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UNIDADE 2 - SELEGAO DE MEDICAMENTOS

Ementa da Unidade

e Importancia da selecao de medicamentos.

» Construgao de lista de medicamentos.

e Informagao sobre medicamentos.

» Evidéncia como norteadora de conduta.

e Formas de conduzir o processo de selecao de medicamentos.

e Formalizacao do processo de selegcdo de medicamentos no
ambito publico.

Carga horaria da unidade: 45 horas.

Objetivos especificos de aprendizagem

e Compreender a importancia do processo de selegcdo de
medicamentos para a promog¢ao do acesso e do uso racional de
medicamentos.

e Conhecer os responsaveis pela selecao de medicamentos no
Brasil e no mundo e os critérios utilizados para a selecéo de
medicamentos essenciais.

e Conhecer as atribuicoes e o processo de trabalho da Comissao
de Farmacia e Terapéutica (CFT).

« Definir as prioridades na selecao de medicamentos.

» Refletir sobre a producao de informagao sobre medicamentos e
sobre a atuacao do farmacéutico.

e Relacionar as diferentes fontes de informagédo sobre
medicamentos.

« Discutir outras possiveis demandas da CFT, como a judicializacao

do direito a saude, as pactuacoes da politica de medicamentos e
a implantacdo de novos servicos.
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o lIdentificar as fontes de informagéo sobre medicamentos de
qualidade, disponibilizadas em meio impresso e eletrénico.

e« Conhecer as bases de dados bibliograficas que podem ser
utilizadas como fonte de informacao sobre medicamentos.

o Elaborar pareceres técnicos sobre medicamentos.

« Compreender os fundamentos do uso da evidéncia cientifica
como orientadora de conduta.

* Reconhecer as instancias do SUS, relacionadas a decisao e
consolidagéo do processo de selecao de medicamentos.

Apresentacao
Prezado estudante,

“O conceito de medicamentos essenciais € uma das maiores
conquistas da saude publica na histéria da Organizacdo Mundial da
Sauide. E t&o relevante hoje como foi sua concepgao ha 30 anos”
(WHO, 2008, p.1).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) estima que, no ambito
mundial, mais da metade de todos 0s medicamentos sao prescritos,
dispensados ou vendidos inapropriadamente e que metade dos
usuarios nao os usa corretamente. O conceito de medicamento
essencial é reconhecido como o eixo central da organizacao de
uma politica de medicamentos: “[...] sdo aqueles que satisfazem
as necessidades prioritarias de cuidados da saude da populacao”
(WHO, 2002).

Cada pais, estado, municipio ou servico de salde possui a prerrogativa
de determinar quais medicamentos serdo selecionados para compor
0 seu elenco, com base na situagéo epidemioldgica; nas melhores
evidéncias em saude; nas prioridades definidas pela gestao; nos
recursos financeiros disponibilizados para esta finalidade; e na oferta
de servicos de saude.

Mas, nem sempre esse elenco é adotado. Possivelmente vocé,
estudante, como farmacéutico do setor publico, ja recebeu ou
testemunhou a solicitagdo de um medicamento diverso daqueles
disponibilizados pelo SUS. Situagcdes como essa, muitas vezes
rotineiras, interferem nas atividades regulares da assisténcia
farmacéutica, dificultam a possibilidade de sucesso da gestéo e o

Grochocki, Oliveira e Pinheiro



melhor uso dos limitados recursos financeiros destinados a aquisicao
de medicamentos.

Imagine se o responsavel pela aquisicao de medicamentos de um
municipio ou estado precisasse comprar qualquer medicamento
disponivel no mercado! Iriamos nos deparar com uma situagao que
acarretaria inimeras consequéncias negativas para o planejamento e
a execucao das atividades.

Este tema, Selegcdo de medicamentos, esta contemplado neste
Curso para que possamos juntos refletir sobre a importancia dessa
atividade, no ambito da saude publica. Para fins didaticos de busca
de dados epidemioldgicos, utilizaremos o municipio de Agua Fria,
na Bahia, ao qual iremos nos referir ao longo do texto. Todas as
demais informagdes, incluindo os nomes e as caracteristicas dos
personagens sao ficticios. Convidamos vocé, estudante, para
acompanhar a nossa historial

Nesta unidade, faremos uma atividade diferente. Vocé e os outros

estudantes do seu grupo comporao uma comissao de farmacia e

terapéutica (CFT). Ao longo da unidade, vocés farao uma avaliagéo

do regimento da CFT, preencherdao o termo de isengao de conflito

de interesse, priorizardo os medicamentos a serem trabalhados e
elaborarao pareceres desses medicamentos.

Bons estudos!

Conteudistas responsaveis:

Monica Holtz Cavichiolo Grochocki

Jardel Corréa de Oliveira

Rafael Mota Pinheiro

Conteudista de referéncia:

Monica Holtz Cavichiolo Grochocki

Conteudistas de gestao:

Silvana Nair Leite
Maria do Carmo Lessa Guimaraes
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Dra. Lenita Wannmacher 1
€ membro do Comité de
Especialistas em Selegéo
e Uso de Medicamentos
Essenciais da OMS. Para a
Organizagéo Pan-Americana
da Saude, escreveu 0s
temas selecionados em Uso
Racional de Medicamentos
(Farmacoterapia baseada
em evidéncias: 2003-
2007). Para o Ministério da
Saude, coordena a série de
publicaces reunidas sob
o titulo Condutas Baseadas
em Evidéncias sobre
Medicamentos Utilizados
em Ateng&o Primdria a
Satide para incorporagao
na plataforma do Sistema
Nacional de Gestdo da
Assisténcia Farmacéutica
(Horus: URM - Temas
selecionados: 2010-2011).
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ENTRANDO NO ASSUNTO

Licdo 1 - A importancia da selecdo de medicamentos

Vamos iniciar apresentando o cenario nacional e internacional da
selecdo de medicamentos. A Organizacédo Mundial da Saude (OMS)
e a Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) tém incentivado os
paises a aprimorarem a selecao de medicamentos em seus sistemas
de saude. O Brasil participa desse processo e possui representantes
nas comissdes internacionais, como a Dra. Lenita Wannmacher'. A
Dra. Lenita, que concedeu uma entrevista para compor esta unidade,
produziu diversos materiais, disponibilizados pelo Ministério da
Saude e pela OPAS. Esses documentos serao apresentados a vocé,
ao longo desta unidade.

Comegamos esta licdo com um texto que apresenta o entendimento
da OMS sobre a importancia da existéncia e da utilizagdo de uma
lista de medicamentos essenciais:

0 uso de uma lista de medicamentos essenciais [...] facilita a gestdo do medicamento
no que diz respeito a todos os aspectos (as atividades): aquisicao, armazenamento
e distribuicdo sdo mais faceis com poucos itens, e a prescricéo e a dispensacéo sao
mais faceis para os profissionais se eles precisarem conhecer poucos itens. Uma
lista nacional de medicamentos essenciais deve ser baseada em diretrizes clinicas
nacionais. A selecdo de medicamentos deve ser realizada por um comité nacional,
com membros designados, e usando critérios explicitos, previamente acordados,
baseados na eficacia, seguranca, qualidade, custo (que variara localmente) e
custo-efetividade. As listas de medicamentos essenciais devem ser regularmente
atualizadas e sua introdug&o acompanhada de um langamento oficial, de treinamento
e disseminagdo. A aquisicdo e distribuicdo de medicamentos, no setor publico,
devem ser limitadas, primeiramente, por aqueles medicamentos constantes na lista,
e deve ser assegurado que somente aqueles profissionais de saude, autorizados a
utilizar certos medicamentos, sejam os realmente providos por eles. As atividades
do governo no setor farmacéutico (ex: garantia da qualidade, politicas de reembolso
e treinamento) devem estar focadas na lista de medicamentos essenciais. A Lista
Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS pode ser o ponto de inicio para 0s
paises desenvolverem sua propria lista de medicamentos essenciais. (WHO Policy
Perspectives on Medicines — Promoting rational use of medicines: core components,
September 2002, World Health Organization, Geneva. p 3.)

No Brasil, o conceito de medicamento essencial esta fortemente
vinculado ao conceito de uso racional de medicamentos.

Grochocki, Oliveira e Pinheiro



@ Ambiente Virtual

Indicamos que vocé assista a primeira parte da entrevista da Dra. Lenita,
gravada especialmente para este Curso. No video, intitulado Entrevista
Lenita Wannmacher — parte 1, ela Ihe dara as boas-vindas e falara
da importancia de iniciativas, como a realizacdo deste Curso, para a
educacdo continuada de profissionais.

O primeiro texto que recomendamos ¢ o artigo intitulado Importancia
dos medicamentos essenciais em prescricdo e gestdo racionais,
produzido para a coletanea Uso Racional de Medicamentos — Temas
selecionados.

@ Ambiente Virtual

Vocé pode acessar o texto /mportancia dos medicamentos essenciais
em prescrigdo e gestao racionais, de Lenita Wannmacher, na Biblioteca.
Essa é uma leitura obrigatdria e importante para a compreensdo do
conteudo abordado nesta unidade.

Esse texto divulga o conceito de medicamento essencial e faz um
breve relato da histéria relacionada a selecédo de medicamentos no
mundo. Apresenta o propdsito e as consequéncias da construcao
de uma lista de medicamentos essenciais, os critérios de selecao
desses medicamentos, o formato da lista e, ainda, os desafios e as
expectativas que surgem a partir de sua elaboracéo.

@ Ambiente Virtual

Além do artigo anteriormente indicado, é importante que vocé assista a

dois outros trechos da entrevista da Dra. Lenita, em que sdo abordados

a definicdo de medicamentos essenciais e os principios que devem ser

aplicados para a selecéo de medicamentos. 0s videos séo:

e Entrevista Lenita Wannmacher — parte 2 — que trata da definigéo de
medicamentos essenciais.

e FEntrevista Lenita Wannmacher — parte 3 — que trata dos principios
para a sele¢do de medicamentos.

Acesse o texto Contextualizando a selecdo de medicamentos, elaborado

pelos conteudistas com o objetivo de auxiliar vocé na compreensdo do

tema trabalhado nesta unidade.

Unidade 2 - Selecao de medicamentos 11
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Destacamos que a coletdnea de Temas Selecionados em Uso
Racional de Medicamentos, organizada pela Dra. Lenita, foi publicada
em 2010 e, desde entao, o tema selecado de medicamentos vem
sendo rediscutido, com destaque a publicacao de normativas que
tém como objetivo atender as novas exigéncias sobre 0 acesso aos
medicamentos no SUS. A Lein. 12.401/2011, a qual deu inicio a este
processo, altera a Lei n. 8.080/1990, para dispor sobre o significado
de assisténcia terapéutica integral e a incorporacao de tecnologia
em saude no ambito do SUS; e o Decreto n. 7.508/2011, que
regulamenta a Lei n. 8.080/1990, para dispor sobre a organizacéo do
SUS e apresentar a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) como a lista de medicamentos indicados para atendimento
de doencas ou de agravos no ambito do SUS, bem como outras
competéncias para atualizagdo, complementaridade e acesso
universal e igualitario a assisténcia farmacéutica.

No inicio de 2012, a Comissao Intergestores Tripartite (CIT) publicou
a Resolugcao CIT n. 1/2012, que estabelece as diretrizes nacionais
da Rename no ambito do SUS, dando origem a publicacéo,
pelo Ministério da Saude, da Portaria GM/MS n. 533/2012, que
estabeleceu o elenco de medicamentos e insumos da Rename.

De acordo com a normativa que passa a vigorar, 0 conceito de
medicamento essencial, adotado para a logica da construcao da
Rename 2012, deve ser:

Art. 2° A Rename compreende a selecdo e a padronizacdo de medicamentos
indicados para atendimento de doencas ou de agravos no &mbito do SUS.

Paragrafo Unico. Para os fins do disposto nesta Resolugdo, medicamentos
essenciais sdo aqueles definidos pelo SUS para garantir o acesso do usuario ao
tratamento medicamentoso (Resolugdo CIT n. 1/2012).

Mantenha-se sempre atualizado sobre as normativas referentes a
Rename, disponibilizadas pelo Ministério da Salde e Secretarias
Estaduais e Municipais de Salde. Consulte, regularmente, as paginas
do Ministério da Saude, do Conselho Nacional de Secretarios de Sadde

(CONASS) e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
k(CONASEMS).

Também selecionamos alguns textos para sua leitura, caso queira
complementar o seu estudo. Eles s&o materiais técnicos, elaborados
pelo Ministério da Saude e pela OPAS, que podem ser utilizados para
fundamentar a selegéo e a indicagdo de medicamentos essenciais.

Grochocki, Oliveira e Pinheiro



Links

e Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename 2012.
Disponivel em: <http://crfsc.org.br/nv/images/stories/principal/pdf/
anexos_rename_2012_pt_533_30_03_12.pdf>

e Uso Racional de Medicamentos - Temas selecionados (2003 —
2007). Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/saude/visualizar_
texto.cfm?idixt=25690>

e Uso Racional de Medicamentos - Temas selecionados (2010 —
atual). Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/
uso_racional_medicamentos_temas_selecionados.pdf>

Agora que vocé conheceu o contexto da selecao de medicamentos,
vamos iniciar o trabalho de selecao propriamente dito.

Iniciando o trabalho

Para dar inicio ao estudo sobre selecdo de medicamentos,
escrevemos uma histdria ficticia, especialmente para esta unidade.
Vocé, estudante, fara o papel de um farmacéutico do municipio
e sera convidado a participar dos trabalhos de atualizacao da
relacédo municipal de medicamentos (Remume). Exceto pelos dados
epidemiolégicos oficiais, disponiveis nos enderecos eletronicos de
Agua Fria (municipio do estado da Bahia), do Ministério da Saude e do
IBGE, todos os demais, incluindo os personagens, foram inventados.
Acompanhe a historial

Imagine agora que estamos em uma sala da Secretaria Municipal
de Saude, onde a Secretdria de Saude, Justina da Cruz, recebe o
farmacéutico para tratar das atividades que devem ser realizadas no
municipio, no &mbito da assisténcia farmacéutica.

No encontro, a Secretaria de Sadde diz o seguinte: - Bom dia. Meu nome
é Justina da Cruz e sou a Secretaria Municipal de Sadde e eu estou aqui
para convidar vocé, que é estudante do Curso de Gestao da Assisténcia
Farmacéutica do Ministério da Saltide, para acompanhar as atividades da
CFT do nosso municipio. A primeira atividade é a atualizagéo da nossa
relagdo municipal de medicamentos essenciais (Remume), com base na
nova Portaria de financiamento do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica.

Gostaria de Ihe apresentar o farmacéutico Pedro Paulo dos Santos. Ele
vai participar da nossa CFT e orientara a condugao dos trabalhos, pois
precisarei viajar para participar da reunido da Comissao Intergestores
Bipartite (CIB). Até breve!

Unidade 2 - Selecao de medicamentos
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0 farmacéutico Pedro Paulo, por sua vez, comega a sua fala: - Ola.
Prazer em conhecé-lo(a). Como vocé sabe, nosso municipio, segundo
o0 IBGE, tem quase 15.000 habitantes. Temos 7 equipes de saude da
familia implantadas, com 7 médicos clinicos gerais, 6 cirurgioes
dentistas e 7 enfermeiros. A primeira tarefa da CFT, como a Secretdria
falou, sera a atualizagdo de nossa Remume com base na Portaria GM/
MS n. 1.555/2013, do Ministério da Sadde. Nosso orcamento da saude
¢ escasso, como 0 da maioria dos municipios, e ndo podemos adquirir
medicamentos que ndo estejam contemplados pelo financiamento
previsto nessa Portaria. Para isso, é fundamental que a conhegamos.

Caro estudante, vocé também é convidado a fazer esta leitura.

@ Ambiente Virtual

Acesse a Portaria GM/MS n. 1.555/2013, que aprova as normas de
financiamento e execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, disponivel na Biblioteca.

Retomando a histdria... Confiral
Pedro Paulo continua a sua fala: - Ao trabalharmos com selecdo de
medicamentos, devemos agir estabelecendo critérios e objetivos bem
definidos. A pesquisa sobre a assisténcia farmacéutica com enfoque na
Atencdo Basica em municipios do estado de Santa Catarina, de Silvana
Leite (2006, p. 5), apresenta consideragdes de alguns autores sobre a
selecdo de medicamentos:

[..] a selecdo de medicamentos para um servico de
salide é uma etapa critica da assisténcia farmacéutica.
A selecdo de medicamentos, resultando nas listas
padronizadas, tem sido a base de muitos programas de
salde recentes, desenvolvidos com o objetivo de reduzir
tanto a morbimortalidade nos paises em desenvolvimento,
quanto os gastos com medicamentos — que comprometem
parte importante de seus orcamentos (WHO, 2001
apud LUIZA, 2003; BERMUDEZ et al., 2004). Para Perini
(2003), a selecéo de medicamentos € um processo que
culmina na escolha de medicamentos a serem utilizados
na assisténcia a saude de determinada instituicio ou
servigco, com base em critérios farmaco-epidemioldgicos
e farmaco-econdmicos predefinidos. Relata o mesmo
autor que, embora deva ser fortemente baseada em
critérios técnico-cientificos, a selecdo é uma das etapas
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mais expressivas da atividade politica em um processo
de (re)organizacdo da assisténcia farmacéutica. Nela
estardo aflorando, de forma mais intensa, os conflitos
entre a liberdade clinica, as influéncias e os interesses
comerciais e 0s interesses da racionalizagdo do consumo
de medicamentos.

A necessidade de critérios técnicos para a selecdo de
medicamentos cresce na medida em que a industria
farmacéutica disponibiliza, no mercado, um nimero cada
vez maior de especialidades farmacéuticas, com pregos
sempre muito mais elevados em relagao aos produtos ja
padronizados. A grande maioria desses ‘novos’ produtos
sdo, na verdade, fruto de pequenas modificagdes em suas
estruturas moleculares que nao representam melhorias
terapéuticas substanciais ou que justifiquem tamanha
elevacdo de seus custos (MARIN et al., 2003).

H4, de forma geral, a separacdo das decisbes sobre
prescrigdo, consumo e financiamento. Geralmente quem
consome ndo é quem decide sobre os medicamentos,
quem decide ndo paga e quem paga (parcial ou
integralmente), as vezes, é um terceiro, como € o0 caso
quando os medicamentos sdo cobertos por seguro publico
ou privado. Em consequéncia, ha interesses contrapostos,
dado que quem paga quer minimizar custos, quem
consome quer 0 melhor e quem decide é influenciado pela
oferta, que, além de ser concentrada, procura induzir a um
maior consumo (BERMUDEZ et al., 2004).

No mesmo relatério de pesquisa sobre a assisténcia farmacéutica
na Atencdo Basica, os pesquisadores revelam que, mesmo
entre 0s municipios de maior porte no estado e que contam com
farmacéuticos responsaveis pela assisténcia farmacéutica, poucos
possuem CFT constituida e com algum trabalho realizado. Entre os
municipios de menor porte ndo ha CFT. Apesar de relatados nos
planos de assisténcia farmacéutica, os estudos para selecdo de
medicamentos néo sao adequadamente realizados em nenhum dos
municipios pesquisados. Mesmo nos municipios que possuem CFT
e/ou sdo coordenados por farmacéuticos, o processo de selecéo
de medicamentos e atualizacdo das listas municipais € realizado
de forma empirica, baseado, de forma geral, em consumo historico
estimado e na opinido de alguns médicos e do proprio farmacéutico,
sem qualquer sistematizacao.

Unidade 2 - Selecao de medicamentos



Perfil nosologico é o 2

conjunto de doengas
prevalentes e/ou incidentes

em uma
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determinada
comunidade.

A adocgdo de relagdo de medicamentos essenciais € uma das
diretrizes definidas na Politica Nacional de Medicamentos, sendo de
responsabilidade do gestor municipal a definicao da relagao municipal
de medicamentos essenciais, com base na Rename, a partir das
necessidades decorrentes do perfil nosoldgico? da populacao.

Em pesquisa recente, que tinha por objetivo identificar possiveis
dificuldades na implantacdo da assisténcia farmacéutica nos
municipios, frente as responsabilidades municipais definidas na
Politica Nacional de Medicamentos, Lacerda (2013) observou que,
entre os fatores apontados como muito importantes para a selegéo de
medicamentos, na perspectiva do gestor municipal de saude, estao,
em ordem decrescente de importancia: contemplar os programas
prioritérios de saude do municipio; atender a demanda de redes de
servicos de saude instalada no municipio; e constar na Rename.
Merecem destaque, ainda, as opc¢des/preferéncias/prescricdes dos
médicos do SUS no municipio, perfil epidemiolégico do municipio,
relacdo custo/efetividade e custo do medicamento, com menor
escore de importancia.

Apbs a apresentagao dos autores, Pedro Paulo, entdo, continua.

- Podemos observar, no texto antes citado, que varios fatores justificam
a necessidade de se realizar a selecdo de medicamentos no ambito da
salide publica. Vejamos alguns deles:

e a multiplicidade de produtos disponibilizados no mercado pela
industria farmacéutica, que contribui para o tratamento desigual
das enfermidades, muitas vezes dentro de um mesmo servigo de
saude;

e o grande nimero de medicamentos registrados no pais;

e a frequéncia de novas descobertas na area de medicamentos,
que dificulta o conhecimento dos profissionais de sadde sobre
as especialidades farmacéuticas, e gera, consequentemente,
dificuldade ao profissional de se manter atualizado;

e a existéncia de medicamentos pouco conhecidos no mercado,
com informagéo insuficiente sobre seguranca e toxicidade;

e a existéncia de medicamentos denominados me too, que
causam confusdo na ja sobrecarregada salde publica.
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@ Ambiente Virtual

Vocé pode conhecer mais sobre o registro de novos medicamentos
considerados “me too” (“eu também”, em traducdo literal do inglés),
no texto de Gava e colaboradores, intitulado Novos medicamentos
registrados no Brasil: podem ser considerados como avango
terapéutico? O artigo, publicado no periddico Ciéncia & Satde Coletiva,
esta disponivel na Biblioteca.

Vamos interromper a histéria por aqui. Aguarde a retomada da histéria
na proxima ligao.

@ Reflexao

Refletindo sobre o que foi abordado até o momento, observamos que 0s
fatores apresentados pelo farmacéutico, na historia, estdo relacionados
ao setor da industria farmacéutica, que procura impor novos
medicamentos no mercado. Porém, a politica internacional e nacional do
setor busca contrapor essa situacéo, determinando que sejam criadas
condigbes para se realizar a selegdo de medicamentos, no &mbito
mundial, nacional, regional e local, com a formagéo de comités para esta
finalidade. A discusséo para a elaboragéo de uma lista de medicamentos
essenciais, com critérios bem estabelecidos, com um nimero de itens
que contemple as necessidades de salde da populagdo, resulta em
beneficios para a execugdo das atividades gerenciais e operacionais da
assisténcia farmacéutica.

Para avancar na sua reflexdo, listamos alguns beneficios relacionados
as atividades desenvolvidas na assisténcia farmacéutica, os quais
sofrem influéncia da lista de medicamentos, quando esta resulta de
um processo de selecao bem conduzido:

o possibilita maior eficiéncia no gerenciamento dos servigos
farmacéuticos;

e racionaliza custos e possibilita uma maior otimizacao dos
recursos disponiveis, inclusive recursos humanos;

« facilita o estabelecimento de acdes educativas para prescritores,

dispensadores e usuarios, com possibilidade de diminuicado de
erros e melhoria dos resultados de tratamentos;

Unidade 2 - Selecao de medicamentos

17



18

e permite uniformizacéo de condutas terapéuticas;

e« melhora a qualidade da informacao sobre o medicamento e
facilita o fluxo da informacao;

» propicia melhores condigcdes para a pratica da farmacovigilancia;

e contribui para a promog¢ao do uso racional de medicamentos.

@ Ambiente Virtual

Assistindo a mais um trecho da entrevista com a Dra. Lenita, vocé
conhecera mais algumas vantagens na elaboragcdo de lista de
\medicamentos essenciais. 0 video esta intitulado Entrevista Lenita

Wannmacher — parte 4.

Concluindo

A selecéo norteia todas as etapas da assisténcia farmacéutica: uma
lista de medicamentos € a chave de todas as outras etapas e o
primeiro passo para a promogao do uso racional de medicamentos
(MSH, 1981).

Todas as atividades da assisténcia farmacéutica devem conferir
sustentacao para que, uma vez realizado o processo de selecao de
medicamentos em nivel de gestao, se forneca ao usuario:

[..] o medicamento adequado as suas necessidades clinicas, nas doses
correspondentes & sua necessidade individual, durante o periodo de tempo
adequado e ao menor custo para o paciente e para a comunidade (WHO, 2002, p. 1).

Licao 2 — Requisitos para a elaboracao da lista de medicamentos
essenciais

Caro estudante, nesta licdo vocé ird conhecer os responsaveis pela
selecao de medicamentos, no Brasil e no mundo, e os critérios

utilizados para a sele¢cdo de medicamentos essenciais.

Responsaveis pela elaboracéo das listas de medicamentos

As listas podem ser elaboradas por grupos constituidos em trés niveis:
no ambito mundial, nacional e regional/local. Vejamos cada um deles.
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» No ambito mundial, a lista € elaborada pelo Comité de Selecao
e Uso de Medicamentos da Organizacao Mundial de Saude.
Para saber como o Comité atua, assista a mais um trecho da
entrevista com a Dra. Lenita, que nos explica sobre como sé&o
desenvolvidos os trabalhos do grupo.

@ Ambiente Virtual
Assista, agora, a parte 5 da entrevista da Dra. Lenita. Por meio dela, vocé\

conhecera um pouco mais o Comité de Selecédo e Uso de Medicamentos

da OMS. 0 video com a entrevista esta disponivel na Biblioteca, e é
Qtitulado Entrevista Lenita Wannmacher - parte 5.

 No ambito nacional, a lista é elaborada pela Comissao Nacional
de Incorporacédo de Tecnologias no SUS - Conitec. A Lei n.
12.401/2011, que dispde sobre a incorporacdo de tecnologia em
saude, no ambito do SUS, entrou em vigor em outubro de 2011. A
avaliagao da incorporacao de novas tecnologias no SUS, nao s6 de
medicamentos, realizada, anteriormente, pela CITEC (Comissao de
Incorporacao de Tecnologias do Ministério da Salde), passa a ser
de responsabilidade da Conitec. A Conitec, comissao da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), tem
por finalidade assessorar o Ministério da Salde na incorporacéo,
alteracao ou exclusdo, pelo SUS, de novas tecnologias em saude,
com novos medicamentos, produtos e procedimentos; como
também na constituicdo ou na alteragdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas.

@Links
A pagina da Conitec pode ser acessada no enderego: <http://\

\portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/

sctie/conitec>

AlLein. 12.401/2011 designa a Conitec como colegiado responsavel
que assessorara o Ministério da Saude na sele¢céo e incorporacao de
tecnologias, sendo a forma de condugao dos trabalhos estabelecida
no Decreto n. 7.646/2011, na Portaria GM/MS n. 204/2012 e na
Portaria GM/MS n. 2009/2012.

Unidade 2 - Selecao de medicamentos
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A Conitec possui representatividade de seis érgaos e € composta
por doze membros, sendo: sete do Ministério da Salde, um da
Agéncia Nacional de Saude (ANS), um da Anvisa, um do CONASS,
um do CONASEMS e um do Conselho Federal de Medicina (CFM).
A Conitec podera solicitar a SCTIE/MS a realizagéo e contratagéo de
pesquisas e estudos para subsidiar 0 processo de selecao.

Compete, ainda, a Conitec elaborar a proposta de atualizacédo da
Rename. Para esse processo de atualizagdo, podera ser criada
uma subcomissao técnica para prover apoio técnico as reunides do
plenario da Conitec. A Subcomissao Técnica para Atualizacédo da
Rename e do Formulario Terapéutico Nacional, prevista na Subsecao
Il da Portaria GM/MS n. 2009/2012, tem por competéncia:

| —revisar o elenco de medicamentos e insumos da Rename vigente, visando a sua
atualizacdo permanente;

Il — demandar ao Plenario a avaliagdo para incorporagéo, excluséo e alteracéo de
medicamentos e insumos da Rename analisados pela subcomisséo, que constam
ou ndo da Rename vigente;

Il - consolidar periodicamente a Rename, a partir das deliberagdes da Conitec, e
submeté-la ao DAF/SCTIE/MS para fins de pactuacdo tripartite; e

IV — atualizar, de forma permanente, o Formulario Terapéutico Nacional, tornando-o
instrumento para a promogdo do uso racional dos medicamentos definidos na
Rename.

O Decreto n. 7.508/2011, que regulamenta a Lei n. 8.080/1990,
destaca que a Rename sera acompanhada do Formulario Terapéutico
Nacional (FTN) para subsidiar a prescricao, a dispensagao € o uso
dos seus medicamentos, e o Ministério da Saude é indicado como
0 6rgao competente para dispor sobre a consolidacao e publicacao
das atualizagdes da Rename e do respectivo FTN a cada dois anos.

A Lei n. 12.401/2011 define em que consiste a Assisténcia
Terapéutica Integral, mencionada na alinea d) do inciso | do art. 6° da
Lein. 8.080/1990, sendo:

| — dispensagdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescricéo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em
protocolo clinico para a doenga ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do
protocolo, em conformidade com o disposto no artigo 19-P.

-]

Art. 19-P: Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensagéo
sera realizada:
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| — com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do
SUS[...]

Il — no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com
base nas relagbes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS

[--]

Il - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacoes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS [...]

A Resolugao CIT n. 1/2012 traz que os estados, o Distrito Federal e
0s municipios podem definir medicamentos de forma suplementar
a Rename, para atendimento de situacbes epidemioldgicas
especificas, respeitadas as responsabilidades dos entes federativos,
conforme andlise e recomendacdo da Conitec. Ainda, a selecéo
dos medicamentos que serao ofertados pelos estados, Distrito
Federal e municipios, a partir da Rename, devera considerar o
perfil epidemioldgico, a organizacao dos servicos e a complexidade
do atendimento oferecido, sendo que outros critérios poderao ser
definidos pelos entes federativos, observando-se aqueles previstos
no caput, devendo os mesmos serem pactuados na CIB e no
Conselho Distrital de Saude.

O elenco da Rename 2012, estabelecido pela Portaria GM/MS
n. 533/2012, foi elaborado a partir das definicdbes do Decreto n.
7.508/2011 e estruturado de acordo com a Resolugao CIT n. 1/2012,
em:

| — Relagéo Nacional de Medicamentos do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica;

Il - Relagéo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica;

Il — Relagdo Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica;

IV — Relagdo Nacional de Insumos; e
V — Relacdo Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar.

Os medicamentos utilizados na Atencao Basica sdo os constantes
da Relacao Nacional de Medicamentos do Componente Bésico
da Assisténcia Farmacéutica, acrescidos ou ndao de medicamentos
selecionados por municipios, estados ou Distrito Federal em atencao
a suplementaridade disposta nos incisos Il e lll do art. 19-P da Lei n.
12.401/2011.

Unidade 2 - Selecao de medicamentos
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Do que vimos até aqui, podemos concluir que o gerenciamento
da assisténcia farmacéutica deve contemplar a estruturacéo e
organizagéo dos servicos de modo a implementar todas as suas
atividades. Mesmo um municipio ou servico de saude de pequeno
porte, com uma estrutura reduzida e servicos de menor complexidade,
necessita de organizacao e gerenciamento eficientes.

Considerando que, no Brasil, temos uma diversidade de municipios
em relacdo ao numero de habitantes, com diferentes estagios de
organizagao e estruturacéo dos servicos de saude e contando com
equipe de profissionais de composicao diversa, € de se esperar
que haja, também, diversidade na forma de desenvolvimento das
atividades da assisténcia farmacéutica.

Independente da forma de constituicdo e de tamanho, a equipe, ou
0 responsavel pela selecdo, deve trabalhar colaborativamente para
atingir os objetivos perseguidos, de forma articulada e sincronizada
com as outras atividades da assisténcia farmacéutica. A equipe deve
estar preparada para ampliar as atividades e a complexidade dessas
atividades, a medida que o trabalho se aperfeicoe e que tenha éxito
em demonstrar para os gestores e para a populagao que a selecao
de medicamentos é uma atividade importante, que contribui para a
efetividade dos tratamentos disponibilizados pelo sistema de saude.

Vale ressaltar que a participagdo e o envolvimento dos profissionais
da equipe de saude na atividade contribuem para que estes se tornem
mais bem informados e se sintam corresponsaveis com a relagdo de
medicamentos selecionados, além de acrescentar valor técnico ao
trabalho. Essa participacdo pode contribuir com a aceitacao da lista e
com a prescri¢ao dos medicamentos contemplados.
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Falando em gestao

Colega, ja deu para perceber que participacéo € termo-chave para todo
processo de condugéo, em qualquer das atividades que estejam envolvidas
com o seu contexto: desde o planejamento geral do setor, a construgéo das
politicas, até as atividades que exigem maior preparo técnico de todos o0s
envolvidos. Na selecao de medicamentos, isso ndo € diferente.

Como os conteudistas desta unidade nos chamam a atencéo, a inclusao de
diferentes profissionais enriquece o trabalho de sele¢do de medicamentos,
e por diferentes razoes. Apesar de exigir preparo técnico-cientifico para
a busca, selecdo, interpretacdo e aplicagdo de informagdes técnicas
adequadas, a experiéncia e a sensibilidade das pessoas (profissionais)
também devem contribuir para a construgéo das listas padronizadas.

0 envolvimento de diferentes profissionais com o processo de sele¢ao
resulta, também, em comprometimento com esta diretriz: é importante
reconhecermos diversos estudos que ja indicam que grande parte dos
profissionais prescritores, ou ndo conhecem a relagéo de medicamentos
do servigo onde atuam ou, mesmo conhecendo a relagdo, desconhecem o
processo e 0s critérios que originaram a lista, resultando em descrenca e
sérios preconceitos sobre os medicamentos que a compdem. Vocé ja deve
ter percebido isso no seu dia a dia!

Inserir os profissionais nesse processo também néo é facil em algumas
realidades, mas vale a pena o esforco de fazer com que 0 processo
de selegdo tenha representatividade, seja transparente, com critérios
publicizados. Esse processo deve render importantes parcerias para
a assisténcia farmacéutica; ¢ um investimento importante para a
governabilidade e a sustentabilidade necessarias para a consolidagdo
desta politica.

Critérios para a selecdo de medicamentos

A selecao de medicamentos depende de dados epidemioldgicos
e da construgdo prévia de um perfil da populagdo, que inclua
faixa etaria, sexo, atividade econdmica, morbidade e mortalidade.
Segundo Wannmacher (2006, p.3), “o cerne da selecao é o processo
comparativo, diferentemente do usado pelo érgao regulador para
aprovar um dado medicamento no pais”. A autora destaca, ainda,
que a selecao deve levar em conta, além desses aspectos citados,
as condicdes de organizacao dos servicos de saude, a capacitacao
e experiéncia dos profissionais, a qualidade dos medicamentos
registrados e disponibilizados no pais €, ainda, os recursos financeiros
para a salude (WANNMACHER, 2006).

Unidade 2 - Selecao de medicamentos
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Termo de isengdo de 3
conflito de interesse é
um documento assinado
pelo participante, no qual
ele declara que ndo tem
nenhum comprometimento,
compromissos e obrigagoes
com instituicoes e
industrias produtoras de
medicamentos, de forma a
garantir a credibilidade da
conducao dos trabalhos.
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@A Ambiente Virtual

Para aprofundamento neste assunto, assista ao trecho da entrevista com
a Dra. Lenita, cujo video esta intitulado Entrevista Lenita Wannmacher —
parte 6. 0 video esta disponivel na Biblioteca.

Outros aspectos, também importantes a serem considerados
durante o processo de selecdo de um medicamento, consistem na
observancia da forma de apresentacao de uso mais racional, baseado
em sua disponibilidade no mercado; numero de fabricantes; custo;
comodidade de administracdo; possibilidade de fracionamento das
doses; e uso em diferentes faixas etarias, como idosos e criancas.

Vamos, agora, dar continuidade a nossa histéria. Lembre que, ao final
dalicdo 1, nossos personagens estavam envolvidos com as atividades
de revisdo da lista de medicamentos do municipio. Vejamos quais
encaminhamentos estao sendo realizados no municipio a respeito
das atividades que precisam ser desenvolvidas neste momento.
Acompanhel!

Pedro Paulo diz:

- Para podermos fazer a revisdo da lista de medicamentos, precisamos,
inicialmente, elaborar os documentos que vamos utilizar para a
conducdo e formalizacdo dos trabalhos na CFT: Regimento interno,
Termo de isencdo de conflito de interesses® e Formulario de solicitagao
de medicamentos. A CFT precisa ter um regimento interno que defina as
atribuicoes, os critérios de selecdo de medicamentos, a composicéo e as
regras para funcionamento da comissdo. Ja temos modelo praticamente
pronto, mas esta faltando uma das partes mais importantes, que é,
justamente, definir os critérios de sele¢do. Faremos, primeiramente,
uma discuss@o entre os membros da comissao. Para isso, utilizaremos,
como base, alguns exemplos de regimentos ja existentes. Aqui esta o
regimento que ja utilizamos anteriormente, em nosso municipio, para
que vocés possam conhecé-lo.

E ele continua:

- Neste material para consulta, nds encontramos um modelo de Termo
de isencdo de conflito de interesse. Todos os membros devem preenché-
lo, pois a ideia é que ndo haja nenhum conflito importante. Do contrério,
isso pode comprometer nosso trabalho de analise, pois alguém pode
elaborar pareceres ou votar nas decisdes, tentando favorecer algum
laboratdrio ou medicamento especifico.

0 farmacéutico Pedro Paulo fala, ainda, que: - Nosso regimento também
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contém um formuldrio de solicitago de alteracdo da Remume para que
se possa solicitar a inclusdo ou a excluséo de medicamentos da relagao
de medicamentos essenciais pactuada. Qualquer profissional, médico,
odontélogo, farmacéutico ou enfermeiro que atue na gestdo e na
assisténcia no servigo publico pode fazer a solicitagéo. Para tanto, basta
preencher um formulario padrao e incluir trés referéncias bibliograficas,
que mostrem a eficacia e a seguranga do medicamento proposto. Vejam
um modelo de formulario de solicitagdo externa.

Ainda com o farmacéutico Pedro Paulo: - Precisamos conhecer mais
sobre 0 processo de trabalho de uma CFT. Vamos conversar sobre esse
tema em nosso proximo encontro.

Para complementar seus conhecimentos, Como NOSsos personagens,
vocé também pode acessar os documentos indicados. Confiral

@ Ambiente Virtual

0s documentos para condugéo e formalizagdo dos trabalhos na CFT
estao disponiveis na Biblioteca. Sao eles:

*  Regimento ficticio.

e Termo de isengdo de conflito de interesse.

e Formuldrio de solicitagdo externa.

Outra leitura complementar interessante é o artigo Selecdo de
medicamentos essenciais: propdsitos e consequéncias, de autoria da
Dra. Lenita, que reforca e amplia os aspectos abordados nesta licéo.
Além disso, auxiliara a nos prepararmos para a proxima licao. Acesse-0
na Biblioteca.

Concluindo

A atividade de selegcdo de medicamentos essenciais € exercida
em todos os ambitos da salde publica por comités ou comissdes
internacionais, nacionais ou locais, e deve ser executada, idealmente,
por uma equipe multiprofissional e multidisciplinar, que pode variar
dependendo da realidade local. Para o funcionamento da comissao,
faz-se necessario, primeiramente, definir um Regimento interno que
contemple, além das atribuicdes, os critérios de selecao adotados,
a composicao e as hormas de funcionamento; um Termo de isencéao
de conflito de interesses, que garanta a idoneidade dos membros da
comissao; e um Formulario de solicitacdo de alteragdo da relagéo
de medicamentos essenciais, que permita a contribuicao de outros
profissionais.

Unidade 2 - Selecao de medicamentos
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Licao 3 - Comissao de Farmacia e Terapéutica - CFT

Esta licao foi preparada, especialmente, para vocé poder conhecer as
atribuicbes e o processo de trabalho de uma Comisséo de Farmacia
e Terapéutica - CFT.

0 que é uma Comisséo de Farmacia e Terapéutica (CFT)?

Uma CFT tem como objetivo a promocdo do uso racional de
medicamentos. Nesse sentido, sua principal atribuicao € selecionar
0s medicamentos essenciais no nivel de gestao do SUS em que esta
inserida.

Em nivel mundial, a OMS conta com um Comité de Especialistas para
Selecao e Uso de Medicamentos Essenciais.

No Ministério da Salde, até 2010, a Comissao Técnica Multidisciplinar
de Atualizagdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Comare) realizava essa atualizagéo a cada dois anos. A partir de 2011,
aleiFederaln. 12.401/2011 e o Decreto n. 7.508/2011 estabeleceram
modificacdes no processo de selecdo de medicamentos. A Rename
passou a abranger todos os medicamentos e insumos disponibilizados
pelo SUS. Nesse sentido, o conceito de essencialidade passou a diferir
daquele adotado pela OMS e a seguir mais umalégica de financiamento,
de acordo com os Componentes da Assisténcia Farmacéutica (Basico,
Especializado e Estratégico), conforme a Ultima versédo da Rename,
publicada na Portaria GM/MS n. 533/2012. Nesse contexto, foi criada
a Conitec, regulamentada pelo Decreto n. 7.646/2011 e pela Portaria
GM/MS n.204/2012, atual responsavel pela inclusdo, exclusao ou
alteragao de medicamentos no SUS, conforme relatado na licdo 2.

Nas secretarias estaduais € municipais de saude, as CFT sao
responsaveis, respectivamente, pela Reme (ou Resme - Relacdo
Estadual de Medicamentos Essenciais) e Remume (Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais).

Diferente das Comissdes de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH’s),
que atuam no sentido de racionalizar o0 uso de antibiéticos dentro dos
hospitais, buscando reduzir o surgimento de resisténcia bacteriana, as
CFT nao possuem carater obrigatério no Brasil. Porém, desde 2007,
com a Portaria GM/MS n. 3.237/2007, e, mais recentemente, com
as Portarias GM/MS n. 2.982/2009, n. 4.217/2010 e n. 1.555/2013,
o financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
tem sido vinculado a Rename, tida como lista de referéncia.

A publicacdo do Decreto Federal n. 7.508/2011, que regulamenta
a Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece que a
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Rename compreende a selecao e a padronizacéo de medicamentos
indicados para atendimento de doencgas ou de agravos no ambito
do SUS. Estabelece, ainda, que a Rename serda acompanhada do
FTN, o qual subsidiara a prescricao, a dispensacao e o uso dos seus
medicamentos; que o Ministério da Salude é o érgao competente
para dispor sobre a Rename e sobre os Protocolos Clinicos e as
Diretrizes Terapéuticas em &mbito nacional, observadas as diretrizes
pactuadas pela CIT, atualizados a cada dois anos. O estado, o
Distrito Federal e o municipio podem adotar relacdes especificas
e complementares de medicamentos, desde que em consonancia
com a Rename e respeitadas as responsabilidades dos entes pelo
financiamento especifico, de acordo com o pactuado nas comissdes
intergestoras. As relagcdes somente poderao conter produtos com
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— Anvisa. O Decreto
trata, também, das condicdes de acesso a assisténcia farmacéutica,
que pressupde, cumulativamente, que o usuario esteja assistido
por acdes e servicos de saude do SUS; que o medicamento tenha
sido prescrito por profissional de saude do SUS; que a prescricao
esteja em conformidade com a Rename e os Protocolos Clinicos e as
Diretrizes Terapéuticas, ou com a relacao especifica complementar
estadual, distrital ou municipal de medicamentos; que a dispensacao
tenha ocorrido em unidades indicadas pela direcao do SUS.

Como abordado no Mdédulo 2 - Politicas de saude e acesso aos
medicamentos, o0 recurso financeiro do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, oriundo das trés esferas de governo
(Unidao, estados e municipios), s6 pode ser utilizado para compra
daqueles medicamentos constantes da Rename ou de alguns
medicamentos que atendam a primeira linha de cuidado do
tratamento de doencas contempladas no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (estes ultimos definidos na Portaria GM/
MS n. 1.554/2013 e suas atualizagoes).

Promovendo o uso racional de medicamentos

Dessa forma, as CFT adquirem importante papel na qualificagéo da
assisténcia farmacéutica ao selecionar, dentre os medicamentos da
Rename, aqueles considerados essenciais para atender a populacao
de seu territério, 0 que deve levar em conta as necessidades
epidemiolégicas locais. Entende-se, portanto, que o trabalho de
uma CFT municipal mantém, ainda, o conceito de essencialidade
adotado pela OMS, visto que os municipios oferecem os servicos
de atencao priméaria, em que sé&o atendidos os problemas de saude
mais frequentes e prioritarios da populagdo. Além disso, as CFT
tém outras atribuicdes importantes na promocao do uso racional
de medicamentos, quais sejam: elaboragédo de documentos como
protocolos clinicos e terapéuticos, pareceres técnicos e cientificos
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e formularios terapéuticos; participacédo e estimulo a educacao
continuada sobre uso racional; avaliacdo e monitoramento com
definicao de indicadores sobre 0 uso de medicamentos. Dependendo
da realidade local e do regimento interno, pode participar também
das discussdes sobre judicializacéo do direito a saude, elaborando
pareceres técnicos sobre as solicitacbes de medicamentos,
promovendo debates, compondo cémaras técnicas e interagindo
com o Poder Judiciario de forma a divulgar a lista de medicamentos
essenciais e 0 processo cientifico de sua elaboracao.

Elaborado pelo Ministério da Saude, o Formulario Terapéutico
Nacional traz monografias de todos os medicamentos constantes
da Rename, bem como capitulos abordando o uso racional de
medicamentos e sua utilizagdo em mulheres gravidas, durante a
lactacao, e em pessoas com hepatopatia e insuficiéncia renal.

@ Ambiente Virtual

Assista agora a um trecho da entrevista com a Dra. Luciane Cruz Lopes,
que coordenava os trabalhos da Comare, no qual ela comenta sobre o
Formulario Terapéutico Nacional 2010 e outras possiveis extensoes da
Rename para promogéo do uso racional de medicamentos. Esse video
esta intitulado Entrevista Luciane Cruz Lopes — parte 2.

Vocé também encontrard, na Biblioteca, o Formuldrio Terapéutico
Nacional 2010.

A composicado de uma Comisséo de Farmécia e Terapéutica - CFT

A composicao das CFT deve ser, preferentemente, multiprofissional
e multidisciplinar. A presenca de profissionais de diversas areas de
formacao (farmacia, enfermagem, medicina, odontologia e outros) e
que atuem em diferentes niveis do servico, como na gestao, unidades
basicas de salde, policlinicas, unidades de urgéncia e emergéncia,
garante a possibilidade de discussdo mais abrangente, qualificada
e representativa das necessidades identificadas no atendimento a
populagado e nas demandas das politicas publicas. A saude baseada
em evidéncias cientificas, aliada a vivéncia pratica, a experiéncia
profissional e a conhecimentos técnicos, como de farmacologia
clinica, de farmacotécnica, de vigilancia em salde, de economia e de
avaliacao de tecnologias em saude, é fundamental para o processo
de andlise e decisao para selecionar um farmaco. Os membros da
CFT devem possuir a maior variedade possivel dessas habilidades.
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@ Ambiente Virtual

Nos videos, que indicamos a que vocé assista, com trechos das
entrevistas da Dra. Lenita e da Dra. Luciane (com base na experiéncia
da antiga Comare), sdo abordados temas como o perfil dos membros de
uma CFT, as dificuldades na escolha de um membro e a necessidade de
treinamento desses membros. Os videos estao disponiveis na Biblioteca,
com os titulos: Entrevista Lenita Wannmacher — parte 7 e Entrevista
Luciane Cruz Lopes — parte 1.

Como organizar a lista

A lista de medicamentos essenciais pode ser apresentada segundo
diferentes critérios de ordenacgéo (ou classificacdo). Deve-se evitar
dispor os farmacos em ordem alfabética, pois isso apenas facilita
a consulta. A distribuicao, segundo a classe farmacoldgica e/ou a
indicacao clinica e/ou o local de atuacdo no organismo, como,
por exemplo, anti-inflamatoérios ndo esteroides, antidepressivos ou
medicamentos que atuam no sistemacardiovascular, respectivamente,
pode contribuir para a promog¢ao do uso racional de medicamentos.
Dependendo de como os medicamentos estdo dispostos, pode
sugerir 0 uso para o qual foram selecionados. Também, pode facilitar
a organizagao dos trabalhos de atualizagdo da lista, ao permitir a
pronta visualizacao de quais farmacos ha numa determinada classe
ou para certa indicacdo. Permite, ainda, a comparacao com listas de
referéncia que estejam organizadas de forma semelhante.

@ Ambiente Virtual

Assista ao trecho da entrevista da Dra. Lenita onde sdo abordadas
as finalidades para as quais sdo elaboradas ou organizadas as listas
de medicamento, de diferentes ambitos, como na OMS, no Brasil,
em municipios e em hospitais. 0 video é intitulado Entrevista Lenita
Wannmacher — parte 8 e esta disponivel na Biblioteca.

A organizacao da lista pode servir a outros propdsitos da gestao. A
forma como os servicos de farmacia estao organizados no municipio,
otamanho de seu territério e de sua populacao, bem como os servicos
oferecidos (por exemplo, atencéo primaria ou também secundaria e
terciaria) determinam a forma de distribuicao dos medicamentos e
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0s locais de acesso. Os medicamentos podem estar organizados
na lista, de acordo com o servico onde estao disponiveis, como em
unidades basicas de saude, unidades de urgéncia e emergéncia,
hospitais e farmécias de referéncia. Estas Ultimas podem ser as
responsaveis pela dispensacao de farmacos restritos aos critérios de
protocolos clinicos e terapéuticos, elaborados pelas proprias CFT.

A lista pode indicar, também, os locais de acesso de medicamentos
cuja aquisicéo e/ou dispensacao seja de responsabilidade de outra
esfera de gestéo, incluindo uma coluna com o ente que deve adquiri-
lo (Unido, estado ou municipio). Assim, o municipio pode elaborar
uma lista com os medicamentos da Remume e dos Componentes
Estratégico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Isso
permite identificar todos os medicamentos disponibilizados pelo
SUS, o que pode ser Util para conhecimento dos prescritores da
rede de servicos de saude municipal e na elaboracao de parecer
sobre a solicitagéo judicial de um medicamento. De qualquer forma,
a Rename atual ja esté organizada na légica dos Componentes da
Assisténcia Farmacéutica, também servindo como documento de
consulta para identificar os medicamentos disponiveis no SUS.

Nos municipios, atencéo especial deve ser dada a sesséo da Rename
correspondente ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
pois é a lista de referéncia para elaboracédo da Remume. No entanto,
podem existir diferencas entre essas listas, de acordo com o perfil
epidemioldgico local, ou seja, nem todo medicamento da Rename,
obrigatoriamente, faz parte da Remume. A Rename contempla,
também, o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
Cujo acesso aos medicamentos se da por meio da légica de linhas de
cuidados, com medicamentos definidos para atendimento, de acordo
com o estagio evolutivo ou a gravidade da doenca. A Portaria GM/MS
n. 1.554/2013 e suas atualizacdes definem o elenco de medicamentos
deste Componente e as responsabilidades de cada ente federativo.
A analise da referida Portaria permite identificar se 0 municipio possui
os medicamentos considerados essenciais € de primeira escolha
ou, eventualmente, de segunda escolha, dependendo do custo de
tratamento que representam, e quais devem ser adquiridos pelo
estado ou pela Unido. Dessa forma, pode-se evitar que o municipio
padronize medicamentos de alto custo, que estdo definidos na
politica como sendo de responsabilidade de outra esfera de governo,
concentrando sua analise naqueles que sao de sua responsabilidade,
de acordo com os critérios epidemiolégicos locais.

Além dos medicamentos do Componente Especializado que devem
ser adquiridos pelos estados, algumas Reme possuem apenas
medicamentos para uso em hospitais e servicos de urgéncia e
emergéncia. Isso depende de como esta organizada a gestao estadual
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da assisténcia farmacéutica, dos servicos de saude oferecidos pelo
estado, e de sua relacdo com os municipios, o que é definido pelos
gestores e por pactuacdes nas CIB. Algumas Secretarias Estaduais
de Saude incluem medicamentos do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica e realizam a aquisicdo de medicamentos
de forma centralizada. Ha, ainda, a possibilidade de os municipios se
organizarem em consorcio para a aquisicao de medicamentos, tema
que sera abordado no Médulo 4 - Logistica de Medicamentos.

A Reme nao precisa incluir todos os medicamentos do Componente
Especializado sob responsabilidade de aquisicao do estado, cabendo
a CFT seleciona-los de acordo com as necessidades epidemioldgicas
locais. O elenco de referéncia desse Componente, descrito na
Portaria GM/MS n. 1.554/2013, é decorrente de pactuacdes na CIT,
que define quais medicamentos irdo compd-lo e a qual ente federado
compete a aquisicao e/ou dispensacdo dos mesmos.

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
que incorporou 0s conceitos de linha de cuidado, baseia-se em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicados em
portarias especificas. Esses PCDT definem os critérios de tratamento
e quais medicamentos sao utilizados para uma determinada
doenca contemplada pelo Componente. Os tratamentos de
primeira, segunda ou até mesmo terceira linha, como no caso
de doencas refratarias ou de dificil controle, s&o incorporados no
SUS, conforme a pactuacdo da CIT. A responsabilidade de cada
ente federado é definida segundo a linha de cuidado e o impacto
financeiro do tratamento. Assim, 0s municipios tendem a assumir
0s medicamentos de primeira linha, cujo custo seja pequeno. Ja, 0s
medicamentos de primeira linha, de custo mais elevado, em geral,
ficam sob a responsabilidade do estado ou da Unido.

@Links

Vocé pode ler sobre os protocolos clinicos diretamente no portal
kdo Ministério da Salde: <http://portal.saude.gov.br/portal/saude/

profissional/visualizar_texto.cfm?idixt=35490&janela=1>

Os trabalhos da CFT

As CFT precisam observar os cenarios politicos e as diferentes
instancias deliberativas do SUS, que avaliam a incorporagéo de
novas tecnologias de tratamento.
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Como vocé viu no inicio da histdria, o processo e o fluxo de trabalho;
0s objetivos ou as atribuicdes; a composicao; e os critérios utilizados
na selecao de medicamentos, devem ser definidos por meio de um
regimento interno, que precisa ser aprovado pelo gestor. O regimento
precisa definir como se dara o convite e a periodicidade de renovacao
dos membros. Estes podem ser indicados pelo gestor, como ocorre,
geralmente, com o coordenador da comissao; pelos seus membros,
se esta ja estiver em funcionamento; ou pelos profissionais de uma
instituicao, 6rgao (de classe, governamental ou nao governamental)
ou sociedade profissional, de especialistas, ou ligada a area de
medicamentos. Os médicos da Atencao Primaria do municipio podem,
por exemplo, indicar um deles como representante na comissao.
Pode haver a participacdo de um representante do Conselho de
Saude, seja municipal, estadual ou nacional, dependendo do &mbito
de atuacao da CFT. Definidos os membros, eles devem assinar um
termo de isengao de conflito de interesses, que também deve fazer
parte do regimento. Baseado na existéncia ou nao de conflitos, o
gestor e/ou os demais componentes da comissdo aprovam a
participagdo do novo membro.

Ao iniciar os trabalhos de elaboragao ou atualizacdo de uma lista de
medicamentos, a CFT deve avaliar a necessidade de um treinamento
sobre a busca e andlise critica das evidéncias cientificas, bem como
sobre as fontes de informacao sobre medicamentos, como as listas
de referéncia e os dados de agéncias de regulacdo, como a Anvisa,
no Brasil. No caso da Remume, os membros da comissao municipal
devem saber onde buscar informacdes sobre a Rename e as politicas
de medicamentos do SUS. Isso é de extrema importancia quando a
CFT foi estabelecida recentemente ou quando houve a renovacao de
varios de seus membros. O treinamento pode otimizar os trabalhos
na medida em que qualifica e contribui para uma maior uniformidade
na elaboracdo dos pareceres. Nesse sentido, deve-se decidir como
se dara o processo de trabalho; qual o formato e o roteiro para
elaboracéo e apresentacéo dos pareceres; como as tarefas serao
distribuidas; e como ocorrera a andlise e votacao para decidir pela
inclusa@o, alteragao ou exclusédo de um farmaco da lista. Os critérios
de votagéo devem ser incluidos no regimento interno. Se a mudanca
na lista se daré por aprovacao da maioria simples ou por dois tercos
dos membros da comissao, por exemplo, € se ha necessidade de
definir a presenca de um numero minimo de componentes na reuniao
para que a votacao possa ser realizada.

Distribuicao de tarefas entre os participantes da CFT
Quanto a distribuicao das tarefas de andlise dos pareceres, €

necessario observar o tempo disponivel para a elaboracao ou
atualizagdo da lista e o numero de integrantes da comisséo. Um
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primeiro passo apds a confeccdo e aprovacao do regimento interno,
definicao dos componentes e realizagéo do treinamento, é estabelecer
as prioridades de reviséo, que precisa levar em consideracao esses
aspectos. As prioridades podem ser indicadas pelo gestor, pelos
membros da comissao, por profissionais de saude ou pelos setores
técnicos da Secretaria Municipal, Estadual ou do Ministério da Saude,
dependendo do ambito de atuacdo da CFT. A Conitec, por exemplo,
recebe solicitagcdes da industria de medicamentos. Para tanto, visando
proporcionar a participacédo de membros da sociedade, profissionais
da saude e de drgaos ou instituicdes, € necessario estabelecer um
formulério para solicitagédo de incluséo, exclusdo ou alteracéo da
lista de medicamentos, o qual deve constar no regimento interno. Tal
formulério deve exigir algumas informagdes técnicas, incluindo uma
justificativa e a disponibilizacao de referéncias cientificas que embasem
o pedido. A CFT precisa definir qual o periodo em que recebera esses
formularios dentro do tempo disponivel para a reviséo da lista. Isso deve
ocorrer no inicio do processo para que se possa avaliar a pertinéncia
das solicitacdes e estabelecer as prioridades de trabalho.

Estabelecimento de prioridades

Neste momento, pode-se optar por realizar uma oficina de
priorizacao, que pode envolver apenas 0os membros da comissao ou
até mesmo o gestor e representantes dos setores técnicos do ente
federado em que esta inserida a CFT, como os coordenadores dos
programas, dos servicos de atencao primaria, secundaria, terciaria,
de urgéncia e emergéncia. O objetivo & estabelecer as prioridades
com base nas necessidades identificadas nos servicos e nos dados
epidemiolégicos locais. Assim, € importante que se verifiquem as
indicacdes dos farmacos que estdo sendo propostos para revisao,
de forma a identificar se as doengas tratadas com 0s mesmos sao
as de maior incidéncia, prevaléncia ou representam risco de morte ou
impacto para saude publica. Aqui, vocé pode adaptar a metodologia
€ 0s instrumentos utilizados no Plano Operativo.

Elaboracao de pareceres

Apds a definicdo das prioridades, levando em conta o volume de
trabalho, o tempo e o nimero de integrantes, deve-se decidir como
sera feita a elaboragao dos pareceres. Estes podem envolver a andlise
de um grupo farmacoldgico, como, por exemplo, os medicamentos
utilizados no tratamento da asma; ou uma pergunta especifica de
pesquisa, como avaliar entre os farmacos fenoterol e salbutamol,
qual deve ser padronizado para tratamento de asma aguda. Isso
deve levar em consideracéo a eficécia, a seguranca, a facilidade
de administracao; as diferentes apresentacdes, como solucao para
nebulizagdo, aerossol, solugdo oral, e o custo de cada uma; bem
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como 0s demais critérios definidos no regimento interno. Esses
pareceres podem ser elaborados por um membro individualmente;
em dupla, trabalhando de forma conjunta ou independente, o que
pode levar a diferentes conclusdes; ou por um dos integrantes,
passando depois pela revisao de outro, de acordo com critérios e
um roteiro previamente estabelecido. Ao final, o parecer deve indicar
a conclusdo de quem o elaborou quanto a sugestao de incluséo,
exclusdo ou alteragdo do farmaco avaliado, indicando inclusive em
que apresentacao.

A andlise de grupo, ndo necessariamente, deve conduzir a uma
concluséo, a um final, mas, sim, indicar perguntas de pesquisa
especificas que devam ser avaliadas com maior profundidade dentro
daquele grupo de medicamentos. A analise dos medicamentos
para tratamento da asma, por exemplo, pode levantar a pergunta
comparativa entre fenoterol e salbutamol. Esse novo parecer pode
ser elaborado pela mesma pessoa que fez a andlise de grupo ou
por outro integrante da comisséo, dependendo de como esta a
distribuicao de tarefas entre os membros.

Depois da elaboracao de um parecer, este deve ser colocado no
formato de apresentacédo combinado, para que seja discutido entre
os integrantes durante a reunido. A andlise dos membros pode
identificar dividas ainda presentes no parecer, exigindo a busca de
mais informacgdes, ou entender que ja € possivel vota-lo. Em uma
apresentacdo de andlise de grupo, os integrantes podem sugerir
outras perguntas de pesquisa, além das levantadas por quem a
elaborou. A andlise pode concluir também que ndo ha necessidade
de alteracao nos farmacos daquele grupo, e ndo gerar nenhuma
pergunta. Os pareceres devem ser encaminhados para os membros
com um tempo de antecedéncia da reuniao, o qual deve ser
previamente definido, de forma a permitir a leitura e andlise prévia
dos mesmos.

Aprovacéo da gestéo

Uma vez finalizada uma etapa ou todo o processo de revisao,
segundo definicao prévia, este deve ser submetido para andlise e
aprovacgao do gestor e, nos municipios, também deve ter a aprovacao
do Conselho Municipal de Saude, segundo a Lein. 12.401/2011. Um
fator a se avaliar nesse momento ou, preferentemente, ainda durante
0 processo de andlise e decisdo da CFT é a viabilidade de orcamento
paraincorporacao de novos medicamentos. Em uma Remume, isso é
de extrema importancia quando se opta por incluir um medicamento
que nao esta na Rename ou sob competéncia do municipio para
atendimento do Componente Especializado, ou seja, quando nao
fizer parte do elenco da Portaria GM/MS n. 1.555/2013. Nesse caso,
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sua aquisicdo nao podera usar 0s recursos de financiamento do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, devendo utilizar
de outra fonte municipal. A avaliacdo torna-se mais complexa se
tal medicamento consiste num tratamento de segunda ou terceira
linha ou que exija, necessariamente, a implantagcédo de um protocolo
terapéutico de forma a evitar o uso irracional ou que o0 medicamento
seja utilizado como primeira escolha. Isso devera considerar,
portanto, os locais de distribuicéo e dispensacdo do mesmo; qual
profissional sera responsavel por avaliar os critérios de incluséo e
exclusdo do protocolo; quem assumird a elaboracao deste, se um
membro da comiss&o ou outra area técnica da gestao; qual o espaco
fisico necessario para armazenamento e atendimento do protocolo;
e a necessidade de informatizacdo. Varios desses aspectos serao
abordados nas proximas unidades do Curso.

@ Ambiente Virtual

Para uma melhor compreensdo desse tema, sugerimos a leitura do
artigo das autoras Dirce Cruz Marques e Paola Zucchi, Comissoes
farmacoterapéuticas no Brasil: aquém das diretrizes internacionais,
que descreve o papel da CFT como estratégia para a promogdo do
uso racional, fazendo uma comparagédo de sua utilizagdo no cendrio
internacional e no Brasil.

0 artigo esta disponivel na Biblioteca.

Se vocé sentir, ainda, necessidade de aprofundar esse tema,
relacionamos aqui alguns links para documentos que podem contribuir
para o seu estudo.

@ Links

e (Conhega o guia da Organizagdo Mundial da Saide sobre Comissoes
de Farmacia e Terapéutica. Ele esta disponivel em inglés e espanhol:
<http://whqglibdoc.who.int/hq/2003/WHO_EDM_
PAR_2004.1.pdf> (inglés)
<http://whqlibdoc.who.int/hq/2004/WHO_EDM_PAR_2004.1_
spa.pdf> (espanhol)
e Como citado anteriormente, as Comissdes de Farmécia e Terapéutica
podem ser implantadas também em hospitais. Se quiser saber mais
a respeito, veja este estudo que avalia a atuagdo dessas comissoes
em hospitais da Alemanha: <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/
articles/PMC2014287/pdf/bcp0048-0239.pdf>
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@ Links

Em 1998, um estudo australiano testou 35 indicadores para
avaliacdo do trabalho de uma Comissédo de Farméacia e Terapéutica
no ambito hospitalar. Muitos desses indicadores podem ser
adaptados para comissoes que atuem em diferentes locais, como
estados e municipios. Se quiser conhecer mais sobre eles, acesse
o0 texto completo em: <http://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/
PMC1873960/pdf/bcp0045-0393.pdf>

Agora vamos nos encontrar novamente com o farmacéutico Pedro
Paulo, pois ele tem um documento importante para nos entregar...
- Ola. Estamos neste momento nos organizando para atualizar a nossa
Remume. Vocés precisam ter ela em maos para que possam consulta-
la. Nossa equipe de assisténcia farmacéutica trabalhou na relagéo,
destacando os medicamentos que temos padronizado e que nao
constam da Rename. Nas proximas semanas faremos um treinamento
com um consultor técnico do Ministério da Saude, referente & busca
de informagdes sobre medicamentos e evidéncias cientificas para
elaboracdo de pareceres. Assim, estaremos mais preparados para
as discussoes técnicas sobre possiveis alteracoes da nossa lista de
medicamentos. Até breve!

Vocé também deve ter em maos a Remume do municipio para que
possa avangar no estudo.

@ Ambiente Virtual

ucesse a Remume ficticia do municipio, disponivel na Biblioteca.

Concluindo

Uma CFT pode assumir diversas atribuicdes, dependendo do
cenario em que esta inserida, desde a selecao até outras funcdes
relacionadas a politicas de medicamentos e a promogéao do seu uso
racional. Nesse sentido, a lista de medicamentos pode ser organizada
de diversas formas, de acordo com o objetivo a que se propde. Para
desempenhar seu papel, uma CFT precisa estabelecer sua dindmica
de trabalho e considerar a constante capacitacéo de seus membros.
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Licao 4 — Como estabelecer prioridades no processo de revisao
da lista de medicamentos

Nesta licdo, vocé vera como definir as prioridades na selegéo de
medicamentos.

Na licdo anterior, vocé assistiu ao video da Dra. Lenita Wannmacher,
apresentando algumas consideracdes sobre as prioridades que devem
ser observadas quando da elaboragcado de listas de medicamentos
essenciais. Lembra-se? Vocé precisara dessas informacdes para
melhor compreender esta licdo.

Organizando as atividades em funcdo do tempo

No momento, a atualizagdo da Remume da nossa historia esta
focada nos medicamentos presentes na lista, que nao estdo na
Rename e nas solicitacdes externas. Lembram-se do formulario de
solicitacdo externa que foi incluido no regimento interno da CFT?
Mas afinal, num processo de revisao como este, como estabelecer
as prioridades para iniciar os trabalhos? E preciso levar em conta a
quantidade de pessoas envolvidas no trabalho e o tempo para sua
execucao. Uma apresentacéo de andlise de grupo farmacoldgico,
como os medicamentos para tratamento de asma, pode levar em
torno de duas horas, considerando a apresentacao de dois pareceres,
a discussao e 0s encaminhamentos.

Uma andlise de grupo pode ser feita em dupla ou individualmente,
a depender da dindmica e do numero de componentes da CFT.
Relembre que, na andlise de grupo, pode se concluir por nao
alterar a lista ou gerar novas perguntas de pesquisa para pareceres
especificos.

A resposta a uma questao comparativa entre salbutamol e fenoterol
para abordagem de asma aguda pode gerar uma discussao de
parecer de cerca de sessenta minutos. Assim, dependendo da
periodicidade das reunides da CFT e do tempo de duracao dessas,
deve-se programar a pauta e avaliar quanto se pode produzir
durante o periodo disponivel para atualizacdo da lista. Vamos usar
um exemplo: Digamos que uma CFT disponha de um ano para o
trabalho de revisao e que tenha uma reuniao mensal de quatro horas.

Unidade 2 - Selecao de medicamentos
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4 horas x 12 meses = 48 horas de trabalho presencial por ano.

Em 48 horas, é possivel programar o seguinte volume de trabalho:

4 analises de grupo = 8 horas de trabalho.

20 perguntas de pesquisa especificas (analise comparativa de um
medicamento, por exemplo) = 20 horas de trabalho.

Restam vinte horas, mas € preciso reservar tempo para o treinamento
da equipe, para a oficina de priorizacédo e outras demandas. Em
uma CFT municipal, podem surgir demandas do gestor, como a
implantacao de novos servicos, pedidos judiciais de medicamentos
e pactuacdes das politicas publicas de medicamentos no SUS
decorrentes da CIB ou da CIT. Importa, ainda, lembrar que a CFT tem
papel importante na promocado do uso racional de medicamentos,
devendo se ocupar de discussdes de apoio as decisbes da
geréncia de assisténcia farmacéutica; de avaliacdes sobre o0 uso de
medicamentos; de elaboracao ou validagéo de protocolos no que diz
respeito a terapia, mesmo de intervencdes nao farmacolégicas.

Agora, vamos retomar nossa histéria. Acompanhe!

0 farmacéutico, Pedro Paulo, quer comecar o processo de atualizagdo
da Remume e organiza uma oficina de treinamento dos membros da
CFT, abordando, inicialmente, uma metodologia de priorizag&o.

Ele diz 0 seguinte: - Ola. Nesta semana precisamos elencar as prioridades
para atualizagdo da Remume e definir os pareceres que teremos que
elaborar. Essas tarefas serdo distribuidas entre os membros da CFT
e vamos ter que definir nosso processo de trabalho. Por enquanto, os
membros da CFT precisam comparar a lista da Remume que entreguei
com o0 elenco da Rename 2013, especialmente aqueles que estdo
destacados por ndo pertencerem a Rename. Pedro Paulo diz ainda: -
Precisamos estar preparados para exercer todas as atividades, e, para
isso, a Secretaria organizou um curso para vocés. Vou apresentar-lhes
o0 consultor técnico Gilberto, que trabalha no Departamento de Ciéncia
e Tecnologia (DECIT) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Salde para conduzir oficinas de
capacitacao. Iniciaremos agora nossa primeira oficina.

Gilberto assume a palavra: - 0la. Prazer em conhecé-los. Eu trabalho
no DECIT, com avaliagdo de tecnologias, principalmente medicamentos.
Primeiramente, precisamos realizar uma oficina para que vocés saibam
como estabelecer prioridades de revisdo da lista de medicamentos.
Vamos seguir o direcionamento que a Secretaria nos informou. Assim,
com base nos documentos apresentados: medicamentos da Remume
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elencados a seguir, que ndo constam da Rename; formularios de
solicitagdo, recebidos pela Secretaria; e nos dados epidemiologicos
do municipio de Agua Fria, obtidos do Instituto Brasileiro de Geografia
Estatistica (IBGE), do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Satde
(CNES), e Datasus, discutiremos as prioridades para atualizagao da lista
municipal. Iremos estabelecer uma lista com a ordem de prioridade de
elaborag@o dos pareceres.

Acompanhe o processo de atualizacdo da Remume, lendo os
documentos indicados na histéria. Confira a seguir.

@‘ Ambiente Virtual

Acesse, na Biblioteca, o documento Lista de medicamentos da Remume
do municipio, que ndo constam da Rename para a oficina de priorizagao.

Agora, vamos voltar a nossa historial

Gilberto continua falando: - Aqui esta o formulario de solicitagéo externa
que Pedro Paulo me entregou. Trata da solicitagdo de inclusdo do
medicamento carvedilol. Precisamos inclui-lo em nosso trabalho.

E continua: - Para cada medicamento listado na planilha que vocés
receberam, estabelecam uma pontuacéo de 0 a 4 em cada um dos
critérios e fagam a soma na Ultima coluna. Depois, vamos consolidar
as planilhas de todos vocés num documento unico, com a ordem de
prioridade que iremos usar na revisdo. Para o trabalho de priorizagéo,
adotaremos os seguintes critérios:

1) Relevancia epidemioldgica: doencas de alta incidéncia e/ou prevaléncia;

2) Impacto para saude: enfermidade com risco elevado de morbimortalidade,
alta letalidade e/ou alto impacto na qualidade de vida;

3) Relevancia para o servico: falta de forma farmacéutica adequada e/ou
dificuldade de acesso;

4) Possibilidade de intervengao: impacto do tratamento com o medicamento
na melhora da qualidade de vida, reducéo da morbimortalidade e/ou controle

da doenca.

Acesse vocé também os documentos mencionados pelo consultor
Gilberto.
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@ Ambiente Virtual

0s documentos estdo disponiveis na Biblioteca. Sdo eles:
e Formulario de solicitagéo do carvedilol.
e Planilha com os critérios.

Nossos personagens utilizarao os critérios aqui apresentados para
a oficina de priorizacdo. Em futuros trabalhos de priorizacéo, a CFT
pode discutir a alteracao dos critérios adotados, e outros podem ser
acrescentados pelo grupo, como: avaliagdo de custo ou impacto
financeiro; demanda social; interesse da gestéo; entre outros.
Este ultimo critério ndo se aplica em nossa histéria, pois todos os
medicamentos a serem revisados ja foram indicados, previamente,
pelo gestor.

Concluindo

Para concluir esta licdo, pode se dizer que, uma vez estabelecidos
0s medicamentos ou grupos farmacolégicos da Remume que
serao revisados, por definicdo dos membros da Comissédo, por
interesse do gestor, por solicitacdo externa ou por mudangas na
politica de medicamentos, deve-se, idealmente, realizar uma oficina
de priorizacdo. Esta tem como objetivo definir a ordem em que
serdo revisados os medicamentos propostos, seguindo critérios
previamente estabelecidos.

Licdo 5 — Producéo de informacdes sobre medicamentos

Nestalicdo, vocé poderarefletir arespeito da producao de informacdes
sobre medicamentos e quanto a atuagao do farmacéutico. Para isso,
faremos uma pausa na nossa histéria e vamos apresentar algumas
consideracdes a respeito das informacdes sobre medicamentos.

Vamos comegar?
0 cenario

Quando um novo medicamento é introduzido no mercado, ou
um medicamento j& em uso passa a ter nova indicagéo, ocorre,
simultaneamente, a introducdo de novas informagdes sobre esse
medicamento. O farmacéutico e os outros profissionais de saude
necessitam estar atualizados sobre essas informacdes, de forma
a melhor exercer suas atividades, tanto no atendimento ao usuario
quanto nas atividades de gestéo.
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Essa atualizacdo exige acesso a fontes de informagéo de qualidade e
isentas de interesses. Porém, nem sempre os profissionais de salde
tém acesso a essas fontes. Isso ocorre por questdes de ordem
financeira, bem como pela falta de entendimento, por parte dos
gestores, da necessidade de investimento nesta area. A CFT pode
desempenhar um papel importante na argumentacao junto ao gestor
sobre a importancia desses investimentos.

Felizmente, nos dias de hoje, muitos recursos estao disponibilizados
na internet, gratuitamente, porém eles exigem investimentos de
acesso a rede.

Por outro lado, é preciso reconhecer que vivemos numa denominada
“sociedade da informagao”, capaz de nos confundir com uma grande
quantidade de informagado, nem sempre de boa qualidade e que
atinge todos os setores da atividade humana. Os profissionais de
saude, que trabalham com medicamentos, sao bombardeados com
informacdes de diversas origens e de qualidade diversificada, por
meio de publicacdes cientificas, principalmente artigos, acrescidas
daqguelas disponibilizadas pela industria farmacéutica. Para trabalhar
nesse contexto, esses profissionais precisam estar capacitados para
buscar a informagéo sobre os medicamentos, de acordo com o Uso
a que se destinam.

@ Reflexao

Lembre-se de um exemplo que vivenciamos em 2009:

0 medicamento fosfato de oseltamivir, indicado para tratamento de gripe
aviaria, foi o antiviral eleito pela OMS para o tratamento da pandemia
de gripe suina. Em fung@o dessa nova indicacéo de uso, muitas duvidas
foram levantadas acerca do medicamento, do esquema de tratamento e
dos grupos a serem tratados.

Quem teve oportunidade de trabalhar na assisténcia farmacéutica na
época, precisou enfrentar muitos questionamentos de prescritores,
servigos de salde e secretarias municipais, até que informagodes seguras
e de qualidade fossem disponibilizadas pela OPAS, pelo Ministério
da Salde e pela Anvisa, para dar suporte consistente a utilizagao do
medicamento para o tratamento da Influenza A (H1N1).

A origem da informacéo sobre medicamentos

A informacéo sobre medicamentos € divulgada por diferentes meios
€ para publicos diversos.

Unidade 2 - Selecao de medicamentos
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D Reflexao

Vocé ja parou para pensar sobre quais caminhos a informagéo percorre
antes de chegar ao usuario, o principal interessado em se beneficiar do
medicamento para que seu tratamento tenha éxito?

Sem pretender esgotar todas as possibilidades, vamos apresentar
aqui um desenho, com algumas das possiveis origens dessas
informagdes:

/ Usuario \

N 7

Figura 1 - Origem das informagdes sobre medicamentos.

Se prestarmos atencdo no que acontece quando O usuario procura
atendimento médico, percebemos que ele recebe (ou deveria
receber) do prescritor e do farmacéutico (ou da pessoa que o atendeu
na farmacia publica ou privada), orientagcdes de uso sobre 0o(s)
medicamento(s) que ira utilizar. Mas, certamente, sera influenciado
com informacdes oriundas de familiares, amigos e colegas de
trabalho; de propaganda de medicamentos gerada pela indUstria
farmacéutica; de informacdes (ou alertas) originadas de agéncias
regulatérias como a Anvisa; e, ainda, do Ministério da Salde ou
da OMS e da OPAS. Além disso, ha as informagdes presentes na
internet, que ele pesquisa, 0 que pode gerar ainda mais confusado e
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duvidas. Possivelmente, o gestor que necessita avaliar a incluséo (ou
retirada) de um medicamento em um programa de salde se sente
da mesma forma.

Vamos tratar agora da informacdo fornecida pela industria
farmacéutica que produz o medicamento.

A informagéo produzida pela industria farmacéutica

Além de produzir o medicamento, a industria farmacéutica atua
na producao de informagéo sobre ele. Sao os propagandistas que
levam aos profissionais de salde a informacao sobre medicamentos.

Em 2010, a Anvisa divulgou relatério de pesquisa, conduzida por
universidades brasileiras. A pesquisa relata que a influéncia do
marketing da industria farmacéutica ndo se restringe a presenca
de propagandistas nas salas de espera dos consultérios médicos
e hospitais particulares: o SUS também € alvo desta estratégia,
empregada pela industria (BRASIL, 2010).

@ Ambiente Virtual

Vocé pode conhecer o relatorio completo da pesquisa — Diagndstico
ksituaciona/ da promogdo de medicamentos em unidades de satide do

Sistema Unico de Satide (SUS) — da Anvisa, disponivel na Biblioteca.

Autoras como Pepe e Osdrio de Castro (2000) e Wannmacher (2007)
afirmam que os fabricantes de medicamentos estao certos do poder
da visita do propagandista aos médicos e estudantes de hospitais
de ensino (futuros prescritores), para influenciar a prescricdo. As
autoras apresentam outras formas, empregadas pela industria, como
estratégia de convencimento do prescritor, tais como:

e publicacdo do Dicionario de Especialidades Farmacéuticas (DEF);
e anuncios em revistas médicas;

» distribuicao de amostra gratis, revistas e brindes;

» financiamento derecepcdes, patrocinio de viagens e congressistas;
» financiamento de programas de educacao continuada e fundos

de escolas médicas;
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« financiamento de associacdes profissionais € de associacdes de
usuarios portadores de patologias;

« financiamento de revistas médicas;
« financiamento de pesquisas;
e producao de material tido como educativo.

Assim como 0 médico, o farmacéutico é visitado pelo propagandista
para ser “apresentado” a novos medicamentos.

Sabemos que a informacao sobre o medicamento é produzida
durante toda a cadeia do medicamento. Ao ser introduzido um
novo medicamento no mercado, a informacgao € mais fortemente
disponibilizada pelo laboratério produtor, de forma a impor a sua
utilizacéo. Os propagandistas apresentam o medicamento para a
categoria médica, oferecendo-o gratuitamente para tratamento de
portadores da doenca em hospitais universitarios, de forma que
seja usado e conhecido. O medicamento comega a ser prescrito,
disponibilizado ao usuario, utilizado — e comega a se tornar mais
conhecido. As pessoas pesquisam na internet, conversam com
amigos, e vém perguntar para o farmacéutico. Afinal, ndo somos nos,
farmacéuticos, que entendemos de medicamento?

0 papel do farmacéutico

A informacdo sobre medicamentos € um tema que nao esta
contemplado nos curriculos da maioria dos cursos de graduacao, e
isso tem reflexo na sua atividade profissional.

A Resolugao n. 308/1997, do Conselho Federal de Farméacia — CFF
(veja que o documento é de 1997), estabelece a necessidade de
formacao profissional:

[...] cabe ao farmacéutico promover a educagdo dos profissionais de saude e
usuarios; participar em programas educacionais de satde publica, promovendo o
uso racional de medicamentos; que o farmacéutico deve (grifo dos autores) atuar
como fonte de informagéo sobre medicamentos para outros profissionais de saude.

@ Ambiente Virtual

V\Hesolugéo CFF n. 308/1997 esta disponivel na Biblioteca.
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O tema esta contemplado, também, na Politica Nacional de
Medicamentos:

Sera estimulado, por intermédio de diferentes mecanismos de articulagéo
intersetorial, 0 acesso do profissional a conhecimentos e treinamentos voltados
ao desenvolvimento de habilidades especificas, como aquelas relacionadas
ao gerenciamento de sistemas de salide e de informacéo, guias terapéuticos
padronizados e farmacovigilancia (BRASIL, 1998).

@ Reflexao

Entdo, 0 farmacéutico é o profissional de saude que tem aresponsabilidade
de ser a referéncia em informagoes sobre medicamentos. Vocé ja havia
pensado sobre essa responsabilidade? E como os farmacéuticos sao
preparados (ou ndo?) para exercer essa atividade? Reflita se vocé esta
preparado para essa fungéo.

O farmacéutico deve desenvolver habilidades e competéncias
para poder exercer adequadamente essa atividade. A Federacao
Internacional de Farmacéuticos — FIP (WIEDENMAYER et al., 2006),
bem como Vidotti e colaboradores (2000) listam as seguintes
competéncias e habilidades:

» selecéo da fonte de informacao (entender e usar as ferramentas
para uma avaliagdo critica, quando frente a grande quantidade
de informagodes existentes);

e destreza na busca da informagdo disponivel nos meios
convencionais e eletronicos;

e emprego da andlise critica da literatura;
e interpretacéo da informacao;
» utilizagéo da informacao;

e oOrganizacao da informacao, participando de CFT, de elaboracao
de listas de medicamentos e de pareceres sobre medicamentos;

e comunicacao da informacao para usuarios e outros profissionais
de saude, incluindo elaboracdo de material para pessoas com
deficiéncias, analfabetos, analfabetos funcionais; elaboracdo de
folhetos, campanhas e aconselhamentos como estratégias de
educacao em saude.
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A informag&o sobre medicamentos

Quando o medicamento é entregue sem a devida orientacao
sobre seu uso, ha uma grande possibilidade de o usuario utiliza-
lo incorretamente, com prejuizo do tratamento. A qualidade da
informagcéo sobre um medicamento € tdo importante quanto a
qualidade do medicamento e pode influenciar a forma como o
medicamento é utilizado (MARIN et al., 2003).

Para chegarmos ao conceito de informagéo sobre medicamentos,
vamos, inicialmente, apresentar uma definicao de informacgao:

Informagéo é o “significado que o homem atribui a um determinado

dado, por meio de convencdes e representagdes” (CARVALHO;
EDUARDO, 2006).

Quando precisamos tomar uma decisdo, buscamos informacdes
para poder definir a acéo a ser executada. Essa informacao deve ter
significado, quer dizer, ter sentido, valor para quem a usa. Precisamos
entendé-la para poder utiliza-la. As definicdes de informacéo sobre
medicamentos se complementam: Malone (gpud VIDOTTI et al.,
2000), a define como a “provisdo de informacao imparcial, bem
referenciada e criticamente avaliada sobre qualquer aspecto da
pratica farmacéutica”; e, segundo Vidotti e colaboradores (2000),
como “informacado dirigida a solugao de problemas e conceitos
ligados a utilizagédo de medicamentos.”

Outro aspecto a abordar é sobre a qualidade da informacao, a qual,
para que possa ser bem utilizada pelos profissionais de saude e
gestores, deve atender certos requisitos, isto &, deve ser:

* oObjetiva, direcionada exatamente para o problema;

e auténtica e verdadeira, com fontes reconhecidas;

o completa, obtida e fornecida de maneira completa;

« disponibilizada com agilidade;

o atualizada, para ndo incorrer em erro;

e imparcial e independente, nao ser produzida por grupos de
interesse;

e imune a pressoes politicas e econdmicas.
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Vale lembrar que a informagao sobre o medicamento é instrumento
de promocao do seu uso racional.

A disponibilidade de fontes de informagdo técnico-cientifica sobre
medicamentos e sua utilizagdo apropriada, como fontes confidveis,
atualizadas e independentes, é requisito fundamental para garantir o
uso racional de medicamentos (SILVA et al., 1997, p. 532).

Vejamos, aqui, dois exemplos de utilizagdo de informagéo sobre
medicamentos:

1) Farmacéutico ao dispensar um medicamento: se o usuario
receber a orientagdo adequada pelos profissionais de saulde,
tera condicdes de aderir ao tratamento mais corretamente e ter
mais beneficios. Um exemplo comum é o emprego incorreto
do dispositivo inalatério para tratamento de asma - se o
farmacéutico explicar e mostrar como usar corretamente e o
usuario compreender e utilizar adequadamente, o seu tratamento
terda mais sucesso.

2) Gestor que precisa decidir sobre a disponibilizagdo de um
medicamento em um servigo de saude. Como exemplo, podemos
citar um medicamento que é incluido para uma indicacao
especifica, como clopidogrel para pessoas apoés infarto agudo
do miocardio ou angioplastia, mas, na pratica, € utilizado para
outras indicagdes com pouca ou nenhuma evidéncia cientifica
de beneficio. Nesse caso, faz-se necessario estabelecer um
protocolo, € 0 gestor, com base nessas informacoes, define de
que forma se daré o acesso a este medicamento (em que servico,
qual profissional ira avaliar se preenche os critérios do protocolo,
qual irda dispensar o medicamento e fara o acompanhamento
desse caso).

@ Ambiente Virtual

A informagdo sobre o medicamento tem grande influéncia na sua
utilizag@o. Para melhor compreensao, disponibilizamos, na Biblioteca,
o artigo A interagdo entre prescritores, dispensadores e pacientes:
informag&o compartilhada como possivel beneficio terapéutico, de Pepe
e Osorio de Castro.

Essa é uma leitura obrigatéria e importante para a compreensao do
contetido abordado nesta unidade.
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Esse artigo descreve o processo que se inicia quando o usuario
busca atendimento médico, o que pode desencadear na prescricao
e dispensacao de medicamento(s). Além disso, analisa criticamente a
interacao entre prescritores, dispensadores e usuarios, considerando
a informagéo sobre medicamentos como um dos fatores-chave
para o desenvolvimento da relagéo. Trata também da producéo e
disseminagéo dessas informagdes entre os profissionais de saulde,
das fontes disponiveis e de alguns fatores envolvidos na utilizacao
dessa informagéo.

Esperamos que essa referéncia ajude na reflexdo sobre este tema.
Voltaremos a ela em futuras licoes.

Concluindo

A informagao sobre medicamentos pode ter diferentes origens, e €
necessario seleciona-la criticamente para utiliza-la. O farmacéutico
deve estar capacitado para buscar, selecionar e organizar ainformacao
sobre o medicamento, de forma a utiliza-la no atendimento ao usuario
ou a coletividade e nas atividades de gestao.

Licao 6 —Apresentando as fontes de informacéo sobre medicamentos

Agora, vocé compreendera como relacionar as diferentes fontes de
informagao sobre medicamentos. Para isso, vamos voltar a mais uma
etapa de trabalho com o consultor Gilberto. Nesta licao, ele iniciara a
segunda oficina, na qual seréo apresentadas as fontes de informacao
sobre medicamentos disponiveis em meio impresso e eletrénico, e
COMO VOCé podera ter acesso a elas.

Antes de avancar na histéria, para vocé poder acompanha-
la adequadamente, vamos recordar o que foi dito a respeito de
informagéo sobre medicamentos no texto indicado ao final da Ultima
licdo. Nesse artigo, Pepe e Osorio de Castro listam varias fontes de
informacéo que podemos utilizar, de acordo com a pergunta que
precisamos responder. Assim, temos:

e livros-texto, contendo informacdes gerais, como o0s de
farmacologia;

o farmacopeia, contendo  monografia de  substancias
medicamentosas;

o fontes oficiais, como listas de medicamentos essenciais, informes

técnicos sobre medicamentos, produzidas por organizacdes
internacionais como a OMS e a OPAS;
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informagdes trocadas entre profissionais de saude, durante a
pratica diaria, em reunides, congressos, sociedades cientificas;

Centros de Informagéo sobre Medicamentos — CIM e Centros de
Informacdes e Assisténcia Toxicologica - CIAT;

documentos produzidos pelos centros, comissdes e sociedades
cientificas, como: Formularios Terapéuticos, Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas — PCDT, listas de medicamentos, guias,
diretrizes e consensos, elaborados pelas sociedades cientificas,
boletins com informacdes sobre medicamentos;

material disponibilizado em péaginas da internet;

listas de discussao na internet;

material  disponibilizado  pela industria:  Dicionario  de
Especialidades Farmacéuticas (DEF), Vademecum, propagandas,

reunioes, congressos;

literatura cientifica publicada emrevistas cientificasindependentes,
indexadas;

literatura publicada em revistas ndo indexadas, algumas
financiadas pela industria;

material de cunho formativo, produzido pela academia para fins
didaticos (para a formagao de especialistas, por exemplo).

Agora, vamos voltar a nossa narrativa. Acompanhe a segunda oficina.

- 0la! Vamos para nossa segunda oficina. Trabalharemos nesta sala,
com computadores e internet, para aprender a buscar informacoes
sobre medicamentos em diferentes fontes. Dando continuidade aos
trabalhos, na oficina anterior, pedimos a vocés que trabalhassem na
Remume, elencando as prioridades. O trabalho de cada membro ja esta
consolidado em uma planilha; podemos, entdo, dar encaminhamento
as tarefas de elaboragio de pareceres. Aqui estd a planilha. Logo
iniciaremos os trabalhos — diz Gilberto, retomando sua fala.

Pedro Paulo apresenta Kely: - Vou Ihes apresentar a enfermeira Kely. Ela
esta assumindo a coordenagéo da Atengdo Basica do nosso municipio e
acompanhara nossos trabalhos.

- 0la! Eu trabalhei em uma unidade de satde do municipio por trés anos
e agora estou vindo trabalhar no nivel central da Secretaria Municipal
de Sadde. Espero que possamos desenvolver varias atividades em
conjunto. Conheci Gilberto em um treinamento que fiz em Salvador ha

Unidade 2 - Selecao de medicamentos

49



50

um ano e ele pediu que o ajudasse nesta oficina. Na verdade, também
vou aproveitar para reforcar o que aprendi e rever alguns conteddos,
diz Kely.

- Vocés leram, no texto apresentado na ligio anterior, que, para se
buscar a informacdo, as pessoas devem estar capacitadas e o servico
estruturado em relagdo aos recursos fisicos, materiais e financeiros.
Algum de vocés tem ideia de como fazer isto? questiona Gilberto.

- Sim, Gilberto. Ja precisei fazer consulta a um Centro de Informagédo
sobre Medicamentos. E disso que vocé esta falando? - responde Kely.

- Isto mesmo! Uma das formas de estruturar este servigco € por meio
de implantacdo de um Centro de Informacio sobre Medicamentos,
conhecidos como CIM. O CIM é um servigo que tem como propdsito
produzir informagéo técnico-cientifica sobre medicamentos, de modo
objetivo e oportuno, para um fim especifico, com o objetivo de promover
0 uso racional de medicamentos. Conceitualmente, um CIM é o local
onde se realiza a sele¢@o das fontes de informacéo. Nesse servico, a
informag&o é avaliada e elaborada para a comunicagao, de acordo com
0 questionamento que foi feito, - ressalta Gilberto.

Paremos um pouco a nossa histéria para entendermos melhor o
funcionamento de um CIM.

Um CIM trabalha com a producéao de diferentes tipos de informacdes,
que podem ser divididas em passivas, que sao aquelas oferecidas
para responder a uma pergunta encaminhada ao Centro; e ativas,
quando a iniciativa da comunicagéo € do farmacéutico que organiza
a informacdo e a disponibiliza, em resposta a uma percepcao da
necessidade de esclarecimentos acerca de um medicamento para
0s profissionais de saude.

Retomemos nossa histdria.

Pedro Paulo retoma dizendo o seguinte: - Tenho uma colega que
trabalha em um CIM e que me contou que eles também trabalham com
pesquisas.

- Bem lembrado, destaca Gilberto. O CIM pode trabalhar com estudos de
utilizagdo de medicamentos e com problemas detectados nas perguntas
recebidas, com a possibilidade de realizar propostas de intervencéo
sobre problemas detectados com maior frequéncia.

No Brasil, o primeiro CIM foi instalado em um hospital da Universidade
Federal do Rio Grande do Norte. Atualmente, existem varios CIM no
Brasil, em alguns Conselhos Regionais de Farmacia, universidades,
hospitais e servicos. E possivel encaminhar consultas por telefone,
fax ou email.
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Apbs extensa articulagdo do Conselho Federal de Farmacia (CFF)
com organismos internacionais, foi estruturado o Centro Brasileiro
de Informagédo sobre Medicamentos do CFF (Cebrim/CFF), que,
em 1994, passou a oferecer o0 servico de informacdo sobre
medicamentos, como suporte aos profissionais da saude no Brasil.

@Links
Vocé pode consultar a lista atualizada dos centros de informagao na\

kpégina do Conselho Federal de Farmécia, no seguinte enderego: <http://

www.cff.org.br/pagina.php?id=213>

O servico nuclear do Cebrim/CFF consiste em responder perguntas
relacionadas ao uso de medicamentos, encaminhadas por
profissionais da saude (informagado reativa), de forma gratuita,
personalizada e confidencial. O Cebrim/CFF publica, regularmente, o
Boletim Farmacoterapéutica.

@Links
Acesse 0 Boletim Farmacoterapéutica, do Cebrim/CFF, no seguinte\

!nderego: <http://www.cff.org.br/pagina.php?id=202&menu=3&titulo

=Edi%C3%A7%C3%B5es+0rganizadas-+por+ano>

Atualidades

A cooperacao técnica entre OPAS, DAF/SCTIE/MS, Associagao
Brasileira de Ensino Farmacéutico (ABENFAR, atual ABEF) e os CIM/
SIM, sob a coordenacédo da Unidade Técnica de Medicamentos,
Tecnologias para a Saude e Pesquisa da OPAS, trabalha na
estruturacdo de um Servico de Informagéo sobre Medicamentos
articulado e integrado ao SUS, bem como com a retomada da Rede
Brasileira de Servigos e Centros de Informagdo de Medicamentos
— Rebracim. A contribuicdo dos CIM nos estados brasileiros, para
a promog¢ao do uso racional de medicamentos, participando e
desenvolvendo agdes nos varios niveis de gestdo do SUS, visa a
garantia da perenidade ao trabalho de qualificagéo dos servicos
assistenciais, buscando seguranca, eficacia e efetividade das acdes
de saude, em particular quanto ao uso dos medicamentos.

Durante o IV Congresso Brasileiro do Uso Racional de Medicamentos,

em agosto de 2012, ocorreu o Il Forum da Rebracim, quando os
objetivos da rede foram revisados:
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I Prestar informacdes sobre medicamentos aos profissionais de satde, usuarios
e gestores do SUS, como forma de subsidiar tecnicamente o processo de atencéo
a salde prestada ao paciente, aumentando a seguranca e qualidade do servico;

Il.  Subsidiar as Comissfes de Farmdcia e Terapéutica (CFT) dos servigos de
salde, municipais, estaduais ou da Unido, nas demandas de informacéo sobre
medicamentos para elaboragdo das respectivas relagdes de medicamentos
essenciais, formularios terapéuticos e protocolos clinicos, além de dar suporte a
Conitec no que se refere a selecéo de informag@o para subsidiar as decisoes;

lll. Produzir, divulgar e disseminar materiais informativos sobre medicamentos;

IV. Promover a educagdo continuada de profissionais de saude acerca da
informagéo sobre medicamentos;

V. Trabalhar, de forma articulada, com as Instituicdes de Ensino Superior para
formagao de profissionais para o servigo de informagao sobre medicamentos;

VI. Fortalecer a tematica da informagao sobre medicamentos para o uso racional
nos curriculos de graduacao e pds-graduagdo da area de sadde;

VII. Promover a articulag@o intersetorial para o fomento de projetos de pesquisa
em estudos de utilizagdo de medicamentos;

VIII. Contribuir com o Sistema Nacional De Farmacovigilancia no tocante a
seguranca na utilizacéo de medicamentos;

IX. Fomentar a participagdo da sociedade nas agdes de vigilancia e atengdo a
salde, voltadas para informagédo sobre medicamentos, por meio de agbes que
incluem o apoio ao controle social, a educagéo popular e a mobilizagéo social.

As fontes de informagao com funcao regulatoria

Outra importante fonte de informacéo € a pagina eletrbnica da Anvisa,
onde se pode consultar sobre a situacéo de registro de medicamentos
no pais, além de outros aspectos relacionados a legislacao sanitaria
de medicamentos no Brasil.

A Anvisa é a agéncia que tem como finalidade promover a protecao
da saude da populagéo por intermédio do controle sanitario da
producao e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos
a vigildncia sanitéria, incluindo-se, entre eles, os medicamentos.
Especificamente, em relagdo aos medicamentos, a Anvisa é a
agéncia responsavel por estabelecer normas para a elaboracao das
bulas de medicamentos* com registro no pais.

Em 2012, uma nova resolugao sobre bulas de medicamentos foi
publicada. A RDC Anvisan. 60/2012 dispde sobre 0s procedimentos
no ambito da Anvisa para alteracdes de textos de bulas e da outras
providéncias.
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@ Links

Acesse a RDC Anvisa n. 60/2012, no link: <http://bvsms.saude.gov.br/
bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0060_12_12_2012.htmI>

Enquanto isso na reunido...
- A Resolugdo RDC n. 47, de 8 de setembro de 2009, estabelece
regras para elaboragdo, harmonizagdo, atualizagdo, publicacéo e
disponibilizacdo de bulas de medicamentos para usuérios e para
profissionais de salide. Lembro a vocés que as bulas publicadas antes
da data de 8 de setembro de 2009 ainda ndo estdo completamente
adequadas a essa Resolugdo. A RDC n. 47/2009 tem como objetivo
aprimorar a forma e o contetido das bulas de medicamentos, visando
garantir 0 acesso a informagdo segura e adequada, visando 0 uso
racional de medicamentos — diz Gilberto.
- Quer dizer que o fabricante ndo pode fazer a bula da forma que ele
quer? Existem regras? — questiona Kely.
- Isso, responde Gilberto - as bulas devem ter texto elaborado de acordo
com 0 seu emprego. Se a bula é para o usuéario, o contetdo deve ser
resumido, em linguagem apropriada e de facil compreensao; se é para
o profissional de saltde, o contetido deve estar detalhado tecnicamente.
Considerando o que foi abordado até agora, ja podemos refletir sobre
a importancia de se disponibilizar informagdes sobre medicamentos,
de acordo com a finalidade de seu uso: usudrio utilizando um ou mais
medicamentos precisa saber exatamente como usa-lo. Deve, portanto,
receber a informagédo em linguagem compreensivel, com terminologia
adequada, de forma que ele compreenda como utilizar o medicamento e
saiba os cuidados que devem ser tomados, para que o tratamento seja
seguro e efetivo. J4, o profissional de saide necessita de informagoes
para que decida sobre a melhor conduta terapéutica a ser tomada.
- Lembro-me de uma colega que relatou uma situagéo que ocorreu com
uma moga que, mesmo utilizando anticoncepcional, engravidou, porque
ndo havia entendido como usar a cartela - retoma Kely.
- E muito frequente nos depararmos com situagbes em que ©
medicamento ndo exerce o efeito esperado, durante o tratamento,
por uso incorreto. Com certeza, cada um de vocés se lembra de uma
situag@o que ocorreu no seu trabalho. - disse Gilberto.
- Na pégina da Anvisa, pode-se, também, fazer a pesquisa das bulas
de medicamentos no Bulario Anvisa, - continua Gilberto - onde estdo
publicadas as bulas dos medicamentos registrados e comercializados
no Brasil como medicamento de referéncia. As bulas dos medicamentos
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genéricos e similares, com o mesmo principio ativo de um medicamento
de referéncia, se diferenciam das bulas dos medicamentos de referéncia
apenas em alguns aspectos, como a identificacdo e composicdo
do medicamento, dizeres legais e outros itens particulares de cada
produto. A informagao essencial minima deve estar presente em todas
as bulas de mesmo principio ativo. Esse bulario pode ser utilizado por
profissionais de salde e pelo publico em geral.

- Em dezembro de 2010, a Anvisa publicou a Resolucéo n. 60/2010, que
aprova o Regulamento Técnico, que estabelece frases de alerta para os
principios ativos e excipientes em bulas e rétulos de medicamentos,
visando garantir o acesso a informacdo segura e adequada para
a utilizagdo dos medicamentos. A Anvisa também disponibiliza as
Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) e a Farmacopeia Brasileira, a
qual também é uma fonte de informagdo sobre medicamentos — diz
Gilberto.

Essa oficina esta sendo muito produtiva para toda a equipe! Vocé
também pode ter acesso aos documentos mencionados.

@ Links

Se vocé quiser mais detalhes sobre os temas tratados, acesse 0s
seguintes enderecos eletronicos:

Bulario Eletronico: base de dados disponibilizada no Portal da Anvisa,
que contém as Ultimas versdes aprovadas dos textos de bulas de
medicamentos ou outros documentos que possam substitui-las, de
acordo com a RDC Anvisa n. 47/2009. O bulario esta disponivel no
enderego: <http://www.anvisa.gov.br/fila_bula/#>

A relagdo atualizada das DCB — Denominagdes Comuns Brasileiras
pode ser encontrada no enderego: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/
farmacopeiabrasileira/conteudo/2013/marco/DCB%20I1FA%20e%20
EXA%2015-3.pdf>

Fontes de informacéo sobre precos de medicamentos

A Anvisa regula o prego dos medicamentos no mercado brasileiro e
auxilia, tecnicamente, no estabelecimento de critérios para definicao
e ajuste de precos de medicamentos, por meio da Cémara de
Regulacéo do Mercado de Medicamentos — CMED. A CMED divulga
as listas de precos maximos de medicamentos ao consumidor e de
venda ao governo.
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@ Links

Veja mais informagoes sobre o funcionamento da CMED no /ink:
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-
+Comercializacao+-+Pos+-+Uso/Regulacao+de+Marcado>

E saiba mais sobre a lista de pregos no flink: <http://portal.anvisa.
gov.br/wps/wcm/connect/c83211804069b59e8653d6dc5a12ff52/
LISTA+CONFORMIDADE_2013-07-19.pdf?MOD=AJPERES>

Vamos acompanhar o que Gilberto tem a nos dizer a respeito das
fontes de informacodes.

E Gilberto continua: - Esse endereco eletronico apresenta os
medicamentos de referéncia, similares e genéricos e pode complementar
a informag&o de registro da Anvisa, pois é possivel ver as apresentacoes
que estdo sendo comercializadas, as formas farmacéuticas disponiveis
no mercado e a quantidade de fabricantes existente. A existéncia de
uma fonte de consulta para avaliar custo de medicamentos/tratamentos
é importante durante o processo de selecdo de medicamentos e no
momento de fazer a programacao de medicamentos.

Entendendo que os medicamentos ndo sdo bens de consumo comuns,
e sim bens de saude, a propaganda, a publicidade, a promogdo € a
informac@o sobre eles estdo sujeitas a regras especificas, atividade
também de responsabilidade da Anvisa. Essa regulacdo de mercado
tem como proposito reduzir a exposicdo da populacdo a propaganda
abusiva e enganosa e abordar questdes relevantes a salde coletiva —
como a automedicacéo, intoxicagdes, uso inadequado de medicamentos
e alimentacdo saudével. Dessa forma, buscam-se minimizar os riscos
a saude, subsidiar o aprimoramento da legislacdo e propiciar que
sejam elaboradas politicas de educagéo em saude para a populago.
As propagandas de medicamentos devem apresentar informagdes
completas, claras e equilibradas, evitando que se tornem tendenciosas
ao destacar apenas aspectos benéficos do produto, quando se sabe que
todo medicamento apresenta riscos inerentes ao seu uso.

Gilberto da& continuidade: - Algumas organizagbes internacionais
exercem essa fungao regulatoria em ambito mundial, outras em regites:
a Organizacdo Mundial da Satde (OMS); a Organizagdo Pan-Americana
da Salide (OPAS) nas Américas; a European Medicine Agency (EMA) na
Europa; e 0 Food and Drug Administration (FDA) nos Estados Unidos.

0 Food and Drug Administration (FDA) é uma agéncia regulatéria do
Departamento de Servicos de Salde dos Estados Unidos, responsavel
pela protecdo da sadde pdblica, garantindo a qualidade, a seguranga
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e a eficacia de medicamentos de uso humano e veterindrio, produtos
bioldgicos, alimentos, cosméticos, produtos que emitem radiacéo e de
produtos do tabaco. No endereco eletronico desta agéncia vocé podera
encontrar informagdes sobre medicamentos.

Vamos fazer uma pausa para conferir 0s links que o consultor Gilberto
mencionou até aqui.

@ Links

Vejamos, separadamente, cada um dos /inks:

e A Anvisa, em 2008, desenvolveu a campanha: Informagdo € o
melhor remédio, visando esclarecer a populagdo quanto aos riscos
da automedicacéo. Saiba mais sobre essa campanha no endereco:
<http://www.anvisa.gov.br/propaganda/educacao_saude/
campanha_informacao.htm>

e A Organizacdo Mundial da Saude é a autoridade no sistema da
Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU), que coordena as acoes de
satde no &mbito mundial. Acesse a pagina da OMS no enderego:
<http://www.who.int/en/>

e A Organizagdo Pan-Americana da Salde é um organismo
internacional, especializado em salde, cuja missdo é orientar
os esforgos estratégicos de colaboragéo entre os paises que a
constituem e seus parceiros, no sentido de promover a equidade
na salde, combater doencas, melhorar a qualidade de vida e elevar
a expectativa de vida dos povos das Américas. Acesse a pagina da
OPAS Brasil no enderego: <http://new.paho.org/bra/>

e A European Medicine Agency (EMA) é a agéncia de medicamentos
da Unido Europeia, responsavel pela avaliagdo cientifica de
medicamentos desenvolvidos pelas indlstrias farmacéuticas da
Unido Europeia. Acesse a pagina da EMA no endereco: <http://www.
ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/home/Home_Page.
jsp&jsenabled=true>

e Vocé pode acessar, também, a pagina do Food and Drug
Administration (FDA) no enderego <http://www.fda.gov/>

Na pagina do FDA, se vocé clicar em Drugs, depois em Drug Safety and

Availability, clique em Medication Guides e finalmente em Drugs@FDA,

vocé terd acesso a um menu contendo, em ordem alfabética, nomes de

medicamentos para consulta.

Agéncias de regulacao de outros paises podem também ser consultadas,

como exemplo, a daAustralia e da Nova Zelandia, nos enderecos <http://

www.tga.gov.au/> e <http://www.medsafe.govt.nz/>
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Classificagéo das fontes de informagéo sobre medicamentos

Continuando...
0 consultor Gilberto destaca: - Para podermos avancar em alguns
conceitos, vamos apresentar uma classificagdo didatica de fontes de
informagao sobre medicamentos: primarias, secundarias e terciarias.
1 Fontes primarias - Sdo publicadas em revistas da area da saude,
onde a pesquisa aparece pela primeira vez na literatura, por exemplo,
os artigos cientificos publicados em jornais de boa qualidade. Ha
publicacdes disponibilizadas gratuitamente por servigos de indexacgéo
de facil consulta; em algumas é necessario fazer assinatura e pagar pelo
SEervico.
2 Fontes secundarias - Sao constituidas por servigos de indexagdo
e resumo da literatura primaria. Servem como orientadores na busca
desta literatura. Na midia impressa ha livros como o Martindale.
Na midia eletronica, os servicos de indexagdo viabilizam a busca
sistematica por meio de descritores, que veremos mais adiante. A
referéncia do artigo é descrita, 0 resumo normalmente é apresentado.
Os artigos podem ser solicitados apds a selegdo (gratuitos ou pagos,
dependendo da origem). Trataremos deste tipo de fonte na sequéncia.
Algumas fontes sdo consideradas hibridas - apresentam, a0 mesmo
tempo, caracteristicas de mais de um tipo. O Martindale, por exemplo,
que apresenta monografias de medicamentos e cita artigos sobre os
mesmos — é uma fonte a0 mesmo tempo secundaria e terciaria. Tem
vérias edicoes e é uma fonte relativamente cara.
3 Fontes terciarias - Constituidas por livros-texto, livros de
monografias, manuais, livros eletronicos, além de artigos de revisdo. Em
algumas situagdes ha dificuldade de acesso a edigdes recentes pelo
valor ou pela auséncia de traducéo.
- Parece muito complicado. — diz Kely.
Mas Gilberto retruca: - Entdo vamos detalhar! Veja o esquema a seguir,
que apresenta essa classificacéo:
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Figura 2 - Classificagao das fontes de informagdes sobre medicamentos.

- Mas, pode ser que vocé s6 tenha o Dicionario de Especialidades
Farmacéuticas, conhecido como DEF, para consultar na unidade onde
trabalha! — diz Gilberto.

E Gilberto mesmo esclarece em sua fala: - Barros (2000) é um autor que
afirma que a importancia conferida ao DEF como fonte de informagéo
¢ preocupante, pois esta publicagdo tem vinculo com os fabricantes de
medicamentos e, por deixar de incluir dados essenciais para subsidiar
uma prescri¢do racional, pode minimizar usos inadequados e riscos
potenciais.

0 Dicionario Terapéutico Guanabara (também conhecido como
Korolkovas, nome do autor) é outra fonte frequentemente disponivel.
Este livro, de publicagéo bianual é comercializado em livrarias. Contém
indice de medicamentos por nome comercial e por nome genérico. Os
farmacos estdo classificados por agdo farmacoldgica, com indicagéo
de uso, dose, farmacodinamica e farmacocinética, contraindicacoes,
precaucdes de uso, efeitos adversos e interacdes medicamentosas.
Além disso, lista as apresentagdes comerciais de cada farmaco.

Agora vamos fazer um intervalo. Vejam os enderecos eletrdnicos
apresentados, para que possam fixar a forma de realizar a pesquisa.

A enfermeira Kely completa: - E verdade, Gilberto, se ndo treinamos,
logo esquecemos como fazer a pesquisa.
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E Gilberto encerra se despedindo: - Vou precisar voltar a Brasilia, mas ja
tenho encontro marcado com vocés, para trabalharmos com as fontes
de informagé@o disponiveis na midia eletronica. Até breve!

Caro estudante, veja como o Dicionario de Especialidades
Farmacéuticas esta organizado.

0 Dicionario de Especialidades Farmacéuticas esta organizado em
secoes:

1 Enderecos comerciais dos laboratorios e relagdo de todos os
medicamentos produzidos pelos laboratdrios;

2 Grupos farmacoldgicos, com nome comercial e do fabricante;
3 Nome genérico ou quimico;
4 Situagoes clinicas em que sdo indicados;

5 Informagdes sobre os produtos, por nome comercial: nome quimico,
indicacao terapéutica, posologia e reagoes adversas.

Concluindo

A cooperacéo entre gestores, academia, agéncias reguladoras,
organismos internacionais, entidades de classe e profissionais de
saude na organizagao, consolidacao e disponibilizacao de fontes de
informacao sobre medicamentos é decisiva para que o medicamento
tenha maior efetividade no tratamento. As tecnologias de informacgéo
tém contribuido neste processo, ampliando as possibilidades de
pesquisa pelos profissionais de salde, bem como pelos usuarios de
medicamentos.

Licio 7 — Como tratar as demandas de outras origens

Nesta licao, vocé podera discutir outras possiveis demandas da CFT,
tais como a judicializacdo do direito a saude, as pactuacdes da politica
de medicamentos e a implantacao de novos servicos.

Um grande problema que enfrentamos hoje, no SUS, sdo as
solicitagbes judiciais para garantia do direito a salde, estabelecido
na Constituicao. Nem sempre as solicitagbes estédo baseadas numa
conduta médica racional ou na existéncia de evidéncias cientificas.
Muitas nao fornecem dados clinicos suficientes para que se possa
avaliar isso de forma adequada. No que diz respeito aos medicamentos,
observam-se pedidos justos, como nos casos de pessoas que ja
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tentaram o uso de medicamentos essenciais disponiveis no SUS, mas
que se encontram naguela pequena parcela da populacdo que nao
responde bem a esses medicamentos, ou porque, realmente, aquela
doenca ainda ndo tem seu tratamento completamente garantido nas
politicas do SUS. Por outro lado, héa inimeras situacdes de pedidos
de medicamentos que ainda nao possuem registro na Anvisa, ou que
nao possuem comprovacgao cientifica de seu beneficio, ou em que se
exige determinado medicamento pelo nome comercial. Neste Ultimo
caso, contrapbe-se a propria legislacao vigente (Lei n. 9.787/1999),
que obriga as aquisicdes e prescricdes, no ambito do SUS, a seguirem
a Denominagdo Comum Brasileira (DCB). Isso interfere, inclusive, no
processo de compra, ja que, huma licitagao, ndo se pode estabelecer
um nome comercial ou um laboratério especifico. Além do maior custo
de uma determinada marca, a aquisicao, nesses casos por compra
direta, ajuda a encarecer mais o produto.

Ha também solicitagdes de medicamentos oncoldgicos, que nao estéo
padronizados no SUS por implicarem um alto custo de aquisicao e por
promoverem uma sobrevida adicional de apenas um ou trés meses,
nao isenta, necessariamente, de riscos. Outros ainda estao em fase de
estudo clinico para conseguirem aprovagao das agéncias de regulagéo
e obterem permissao de comercializacdo. Boa parte dos pedidos alega
risco de morte ou de piora da doenca, se a pessoa nao tiver acesso ao
tratamento. Isso ¢ dificil de ser avaliado pelo judiciario, que nao detém
0 conhecimento técnico na érea da salde. Por essa razao, atualmente,
algumas comarcas tém procurado desenvolver trabalhos em parceria,
criando cadmaras técnicas que envolvam representantes juridicos e
técnicos da salde ou grupos multi e interdisciplinares que subsidiam
tecnicamente as decisdes do juizado.

Além dessa demanda, outra que pode ser assumida pela CFT é a
elaboracao de protocolos clinicos e terapéuticos, que pode surgir como
necessidade dos servicos de saude, de uma area técnica especifica
da Secretaria Municipal de Saude, como no caso de um protocolo
de saude da crianga, da mulher ou da saude mental, ou, ainda por
necessidade de racionalizar o uso de um medicamento ou o tratamento
de uma doenca, principalmente quando esta gerando um custo elevado
para a gestao ou envolve a incorporacao de novas tecnologias. Nesse
sentido, a CFT pode ser chamada para avaliar a incorporacao de um
grupo de medicamentos ainda nao constantes na Remume devido a
implanta¢éo de novos servicos no municipio, como um ambulatorio de
especialidades ou uma unidade de pronto atendimento.

Para retomar a nossa histdria, vocé lembra que estavamos em
treinamento com o consultor Gilberto. Agora, Pedro Paulo solicita
uma pausa na oficina, devido ao surgimento de novas demandas
para a CFT.
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0 farmacéutico Pedro Paulo comenta o seguinte: - Ola. Conversei
com o Gilberto e teremos que fazer uma pausa no treinamento para
encaminhar outras questdes de certa urgéncia! Acabamos de receber
pedidos judiciais de medicamentos e precisamos que alguns membros
da CFT elaborem pareceres técnicos sobre esses medicamentos
solicitados. Vou distribuir essa tarefa para aqueles que ainda ndo
assumiram a elaboracdo de nenhum parecer. Diante da implicagdo
financeira no possivel fornecimento desses medicamentos, sugiro que
se avalie, segundo a légica da linha de cuidado, estabelecida na Portaria
GM/MS n. 1.554/2013, e do financiamento que os municipios tém
para aquisicdo de medicamentos, de acordo com a Portaria GM/MS n.
1.555/2013, verificando a que esfera de gestdo cabe o atendimento do
pedido. Sabemos que existe a possibilidade de, em algumas situacoes,
fazer um acordo estabelecendo uma divis@o do valor de aquisicdo entre
diferentes esferas (municipio e estado, estado e Unido ou entre os trés).
De qualquer forma, é preciso observar, pois, as vezes, o deferimento
inicial do juizado obriga 0 municipio a adquirir um medicamento que
seria de responsabilidade do estado ou da Unido, como no caso dos
oncoldgicos ou de outros definidos na Portaria GM/MS n. 1.554/2013, 0
que impacta, de forma negativa, o orgamento do municipio. O estado, por
sua vez, acaba tendo que fornecer, em alguns processos, medicamentos
que seriam de competéncia municipal, como aqueles do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica. Também, é fundamental verificar
se o pedido é coerente, racional, e se ha dados clinicos suficientes para
que se avalie isso do ponto de vista cientifico.

Quero apresentar-lhes alguns artigos para que vocés tenham uma
ideia sobre o0s tipos de solicitacOes judiciais que recebemos, e sobre a
atuacgdo da inddstria farmacéutica neste cendrio.

Sugerimos a leitura dos artigos publicados, que abordam o tema das
solicitagdes judiciais para fornecimento de medicamentos.
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@ Ambiente Virtual

e (aracterizagdo de demandas judiciais de fornecimento de
medicamentos “essenciais” no Estado do Rio de Janeiro, Brasil -
0 artigo de Pepe e colaboradores relata uma pesquisa que teve
como objetivo analisar as agdes individuais de fornecimento de
medicamentos, considerados essenciais pelo Tribunal de Justica
do Estado do Rio de Janeiro, nas decisoes judiciais de 22 instancia
(acorddos), proferidas no ano de 2006.

e Acdes judiciais: estratégia da industria farmacéutica para introdugéo
de novos medicamentos - O artigo de Chieffi e Barata faz uma
analise da concentragdo na distribuicdo dos processos judiciais,
segundo medicamento (fabricante), médico prescritor e advogado
impetrante da agdo, como também a tendéncia de incorporagéo
de novos farmacos ao Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica apds o crescimento exponencial das agdes judiciais.

Esses artigos estdo disponiveis na Biblioteca.

Continuando...

A Secretaria de Saude, Justina, se manifesta: - Bom dia. Fiquei sabendo
que a equipe da assisténcia farmacéutica tem se empenhado nos
trabalhos da CFT. Ontem, na reunido da CIB, foi aprovada uma deliberagao,
pela qual o Estado vai repassar um recurso financeiro adicional para que
realizemos a aquisicao de heparina ndo fracionada para tratamento de
gravidas de alto risco. Hoje, essas mulheres precisam permanecer por
longos periodos internadas, pois tal medicamento ndo esta disponivel
para compra, nem nas farmacias comerciais. Ao oferecer a possibilidade
de tratamento domiciliar e acompanhamento ambulatorial, reduziremos
os custos do SUS com internagdes. O valor do repasse sera negociado
na proxima reunido da CIB, pois 0s municipios pediram um prazo para
avaliar a sua demanda interna. Assim, quero que a CFT elabore uma
proposta de protocolo para uso da heparina na gravidez, definindo em
que situagdes clinicas ha provas de beneficio no seu uso e por quanto
tempo. Com base nisso, devemos estimar qual o custo mensal e anual
para aquisi¢do desse medicamento.

Pedro Paulo diz: - Vamos pedir que alguns dos membros, que ainda ndo
tenham assumido nenhum parecer, realizem essa tarefa para discussao
na CFT. Vou organizar uma tabela com as indicagdes da heparina na
gravidez de alto risco, e cada membro faz uma busca sobre as provas
cientificas disponiveis sobre um dos possiveis usos listados na tabela.
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Depois que fecharmos o material, trazemos para apresentagdo no
gabinete.

- Tenho, ainda, outra tarefa para vocés. Na semana passada, estive
em Brasilia e assinei convénios para implantar uma Unidade de Pronto
Atendimento e um ambulatdrio de oftalmologia no municipio. Preciso
que vocés elaborem, na CFT, uma lista sugestiva de medicamentos
para uso interno desses servicos, a qual sera incorporada a nossa
Remume. Preciso disso com certa urgéncia, pois, na proxima reunido da
CIB, levarei esses assuntos também para pactuagdo - diz a Secretéria
Justina.

Pedro Paulo fala: - Iniciaremos fazendo um levantamento dos
medicamentos da Rename de uso oftalmoldgico e injetaveis, que nédo
temos padronizados na Remume, e avaliando a sua indicagéo de acordo
com o Formulério Terapéutico Nacional 2010. Incluiremos aqueles
pertencentes a esses grupos, que tenham indicagéo para procedimentos
oftdlmicos ou para uso em situagbes de urgéncia e emergéncia.
Discutiremos isso na CFT.

A Secretaria Justina concorda: - Estd bem! Estou satisfeita com os
encaminhamentos. Assim que tiverem finalizado, marcaremos nova
reunido. SO lembrem-se de que vocés precisam me trazer esse material
antes da proxima reunido da CIB, que serd no proximo més. Até breve.

Concluindo

A CFT pode receber outras demandas, como pedidos judiciais de
medicamentos, atendimento a mudancas nas pactuagdes do SUS e
necessidade de implantacdo de novos servicos de saude. Nesses casos,
€ preciso definir estratégias para lidar com essas demandas, que podem
se sobrepor a programacao efetuada para atualizacao da Remume.

Licao 8 — As fontes de informacéao na midia eletronica

Nesta licao, vocé podera identificar fontes de informacao sobre
medicamentos de qualidade, disponibilizadas em meio eletrénico.

Q. Reflexao

Além das fontes impressas, grande quantidade de informagéo, na area
da sadde, passou a ser disponibilizada pela midia eletronica. Mas, como
ter acesso a toda essa informagdo de forma sistematizada e segura?
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Vamos dar continuidade ao treinamento com o consultor Gilberto,
que vai nos orientar na busca das informagdes sobre medicamentos
na internet.

Gilberto comeca: - 0Ola! Agora vamos aprender como buscar as
informagdes pela internet. E interessante saber que a OMS, a OPAS e
a Bireme construiram uma rede de fontes de informacéo cientifica e
técnica em satde, com um portal de acesso chamado Biblioteca Virtual
em Saude (BVS). Essa rede é operada na internet, de modo cooperativo,
por produtores, intermediarios e usuarios de informagéo em sadde dos
paises da América Latina e Caribe. Tem como objetivo possibilitar o
acesso a informagdo em saude, de forma sistematizada, trabalhando
com bases de dados bibliograficas nacionais e internacionais. 0 acesso
a BVS se da por meio da internet, é livre, gratuito, e disponibilizado
constantemente (todos os dias da semana, a qualquer hora). Vamos,
agora, navegar pela BVS para conhecé-la. Nao pretendo aqui esgotar as
possibilidades de consulta, mas, sim, estimula-los a utilizar essa grande
e dinamica biblioteca!

Kely comenta: - Gilberto, eu sempre fico insegura se estou fazendo a
busca da forma correta.

Gilberto continua: - Vamos trilhar esses caminhos juntos agora. E
importante que, a medida que eu for apresentando os enderegos
eletronicos, vocés os consultem para que possam ir se familiarizando
com a forma de consulta. Vou apresentar o assunto a vocés como
se fosse um tutorial — dessa forma, a medida que eu apresentar os
recursos, vocés ja visitam o enderego eletronico e fica mais facil de
entender.

Caro estudante, vamos também acompanhar a consulta apresentada
pelo consultor técnico Gilberto. Antes, € interessante vocé saber
que a Bireme é um centro especializado da OPAS, estabelecido no
Brasil desde 1967, em colaboracdo com os Ministérios da Saude
e da Educacdo, Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo e
Universidade Federal Paulista, que tem a missao de contribuir
com o desenvolvimento da saude, nos paises da América Latina e
Caribe, por meio da democratizacao do acesso, publicacéo e uso
de informagdo, conhecimento e evidéncia cientifica. Tem como
fundamentacéo a necessidade de organizar 0 acesso a informagéao
cientifica e técnica em saude, de promover cooperacao técnica entre
atores nacionais e regionais e de aumentar, de modo sustentavel, a
visibilidade, acessibilidade e disseminacdo da informacgéo cientifica
gerada.
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@Links

Vocé podera obter mais informagdes sobre a Bireme em <http://new.
paho.org/bireme/>

Na sequéncia, apresentamos um passo a passo para gque VOcé
possa trilhar 0 mesmo caminho que o consultor técnico Gilberto.
Acompanhe!

@Links

Acesse 0 endereco eletronico da BVS <http://bvsalud.org/>, que €
uma biblioteca digital organizada em areas para facilitar a pesquisa
ao usuario. A pagina inicial apresenta uma série de possibilidades de
pesquisa.

Enviar comentario / Comunicar erro [= Contato  English | Espariol

eca

Portal de Pesquisa da BVS

Informagio e Conhecimento para a Saide

[ PESQUISAR

Busca avancada I Localizar descritor de assunto B

Dia Mundial Contra Hepatite

“Isto & hepatite. Conhega-a. Afronte-a’, € a
campanha de 2013 da OMS. Conhega 0s
aspectos preventivos da Hepatite viral
humana em paises da América Latina e
Caribe. Acesse a seleio de documentos
comotema

Mortalidade Infantil e Materna
ADedlaragdo do Panama, firmada na
conferéncia “Uma promessa renovada
para as Américas” retificou o
compromisso para prevenir e dar fim a
todas as mortes evitaveis materno-
infantis até 2035. Mesmo com a atual
redugdo de mortes, ainda prevalecem
grandes desigualdades para grupos em
situagdo de pobreza, indigenas, rurais e
outras minorias. Acesse documentos
relevantes sobre o tema.

Semana do Bem-estar nas Américas
Escolha saiide. Coma bem
Movimente-se!” é o tema da OPAS que
promove a importdncia de construir um
ambiente com as condices necessarias
para a prevencio de causas das
enfermidades nao-ransmissiveis, como
céncer, diabetes, doengas
cardiovasculares e doencas respiratorias
crénicas. Acesse documentos recentes
sobre o tema.

Figura 3 — Portal BVS — P4gina inicial
Fonte: http://bvsalud.org/

Unidade 2 - Selecao de medicamentos

65



66

Observe que, no canto superior, a direita da péagina, vocé pode
selecionar o idioma (portugués, inglés e espanhol). Ha, também, um
campo para fazer contato com a BVS. Vamos nos focar em algumas
areas mais detalhadamente, iniciando pela estruturacéo da pagina
inicial da BVS.

Enviar comentario / Comunicar erro [ Contato  English | Espafiol

o Q Portal de Pesquisa da BVS

\ Informagio e Conhecimento para a Satide
biblioteca
virtial em saide

( PESQUISAR

Busca avancada B8 Localizar descritor de assunto | -

Figura 4 — Portal BVS - Sele¢ao de idioma
Fonte: http://bvsalud.org/

No espaco central da pagina principal, ha uma area dindmica para
destaques, com selecao de conteudo para datas e eventos. Ainda,
em “Temas em destaque”, encontram-se conteldos selecionados
como prioritarios para a OPAS/OMS.

e Semana do Bem-estar
3% nas Américas

Dia Mundial Contra Hepatite Mortalidade Infantil e Materna Semana do Bem-estar nas Américas
1510 ¢ hepatite. Gonhega-a. Afronte-a”, ¢ a ADeclaragdo do Panam, frmada na Escalna satide. Coma bem

campanha de 2013 da OWS. Conhega o5
aspectos preventvos da Hepaiite vira
humana em paises da Améfica Latina e
Caribe. Acesse a selegio de documentos
com o tema.

conferéncia ‘Uma promessa renovada
para as Américas’ retficou o
compromisso para prevenir e dar fim a
todas as mortes evitdveis matemo-
infantis até 2035. Hesmo com a atual
redugio de mortes, ainda prevalecem
grandes desigualdades para grupos em
situaco de pobreza, indigenas, rurais e
outras minorias. Acesse documentos
relevantes sobre o tema

Movimente-ser” é o tema da OPAS que
promove a importancia de construir um
ambiente com as condigdes necessérias
para a prevencdo de causas das
enfermidades ndo-ransmissiveis, como
cincer, diabetes, doencas
cardiovasculares e doencas respiratdrias
crénicas. Acess e documentos recentes
sobre otema.

| Temas em destaque

Destaques LILACS

Servigos

Doengas Nao Transmissiveis Revisdes sisteméticas LILACS avaliadas SCAD - envio de documentos
Género e Saiide LILACS - més atual Pesquisando na BVS - tutorial
Determinantes Sociais da Saide Texto completo em LILACS Sobre a colego

Objetivos de Desenvohimento do Milénio FAQ - Perguntas frequentes

Figura 5 — Biblioteca Virtual em Satde - Pagina inicial
Fonte: bvsalud.org/

A pesquisa por termos esta disponibilizada na area central, onde se

pode proceder a pesquisa integrada, isto quer dizer que a pesquisa é
feita em todas as fontes de informacao, simultaneamente.
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Enviar comentario / Comunicar erro

> "
Q Portal de Pesquisa da BYS
Informagio e Conhecimento para a Satide
biblioteca

| l’ PESQUISAR

B

Busca avancada BB Localizar desciitor de assunto

Figura 6 - Portal da Biblioteca Virtual em Satide — Campo de Pesquisa
Fonte: bvsalud.org/

Na paginainicial da BVS, ha uma area de acesso direto aos subportais,

[=I Contato  English | Espafiol

as fontes de informacao disponiveis e a outros links relacionados:

Subportais da BVS Outros portais da Bases de dados Bases de dados de
g E pidad X

Bases de dados

Portal LLACS.
D Portal da BVS (anterior) Liacs.

infernacionais.
MEDLINE D

Portl nsttucional da
Portal DeCS e

wHoLS
WEDCARB

Fortl de Revitas em

ot Fortal do iodelo VS

SCAD —Servico de cipa

prrticy

Bases de dados Biblioteca Biblioteca Recursos

nacionais Cochrane Cochrane Plus Educacionais

880 (Brasi) CDSR Revistis Reuisses Sitemiticss onjeos gz
s e o S BfentiSsoem om

BDENF (orasy) ran ) ‘Alengao Prmara

Coleciona SUS (Brasi) Protocolos de Revistes merianos ecursos

masis @ fgeceeios X ovee-

Coleio RIPSA (rosi) e pedeart

ncexcPSiDhuigacio Setematiess Avaiadss PG

Clnitca (Brash)

Index PSi Teses. (Brasi) Cintoe Contrasges SEREE

BECS (Espanha) NHS EED-AvaliacBes. Bandoler-Resumos de
E—— Econémicas Avaiadas Evidénce
NHS EED-AvaliagBes. Reltérios de Gesto.
Econsmicas Cliica ¢ Santaria
HTA-AvaliagBes de. Atualizaco na Prética
Tecnobogiss em Saide Ambulatéria
ClRRegisiro da
Hetodologia Cochrane

Revisies de Hetodologia

Protocolos de Revisdes.
e lieiodologi

Cidsaide
Desasires

Hanseniase

HSA

Homeondex

ndexpsi

REPDISCA

Atengao Primaria
‘em Saide

Drerizes de Atencho
Primaria em Satice

Respostas em atencio

Mais fontes
DeCS — Terminologia em
saiide

LS - Recursos de
izt

BIREME - OPAS - OMIS.
Genro Latine-Americano & do Garibe de Informagéo em iéndiss da Saide
e hecimento & Comunicacses - KINC
ol R o Paulo- SP| Tel: (55 11) 5572.900 | Fex: (55 11) 55758868

e

Figura 7 - Portal da Biblioteca Virtual em Satde — pagina inicial
Fonte: bvsalud.org/

@Links

Para conhecer um pouco mais sobre as possibilidades de pesquisa que
o Portal da BVS oferece, acesse o tutorial em <http://wiki.bireme.org/pt/

index.php/Tutorial_de_pesquisa>.
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& Entra ciar corta

oM,
Vg ‘g Pigion | Discussio 1o o
\ Tutorial de pesquisa

Esta pégina em espanhol @ | Esta pigina em inglés @

Navegagio Conteido ocutar]

sca usando 3 0pc0 "Localizar descritor de assunto”

61,1 Principais c50igos de campo usados na BVS

Sobre o Portal de pesquisa da BVS

O Portal de Pesquisa da BVS foi desenvobido pela BIREME para oferecer mais faciidade no acesso & informagdo em sadde de mais de 60 bases de dados. Apresenta navos recursos, tais como 3 pesquisa
avangada e a localizagao de descritores de assunto (DeCS/MeSH)

Alnterface do Portal de Pesquisa da BVS esté disponivel gratuitamente em porugués, espanihol ¢ ingls
F Portalde Pesqisa  BYS 5
iy T AAS http://pesquisa.bvsalud.or;

Figura 8 — Tutorial de pesquisa BVS
Fonte: http://wiki.bireme.org/pt/index.php/Tutorial_de_pesquisa

Vamos ver 0 que aconteceu na reunido, apos eles percorrerem esses
mesmos passos? Acompanhel!

- Mas sdo muitos os recursos disponiveis! — diz a enfermeira Kely, apds

acompanhar a pesquisa.

- Exatamente por este motivo estdo concentrados em uma unica pagina

de acesso — completa Gilberto. Vamos conhecer alguns desses recursos:

Lilacs, Portal de Evidéncias, Portal DeCS, Portal Revistas em Sadde,

SCAD, LIS e Medline.
Vocé também é convidado a conhecer esses recursos mencionados
pelo consultor Gilberto.

A - Localizador de informag&o em saude — LIS

O LIS é um subportal da BVS, que contém um catalogo de fontes de
informagcéo em saude, disponiveis na internet, onde se encontram
descritos o contelido dessas fontes e o link de acesso a elas. E
construido com metodologia resultante da cooperagao técnica entre
o Centro Nacional de Informacion de Ciencias Médicas (CNICM),
a Red Telematica de Salud de Cuba (Infomed) e a Bireme. Segue
normas e formatos internacionais, adotados em bibliotecas e centros
de documentacao em uso, atualmente, na internet.

@Links

Vocé pode acessar o LIS pela pagina da BVS <http://bvsalud.org/> ou
no link: <http://lis.bvs.br/>

Grochocki, Oliveira e Pinheiro



Na pagina inicial, se vocé clicar em um tema, por exemplo, Influenza
A HIN1 (Gripe/influenza Suina), serdo apresentados links para
instituicbes que contém documentos que tratam desse assunto.
E apresentado, também, breve relato acerca do conteldo do
documento e 0 endereco de acesso a0 mesmo. A partir dai, é
possivel selecionar os documentos de seu interesse.

v
{ 15 Regionaul

) localizador de informagio em saude
biblioteca
virtual em saide

5

} Iniciativa Liberarse
del Tabaco (OMS]

» Treatobacco.net

¥ Control del Tabaco

} Terminologia
» Blogs em saide
b Gripe Aviéria ou Gripe do Frango (Virus da

Influenza A Avidria) seu email

» Sobre o LIS » Doencgas Tropicais o
» Metodologia LIS Doenca de Chagas
Elefantiase Filarial e
Esquistossomose
ebre Amarela
Dia Mundial Sem Hanseniase
abaco (31 maio)
aldria
Oncocercose:
663 Assemblgia Iripanossomose Africana
@M e

(20-28 maio)

Medicina Baseada em Evidéncias

Dia Mundial do Doador || P jetivos de i do Milénio
de Sanque (14 jun. Erradicar a pobreza extrema e a fome

Indicadores
Relatérios

o

... Dia Mundial de Luta
88 - contra a Maldria (25
apr.)

ndicadore:

_Atingir o ensino basico universal
1 s
__Relatérios

Semana de Vacinacio

) nas Américas (20-27
aor.)

romaver a iqualdade entre os sexos & 3 autonomia das
mulheres

Figura 9 - Pagina do LIS Regional
Fonte: http://lis.bvs.br/lis-Regional/xmiListT.php?xmI%5B%5D=@/P/define.xmI&xsl=lis-Regional/home.xs|

B - Descritores em ciéncias da saude - DeCS

Como € muito grande a quantidade de informagéo que precisa ser
catalogada e recuperada na internet, os bancos de dados eletronicos
sao construidos com base em uma estrutura comum de catalogacgao,
para indexar artigos e citagoes, livros, anais de congressos, relatérios
técnicos, e outros tipos de materiais. A estratégia utilizada associa
cada referéncia a um conjunto de termos denominados descritores,
utilizados paraencontrar os artigos que tratam de determinado assunto.
Esse vocabulario, denominado Descritores em Ciéncias da Saude, é
trilingue. Os descritores sao utilizados na pesquisa e recuperacao de
assuntos da literatura cientifica nas bases de dados para agilizar o
processo de busca. Ao pesquisar um descritor, aparecera o termo em
portugués, inglés e espanhol.
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@ Links

Vocé pode acessar o DeCS pela pagina da BVS <http://bvsalud.org/> ou
no link: <http://decs.bvs.br/>

No DeCS encontram-se informacdes sobre os descritores, incluindo
a sua classificacao.

e

C DeCS Descritores em Ciéncias da Satide k )

biblioteca
virtual em saode

Consulta ao DeCS (O]

Idioma dos Descritores ) Inglés () Espanhel @ Portugués

(Tt o o Consulta por fndice
© Alfabético

19/ palavra ou Termo " permutado

) oesrtr o  Hersrquico D

" Config. }
Para configurar o idioma da interface -
= 3 apresantagso dos resultados

Figura 10 — DeCS — Descritores em Salde
Fonte: <http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.
xis&interface_language=p&previous_page=homepage&previous_task=NULL&task=start>

Na parte central da pagina da BVS, em “Pesquisar”, como indicado
na Figura 6, digite termos ou palavras do tema desejado para
pesquisar em todas as colegdes do portal, em mais de 60 bases,
internacionais, nacionais e especializadas.

Existem recursos de busca usados para relacionar termos ou palavras
em uma expressao de pesquisa, combinando dois ou mais assuntos,
nomes ou palavras: sdo os chamados operadores booleanos. Os
mais frequentemente utilizados, na maioria das fontes de informacéao,
sao: AND/OR/NQT. Eles possibilitam a combinag¢do ou exclusao de
palavras-chave.

Figura 11 — Operadores booleanos
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O recurso truncamento, representado por $ (cifrao), é utilizado quando
se precisa incluir variacdes de um mesmo termo ou nome. Exemplos:

e« no campo descritor de assunto - epidemi$ - este recurso
inclui os descritores epidemiologia, epidemiology, epidemia,
epidemioldgico etc.

e no campo autor - Marin$ - inclui os autores com o sobrenome
Marin.

Agora que vocé concluiu esta etapa, lendo o texto e consultando
0s links indicados, como 0s personagens de nossa histéria, vamos
compreender o conceito de metapesquisa. Para conduzir 0 processo
de busca, de forma mais &gil e sistematica, a BVS trabalha com esse
conceito. Esse recurso permite que se realize pesquisa simultanea
nas principais fontes de informacao que compdem a colecdo da
BVS, ao mesmo tempo.

Retome o tutorial da BVS <http://wiki.bireme.org/pt/index.php/
Tutorial_de_pesquisa> e entenda como vocé pode realizar a pesquisa
livre ou por descritor, bem como todos os recursos que a BVS oferece.

Veja 0 que aconteceu na sala de reuniao quando o consultor chegou
a esse ponto da pesquisa.

- Puxa, temos muito material para trabalhar — retrucou Kely.
- Sim, Kely, precisamos usa-los para que se incorporem nas nossas
atividades — respondeu Gilberto.

Vamos continuar e ver 0 que o consultor Gilberto apresentou, em
seguida, para os participantes da reuniao.

Lembrem-se de que descritores que correspondem a uma expressao
com mais de uma palavra devem ser colocados entre aspas. Vamos
analisar o descritor medicamentos essenciais.

Ao digitar essa expressao na pesquisa da BVS, encontramos 3.937
artigos (pesquisa realizadaem 04 de setembro de 2013), pois o aplicativo
realiza uma busca correspondente a medicamentos and essenciais.
Notem que o operador “and” é considerado automaticamente, mesmo
quando nao o especificamos entre as palavras. Nesse caso, a busca
recupera artigos com os dois descritores: medicamentos e essenciais.
Se pretendemos focar mais a busca na expressao completa, ou
seja, “medicamentos essenciais”, precisamos digité-la entre aspas.
Repetindo a pesquisa dessa forma, reduzimos a quantidade de
artigos para 1.835 (pesquisa realizada em 04 de setembro de 2013).
Isso diminui a possibilidade de incluirmos estudos que n&o se refiram
especificamente ao tema em que estamos interessados.

Unidade 2 - Selecao de medicamentos
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QOutro portal desenvolvido, em parceria, pelo Ministério da Saude
e Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
(Capes/MEQC), é o Portal Saude Baseada em Evidéncias, fruto do
compromisso do governo brasileiro em ampliar 0 acesso a informacao
aos profissionais de saude.

Este portal € uma estratégia para disponibilizar acesso rapido
ao conhecimento cientifico, por meio de publicacbes atuais e,
sistematicamente, revisadas. O objetivo € auxiliar os profissionais de
saude na pratica clinica, tomada da decisao para a gestao em salude
e na qualificacao do cuidado ao usuério do SUS.

Os profissionais de saude (farmacéuticos, médicos, enfermeiros e
demais) vinculados aos seus respectivos conselhos de classe tém
acesso a pesquisa, pela internet:

e pelo portal do Ministério da Saude <http://portalsaude.saude.
gov.br/portalsaude/index.html>, localizando o banner “Salde
Baseada em Evidéncias”;

e no endereco <http://aplicacao.periodicos.saude.gov.br/>; ou,
ainda,

e pelo portal do Conselho Regional de Farmécia, utilizando o
numero do registro profissional.

Em seguida, escolhe-se a base de dados para iniciar a pesquisa.

ST
Saude. .. \
A DN

Cidaddo = Profissional e Gestor | © Ministério

Principal  Salde para Vocé  Orientagdio e Frevencdo  AcBese Programas  Comunicacdo  Legislagdo  Redes Socials  Enfenda o SUS

Agéncia Savde
ASSISTENCIA
For¢a Nacional do SUS reforca

FORCA agdes para periodo de chuvas
SUsS

Ministro da Saiide apresenta Mais Médicos chegara a todos | Brasil debate com 35 paises Informagses >>
Programa Mais Médicos ao STF | 05 municipios prioritarios este | recursos humanes em saiide Inscriges »>
ano

Web Rédio Salde [o:]
D rovio B Noticias
rerorga agoes oe atenaimen
om possivels desastres natur

261172013
5 i i CANCER: 19 tipos de tumores _

URGENCIA E EMERGENCIA MUTIRAO INTO - . . -
saude enfrega mais Cirurgia beneficia 40 <] i '
uma UPA 24 h no Ceard criangas e adolescentes
VIGILANCIA REHUF -
Mapa aponta 157 Sagde destina RS 82,4 mi SouceTiiha )
municipios com risco para  aos hospitais universitdrios
dengue

Ms nas Redes (=3
+ genda das Autoridad e

s Servigos © Ministério Destaques

- Academia da Saiide Atencio & saide
Atvidade fisica & lazer saudaveis _
Ciéndia, Tecnologia e Insumos

- Cartéo SUS Estratégicos

Cartio Nacional de Saiide =
Portal de Satide do CidadZo Consultoria Juridica - Conjur

- CHES — Estabelecimentos de Sadde: ~ Executiva

- Verifique o disponiveis em sua ddade Gestio Esiratigicn e Partcpativa bsasaeada e
- Farmacia Popular " = ‘o
toe 2 Medicamentos disponibiizados pela rede Sl e ] evidencias
Vel todas as campanhas B

Figura 12 - Acesso ao Portal Satde baseada em evidéncias pelo portal do Ministério da Satde
Fonte: http://portalsaude.saude.gov.br/portalsaude/
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Ha um tutorial disponibilizado, que explica como se inscrever para
ter acesso ao portal, na pagina <http://portalsaude.saude.gov.br/
portalsaude/index.cfm?portal=pagina.visualizarArea&codArea=392>

B556de., \\
Al RCNNS

Cidaddo | Profissional e Gestor | © Ministério | servigos | Biblicleca = Acesso & informagdo A+ A-

Principal  Historico  Estrulura e Competéncias  Ministro  Relagdes Infernacionais  Unidades do Ministério  Legislacéio

0 Ministério > Periédicos

- Bases de dados

idéndi Access - E: Medici
baseada em evidéncias R Como acessar:

Criado pelo Ministério da Saide em parceria com a Access -Medicine
Coordenagio de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (Capes/MEC), o Portal Saide Baseada em

Evidéncias reitera o compromisso do governo brasieiro Access Physiotherapy o

e sprimorar o exerci dos trabalhadores ds saide Sal ] e
cemocratizands s condicdes de acesso, nas suss Atheneu -0 melhor da Saide -

&reas ce stuscio, = conteidos centAcament=

Findamentados na perspeciiva de melhor stender & BestPractice w

popuiacio. your instant secord opinion

Obsetivo BMJ-Learning

Fornecer acesso rapida 20 cenhecmento dentiico por

meio de publicacdes atuas e sistematicamente BVS- Atenclo Priméria 3 Saide
revisadas, As nformacdes, pravidas de evidéndias
aentificas, s&o utiizadas para apoiar a pratica diitica,

» Acesse aqui o periddicos

como também a tomada de decisEo para a gestéo em LI

saiide & qualificacEo do cuidado, auiando assm os

profissionais da saiide. Embase - Biomedical Answers
Publico-Alvo Micromedex 2.0

Os conteidos estio disponiveis para os profissionais de
satide vinculados 2o respectiva Consche Profissional.

Terdo acesso & pesquisa os profissionais das areas de ProQuest - Hospital Collection
Biologia, Biomedicina, Educagdo Fisica, Enfermagem,

Farmacia, Fisioterapia e Terapia Ocupacional, Revealed - Anatomy Physiology

Fonoaudiologia, Medicina, Medicina Veterinaria,

Nutrigio, Odontologia, Psicologia e Servigo Social. Rebrats

Figura 13 — Acesso ao Portal Salde baseada em evidéncias
Fonte: http://portalsaude.saude.gov.br/portalsaude/index.cfm?portal=pagina.visualizarArea&codArea=392

Concluindo

Uma grande quantidade de informacdo na area da salde esta
disponibilizada na midia eletrénica. A Biblioteca Virtual em Saude
- BVS € uma rede de fontes de informacéo cientifica e técnica
em saude, com acesso facilitado por meio de um portal, com o
objetivo de possibilitar 0 acesso a informacdo em saude de forma
sistematizada, trabalhando com bases de dados bibliogréficas
nacionais e internacionais.

Existem outros portais que possibilitam pesquisas semelhantes,
mas que, nem sempre, sao de livre acesso. Alguns exemplos serdo
apresentados nas proximas licoes.

Licao 9 - As bases de dados bibliograficas

Nesta licao, vocé conhecera algumas bases de dados bibliograficas
que podem ser utilizadas como fonte de informagéo sobre

medicamentos.

As bases de dados bibliograficas consistem de um agrupamento de
fontes de informagéao, disponibilizadas na internet, que organizam

Unidade 2 - Selecao de medicamentos
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as referéncias de documentos técnicos e cientificos - artigos,
revistas, teses, livros, trabalhos de congressos - registram, indexam,
armazenam e recuperam a informacao.

Cada base de dados possui critérios proprios de selecéo e inclusao
de documentos, pois a quantidade de literatura publicada torna
impossivel registrar todos os documentos existentes.

Retomando a reunido...
Gilberto comegou sua fala cumprimentando: - Ola, vamos voltar ao
trabalho? Agora vamos conhecer algumas bases de dados.Acompanhem!

Vamos também acompanhar o que Gilberto apresentou sobre
algumas bases de dados.

Na pagina inicial da BVS, em Bases de dados, estdo listadas as

bases de dados que compdem a colecao de fontes de informacao
da BVS. Vamos continuar trabalhando da mesma forma, como se

fosse um tutorial.
Semana i" Bem-estar

45" nas Américas

X
Dia Mundial Contra Hepatite Mortalidade Infantil e Materna Semana do Bem-estar nas
“Isto & hepatite. Conheca-a. Afronte-a”, & A Declaragio do Panams, firmada na Américas
a campanha de 2013 da OMS. Conhega os conferéncia “Uma promessa renovada Escolna sadde. Coma bem. Movimente-se!
aspectos preventivos da Hepatie viral para as Américas® ratificou o &0 tema da OPAS que promove a
humana em paises da América Latina & compromissa para prevenir & dar fim a importancia de construir um ambiente com
Caribe. Acesse a selecio de documentos todas as merles evitaveis materno-nfantis as condigles necessérias para a
comotema st 2035, Mesmo com a atual reducio de prevencao de causas das enfermidades
mortes, ainda prevalecem grandes néo-transmissiveis, como céneer,
desigualdades para grupos em stuacéo diabetes, doencas cardiovasculares &
de pobreza, indigenas, rurais & outras doengas respiratbrias cronicas. Acesse
minorias. Acesse documentos relevantes documentos recentes sobre o tema

sobre o tema

Temas em destaque Destaques LILACS Servigos
Doengas Nio Transmissiveis Revisdes sistematicas LILACS avaliadas SCAD —envio de documentos
Género e Salide LILACS — més atual Pesquisando na BVS - tutorial
Determinantes Sociais da Salde Texto completo em LILACS Sobre a colecdo
Objetivos de Desenvolimento do Milénio FAQ — Perguntas frequentes

Subportais da BVS Outros portais da Bases de dados Bases de dados de Bases de dados
Fortal LILACS. BVS B
Porsl de Evidénoias RS ULacs Hre CidSaide
Fortal DeCs Portal institucional da e %
EIREVE MEDCARIB WHELE Hansenisse
Portal do Medelo BVS HISA
Homeolndex
Index s
REPIDISCA
Bases de dados Biblioteca Biblioteca Recursos Atengéo Primaria
nacionais ‘Cochrane ‘Cochrane Plus Educacionais em Saide
BBO (Brasil) CDSR-Revisdes Revisdes Sistematicas Objetos de Diretiizes de Atengio

Figura 14 — Portal BVS — P4gina inicial
Fonte: http://bvsalud.org/

Vocé pode realizar a pesquisa nas bases de dados disponibilizadas.
Vamos apresentar algumas delas:
o Bases de dados internacionais: Medline ¢ Lilacs;

o Biblioteca Cochrane
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O Medline - Literatura Internacional em Ciéncias da Saude - é a
base de dados na area da saude mais conhecida mundialmente:
produzida pela NLM (National Library of Medicine, USA), contém
referéncias e resumos de mais de 5.000 titulos de revistas publicadas
nos Estados Unidos e em outros 70 paises, publicados desde 1966
até o momento, com atualizagdo mensal e disponivel em portugués,
espanhol e inglés.

E uma importante fonte de informac&o, principalmente no que se
refere a novas descobertas na medicina — um novo medicamento, por
exemplo. Nesta base, podemos selecionar os estudos por palavras
citadas no titulo ou no corpo do artigo; pelo nome dos autores ou
nome das revistas. A base de dados é ampla, com instrumentos de
apoio Uteis e de acesso facil. A estratégia de busca se baseia na
indexagéo de artigos por meio de descritores, como DeCS e MeSHS,
que descrevem o conteudo dos artigos.

Na péagina da BVS, clique em Medline para ter acesso a péagina de
pesquisa, e busque por medicamentos essenciais:

Portal de Pesquisa da BVS

Informagio ¢ Conhecimento para a Saide

Home > Pesauisa > medicamentas essenciais (2.320)

medicamentos essenciais Titulo, resumo, assunto [ || Pesquisar
Qe da | [f Localizar desaritor de assunt
cuno - ‘Ordem do resultade ~ 20 - 6NN &+ = | RLSNEn Sua selegdo (0)
Li o5
Resultados 1 - 20 de 2.330 12245878810 11 Préxima > Uiima >>
[[* The evolutionary rate of antibacterial drug targets. Filtros selecionados:
Gladki 4; KaczanewsKi S; Szezesny P, Zielenkiewicz P. Base de dados
BMC Bioinformatics; 14: 38, 2013 MEDLINE remover]
Artigo em Inglés | MEDLINE | ID: 23374913
|3 Mostrar mais |~ Texto completo 4 Fotocopia (3 Documentos relacionados Iy Publed Mors Resources Filtrar
2. i i i isk: ©expandir todcs @ fechar todos
[[]2 Use of non-steroidal anti-inflammatory drugs that elevate cardiovascular risk: an
ination of sales and i ici lists in low-, middle-, and high-income Texto completo
countries. [T pisponivel 751y
lcGettigan P; Henry D.
PLoS Med; 10(2): 1001368, 2013 Colegdes i
Artigo em Inglés | MEDLINE | D: 23424258 [ Bases e dados intemacionais
(2302)
[ Mostrar mais [~ Texto completo ¥ Fotocopia [§« Documentos relacionades Iy Publied More Resources [7] Recursos educacionais (28]
[[1* Characterization of r i fluorequi esistant lik Base de dados
isolates. [ MeDLINE (2320,

Balsalobre L; Ortega W; de la Campa AG.
Antimicrob Agents Chemother; 57(1): 254.60, 2013 Jan
Artigo em Inglés | MEDLINE | ID: 23114769

[ Mostrar mais |~ Texto completo ¥ Fotocépia (3 Documentos relacionados |y Publted More Resources

Figura 15 — Portal BVS - Pesquisa no Medline
Fonte: <http://bvsalud.org/portal/?output=site&lang=pt&from=0&sort=da%2Bdesc&format=summary&count=20
&fh=8&page=1_&filter%5Bdb%5D%5B%5D=MEDLINE&q=medicamentos+essenciais&index=tw>

E importante que vocé saiba que pode ter acesso ao Medline por

outros provedores comerciais, por exemplo, o PubMed. O PubMed
pode ser acessado no link: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

Unidade 2 - Selecao de medicamentos
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(MeSH) é um vocabulario
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Nao importa a forma de acesso, € 0 mesmo Medline que vocé esta
consultando.

Sign in to NCBI

Publed - ]

Help

¥ PubMed

PubMed CORID

million citatior

Using PubMed PubMed Tools More Resources
PubMed Quick Start Guide PubMed Mobile MeSH Database

Ful Text Articles Single Citation Matcher Joumals in NCBI Databases

PubMed FAQs Batch Citation Matcher Clinical Trials

PubMed Tutorials Clinical Queries E-Utilties

New and Noteworthy &3 Topic-Specific Queries LinkOut

Figura 16 - Pagina inicial do PubMed
Fonte: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

Temos outra base de dados, a Lilacs, um produto cooperativo da
Rede BVS, que indexa e analisa artigos de cerca de 800 revistas
cientificas, publicadas nos paises da América Latina e Caribe.
Indexa também outros tipos de literatura cientifica e técnica: teses,
monografias, livros e capitulos de livros, trabalhos apresentados em
congressos ou conferéncias, relatorios, publicagdes governamentais
e de organismos internacionais regionais.

@ Links

Para fazer a pesquisa na Lilacs vocé pode acessar o portal BVS:
<http://bvsalud.org/portal/?filter%5Bdb%5D%5B%5D=LILACS>,  ou
diretamente em <http:/lilacs.bvsalud.org/>

Grochocki, Oliveira e Pinheiro



Portal de Pesquisa da BYS

Informagio e Conhecimento para a Saude

biblioteca
sl e saide

Home > P

Thulo, resumo, assunto ] Pesquisar

Q Busea Avanad | [F] Localizer desaritor de assunto

Farmato de spresentagho v Ordem doresulisde v 20 - o ehE OANDE Sua selegio (0)
Listar socumentes
Resultsdos 1 -20 de 656.031 1234567891011 Priima> Ulima>>  Limparselecio

[[1"- Propostas inovadoras na formagéo do profissional para o Sistema Unico de Sauide /
Innovative proposals in vocational training for the Unified Health System
Hora, Dinair Leal da; Erthal, Regina Maria de Carvalho; Souza, Claudia Teresa Vieira de; Hora, Eloisa Leal da.
Trab. educ. safds; H(3): 471-486, set-dez. 2013

Attigo em Portugués | LILACS-E: D: 686105 .
igo em Portugués | xpress | p=—
|8 Mostrar mais [~ Texto completo ¥ Fotocdpia [ Documentos relacionados

Filtros selecionados
Base de dades
LILACS [remover

@expandir todos @fechsr todos

[ Inovagdes do século passado: origens dos referenciais pedagégicos na formagéo
profissional em saide / ions of the past century: origins of the educational
benchmarks in vocational training in health
Conterno, Solange e Fétima Reis; Lopes, Rosel Esquerdo.

Trab. eauc. satde; 11(3): 503-523, set.-gez. 2013.
Artigo em Portugués | LILACS-Express | ID: 686107

Texto completo
[ Disponivel (287104

Colegées
de dados internacionais

[ recursos educacionais (sees)
|3 Mostrar mais [~ Texto compiets ¥ Fotocopia [k Documentos relacionados

Base de dados
Atengdo primaria a saude e o perfil social do trabalhader comunitario em perspectiva LILACS (858021}
histérica / Primary healthcare and the community social worker profile in historical
perspective
Fonseca, Angéica Ferreira; Morosini Warcia Valéria Guimarées Cardoso; Mendonga, Maria Helena Magahiies.

o

Assunto principal
[ sindrome de imunodeficiéncia

Trab. educ. satde; 11(3): 525-552, set.-dez. 2013 TR
Atigo em Portugués | LILACS Exprese | 0 606103 Esm: Pibica c071)
A . v o e e e ipertensao (0036)
Figura 17 — Acesso a Lilacs pelo Portal de pesquisa da BVS
Fonte: http://bvsalud.org/portal/?filter%5Bdb%5D%5B%5D=LILACS
LILACS o
‘espafiol engiish.
LILACS é o mais importante & Pesquisa Destaques
Todoscsiioes v [ Pesqudat] ) aio svor T———

cintifca e técnica da América
Latina ¢ Carbe. H4 27 ancs
contriuindo para o aumento da
visbidade, acesso ¢ qualdade
da informacio em saide na
Regido

LILACS em nimeros
27 paises

867 periscicos

656.031 regisras

536.095 artgos

82515 monograies

0549 teses

267.404 textos competos.

tima stuslizagios 194172013

Pesquisa via formulirio AH

Temas em Destaque

) Determinantes sociis de saide
b Doengas nfecciosas da pobreza
» Género e saide

» Ensaios cinicos controlados.
b Estudos de coorte
» Estudos de caso-controle

»

Comeo pesquisar

niciando pesquisa na LLACS

Conhecendo os recursos de pesauisa

Explorando os campos de pesauisa

Sobre a LILACS

& Guias, manuais  normas técnicas

Figura 18 - Lilacs —

Liacs

S e
validagos)

Pesaquisa de Ensaios Clficos Controlados na LLACS.

%) ortel da etodlogis LLACS (éocunentos para a Rece LLACS)

pégina inicial

Fonte: http://lilacs.bvsalud.org/

curso onine da Hetodologia LILACS 2013

» BIREME promove curso a distancia em
Hetodologia LILACS para a Rede liedCarip

» Centro Cooperante, saiba mais sobre o
LLACS Submission: nova forma de envios
de registros para LLACS

» Recomendacio sobre Acesso Aberto &
Contetido Oniine na LLACS.

b Busca biviogrifica em LILACS baseia
tudo sobre prevaléncia da hipertensio na
América Latina ¢ Caribe

Noticias LILACS 5]

b redeliacs: RT @ibloCentral Polémico
ariigo na Science expge fragiidades da
revisao por pares em um conjunto de
peribdicos de acesso aberto hfpy..

) redeliacs: RT @Biblio_PUCRIO: Nimero de.
ariigos cientiicos “despublicados” por
fraude 0u por erro auments. Fioue atento na
hora da pesaquisal hp?/t.

b redeliacs: Hoje é o Gtimo dia de nscricio
Bara o terceiro curso onine da Hetodologia
LLACS 2013 . Aprovete: htpif.co
FRCIVIZGIRR ... .. .

Noticias BIREME (5]

» Dia Hundil do iabetes 2013 enfoca
prevencio e tratarmento

A Lilacs tem importante papel no registro e na disseminacdo da
literatura produzida nos paises da América Latina e no Caribe. Como
ela disponibiliza a literatura desta regido, sera uma boa opcao de
pesquisa, quando o interesse for por informacao epidemioldgica
de enfermidades com maior prevaléncia em paises tropicais.
As pesquisas da area da salde publica no Brasil ndo podem
desconsiderar a busca na base de dados Lilacs.
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78

Sobre 0 SCiELO

= Sobre 0 SGELO
= Indicadores Bibliométricos
= Acessovia OAl e RSS

Rede SCiELO
colegdes de Livios
B rasil
colegdes de Periodicos
B Africa do Sul
= Argentina
B rasil
B Chile
= Colombia
&= CostaRica
E cuba
I Espanha
BB méxico
Flpen
[ Portugal
i venezuela
. saide Piblica
) Social Sciences
em desenvolvimento
= soliia
= Paraguai
= Unuguai

@Links

Para melhor conhecer como funciona esta base de dados, ha um tutorial
disponivel em <http:/lilacs.bvsalud.org/wp-content/uploads/2011/03/

lilacs_Intro_pt.swf>

Outra base é o SciELO — Scientific Eletronic Library Online. O modelo
SciELO dirige-se a publicacdo de periddicos eletrbnicos na internet,
com énfase naqueles produzidos por paises ibero-americanos.
Foi desenvolvida, inicialmente, em 1997, pela Fapesp - Fundacao
de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo e Bireme - Centro
Latino-Americano e do Caribe de Informacdo em Ciéncias da
Saude, envolvendo 10 periddicos brasileiros. Conta, desde 2002,
com o apoio do CNPq, com instituicdes nacionais e internacionais
incorporando novos titulos de periddicos, expandindo sua operacao
em outros paises. Na pagina inicial do SciELO, é possivel realizar a
pesquisa de artigos € ha uma lista de periddicos (Lista periddicos),
que pode ser consultada por ordem alfabética e por assunto.

@Links

\\Acesse 0 SciELO no link <http://www.scielo.org/php/index.php>
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Figura 19 — SciELO — Pégina inicial

Fonte: http://www.scielo.org/php/index.php
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Observe que, depois de ter selecionado um artigo, a direita, ha
uma caixa para vocé selecionar “Servicos Personalizados”, onde é
possivel gerar o documento em pdf.

rart\de;—‘ [artu:\ss search —
Seigf,o

author |subject | form

Brazilian Journal of Pharmaceutical Sciences
Print version ISSN 1984-8250

Services on Demand
Article
Braz. J. Pharm. Sci. vol.49 no.1 Sio Paulo Jan./Mar. 2013

<. pdfin English
http://dx.doi.org/10.1590/51984-82502013000100012

& Article in xmi format

ARTICLE [ Article references

[2) Howto cite this article
A model for drug dispensing service based on the @ Curriculum ScienTl
care process in the Brazilian health system / Automatic translation

[l Send this arficle by e-mail

Indicators

Luciano Soares" *; Eliana Elisabeth Diehl™; Silvana Nair Leite™; 3 Cited by SCELO

Mareni Rocha Farias™ dly Access statistics
IDepartament of Pharmacy, University of the Region of Joinville, Joinvile, 45 ReadCuve
Santa Catarina, Brazil e o

"Departament of Pharmaceutical Sciences, Federal University of Santa

Catarina, Florianépolis, Santa Catarina, Brazil Related links

Bookmark

" BEEE ) Emore

£ Permalink

ABSTRACT

Access to medication emphasizes the availability of the product at the expense of providing a service. The goal
of this paper is to propose a theoretical model for a drug dispensing service, beginning with a reflection on the
current realities of the Unified Health System and drug dispensation in Brazil. A conceptual analytical research

Figura 20 — SciELO — Acesso aos artigos
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Vamos agora falar sobre o portal Cochrane.

@Links

Acesse o Portal Cochrane no endereco
<http://cochrane.bvsalud.org/portal/php/index.php?lang=pt>

O trabalho da Colaboracdo Cochrane e de outros organismos tem
0 propdsito de compilar dados baseados em evidéncia. A forma de
pesquisa é realizada nos moldes da BVS - cada conjunto de base de
dados pode ser pesquisado separadamente, pela interface e pelos
recursos de metapesquisa. O portal da Cochrane esta conformado
pelo conjunto de base de dados da Cochrane Library; pelo conjunto
de base de dados da Biblioteca Cochrane Plus, produzida pela Rede
Cochrane Ibero-Americana, que inclui conteddos em espanhol; e pela
base de dados de resumos de revisdes sistematicas da Cochrane,
traduzidos ao portugués, produzida pelo Centro Cochrane do Brasil:
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The Cochrane Library - colegéo de fontes de informacgao de
evidéncia em atencdo a saude, em inglés. Inclui as Revisdes
Sistematicas da Colaboracao Cochrane, em texto completo,
além de ensaios clinicos, estudos de avaliagdo econdmica em
saude, informes de avaliacao de tecnologias de saude e revisdes
sistematicas resumidas criticamente.

Biblioteca Cochrane Plus — colecéo adicional a Cochrane Library.
Inclui as revisdes sistematicas Cochrane, com textos completos
traduzidos ao espanhol e outras fontes exclusivas em espanhol:
Bandolera, Gestion Clinica y Sanitaria, Restmenes de La
Fundacion Kovacs, Evidencia em Atencion Primaria de Argentina,
entre outras.

Resumos de Revisdes sistematicas em portugués — selecdo
de resumos de Revisdes Sistematicas Cochrane, traduzidos
ao portugués. E resultado do trabalho promovido pelo Centro
Cochrane do Brasil.

Cochrane BVS

biblioteca
virtual em saide

Rede Cochrane

Q

Colaboragso Cochrane

Centro Cochrane do Brasi

Q

Rede Cochrane lbero-
Americana

O

Centro Cochrane lbero-
Americane

0

Rede Cochrane de Paises
em Desenvolvimento

Pesquisa

Entre uma ou mais palavias

I Pesqusar

Colegdes Cochrane na BVS

The Cochrane Library

Colegao de fontes de informacdo de boa evidéncia em atengo a saide, em inglés. Inclui as
Revisdes Sistematicas da Colaboragdo Cochrane, em texto completo, além de ensaios
clinicos, estudos de avaliagdo econdmica em saiide, informes de avaliagao de tecnologias de
saide e revisdes sistematicas resumidas criticamente.

Biblioteca Cochrane Plus

BCP & uma colegdo adicional & Cochrane Library, produzida pela Rede Cochrane Ibero-
Americana. Inclui as revisBes sisteméticas Cochrane, com textos completos traduzidos ao
espanhol e outras fontes exclusivas em espanhol: Bandolera, Gestién Clinica y Sanitaria,
Restmenes de la Fundacién Kovacs, Evidencia en Atencién Primaria de Argentina, entre
outras.

Resumos de Revistes Sistematicas em Portugués
Uma selegdo de resumos de Revisdes Sisteméticas Cochrane, traduzidos ao portuguss, que
representa o resultado do trabalho promovido pelo Centra Cochrane do Brasil.

Sobre.

O Portal Cochrane na BVS
As bases de dados

Figura 21 - Cochrane

Fonte: http://cochrane.bireme.br/portal/php/index.php

Destaques e Noticias

Reunign de la Red Cochrane
Iberoamericana, 23 al 25 mayo 2012,
Lima/Peri

20th Cochrane Colloguium, 30

september - 3 october 2012, New
Zealand

Cochrane Ibero-Americana

Boletin CCIB - Junio/Julio 2011

Colaboracéo Cochrane

Philippines residents have extended free
access to Cochrane evidence in the
aftermath of Typhoon Haiyan

Québec Branch of the Canadian
Cochrane Centre opens
Newsletter BVS

b Newsleller BYS
@ Roce e Noticios B

Agora, voltemos a pagina inicial da BVS e vamos conhecer o “Portal
de Evidéncias”.
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@Links

Vocé pode acessar o Portal de Evidéncias no Portal da BVS, em
Subportais da BVS, ou diretamente no /ink: <http://evidences.bvsalud.
org/php/index.php>

-

e O S8 s BIREME OPAS OMS
I — espafol | endlish
 Redes ) Pesquisa  Destaques
Cochrane Entre uma ou mais palavias EQUATOR Network Webinar-
Colsboragio Pesquisar guidance for reporting randomised
) cochrane trials, 24 june 2013
. B Atengdo a satide NHSRU Webinar Series: Leveraging
@ e Data to Make Better Decisions — An
el Revisées Sistematicas Qveniiew of Databases, February 20,
Revisdes Cochrane (CDSR), Revisdes avaliadas (DARE), Protocolos de Revisdes Cochrane, 2013
Centro Cochrane. LILACS
- ) ivero-americano

Atualizacio na prafica ambulatorial, Bandolier, Gestdo clinica e sanitaria

Ensaios Clinicos ' r“
CENTRAL, LILACS, Estudes sobre Dor nas Costas i
{,&%‘} EVIPHet Sumarios de Evidéncia
e Politicas Informadas’
‘en EVIDENCIA-

Avaliagbes Econdmicas em Saide Boletin PIE - No. 6
NHS-EED, LILACS

Avaliagbes de Tecnologias em Saude
HTA-INAHTA, Agéncias Ibero-Americanas

B Cochrane Ibero-Americana
Diretrizes para Pratica Clinica

National Guideline Clearinghouse (US) PAHO IberoAmerican Cochrane Network

Award
£ Medicina Baseada em Evidéncias: metodologia e aplicagio

5 2 Colaboragao Cochrane
Sites relevantes

Ensaios clinicos

= Philippines residents have extended
Como e onde buscar, Plataformas de registros, Aplicagiio da metodologia I

free access to Cochrane evidence in
Revisoes sistematicas e metanalises the aftermath of Typhoon Haiyan

Como e onde buscar, Aplicacio da metodologia, Atividades de capacitagio T

Figura 22 — Portal de Evidéncias
Fonte: http://evidences.bvsalud.org/php/index.php?lang=pt

Este portal relne, organiza e oferece acesso integrado a fontes de
informacdo em saude de melhor nivel de evidéncia, de acordo com a
metodologia proposta pela Medicina Baseada em Evidéncias (MBE)®.
Os niveis de evidéncia serdo discutidos nas proximas ligdes. O portal
tem como objetivo promover o uso da informacéo de melhor evidéncia
para apoio aos processos de tomada de decisdo na atencéo e gestao
da saude. Oferece acesso a fontes de informagéo sobre a propria
metodologia MBE e sobre 0 processo de desenvolvimento de novos
estudos baseados em evidéncias com a aplicagéo dessa metodologia.

A colegdo tem como base a rede de fontes de informacao da
Biblioteca Virtual em Saude e utiliza filtros para a selecédo de
conteudos, de acordo com o tipo de estudo. Estao selecionados
conteudos das seguintes fontes de informacéo: Lilacs, Cochrane
Library, La Biblioteca Cochrane Plus, diretrizes clinicas do Ministério
da Saude do Brasil, Sociedade Brasileira de Medicina de Familia e
Comunidade e National Guideline Clearinghouse (Estados Unidos),
Portal de Revistas da BVS, LIS — Localizador de Informacao em Saude,

Unidade 2 - Selecao de medicamentos

6 0 termo “medicina
baseada em evidéncias” foi
cunhado por pesquisadores
canadenses, na década de
1990. Desde entdo, o termo
e sua aplicagéo na saide
evoluiu bastante, ao ponto
de hoje chegarmos a utilizar
o termo “salide baseada em
evidéncias” como sindnimo
de “medicina baseada em
evidéncia”.
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além de enderegos eletrOnicos avaliados e eventos relacionados
a metodologia MBE. O Portal de Evidéncias da BVS apresenta os
MmMesmos recursos de pesquisa da BVS: interface trilingue (portugués,
inglés e espanhol) e metapesquisa.

O Portal de Evidéncias esta organizado em duas se¢des:

« Atencao a Saude - inclui estudos sobre efetividade, eficiéncia
e seguranca das intervencdes no cuidado e atencdo a saude,
selecionadas e organizadas por tipo de estudo:

»  revisdes sistematicas;

»  ensaios clinicos;

»  sumarios de evidéncia;

» avaliagdes econdmicas em saude;
» avaliacdes de tecnologia em saude;
»  diretrizes para a pratica clinica.

« Medicina Baseada em Evidéncias - metodologia e aplicacao
- inclui conteludos de fontes de informacdo relacionados a
metodologia Medicina Baseada em Evidéncias, incluindo
definicdo, aplicagdo, caracteristicas dos estudos e outros
aspectos gerais:

» enderecos relevantes sobre MBE;

»  ensaios clinicos;

»  revisdes sistematicas de estudos sobre a metodologia MBE;
»  bibliografia Cochrane sobre a metodologia MBE;

»  revistas de saude com foco em MBE;

»  glossarios, terminologia.

E, 0 que estava acontecendo na reunido neste ponto da apresentacao
do consultor Gilberto? Veja.

- Gilberto, como vamos nos lembrar de tantos recursos? — questiona
Pedro Paulo.

- Pedro Paulo, vocé tem acesso a todos eles por um Unico portal, a BVS.
Isso facilita muito o trabalho de pesquisa. Agora é usar o portal para fixar
a forma de consulta - responde Gilberto.
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@ Links

Ainda na pagina inicial da BVS, confira, em Subportais da BVS, o Portal
de Revistas em Salde, ou acesse diretamente no /ink. <http:/portal.

revistas.bvs.br/>

N =l
biblioteca Portal de Revistas Cientificas em Ciéncias da Saade
virtual em saide

BVS > Portal de Revistas
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Patologia Antroposofia
Pediatria .
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Free Medical Journals
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Links relacionados

BioMed Central

Bioline International

DOAJ - Directory of Open Access
Journals

Highwire Free

PubMed Central

Portais tematicos
BVS Adolescéncia

BVS Histéria da Satide
BVS Satide Plblica
BVS Toxicologia

Dependencia de Substancia
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Preumologia
Psiquiatria
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Informatica Médica
» Ciéncias Biologicas Jurisprudéncia
Anatomia Mardirina Aornacnasis

Figura 23 - Portal de Revistas Cientificas em Ciéncias da Saude
Fonte: http://portal.revistas.bvs.br/

Esse portal, organizado na forma de um catalogo, oferece informacdes
sobre a descricao bibliografica dos titulos, o acesso ao formato
eletronico e as colecdes de bibliotecas que cooperam com o Catalogo
Coletivo SeCS e com o SCAD - Servico Cooperativo de Acesso a
Documentos. Vocé pode selecionar a op¢ao de pesquisa:

o Pesquisa livre: permite buscar, a0 mesmo tempo, em varios
campos, como titulo, subtitulo, titulo abreviado, editora, codigo
de ISSN, cidade, 6rgéo responsavel pela publicacdo, assunto
da revista. Vocé pode digitar uma ou mais palavras ou nimeros,
separados somente por um espaco, e selecionar uma opg¢ao de
operador, empregando and, or ou truncamento ($).

» Pesquisapor especialidade: vocé pode clicar em uma das areas

tematicas e serao mostrados todos os titulos correspondentes a
area selecionada.

Unidade 2 - Selecao de medicamentos



« Pesquisa avancada: permite que vocé limite a pesquisa por
assunto, disponibilidade do texto completo, indices onde a revista
€ indexada (por ex.: Lilacs), idioma da revista, pais, situagéo do
titulo (corrente ou encerrado). Vocé pode, por exemplo, buscar
somente os titulos em formato eletrénico, com acesso gratuito,
que sejam indexados na Lilacs.

Caso o documento nédo esteja disponivel em uma base de dados
gratuita vocé pode dispor de outro servico, o SCAD - Servico
Cooperativo de Acesso a Documentos.

@Links

Vocé pode acessar 0 SCAD na pagina inicial da BVS, em Subportais da
BVS, ou acessar diretamente no /ink: <http://scad.bvs.br/php/index.php>

Este é um servico coordenado pela Bireme, com a cooperacao das
bibliotecas integrantes da rede BVS, que tem como objetivo fornecer
documentos na érea de Ciéncias da Saude. Os documentos sao
fornecidos exclusivamente para fins académicos e de pesquisa, € 0s
direitos autorais s&o rigorosamente respeitados. E um servico pago,
disponivel somente para usuarios residentes no Brasil.

1=l

catigo ] Sonta[ ]

[Isobre J]Usando o SCAD Jusuarios
Inscrigio de novo
Sobre o SCAD Como pedir cépia de artigos fsucho
Via BVS, Via PubMed , Direto no SCAD Esqueci minha senha
Regulamento
Sobre os pedidos Atualizago de dados

(F=IETED 6 I TS Acompanhar, Modificar , Gancelar e e

Contas Como pagar inscricio
Tempo de atendimento
| Pregos Formas de envio dos artigos Javisos

Bibliotecas com

iecoaindv e ] Bibliotecas caoperantes do SCAD - :m i
Bibliotecas Participantes da Rede BUS Cotagao do dolar
Bibliotecas Cooperantes do SCAD Bibliotecas cooperantes 172013: RS 2,191
JE—— uics: i de atendi 10/2013: RS 2,266
T E T o Processo de atendimento g:ﬁgg Ei 21253

07/2013: R$ 2,177
06/2013: R$ 2,111

SCAD - Servigo Cooperativo dé Acesso a Documentos
5 - Cs

do Caribe de Informagio em Ciéncias da Saide

Figura 24 - Pagina inicial do SCAD
Fonte: http://scad.bvs.br/php/index.php?lang=pt

Enquanto isso, na reuniao...
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A enfermeira Kely questiona novamente: - E existem outros enderegos
eletronicos além da BVS?

E Gilberto responde: - Além da BVS, existem outros enderecos
internacionais que retinem bases de dados de estudos na area da saude.
Um deles é o Trip Database, ferramenta de busca desenhada para
permitir que se achem rapidamente respostas para questdes clinicas,
usando a melhor evidéncia disponivel.

Vamos também conhecer o Trip Database.

°'

“Trip Rapid Review

Find evidence fast

Trip isa tool for you to find and use high-quality clinical research evidence.

About Trip or Sign up now

Figura 25 - Pesquisa na pagina do Trip Database
Fonte: http://www.tripdatabase.com

E possivel iniciar a pesquisa escrevendo o nome do medicamento,
da doenca ou de ambos em Search. Nesta caixa também podem ser
usados 0s operadores booleanos. Note que a pesquisa é realizada em
inglés. Ha possibilidade de realizar pesquisa avancada em “advanced
Search” e utilizar a estratégia PICO, em “PICO search”. Estudaremos
a estratégia PICO na ligao 10.

@ Ambiente Virtual

Acesse 0 texto elaborado pelos conteudistas, Cuidados para navegar na
internet. Perceba que esse texto contempla aspectos gerais, ndo sendo
exclusivo para a consulta a medicamentos.

Concluindo

Existem diferentes bases de dados onde se pode buscar informacao
sobre medicamentos. E importante que se realize o processo
de busca de forma sistematizada, para que o resultado da busca
conduza a informacdes de qualidade, que possam contribuir na
definicdo da conduta a ser tomada.

Unidade 2 - Selecao de medicamentos
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3 Login with Facebook

3 Login with Twitter
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Licao 10 — Modelos para elaboracdo de parecer sobre medica-
mentos

Para uma melhor compreensao de como elaborar um parecer sobre
medicamento, precisamos trabalhar com alguns conceitos. Vimos
em licdo anterior que a informacao € obtida e organizada para um fim
especifico. Nesta licdo, apds a selecéo e a avaliagao da informacéo,
vOCé aprendera a organiza-la na forma de um parecer técnico sobre
medicamentos.

A elaboracgao de parecer sobre medicamento

Ha dois tipos de parecer mais comumente utilizados no processo
de selecao de medicamentos. Um deles para analise de grupo
farmacoldgico, ou seja, de um grupo de medicamentos para tratar
uma determinada enfermidade, como no caso daqueles utilizados no
tratamento da asma, ou de um grupo de farmacos com mecanismo
de acédo semelhante, como os betabloqueadores, que podem ser
utilizados no tratamento de mais de uma doenca. O outro tipo de
parecer destina-se a andlise de um farmaco especifico, seja para
determinar as evidéncias de sua eficacia no tratamento de uma
enfermidade ou para compara-lo a outro medicamento usado
para a mesma indicacdo. Com isso, define-se pela incluséo ou
nado do farmaco, em qual apresentacdo e forma farmacéutica,
podendo, por vezes, levar a exclusao de um farmaco anteriormente
padronizado. Essa exclusao ocorre quando o novo farmaco avaliado
demonstra superioridade na comparagéao com o outro que ja estava
na padronizacdo, ou seja, quando tem melhor perfil de eficacia,
seguranca e custo-efetividade.

Quando a CFT decide por alterar a lista de medicamentos essenciais,
pode optar por elaborar um parecer resumido, que contenha os
principais pontos discutidos para a tomada de deciséo, baseada
nas evidéncias cientificas disponiveis. Esse parecer final pode ser
de inclusdo, ndo inclusdo, exclusdo ou, ainda, de manutencao de
um determinado farmaco. Tais pareceres podem ser publicados
e disponibilizados para os profissionais de salde, como forma de
tornar o processo de selecdo transparente e para promover 0 Uso
racional de medicamentos.

Ha ainda outro tipo de parecer que pode ficar sob a responsabilidade
da CFT, que € sobre os pedidos judiciais de medicamentos. Neste
caso, utilizando os dados clinicos do usuario, deve-se avaliar se o
medicamento solicitado ndo corresponde a uma lacuna do sistema,
ou seja, destina-se ao tratamento ou estagio de uma doenca
que nao possui nenhuma forma de terapéutica padronizada nos
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Componentes Basicos, Especializado ou Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica. A auséncia de padronizacéo pode ser decorrente da
falta de evidéncia sobre a eficacia do medicamento ou por potenciais
riscos a saude, decorrentes de seu uso. O medicamento ou a sua
indicagao podem também nao estar registrados na Anvisa.

Por outro lado, se ja existem outros medicamentos padronizados
no SUS para a mesma indicacéo, € preciso considerar se 0 usuario
ja fez uso desses farmacos. Pode ser que o usuario tenha alguma
contraindicagao especifica aqueles padronizados ou tratar-se apenas
de uma preferéncia do prescritor, nem sempre baseada na evidéncia
de melhor eficacia e seguranca e, muitas vezes, influenciada pela
industria de medicamentos. Ha os casos em que 0s medicamentos
disponiveis no SUS ja foram utilizados, mas o usuario nao obteve
melhora clinica por uma questao de resposta individual ou por ter
apresentado algum efeito adverso que impedisse a continuagcéao
da terapéutica padronizada. Outras vezes, 0 medicamento esta
padronizado no SUS, mas mediante protocolo para uma doenca
diferente da que o usuario apresenta. Todos esses fatores devem
ser levados em consideracao ao analisar o pedido judicial de um
medicamento, de forma a garantir o seu uso racional e evitar a
pressao do mercado.

Nesta etapa, serdao apresentados modelos e fluxogramas para
elaboracao de pareceres sobre medicamentos.

De volta a oficina, com o consultor Gilberto.

Gilberto retoma a oficina: - Ola! Nesta parte da nossa oficina, vamos ver
alguns modelos de parecer. Como neste momento os membros da CFT
estdo avaliando farmacos especificos que estdo na Remume do municipio,
mas ndo na Rename, o tipo de parecer que irdo realizar & de comparagao
destes com outros ja padronizados no SUS para as mesmas indicagoes.
Quando ndo houver outros medicamentos para compara-los, deve-se
definir se os farmacos sob analise preenchem os critérios de eficacia
e seguranca e se as doengas para as quais sdo indicados realmente
necessitam de tratamento farmacoldgico. Porém, muitas vezes, esses
pareceres mais especificos sobre determinado medicamento provém
de uma analise mais ampla de um grupo farmacoldgico, a qual produz
recomendaces para avaliagdo de um farmaco do grupo para certa
doenca ou estagio da mesma. Portanto, vamos comecar apresentando
um modelo de parecer para analise de grupo.

Vocé também deve acessar o documento indicado pelo consultor
Gilberto.

Unidade 2 - Selecao de medicamentos
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@ Ambiente Virtual

Qé a Biblioteca e acesse o0 documento Modelo de andlise de grupo.

Quando se buscam fontes de informagéao sobre as indicacdes dos
medicamentos do grupo sob analise ou mesmo num parecer sobre
um farmaco especifico, € importante consultar o bulério eletrbnico
da Anvisa para ter ideia se esta indicacao esta registrada. Da mesma
forma, quando se trata de avaliagcdo sobre novos medicamentos,
primeiramente é preciso consultar 0 seu registro na Anvisa.

O parecer sobre um farmaco especifico segue um molde semelhante
ao da andlise de grupo, mas se foca em um Unico medicamento ou
neste e naqueles que estao sob comparacao. Em geral, é direcionado
por uma pergunta de pesquisa, que pode ser construida utilizando o
modelo PICO, o qual veremos a seguir. Quando deriva de uma pergunta
elaborada a partir de uma analise de grupo, pode limitar-se a busca de
evidéncias direcionadas pela pergunta, pois os dados epidemioldgicos,
de registro na Anvisa e das indicacdes ja devem ter sido contemplados
na analise prévia do grupo. Vejamos agora um roteiro que pode ser
usado como modelo para elaboracao de um parecer deste tipo.

@ Ambiente Virtual

Acesse o texto Modelo de parecer sobre farmaco especifico, disponivel
na Biblioteca.

Para iniciarmos uma pesquisa sobre um farmaco, primeiramente, é
necessario definir uma pergunta de pesquisa que possa direcionar
nossa busca por informacdes. Do contrario, podemos nos deparar
com uma infinidade de estudos sobre o farmaco, varios deles nao
relacionados aquilo que realmente precisamos analisar. A pergunta
de pesquisa ajuda a limitar a busca de evidéncias. Para estruturar
uma pergunta de pesquisa, podemos utilizar o modelo PICO, que
trabalha com quatro elementos considerados fundamentais para a
busca bibliogréfica. PICO é um acrénimo para Patient, Intervention,
Comparison, Outcome, desenvolvido por médicos da McMaster
University nos anos de 1990. Acompanhe o modelo PICO na Tabela 1.

Tabela1 — Modelo PICO para estruturagdo de uma pergunta de pesquisa
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SigLa PERGUNTA

. Certifique-se sobre QUAL é o problema e sobre QUEM é o problema.
P — Patient - i
. Procure descrever o problema e o usudrio ou o grupo de usuarios
Problema/Paciente/Grupo S L . . ‘s
) = semelhantes, incluindo suas caracteristicas (género, faixa etaria,
de Pacientes/Populacdo s
raga, historico da doenca ou do problema etc.).

| — Intervention Defina, em seguida, qual a intervencéo que se pretende conhecer
Exposicéo para o usudrio (ou grupo de usuarios).
Qual é o procedimento, caso a intervengdo proposta ndo seja
realizada?

C — Comparison - B -
Qual a comparagéo com a intervencgao proposta?

Comparagao/Controle A RO ) M
qui se busca a evidéncia de que a intervengdo proposta produz
melhor ou pior resultado do que a ndo intervencéo, a intervengao
padrao ou alternativa.
0 - Qutcome Defina quais s@o os efeitos/resultados esperados da intervencao
Desfecho/Resultados proposta.

Fonte: Adaptado de: SANTOS; PIMENTA; NOBRE, 2007.

Mesmo que vocé nao tenha todos os quatro elementos necessarios
para construir o PICO, ainda assim esta sistematica pode ser adotada.
Vamos ver um exemplo para facilitar a compreensao. Lembra-se da
comparagao, citada algumas vezes, entre salbutamol e fenoterol para
tratamento de asma aguda? Pensemos numa pergunta de pesquisa:
O salbutamol é mais eficaz e seguro que o fenoterol no tratamento
da asma aguda? Experimente pesquisar na BVS somente com o
descritor de salbutamol (albuterol). Foram encontrados 12.159 artigos
(pesquisa em 21 de julho de 2013). Imagine ter que avaliar 0 resumo
de todos eles para definir quais sao relevantes para a questao de
pesquisa.
Agora, vamos utilizar o modelo PICO:

P - Usuarios com asma aguda

| - Salbutamol

C - Fenoterol

O - Controle ou melhora dos sintomas, tempo para melhora da
crise, riscos ou potenciais efeitos adversos do tratamento.

De acordo com o PICO podemos utilizar alguns descritores:
e asma - asma/asthma;

» salbutamol - albuterol;

« fenoterol — fenoteral;

» efeitos adversos — efeitos adversos/adverse effects.

Primeiro vamos refazer a pesquisa com os descritores: asma and
albuterol and fenoterol (lembrem que ndo é necessario digitar o
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“and”). Reduzimos a pesquisa para 221 artigos (pesquisa em 21 de
julho de 2013).

Agora, vamos considerar os efeitos adversos: asma and albuterol
and fenoterol and “efeitos adversos” (descritores compostos devem
ser colocados, preferencialmente, entre aspas para direcionar
corretamente a busca). Encontramos 71 artigos (pesquisa em 21 de
julho de 2013). Agora, tentem refazer a pesquisa usando os descritores
em inglés: asthma and albuterol and fenoterol and “adverse effects”.

Retornaram 77 estudos. Embora a BVS permita a busca com o0s
termos em portugués, ¢ preferivel o uso dos decritores em inglés,
pois isso pode ampliar um pouco a busca, mesmo que, nem sempre,
0s artigos adicionais sejam relevantes para o objetivo da pesquisa.

Como estamos considerando efeitos adversos, talvez seja
interessante estruturar a busca também desta forma: asthma and
(albuterol or fenoterol) and “adverse effects”. Vlejam que encontramos
1.731 artigos (pesquisa em 21 de julho de 2013). Assim, podemos
encontrar artigos que apresentem efeitos adversos somente do uso
do salbutamol ou do fenoterol no tratamento da asma. Do outro jeito,
utilizando apenas “and”, tende-se a limitar a busca a artigos que
discutam sobre os dois medicamentos.

@ Ambiente Virtual

Esta é uma metodologia que auxilia na organizacdo da pesquisa que
se ira fazer. Para mais detalhes, bem como exemplos de como montar
0 PICO, diante de um determinado problema leia o artigo A estratégia
!/CO para a construcao da pergunta de pesquisa e busca de evidéncias,

disponibilizado na Biblioteca.

Continue, também, estudando sobre esses assuntos.

Quando se decide elaborar um parecer desse tipo, a partir de uma
andlise de grupo, por julgar que possa contribuir na promog¢ao do uso
racional de medicamentos, o titulo pode indicar o uso de um grupo
farmacoldgico para uma indicagao especifica, como, por exemplo:
Betablogueadores na insuficiéncia cardiaca. O texto do parecer deve
apresentar os dados epidemioldgicos de maneira resumida, seguidos
pelas evidéncias cientificas, deixando claros os motivos que levaram
a tomada de deciséo.
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Depois, deve-se colocar uma frase destacada, que expresse a
recomendacao final do parecer, como: Recomendacao: inclusdo da
budesonida aerossol nasal 32 mcg para tratamento de rinite alérgica
e nao alérgica. Por fim, ficam listadas as referéncias bibliogréficas
utilizadas na elaboracdo do parecer. Preferencialmente, o tamanho
nao deve exceder uma pagina, de forma a facilitar e estimular a leitura.

Terminado o parecer, o ideal é que ele seja submetido a alguém
que trabalhe na area de medicamentos, para que se obtenha uma
validacdo externa do seu conteldo. Essa providéncia visa dirimir
dlvidas que possam persistir ao leitor quanto a decisdo tomada pela
CFT, pois, como seus integrantes, ao avaliarem esses pareceres finais,
tém uma memodria das discussoes realizadas, podem nao perceber
a falta de um dado importante ou a existéncia de uma informagéao
dubia. Vocé pode consultar pareceres desse tipo na Rename 2010.

A seguir, veremos uma proposta para elaboracao de pareceres sobre
pedidos judiciais de medicamentos. Apresentamos, na Figura 26, um
fluxograma que pode ser empregado para analisar a racionalidade
da solicitagéo e verificar se a mesma ja nao esta contemplada no
SUS. Posteriormente, sugere-se que se apliquem os modelos
apresentados. A ideia principal € treinar a elaboragdo de pareceres.
Nem sempre um parecer apresentado na comissao permitira a
tomada de decisao num primeiro momento.
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Atencao! Algumas vezes 0
medicamento pode estar
padronizado no SUS, mas
para uma doenca diferente
da que o solicitante
apresenta.
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Figura 26 - Andlise de pedido judicial de medicamentos.
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Observe agora as explicagdes das notas contidas na Figura 26:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

As vezes o medicamento n&o esta padronizado por corresponder
a terceira ou quarta linha de tratamento de uma doenca, cuja
incidéncia e/ou prevaléncia s&o baixas, nao caracterizando,
dessa forma, um medicamento essencial. Apesar disso, pode
haver comprovacao de sua eficacia e seguranca. Nesse caso,
deve-se considerar nao a esta pergunta.

Ao entrar com o pedido na justica, € comum o solicitante assinar
um documento autorizando a quebra de sigilo de seus dados
clinicos. Portanto, se ele tem registro de acompanhamento nos
servicos de saude publica do ente federado citado como réu no
processo, pode-se realizar a consulta do seu prontuario. Algumas
vezes, 0 prontuario também é solicitado para ser anexado ao
proprio processo.

Pode ser que o solicitante esteja em uso dos medicamentos
disponiveis no SUS para uma doenca crbnica, mas sem
controle adequado da mesma, necessitando substituir algum
medicamento do esquema terapéutico em uso ou acrescentar
um novo.

Se ainformacao nao estiver disponivel, isso deve ser questionado
no parecer. Algumas instancias da justica realizam audiéncias
com a presenca do solicitante e do prescritor, podendo esse
questionamento ser feito pelo corpo técnico ou pelarepresentacao
juridica dos entes federados do SUS.

E importante considerar a existéncia de outras opcdes
terapéuticas também n&o padronizadas no SUS. Em alguns
casos, 0 medicamento solicitado pode corresponder a terceira
linha de tratamento de uma doenca ou ser indicado para um
estagio mais grave e raro da mesma, mas nao ser a unica
opc¢ao. Pode haver outro medicamento n&o padronizado do
mesmo grupo farmacoldgico, com a mesma indicacao, eficacia e
seguranga, mas com custo bem inferior.

Havendo comprovagdo de beneficio do medicamento para o
caso clinico do solicitante e, quando houver, de sua superioridade
a outras opg¢des terapéuticas, pode-se discutir a que esfera de
gestao caberia a responsabilidade de fornecimento pela l6gica da
linha de cuidado e pelo custo de tratamento, segundo a Portaria
GM/MS n. 1.554/2013, de 30 de julho de 2013. Isso pode auxiliar
o parecer do judiciario na definicao de qual esfera devera fornecer
o tratamento, no caso de a solicitacao ser deferida.
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Muitas vezes, a discussao suscita duvidas e faz com que o conteldo
da apresentacao precise ser aprimorado até que permita um consenso
do grupo ou, ao menos, que todos se sintam suficientemente
esclarecidos para votacdo. Somente ao vivenciar este processo e
elaborar alguns pareceres é que o integrante de uma CFT desenvolve
suas habilidades na sele¢cdo de medicamentos. Neste processo, o
conhecimento inter e multidisciplinar é fundamental para garantir
tanto o olhar da gestédo e das politicas publicas na assisténcia
farmacéutica como o de farmacologia clinica, evidéncias cientificas,
farmacotécnica, farmacoeconomia, entre outros.

Concluindo

Eimportante que sejam adotados modelos para elaboragéo dos pareceres
da CFT. Além de facilitar a confeccéo e andlise do parecer, isso tende a
tornar o trabalho dos diferentes membros da comissao mais homogéneo,
garantir a presenca de informagoes relevantes para o processo de tomada
de decisao e permitir que se acompanhem ou se refacam os passos da
pesquisa, se necessario. Quando se tem uma questao especifica, como
a analise de um medicamento para determinada indicagéo, é importante
a formulagéo de uma pergunta de pesquisa, que pode ser estruturada
utilizando o modelo PICO. Este permite direcionar e limitar a busca por
evidéncias cientfficas, evitando que seja encontrado um numero grande
e desnecessario de artigos para andlise.

Lico 11 — Evidéncia como orientadora de conduta

Nesta licao, seu desafio é compreender os fundamentos do uso da
evidéncia cientifica como orientadora de conduta. Para isso, vamos
acompanhar a nossa histéria, que, neste momento, inicia-se com uma
reunido entre o farmacéutico, os membros da CFT e o consultor Gilberto.

Pedro Paulo abre a reunido dizendo: - Agora vamos ver como selecionar

e analisar artigos cientificos. O Gilberto vai dar sequéncia ao nosso

treinamento. Aproveitem o decorrer desta parte do Curso para buscar 0s

estudos que vocés vao utilizar para elaboragao dos pareceres.

- 014, Kely - cumprimenta Gilberto. - Que bom que vocé estd aqui

para nos ajudar novamente. Estdvamos falando sobre o formulario de

solicitagdo externa de alteragéo da Remume. Kely ouviu falar sobre isso

em um congresso em Brasilia onde conversou com um farmacéutico do

Distrito Federal. Como estava comentando ha pouco com ela, é frequente

estudos revelarem que os medicamentos prescritos em unidades de

sadde ndo pertencam a relagdo de medicamentos pactuada, sendo esse

um dos fatores responsaveis pelo nio fornecimento de medicamentos

na unidade basica de salide.
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Kely responde: - E verdade. Comentei com esse farmacéutico de Brasilia
sobre a auséncia de estratégias de divulgagdo da lista e até mesmo
a falta da lista pactuada da Atencdo Primaria impressa e disponivel
aos prescritores nos consultorios, comprometendo o conhecimento
pelos profissionais. Muitos profissionais desconhecem o trabalho da
CFT e ndo sabem que podem pedir a alteragéo do elenco municipal de
medicamentos por meio do formulario de solicitagdo.

Outros até conhecem, mas ficam com receio por ndo conhecerem bem
sobre as evidéncias cientificas. Como o formulério exige que se anexem
ensaios clinicos, revisoes sistematicas ou meta-analises, eles acabam nao
participando do processo. Outros mandam o formulario com informagoes
de livros texto ou de paginas eletronicas como o Google, 0 que nao
caracteriza um bom nivel de evidéncia, ndo é, Gilberto? - diz Kely.
Gilberto concorda: - E mesmo. Vamos ver, a partir de agora, as principais
caracteristicas de um ensaio clinico bem delineado, o que sdo revisoes
sistematicas e meta-andlises. E interessante que, posteriormente,
vocés repliguem essas informagdes entre os profissionais de salde
do municipio, para que eles possam participar, mais efetivamente,
do processo de sugestbes de atualizagdo da Remume ou mesmo de
uma oficina de priorizagdo. Também vamos discutir sobre os estudos
observacionais’ (coorte, transversal, de caso e controle, ecoldgicos e
série de casos), pois podem ser Uteis na auséncia de evidéncias de
estudos experimentais® em desfechos clinicamente relevantes.

- Desfecho? Indaga Kely.

Gilberto responde: - Sim, também existe hierarquia na pesquisa clinica!
A depender da classificagéo do tipo de desfecho, pode-se antecipar sua
relevancia ao ler um trabalho.

E ele continua: - Em estatistica também ha outra hierarquia.

Vamos fazer uma pausa em nossa histéria para vermos também
sobre o0s desfechos e sobre a hierarquia da estatistica.

A realizacdo de estudos de grande porte permite ter desfechos
primordiais, ou seja, desfechos de grande impacto como incidéncia
de infarto do miocérdio, acidente vascular encefalico, cancer e morte
(também chamados de hardendpoint na lingua inglesa).

Desfechos intermediarios devem estar associados, de forma causal,
com o desfecho primordial, como as medidas de parametros
fisiolégicos, fisiopatoldgicos ou comportamental (por exemplo: niveis
de presséao arterial, parar de fumar...), sendo que alguns desfechos
intermediarios sao positivos apds intervencdo com medicamentos,
contudo, nao necessariamente, resultam em melhor desfecho
primordial (por exemplo: terapia de reposicdo hormonal e efeitos
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7 Estudos observacionais:

sdo estudos realizados pelo
observador (pesquisador) em
que este apenas observa, de
modo passivo, a ocorréncia
dos eventos sobre o0s
sujeitos da pesquisa. Pode
ser descritivo, quando o
observador apenas descreve
0s eventos ocorridos;

ou analitico, quando o
observador testa hipteses
ou estabelece associagoes,
correlagdes ou inferéncias.

8 Estudos experimentais:

neste caso, o0 observador
(pesquisador) realiza uma
intervencdo direta sobre
0s sujeitos da pesquisa,
podendo ser a alocagéo
dos sujeitos randomizada
ou nao.
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bioquimicos positivos com aumento de doenca cardiovascular). O
desfecho substituto é diferente do intermediario por nao apresentar
associacao causal com o primordial (por exemplo: frequéncia de
internagdo hospitalar como desfecho substituto para controle de
sintomas em ensaios clinicos controlados aleatérios).

Agora se fala em desfecho primario, desfecho secundario e desfecho
composto. Idealmente, o desfecho primario deveria corresponder
ao desfecho primordial. Evidéncias chamadas de nivel | por
muitos autores fazem referéncia a estudos com desfecho primario
(corresponde ao primeiro parametro que sera avaliado em um estudo
clinico) e que apresentam validade interna (quando as evidéncias de
associacao tém minima chance de dever-se ao acaso e nao existem
erros sistematicos) e tratamento de magnitude clinica relevante sobre
o desfecho simultaneamente primario e primordial.

Os desfechos secundarios, em relevancia clinica, podem ser
primordiais, intermediarios ou substitutos, e correspondem a
desfecho nao nomeado como primario no estudo clinico.

No caso de erro aleatorio (acaso), ha duas possibilidades: Erro do tipo
I, em que falta achar uma associag@o que realmente existe; ou Erro do
tipo I, em que se acha uma associagao que ndo existe. A solugdo para
ambos é aumentar o tamanho da amostra.

No erro sistematico, quando se observa um resultado incorreto por
causa de viés (fonte de variagdo que distorce os achados para uma
direcdo), tal fato pode estar relacionado a erro de amostragem ou erro
de medida. O uso de amostragem probabilistica e revisdo minuciosa de
instrumentos, questionarios e entrevistadores podem diminuir tal erro.

Evidéncias baseadas em desfechos secundarios sao qualificadas
por autores como sendo evidéncias de nivel Il. Também que o viés
corporativo usa de desfechos compostos, de diferentes hierarquias,
para diminuir o tamanho da amostra, o custo, aumentar a taxa de
eventos e, com isso, ndo atendem a recomendacao de que ao usar
desfechos compostos haja inclusdo de componentes igualmente
importantes para o usuario, com incidéncia de frequéncia similar e
suscetibilidade similar a intervencéo.

Vamos ver mais sobre as evidéncias de nivel | e Il, visto serem Uteis
ao processo de selecao de medicamentos e avaliacao do impacto
de intervencdes farmacoldgicas. David Sackett, pioneiro da medicina
baseada em evidéncias, afirma que precisamos de evidéncia de alta
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qualidade, que seja compreensivel, cientifica e pratica. E propbs
que o desenho do estudo, a intensidade dos efeitos observados
e a possibilidade de ocorréncia de erros aleatdrios qualificassem a
tomada de decisao terapéutica em diferentes graus de certeza. Veja,
agora, um video sobre esse assunto, com a Dra. Lenita.

@ Ambiente Virtual

Assista ao trecho da entrevista com a Dra. Lenita, que relata as
experiéncias iniciais que construiram o conceito de evidéncia em saude.
Este é o video Entrevista Lenita Wannmacher — parte 9, disponivel na
Biblioteca.

Estudos observacionais também geram graus de recomendacgéo. A
sistematica coleta de dados e o controle de vieses em estudos desse
tipo podem gerar dados que delimitam efetividade de tratamento que
nao foi ainda avaliado em ensaios clinicos, controlados aleatérios.

A seguir, é apresentada a tabela proposta por Sackett, com
a qualificacao dos estudos que fundamentam os graus de
recomendacao.

Tabela 2 - Qualificagéo dos estudos

NiveL po Estupo Tipo DE QUESTAO: TERAPIA GRrau DE RECOMENDAGAO
1a Revisoes sistematicas (lie Ensaios Clinicos A: Estudos consistentes
Controlados Aleatérios (ECCA) B: Extrapolacdes dos estudos
1b Ensaios Clinicos Controlados Aleatdrios D: Estudos inconclusivos ou inconsistentes
2a Revisdes sistematicas de Coorte B: Estudos consistentes
Estudos de Coorte ou ECCA de baixa qualidade  C: Extrapolagdo dos estudos
2 (seguimento <80%) D: Estudos inconclusivos ou inconsistentes
3a Revisoes sistematicas de Caso e Controle B: Estudos consistentes
C: Extrapolacéo dos estudos
3b Estudos de Caso e Controle D: Estudos inconclusivos ou inconsistentes
4 Série de casos ou estudos de coorte ou C: Estudo nivel 4
caso e controle de baixa qualidade D: Estudos inconclusivos ou inconsistentes

Opinido de especialista sem

L i o D: Estudo nivel 5
explicitar a analise critica

5

Fonte: SACKETT, et al., 1998, updated by HOWICK, 2009.

Preste atencao no didlogo da enfermeira Kely e do consultor Gilberto,
sobre a qualificagao dos estudos.

- Ensaio clinico controlado aleatorio, meta-andlises, estudos quase
experimentais, coorte, caso e controle, graus de recomendagdo? Nossa!
Estou ficando confusa. Mesmo fazendo um Curso, se a gente ndo
pratica, acabamos esquecendo ou misturando tudo — questiona Kely.
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E Gilberto explica: - E mesmo, mas o trabalho numa CFT acaba reforgando
o conteudo por trabalhar, frequentemente, com esses conceitos. Quanto
aos graus de recomendacdo, temos as de grau A, que apontam
intervengdes de seguimento obrigatorio; as de grau B, que ainda podem
ser desmentidas por novos estudos; enquanto as recomendagdes de
graus C e D fundamentam minimamente o emprego da intervengéo
e sdo boas hipoteses para testes em ensaios clinicos controlados
aleatorios. Ensaio clinico controlado aleatério bem delineado é aceito
por muitos autores como sendo um estudo de nivel I. Lembram-se do
conceito de descritores? Procurem no DeCS os descritores para ensaio
clinico controlado aleatério. Isso pode ser dtil para filtrar alguma
pesquisa que vocés talvez fagam, utilizando os operadores booleanos.

Acredita-se que o primeiro ensaio clinico da histéria tenha sido
realizado em 1747, pelo entdo cirurgiao escocés do navio britanico
HMS Salisbury, James Lind. Ele realizou o experimento a bordo
do navio, administrando, a 12 embarcados que desenvolveram
escorbuto, diferentes suplementos alimentares. Os usuarios foram
divididos em pares e cada um recebeu cidra ou vinagre ou vitriol ou
agua do mar ou uma combinacao de laranjas e limdes ou uma mistura
de alho, semente de mostarda e balsamo do Peru. Ele observou,
sistematicamente, que os marinheiros que recebiam as frutas citricas
apresentavam melhoras visiveis, mais rapidamente em seu estado de
saude. Em 1753, Lind publicou O tratamento do escorbuto.

Hoje podemos consultar onde e quais ensaios clinicos estao sendo
realizados no mundo. A plataforma do National Institutes of Health
(NIH) norte americano disponibiliza ferramenta de busca de ensaios
clinicos para condicdes médicas especificas ou outro critério entre os
quase 100.000 ensaios registrados, que estao sendo realizados em
mais de 170 paises. A Organizacdo Mundial de Saude também tem
sua plataforma de registro de ensaios clinicos, a ICTRP (International
Clinical Trials Registry Platform).

@ Links

Visite 0 endereco eletronico dessas duas instituices, caso queira
conhecé-las mais.

Vocé pode acessar a pagina do National Institutes of Health no link:
<http://clinicaltrials.gov/ct2/home>

E a pagina do International Clinical Trials Registry Platform no link:
<http://apps.who.int/trialsearch/>
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O portal da OMS ¢ atualizado, semanalmente, com os dados
provenientes de estudos registrados na Australia e Nova Zelandia, e
dos registrados na plataforma do NIH e da ISRCTN Register. A cada
semana sao acrescentados os dados de registros das plataformas
chinesa, indiana, alema, iraniana, japonesa, africana, holandesa, do
Sri Lanka e da Republica da Coreia. A OMS considera um ensaio
clinico passivel de ser registrado em sua plataforma aquele que
“prospectivamente designa participantes humanos ou grupos de
seres humanos para uma ou mais intervencoes relacionadas a saude
para avaliar os efeitos na saude”.

No Brasil foi criada uma plataforma semelhante ha pouco tempo.
O Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) é uma plataforma
virtual de acesso livre para registro de estudos experimentais € ndo-
experimentais, realizados em seres humanos, em andamento ou
finalizados, por pesquisadores brasileiros e estrangeiros.

@Links

Vocé pode acessar a pagina do ReBEC pelo endereco <http://www.
ensaiosclinicos.gov.br/>

Vamos retomar a busca de descritor feita anteriormente. Talvez alguns
tenham encontrado, no DeCS, “ensaio clinico” e outros “ensaio clinico
controlado” ou até ambos.

Ensaio Clinico: Trabalho que relata um estudo clinico pré-planejado
de seguranca, eficacia ou esquema de dosagem ideal de um ou mais
farmacos, procedimentos ou técnicas diagnosticas, terapéuticas
ou profilaticas, em humanos selecionados de acordo com critérios
predeterminados de elegibilidade e observados para evidéncias pré-
definidas de efeitos favoraveis ou desfavoraveis. Embora a maioria dos
ensaios clinicos se refira aos seres humanos, este tipo de publicagio
pode ser usado para artigos de veterindria, que satisfagam os requisitos
para 0s humanos.
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Ensaio clinico controlado: Trabalho que consiste em ensaio clinico
envolvendo um ou mais tratamentos experimentais, pelo menos
um tratamento controle, resultados determinados para avaliar a
intervencao estudada, e um método nédo tendencioso para designar
usuarios aos tratamentos experimentais. O tratamento pode ser com
farmacos, dispositivos, ou procedimentos estudados para eficacia
diagnostica, terapéutica, ou profilatica. Os métodos de controle
incluem placebos, medicamento ativo, ndo tratamento, formas de
dosagem e regimes, comparagdes de histdricos clinicos etc.

Vamos acompanhar o que acontece na reunido neste ponto do
conteudo...

- Perceberam a diferenca entre estes conceitos? Quando a distribuicio
aleatoria com técnicas matematicas, como o uso de uma tabua de
naimeros aleatorios, ¢ utilizada para designar usuarios para tratamentos
experimentais ou de controle, 0 ensaio se caracteriza como sendo um
ensaio clinico controlado aleatdrio - questiona Gilberto.

Pedro Paulo pergunta: - E a relagdo entre ensaios clinicos, revisoes
sistematicas e meta-andlises?

Gilberto responde: - Em 1904, Karl Pearson, resumiu e sintetizou
resultados de 11 ensaios que abordavam efeitos da vacina contra tifo,
antecipando o desenvolvimento de meta-analises (pacote estatistico
usado para agrupar resultados de diferentes estudos). Durante
a década de 1960 e 1970, gracas a cientistas sociais, houve um
avanco significativo no desenvolvimento da metodologia para revisoes
sistematicas.

Se vocé tem interesse em conhecer sobre Karl Pearson, citado pelo
consultor Gilberto, ndao deixe de visitar o endereco eletronico indicado.

@Links

Leia sobre Kal Pearson em: <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/
PMC2355479/pdf/brmedj08194-0039.pdf>

Em 1971, Archibald Cochrane, um epidemiologista britanico, advogou
persistentemente que a avaliacdo cientifica de terapia médica,
comumente usada, deveria ser por ensaios clinicos controlados
aleatérios; e em 1979, ja sugeria que o resultado de ensaios
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clinicos controlados aleatérios com a mesma intervengao deveriam
ser sistematicamente resumidos. Entretanto, foi somente no inicio
da década de 1990 que muitos paises comecaram a subsidiar a
producao de revisdes sistematicas para o setor publico e privado.

Em 1999, a Administracdo de Recursos em Saude (HCFA) norte
americana (hoje Centers for Medicare and Medicaid Services)
anunciou que requereria revisdes sistematicas de evidéncias antes de
realizar qualquer grande decisao nacional. O crescimento de revisdes
sistematicas e de meta-analises listadas no PubMed é exponencial no
inicio da década de 2000. Buscas, utilizando os dois descritores MeSH
no PubMed, revelaram somente 22 resultados em 2000; 89 em 2001;
305 em 2002; 1.071 em 2005; 1.480 em 2007; e 1.974 em 2009.

O DeCS apresenta o0 seguinte conceito para o descritor meta-analise:

trabalhos que consistem em estudos que utilizam um método quantitativo de
combinacdo dos resultados de estudos independentes (normalmente tirados da
literatura publicada) e que sintetizam resumos e conclusdes, que podem ser usados
para avaliar a eficiéncia de terapias, planejar novos estudos etc. E frequentemente
uma revisao de ensaios clinicos (DeCS).

A imagem a seguir representa uma forestplot, uma das representacdes
graficas que servem para ilustrar a forgca de tratamentos obtidos de
varios estudos que abordam a mesma questdo e, frequentemente,
representam uma meta-analise. Perceba que todos o0s estudos incluidos
estédo na primeira coluna. Ao lado de cada estudo consta 0 ano de
realizacéo, a representacéo gréfica da razao de chances encontrada
para cada estudo, o peso individual de cada ensaio para a meta-andlise
€ arazdo de chances com o intervalo de confianga na Ultima coluna da
direita. Atente para o fato de que a Ultima linha apresenta a razéo de
chances geral, com o intervalo de confianga de 95%.

Unidade 2 - Selecao de medicamentos

101



EsTuno RELAGAO DEPROBABILIDADE
(95%CL)

Dold (8) 1992 2,7% 1.50 (0,70 até 2.70)
Frischer (12) 1993 I — 1,6% 3.21 (1.11 até 9.28)
Kelly (16) 1995 . 4,4% 3.13(2.36 até 4.16)
Ehrlich (10) 1996 — 3,3% 2.07 (1.24 até 3.46)
Abrahamson (36) 1996 —=— 3,5% 2.40 (1.51 até 3.82)
Rona (28) 1997 - 4,8% 2.42 (2.03 até 2.87)
Jenkins (23) 1997 o 5,0% 3.13(2.82 até 3.48)
Baeza Bacab (37) 1997 [ 2,6% 3.45(1.75 até 6.79)
Millar (38) 1998 - 4,8% 2.78 (2.33 até 3.31)
Litonjua (17) 1998 — e 2,0% 4.10 (1.70 até 10.10)
Halonen (33) 1999 T 2,7% 3.90 (2.00 até 7.40)
i (21) 2001 T 0,9% 9.61 (2.16 até 42.80)
Wang (19) 2001 — 1,2% 4.10(1.12 até 14.7)
Sherriff (30) 2001 - 4,4% 2.00 (1.52 até 2.63)
Wickens (20) 2001 - 3,0% 3.36 (1.88 até 5.99)
Karunasekera (24) 2001 —a— 41% 1.6 (1.10 até 2.20)
Jaakkola (22) 2001 — 3,6% 3.11(1.97 até 6.82)
El-Shariff (35) 2003 — 2,2% 3.00 (1.32 até 6.82)
Cole Johnson (32) 2004 = 0,7% 1.80 (0.32 até 10.0)
Sandin (29) 2004 . 2,6% 5.90 (2.90 até 11.7)
Jan (14) 2004 - 2,4% 5.80 (2.77 até 12.2)
Arshad (34) 2005 —a— 2,8% 2.26 (1.20 até 4.24)
Taveras (31) 2006 —a— 3,6% 2.33 (1.48 até 3.68)
De Sario (7) 2006 R 2,5% 4.91 (2.42 até 9.95)
Lee (25) 2006 —— 4,1% 11.60 (8,07 até 16.40)
Bizur (11) 2007 = 1,0% 0.90 (0.20 até 3.70)
Bjerg (6) 2007 —a— 3,9% 2.80 (1.91 até 4.11)
Mai (26) 2007 - 3,8% 1.90 (1.26 até 2.86)
Morais-Almeida (18) 2007 — 1,4% 5.39 (1.70 até 17.10)
Martel (27) 2008 - 4,7% 1.66 (1.38 até 2.00)
Jacobson (13) 2008 — 2,6% 3.00 (1.50 até 6.01)
Dong (9) 2008 —— 3,8% 5.42 (3.60 até 8.16)
Karino (15) 2008 - 3,5% 4.90 (3.00 até 7.90)
i o 20825936359

0,1 1 0 100
Relacéo de probabilidade

Figura 27 - Resultado de meta-analise de varios estudos de asma materna como fator de risco para asma.
Fonte: LIM; KOBZIK; DAHL, 2010.

Lembre-se de que nem toda revisdo € sistematica. As revisoes
sistematicas diferem de revisdes narrativas tradicionais nos seguintes
componentes: formulacdo de questdo de pesquisa, metodologia,
estratégia de avaliacdo da qualidade dos estudos identificados,

1 02 Grochocki, Oliveira e Pinheiro



extracdo dos dados, sintese dos dados, heterogeneidade e
interpretagédo de resultados. Revisdes sistematicas sdo usualmente
direcionadas a responder questdes especificas formuladas e
descrevem claramente os critérios de inclusdo dos participantes,
intervengdes e desfechos. A estratégia de busca em uma reviséo
sistematica pode ser exaustiva, normalmente transparente e
reproduzivel. A heterogeneidade ¢é trabalhada com métodos
estatisticos e graficos em revisdes sistematicas que sao menos
propensas a viéses sistematicos e de opinides pessoais. Uma revisao
sistematica é frequentemente realizada por mais de um revisor e a
sintese de dados pode ou nado sofrer uma meta-andlise. Revisdes
sistematicas da colaboragédo Cochrane tendem, via de regra, a ser
mais rigorosas e melhor apresentadas que revisdes publicadas em
periddicos cientificos.

Ha também os estudos quase experimentais (quasi-experiment) em
que a alocagéo dos individuos em grupos de intervencao e controle
¢ feita de forma sistematica, sem ser aleatéria. Sao Uteis em estudos
com intervengao de eficacia provavel, sendo mais suscetiveis a viéses.

E os estudos de coorte, caso e controle e o0s outros estudos
observacionais? Sera que se pode utilizar informagdes desses estudos
para a sele¢do de medicamentos essenciais?

Estudos observacionais sdo Uteis para uma variada gama de
objetivos, desde funcionar como primeira dica de uma potencial
causa de uma doenca, até ser util para verificar a magnitude de
associacdes descritas previamente. Apesar de existirem varios
desenhos metodoldgicos observacionais, 0s principais sao estudos
de coorte, caso e controle e estudos transversais.

Alguns estudos fazem comparagdes entre 0s grupos, enquanto
outros descrevem simplesmente o desfecho em um Unico grupo
(p.ex: série de casos). O desenho de comparagéo difere na
forma de alocacao dos participantes aos grupos, variando desde
0 uso de fatores geograficos ou temporal (estudos de coorte),
decisdo de profissionais de saude (coorte com uso de banco de
dados de registros clinicos) até a identificacdo de grupos com
desfechos especificos definidos (estudos de caso e controle).
Qutra caracteristica, que pode diferenciar estudos observacionais,
€ o sentido temporal (prospectivos ou retrospectivos), fato que
esta refletido no recrutamento de participantes, na coleta de dados
basais, coleta de dados de desfecho e geracao de hipdteses.
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Coorte, “cohors” em latim, 9

significa um grupo de
soldados que marchavam
juntos na Roma antiga.

A coorte do estudo de
Framingham, a de médicos
ingleses fumantes séo
outros exemplos de coortes
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famosas.

O método usado para investigar a comparagdo entre 0s grupos
também pode variar, sendo medida do desfecho na linha de base
em observagédo controlada de antes-depois e, obrigatoriamente,
investigagao de agentes confundidores em estudos de coorte e
caso e controle. A direcionalidade, por sua vez, classifica os estudos
observacionais como estudos anterdgrados (exposicao precede o
desfecho clinico), retrégrados (investigacao de presenca de fatores
que precedem a ocorréncia do desfecho) ou nao-direcionais (observa
eventos e fatores em estudo ao mesmo tempo).

Os estudos observacionais ainda podem ser caracterizados como
descritivos ou analiticos, onde nao ha, a priori, uma hipétese a testar
ou moldado por hipdteses, respectivamente.

@ Ambiente Virtual

Conheca um estudo de coorte brasileiro feito no Rio Grande do Sul. 0
texto Metodologia do estudo da coorte de nascimentos de 1982 a 2004-
5, Pelotas, RS, esta disponivel na Biblioteca.

Os estudos de coorte® sdo o melhor método para determinar a
incidéncia e a histéria natural de uma condicéo. Podem ser:

- Prospectivos: grupos de individuos que ndo tém a doenca, mas
foram ou nao expostos, sao acompanhados por um periodo de tempo
para avaliar se desenvolvem um determinado desfecho ou doenca.

- Retrospectivos: informacdes sobre a exposicao e doenca ja foram
coletados, seja como parte do estudo ou de registros médicos, sendo,
agora, usados para avaliar a relacao entre a exposicao e a doenga por
um periodo de tempo.

O estudo apresentado anteriormente € prospectivo.

Os estudos de coorte, normalmente, utilizam o risco relativo (RR) como
medida de associacdo. Seu célculo € feito a partir da comparacao
das incidéncias do evento observado em individuos expostos e nao
expostos. Os fatores envolvidos no desenvolvimento de uma doenca
s&o identificados por risco relativo superior a um. Caso o RR seja
inferior a um, o fato em estudo € protetor para a doenca em questao.

Os estudos de caso e controle sao muito comuns e Uteis para

avaliar eventos pouco frequentes. Sdo compostos por dois grupos
de individuos selecionados da mesma populacdo, pareados por
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caracteristicas comuns, tendo um grupo a doenca e o outro n&o.
A exposicao sera avaliada em ambos grupos e, entdo, calculada a
associacao da exposicao a doenca.

Diferentes intervencoes também podem ser comparadas em estudos
de caso e controle, sejam duas intervencdes distintas ou comparacao
de intervengdo com nao intervengao. Sao estudos comumente
retrospectivos. Além de determinar a importancia relativa de variaveis
preditoras em relacao a presenca ou auséncia de doenca, também
podem gerar razao de chances (OddsRatio = OR). A OR relaciona-
se a chance de exposigéo entre 0s casos comparados a chance de
exposicao entre os controles. O risco é sugerido quando a frequéncia
de exposicao for maior entre 0os casos e o resultado exceder um. A
protecao esta relacionada a OR menores do que um.

Ha, ainda, o estudo transversal, outro tipo de estudo observacional.
O estudo de padrao de uso de farmacos na comunidade ou o
uso de antimicrobianos no hospital, usando indicadores, pode ser
considerado um estudo transversal. Assim, obtemos a prevaléncia
do desfecho em um uUnico momento, sem acompanhamento. Esse
delineamento ndo aparece na tabela de grau de recomendacao,
contudo, sao estudos Uteis na caracterizagdo do problema a ser
estudado.

Vamos retomar 0 que nossos personagens estao conversando.
Acompanhe!
Kely pergunta a Gilberto: - E qual ¢ mesmo a diferenca entre relato de
caso e estudo de série de casos?
- 0 nimero de participantes envolvidos no estudo. No estudo de série
de casos sdo descritas caracteristicas clinicas de usudrios selecionados
com uma condicdo especifica, sendo descritos aspectos diagnosticos,
terapéuticos e de efeitos adversos de farmacos. O relato de caso faz
referéncia a mesma descrigdo, s6 que de um grupo reduzido de até 10
participantes - diz Gilberto.
E Pedro Paulo questiona: - E existe revisdo sistematica de estudos
observacionais?
Gilberto responde: - Sim. A Idgica é a mesma da construgéo de reviséo
sistematica, descrita anteriormente. Ha preocupacdo com a qualidade
dos estudos incluidos na revisao e, por isso, muitos autores seguem
recomendacdes do documento STROBE (Strengthening of the Reporting
of Observational Studies in Epidemiology), usado para avaliar a qualidade
de estudos observacionais.
Kely: - Ndo ha algo semelhante para avaliar a qualidade de ensaios
clinicos, que pode ser utilizado, inclusive, para construgao de protocolos
e recomendagoes clinicas?

Unidade 2 - Selecao de medicamentos
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Gilberto: - Sim, também existe um. E chamado de CONSORT
(Consolidated Standards of Reporting Trials) e é usado para avaliar a
qualidade de estudos de intervencao.

E Gilberto encerra o encontro, dizendo: - Foi um prazer poder
compartilhar essas oficinas com vocés, e coloco-me a disposi¢do se
quiserem realizar novos trabalhos no futuro. Qualquer coisa, podem
entrar em contato comigo no Ministério da Sadde. Abragos a todos.

O Gilberto indicou um endereco eletrénico para Kely e Pedro Paulo,
acesse vocé também!

@ Links

Consulte o endereco eletronico do CONSORT
<http://www.consort-statement.org/>

Concluindo

O conceito de evidéncia em saude trouxe um significativo avango
para a avaliagéo critica das informacdes disponibilizadas no meio
cientifico, para um melhor atendimento ao usuério.

Falando em gestao

Ter informacgao e trabalhar com elas é fundamental para a gestdo,
como ja concluimos, anteriormente, durante o Curso, certo? Produzir
informagao também faz parte da prépria gestéo, pois pode fornecer os
argumentos e as justificativas necessarios para a tomada de decis@o.

Por mais que algumas pessoas ainda acreditem que fazer gestao é
algo intuitivo, dependente de uma capacidade inata de certos “seres
iluminados”, é cada vez mais evidente que o uso de evidéncias
instrumentaliza o processo de gestdo, que se torna, desta forma, uma
atividade cada vez mais profissionalizada, embasada e respeitada.

Jadiscutimos durante o Curso, também, que diversos tipos de informagao,
de diversas fontes (oficiais, cientificas, de corredores, do cafezinho, de
sistemas de informacgéo etc) sdo importantes na tomada de decisao.
Todas trazem algum grau de evidéncia, mas tém diferentes impactos.

0 uso de evidéncias cientificas a respeito de condutas terapéuticas
individuais ou coletivas, como vimos agora na selecéo de medicamentos,
ja esta consolidado como meio respeitado de tomada de decisdo, e tem
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Falando em gestao

inserido esta forma de raciocinio no nosso meio. No entanto, o uso de
evidéncias para a gestdo, de forma mais ampla, ainda é muito pequeno.

Alguns autores tém chamado a atengdo para esse fato, como no texto de
Walshe e Rundall (2001). Eles fazem uma comparagéo do uso de evidéncias
na pratica clinica e na gestao de servigos de satide, a partir de trés aspectos:
- Cultura: Na area clinica ha um enorme corpo de conhecimentos
formalmente constituidos e reconhecidos como o embasamento de todo
0 saber profissional na satde, e os profissionais tém intensa formagao
cientifica e para pesquisa. Ja, a area administrativa na saude é pouco
profissionalizada (no Brasil, ndo ha exigéncia de formagéo profissional,
nem tampouco os profissionais de saude, que assumem essas fungoes,
sdo profissionalizados para gestdo); as caracteristicas pessoais sdo
mais valorizadas; pouca compreensédo do que é, como se desenvolve e
para que servem a pesquisa e as publicacdes cientificas.

- Pesquisa e evidéncias: Entre os profissionais da clinica, ha grande
valorizagdo do referencial biomédico, com destaque para métodos
experimentais e dados quantitativos generalizaveis, em literatura
publicada em veiculos respeitados, bem organizada e indexada. Entre os
gestores, prevalece um fraco e disperso paradigma das ciéncias sociais;
os resultados das pesquisas ndo sdo amplamente compreendidos
e, em virtude de realidades muito diferenciadas, ndo sdo sempre
generalizaveis; a literatura é dispersa e inclui mais livros que artigos, 0
que dificulta o acesso.

- Tomada de Decisdo: Ha uma longa tradicdo no uso de sistemas de
suporte para tomada de decisao na clinica (handbooks, guidelines...),
para decisoes entre opgoes relativamente claras e, muitas vezes, de
resultado imediato; as decisoes envolvem conhecimentos especificos,
muito direcionados para situacdes especificas, que envolvem um
conjunto limitado de variaveis e constrangimentos. Ja, na area da
gestao dos servicos e sistemas de salde, ndo ha a tradi¢do do uso de
sistemas de suporte para tomada de decisdo nem a busca de evidéncias
sobre questdes relacionadas a organizacéo de servigos e sistemas; as
circunstancias da gestdo exigem conhecimentos e tipos de informagdes
muito abrangentes, de diferentes bases conceituais, para situagoes
em que muitas variaveis influenciam, ha diversos constrangimentos
ao processo, de diversas naturezas; e os resultados — o que tanto
perseguimos e sobre 0s quais somos avaliados — sdo mais difusos, mais
complexos e multideterminados que os resultados clinicos.
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Falando em gestéo

Dessa rapida comparagdo, podemos destacar que hd, sim, maiores
dificuldades na aplicacéo de evidéncias cientificas na gestdo de servicos
e sistemas de salde, mas que a experiéncia da area clinica tem trazido
para o campo da salde uma forte influencia que pode ser percebida
pelo impacto que tem causado & avaliagdo da incorporagdo de novas
tecnologias e inovagdes em satde. Da mesma forma, decisdes sobre as
formas de organizagdo de um servigo e formas de orientagdo de sistema
de satide, no processo de gestdo, podem se beneficiar de evidéncias.
As metodologias para busca e selegdo em fontes confidveis de informagao
para selecéo de medicamentos, que antes vimos, so gerais e podem nos
guiar, também, na busca de evidéncias para nortear outros processos
decisdrios no dia a dia da gestao da assisténcia farmacéutica, conferindo a
forca da evidéncia e o respeito pelo embasamento de que a gestdo precisa.

Licao 12 - A formalizacio da selecdo de medicamentos na ges-
tao publica

Nesta licdo, vocé aprendera sobre como reconhecer as instancias do
SUS, relacionadas a decisao e consolidagéo do processo de selecao
de medicamentos.

A participagao dos trés niveis de gestdo no SUS

No final desta unidade, vamos organizar uma discusséo de trabalho
com os profissionais que atuam na assisténcia farmacéutica do
municipio, de modo a compreender como a selecao de medicamentos
¢é formalizada nos trés niveis de gestao do SUS.

Os medicamentos essenciais devem estar continuamente disponiveis aos
segmentos da sociedade que deles necessitem, nas formas farmacéuticas
apropriadas, e compdem uma relagdo nacional de referéncia que servira de base
para o direcionamento da producao farmacéutica e para o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico, bem como para a definigéo de listas de medicamentos essenciais nos
ambitos estadual e municipal, que deverdo ser estabelecidas com o apoio do gestor
federal, e segundo a situagéo epidemioldgica respectiva (BRASIL, 1998).

Essa citagéo, extraida da Politica Nacional de Medicamentos
(BRASIL, 1998), demonstra que a demanda por medicamentos no
ambito publico € um processo dindmico e influenciado por fatores
que precisam ser contemplados quando da elaboracéo das politicas
e dos programas de fornecimento de medicamentos:

e mudancgas no perfil epidemiolégico da populagao;
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e aumento da morbimortalidade por causas externas;

» prevaléncia de doencgas emergentes e reemergentes como cdlera,
dengue, maléria, AIDS e doengas sexualmente transmissiveis;

« envelhecimento populacional;
» transformacéo do modelo de atencao prestada;

o alteragbes nos indicadores demograficos, que ocasionam
modificagbes qualitativas e quantitativas no consumo de
medicamentos;

e aumento da demanda por medicamentos para tratamento de
portadores de doencas cronicas.

Cada esfera de gestao tem responsabilidades definidas e pactuadas
em relacao a selecao de medicamentos:

» ogestorfederal tem a responsabilidade de promover a atualizacao
continua da Rename e a sua divulgacao, favorecendo o processo
de descentralizacdo da gestéo;

e O gestor estadual deve definir a relacdo estadual de
medicamentos, com base na Rename em conformidade com
o perfil epidemiolégico do estado e o elenco de medicamentos
a serem adquiridos diretamente pelo estado (que, atualmente,
incluem os medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica);

e 0 gestor municipal deve definir a relagdo municipal de
medicamentos essenciais, com base na Rename, a partir das
necessidades decorrentes do perfil nosolégico da populacao;
assegurar o suprimento dos medicamentos destinados a Atencéao
Basica a saude de sua populagao, integrando sua programagao
a do estado, visando garantir o abastecimento de forma
permanente e oportuna; ainda, adquirir outros medicamentos
essenciais que estejam definidos no Plano Municipal de Saude
como responsabilidade do municipio.

Construindo o processo de selecdo de medicamentos
A partir da publicagéo de 2012, a Rename passou a contemplar toda
a lista de medicamentos disponibilizados pelo SUS: medicamentos

do Componente Basico, Estratégico, Especializado e medicamentos
de uso hospitalar.
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A formalizagdo do elenco se da por meio de publicacdo de leis,
portarias e resolucbes no ambito federal e, ainda, resolucdes e
deliberagdes estaduais e municipais.

Esquematicamente, podemos representar o processo de selecao da
seguinte forma (Figura 28):

é_\La
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Figura 28 - A construgao do processo de selegdo de medicamentos

Por meio do esquema apresentado, é possivel observar que, uma vez
estabelecidas as politicas publicas, para que estas se concretizem na
producao de uma relacao de medicamentos, ha uma série de fatores
a serem considerados: situacdo epidemioldgica e modelo de atencao
adotado; o atendimento a normativas da administragéo publica;
pactuacao entre gestores, sem deixar de considerar a influéncia dos
pedidos externos, de ordem administrativa ou, ainda, os judiciais.

@ Ambiente Virtual

Assista ao trecho da entrevista da Dra. Lenita, tratando das dimensdes
a serem contempladas para que a selecdo de medicamentos seja
exitosa. Ele estd disponivel na Biblioteca, intitulado Entrevista Lenita
Wannmacher — parte 10.
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Legislacéo

Sucessivas portarias vém organizando o que hoje se constitui
o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. Ja vimos
anteriormente que, com a publicagdo da Portaria GM/MS n.
2.982/2009, que aprovou as normas de execucao e de financiamento
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica e definiu o Elenco
de Referéncia Nacional de Medicamentos e Insumos Complementares
a assisténcia farmacéutica neste ambito, incorporou-se 0 conceito
de disponibilizagdo dos medicamentos para garantia das linhas de
cuidado para as doencgas contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica e acompanhadas no
ambito da Atencao Bésica.

Apds a vigéncia da Portaria GM/MS n. 4.217/2010, a partir de
dezembro de 2010, entrou em vigor, em 30 de julho de 2013, a
Portaria GM/MS n. 1.555/2013, dispondo sobre as normas de
financiamento e de execucao do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS e definindo que esse Componente
se destina a aquisicao de medicamentos e insumos. A Portaria incluiu
nos medicamentos e insumos aqueles relacionados a agravos e
programas de saude especificos, no &mbito da Atencéo Basica, bem
como definiu os valores financeiros dos recursos provenientes das
contrapartidas federal, estadual e municipal a serem aplicados.

APortaria GM/MSn. 1.555/2013 atribui aos estados, ao Distrito Federal
e aos municipios a responsabilidade pela sele¢cao, programacgéo,
aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de
validade, distribuicéo e dispensacéo dos medicamentos e insumos
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, integrantes
dos anexos | e IV da Rename vigente, conforme pactuacao nas
respectivas CIB. A este elenco devem-se incluir as plantas medicinais,
drogas e o0s derivados vegetais para manipulacéo de preparacdes dos
fitoterapicos da Rename, as matrizes homeopaticas e tinturas-mae.

Deve estar assegurada a disponibilizacdo de medicamentos,
visando garantir as linhas de cuidado das doengas contempladas no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, indicados
nos PCDT.

A Portaria estabelece que as Secretarias Estaduais de Saude devem
encaminhar ao Ministério da Saude, em um prazo de quatro meses,
0 documento resultante da pactuacao na CIB — uma resolucéao
ou deliberacédo, contendo as informagodes referentes ao Elenco de
Referéncia Estadual.
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Observe que a elaboracdo da Portaria GM/MS n. 1.555/2013
contemplou a Rename, os programas existentes (como tratamento
ao portador de diabetes, fitoterapicos), 0 Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica, os instrumentos de gestédo (Relatério
Anual de Gestao) e a pactuagao entre os gestores, com o objetivo de
assegurar a viabilidade de sua implementacao.

Como conduzir o processo de selecdo de medicamentos

Falando em gestao

Vamos retomar um paragrafo que vocé leu no contetido de Introdugéo a
gestao da assisténcia farmacéutica:

E, no mundo do trabalho, a esséncia da gestdo é ‘conduzir’ para
obtencao de resultados!

Sintetizando: Gestéo é fazer acontecer!

Ou seja, € conduzir pessoas, recursos para mudar uma situacéo na
direcéo de um objetivo desejado. Por isto € uma condugéo comprometida
com um projeto, com um resultado. “Por isso a gestao é resultado, e ndo
esforgo”.

Vocé ja deve ter se questionado a respeito de como conduzir 0 processo
de selecdo para que chegue a um resultado, para que ele realmente
aconteca, e que o estado e o municipio tenham uma Relagéo de
Medicamentos com base no estabelecido na legislacéo vigente no pais,
e, mais que isso, que seja o balizador do uso racional de medicamentos
e de recursos nos servigos de satde. Os autores desta unidade déo as
dicas, a seguir, considerando a realidade na administragéo publica de
uma cultura muito recente de planejar as atividades, pensar de forma
estratégica, e adotar processos mais participativos de gestao. Mas esses
conceitos voceé ja esta adquirindo e praticando ao longo do Curso e das
atividades cotidianas, como no seu Plano Operativo, ndo é mesmo?
Entdo, vamos continuar trabalhando nessa perspectiva, aplicando ao
processo de selecdo de medicamentos.

@ Reflexéio

Vocé ja percebeu que muitas vezes é dificil vocé modificar rotinas e
incluir nelas mais uma atividade? Mas que, apds dominar o0 processo,
ele se internaliza e vocé passa a fazé-lo sem perceber? E, muitas vezes
pensa: Por que ndo fazia isso antes? Muitas coisas teriam sido mais
faceis...
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Vamos refletir um pouco sobre como podemos avangar para adquirir as
habilidades e competéncias necessarias para fazer um planejamento das
atividades. Pensando especificamente na sele¢cédo de medicamentos:
abordamos quais as vantagens de se realizar um processo de selecéo
de medicamentos, que tem como resultado uma lista de medicamentos,
formalizada no &mbito da secretaria, divulgada entre os prescritores e
servicos de saude; € elaborado um FTN, profissionais sdo capacitados
para prescrever e dispensar os medicamentos.

@- Reflexao

Vocé pode pensar que sdo muitas as atividades a serem contempladas
e muitos os responsaveis envolvidos. Vamos pensar em uma coisa de
cada vez?

Vamos retomar a licdo 1, quando abordamos as varias dimensoes
que estao envolvidas no processo de selecao de medicamentos:

1)

2)

3)

Dimensao politica — vontade politica de fazer

Trata da evidente necessidade de sensibilizagdo/conscientizagao
do gestor sobre a importancia de se realizar a selecao de
medicamentos, abordando os beneficios advindos do processo.
Quando o gestor se compromete com 0 processo, e este é
legitimado pela instituicéo, ha maiores possibilidades de sucesso
quando da divulgacéo da lista para os servicos de saude e
da populacao. O gestor pode, ainda, trabalhar em conjunto
com outros municipios que tenham situacao epidemioldgica
semelhante, dividindo tarefas e somando resultados.

Dimensao econémica — viabilizar recursos para que aconteca

Os recursos necessarios para a realizacao da atividade devem
estar contemplados, incluindo os financeiros e a existéncia de
pessoas em quantidade suficiente e capacitadas para conduzir
O Processo.

Dimensao técnica — capacidade para fazer

Para realizar a atividade ha de se ter conhecimento técnico que a
respalde, de forma que as atividades possam ser desenvolvidas
com segurancga, bem como apresentadas (e mesmo defendidas)
frente a secretérios, profissionais de salde e populagéo.
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4) Dimensao administrativa — organizar-se para fazer

Uma estrutura organizada confere visibilidade ao processo
e da mais credibilidade aos profissionais responsaveis pelas
atividades. A definicéo de estrutura organizacional, responsaveis,
cronograma de execucao, de acompanhamento e avaliagado sao
instrumentos importantes para a execucao exitosa do processo.
Os instrumentos de gestdo devem contemplar as atividades
de selecao: Plano Estadual e Municipal de Saude, Relatério de
Gestao, assim como deve estar claramente definido de que
forma dar-se-ao o acompanhamento e a avaliacao das atividades
realizadas nos municipios pelo estado.

Agora, vejamos como conduzir a elaboragcdo da Relacao de
Medicamentos de um municipio, respeitando que deve contemplar a
legislagao vigente no pais e a Rename, que deve ser fundamentada
em evidéncias atualizadas, com base na situacao epidemioldgica
loco/regional e formalizada por instrumentos especificos.

O gestor federal determina a reviséo do elenco de medicamentos da
assisténcia farmacéutica na Atengéo Basica:

1° O gestor estadual e municipal reconhece a importancia deste
processo?

2° A assisténcia farmacéutica tem fundamentacéo técnica para
explicar a importancia para o gestor?

3° Ha pessoas capacitadas no estado e no municipio para conduzir
a discussao?

@ Reflexado

Vocé e sua equipe se sentem preparados para executar a atividade?
Vocé ja teve oportunidade de participar de capacitacdes que contemplem
este assunto?

@ Ambiente Virtual

Apresentamos, resumidamente, a experiéncia de um estado no processo
de revis@o do elenco de medicamentos da assisténcia farmacéutica na
Atencdo Basica, que auxiliara na realizagdo da atividade proposta para
esta licdo. Leia o texto Um exemplo de condugéo da reviséo do elenco de
medicamentos, elaborado pelos conteudistas dessa unidade.
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O esquema apresentado na Figura 29 traz, resumidamente, como
acontece o processo de revisdo do elenco de medicamentos na
Atencao Bésica. A partir da definicao de incorporacdo ou exclusao
de medicamentos pelo Ministério da Saude, inicia-se 0 processo com
a participacao dos estados, do Distrito Federal e dos municipios,
com uma série de atividades desenvolvidas e que resultam no elenco
estadual e municipal de medicamentos.
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Figura 29 - Fluxograma para revisdo de lista de medicamentos
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Para que se chegue aos produtos esperados: Rename, Reme,
Remume, FTN e demais extensdes da lista, € importante que
os trabalhos sejam desenvolvidos de forma articulada, com
responsabilidades bem definidas e de forma colaborativa.

O Conselho de Saude (Estadual e Municipal), dependendo da dindmica
de trabalho no estado e nos municipios, participa do processo — na
discussao do elenco propriamente dito, ou na ratificacdo dele. Em
seguida, a relacdo é publicada de forma que a comunidade, os
prescritores e servicos de saude tenham ciéncia do elenco que sera
disponibilizado pelo municipio.

E importante lembrar que cada municipio pode selecionar outros
itens para aquisicdo, € ndo € necessario que todos os itens do
elenco definido na CIB sejam adquiridos por esta instancia. Assim,
0 municipio pode avaliar a condicéo de salude de sua populacao e,
com 0s recursos financeiros advindos desta Portaria, adquirir os itens
identificados como necessarios. O municipio pode também aplicar
recursos municipais (além do minimo exigido pela Portaria GM/MS n.
1.555/2013) para selecionar e adquirir outros itens que nao podem
ser contemplados com 0s recursos da assisténcia farmacéutica na
Atencgao Baésica, oriundos desta Portaria.

Para esta selecao, os critérios estabelecidos séo: evidéncia, situacao
epidemioldgica, disponibilidade de servicos de saude. Além disso,
deve haver, pelo gestor, definicdo dos critérios de utilizagcdo dos
medicamentos em indicagdes que nao estdo contempladas por
Protocolos e Diretrizes, no sentido de fortalecer o uso racional de
medicamentos e o acompanhamento da utilizagcdo dos medicamentos,
gerando evidéncias para embasar discussodes futuras.

Todas as atividades precisam ser avaliadas. Marin e colaboradores
(2003) sugerem que a avaliacao seja periddica, com 0 emprego de
indicadores, pois a selecao de medicamentos € um processo muito
dindmico. Alguns dos indicadores propostos pela OPAS, para esta
atividade, estao aqui elencados:

e existéncia de CFT;

e numero de reunides da CFT durante o ano;

e existéncia de critérios técnicos, cientificos e econdmicos de
selecao de medicamentos, expressos em documentos;

o percentual dos medicamentos selecionados que fazem parte da
Rename;
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e existéncia de relacdo de medicamentos essenciais;

e existéncia de Formulario Terapéutico com atualizacdo, no
maximo, a cada dois anos.

A avaliacdo confere a necessaria reflexdo sobre as condutas que
precisam ser adotadas no sentido de melhorar a qualidade do
processo, buscando o propdsito estabelecido pelas Politicas de
Medicamento e Assisténcia Farmacéutica: promover 0 acesso e 0 uUso
racional dos medicamentos aos usuarios do SUS.

@Links

Algumas situagdes especiais exigem elaboragdo de listas de
medicamentos para populagbes ou grupos de pessoas. A titulo de
exemplo, a populagdo carceraria é atendida por uma portaria especifica,
que estabelece elenco especifico, a Portaria GM/MS n. 3.270, de 26 de
outubro de 2010. Conhega essa portaria no /ink: <http://bvsms.saude.
gov.br/bvs/saudelegis/gm/2010/prt3270_26_10_2010_rep.html>

Essas listas devem ser elaboradas por grupo de profissionais
designados para esta finalidade, com definicdo de critérios e
responsabilidades, e formalizacdo por meio de instrumentos legais.

Concluindo

Falando em gestao

Serd que nossos colegas vao, agora, institucionalizar a selegdo
de medicamentos como pratica corrente, cientifica, participativa
e organizadora da assisténcia farmacéutica? Obstaculos sempre
existirdo, mas eles estdo instrumentalizados, fortalecidos e engajados
no processo, com concepgoes firmes sobre sua importancia e forma de
realizagdo — o que lhes permite buscar as estratégias para vencer os
obstaculos e identificar as oportunidades. E vocé, como se sente?

Fazendo uma retrospectiva dos aspectos abordados, vejamos se
contemplamos os rumos de gestéao defendidos no Curso:
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e Ter projeto — um propdsito — um resultado

Realizar selecao de medicamentos para promover 0 acesso
e 0 uso racional de medicamentos. O resultado € a lista de
medicamentos do estado, municipio ou servico de saude,
orientando prescritores para a utilizagdo de medicamentos de
comprovada qualidade, efetividade e seguranca, considerando o
menor custo para a comunidade.

o Ter recursos de toda a natureza

Necessidade de mobilizar as pessoas para a realizacao das
atividades — vocé lembra que tratamos da necessidade de
envolver os profissionais de saude nas atividades? Além disso,
viabilizar a disponibilizagao de recursos financeiros, materiais e
de informacéo para que possamos sustentar o processo. Os
recursos de poder sao fruto da nossa capacidade de sensibilizar
nossas instituicdes, colegas de trabalho e a comunidade para
a necessidade de realizacao da atividade, e dos beneficios
atingidos, sejam eles financeiros, administrativos ou de melhoria
de qualidade do servigo prestado a comunidade. Nos espagos
e com os atores de interlocucdo, a negociacao de saberes, de
expectativas e de poderes € uma ferramenta fundamental para a
viabilizagao desta atividade.

e Construir a governabilidade, para conferir sustentabilidade

O estabelecimento de parcerias dentro da nossa instituicdo e
com outras instituicbes — como a academia para participar da
discussao sobre o elenco de medicamentos; a divulgacédo do
elenco e dos critérios utilizados para defini-lo, que conferem a
necessaria transparéncia, criando uma relagao de confianga entre
todos os envolvidos - os profissionais dos servicos de saude e 0s
usuarios de medicamentos.

Procuramos aqui estabelecer a importancia da participacao dos
profissionais dos servicos de salde, dos municipios, do estado; da
academia; do controle social (Conselhos municipais e estaduais de
Saude), dos dirigentes das Secretarias e demais instancias gestoras do
SUS (incluindo Comissdes Bipartite e Tripartite), Ministério da Salde,
Comissdes de Selecdo no ambito nacional e local (Conitec e CFT). A
participacao de diferentes atores € fundamental para que o processo se
realize, seja formalizado e incorporado nos servicos de salde.
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@‘ Ambiente Virtual

Concluimos os estudos desta unidade. Acesse o AVEA e confira as
atividades propostas.

Analise Critica

Nos estados e municipios, questdes politicas, envolvendo a gestao
do SUS, em especial no que diz respeito a politica de medicamentos
e da assisténcia farmacéutica, como a publicacdo de uma portaria
que altera o financiamento e a responsabilidade de aquisicao de
alguns medicamentos implicam diretamente no trabalho da CFT.
Nessas instancias, a CFT acaba atuando ndo sé na selecao, mas de
forma mais direta na propria gestéo do sistema, ao analisar mudancas
politicas, suas implicagdes nos servicos e propor protocolos de
tratamento locais ou formas de acesso. Pela maior proximidade com
0S Servicos, a vivéncia da necessidade de promogao do uso racional
e a discussao de formas de atingi-la estdo mais presentes no seu
cotidiano de trabalho.

Apbs a selecao de medicamentos, condigdes devem ser viabilizadas
para que se faga o acompanhamento de sua utilizacdo. Protocolos
de tratamento conectam a lista a informacdes essenciais de como
manejar doengas comuns, e sdo, particularmente, importantes
quando abordam enfermidades tratadas de maneira muito variada.
Esses protocolos, ao serem elaborados, fundamentados na melhor
evidéncia em saude, minimizam a variabilidade da prescricao
de medicamentos. Além disso, possibilitam a disseminacdo da
informagéo sobre o tratamento a ser preconizado ao usuario,
reduzem os riscos de ocorréncia de indicagdes nao adequadas,
de periodos de tratamento incorretos, doses mal utilizadas, bem
como alertam sobre a possibilidade de ocorréncia de reacdes
adversas a medicamentos (WANMACHER, 2006). Constituem-se de
estratégia para a promoc¢ao do uso racional de medicamentos por
meio de uniformizagdo de condutas sobre a utilizagao de farmacos
disponibilizados pelos servicos publicos de salde e de educacao
continuada do prescritor.

Com o volume cotidiano de trabalho, muitas vezes, os pareceres sobre
solicitagdes judiciais de medicamentos sé&o elaborados pela propria
geréncia de assisténcia farmacéutica. Isso porque, geralmente, o
prazo de resposta, solicitado pela justica, € exiguo e ndo permite
tempo suficiente para que a demanda seja encaminhada para analise
e parecer da CFT.
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