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Resumo:
Este trabalho é produto acadêmico da disciplina de Deontologia e Legislação Farmacêutica, do curso de graduação em Farmácia, da Universidade Federal da Paraíba, resultado de um debate entre os estudantes onde se buscou problematizar o processo de dispensação de medicamentos excepcionais como política pública. Os medicamentos excepcionais são de alto custo, por isso possuem atenção especial; são padronizados pelo Ministério da Saúde para tratamento de determinadas doenças; adquiridos pela Secretaria de Estado de Saúde com recursos próprios e provenientes do governo Federal. O paciente tem acesso a este serviço de acordo com o diagnóstico de sua doença, que requer um tratamento com medicamentos de elevado valor nos laboratórios, distribuidoras e farmácias. Embora seja, na ótica de muitos, grande a luta do cidadão/usuário para conseguir esses medicamentos excepcionais, devido à necessidade de reunir uma soma de documentos que comprovem a doença e que o programa exige, há por parte do Estado assegurado à população o acesso a esta Política. Este trabalho objetiva analisar e discutir a política pública de dispensação de medicamentos sob a ótica do acesso, adotando como metodologia a revisão de literatura, a realização de visita técnica e entrevista aos representantes da direção do CEDMEX (Centro de Dispensação de Medicamentos Excepcionais) do Estado da Paraíba, bem como o aprofundamento da temática no debate em sala de aula. Verificou-se como ocorre o processo de obtenção pelo Estado dos medicamentos excepcionais até a dispensação destes à população usuária, assim como os aspectos legais e constitucionais que asseguram ao cidadão o acesso a essa Política Pública. Na análise da execução deste programa percebeu-se que, embora nos últimos anos tenha aumentado o custo com liminares, o governo Federal tem investido cada vez mais para atender as necessidades apresentadas por este Programa. Há muito a fazer. O SUS tem sua burocracia. É preciso aprimorar o programa e isso é tarefa de toda sociedade. Ignorar estatísticas, desmerecer os avanços já alcançados é inaceitável. O cidadão pode e deve lutar por melhorias no serviço público, pois é seu direito assegurado pela Constituição Federal.
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Introdução

Este trabalho é fruto da disciplina de Deontologia e Legislação Farmacêutica, do curso de graduação em Farmácia da Universidade Federal da Paraíba onde, através da realização de um debate, buscou-se problematizar o processo de dispensação de medicamentos excepcionais pelo Estado, sob a visão de dois grupos de estudantes, sendo um grupo favorável e outro contrário a essa Política Pública. 

Os medicamentos excepcionais são os medicamentos de alto custo, por isso, possuem atenção especial; são padronizados pelo Ministério da Saúde, para tratamento de determinadas doenças; adquiridos pela Secretaria de Estado de Saúde com recursos federais e estaduais. O paciente tem acesso a este serviço a partir de protocolos definidos pelo serviço, onde se considera a natureza da doença diagnosticada, o alto valor do tratamento, e previsibilidade da demanda a partir da padronização adotada pelo serviço. Embora seja, na ótica de muitos, grande a luta do cidadão usuário para conseguir esses medicamentos excepcionais, devido a necessidade de reunir papéis, documentos que comprovem a doença, atestados médicos, comprovantes de internações, guias médicas e tantas outras papeladas que normalmente o programa exige, esta assegurado, por parte do Estado, à população como um todo o acesso a esta política.   
O Sistema Único de Saúde (SUS) assegura medicamento para tratamento de algumas doenças, como por exemplo: insuficiência renal crônica, tratamento de hemodiálise, hepatite ‘C’, hemofilia, pacientes submetidos a transplantes, esclerose múltipla, anemia falciforme, psoríase, puberdade precoce e quimioterapias (câncer), entre outras patologias.
Depois de fazer todos os procedimentos, exames, consultas, e esclarecida à doença na unidade de saúde de referência, o usuário será cadastrado no programa de medicamentos excepcionais na gerência de insumos do SUS e entrará na agenda de recebimento deste tipo de medicamento.

O direito à Saúde é previsto em Lei, a Constituição Federal no artigo 196 normatiza que: "Saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação". Tomando como base o que se encontra descrito nos artigos 198 e 200 tem-se que: “As ações e serviços públicos de saúde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema único, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: descentralização, com direção única em cada esfera de governo; atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuízo dos serviços assistenciais; participação da comunidade.” “Ao sistema único de saúde compete, além de outras atribuições, nos termos da lei: controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substâncias de interesse para a saúde e participar da produção de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos, hemoderivados e outros insumos; executar as ações de vigilância sanitária e epidemiológica, bem como as de saúde do trabalhador; ordenar a formação de recursos humanos na área de saúde; participar da formulação da política e da execução das ações de saneamento básico; incrementar em sua área de atuação o desenvolvimento científico e tecnológico; fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como bebidas e águas para consumo humano; participar do controle e fiscalização da produção, transporte, guarda e utilização de substâncias e produtos psicoativos, tóxicos e radioativos; colaborar na proteção do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho”. Diante disso faz-se necessário a adoção de políticas sociais e econômicas que visem uma diminuição do risco de doenças bem como de outros agravos, assim como acesso universal e igualitário às ações e serviços de saúde para a sua promoção, proteção e recuperação, ou seja, não só uma assistência preventiva, mas também curativa como está previsto na Lei nº 8.080/00 em seu art. 7º quando fala da sua saúde em sua integralidade compreendendo prevenção, promoção e recuperação da saúde.

Objetivos

Objetivo Geral - Análise e discussão da política pública de dispensação de medicamentos excepcionais sob a ótica do acesso.

Objetivos Específicos - Compreensão da política pública de acesso aos medicamentos excepcionais. Análise do perfil do consumo destes medicamentos relacionando com a normatização e a execução desta política.

Objetivo acadêmico - Desenvolver nos estudantes participantes da Disciplina Deontologia e Legislação Farmacêutica a capacidade de problematizar e refletir sobre os aspectos éticos, legais, políticos e sociais que envolvem a temática. 

Descrição Metodológica - Revisão da literatura com aprofundamento do tema no debate realizado em sala com grupos de estudantes que apresentam posicionamentos contrários e a realização de visita técnica e entrevista aos representantes da direção do CEDMEX (Centro de Dispensação de Medicamentos Excepcionais) do estado da Paraíba, para conhecimento in lócus do praticado no serviço.

Resultados

O Componente de Medicamentos de Dispensação Excepcional foi regulamentado de acordo com a portaria GM/MS nº 2.577, de 27 de outubro de 2006.

O paciente que necessita da aquisição de determinados medicamentos será analisado clinicamente e laboratorialmente para que possa ser inserido no programa. Para tal serviço têm-se os seguintes passos: Após o atendimento ambulatorial no Sistema Único de Saúde (SUS) o paciente apresenta os seguintes documentos para o Centro Especializado de Dispensação de Medicamentos Excepcionais (CEDMEX): Laudo Médico para medicamentos de Dispensação Excepcional (LME), preenchido pelo medico especialista ou geral; cartão Nacional do SUS; exames específicos de acordo com a doença; receita médica devidamente preenchida e assinada pelo médico; termo de Consentimento Informado preenchido assinado pelo médico e paciente ou seu cuidador.
Após a observância dos pré-requisitos procede-se a entrega de todos os documentos para a equipe do CEDMEX, onde constam todas as características do histórico de saúde do paciente. Neste ponto tem-se uma avaliação do assistente social, seguida de uma análise do caso pela Comissão Médica e com isso há o parecer da Ouvidoria, após aprovado nestas instâncias, o Farmacêutico avalia as doses e duração do tratamento e, em caso positivo, a Comissão Médica aprova a APAC (Autorização de Procedimento de Alta Complexidade), autorizando a dispensação do medicamento, ato este que é feito pelo farmacêutico em aproximadamente 8 dias.

A partir das informações geradas com a APAC e de balanços feitos periodicamente, tem-se os dados quantificados de medicamentos que foram dispensados, e com base nestes dados são feitas as compras de medicamentos em pregões. Estes medicamentos são comprados direto do fabricante, isento de impostos, o que refere a uma economia de 24,2% no valor do medicamento. Há uma lista de fabricantes que são cadastrados, os quais apresentam os valores dos seus medicamentos, a partir daí o Estado analisa essa lista e solicita a compra em pregões anuais. O valor dos medicamentos tem um preço máximo estabelecido pelo Governo Federal de acordo com avaliações feita por este. As drogas que apresentam um valor igual ou menor ao estabelecido são solicitadas. Como a compra é feita para 1 ano, há um acréscimo de 20% na quantidade de medicamentos comprados. Já que a compra é de grande volume, realizam-se contratos com prazo determinado e entregas parceladas, pois apresentam vantagens como regularidade no abastecimento, redução dos estoques e nos custos de armazenamento, garantia de medicamentos com prazos de validade favoráveis e execução financeira planejada e gradual. O financiamento para a aquisição dos medicamentos no âmbito do Componente de Medicamentos de Dispensação Excepcional ocorre, principalmente, com recursos financeiros do Ministério da Saúde e com a complementação, na forma de co-financiamento, das Secretarias Estaduais de Saúde, ou seja, a verba para a compra dos medicamentos é fornecida inicialmente pelo governo do Estado e depois ressarcida pelo governo do Federal. 

Para a realização do encontro de contas, utilizam-se os dados do Sistema de Informação Ambulatorial – SIA/SUS (informações fornecidas pela APAC de cada Estado), no qual é feita a análise do trimestre anterior e com isso estabelecido a verba para o trimestre seguinte do ano. Então esse montante é analisado, dividido e repassado mensalmente ao governo do Estado. Caso ocorra alguma diferença quando comparado os recursos co-financiados pelo Estado com os repassados do governo Federal para o governo do Estado este paga a diferença.
Com relação ao custo do governo para adquirir esses medicamentos, temos dados de abril de 2005 a maio de 2006, do Portal Saúde, que mostram os seguintes custos por região e seus devidos estados:

	Região
	Estados/ Investimentos

	

	Norte
	RO
	AC
	AM
	RR
	PA
	AP
	TO

	
	3.362.493
	16.792.511
	9.031.350
	1.718.138
	12.856.195
	1.117.637
	4.886.906

	

	Nordeste
	PI
	CE
	RN
	PB
	PE
	AL
	ES
	BA

	
	7.910.440
	52.550.877
	21.910.323
	16.648.856
	32.854.235
	13.731.511
	7.576.125
	39.200.949

	

	Sudeste
	MG
	ES
	RJ
	SP

	
	141.359.550
	45.786.126
	93.246.109
	653.417.936

	

	Centro-Oeste
	MS
	MT
	GO
	DF

	
	22.211.626
	20.355.622
	32.536.401
	30.306.450

	

	Sul
	PR
	SC
	RS

	
	88.760.394
	57.575.626
	73.851.062


http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/medicamentos_excepcionais_estado.pdf
Em todo o território brasileiro os gastos com medicamentos excepcionais de abril de 2005 a maio de 2006 foram R$ 1.502.428.833. Já em 2009 os gastos foram de R$ 2,3 bilhões. De 2003 a 2009, os gastos do Ministério da Saúde com medicamentos excepcionais, cresceram de quatro vezes mais. Os custos saíram de R$ 516 milhões em 2003 para R$ 2,3 bilhões em 2009. O aumento exponencial pode ser justificado pela ampliação do acesso. Se em 2003 foram dispensadas 132 milhões de unidades farmacêuticas, em 2008 esse valor subiu para 527 milhões.

Por serem esses medicamentos de alto custo, há não só todo um protocolo a ser obedecido (como descrito acima), bem como suscita discursos feito por alguns gestores onde alegam que os recursos financeiros de seu Estado são escassos, que devido aos elevados valores apresentados pelas indústrias farmacêuticas e empresas que as representam só podem investir na compra desses medicamentos mediante o que der para ser feito dentro dos limites do orçamento. Entretanto, destaca-se aqui que, o cidadão tem esse direito garantido pela Constituição, pelos Institutos de Defesa do Consumidor, pela Lei Orgânica da Saúde (Lei 8.080/90) e cabe aos seus representantes, ou seja, aos gestores de sua região, buscar cumprir com o seu papel dentro da legalidade, garantindo assim a integralidade da saúde para os cidadãos aos quais representa, buscando racionalizar e otimizar os recursos financeiros, sem entretanto, impedir o acesso ao tratamento necessário.

É bem verdade que há muito que se fazer, mas as estatísticas comprovam: é crescente sim o número de pacientes atendidos com medicamentos excepcionais financiados pelo governo, bem como o número de medicamentos listados e tidos como excepcionais, conforme dados estatísticos arrolados no gráfico a seguir.
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Gráfico 1: Crescimento do número de medicamentos excepcionais padronizados pelo MS, em substância ativa e apresentação farmacêutica, por ano (Brasil, 1984-1999)

Fonte: portalteses.icict.fiocruz.br
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Mesmo diante dos crescentes investimentos ainda existem muitos obstáculos a serem superados, como por exemplo, o custo do Estado com as liminares, conforme publicado pela revista Época na sua edição nº 501

1. Minas Gerais: Em 2007, os gastos com medicamentos exigidos pela Justiça deverão chegar a R$ 30 milhões. O valor é 15 vezes o registrado há quatro anos 

 2. São Paulo: Mais de 30% da verba para compra de medicamentos vai para os que recorrem à Justiça. Eles são menos de 10% dos que recebem drogas gratuitas 

3.  Santa Catarina: Neste ano as demandas judiciais sobre medicamentos deverão somar R$ 40 milhões. Cerca de 30% do valor se refere a ações de doentes de câncer.

4. Rio Grande do Sul: Menos de 10% dos que recebem remédios gratuitamente entraram na Justiça. Eles consomem quase 50% da verba para a compra de medicamentos no Estado.

R$ 600 milhões é o valor que a União, os Estados e municípios deverão gastar com remédios solicitados nos tribunais em 2007. 

O gasto com os remédios que os juízes obrigam a União a pagar para os cidadãos é 265 vezes maior que há cinco anos. 

   




Fonte: http://revistaespoca.globo.com

Uma alternativa à briga na Justiça quem sabe é expandir o que com êxito já vem sendo aplicado no Estado de São Paulo onde: o governo paulista fornece alguns remédios de alto custo que não estão nas listas do SUS e o paciente entra com um pedido administrativo. Cada caso é então analisado individualmente. Oferecer o remédio dessa forma é bem mais barato que cumprir uma ordem judicial. E demonstra que quando se quer há sempre um algo a fazer em busca de se alcançar o objetivo desejado.

Considerações Finais

No Brasil, já de algum tempo tem-se vigente um programa de dispensação de medicamentos excepcionais que de forma abrangente e sem acepção propicia a qualquer cidadão brasileiro o acesso a este serviço, acesso este que obedece a determinados pré-requisitos assim como a análise clínica e laboratorial do paciente no Sistema Único de Saúde (SUS), devidamente regido pela Portaria GM/MS nº 2.577, de 27 de outubro de 2006, que regulamenta atualmente o Componente de Medicamentos de Dispensação Excepcional da Assistência Farmacêutica – CMDE, definindo, dentre outros, a lista de medicamentos.

Neste contexto as doenças incluídas no programa compreendem patologias raras em que o medicamento seja de alto valor unitário, ou doenças de baixa prevalência onde tem-se um tratamento longo e crônico e que gere um alto custo financeiro.

O processo de aquisição do medicamento busca ser efetuado da forma mais eficiente e rápida possível, onde ocorra uma cobertura de grande parte da população que necessita de tratamento com esta classe de drogas.

É previsto na Constituição Federal, bem como em outras leis que regem as políticas de Saúde Pública, o acesso integral às ações e serviços públicos de saúde, onde nestes insere-se a prática da assistência farmacêutica que ressalta o processo de dispensação de medicamentos. Por meio da utilização dessa prática, exercida pelo profissional farmacêutico, busca-se através da análise do processo de dispensação, obter o uso racional e seguro do medicamento, bem como garantia de melhorias na eficácia do tratamento.

É certo que há muito que se fazer. O SUS tem seus atrasos, sua demora, isso é patente. É preciso aprimorá-lo. É, pois, tarefa de toda a sociedade. Ignorar as estimativas, desmerecer os avanços já alcançados ao longo dos anos decorridos é inaceitável. Avançamos, evoluímos, estamos crescendo, desenvolvendo-se em todas as áreas, podemos sim ampliar cada vez algo que vem dando certo como este programa de dispensação de medicamentos patrocinados pelo Estado e que tem trazido a muitos benefícios ímpares, adimensionais. O cidadão pode e deve lutar por melhorias no serviço público. É direito seu, assegurado pela Constituição Federal quando no seu artigo 196 assegura: “Saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação".
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