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Politica Nacional de Medicamentos

1 Aprobado por el Decreto N © 3.916/98,
convirtiéndose en el instrumento rector de
todas las acciones de medicamentos en el
pais.

1 Proposito:

"Para garantizar la necesaria seguridad,
eficacia y calidad de los medicamentos,
promoviendo el uso racional y el acceso de

la poblacidon a los medicamentos que se
consideran esenciales.”
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Politica Nacional de Medicamentos

ODbjetivos:

} Garantizar el acceso a la poblacion de
medicamentos esenciales de calidad y
seguridad

1 Promover el uso racional a través del uso
adecuado y econdmicamente eficiente por los
profesionales de la salud y usuarios.
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Politica Nacional de Medicamentos

Directrices:

Utilizacion de las listas de medicamentos
esenciales.

Reglamentacion sanitario de los medicamentos.
Reorientacion de la Atencidon Farmaceutica.
Promover el uso racional de los medicamentos.
Desarrollo cientifico y tecnologico.

Promover la produccion de medicamentos.

Garantizar la seguridad, eficacia y calidad de los
medicamentos.

Desarrollo y formacion de recursos humanos.
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Politica Nacional de Assistencia Farmaceutica

Portaria GM/MS n° 204/2007:

Reglamentacion de lo financiamiento e
transferencia de recursos federales para las
acciones e servicios de salud, en la forma
de blogues de financiamiento , con el
respectivo monitoreo e control.
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Politica Nacional de Assistencia Farmaceutica

Atencidon Farmaceéutica Publica:

= Componente Basico
= Componente Estratégico

= Componente Especializado
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Politica Nacional de Assistencia Farmaceutica

Componente Basico

e Medicamentos esenciales;

 Hipertension arterial, diabetes, asma leve,
Infecciones primarias, inflamaciones leves

anticonceptivos, etc. Ejemplos: insulina NPH 100 UI -
10 millones de botellas / ano

« Dispensacion en las unidades de atencion
primaria

 Financiado por la Unidn, Estados y Municipios
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Politica Nacional de Assistencia Farmaceutica

Componente Estratégico

Tratamiento de enfermedades elegidas como
estratégicas, con caracteristicas endemicas e
Impacto socioecondmico.

El SIDA, la tuberculosis, la Ieﬁra, la leishmaniasis, la
malaria, la enfermedad de Chagas, etc.

Ejemplo: coctel del SIDA - 18 medicamentos/180
mil pacientes / ano

Financiado y adquiridos por el Ministerio de Salud

Dispensacion de servicios en el sistema de atencion
secundaria o primaria

Dr. FLAVIO F. VORMITTAG ?AMB
M axociscio Médica Brasiers



Politica Nacional de Assistencia Farmaceutica

Componente Especializado (CEAF)

 Estrategia de acceso a los medicamentos en el marco del
Sistema Nacional de Salud

Principal caracteristica es la busqueda de la garantia de
exhaustividad del tratamiento de drogas en pacientes
ambulatorios, cuyas lineas de atencion se definen en
Protocolos Clinicos y Directrices Terapéuticas (PCDT),
publicado por el Ministerio de Salud

« Este componente fue aprobado con el fin de mejorar y
sustituir el componente de Dispensacion de Medicamentos
Excepcionales
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Politica Nacional de Assistencia Farmaceutica

CONITEC - Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (SUS)

Directrices:
| - la universalidad e integralidad de la salud en el SUS, basandose en
los mejores conocimientos cientificos y técnicos disponibles;

Il - la proteccion de la accion ciudadana en la promocion de la
asistencia, la prevencion y la salud a traves de un proceso seguro para
incorporar las tecnologias por el SUS;

lIl - la incorporacion de tecnologias por criterios racionales y medidas
de eficacia, eficiencia y efectividad adecuados a las necesidades de

salud, y

IV - la incorporacion de tecnologias que sean relevantes para el
ciudadano y el sistema de salud, sobre la base de costo-efectividad.
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Aspectos evaluados por CONITEC

| - la evidencia cientifica sobre la eficacia, la precision,
efectividad y seguridad del medicamento, producto o el
procedimiento en analisis, admitido por el érgano competente
para su registro o autorizacion de uso;

Il - la evaluacion economica de las ventajas y los costos
comparados a las tecnologias ya incorporadas, incluso en
relacion a la atencion domiciliaria, ambulatoria o hospitalaria,
cuando sea apropiado, y

lll - el impacto de la incorporacion de la tecnologia en el SUS.
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Flujo de Incorporacion de Techologias

El informe presentado por el Pleno esta sujeto a Consulta
Publica por la Secretaria Ejecutiva (SE).

Sl incluyen los aportes y sugerencias y se devuelve para el
Pleno

Pleno analiza nuevo informe y remite a la SCTIE, que puede
remitir el informe a la audiencia publica.

CONITEC tiene un plazo de hasta 180 dias para completar el

proceso administrativo, con la posibilidad de prorroga de 90
dias, si es necesario.
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Flujo de Incorporacion de Techologias

CONITEC (SE) recebe
pedido de incorporacao
e avalia a conformidade

documental

CONITEC (Plenario)
ratifica/retifica a

recomendacao

Secretario da SCTIE
avalia se havera
audiéncia puiblica

CONITEC (SE) analisa os
estudos apresentados
pelo demandante

CONITEC (SE) submete
parecer a consulta
publica (CP) e avalia as
contribuictes

CONITEC (SE) realiza

audiéncia pablica se

Secretario da SCTIE
solicitar
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CONITEC (SE) solicita

estudos e pesquisas

complementares, se
necessario

CONITEC (Plenario)
analisa relatdrio, faz
recomendacao e parecer
conclusivo

Secretario da SCTIE
avalia relatdrio, decide e
publica no DOU
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RENAME - Relacion Nacional de
Medicamentos Esenciales 2012

o La edicidon 2012 acaba de
ser publicado el

29/03/2012
Relaghc Nicionalce |z o Conceptual nuevo:
Medicamentos Essenciais Il'ﬂ'||'£:‘l,':.' Incorpora los tres
RENAME "\ componentes de la

asistencia farmacéutica.

o Hasta la ultima edicidon en
2010 fue sdélo la relacidon
del componente basico.

o 550 === 810 {tems.
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