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Resumo

A selecdo de medicamentos, sem a observancia de critérios, compromete o sistema de
saude. Estudos sobre o tema sdo escassos. Nosso objetivo foi analisar a adogédo de
novos medicamentos em quatro grandes hospitais publicos universitarios do estado do
Rio de Janeiro por meio de metodologia qualitativa. Observou-se que o critério de
essencialidade parece ser menos relevante para a incorporacdo de novos medicamentos
do que o tipo de medicamento e o cargo ou status do profissional solicitante. Eficacia e

custo também foram citados, sem, contudo, a analise de evidéncias na literatura.

Resumen

La seleccién de medicamentos, sin la observancia de criterios, compromete el sistema de
salud. Estudios sobre el tema son escasos. Nuestro objetivo fue analizar la adopcion de
nuevos medicamentos en cuatro grandes hospitales publicos universitarios de Rio de
Janeiro por una metodologia cualitativa. Los resultados mostraran que el criterio de
esencialidad fuera menos importante para la adopciéon de nuevos medicamentos que el
tipo de medicamento y la posicidn o status del solicitante. Eficacia y costo también fueran

aludidos, sin, todavia, la analisis de evidencias en la literatura.



Introducgao

A incorporagdo sem critérios explicitos e o uso inadequado das tecnologias
meédicas implicam riscos para os usuarios, bem como comprometem a efetividade do
sistema de saude. A preocupacdo quanto ao processo de incorporagdo agudiza-se,
quando se considera a permanente ascensao dos gastos sanitarios efetuados pelos
governos. Sempre escassos frente as demandas em saude, sobretudo quando mal
alocados, os recursos publicos estdo cada vez mais insuficientes frente ao crescente
impacto econdmico das tecnologias, principalmente em relagéo aos medicamentos'?.

No Brasil, o volume financeiro destinado a atencdo de alta complexidade,
ambulatorial e hospitalar, tem aumentado de forma continua nos ultimos anos. Foi
observado que, entre 2003 e 2005, houve ampliagdo de 10% no numero de internacdes
de alta complexidade e de 18% nos valores pagos pelas mesmas, embora o total de
internagdes no pais ndo tenha se elevado®, apontando para a importancia da densidade
tecnoldgica associada ao cuidado de nivel terciario.

Sabe-se que o desenvolvimento e a difusdo de novas intervengdes representam
uma das maiores pressdes sobre os sistemas de saude, juntamente com o
envelhecimento da populagdo, a mudanga no perfil de adoecimento pelo aumento de
doengas cronico-degenerativas e as crescentes expectativas de profissionais e
pacientes®. Os hospitais universitarios, loci privilegiados da atencéo de alta complexidade,
atraem alta concentragao de recursos fisicos, humanos e financeiros, exercendo um papel
politico importante na comunidade na qual estdo inseridos®. Ao utilizarem tecnologia de
ponta e envolverem ensino e pesquisa, o peso na despesa com saude destes hospitais &
o dobro de sua participacdo no volume de atendimento®.

Uma ampla gama de fatores pode ser considerada como determinante da
incorporagao nestas instituicdes. Alguns relacionados a natureza da propria tecnologia ou
do problema relevante, e outros pelas agdes e interesses dos diversos grupos envolvidos

nos processos decisorios®.

Quanto aos interesses econdmicos, cabe considerar que o processo de inovagao
meédica e a consequente revolugéo tecnoldgica vivenciada contribuiram a formagédo de um
complexo industrial da saude’. Em 1998, o mercado mundial de medicamentos era
estimado na ordem de 297,3 bilhdes de ddlares ao ano, valor que aumentou para 837,1
bilhdes de dolares, em 2009°.

O Brasil apresenta um baixo esforco em Pesquisa e Desenvolvimento de

medicamentos com pouco dinamismo nas pesquisas em areas estratégicas para a



capacitacdo e desenvolvimento tecnologico. As industrias instaladas no pais, em sua
maior parte, nem sequer produzem o farmaco, limitando-se a formular e embalar o
produto final®. Esta conjuntura indica uma integracdo insuficiente entre universidades,
instituicdes de pesquisa e empresas do setor produtivo'®, tornando o pais extremamente

dependente de empresas estrangeiras.

Por outro lado, o Sistema Unico de Saude (SUS) brasileiro, regulamentado pela Lei
Organica da Saude'', contempla o acesso & assisténcia farmacéutica (AF). Seus
elementos — selegdo, programagao, aquisigdo, armazenamento, distribuigdo e utilizagao
— de natureza técnica, cientifica e operativa devem estar integrados a complexidade do
servico de saude'. A desarticulacdo da AF neste ambito afeta, portanto, o acesso da
populacdo™ a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade e ao menor preco

possivel.

A presente pesquisa enfoca a incorporagdo de medicamentos novos em hospitais
universitarios devido as consequéncias deste processo para todo o sistema de saude. A
adequada avaliagao e escolha de medicamentos essenciais podem resultar em contengao
de custos, maior equidade no acesso a medicamentos e melhor qualidade do cuidado. A
aquisicdo de um numero menor de itens em maior quantidade, garantida a qualidade,
pode influenciar a disponibilidade do melhor farmaco com menor custo, beneficiando os

mais necessitados.

Esta selecdo deve considerar a importancia epidemioldgica da doenga, as
evidéncias sobre os medicamentos para aquela indicagdo no que tange a eficacia, a
segurancga e, idealmente, ao comparativo de custo-efetividade'®. Além disso, a escolha
pode contemplar disponibilidade no mercado e questdes especificas do medicamento, ou
do sistema/unidade de saude que realiza a sele¢do. A prescricdo fundamentada em um
elenco racional e sem excessos permite um maior dominio da informagdo sobre os
mesmos, contribuindo no treinamento da equipe, reconhecimento de interagdes e reagoes

adversas’®.

De sorte a legitimar e validar a selecdo e fomentar a adogdo do elenco
selecionado, preconiza-se que o processo de selegdo seja realizado por um Comité
composto por profissionais competentes nas areas de medicina, farmacologia e farmacia,
além de outros profissionais de saude com experiéncia em servigos. Este Comité ou
Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) é responsavel pela tomada de decisao,
visando garantir a qualidade do cuidado no uso da alternativa terapéutica mais custo-

efetiva possivel'®.



As CFT sao apontadas pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) como uma das
doze intervengdes fundamentais para a promog¢ado do uso racional de medicamentos.
Estas Comissbes devem possuir objetivos claros, mandato firme, apoio da Diregdo do
hospital, transparéncia nos procedimentos, ampla representacido, competéncia técnica,
enfoque multidisciplinar e recursos suficientes para aplicacdo das decisdes'®. A definicdo
de uma lista de medicamentos essenciais envolve aspectos interdisciplinares e diferentes
saberes. Sua implementagdo deve ser descentralizada e participativa, porém com uma

coordenacéo unica'?.

O trabalho das CFT é bem conhecido na Australia, Estados Unidos e em paises
europeus’’. No Canada e Australia, por exemplo, sdo consideradas todas as variaveis
sociais, econOmicas, médicas e sanitarias para avaliar a incorporacdo de um
medicamento dentro do sistema de beneficios farmacéuticos e dos formularios
terapéuticos utilizados nos sistemas de atencdo a satde®.

Nos hospitais universitarios brasileiros, foi determinado em 1986, pela Portaria
Ministerial n°. 35'°, a institucionalizagdo de Comissdes de Padronizacdo de
Medicamentos, que deveriam se articular com as Comissbes de Controle de Infecgao
Hospitalar. Em 1993, através de um levantamento de dados junto a estes hospitais, a
Assessoria Especial da Secretaria de Educagao Superior (SESu) do, entdo, Ministério da
Educacao e do Desporto, detectou um elevado consumo de medicamentos, que excedia
os parametros recomendados pela OMS. Um ano depois, era publicado um Manual de
Implantacdo de Comissdes de Padronizacdo de Medicamentos pelo Grupo de Consultoria
em Farmacia Hospitalar da SESu. Este visava orientar a constituicdo de uma relacéo de
medicamentos para o atendimento médico-hospitalar, de acordo com suas necessidades
e peculiaridades locais?.

Neste contexto, objetivou-se a identificacdo e a analise dos critérios que vem
determinando a incorporagao de novos medicamentos em hospitais publicos universitarios

brasileiros.

Metodologia

Realizou-se um estudo de casos mdltiplos”’, de abordagem qualitativa, em
hospitais universitarios, vinculados a instituicbes publicas de ensino superior. Priorizou-se
a analise qualitativa, tendo em vista a necessidade de entendimento de um conjunto de

fendmenos humanos n&o quantificaveis a partir da realidade social.



Foram selecionados os hospitais universitarios de grande porte e alta
complexidade localizados no Rio de Janeiro, estado cujo parque hospitalar publico
concentra alta complexidade. O total foi de quatro casos, dentre trinta existentes em todo

pais com as mesmas caracteristicas®.

Foi elaborada uma matriz referente, para coleta e analise de dados, que procurou
contemplar as dimensdes relacionadas a adog¢ao de novos medicamentos em hospitais
universitarios. Esta matriz referente se fundamentou em (i) uma reviséo da literatura sobre

o tema e (ii) no cotejamento dos resultados revisdo com um padréo nacional.

A revisao de literatura buscou artigos e trabalhos relevantes sobre o processo de
selecdo destas tecnologias em hospitais universitarios. Foram utilizadas as bases de
referéncias bibliograficas MEDLINE, LILACS, SCIELO e Biblioteca Virtual de Saude
(BVS). Adicionalmente, foram também investigados os documentos da Organizacdo
Mundial da Saude sobre o tema. Os termos ou palavras-chave utilizados incluiram:
‘selecdo de medicamentos”, “comité de medicamentos”, “comité de farmacia e
terapéutica” e “formularios terapéuticos”. Os idiomas das publicagdes examinadas se
restringiram a portugués, inglés e espanhol. O periodo de busca compreendeu o periodo
entre 1990 e 2010.

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul, foi selecionado como unidade hospitalar com o qual se cotejou o modelo
tedrico elaborado a partir da revisdo empreendida. Esta unidade foi escolhida por possuir
caracteristicas semelhantes aquelas da populagdo de hospitais universitarios
investigados, pela oportunidade de acesso e pelo processo consolidado de selegao
empreendido pela Comissdo de Medicamentos (Comedi) do HCPA desde 1986, que

possui uma historia rica e relevante no cenario nacional.

A coleta de dados, orientada por essa matriz referente, tomou por base trés
técnicas: (i) busca documental; (ii) entrevistas semi-estruturadas; e, (iii) observagao direta
de reunides da Comissao de Farmacia e Terapéutica.

Foram coletados os dados descritivos do perfil assistencial dos hospitais e
documentos que contemplavam informacdes relacionadas aos critérios considerados no
processo de incorporacdo de novos medicamentos. Foram realizadas entrevistas com
dezessete atores-chave envolvidos na incorporagdo de medicamentos, a saber: gestores
do hospital (diretor geral e/ ou diretor médico), chefes dos servigos de farmacia hospitalar,
e membros de grupos ou comissdes de selecdo de medicamentos destes hospitais entre
janeiro e junho de 2011.



Foram observadas reunides ordinarias realizadas pelas Comissdes responsaveis
pela incorporagao de medicamentos, quando existentes e regulares, durante o periodo de
coleta de dados, como fonte de informacao adicional. Estes dados permitiram a analise da
proximidade entre os dados documentais, as falas dos entrevistados e a execucédo do
processo de selecdo®.

As informacdes obtidas foram examinadas quanto ao contetido, conforme Bardin®,
para a identificagdo de um conjunto de nucleos de sentido que foram comparados as
categorias de analise organizadas na matriz referente sobre os critérios de selegédo de
novos medicamentos. Foram utilizadas as seguintes categorias de analise: (i) principais
critérios: necessidade, eficacia, seguranga e custo-efetividade, (ii) critérios secundarios de
decisdo, e (iii) influéncia de outros aspectos na tomada de decisdo?. Tais categorias
orientaram a apresentacio dos resultados e discussao dispostos adiante.

Principais Resultados e Discussao

O processo de tomada de decisdo quanto ao uso de novos medicamentos em
servicos de saude prevé a definigdo e divulgacdo de critérios de selegdo e rigor na
analise’®. Em um cendrio onde os recursos existentes nem sempre sdo utilizados da
forma mais efetiva e equitativa, preconiza-se o julgamento das evidéncias disponiveis em
estudos clinicos quanto a eficacia, seguranga, qualidade e custo, bem como a
comparagao destes critérios quando dois ou mais medicamentos parecerem
semelhantes’®.

Todavia, em apenas um dos hospitais universitarios investigados observou-se
mengao a critérios explicitos para selecdo dos medicamentos em documentos
institucionais.

Nas entrevistas, poucos profissionais referiram eficacia, efetividade e seguranca
como importantes para o processo de incorporacdo. Os responsaveis pela tomada de
decisdo nao souberam exemplificar a utilizacdo destes elementos na avaliacdo das
alternativas terapéuticas. A necessidade de registro do medicamento no pais foi
abordada, especificamente para os antineoplasicos. Esperava-se uma classificagao por
ordem de importancia de cada critério; no entanto, a énfase dada nas falas dos
informantes né&o foi diferente, em relacdo aos demais fatores que poderiam contribuir para
a selegcdo, como a importancia epidemioldgica da condi¢cdo a ser tratada, a forma e a

facilidade de armazenamento e de administragcdo, o uso do medicamento em outras



instituicbes e a existéncia de financiamento especifico, pelo governo, em autorizagao para
procedimentos de alta complexidade.

Dentre os critérios preconizados pela OMS'®, o custo foi o Unico citado por quase
todos os entrevistados. Um dos membros da CFT indicou que o custo do medicamento
poderia determinar, ainda, o tratamento ou ndo de um paciente na unidade. Este critério
foi considerado importante elemento decisorio que se reflete no momento da admissao do
paciente, fato que foi referido em dois hospitais. Frente a escassez crescente de recursos,
este aspecto pode estar tomando relevancia significativa e mesmo suplantando aspectos
éticos e de necessidade em saude.

Contrastando com a auséncia de uniformidade com as recomendacdes da OMS,
elementos de maior subjetividade foram citados em todos os hospitais investigados como
influentes na decisao, determinando a incorporacdo de novos medicamentos.

Em mais de um caso, as informacgdes coletadas indicaram que a solicitagdo para
selecao do medicamento era realizada, ou fortemente apoiada, por formadores de opiniao
na instituicdo: o responsavel pela solicitagdo ou a posicdo ocupada pelo mesmo foram
aspectos mencionados em dois hospitais.

De acordo com os profissionais, os critérios para a selecdo também variavam
conforme o medicamento em questao, o que por si s6 contradiz a propria ideia de critério.
Poderiam, ainda, estar relacionados as atividades de ensino e pesquisa desempenhadas
pelos hospitais estudados, assumindo estas como um elemento suficiente para conduzir a
incorporagcdo em si, independente do atendimento de outros elementos quica mais
importantes para o uso racional.

Segundo Wannmacher®, as decisdes em salde publica fundamentam-se
crescentemente em evidéncias, sendo necessario que informagdes relevantes sobre uma
determinada pratica terapéutica sejam eficientemente filtradas por meio de analise e
sintese dos resultados da pesquisa cientifica. No entanto, apenas dois dos quatro
hospitais investigados possuiam um férum multiprofissional instituido para a avaliagao de
novos medicamentos.

Mesmo com a aluséo, por alguns dos entrevistados, sobre a avaliagao de eficacia,
segurancga e custo, notou-se em reunidoes da Comissao de Farmacia e Terapéutica que os
tomadores de decisdo se eximiam da analise aprofundada destes atributos, favorecendo,
por outro lado, as relagbes politicas no hospital. Raramente, a necessidade de
incorporagdo dos novos medicamentos esteve fundamentada. As alternativas
terapéuticas, se registradas no pais e indicadas por especialistas, eram facilmente

incorporadas. A Unica restricdo pareceu ser o custo do medicamento. Outros critérios



considerados, de forma bastante subjetiva, relacionam-se ao fipo de medicamento e a
posigao institucional do solicitante.

Em um cenario complacente como o exposto acima, esforgcos de marketing do
fabricante, sensibilizando um maior numero de profissionais da instituicdo, poderiam
incitar o pedido de inclusdo. A influéncia da industria farmacéutica neste processo foi
identificada pelos entrevistados e é bastante conhecida na literatura®’.

O numero de trabalhos que descrevem outras experiéncias internacionais €
limitado®, porém indica que a falta de critérios e de conhecimento dos membros acerca
das metodologias de avaliagdo influencia as atividades das CFT em hospitais
australianos, suecos e canadenses, sendo que nestes Ultimos foram apontadas
dificuldades quanto aos estudos farmacoecondmicos. Uma revisdo?® identificou o
orcamento fechado das instituicbes e a falta de competéncia técnica dos membros como
barreiras relativas a atividade de selecédo por CFT. Tais informagdes sobre as dificuldades
vivenciadas em paises com importante grau de amadurecimento de seus servigos

evidenciam a complexidade deste processo.

Relevancia dos resultados encontrados para Saude Coletiva e para a gestao

de servigcos de saude

A anadlise e interpretagdo dos resultados do estudo indicam que a tomada de
decisao relativa a incorporacdo de novos medicamentos nos hospitais universitarios
estudados ndo vem ocorrendo subjacente as melhores evidéncias de eficacia e
seguranga. Enquanto o critério de essencialidade da nova tecnologia parece ser pouco
considerado, aspectos como o tipo de medicamento e o cargo ou status do profissional
solicitante podem estar contribuindo para a incorporacdo de medicamentos langados
recentemente no mercado, sobre os quais os dados de eficacia e seguranga sao
insuficientes.

O presente estudo forneceu informacdes relevantes sobre o tema da incorporagao
de novos medicamentos. O estado do Rio de Janeiro é o segundo maior do Brasil em
densidade demografica e o terceiro em populagéo. A populagcédo de hospitais universitarios
investigada corresponde a dez por cento do total de hospitais brasileiros vinculados as
instituicbes de ensino superior, contudo este percentual € bem maior quando se considera
o numero de leitos oferecidos. Apesar dos resultados ndo poderem ser aplicados aos
outros hospitais, estima-se que dificuldades semelhantes poderao ser encontradas em

outros estados do pais.



Na auséncia do atendimento dos requisitos essenciais ja ha muito apontados pela
OMS, o sistema publico de saude brasileiro persistira refém de uma incorporacao acritica,
que sedimenta o poder da industria, eleva desnecessariamente os custos da atencéo e

produz riscos para a populacio atendida.
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