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Resumo

Objetivos: O presente artigo tem por
objetivo descrever 0 processo de
atualizacdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME),
contextualizando-o & luz de novos
marcos legais do Sistema Unico de
Saude (SUS). Métodos: Trata-se de um
estudo descritivo, de natureza critica-

reflexiva, estruturado em dois
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momentos: a) 0 processo de atualizacéo
da RENAME com a instituicdo dos
novos marcos legais e b) discussdo dos
avancos, desafios e perspectivas da
RENAME com o advento dos marcos
legais descritos. Resultados: Discute-se
a nova concepgdo da RENAME e sua
harmonizagéo com as diretrizes do SUS,
discorrendo  sobre  aspectos  dos
processos  de  incorporacdo, de
responsabilizacdo pelo financiamento e
de pactuacdo interfederativa, e seus
impactos no acesso aos medicamentos.
Conclusbes: As mudancas nos marcos
legais contribuiram para a aproximacao
das  politicas  de incorporacao
tecnoldgica e de assisténcia
farmacéutica no ambito do SUS,
tornando a nova RENAME um
instrumento  importante  para a
qualificacdo da gestdo e para a garantia
do acesso a medicamentos eficazes,
efetivos e seguros a populagdo
brasileira.

Descritores: Medicamentos Essenciais;

Assisténcia Farmacéutica; Gestdo em
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Saude; Financiamento da Assisténcia a
Saude; Sistema Unico de Saude.

Abstract

Objectives: The goal of this article is to
describe the process of updating the
Brazilian National List of Essential
Medicines (RENAME), contextualizing
it in light of new legal frameworks
within the Brazilian Public Health
System (SUS). Methods: This is a
descriptive study, of a critical-reflexive
nature, structured into two moments: a)
the process of updating RENAME with
the advent of the new legal frameworks
and b) a discussion regarding the
advancements,
perspectives of RENAME with the
advent of the legal frameworks

challenges and

mentioned. Results: A new conception
of RENAME is discussed along with its
harmonization with SUS guidelines,
dealing  with  aspects  regarding
incorporation processes, accountability
for the financing and interfederal
agreements, and their impact on access
to medicines. Conclusions: Changes in
legal frameworks contribute to the
approximation of technology
incorporation policies to pharmaceutical
assistance ones in the SUS sphere,
making the new RENAME an important

tool for qualifying management and for

Avancos e perspectivas da RENAME...

guaranteeing access to effective,
efficient and safe medicines by the
Brazilian population.

Keywords: Drugs, Essential;
Pharmaceutical Services; Health
Management; Healthcare Financing;
Unified Health System.

Resumen

Objetivos: El presente articulo tiene
por finalidad describir el proceso de
actualizacion de la Relacion de
Medicamentos Esenciales (RENAME),
contextualizandolo a la luz de los
nuevos reglamentos legislativos del
Sistema Unico de Salud (SUS).
Métodos: Se trata de un estudio
descriptivo, de naturaleza critico-
reflexiva,  estructurado en  dos
momentos: a) el proceso de
actualizacion de la RENAME con los
nuevos reglamentos legislativos y b)
discusién de los avances, desafios y
perspectivas de la RENAME con el
advenimiento de los reglamentos
legislativos descritos. Resultados: Se
discute la nueva concepcion de la
RENAME vy su armonizacion con las
directrices del SUS, discurriendo sobre
aspectos de los procesos de
incorporacion, de responsabilidad por la
financiacion y de pacto interfederativo,
y sus impactos en el acceso a los

medicamentos.  Conclusiones:  Los
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cambios en los marcos legales
contribuyeron para el acercamiento de
las  politicas de  incorporacion
tecnologica y de auxilio farmacéutico
en el ambito del SUS, convirtiendo la
nueva RENAME en un instrumento
importante para la calificacion de la
gestion y para la garantia del acceso a
medicamentos eficaces, efectivos y
seguros a la poblacién brasilefia.
Descriptores: Medicamentos
Esenciales; Servicios Farmacéuticos;
Gestion en Salud; Financiacion de la
Atencion de la Salud; Sistema Unico de
Salud.

Introducéo

A Organizagdo Mundial de
Salude (OMS), desde a década de 1970,
estimula a promocao de politicas que
promovam 0 acesso a medicamentos,
recomendando a adocdo de listas
nacionais por seus paises membros,
sendo que a propria OMS publica
periodicamente uma lista modelo. Esta é
considerada referéncia, podendo ser
adaptada a realidade de cada pais de
acordo com suas caracteristicas locais,
perfil epidemioldgico e disponibilidade
de  medicamentos®™.  Assim, os
medicamentos das listas oficiais que,
em ultima analise, tem o objetivo de
ofertar tratamentos para 0s principais

agravos das populacdes residentes
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nestes paises, foram denominados de
medicamentos essenciais.

No Brasil, a primeira lista foi
estabelecida pelo Decreto n° 53.612, de
26 de fevereiro de 1964, denominada
Relacdo Bésica e Prioritaria de Produtos
Biologicos e Matérias para Uso
Farmacéutico Humano e Veterinario.
Desde entdo, teve 11 atualizagOes, duas
ainda na década de 1970 (1972 e 1975)
e nove a partir do fim da década de
1980 até sua versdo em 2014 (1989,
1993, 2000, 2002, 2006, 2007, 2010,
2012 e 2014), j& sob a denominagdo de
Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME)®. Sendo assim,
0 processo de revisdo da lista oficial de
medicamentos no Brasil, culminando
com a atual RENAME, acompanhou as
transformacbes no proprio Sistema
Unico de Saude (SUS), atualmente
regulamentado pela Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990.

Apesar do longo historico de
iniciativas para a elaboracdo de uma
lista nacional, a RENAME passa
efetivamente a contar com um processo
sistematico de atualizacdo baseado em
evidéncias cientificas somente em 2005,
quando o Ministério da Saude instituiu a
Comissdo Técnica Multidisciplinar de
Atualizacdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (COMARE).

Essa Comissdo foi responsavel pela
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atualizacdo da RENAME de 2005 a
2011. Com os avangos do emprego da
avaliacdo critica da literatura para a
tomada de decisdo em salde e,
motivado pela Lei n° 12.401, de 28 de
abril de 2011, o Brasil criou uma
instdncia  oficial  responsavel pela
analise e elaboracdo de estudos de
avaliacdo de tecnologias em salde no
ambito do SUS, denominada Comissao
Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)®.

Essa Comisséo tem a funcdo de
assessorar 0 Ministério da Saude sobre
os pedidos de incorporacéo, exclusdo ou
alteracdo de tecnologias em saude e foi
instituida por meio do Decreto n° 7.646,
de 21 de dezembro de 2011“. A partir
disso, a RENAME passou a ser revisada
com o mesmo método empregado nas
avaliacdes de tecnologias em salde, no
ambito da Subcomissdo Técnica de
Atualizacdo da RENAME e do
Formulario Terapéutico Nacional (FTN)
vinculada & CONITEC®,

Essas mudancas no processo de
revisdo permanente da RENAME
objetivam atender ao dispositivo legal
instituido pelo Decreto n° 7.508, de 28
de junho de 2011 que, ao regulamentar
a Lei Organica da  Saude
(8.080/1990)®, amplia o conceito de
RENAME, entendendo que a mesma

compreende a selecdo e a padronizacao
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de medicamentos indicados para
atendimento de doengas ou de agravos
no ambito do SUS. Portanto, a
RENAME passou a ter uma dimenséo
mais ampla e contempla aqueles
medicamentos e insumos farmacéuticos
indicados para tratamento dos agravos
presentes na populacéo e selecionados a
partir  das  melhores  evidéncias
cientificas disponiveis®.

Assim, tendo em vista 0s marcos
legais instituidos e as mudancas
ocorridas ao longo dos Ultimos anos no
processo de selecdo de medicamentos
no Brasil, este artigo tem por objetivo
descrever o processo de atualizacdo da
RENAME a partir da constituicdo da
Subcomissdo Técnica de Atualizacao da
RENAME e do FTN, contextualizando-
0 a luz dos avancos, perspectivas e
desafios da elaboracdo de uma lista
oficial de medicamentos que atenda as
necessidades da populacdo brasileira de
modo universal e integral.

Nesse contexto, 0 presente
estudo redne informacdes sobre o novo
processo de atualizagdo da RENAME,
ao tempo em que s@o apresentadas
reflexdes acerca da essencialidade e
integralidade dos tratamentos ofertados

pelo SUS.
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Percurso metodologico

Trata-se de um  estudo
descritivo, de natureza critica-reflexiva,
estruturado em dois momentos: a) o
processo de atualizacdo da RENAME
com a com a instituicdo dos novos
marcos legais e b) discussdo dos
avancos, desafios e perspectivas da
RENAME com o advento dos marcos
legais descritos.

Resultados e discussao

O Processo de atualizacdo da
RENAME com a instituicdo dos
novos marcos legais

Pode-se dizer que a CONITEC é
resultado do amadurecimento do
sistema de salde brasileiro,
caracterizando-se como a instancia
oficial de discussdo técnica em relacdo
ao elenco de medicamentos e insumos
ofertados pelo SUS, em conformidade
com a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica”. A partir de anélises
criticas da literatura cientifica sobre a
eficécia, seguranca e custos, passou-se a
qualificar o processo de incorporagéo,
exclusdo ou alteracdo dos
medicamentos e outras tecnologias no
ambito do SUS. No processo de
avaliacdo da CONITEC ¢ estimulada a
participacdo da sociedade, por meio das
contribui¢des das consultas publicas, ou

até mesmo, participagdo nas possiveis
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audiéncias publicas, quando o tema
requer esse tipo de discussdao®®. Apés a
finalizacdo das andlises técnico-
cientificas e, quando se tratar de
incorporacgéo, exclusdo ou alteracdo de
medicamentos no SUS, a discussdo
sobre as responsabilidades sobre o
financiamento ocorre no ambito da
Comissao
(CIT)®9,

Em termos praticos, ocorre

Intergestores  Tripartite

revisdo periodica da RENAME por
meio de processo administrativo,
contendo: (1) a sistematizacdo das
evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
efetividade e a seguranca do
medicamento; e (2) estudo de avaliacdo
econdmica comparativa dos beneficios e
dos custos em relacdo as tecnologias ja
incorporadas no SUS®*,

Além da andlise das propostas
periddicas de incorporagdo, exclusdo ou
alteracdo de medicamentos enviados
pelas é&reas assistenciais do SUS,
mercado farmacéutico e sociedade civil
em geral, a CONITEC também realiza
um trabalho ativo de revisdo
permanente de toda a RENAME,
conduzido por sua Subcomissdo
Técnica de Atualizacdo da RENAME e
do FTN. Esta subcomissdo, coordenada
pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos do

Ministério da Saude, é responsavel por
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organizar e sistematizar o processo de Subcomisséo Técnica de Atualizacdo da

analise do elenco realizado por RENAME e do FTN, com a indicagéo
diferentes grupos de especialistas dos respectivos atores envolvidos. E
ligados a instituicbes de ensino e importante destacar que este processo

de trabalho visa estabelecer novo
revisio da RENAME

atualmente disponivel.

pesquisa do pais.
A Figura 1 mostra as etapas que formato de
constituem o processo de trabalho de

revisito da RENAME no ambito da

Figura 1: Fluxo de trabalho estabelecido pela Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da RENAME e

do FTN com as etapas do processo de revisdo da RENAME.

. - Relatério com
Manual Instrutivo Divisao do elenco tz?(;lés:c[ilz?ss proposicio de
(Subcomissio Técnica) (Subcomissio e Grupo de alteracdesno elenco
Especialist: iali
specialistas) (Grupo de Especialistas) (Grupo de Eapecististas)
. l
g;lfl':s;g?i;as Elaboracao de PTC Anilise dos PTC Avaliagiopelo
para propostas de elas areas técnicas R
propostas —> alteracao P do MS —> Igg‘g{}%‘g
(SUbCEE;ieSCS?ﬁieS tfiglpo de (Grupo de Especialistas) (Subcomissédo Técnica)
. l
- Pactuacao L
Decisiodo . Publicacaoda
i —>| Interfederativa do —>
Secretario da SCTIE elenco da RENAME RENAME

Fonte: elaborada pelos autores

Apos essa etapa, os farmacos constantes

Assim, a partir da RENAME
disponivel, o inicio dos trabalhos de
revisdo se da apo6s alinhamento das
regras gerais de busca e analise das
evidéncias definidas em Manual
Instrutivo de Atualizacdo da RENAME,

elaborado pela subcomissdo técnica.

na RENAME vigente sdo agrupados de
acordo com sistema de classificacdo
Anatomical Chemical
(ATC) da OMS®.

Os medicamentos

Therapeutic

agrupados
ATC séo

profissionais

conforme classificacéo

distribuidos aos
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envolvidos na revisdo, considerando
suas diferentes especialidades. Com
intuito de ampliar a abordagem das
analises e harmonizar o elenco da
RENAME com as diferentes diretrizes
assistenciais do SUS, para a edigdo de
2016, o elenco encaminhado aos grupos
de especialistas foi comparado aos

medicamentos incluidos nos seguintes

documentos:

1) Lista Modelo de
Medicamentos da OMS;

2) Lista Modelo de

Medicamentos Pediatricos da OMS;
3) Documentos oficiais
publicados pelo Ministério da Saude:
a) Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
b) Guia de Vigilancia em
Saude
c) Cadernos de Atencéo
Bésica,
d) Formulario
Terapéutico Nacional;
4) Relatorios de recomendacéo
da CONITEC;
5) Elenco do Programa Farmacia
Popular do Brasil;
6) Elenco do Programa de Saude
Indigena;
7) Kits de medicamentos e
insumos para atingidos por

desastres de origem natural,

Avancos e perspectivas da RENAME...

8) Elencos pactuados em

Comissoes Intergestoras
Bipartite (CIB) de 13 estados
brasileiros;

9) Listas das secretarias de salude
de alguns municipios do Estado
de Séo Paulo.

A formulacdo de uma ampla
lista de medicamentos permite que o
revisor conheca o cenério de utilizacdo
de medicamentos no Brasil e suas
indicacdes no SUS para avaliacdo das
melhores evidéncias cientificas de
eficacia, efetividade e seguranga.

O processo de atualizacdo
realizado por estes grupos de
especialistas consiste na avaliacdo
critica e global das evidéncias
cientificas de todos os medicamentos do
elenco encaminhado, que resultara em
proposi¢des de inclusdo, excluséo ou
manutencdo. Nesta etapa é priorizada a
busca em bases de sinteses de
evidéncias, revisGes sistematicas da
literatura, diretrizes clinicas, relatorios
de agéncias de avaliacdo de tecnologias
em saude e boletins independentes de
medicamentos.

Para andlise da qualidade dos
estudos selecionados s&o utilizadas
ferramentas de avaliacdo da qualidade
como Assessing the Methodological
Reviews

Quality  of  Systematic

(AMSTAR) para revisdes sistematicas e
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Appraisal of Guidelines for Research
and Evaluation 1l (AGREE II) para
diretrizes clinicas™**?.

Além de observar as melhores
evidéncias disponiveis que suportem
seu uso para determinadas indicacdes,
0s  especialistas também  devem
considerar informacGes referentes a
apresentacdo, posologia, restricdo de
uso do medicamento, estabilidade,
seguranca e situacdo regulatéria do
medicamento no Brasil.

Os relatérios com informacdes
desta etapa de analises e proposicoes de
alteracdo sdo entregues a Subcomissdo
Técnica de atualizacdo da RENAME e
FTN para andlise da conformidade
metodoldgica e posterior
encaminhamento para discussdo em
oficina com o conjunto dos grupos de
especialistas.  Nesta  oficina, o0s
especialistas e a Subcomissao discutirdo
as manutencOes e alteracbes do elenco,
explanando os estudos levantados e as
lacunas e necessidades identificadas.
Em seguida os especialistas iniciam a
producdo de Parecer Técnico-Cientifico
(PTC)™2.

Antes da
CONITEC, os PTC séo apresentados as

areas técnicas do Ministério da Salde

submissdo a

para que possam opinar sobre a
demanda ou apresentar informagoes

adicionais principalmente no tocante as

Avancos e perspectivas da RENAME...

caracteristicas especificas da assisténcia
a salde ou realidades regionais que
podem nao ser identificadas no processo
de analise das evidéncias.

Cabe & CONITEC a avaliagdo
final e emissdo de recomendacdo a
respeito dos itens propostos para
inclusdo, exclusdo e alteracdo de
medicamentos no SUS. O relatério de
recomendacdo € encaminhado para o
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) para a
tomada de decisdo. Caso haja
medicamentos incluidos, a definicdo de
alocacdo desses medicamentos nos
Componentes da Assisténcia
Farmacéutica serd pactuada entre o0s
representantes do Ministério da Salde,
do Conselho Nacional de Secretarios de
Salde (Conass) e do Conselho Nacional
de Secretarias Municipais de Saude
(Conasems) na Comissédo Intergestores
Tripartite. Apos pactuacdo federativa, o
medicamento é inserido em um dos
anexos da RENAME e ofertado a
populacdo nos prazos legalmente
definidos.

Nesse aspecto, a pactuagdo do
financiamento de uma lista nacional de
medicamentos é uma medida que vai ao
encontro da gestdo compartilhada do
SUS. Com 0 novo processo de reviséo,
nenhum  medicamento  pode  ser

incorporado 8 RENAME sem definicéo
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clara das responsabilidades federativas
pelo financiamento e gestdo. Esse € um
fator fundamental para que seja evitada
sobreposicdo de esforgos dos gestores
em ofertar os medicamentos e uma
importante estratégia de racionalizacdo
dos recursos, visto que cada ente
federado é responsavel pela oferta de
um grupo especifico de medicamentos,
a partir dos marcos regulatérios que
definem as responsabilidades pela
gestdo da Assisténcia Farmacéutica no
SUS.

Essencialidade e integralidade:
os desafios de uma lista nacional de
medicamentos

O contexto  histérico de
medicamentos  essenciais  ganhou
destaqgue e relevancia em 1975,
motivado por uma demanda da
Assembleia Mundial de Saude a OMS
para ajudar os paises-membros a
selecionar e adquirir medicamentos de
boa qualidade e a um custo razoavel.
Havia-se, pois, 0 reconhecimento de
que alguns medicamentos eram mais
essenciais & populago do que outros*®.

Esse foi o motivo basilar pelo
gual uma analise criteriosa e isenta de
vieses deveria acontecer a fim de que se
chegasse a um elenco “de extrema

importéncia, basico, indispensavel e

necessario para a salde e necessidades

Avancos e perspectivas da RENAME...

da populacdo”, conceito esse adotado
pela. OMS para  medicamentos
essenciais, quando da publicacdo da
primeira lista em 19774,

Desde entdo, a lista da OMS
vem sendo atualizada, incorporando ao
processo  de  revisao, métodos
comparativos como o0 de custo-
efetividade, a0 mesmo tempo em que se
aprimorava e tornava mais transparente
os critérios de selecdo. Em 2002, a
OMS publica um documento com suas
perspectivas politicas sobre
medicamentos, modificando o conceito
de medicamentos essenciais para:

“Os medicamentos essenciais

sdo aqueles que satisfazem as

necessidades  prioritarias  de
cuidados de saude da populacéo.
Eles sdo selecionados com o
devido respeito a relevancia para
a saude publica, evidéncia de
eficicia e  seguranca, e
comparativo de custo-eficacia.
Medicamentos essenciais
destinam-se a estar disponiveis
dentro do contexto de
funcionamento dos sistemas de
salde em todos os momentos e
em quantidades adequadas, nas
formas de dosagem adequadas,
com qualidade assegurada e
informacdo adequada, e a um

preco que o individuo e a
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comunidade possam pagar. A
implementacdo do conceito de
medicamentos essenciais
destina-se a ser flexivel e
adaptdvel a muitas situagdes
diferentes; exatamente quais
medicamentos sdo considerados
essenciais continua a ser uma
responsabilidade nacional

(traducdo nossa)”®.

A prépria OMS reconhece que a
lista de medicamentos essenciais possui
um carater indicativo e orientador, mas
ndo  obrigatério™.  Medicamentos
essenciais para determinado pais néo
sd0, necessariamente, para outros. Essa
flexibilidade se da em funcéo,
principalmente, da diversidade e
especificidade da situacdo de satde dos
paises, cabendo a esses a elaboracdo de
suas proprias listas™®.

N&o ha ddvidas que uma lista de
medicamentos essenciais € de suma
importancia para um sistema de saude,
racionalizando e priorizando as acgoes,
cumprindo um papel norteador para as
politicas e servigcos de assisténcia
farmacéutica. Séo, portanto,
medicamentos que encontram razdes
cientificas o suficiente que justificam
terem sido selecionados frente a um
mercado que disponibiliza milhares de

tecnologias, estas ultimas nem sempre
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mais seguras, eficazes ou custo-efetivas
que as atualmente selecionadas®?.

Porém, como colocar em pratica
esta diretriz no Brasil atual, definindo
quais  seriam  0s  medicamentos
destinados aos seus cidaddos? Em que
medida o critério de essencialidade
atenderia de forma integral as
necessidades da populacdo brasileira?
Em um pais que adota principios e
diretrizes de universalidade,
integralidade e equidade, estaria a
essencialidade restringindo os direitos
de seus cidadaos?

Por sua dimensdo continental e
diversidade de condicBes sociais,
ambientais, culturais, demogréficas,
entre outras, o Brasil apresenta uma
situacdo de saude bastante heterogénea,
0 que impde desafios a gestdo de um
sistema universal. Tendo em vista a
dimensdo finita de recursos, as
necessidades em salde de toda a
populacdo e as limitacGes das proprias
tecnologias disponiveis no mercado,
fazem-se necessarias decisoes técnicas e
politicas sobre quais areas priorizar e,
dentro das é&reas priorizadas, quais
tecnologias ofertar a populagéo.

Ao longo dos anos de
implantacdo do SUS, pode-se dizer que
a ampliacdo continua do acesso a
medicamentos focados em doengas e

agravos mais prevalentes e com maior
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carga de doenca em nosso pais
materializa a nocdo de essencialidade
preconizada pela OMS. Porém, além
dos critérios econémicos, importa pesar
0 qudo avancado sdo os ordenamentos e
bases juridicas adotadas pelos paises no
reconhecimento dos direitos de seus
cidaddos. No caso do Brasil, a
Federal®

mediante politicas sociais e econémicas,

Constituicdo garante,
a saude como um direto social do
cidaddo e dever do Estado, trazendo
avanco ao definir um sistema de saude
com diretrizes de universalidade,
atendimento integral e participacdo da
comunidade.

Tem-se no inciso Il do art. 198
da Constituicdo Federal o “atendimento
integral, com prioridade para as
atividades preventivas (...)”(15). Na Lei
Orgénica da Salde, a integralidade
aparece expressamente como um dos
principios do SUS e é considerada uma
conquista de direitos da populacdo
brasileira, apesar de que do ponto de
vista epistemologico, o termo ainda
carece de definicdo e limites precisos,
compreendido conforme as
interpretagdes constitucionais e
moldado de acordo com a institui¢do
das politicas publicas®.

Portanto, tem-se um
ordenamento juridico que garante

acesso a saude a todos os cidadaos e que
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busca garantir a integralidade do
cuidado das pessoas. Certamente, esse
contexto amplifica ainda mais a
responsabilidade e complexidade da
gestdo da saude publica no pais, o que
evidencia a importancia da RENAME
como definidora das tecnologias
ofertadas a populacéo, de facilitadora da
gestio e de instrumento para a
promogdo do uso racional dos
medicamentos. Assim, para contemplar
as transformacdes ocorridas no SUS ao
longo do tempo, e \viabilizar o
tratamento  integral das  pessoas
atendidas no ambito do SUS, a
RENAME teve seu conceito ampliado
em 2011, a partir da publicacdo do
Decreto n° 7.508/2011%),

Entende-se, pois, que as
necessidades prioritarias descritas no
conceito de medicamentos essenciais
ndo devem possuir um carater restritivo,
nem dependente de uma possivel
relevancia quantitativa do agravo ou
populacdo em andlise. A titulo de
exemplo, pacientes acometidos por
doencas negligenciadas e raras, que nao
respondessem aos tratamentos
convencionais ou gque necessitassem de
tecnologias mais complexas, poderiam
ndo estar assistidos em seus direitos a
salde, o que contraria 0s aparatos e

previsdes legais do Estado brasileiro.
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Tanto €é verdade que a
RENAME passou a conter todos o0s
medicamentos dos diferentes
Componentes da Assisténcia
Farmacéutica, inclusive aqueles do
Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica. Conforme a
sua definicdo, esse Componente busca
garantir a integralidade do tratamento
medicamento, por meio das linhas de
cuidado definidas nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicadas pelo Ministério da Salde.
Geralmente, as doencgas contempladas
neste  Componente  s80  menos
prevalentes, o que mostra a amplitude
do escopo da RENAME®",

A RENAME avanca para além
de uma lista de recomendacdes

E inegavel a contribuicdo de
listas nacionais para a promog¢do do uso
racional de medicamentos assim como
para a organizacdo dos servicos de
salde e, particularmente, dos servicos
de assisténcia farmacéutica, tanto que a
iniciativa da OMS possui
reconhecimento internacional e mais de
150 paises membros adotam listas
nacionais*‘®*9.

No entanto, & necessario
observar que o formato de elaboracao
dessas listas e suas estratégias de

operacionalizacdo do acesso sdo
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diferentes de acordo com a realidade de
cada pais. Desde listas restritivas com
mecanismos de acesso ineficazes ou ndo
regulamentados em  paises em
desenvolvimento, até listas amplas e
com acesso garantido em paises
desenvolvidos, apesar de, em sua
grande maioria, por meio de co-
pagamento pelo cidaddo, conforme
ocorre na maioria dos paises da Unido
Europeia®?Y,

Nas suas diferentes edicdes até
0 ano de 2010, a RENAME cumpriu um
papel relevante de orientadora da
assisténcia farmacéutica e promotora do
uso racional de medicamentos. Porém,
ndo se tratava de uma lista obrigatoria
para 0 planejamento da Assisténcia
Farmacéutica e sim de carater
recomendatorio para potenciais selecdes
de estados e municipios®®?,

Com a promulgacdo do Decreto
n° 7.508/2011, este papel é ampliado,
quando fica definido que a RENAME
compreende a selecdo e a padronizacao
de medicamentos indicados para
atendimento de doengas ou de agravos
no ambito do SUS e que, o conjunto dos
medicamentos  ali  definidos, séo
fundamentais para a garantia da
integralidade do cuidado em salde
devendo os mesmos serem garantidos
pelo sistema puablico de salde. Na

pratica, este marco legal amplia a
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funcdo da RENAME para além de uma
lista de referéncia, tornando-a uma
relacdo integrada ao processo de
planejamento e  organizacdo da
assisténcia a satde que indica, de forma
transparente, 0S medicamentos
selecionados pelo SUS para garantir o
tratamento medicamentoso das doencas,
agravos e situaces clinicas presentes da
comunidade®.

Para tanto, conforme pactuado
pelos entes federados®®
edicdes da RENAME devem adotar

principios de

, as préximas

universalidade,
efetividade, eficiéncia, comunicacéo,
racionalidade no uso de medicamentos e
servigos farmacéuticos qualificados,
objetivando a consonancia com a nova
dindmica do elenco de medicamentos

ofertados pelo SUS.

Harmonizacéo entre
RENAME, diretrizes do SUS e
financiamento de medicamentos

Uma das principais criticas ao
modelo de listas de medicamentos
essenciais € que, muitas vezes, estdo em
descompasso com o0s itens ofertados
pelo sistema de saude. Essa dificuldade
sempre esteve presente no contexto
brasileiro, onde muitas  vezes
medicamentos eram incluidos ou

excluidos da RENAME sem garantia de
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aquisicdo ou cessacao de compra para
0s servicos de saude.

Prova disso é que medicamentos
como fenoterol e butilbrometo de
escopolamina, apesar de excluidos em
diferentes edigdes (2002 e 2006) da
RENAME,

intensamente utilizados nos servicos de

continuaram sendo

salde. Da mesma forma, itens como
propranolol injetavel e furosemida
solucdo oral, presentes na edicdo de
2010 e indisponiveis no mercado
nacional, nunca foram produzidos no
Brasil e acessados pela populacéo,
denotando possivel desarticulagdo com
a industria farmacéutica.

Esta situacdo pode ser explicada,
majoritariamente,  pelos  seguintes
motivos: a) pouca relacdo entre o
processo de construcdo da RENAME
com a organizagdo e formas de
financiamento dos medicamentos no
ambito do SUS; b) falta de
harmonizacdo entre 0s  diversos
processos  de  incorporacdo  de
tecnologias no SUS e as acles para
revisdo da RENAME; c) restricdo da
RENAME para o atendimento apenas
das doencas mais prevalentes, em
descompasso com a oferta de
medicamentos por meio dos
componentes da Assisténcia
Farmacéutica e de  programas

assistenciais  especificos; d) baixa
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institucionalizacdo do processo de
revisio da RENAME junto aos
diferentes entes federados; e) boa parte
dos medicamentos ofertados por meio
dos Componentes  Estratégico e
Especializado da Assisténcia néo
estavam inseridos na RENAME; f) falta
de harmonizacdo entre os documentos
oficiais do Ministério da Salde com a
RENAME e g) pouca articulagdo da
RENAME 2010 com o setor produtivo.

Considerando o0 escopo da
RENAME publicada até o0s novos

marcos legais, conforme explicado
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anteriormente, verificou-se que quase
30% dos farmacos daquela edicdo ndo
estavam presentes em relacbes de
financiamento dos componentes da
Assisténcia  Farmacéutica e  de
programas  assistenciais  especificos,
uma vez que ndo  possuiam
financiamento definido, ou seja, néo
havia pactuacdo de responsabilidade de
oferta desses medicamentos (figura 2).
Essa  situacdo  evidenciava um
descompasso com a oferta de
medicamentos pelo SUS por meio das

pactuacdes federativas.

Figura 2 — Comparacéo entre farmacos presentes na RENAME 2010 e nos blocos de financiamento

do SUS.

29%

H Farmacos da Rename
presentes em blocos de
financiamento (n=256)

Farmacos da Rename
ndo presentes em
blocos de financiamento
(n=107)

Fonte: elaborada pelos autores

Assim, o Decreto n° 7.508/2011
amplia o entendimento da RENAME e a
torna um instrumento oficial para
garantir a qualidade da relacdo de

medicamentos, harmonizando 0S

processos de incorporagdo com a
organizacdo dos servigos no ambito das
redes de atengdo a saude.

Apo6s a publicacdo do referido

Decreto, a Comissdo Intergestores
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Tripartite publicou a Resolugéo n° 1, de
17 de janeiro de 2012, estabelecendo as
diretrizes nacionais da RENAME no
ambito do SUS e um novo formato da
relagdo, composta por sub-relagfes que
se harmonizam com as diferentes
formas de  financiamento  dos
medicamentos e insumos do SUS, a
saber: | - Relagdo Nacional de
Medicamentos do Componente Béasico
da Assisténcia Farmacéutica; Il -
Relacdo Nacional de Medicamentos do

Componente Estratégico da Assisténcia

Farmacéutica; 111 - Relacdo Nacional de
Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia

Farmacéutica; IV - Relagdo Nacional de
Insumos Farmacéuticos; e V - Relacdo
Nacional de Medicamentos de Uso
Hospitalar®®.

Conforme descrito anteriormente
estas sub-relacbes agora poderdo ser
harmonizadas com uma série de
diretrizes e recomendac¢fes nacionais e
internacionais, dentre elas as listas
modelos da OMS, os PCDT, os
cadernos de atengdo basica e diversos
guias de tratamento disponiveis do SUS.
Para ter uma ideia da complexidade
desse formato integrado de anélise, o rol
de itens sob avaliacdo para a edicdo de
2016 passa de aproximadamente 800

medicamentos presentes na edicdo
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anterior, para mais de 1.700 diferentes
tipos de apresentacdes.

Essa organizacdo € inovadora,
pois permite a divulgacdo transparente
dos  medicamentos  ofertados a
populacdo brasileira, suas formas de
financiamento e entes responsaveis pelo
acesso e a devida harmonizacdo com 0s
documentos do SUS.

Consideracdes finais

As mudancas na atualizagdo da
RENAME tém o objetivo de aperfeicoar
a lista nacional de medicamentos para
atendimento das necessidades de saude
dos cidadaos.

Conforme apresentado  neste
estudo, as politicas de medicamentos e
de assisténcia farmacéutica no Brasil
ttm passado por transformacdes,
associadas ao amadurecimento do SUS.
Os marcos legais relacionados as
politicas de selecdo e acesso a
medicamentos ocasionaram na
elaboracdo de uma lista que transitou da
essencialidade, baseada em uma lista
modelo da OMS, para uma relacdo de
medicamentos que € tambem um
instrumento de gestdo com a clara
definicdo de responsabilidade e
financiamento, entre o0s trés entes
federativos, dos medicamentos
ofertados.

Por fim, os novos marcos legais,

juntamente com a instituicdo da
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CONITEC, aproximaram as politicas de
incorporacdo  tecnolégica e  de
assisténcia farmacéutica no ambito do
SUS, tornando a nova RENAME
importante para a qualificacdo da gestédo
e para a garantia do acesso a
medicamentos eficazes, efetivos e

seguros a populacgéo brasileira.
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