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POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS EN BRASIL:
UNA VISION GENERAL

Marcus Tolentino Silva’

RESUMEN

El desarrollo y la adopcién de una politica nacional de medicamentos es parte esencial de una politica de salud y
es un elemento fundamental para la implementacién efectiva de acciones capaces de promover una mejora en las
condiciones de atencion a la salud de la poblacion. Este articulo tiene como objetivo contextualizar la Politica Nacional
de Medicamentos adoptada en el Brasil, con el propédsito de colaborar en futuras discusiones acerca del acceso a
medicamentos. Las directrices que guian esta politica estan orientadas hacia la adopcién de medicamentos esenciales,
la regulacion sanitaria de medicamentos, la reorganizacion de la asistencia farmacéutica, la promocién del uso racional
de medicamentos, el desarrollo cientifico y tecnoldgico, la promocién de la produccién de medicamentos, garantizar la
seguridad, la eficacia y la calidad de los medicamentos y el desarrollo y la capacitacion de los recursos humanos.
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NATIONAL DRUG POLICY IN BRAZIL: AN OVERVIEW

ABSTRACT

The development and adoption of a national drug policy is an essential component of health policy, a critical element
for effective implementation of actions that promote population health care improvement. This paper aims to
contextualize the National Drug Policy adopted in Brazil, trying to collaborate in future discussions of guidelines for
access to medicines. The guidelines that guide this policy are geared towards use of essential drugs, drug regulation,
reorganization of pharmaceutical services, promotion of rational drugs use, scientific and technological development,
promoting the production of medicines, ensure the safety, efficacy and quality of drugs and development and training of
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human resources.
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INTRODUCCION

Los medicamentos pueden ser una de las intervenciones
de salud mas costo - efectivas en términos de aliviar
el dolor, el sufrimiento, de prevenir la muerte y reducir
el gasto en salud (. Por otro lado, varias practicas
de mercado enmascaran los efectos reales de los
productos farmacéuticos, divulgando informacién sobre
beneficios que no existen o encubriendo reacciones
adversas graves @. Este equilibrio se ve grandemente
afectado en situaciones en que el paciente encuentra
dificultades en el acceso al sistema de salud y facilidad
en la adquisicion de medicamentos sin una orientacion
médica adecuada ©.

Teniendo en cuenta estos y otros temas, el presente
articulo tiene por objetivo contextualizar la Politica
Nacional de Medicamentos adoptada en Brasil ®), con

la intencion de colaborar en los futuros debates de
las directrices para el acceso a los medicamentos. La
lectura previa sobre la organizacion y las directrices del
Sistema Unico de Salud (SUS) ©), puede ayudar en la
interpretacion del contenido presentado. El desarrollo
y la adopcion de una politica de medicamentos es
un elemento esencial de una politica de salud y un
elemento fundamental para la implementacion efectiva
de acciones capaces de promover la mejora de las
condiciones de asistencia a la salud de la poblacién ©.

La Politica Nacional de Medicamentos publicada en
1998 * tiene como propdsito garantizar la seguridad
necesaria, eficacia y calidad de los medicamentos, la
promocion del uso racional de medicamentos y el acceso
de la poblacién a aquellos considerados esenciales.
Las directrices que orientan esta politica estan dirigidas
a: (i) la aprobacion de medicamentos esenciales, la

' Farmacéutico, Especialista en epidemiologia. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia,

Ministério da Saude do Brasil. Brasilia, Brasil.
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reglamentacién sanitaria de medicamentos; (i) la
reorientacion de la asistencia farmacéutica; (i) la
promocién del uso racional de medicamentos; (iv) el
desarrollo cientifico y tecnoldgico; (v) la promocién de
la producciéon de medicamentos; (vi) la garantia de la
seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos; y
(vii) el desarrollo y formacion de recursos humanos.
Algunas de estas directrices y el proceso de construccion
de las politicas de salud en Brasil seran sefialados a
continuacion.

LA CONSTRUCCION
DE LAS POLITICAS DE SALUD EN BRASIL

Se entiende por politica las decisiones de indole
general, destinadas a tornar publicas las intenciones
de actuacion del gobierno y guiar el planeamiento, con
respecto a un tema en particular, que se desarrolla en
programas y proyectos ®. Con la explicacion formal
de estos temas, se busca permitir el acceso de la
poblacion en general, y de los formadores de opinion
en el tema, a la discusion, a la implementacion y a la
evaluacion de las politicas.

Considerando la organizacién del SUS ©), la formulacion
de politicas se desarrolla mediante la adopcion de
métodos que favorecen la construccién de propuestas
de una forma participativa y no vertical.

Generalmente, se realiza la recoleccion y la
sistematizacion de subsidios basicos, internos y externos
al sistema de la salud, a partir del cual es estructurado
un documento inicial, destinado a servir de materia prima
para discusiones en diferentes instancias ©.

Entre las instancias consultadas, ademas del marco
institucional y decisorio vigente en el SUS ©, todos los
segmentos directamente involucrados con el tema de la
politica son consultados ®). Estas discusiones apuntan
a sistematizar las opiniones sobre el tema y recogen
sugerencias para la disposicion final de la politica en
discusion, cuya propuesta es presentada a la evaluacion
y la aprobacion del Ministro de Salud ©.

La operacionalizacion de las politicas formuladas
requiere el desarrollo de procesos direccionados a la
elaboracion o reorientacion de los planes, proyectos
y actividades, que proporcionaran las consecuencias
practicas de las politicas. En una etapa posterior, la
evaluacién de la efectividad y del impacto de este
proceso puede serrealizada a través de la cuantificacion
de parametros que miden la calidad de los servicios
prestados “9,

EL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS
EN BRASIL

El SUS engloba prestadores de servicios publicos y
privados, desde unidades de atencion primaria a los de
alta complejidad. A pesar del volumen de los servicios
prestados por el sistema, existen grupos de la poblacion
excluidos por algun tipo de atencién ©,

El perfil epidemiolégico actual incluye enfermedades
tipicasde paisesendesarrolloy patologias caracteristicas
de paises desarrollados, asi son prevalentes las
enfermedades crénico degenerativas (hipertension,
diabetes, cancer, etc.), enfermedades infecciosas y
parasitarias (célera, dengue, malaria, SIDA, etc.) y la
morbimortalidad asociada a la violencia (homicidios,
accidentes del transito, etc.) ™.

Los cambios demograficos modifican cualitativa y cuan-
titativamente el consumo de medicamentos. Siguiendo
la ley de la oferta y la demanda, el sector productivo
responde a esta necesidad mediante el desarrollo de
productos que tienen interés de mercado, direccionados
a aquellos de alto costo y de uso continuo .

Este escenario se ve influenciado por la desarticulacion
de la atencién farmacéutica en el ambito de los servicios
de la salud, en el cual los que prescriben no siguen los
petitorios oficiales de medicamentos y el abastecimiento
de medicamentos en los ambulatorios es irregular ©.
En la sociedad brasilefia, existe un proceso inductor
del uso irracional de medicamentos, y el estimulo a la
automedicacion, incrementan la demanda de estos
productos.

En la tabla 1, se sefialan algunos de los parametros que
revelan la complejidad de la asistencia farmacéutica
brasilefia. Algunas estimaciones sefialan que el
mercado brasilefio se ubica entre los diez mayores
mercados consumidores de productos farmacéuticos
del mundo ®. Por otro lado, como se muestra en la
tabla 2 y en el cuadro 1, la elevada desigualdad social
propiciada por la concentracion de la poblacién y de las
actividades econdmicas, hacen con que gran parte de la

Tabla 1. Numeros de la asistencia farmacéutica en
Brasil.

Parametro r e’?:rzr?; a Cantidad
Ventas (ddlares / afo) © 2002 5,8 mil millones
Inversiones globales (ddlares) (' 2008 1 mil millones
Empr. productras. de medicamentos © 2003 450
Farmacias y droguerias (") 2009 55 Mil
Medicamentos en comercializacion © 2002 15 831
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Tabla 2. Perfil del usuario de medicamentos en Brasil .

Gasto medio

Ingresos Porcentaje  Consumo del

> |
(salarios de la mercado de los anua
minimos) poblacion medicamentos (dci!g:;?tsa;oer
>10 15% 48% 193,40
4-10 34% 36% 64,15
0-4 51% 16% 18,95

poblacién tenga acceso inadecuado a los medicamentos
y posiblemente la fraccion de la poblacién que tiene
acceso, utiliza estos productos de manera irracional.

PETITORIO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

La aprobacion para la comercializacion de un
medicamento en el mercado se basa en el andlisis

de la eficacia, seguridad, calidad y pocas veces en la
comparacion con otros productos disponibles (). Con el
fin de racionalizar los recursos disponibles en salud, un
numero limitado de medicamentos esenciales puede
ser asumido, especialmente en las regiones menos
favorecidas.

Desde 1977, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
actualiza el petitorio de medicamentos esenciales, a
fin de subvencionar la construccidon de petitorios de
medicamentos nacionales e institucionales. La OMS
define los medicamentos esenciales como aquellos
que satisfacen las necesidades prioritarias de la salud
de la mayoria de la poblacion, los cuales deben estar
disponibles a todo momento, en las dosis adecuadas, y
para todos los sectores de la sociedad ©.

Lamayoriadelosmedicamentosconsideradosesenciales
estan presentes en las directrices de tratamiento de las
enfermedades prioritarias de la poblacién. Este petitorio
también puede sefalar las prioridades de la salud
publica para el sector farmacéutico. En algunos paises
desarrollados es adoptada una lista positiva, en el que
se hace un reembolso total o parcial del valor pagado
por las medicamentos .

Latabla 4 presenta los criterios que pueden ser utilizados
en la seleccion de medicamentos esenciales. En Brasil,
ya se han publicado las siguientes ediciones del Petitorio
Nacional de Medicamentos Esenciales (Rename,
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais):
1974, 1980/81, 1983, 1989, 1993, 2000, 2002, 2006
y 2008 ("2, El| pais también dispone de un formulario
terapéutico nacional ¥, que contiene informaciones
cientificas, exentas y basadas en evidencias sobre los
medicamentos de la Rename.
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Tabla 3. Indicadores seleccionados de la prescripcion
de medicamentos en Brasil ©.

Indicadores
Promedio de 2,3 medicamentos por receta.
40% de las recetas contienen anti-infecciosos.
8% de las recetas contienen medicamentos inyectables.
80% de los pacientes con fiebre a cualquier edad,
recibieron una receta de antipiréticos.
30% (* 28 %) de los nifios menores de cinco afios que
presentaban diarrea recibieron recetas de antibioticos.

El uso de directrices de tratamiento y el petitorio de
medicamentos esenciales mejoran la calidad de la
atencion y conducen a mejores resultados en la salud
de la poblacién. Cabe sefialar que no se trata de una
lista de medicamentos baratos para las personas de
zonas rurales en paises en desarrollo; el petitorio refleja
el tratamiento mas costo-efectivo para una condicion
conocida (14,

El petitorio de medicamentos esenciales mantiene la
base cientifica y de la salud publica para el desarrollo
del sector farmacéutico.

PROMOCION DEL USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

Hay millones de personas con enfermedades comunes
sujetas a las tribulaciones frecuentemente relacionadas
con los medicamentos, como la falta de acceso a un
tratamiento adecuado o la falta de recursos para su
adquisicion; el uso de medicamentos de mala calidad;
errores en el tratamiento, resultan en la baja adhesion,
mal uso e inefectividad ©®.

Promover el uso racional de medicamentos es un
componente importante de una politica nacional de
medicamentos. El uso racional ocurre cuando el

Tabla 4. Criterios que pueden ser utilizados en la
seleccion de medicamentos esenciales M.

Criterios de seleccion

Criterios primarios
Eficacia e seguridad en estudios clinicos

Evidencia de desempefio en diferentes contextos de
atencion de la salud

Calidad de la forma farmacéutica, biodisponibilidad
Estabilidad en condiciones de almacenamiento y el uso
El costo del tratamiento
Monofarmaco
Criterios secundarios
Propiedades farmacocinéticas
Disponibilidad en el mercado
Aspectos logisticos (como el almacenamiento)
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Tabla 5. Caracteristicas del uso racional de

medicamentos @,

Caracteristicas

Escoger el tratamiento adecuado;

Indicacion apropiada, es decir, basadas en evidencias
clinicas y cientificas;

Medicamento adecuado, considerando la eficacia,
seguridad, la conveniencia para el paciente y el costo;
Dosis, administracion y duracion del tratamiento adecuado;
Paciente apropiado, es decir, ausencia de
contraindicaciones y baja probabilidad de reacciones
adversas;

Entrega correcta, incluyendo informacién apropiada sobre
los medicamentos prescritos;
Adhesion al tratamiento por parte del paciente; y

Seguimiento de los efectos deseados y de posibles
reacciones adversas consecuentes del tratamiento.

paciente recibe la medicacion adecuada a su necesidad
clinica, en las dosis correctas, durante un periodo de
tiempo adecuado y al menor costo posible para él y para
la comunidad.

La tabla 5 muestra las caracteristicas principales del uso
racional de medicamentos.

Para promover el uso racional, se presta especial
atencion a la relacion entre el que prescribe y el paciente
(individual o colectivo). Entre los distintos factores
involucrados en esta relacion, se destaca la difusion
de informacion sobre los productos en la sociedad y el
registro y uso de medicamentos genéricos como politica
de reduccion de precio y de acceso a tratamientos
adecuados.

Cabe destacar que varios grupos son potencialmente
influenciados por la industria farmacéutica: (i)
investigadores (ii) los que realizan la prescripcion; (iii)
organizacion de pacientes; (iv) sistema de regulacién
sanitaria; y (v) gobiernos @. Para estudiar estas
relaciones y sus determinantes, cualquier politica
de medicamentos debe priorizar los estudios sobre
el uso de medicamentos, la farmacovigilancia y la
farmacoeconomia.

REORIENTACION DE
LA ASISTENCIA FARMACEUTICA

La asistencia farmacéutica comprende una serie de
acciones que no se limita a la compra y distribucion
de medicamentos. Involucra un grupo de actividades
relacionadas con el medicamento, destinadas a apoyar
las acciones de salud que demandada la comunidad.
Incluye el abastecimiento de medicamentos en todos y

en cada una de sus etapas constitutivas, la conservacion
y el control de calidad, la seguridad y la eficacia
terapéutica de los medicamentos, el acompafiamiento y
la evaluacion de la utilizacion, la obtencion y la difusion
de informacién sobre medicamentos y la educacion
permanente de los profesionales de la salud, del paciente
y de la comunidad para garantizar el uso racional de los
medicamentos ©.

Teniendo en cuenta la estructura de la organizacion del
SUS, la asistencia farmacéutica en Brasil se basa en:
(i) descentralizacion de la gestion; (ii) promocion del
uso racional de medicamentos; (iii) la optimizacién y la
eficacia del sistema de distribucion del sector publico;
y (iv) en el desarrollo de iniciativas que permitan una
reduccion de los precios de los productos, viabilizando
inclusive, el acceso de la poblacion al sector privado o a
la quiebra de patentes de farmacos estratégicos.

Para apoyar las acciones de la salud y promover el
acceso de la poblacion a los medicamentos esenciales
y su uso racional, las actividades desarrolladas por la
asistencia farmacéutica se muestran en la figura 1.
Todas estas acciones deben favorecer la disponibilidad
permanente de los productos de acuerdo con las
necesidades de la poblacion, identificados sobre la base
de criterios epidémicos.

Considerando este ciclo, enelmomento, el financiamiento
del acceso de la poblacién a los medicamentos
estda formada por tres componentes: (i) asistencia
farmacéutica basica en que los municipios adquieren las
medicamentos para la atencién primaria; (ii) asistencia
farmacéutica estratégica, en que el Ministerio de la
Salud realiza la adquisicion centralizada de productos
para enfermedades de importancia epidemioldgica para
el pais (antirretrovirales para VIH, medicamentos para la
diabetes, hipertension, tuberculosis, lepra, leishmaniosis,

Seleccién

% N

Dispensacion Programacion

g N2

Prescripcion
Informacion
uoisan
uoloonpold

R 4

Almacenamiento

Figura 1. Ciclo de la asistencia farmacéutica ©.
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etc.); y (iii) asistencia farmacéutica excepcional, en que
los estados y el Ministerio de la Salud son responsables
de la compra de medicamentos para las enfermedades
raras y/o de alto costo (9.

CONSIDERACIONES FINALES

Para garantizar un abastecimiento regular de medica-
mentos esenciales, es necesario el estimulo de medidas
de apoyo al desarrollo tecnoldgico nacional, incentivan-
do la integraciéon entre universidades, instituciones de
investigacion y empresas del sector productivo ®. Adi-
cionalmente, es estratégico el fomento de investigacio-
nes dirigidas a aprovechar el potencial terapéutico de la
flora y fauna nacional, enfatizando aquellas de certifica-
cion de las propiedades farmacéuticas.

En Brasil, la fabricacion y comercializacién de
medicamentos estan encuadradas en un conjunto de
normativas para garantizar la eficacia, seguridad y
calidad de los productos. Esta normativa sanitaria se
basa en la actividad regular y sistematica de inspeccion
y fiscalizacién realizada por la Agencia Nacional de la
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Como una autarquia de
régimen especial, la ANVISA esta vinculada al Ministerio
de Salud y es responsable de los asuntos relacionados
con el registro de medicamentos y la autorizacion para
el funcionamiento de empresas y establecimientos, asi
como de las restricciones y suspension de productos
que se identifiquen como inadecuados para su uso, en
conformidad con las informaciones decurrentes de la
farmacovigilancia (4.

El proceso inductor del uso irracional e innecesario de
medicamentos y el incentivo para la automedicacion, pre-
sentes en la sociedad brasilefia, son factores que promue-
ven un aumento en la demanda de medicamentos, lo que
requiere, necesariamente la promocién de su uso racional
reorientando estas practicas y el desarrollo de un proceso
educativo tanto para el equipo de salud y el usuario.
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