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Resumo

A Politica Nacional de Medicamentos — PNM, aprovada pela Portaria MS/GM n°
3.916/1998 e consolidada na Portaria de Consolidacao n° 2, de 28 de setembro
de 2017, Anexo XXVII, é parte essencial da Politica Nacional de Saude,
constituindo-se como elemento fundamental para a promogdo da melhoria das
condigdes de assisténcia a saude publica. Tal politica conseguiu implementar uma
nova assisténcia farmacéutica basica, visando o atendimento de necessidades e
prioridades de cada local. Desta forma, as trés esferas do Governo atuam em
parceria de acordo com as diretrizes preconizadas, sendo elas a ado¢ao de uma
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais, a regulamentagao sanitaria de
medicamentos, a reorientacdo da assisténcia farmacéutica, a promocao do uso
racional de medicamentos, o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, a
promogao da producdo de medicamentos, a garantia da seguranca, eficacia e
qualidade dos medicamentos e o desenvolvimento e capacitacdo de recursos
humanos. As diretrizes de regulamentagdo sanitaria de medicamentos e de
garantia da seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos se complementam
e deram impulso a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
por meio da Lei n® 9.782/1999, que veio a incorporar as fun¢des da Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria, criada em 1976. O objetivo deste trabalho foi
realizar uma revisdo sobre a diretriz da PNM relacionada a garantia da qualidade
dos medicamentos, destacando-se a evolugdo da vigilancia sanitaria no Brasil e a
relevancia dos Laboratérios Centrais de Saude Publica — Lacens. Consultou-se
legislagdo pertinente ao tema por meio do Sistema de Legislacgdo da Saude
(Saude Legis) e publicagdes relacionadas, tais como artigos originais, artigos de
revisdo e guias e informacdes técnicas contidos em paginas da internet de 6rgdos
oficiais. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS foi instituido pela
mesma lei que criou a Anvisa (Lei n°® 9.782/1999). Fazem parte do SNVS, em nivel
federal, a Anvisa e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde -
INCQS. Na esfera estadual, os setores de vigilancia sanitaria das Secretarias de
Estado e seus respectivos Lacens. E em ambito municipal, os servicos de vigilancia
sanitaria dos municipios. Os Lacens sdo imprescindiveis para o controle sanitario
dos medicamentos, sustentando as acles de vigilancia sanitaria. Por meio de
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analises fiscais, avaliam a conformidade dos medicamentos distribuidos a
populacdo, atuando também na producdo de dados cientificos e tecnolégicos
que fortalecem o SNVS. Programas de monitoramento da qualidade sédo firmados
entre os entes do SNVS a fim de verificacdo da qualidade dos medicamentos
utilizados no pais. Os dados resultantes dos programas de monitoramento sdo
fonte de informag¢des qualificadas para tomadas de decisdo no ambito da
vigilancia sanitaria. No entanto, é primordial que tais programas estejam
alinhados a PNM, no que tange a morbimortalidade da populacdo, priorizando-
se 0s medicamentos essenciais distribuidos no Sistema Unico de Satde — SUS. A
discussdo sobre a descentralizagdo das acdes relacionadas a vigilancia sanitéria
iniciou-se em 1998, ap6s a Norma Operacional Basica do SUS 01/96. Os estados
contavam apenas com o financiamento préprio, no entanto, a ndo
obrigatoriedade da aplicacdo na estruturacao e funcionamento da area dificultava
seu fortalecimento. Em 1999, com a criacdo da Anvisa e do SNVS, os recursos
arrecadados pelo estrato federal foram redistribuidos para os estados, o que
valorizou a vigilancia sanitaria, valendo-se de fonte de financiamento especifica
para a area. A descentralizacdo das acbes de vigilancia sanitaria ocorreu
efetivamente apds o repasse dos recursos financeiros para os estados. A gestao
descentralizada das a¢des de vigilancia sanitaria permitiu sua insercao na agenda
de instancias colegiadas e pactos do SUS. Desta forma, as vigilancias sanitarias
estaduais tiveram condi¢bes de se modernizar estruturalmente, qualificar sua
equipe técnica e reformular seus processos de trabalho, resultando em maior
eficiéncia do servico. A Portaria MS/GM n° 204/2007 regulamentou o Bloco de
Vigilancia a Saude, o qual passou a conter os recursos destinados a vigilancia
sanitaria. A questdo de se definir a fonte de financiamento para acdes
laboratoriais demandou a criacdo do Fator de Incentivo para Laboratorios
Centrais de Saude Publica — FINLACEN-VISA, que é um incentivo para os
Laboratérios de Saude Publica da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia
Sanitaria (Portaria MS/GM n° 3.271/2007). Com a Portaria MS/GM n° 1.378/2013,
o FINLACEN-VISA passou a compor o Bloco de Financiamento de Vigilancia em
Saude. Em 2014, foi publicada a Portaria MS/GM n° 475/2014, estabelecendo
critérios para o repasse e monitoramento de recursos financeiros federais do
Componente da Vigilancia Sanitaria do Bloco de Financiamento de Vigilancia em
Saude, no qual esta incluso o FINLACEN-VISA, para os estados, Distrito Federal e
municipios. Tais normas relativas ao financiamento e transferéncia de recursos
federais para acOes e servicos de saude do SUS foram consolidadas na Portaria
de Consolidacdo n°® 6, de 28 de setembro de 2017. Anualmente, sdo publicadas
portarias atualizando os valores de repasse dos recursos financeiros com base na
populacdo. A verificagdo da qualidade dos medicamentos realizada pelos Lacens
contribui para agdes de protecdo a saude publica e regulagdo sanitaria,
consolidando-se como parte essencial do SUS. Considera-se que houve uma
grande evolucao com relagdo ao investimento e entendimento da relevancia das
ac¢oes de vigilancia sanitaria por parte dos 6rgaos publicos, incluindo-se a criacdao
de um incentivo especifico para os Lacens. Ac¢des laboratoriais de vigilancia
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sanitdria sdo essenciais para a garantia da qualidade dos medicamentos
distribuidos a populacdo, conforme preconizado pela PNM.

Descritores: Politica Nacional de Medicamentos; Vigilancia Sanitaria; Servicos
Laboratoriais de Saude Publica; Financiamento Governamental.

3 https://doi.org/10.14295/jmphc.v11iSup.717 J Manag Prim Health Care, 2019;11 Supl 1:e43s



