em doses fixas, sendo que a quase totalidade ndo segue os
critérios que validam essas associacdes medicamentosas. Afirmam que a
existéncia de grande numero dessas associacoes deve-se 4 estratégia da
industria em langar o0 medicamento no mercado como novo.

Na Noruega, as combina¢des de medicamentos em doses fixas somente sdo
aceitas se atenderem aos seguintes critérios: cada componente deve contribuir
para o efeito desejado; um componente pode ser acrescentado para
intensificar a eficicia ou a seguranga da substincia ativa ou para reduzir ao
minimo o possivel abuso do ingrediente; os componentes devem ter
aproximadamente a mesma meia vida e seus efeitos, a mesma duracdo e o
numero de doentes que possam beneficiar-se da combinagdo deve ser razodvel
(JOLDAL, 1985). TOGNONI & LUNDE (1993) afirmam que as combinacoes
em dose fixa na selegio de medicamentos devem apresentar vantagens
especificas e documentadas sobre o uso dos componentes em separado.
BERIA et al. (1993), investigando os padroes de consumo de medicamentos
em criancas da cidade de Pelotas, R.S., encontrou um consumo preocupante
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de associacoes em dose fixa com trés ou mais fidrmacos, principalmente

vitaminas com sais minerais, associa¢des antigripais e estimulantes do apetite.

Ja BERMUDEZ (1995) alerta para o fato de o mercado brasileiro deter uma
importante parcela da venda de associacoes medicamentosas, pratica que nio

¢ mais aceita na maioria dos paises desenvolvidos.

2.6 Custo do medicamento

Considerando-se o parametro custo, MATHUR et al. (1988) propoem a
udlizacdo do critério custo do tratamento completo como um indicador para
selecdo, o que ¢é sugerido também por CATALAN RAMOS (1993), que
afirma, entretanto, que o mesmo deve ser importante, porém nio
determinante da inclusdo/exclusdo de um farmaco na lista de medicamentos.
EL SUMINISTRO ... (1983) afirma que o custo é um fator importante na
selecdo e que, ao se fazer escolha entre produtos clinicamente compardveis,
deve-se dar preferéncia ao de menor custo. Entretanto, FRASER (1985) alerta
para o risco de se selecionar medicamentos de qualidade inferior 4 norma, ao
se considerar apenas seu baixo pre¢o, no caso de os mesmos ndo serem
equivalentes do ponto de vista farmacéutico (quantidade do principio ativo
abaixo das normas estabelecidas ou insolubilidade relativa, por exemplo), e de
se apresentarem instdveis nas condi¢Oes locais ou inaceitdveis por outros
motivos. BERMUDEZ (1995) lembra que medicamentos considerados de
cardter excepcional, mesmo representando, em algumas ocasides, alto custo
unitdrio, sdo indispensaveis em indicacdes especificas.

2.7 Qualidade, eficicia e relacio beneficio/risco do medicamento

A OMS, ao instituir os principios gerais para o estabelecimento de uma lista
de medicamentos essenciais, afirma que os mesmos devem ter eficdcia
comprovada e relacdo beneficio/risco favordvel, além de dados cientificos
suficientes, obtidos mediante estudos controlados (SELECCION ... 1977).
Conforme andlise feita pela CEME, “a adscricdo do receitudrio a medicamentos
selecionados segundo sua eficdcia, seguranca e economicidade de uso, constitui
instrumento 1itil para que o acesso ao medicamento seja estendido a toda clientela dos
serwicos governamentais.” MEDICAMENTOQOS ... 1987).
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DESARROLLO ... (1990) observa que os niveis locais de satiide nio podem
ter, por si sO, a infra-estrutura necessaria e adequada para garantir o controle
de qualidade dos medicamentos. Poderd, entretanto, colaborar com os érgaos
nacionais, mantendo atitude vigilante sobre os produtos, o que, por sua vez,
fica condicionado 2 capacidade profissional e técnica dos recursos humanos
locais. Afirma ainda que € realidade inequivoca o fato de a disponibilidade de
medicamentos de qualidade garantida ser um dos indicadores da qualidade
dos servicos de saude, alertando para o fato de que a disponibilidade de
medicamentos, por si s0, nas unidades locais de saude, ndo garante,
necessariamente, seu objetivo final, que é a prevencao, recuperacdo ou alivio
das doencas, sendo que, para isso, seria imprescindivel que o produto fosse de
qualidade, eficdcia e seguranca garantidas. BECERRIL (1991) afirma que

“...essas caracteristicas sdo o resultado de wma combinacdo
de fatores, cujo controle total e responsabilidade recaem
sobre os fabricantes, em primeiro lugar, e sobre os
distribuidores, em segundo. As caracteristicas de qualidade se
medem Totineiramente por métodos quimicos, microbioldgicos
e biologicos. Qutras caracteristicas, como a eficdcia
terapéutica, ndo podem ser determinadas de forma direta,
sendo que para elas existem determinagdes indiretas,
utilizadas como indicadores, como € o caso do tempo de
dissolucao, que  pode  correlacionar-se com a
biodisponibilidade, que é um indicador de eficdcia. O
conhecimento do fabricante, de seus métodos e procedimentos
de producio e de seus programas de controle e garantia de
qualidade, assim como o perfil de desempenho, apontam
como dados imprescindiveis que complementam a informacao
para a tomada de decisées relacionada com a qualidade dos
medicamentos. Compete ao Estado assegurar & populacdo
que os produtos comercializados no pais e que sio utilizados
em estabelecimentos de atencdo a satide, sejam fabricados de
acordo com normas e procedimentos claros e estritos e que os
mesmos  satisfacam padrées de qualidade nacionais e
internacionais.”

EL SUMINISTRO ... (1983) recomenda que ndo se leve em consideragio a
marca de fdbrica ao se julgar a qualidade de um produto, pois considera que
medicamentos adquiridos de produtores confidveis sdo tdo seguros e eficazes
quanto os fornecidos pelos fabricantes de marcas mais conhecidas. O
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importante é que se tenha laboratérios capacitados para se assegurar a
qualidade do medicamento. KOROLKOVAS & HARAGUCHI (1989), ao
fazerem uma critca a falta de uma politica de controle de qualidade de
produtos farmacéuticos no Brasil, demonstram, no caso de trés diferentes
medicamentos, valores discrepantes entre a quantidade do principio ativo
rotulado e o encontrado em andlises laboratoriais. NUNAN et al. (1991), ao
analisarem a qualidade dos medicamentos distribuidos pela Central de
Medicamentos - CEME, afirmam que esses sdo os tinicos no Brasil a serem
submetidos a duplo controle de qualidade, um interno, a cargo dos préprios
fabricantes e um externo, a cargo de unidades de referéncia, pricipalmente
institui¢oes universitdrias. A questio agrava-se e torna-se mais complexa, ao
se considerar as estimativas de SILVERMANN et al., citados por
BERMUDEZ (1995), de que no Brasil pelo menos 20% dos produtos
comercializados em farmdcias ndo hospitalares ndo correspondem as
especificagbes por apresentarem teores inferiores do principio ativo.
BERMUDEZ (1995) recomenda um sistema de inspecio 2 industria
farmacéutica, em nivel nacional, assegurando a qualidade dos produtos
ofertados para consumo.

ARNAU & LAPORTE (1989) recomendam alguns critérios para selecionar
medicamentos que contenham apenas um principio ativo, destacando: efeitos
farmacologicos e eficicia demonstrada na espécie humana e informacio
suficiente a respeito das reagoes adversas (relacio beneficio/risco). Também
alertam para o fato de muitos medicamentos presentes no mercado
farmacéutico ndo apresentarem eficdcia terapéutica demonstrada, o que torna
mais contundente a afirmativa de LUNDE (1989) de que o conceito de
selegAo de medicamentos objetiva assegurar o acesso aos fiarmacos mais
necessdrios e dos quais se disponha de informacdes consistentes no que se
refere & eficdcia, seguran¢a e qualidade. Por sua vez, de VRIES (1993)
recomenda o uso dos critérios eficicia, segurang¢a, cumprimento da prescricio
e custo para a escolha de medicamentos a serem prescritos e alerta para a
necessidade de se obter as informacoes sobre esses critérios através de textos
de farmacologia clinica e terapéutica, além de literatura selecionada.

TOGNONI & LAPORTE (1993), analisando diversos aspectos dos chamados
ensaios clinicos aleatérios controlados, afirmam que esses ensaios sao de
extraordindria importancia para a definicdio da eficdcia, do beneficio e do risco
dos medicamentos, antes do seu lancamento no mercado. Alertam,
entretanto, para as dificuldades da sua execugio e da transferéncia direta dos
resultados obtidos para uma real populagio de usudrios, por ocasido da
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comerdializacio do produto, com consegliente consumo em larga escala.
Segundo ROZENFELD (1989b), as pesquisas efetuadas antes do registro do
medicamento (ensaios clinicos controlados) ndo sdo suficientes para atender 2
necessidade de informagoes sobre seguranca e eficdcia no uso dos fdrmacos,
isso porque os ensaios clinicos realizados na fase anterior 2 comercializa¢do
sdo efetuados com pequenos grupos de pacientes, nos quais sdo excluidos os
pacientes de risco, porque o uso se dd em certos periodos de tempo e porque o
controle médico nos pacientes, durante o ensaio, costuma ser rigoroso. Apos
a comercializacio, o medicamento ¢ utilizado por milhges de individuos,
podendo estar, entre eles, portadores de determinadas condic¢oes de risco e,
além disso, nem sempre o acompanhamento médico é rigoroso. Soma-se a isto
o fato de a quase totalidade desses ensaios clinicos serem realizados pelos
fabricantes nos paises-sede das empresas multinacionais, que estudam e
descrevem os efeitos dos firmacos em populagbes com caracteristicas
nutricionais, geograficas e genéticas muito distintas das encontradas no Brasil.
LEE et al. (1993) confirmam estes fatos, constatando também que, na maioria
dos paises que tém desenvolvido um controle oficial de registro, o processo de
avaliacdo e aprovacio é incapaz de evitar a comercializagdo de medicamentos
com eficdcia nio demonstrada ou inexistente ou com toxicidade inaceitdvel.

2.8 Ultilizagao dos critérios consumo histérico e dados de morbidade

Quanto a quantificacio dos medicamentos a serem adquiridos, considerando-
se 0s recursos or¢amentdrios das Secretarias Municipais de Saude, é preciso
analisar com atencdo os vdrios fatores que interferem no processo de tomada
de decisdao. FRASER (1985) recomenda que a determinacdo das necessidades
de medicamentos deve ser baseada no quadro de morbidade do pais e chama a
atencdo também sobre o uso do critério consumo histérico, que pode propiciar
erros, acarretando compras excessivas e resultando em desperdicios de certos
produtos e escassez de outros. A falta de disponibilidade de medicamentos,
principalmente na atengdo primdria 4 sadde, pode trazer conseqiiéncias
onerosas e perigosas, levando-se, por exemplo, 4 sua substitui¢io por outros
de maior preco ou cujo uso ndo se indica, & auséncia total do tratamento ou
ao envio de pacientes a hospitais, com a evidente elevacdo do custo do
tratamento em relacdo ao propiciado na atencio primdria. Também OSORE
(1989) destaca o fato de 0 método do consumo ser aplicado com sucesso em
hospitais e alerta para o fato do uso irracional ou do desperdicio de
medicamentos ser perpetuado devido # udlizacio incorreta da informacio do
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consumo histérico. EL SUMINISTRO ... (1983) descreve a utlidade desse
parametro para se estimar a quantidade de consumo, desde que existam dados
histéricos confidveis, sistemas precisos de niveis de registro por periodo de
tempo (por exemplo, um ano) e que a demanda de satde jd tenha alcangado
certa uniformidade.

No Brasil, segundo documento elaborado pela CEME, a programacio das
necessidades de medicamentos ¢ feita sem a observancia dos parametros de
morbidade ou do perfil nosolégico das clientelas dos servicos, o que reflete na
inadequada quantificagio dos produtos, muitas vezes incompativel com a
propria capacidade de atendimento dos servicos, gerando sobras ou
insuficiéncias que, por sua vez, redundam em prejuizos econdmicos ou em
mau atendimento a4 populagio (MEDICAMENTOS ... 1987). A OMS, ao
analisar a questdo nos sistemas locais de saide, afirma que a selecio de
medicamentos deve estar, necessariamente, relacionada com a morbi-
mortalidade por grupos etdrios da populacio local. A proliferacio de produtos
no mercado faz com que, hoje em dia, as politicas de medicamentos,
fundamentalmente em paises com recursos limitados, tenham como
componente obrigatério do fornecimento, sobretudo no setor publico,
produtos selecionados que respondam 2as necessidades da populacio

delimitada geograficamente com base no perfil epidemiolégico das doencas
prevalentes. (DESARROLLO ... 1990).

PEZZINO & HILE (1991), ao estudar a aquisi¢do, distribuicdo, consumo e
prescricio de medicamentos em uma regido da Etiépia, apontam a
importancia de se calcular as necessidades de medicamentos a partr das
informagoes sobre morbidade, no caso de existirem certas condicoes prévias,
como um sistema confidvel de notficacdo da morbidade, e apontam como
vantagens, nesse processo, a aquisicio e distribuicio de medicamentos de
acordo com as necessidades de cada localidade, reduzindo-se o desperdicio e a
escassez, e corrigindo-se discrepancias entre 0 consumo previsto e o real.

PINHEIRO & FONSECA (1994) reforcam as andlises feitas, no Brasil, pela
Central de Medicamentos - CEME, e relatam a precariedade dos sistemas de
informacio e das andlises epidemiolégicas em todos os niveis do sistema de
satide, o que tem resultado em programacoes inadequadas de medicamentos
nesse Orgao.
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2.9 Farmacovigilidncia

ROZENFELD (1989b) aponta vdrias razdes para a necessidade de avaliacdo
dos medicamentos em uma dada realidade sanitdria, destacando entre elas o
aumento do nivel de consciéncia sobre o baixo valor terapéutico e o uso
inadequado de um grande numero de medicamentos abundantemente
consumidos. Essas inadequagoes podem ser geradas por vdrios fatores, como a
criagdo artificial da necessidade pelos fabricantes, a ineficdcia dos orgaos
governamentais em registrar e fiscalizar e a limitada utilidade dos ensaios
clinicos, realizados anteriormente 4 comercializacdo. Além disso, acrescenta a
influéncia que a industria farmacéutica exerce nas informacdes sobre
medicamentos dirigidas aos prescritores, bem como a precariedade da
formacdo em farmacologia clinica nos cursos de graduacio.

A vpartir dessas consideragdes, a autora aponta para a necessidade da
realizacdo de estudos de avaliacio dos medicamentos, sendo que um deles
seria 0 estudo de farmacovigilancia, definido por CARNE & LAPORTE
(1989), como sendo um conjunto de atividades destinadas a identificar e
avaliar os efeitos dos usos agudo e cronico dos tratamentos farmacolégicos no
conjunto da populagdo ou em subgrupos de pacientes expostos a tratamentos
especificos, enfocando os medicamentos no que tange a eficdcia e aos riscos.
Segundo esses autores,

“..0s principais objetivos da farmacovigilancia sdo: a)
identificar os efeitos indesejdveis ndo descritos previamente;
b) quantificar o risco desses efeitos associados ao uso de
determinados fdrmacos; e ¢) informar aos profissionais e
tomar eventuais medidas administrativas.”

A Organizacio Mundial de Saude afirma que esses estudos tém particular
importancia no processo de selegdo, pois geram dados que permitem analisar
os efeitos dos medicamentos dentro de uma cultura farmacolégica prépria. O
seu desenvolvimento pode ser realizado centrando-se na consulta ambulatorial
dos servicos de saide, sendo que essas investigacdes requerem tecnologia de
apoio que pode ndo estar disponivel nos servicos locais de saude

(DESARROLLO ... 1990).
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3. MATERIAL E METODOS

3.1 Marco amostral

A drea escolhida para este estudo ¢ formada por 32 municipios. Este conjunto
de municipios compée uma das regides de satide do Estado de Minas Gerais,
encontrando-se, do ponto de vista organizacional, sob jurisdicao da Diretoria
Metropolitana de Saiide de Belo Horizonte - DMS/BH da Secretaria de
Estado da Satude. A localizacdo da regiao da DMS/BH dentro do Estado de
Minas Gerais é mostrada na Figura 1.

Essa drea administrativa ¢ caracterizada pela concentracio do maior
contingente populacional do Estado, contando, segundo a projecdo feita pelo
Ministério da Saude, para o Estado de Minas Gerais para o ano de 1994, com
3.776.062 habitantes.

3.2 Amostra

Em funcdo do custo operacional e da disponibilidade de tempo para a
realizacio do trabalho, elegeu-se uma amostoa de 11 municipios que
corresponde a 34% do total dos municipios da DMS/BH. Segundo dados da
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da Superintendéncia de
Epidemiologia da Secretaria de Estado da Satide, foram distribuidos, nesses 11
municipios, o equivalente a R$ 406.345,82 em medicamentos essenciais
provenientes da Central de Medicamentos - CEME, no ano de-1995, nio
estando computado nesse total os medicamentos dos programas especiais,
como tuberculose, hanseniase e satide mental. Qutras informagoes sobre os
servicos de saude disponiveis nos municipios da amostra se encontram
resumidas na Tabela 1.

A amostra foi determinada utilizando-se técnica de amostragem aleatdria
simples, conforme metodologia proposta por HARDON et al. (1992) para
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pesquisas qualitadvas, sendo que os municipios foram aleatoriamente
numerados para efeito de apresentacido dos resultados.

Foram os seguintes os municipios amostrados: Betim, Contagem, Ibirité,
Jaboticatubas, Juatuba, Lagoa Santa, Ouro Preto, Ribeirdo das Neves, Santa
Luzia, Santana do Riacho e Taquaracu de Minas. A localizacdo dos mesmos
se encontra registrada na Figura 2.

3.3 Colheita de dados
3.3.1 Entrevista

Optou-se por utilizar entrevista estruturada contendo um nimero de questdes
em ordem pré-definida, conforme metodologia recomendada pela Organizagio
Mundial de Satde em seu Programa de Acdo sobre Medicamentos Essenciais,
descrito por HARDON et al (1992).

As entrevistas tiveram suas datas marcadas com os Secretirios Municipais de
Satde através de correspondéncia e contatos telefonicos. Quando ndo foi
possivel reunir-se com o préprio Secretirio de Saude do municipio,
entrevistou-se o funciondrio por ele indicado, habilitado junto & Secretaria
Municipal a prestar as informagoes solicitadas. As entrevistas tiveram duracio
aproximada de trés horas que, somada ao tempo utilizado na busca das
informacdes complementares na sede do municipio e na visita aos locais de
armazenamento de medicamentos e unidades de satide, atingiram uma média
de oito horas de trabalho por municipio.

Esta etapa do trabalho foi realizada pelo préprio pesquisador no periodo
compreendido entre janeiro e fevereiro de 1996.

3.3.2 Questiondrio \

Com o objetivo de orientar a entrevista proposta e facilitar o registro das
informagoes obtidas, foi elaborado um questiondrio (Anexo), tendo como
referéncia bdsica as publicagoes da Organizacio Mundial da Saide COMO
INVESTIGAR EL USO DE MEDICAMENTOS EN LOS SERVICIOS DE
SALUD (1993) e SELECCION DE MEDICAMENTOS ESSENCIALES
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(1977). Nessas publicagdes sdo estabelecidos critérios para a selecio de
medicamentos, sendo eles: estabelecimento de comissdao para a elaboragdo da
lista de medicamentos; utilizagdo de resultados de avaliacdes sobre riscos e
beneficios dos medicamentos; emprego da denominacio comum internacional
para substincias farmacéuticas (genéricos); averiguacio da qualidade,
estabilidade e biodisponibilidade do medicamento; observacdo do custo do
tratamento completo e ndo do custo unitdrio do medicamento; verificacio da
influéncia das doencas ou afecgdes locais; utilizacdo do indice beneficio/risco
do produto; preferéncia pelo medicamento melhor estudado, nos casos de
medicamentos equivalentes; escolha do medicamento de farmacocinética mais
favordvel; escolha de medicamentos mais estdveis e de maior facilidade de
armazenamento; escolha preferencial por monodrogas e revisao da lista
anualmente ou sempre que necessdrio.

As perguntas foram elaboradas e apresentadas em uma seqiiéncia que
objetivou facilitar a compreensido do estudo para o entrevistado e reforcar as
informagoes prestadas nos diversos campos do quesdongrio. Elas foram
apresentadas, em sua maioria, de forma aberta, deixando o entrevistado com
liberdade de resposta e, quando necessdrio, utilizou-se complementacao, com
listagem de itens relacionados & questio. Com relagio especificamente 2
Questdo n® 4 - Quais parametros sdo ou foram utilizados na elaboracao da lista? -,
uma das questoes fundamentais do trabalho, adotou-se o critério de resposta
nao estimulada (questio aberta), sem apresentacio da listagem de itens
complementares, e, com relacdo & Questao n® 10 - Na elaboracio da lista com
que freqiiéncia sao utilizados os seguintes critérios? ... —, adotou-se critério inverso.
Esse procedimento visou obter maior consisténcia nos dados coletados e,
eventualmente, wverificar discrepiancias entre os dados fornecidos. As
informacoes obtidas foram processadas manualmente, através de um quadro-
resumo, e apresentadas sob a forma de tabelas, quando necessdrio. Para
permitir maior seguranga na elaboracdo do quadro, utdlizou-se também a
transcri¢do das entrevistas gravadas.

3.3.3 Gravacao das entrevistas =

Como técnica auxiliar para a coleta das informagoes, utilizou-se também a
gravagiao das entrevistas em fita cassete, quando houve a concordancia dos
entrevistados. Essa prdtica visou a consolidagdo das respostas registradas nos
questiondrios, buscando a captura total das informagoes, as vezes prejudicada
por momentos de desatengdo ou percepgao seletiva do entrevistador,
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conforme recomendacio de HARDON et al. (1992).

Para facilitar a andlise pretendida, foi feita uma transcri¢do das gravacoes das
entrevistas.

3.3.4 Outras fontes de informacio

Foram fornecidas, pelos entrevistados, outras fontes de informacoes que
implementaram a obtencdo de dados, conforme recomenda BRUDON-
JAKOBOWICZ et al. (1994), tais como: documento legal da constituicio,
regulamentacio e atribuicdes de comissao de padronizacdo, além das relagoes
nominais de seus membros; relacio das exigéncias legais e técnicas utlizadas
nos processos de aquisicio de medicamentos; cépias de materiais informativos
e de orentacio elaborados por comissio de padronizacdo; fichas
farmacoterapéuticas utilizadas em centros de saude; copias das listas de
medicamentos existentes.

Foram, quando possivel, realizadas visitas as “farmdcias” de centros de satde e
aos almoxarifados.
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B Municipios da DMS/BH

FIGURA 1 . Localizacdo dos municipios que compdem a DMS/BH, no
Estado de Minas Gerais.




FIGURA 2 . Regido da DMS/BH, com a localizagdo dos municipios
amostrados.
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TABELA 1. Caracterizacao da rede assistencial ambulatorial e hospitalar
de 11 municipios da DMS/BH - 1994

REDE ASSISTENCIAL AMBULATORIAL E

) POPULA.- HOSPITALAR
MR CAQ cams  TOLCLY oc_égﬁo BB b Aoy
- LOGICOS  HOSPIT. TAIS
Betim 188.172 24 02 19 0z 0z 03
Contagem 483.168 74 02 27 08 04 25
Ibirité 96.992 15 . 04 01 01 03
Jaboticatubas 12.994 11 01 02 - 01 02
Juatuba 9.896 04 - 04 - 0 01
Lagoa Santa 31.212 11 - 04 - 0 01
Quro Preto 65.425 3 02 07 02 01 05
Ribeirdo das Neves 159.072 23 02 12 01 01 01
Santa Luzia 153.310 27 01 04 01 01 03
Santana do Riacho 3.419 01 - - - 0 -
Taquaragu de Minas 3.376 18 01 - - 0 01
Total 1.207.035 239 11 83 15 11 45
Total da DMS/BH 3.776.062 550 38 684 43 89 176

Participagao dos 11
municipios dentro da

DMS/BH 31,97% 43,45% 2895% 12,13% 34,88% 12,36%  25,57%

CS/PS- Centros de Satude / Postos de Saiide
DMS/BH- Diretoria Metropolitana de Satude de Belo Horizonte
SADT- Servigos de Apoio Diagndstico e Terapia

FONTE: Secretaria de Estado da Satide de Minas Gerais.
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4. RESULTADO E DISCUSSAO

Com a implantacio do Sistema Unico de Saude, determinada pela
Constituicdo Federal de 1988 e consolidada pela Lei n® 8.080 de 19/07/90,
coube aos municipios a provisdo das agdes e servigos de saide. Dentre outros
servicos, 0s municipios sdo responsdveis pela prestacio de assisténcia
farmacéutica, no que diz respeito a selecdo, aquisido, armazenamento,
distribuicdo e dispensagio de medicamentos em sua rede de servicos de saude.

Os resultados, no que se refere i selecio de medicamentos, apresentados no
estudo realizado junto a onze Secretarias Municipais de Satide - SMS, no
periodo de janeiro a fevereiro de 1996, serdo, a seguir, analisados.

As SMS pesquisadas adquirem medicamentos com recursos proprios: cinco
secretarias adquirem aproximadamente 80% do que consomem e seis, cerca de
20%. A complementacio é feita pela Secretaria de Estado da Saude de Minas
Gerais - SES/MG, que distribui para os municipios medicamentos
provenientes do Ministério da Satde, através do sistema CEME (Central de
Medicamentos). Os medicamentos adquiridos, com recursos proprios, sao
definidos em uma lista da SMS. Sete entrevistados relataram a falta de
regularidade na aquisicio de medicamentos, atribuindo esse fato as
dificuldades encontradas na liberagio dos recursos financeiros. Esse dado
sugere a ndo existéncia de um planejamento antecipado da alocagdo de
recursos para esse fim.

Os dados revelaram que em dez SMS, ou seja, em 90,9% da amostra
pesquisada, a responsabilidade pela selecio de medicamentos e elaboragdo da
lista ¢ atribuida a um funciondrio ou a um grupo informal de profissionais
como relataram dois entrevistados (Tabela 2). Apenas uma dispoe de
comissao formalmente estabelecida por portaria do Secretdrio Municipal de
Satde, referendada pela Comissao Municipal de Sadide e constituida por
equipe multiprofissional. E, portanto, a unica SMS da amostra a observar
padroes internacionais, inclusive promovendo, através da comissdo, a
divulgacio de informagoes sobre a utilizacdo de medicamentos (SELECCION
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., 1977; EL SUMINISTRO ..., 1983; ARNAU & LAPORTE ,1989;
LUNDE, 1989).

Com relacido ao nivel de escolaridade dos responsaveis administrativos pelo
“setor de medicamentos” desses municipios que, dentre outras atribuicoes, sao
encarregados da emissdo das listas, quatro (36,4%) concluiram o segundo grau
e sete (63,6%), o curso de farmdcia ou de medicina. Em seis municipios, os
responsdveis estdo incumbidos exclusivamente do “setor de medicamentos™ e,
nos municipios restantes, sdo encarregados de outras atribuicoes
administrativas.

A inexisténcia de comités formais de selecdo, verificada na maioria das SMS,
pode ser atribuida a wvdrias causas. Dentre elas, destaca-se a wvisdo
predominante entre os gestores da saide de que o medicamento é um dos
itens da relagdo de materiais de consumo, cuja aquisi¢io nido depende de uma
selecio orientada por parametros cientficos, haja vista que em quato
municipios o “setor de medicamentos” estd sob a responsabilidade de
funciondrios com nivel médio de instrucdo. A inexisténcia desse tipo de
comité sugere dificuldades ou problemas na elaboracio das listas, pois
favorece a interferéncia de interesses estranhos a saide, mais precisamente de
interesses privados, no processo de tomada de decisao (EL SUMINISTRO ...,
1983).

Os critérios utilizados para a elaboragio das listas sdo mostrados nas Tabelas 3
e 4, as quais foram consolidadas a pardr, respectivamente, de respostas
espontaneas e estimuladas. Com base nos dados dessas tabelas, é plausivel
supor que, na elaboracdo da lista, prevaleca, na maioria das secretarias
estudadas, a udlizagdo dos critérios mais citados espontaneamente pelos
entrevistados, ou seja, consumo histérico, escolha dos médicos e custo do
medicamento. Eventualmente seriam adotados pesquisa em literatura,
necessidade, eficdcia do medicamento, relacdo beneficio/risco e custo do tratamento,

critérios citados com menor freqiiéncia, espontinea ou estimuladamente.

Chama atengdo o fato de a maioria das SMS adotar procedimentos nio
aplicdveis a selecdo. Consumo histérico, critério que ndo faz parte das
recomendacoes da OMS, dtado por 90,9% dos entrevistados, é um
instrumento udl & programagdo, na medida em que informa o dpo e a
quantidade de medicamentos consumidos em um determinado tempo e drea.
Nio informa a demanda real, ou seja, aquela nio atendida, e nem possibilita a
previsdo de atendimento as necessidades que possam surgir. Tomado como
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critério de selecdo, tende a perpetuar distor¢oes na escolha de medicamentos,
como tende a manter situages indesejdveis, de escassez e de excesso,
simultaneamente (SELECCION ..., 1977; EL SUMINISTRO ..., 1983;
FRASER, 1985; OSORE,1989).

A preferéncia dos médicos, critério da mesma forma ndo recomendado pela
OMS, mas citado também pela maioria dos entrevistados, é outro
procedimento problemsitico, sobretudo pela possibilidade de refletir muito
mais a influéncia da publicidade de medicamentos do que uma andlise
criteriosa, fundada em parametros clinicos e farmacoldgicos. Tal suposicao
encontra respaldo nos trabalhos que abordam a influéncia do marketing
farmacéutico na conduta médica. A industria farmacéutica utiliza diferentes
mecanismos publicitdrios, como publicacdes “cientificas” e distribuicio de
amostras grdtis, para induzir os médicos a prescreverem seus produtos. Sendo
seu objetivo comercial, as informagdes que veiculam inclinam-se a ser
tendenciosas, superestimando as vantagens e minimizando o0s riscos
(SILVERMANN, 1977; GIOVANNI, 1980; ARNAU & LAPORTE, 1983;
CUNHA et al. 1987; DESARROLLO ..., 1990; CASTELO et al., 1991;
BERMUDEZ, 1995; MEDICAMENTOS ..., 1995). A adocio do critério
preferéncia dos médicos torna-se ainda mais preocupante diante da precariedade
do ensino de farmacologia clinica nos cursos de medicina, conforme afirma

ROZENFELD (1989b).

A excecdo de uma SMS, a participacio dos médicos, na elaboracdo das listas,
se dd de uma forma individualizada. Sua sugestio ndo ¢é submetida a uma
andlise mais acurada das razoes clinicas ou farmacolégicas que a estariam
embasando. Em outras palavras, sua preferéncia nio é analisada do ponto de
vista da eficdcia, do beneficio/risco e do custo do tratamento. Depoimentos
dos entrevistados e a presenca de determinados fdrmacos e apresentacoes
farmacéuticas nas listas de medicamentos elaboradas pelas SMS reforcam essa
pratica. Ao indagar dos entrevistados que procedimentos sdo adotados para
modificacoes na lista (exclusdao ou inclusdo de medicamentos), obtiveram-se
respostas como as que se seguem: (sic) “o médico faz o pedido de inclusao,
conforme o seu hdbito de receitar”; “a cada novo médico contratado pela
Secretaria, tenho que comprar novos produtos”; “as mudangas acompanham
as demandas dos médicos” e “os médicos sempre fazem pressdes para que
sejam incluidos medicamentos de ultima geragdo”. A existéncia de amostra
gratis — documentada nas figuras 3, 4 e 5 — em unidades de saide visitadas foi
assim explicada por um entrevistado: (sic) “os médicos ganham as amostras e
trazem para cd. Gragas a Deus.”
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Além de consumo histérico e preferéncia dos médicos, o critério custo do
medicamento foi citado por 54,5% dos entrevistados, tanto na questio com
respostas espontineas como nas estimuladas (Tabelas 3 e 4). Embora
importante para a selegdo, esse indicador tende a propiciar a inclusao de
medicamentos de menor preco unitdrio, mas sem as necessdrias consideracoes
sobre posologia, duragdo do tratamento e equivaléncia. Ndo por acaso
recomenda-se um indicador mais abrangente — custo do tratamento — como
parametro de selegéio, através do qual sdo feitas comparacgoes confidveis entre
medicamentos clinicamente equivalentes, porém de custos varidveis
(SELECCION ..., 1977; EL SUMINISTRO ..., 1983; MATHUR et al., 1988;
CATALAN RAMOS, 1993).

H4 fortes indicios de que, na maioria das SMS, o custo do medicamento seja
determinante na elaboragdo das listas, dadas as restricbes orcamentdrias e
financeiras vividas pelos municipios. Nas palavras de um entrevistado, “o
setor de compras informa &4 SMS o recurso disponivel e os itens possiveis de
serem adquiridos”; ou entdo: “depois de elaborada a lista, o Secretdrio corta
aquilo que é mais caro”, na expressao de um outro. Ao tomar o custo unitirio
como parametro, corre-se o risco de selecionar medicamentos de qualidade
duvidosa que apresentam, por exemplo, quantidade de principio ativo fora
dos limites estabelecidos e problemas de solubilidade e de instabilidade,
aspectos esses relacionados a tecnologia de producio (FRASER, 1985;
BECERRIL, 1991).

Apenas 36,4% dos entrevistados demonstraram preocupagio com a qualidade
dos medicamentos e com a dificuldade de garant-la. Embora relatassem a
pratica de solicitar laudos de qualidade ao fabricante, esses entrevistados
questionaram a veracidade dos mesmos, a partir de situacdes como (sic)
“comprimidos que se desintegravam dentro da prépria embalagem” ou como,
em expressdo equivocada, “penicilinas que ndo se dissolviam”, para relatar
problemas de instabilidade na suspensio.

A respeito da qualidade dos medicamentos no Brasil, cabe ressaltar que o
Estado ndo vem cumprindo sua fun¢io de fiscalizagdo. Em que pesem agdes
recentes das Secretarias Estaduais e do Ministério da Saude, ndo hd, ainda,
uma politica nacional de controle de qualidade que, rotineiramente, submeta,
a fiscalizagdo sanitdria, empresas e produtos farmacéuticos (BERMUDEZ,
1995; KOROLKOVAS & HARAGUCHI, 1989). Somente os medicamentos
distribuidos pela CEME sdo submetidos a controle externo, sendo que os
demais passam apenas pelo controle do produtor (NUNAN et al., 1991). Os
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laboratérios oficiais, responsdveis legalmente pelas andlises fiscais, sdo poucos
para atenderem 2 demanda, restringindo sua atuagio as andlises oriundas de
dentincias. Nao surpreendem as estimativas de SILVERMANN et al., citados
por BERMUDEZ (1995), de que estejam sendo comercializados no pais cerca
de 20% de medicamentos que niao atendem aos padroes de qualidade. Por
outro lado, os municipios, ou melhor, os sistemas locais de saide ndo
dispoem de infra-estrutura e de pessoal adequado, para garantir a qualidade
dos medicamentos que compram, como alids, ocorre em outros paises

(DESARROLLO ..., 1990).

Embora as respostas estimuladas apontem a utdlizagdo do critério nosologia
prevalente (indicado por 63,3% dos entrevistados), as entrevistas ndo
forneceram dados que permitam confirmd-la. Resta a suposicio de que as
respostas se refiram a uma situacdo idealizada, pois sabe-se que, no Brasil, nio
hd registros confidveis sobre morbidade para embasar a aplicacio desse
criterio (MEDICAMENTOS ..., 1987; PINHEIRO & FONSECA, 1994).
Somente em paises onde existem sistemas confidveis de informagoes
epidemiolégicas, hd condigdes para que o critério nosologia prevalente seja
observado na selecio de medicamentos, como recomendam a OMS
(SELECCION ..., 1977) e autores como PEZZINO & HILE (1991) e FRASER
(1985).

Eficdcia terapéutica do medicamento e relacdo beneficio/risco foram critérios
mencionados espontaneamente por um entrevistado (Tabela 3) e por quatro,
quando a resposta foi induzida (Tabela 4). A udlizacdo desses critérios requer,
no minimo, consulta a literatura especializada, sobretudo a textos de
farmacologia clinica e de terapéutica (de VRIES, 1993). A julgar pelos dados e
relatos colhidos na pesquisa, ndo hd indicios de que tais parametros sejam
efedvamente adotados na maioria das secretarias cujos entrevistados declaram
utilizd-lo. Basta atentar para o fato de que trés deles, embora com formacio
superior na drea, ndo relataram a necessidade de consultas sistemdticas a
literatura selecionada para o desenvolvimento de seu trabalho. Apenas um
desses profissionais apresentou a bibliografia utilizada para a elaboracio da
lista.

O uso desses critérios ¢ de fundamental importancia na selecio de
medicamentos para a aten¢do primdria a4 saide (ARNAU & LAPORTE,
1989; LUNDE, 1989), sobretudo em um pais onde a indistria farmacéutica
tem forte influéncia nas informacdes sobre medicamentos - como jd
assinalado - e onde sdo comercializados medicamentos que nio apresentam
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eficdcia terapéutica comprovada (BALDY et al., 1989; ROZENFELD et al.,
1989; PEPE et al., 1991). A determinacdo dessa eficicia e a avaliacdo do
beneficio/risco dependem, fundamentalmente, de ensaios clinicos controlados
realizados com numero limitado de individuos que utilizam o produto por um
tempo também limitado. Embora importantes, seus resultados nem sempre
podem ser extrapolados para o conjunto da populagio de usudrios, em
situacoes fora de controle. Soma-se a isso o fato de serem realizados em paises
com populacbes de caracteristicas sanitdrias diferentes da brasileira,
dificultando ainda mais essa transferéncia. Assim, torna-se importante o
desenvolvimento, no Brasil, de estudos de farmacovigilincia a partir dos
sistemas locais de saude (ROZENFELD, 1989b; DESARROLLO ..., 1990;
TOGNONI & LAPORTE, 1993). Por farmacovigilincia entende-se um
conjunto de atvidades objetivando, principalmente, identficar efeitos
indesejdveis ndo descritos previamente e quandficar os risco desses efeitos,
associando-os ao uso de determinado farmaco (CARNE & LAPORTE, 1989).
Cabe aqui registrar que uma das SMS pesquisadas iniciou o processo de
acompanhamento de pacdentes ambulatoriais, sob uso condnuo de
medicamentos, através do qual pretende identificar possiveis reacdes adversas
desses medicamentos. Trata-se de um dado surpreendente, tendo-se em vista
que, até entdo, nao hd relatos de experiéncias semelhantes em outros
MUunicipios.

Em relagio as recomendacoes da OMS no que diz respeito ao emprego da
denominagdo genérica e de associagoes em doses fixas na selegio de medicamentos
(SELECCION ..., 1977), os dados da pesquisa apontaram situagoes
conflitantes. Conforme apontado na Tabela 5, a maioria dos entrevistados
(72,7%) declarou que os medicamentos sdo designados somente pelo nome
genérico em suas listas, enquanto a minoria (27,3%) declarou designa-los de
alguma forma pelo nome comercial. Também a maioria (63,7%) declarou dar
preferéncia as monodrogas. As observacoes feitas, nos locais de
armazenamento, onde foram encontrados medicamentos sob nomes de marca
e um numero significativo de associagdes medicamentosas, permitem supor
que a maioria das SMS emprega 0 nome comercial, bem como fazem uso de
associagoes, embora nem todas admitam tais procedimentos.

A udlizagdo da denominagio genérica é uma imposigio legal para processos
licitatorios (Lei Federal n® 8.666, de 21/06/93, e Decreto Federal n® 793, de
05/04/93), além de seu uso ser recomendado em EL SUMINISTRO ... (1983.)
¢ em MEDICAMENTOS ... (1987) e de haver relatos sobre melhoria da

prescrigdo ap¢s a implantagio de lista com utilizagdo de nomes genéricos
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(KOCHEN et al., 1994). Ocorre que nem todas as aquisi¢oes realizadas pelo
municipio dependem de licitacdo. Compras, abaixo do valor legalmente
estipulado, podem ser feitas junto ao comércio local e ndo precisam atender as
exigéncias quanto a denominagdo genérica. Esse expediente, como o das
“amostras gratis”, possibilita a aquisicio de medicamentos conhecidos pelo
nome de marca, bem como, de associagdes em doses fixas.

E amplamente reconhecido que o mercado brasileiro de medicamentos possui
incontdveis nomes de marca ou fantasia, ndo trazendo nenhuma vantagem
terapéutica e causando confusio nos prescritores (ROZENFELD, 1989a;
CASTELO et al., 1992). Associacdes medicamentosas e nomes de marca sdo
estratégias da industria farmacéutica que visam garantir muito mais sua
lucratividade do que atender as necessidades sanitdrias. Em paises avancados,
como a Noruega, as combinagoes em doses fixas devem atender a rigidos
critérios para serem comercializadas, além da exigéncia de que seu uso traga
beneficios sanitdrios. Autores afirmaram que, na selegdo, as combinagGes
devemn apresentar vantagens sobre o uso dos componentes em separado
(JOLDAL, 1985; TOGNONI & LUNDE, 1993).

No mercado brasileiro, as associacdes representam uma parcela ponderdvel de
vendas, embora sejam raras as combinacées em doses fixas, terapeuticamente
justificiveis, ou que apontem vantagens potenciais em seu uso. Estudos
realizados, no pais, demostraram a ineficicia de associacoes largamente
utilizadas no tratamento de infeccoes, da ansiedade e da tosse. Apesar disso,
continuam sendo prescritas, inclusive para criancas, bem como, livremente
comercializadas. A legislagio sanitdria brasileira protbe o registro de
monodrogas sob nomes de marca. Para contornar essa barreira, as inddstrias
associam farmacos conhecidos, langcando-os no mercado com o nome de
marca e divulgando-os como se fossem “novos” produtos (SHENFIELD, 1982Z;
BALDY et al., 1984; ROZENFELD et al., 1989; PEPE et al., 1991; BERIA et
al., 1993; BERMUDEZ, 1995).

Retornando as respostas dos entrevistados, seria ingénuo supor que, no nivel
local e contando com pessoal ndc preparado para utlizar plenamente os
parametros de sele¢do, pode-se contrapor a essas estratégias, que representam
poderosos interesses ecONOMIcoS.

A ttulo de consideracdes finais, deve-se ressaltar o trabalho que vem sendo
realizado em uma das SMS pesquisadas, como jd citado anteriormente, que,
apesar de nio ser 0 municipio de maior indice populacional e nem possuir a
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maior rede de servicos de saide, dentre os municipios amostrados, por uma
decisdo politica, inclusive aprovada pelo Conselho Municipal de Saude,
implantou e vem desenvolvendo acdes no sentido de formular um trabalho de
assisténcia farmacéutica, voltado para o uso racional de medicamentos.




52

TABELA 2. Responsabilidade pela selecao e elaboracio da lista
de medicamentos essenciais para a atengio
primaria 4 saide em municipios da DMS/BH -

1996
RESPONSAVEL PELA LISTA n %
Encarregado do setor de medicamentos 6 54,5

Profissionais dos servigos de sadde (participacio

informal) 2 18,2
Secretdrio Municipal de Satde e médicos 2 18,2
Comissao oficial l 9,1

Total 11 100

n=Nimero de municipios
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TABELA 3. Freqiiéncia de utilizagao dos critérios de
selecao de medicamentos essenciais para
satde

a atengao primaria a

municipios da DMS/BH, segundo

resposta espontinea — 1996

CRITERIOS n %
Consumo histérico 10 90,9
Escolha dos médicos 7 63,6
Custo do medicamento 6 54,5
Pesquisa em literatura 3 272
Necessidade 2 18,1
Eficdcia comprovada 1 9,1
Relagio beneficio/risco l 9,1
Custo do tratamento 1 9,1

n=Niumero de municipios

em
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Freqiiéncia de utilizagdo dos critérios de selecio de

medicamento sessenciais para a atencao priméria a satde
em municipios da DMS/BH, segundo resposta estimulada

- 1996

CRITERIOS SEMPRE NUNCA RARAMENTE
n % n % n %

Consumo histérico 10 90,9 1 9,1 -
Nosologia prevalente 7 63,6 3 273 1 9,1
Custo do medicamento 6 54,5 4 36,4 1 9.1
Preferéncia dos médicos 6 54,5 3 27,3 Y 18,2
Informacées cientificas 4 364 4 36,4 3 27,2
Relacao beneficio/risco 4 36,4 6 54,5 1 9.1
Eficdcia terapéutica do
medicamento 4 36,4 7 63,6 -
Estudos de
farmacovigilincia 11 100 -

n=Nimero de municipios
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TABELA 5. Freqiiéncia de utilizagio das
denominacées de farmacos na
selecio de medicamentos essenciais
para a atencdo priméaria i satde em
municipios da DMS/BH - 1996

DENOMINACAO n %
Somente nome genérico 8 72,7
Nome genérico e nome comercial 2 182
Nome comercial 1 9,1
Total 11 100

n=Nimero de municipios
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FIGURA 3 . Farmicia de centro de satide de municipio da DMS/BH. Nas
trés estantes & direita encontram-se armazenadas “amostras
grats”.
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FIGURA 4 . Detalhe do estoque de “amostras gratis” de farmdcia de centro
de satde de municipio da DMS/BH.
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Farmdcia de centro de saide de municipio da DMS/BH. Na
caixa em primeiro plano estdo armazenadas “amostras grats”
de medicamentos.
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5. CONSIDERAGOES FINAIS

Ap6s verificar o processo de selecio de medicamentos nos municipios
estudados, torna-se oportuno registrar algumas observacoes que poderdo
contribuir para consolidar uma prdtica de assisténcia farmacéutica no ambito
do municipio, baseada nos parametros preconizados pela Organizacio
Mundial de Satide e adaptados a realidade local.

Com a implantagdo do SUS, esperava-se que os municipios elaborassem seu
plano de saide incluindo a assisténcia farmacéutica. Especificamente, no que
diz respeito a selegio de medicamentos essenciais, esperava-se a adogio de
critérios que levassem 2 racionalizacio de seu emprego no nivel local. Os
dados relatados nesse trabalho nao permitem afirmar que essa racionalizagio
venha ocorrendo. Basta atentar para os fatos de que dados de nosologia
prevalente nio sdo suficientemente considerados na selecio de medicamentos
essenciais e de serem questiondveis os critérios utilizados.

A pesquisa permite, por outro lado, afirmar que a maioria dos municipios niao
possuem, por si s6, condigbes para enfrentar o desafio da implantacio da
selecdo de medicamentos da forma como é recomendada pela Organizacio
Mundial de Saide. Ainda que os municipios dispusessem de vontade politica
para realizd-la, faltam-lhes recursos humanos devidamente qualificados e
treinados, bem como acesso a informagdes técnico-ciendificas.

Vidrias alternativas poderiam ser examinadas para superar essas dificuldades,
sendo uma delas a formagdo de consércios. Se, isoladamente, um municipio
nio dispoe de condi¢es técnicas para implantar um processo de selecdo, por
sua vez, um conjunto de municipios de uma mesma regido poderia viabilizd-lo.
Através dessa alternativa, caberia ao consércio, e nio a um municipio
isoladamente, investir na formacio e treinamento de recursos humanos e na
estruturagdo de um sistema de informagdes epidemioldgicas e de
medicamentos, bem como responsabilizar-se pela selecio de medicamentos
essenciais, através do estabelecimento de um comité técnico multiprofissional,




60

criado para esse fim. Além disso, seria possivel, por exemplo, racionalizar a
aquisicio de medicamentos e obter a redugio de custos, na medida em que se
aumentasse o poder de negociacio dos municipios junto aos fornecedores.

Qutra alternativa, nio excludente, seria a formacio de parcerias entre o
municipio ou grupo de municipios e 6rgdos publicos estaduais e federais
ligados 2 drea da satde. Através dessas parcerias o municipio poderia obter,
dentre outros recursos, assessoria para a selegdo de medicamentos,
treinamentos e qualificacio de recursos humanos, além de maiores
possibilidades de acesso a informagoes técnico-cientificas.
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6. CONCLUSOES

Com base nas entrevistas realizadas nos 11 municipios visitados, é possivel
afirmar que a metodologia preconizada pela OMS para a selecio de
medicamentos para a aten¢do primdria a saide nio é utilizada. Apenas em um
municipio da amostra - por sinal, municipio de médio porte — a Secretaria
Municipal de Saude vem empregando, parcialmente, essa metodologia, com a
adocao de critérios da OMS.

Na maioria das SMS estudadas, constatou-se que os critérios consumo histdrico,
escolha dos médicos e custo do medicamento sdo predominantemente adotados.
Esses critérios ndo sdo recomendados pela OMS e, tampouco, pela literatura
consultada. Sua utlizacdo pode trazer, como conseqiiéncia, vdrias distorcoes
no processo de selecio e, consequentemente, na aquisicio equivocada de
medicamentos para a ateng¢io primdria. Nos municipios estudados predomina
a visdo de que o medicamento é simplesmente mais um insumo da lista de
materiais de consumo. Na sua escolha e aquisicio, sdo, preferencialmente,
observados procedimentos burocrdtico-administrativos, que se aplicam no
processo de aquisi¢do de outros materiais de consumo. Esses procedimentos,
aliados a utilizacdo dos critérios acima mencionados, podem estar levando a
aquisi¢io de medicamentos que ndo atendem ao perfil epidemioldgico dos
municipios. Podem estar determinando, também, desperdicio e escassez, bem
como o uso de produtos de qualidade questiondvel e de custo de tratamento
elevado.

A participacdo de pessoal sem formacio adequada para exercer funcoes
relacionadas 4 administracdo do medicamento é outro fator determinante na
nio adogdo da metodologia preconizada pela OMS. Mesmo a presenca de
profissionais farmacéuticos e médicos, nos setores de medicamentos, ndo vem
garantindo uma boa pritica de selegdo, pois isso depende, fundamentalmente,
do conhecimento pleno da metodologia recomendada pela OMS, dos
aspectos técnico-cientificos implicados nessa metodologia, e da determinacdo
politica dos gestores municipais em implementsi-la .




62

Em suma, a metodologia preconizada pela OMS encontra sérios obstdculos
para a sua plena utilizagio. Além da falta de conhecimento dessa metodologia
e da falta de decisdo politica, podem ser apontados como dificuldades para a
implementacdo de um sistema racional de sele¢io de medicamentos nos
municipios pesquisados: deficiéncia de recursos humanos capacitados e
treinados para a geréncia de medicamentos; deficiente alocacdo de recursos
financeiros, em tempo hdbil, para a aquisicdo dos produtos; falta de apoio
insdtucional e auséncia ou ineficiéncia dos orgaos de vigilancia sanitdria,
sobre a producio e o fornecimento de medicamentos com qualidade
assegurada.
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7. SUMMARY

KEY-WORDS: Drugs selection, selection criteria, essential drugs, primary
health care.

The aim of this study was the identification of the rules used in the drugs
selection, by Municipal Secretariats of Health -~ MSH, for prymary care,
using the recomended rules of the World Health Organization - WHO, as
reference. A random sample, of eleven municipal districts relate to
Metropolitan Direcdon of Health of Belo Horizonte - MDH/BH, was
selected and the responsible for the section of drugs of each MSH was
interviewed. One questionnaire was prepared to orient the interview and
facilitate the register of the informations. The answers were later assembled,
using the transcriptions of the recorded interviews. The data exposed that
90.9% of the MSH don’t have a responsible comission, who select the drugs
and elaborate the standardized list and suggest the prevalent usage of the
criteria historical usage, doctor’s selection and cost of the drug (rules don’t
recomended by WHO) and, eventually, literature research, efficacy of the drug,
relation benefit/risk, cost of the treatment and prevalent nosology. The usage of
brand names and medicines in fixed-ratio combinations was observed. The
dispensation of drugs samples is common in the units of health. We
concluded that the equivocal usage of the selection criteria can be inducing
mistakes in the elaboration of the essential drugs lists, resulting in the
acquisition of drugs that do not supply the real local needs, in wastefulness
and lack of products and in the rise of the cost of pharmaceutical assistance.

— B >
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8. ANEXO

QUESTIONARIO PARA AVALIACAQ DO USO DE CRITERIOS DE
SELECAO DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS EM MUNICIPIOS
DA DIRETORIA METROPOLITANA DE BELO
HORIZONTE - DMS/BH - 1996

A. Identificagio:

MUNICIPIO:

INSTITUICAO:

DADOS DO ENTREVISTADO:

eNome:

eFormacio profissional:
eFuncio:

eCargo:

eF responsdvel somente pela drea de medicamentos?

DATA DA ENTREVISTA:

LOCAL DA ENTREVIST A:

ENTREVISTADOR:




66

B. Questoes:

I- A Secretaria Municipal de Satde (SMS) compra medicamentos para
distribui¢iio nos postos/centros de satide com recursos proprios?

s O NAOO

2- A SMS compra medicamentos com base em alguma lista?

sSM O NAO O
Que tpo de lista é udlizada?

() lista elaborada a partir de requisicdo individual de profissionais
() requisi¢do administrativa

() lista padronizada da SMS

() lista da RENAME

() lista da OMS

() outra (especificar)

3- Quem faz a lista dentro da SMS?

() grupo de médicos

() comissdo informal

() comissdo formal

() setor de compras

() secretdrio de saude

() responsdvel pelo setor de medicamento
() outro (especificar)

4. Quais parametros sao ou foram utilizados na elaboragio da lista?

5- Que outros 6rgdos ou servigos participam direta ou indiretamente da
elaboracio da listal

E da compra?




67 ~ D4
6- Profissionais de saide podem solicitar inclusées ou exclusdes de
medicamentos da lista?
SM O NACO
Se sim, de que maneira isto é feito?
7- Depois de pronta, a lista é necessariamente submetida & aprovacio do
Secretdrio Municipal de Saude?
Por qué?
8 A lista é elaborada utilizando-se © nome comercial ou o principio ativo
do medicamento!
E a compra?
9- O setor de compras substitui medicamentos da lista no momento da

aquisicio?

Se sim, por qué?

10- Na elaboragio da lista com que freqliéncia sdo utilizados os seguintes

critérios!?

~nosologia prevalente - SEMPRE[] NUNCAO
sconsumo histérico------- --SEMPRE00  NUNCA O
ecusto do medicamento-------sssssrssmmcsmrcmcmmnnn. SEMPRE[] NUNCAO
epreferéncia dos médicos----reerreeeeeemmmemeeeeeeeeees SEMPREOD NUNCAO
sinformagoes Cientificas-------eseeserremmrrccccrrrce- SEMPREO]  NUNCAD
srelacdo beneficio/Tisco-smmmsmrsssssscscsscncsrscaa. SEMPREO NUNCAO
«estudos de farmacovigilancia------eeeseeercoveeeces SEMPRE]  NUNCA O
eefiCACIa LErAP AU CA-xeeemmsmmmraaaascamaccimmrnnas SEMPRE[] NUNCA [

Qutros critérios, além dos citados, sdo utilizados ? Quais sao? Com que
freqiiéncia sdo utilizados?
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11- Sdo comprados medicamentos que nio constam da lista da SMS ?

Se sim ou eventualmente, quais sdo os medicamentos e por que?

12-

Na elaboracio da lista hd tendéncia a dar prioridade a determinadas
classes terapéuticas?

sm O NAO DO

Por que?

13- Na elaboragiio da lista hd tendéncia a dar prioridade a monodrogas em

relacdo as associacoes!
smO NAO DO

Por que?

14-

Na eventualidade de haver medicamentos terapeuticamente
equivalentes, qual tem sido o escolhido?

() o mais prescrito pelo médico

() o mais solicitado pelos usudrios

() o de custo mais baixo

() o mais conhecido

() o de entrega mais rdpida pelo fornecedor

() o melhor estudado

() o de propriedade farmacocinética mais favordvel

() o produzido com maior controle de qualidade

() o de maior estabilidade ou facilidade de armazenamento
() outros (especificar)

15- A Secretaria de Satde adquire regularmente todos os medicamentos da

lista padronizada?
SiM O NAOO

Porque?

16- Com que regularidade os medicamentos sdo adquiridos!?
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17- Houve alguma revisio da lista ap6s a sua implantacio?

SM O NAOO

Se sim, o que motivou esta revisao?

18- J4 aconteceram eliminacées ou acréscimos de medicamentos na lista?

SIM O NAOO

Se sim, de que maneira?

19- Existe alguma norma escrita para inclusoes ou exclusoes de medicamentos
da lista?
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