SEMINARIO SOBRE O COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE
Rio de Janeiro — RJ, 19 - 21 de maio de 2008

Politica de Assisténcia Farmacéutica:
contribuicdo dos setores publico e privado

Ministério da i &
Saulde UM FAlS

] r

--------------



EIXOS ESTRATEGICOS

Ampliacao e qualificacao do acesso aos medicamentos.

Racionalizacdo e ampliacao do financiamento da
Assisténcia Farmacéutica Publica.

Inducédo ao desenvolvimento tecnologico na area de
farmacos e medicamentos

Incentivo a producéao publica de medicamentos.
Regulacao e monitoragao do mercado de medicamentos.

Qualificacao tecnica da assisténcia farmacéutica
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INSTRUMENTOS ESTRATEGICOS (1/2)

Fortalecimento do papel da ANVISA

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
— DAF
- DCIIS
— DECIT

Consolidacdo da Camara de Regulacao de Mercado
Definicdo do Bloco de Financiamento da AF
Politica Industrial (Pl 2005 e PDP 2008)
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INSTRUMENTOS ESTRATEGICOS (2/2)

Producao Publica de Medicamentos

Processos de internalizacao de tecnologias estratégicas
Atualizacdo da RENAME - FTN

Utilizacao com base legal das salvaguardas do TRIPS

Comité Nacional de Promocao do Uso Racional de Medicamentos

Vinculacao das definigdes estratégicas da Politica de Assisténcia
Farmacéutica com as estrategias de cuidado com a saude.
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Financiamento da Assisténcia Farmacéutica

« Bloco com 3 componentes:

1. Componente da Assisténcia Farmacéutica Basica
2. Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica

3. Componente de Medicamentos de Dispensacao
Excepcional

I
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1. Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

« O financiamento se destina a aquisicao dos medicamentos do
ELENCO DE REFERENCIA da RENAME (Portaria 3237/07):

ca - Windows Internet Explorer

P 1 1
@‘ |~ | ] httpijfportal.saude gov.brfportalfsaude visualizar_texto, chmtidbdt=27545 ~| |4 |[2 =
Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda
z —
| (& - Portal da 5atide - wew Sauds. aov.br - Assisténcia F. ., | |
-
Assisténcia Farmacéutica
Wil Atencio Bisica
ANEXOQ II da Portaria n® 3237 de 24 de dezembro de 2007 que aprova as normas de execucdc e de
financiamente da assisténcia farmacéutica na atencic basica em salde.
ELENCO DE REFERENCIA DO COMPOMENTE DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA BASICA
I - Medicamentos com aquisigdo pelos Municipios, Distrito Federal e/ou Estados, conforme pactuacdo nas
Comissdes Intergestores Bipartite e Financiamento Tripartite
. Madicsments |Crientacio de Uso
:I O :I m ed ICam e n S Biblioteca Virtual em Saide ;ggcmag:eh\z licilico comprimido 100 mg & 08 mg de uso indiesdo: para patiante sdilt
CREEINRER |l Albandazol comprimido mastigavel 400 mg
. Cirurgias Eletivas itriptilina, cleridrate de, comprimido 23
Consulta Piblica s S —
|Amaoxicilina pé para suspens3o oral 50
Consultaria Juridica rmafmL |
Direitos dos Usudrios do amosiciling + Clavulansto de potdssio Medicaments indicada u?ra combate 3 infecgdes czusadas
V4 sUS e 5 = por bactérias resistente = amoxiciling ecizlments
suspensdo oral 50 mg } 12,5 mg\mL A i A =
Haemophilus influsnzs = Moraxels c
conamia da Saide =i i —
. ang e mento indi es causadas
Amosicilina + Clavulanats de potdssio 2 2 >
comprimide 500 ma \ 125 mg resistants 3 smoxiciling cizlments
A influsnzs e Morawalls catanhs
Amexicilina capsula 500 mg
|Anlodiping, besilato de, comprimida 5 e 10
mg
|atenslsl comprimido 50 « 100 mg
. ) s § Usc indicade para tratamento de tracoma em dose Lnica de
Azitromicing suzspensic orzl 40 mgimL 3 ettty !
Informaches de Saiide o genitzl por Chlamydia trachomatis
= i omiitin comprisida Satm indicads pars tratamento ma am dose tnica de
Legislagdo |A=tteor i dile mg So genital por Chiamydia
LicitagHo/Carta Convite Esclometszonz. dipropionato de, pa,
=clucdc inalante ou asrossal 50 pgidose &
nal do SUS. 200 pg\dose
Orgdoes Vinculados |Eenzilpenicilina benzatina pé para
suspens3o injetdvel 1.200.000 U.L
pels Ssiids o S e i
Conclufdo & Internet H00% T
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1.

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

Recursos com execucao descentralizada

R$ 4,10 por habitante ao ano do MS

R$ 1,50 por habitante ao ano, no minimo, das SES

R$ 1,50 por habitante ao ano, no minimo, das SMS

R$ 0,60 por habitante ao ano, das SES e SMS para aquisicao
de insumos para monitoramento de glicemia e administracao de
iInsulinas.

Recursos com execucéao centralizada - Federal

* Insulinas NPH e Regular = R$ 0,68/habitante ano
» Contraceptivos Saude da Mulher = R$ 0,30/habitante ano
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1. Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

e Total gasto MS: R$ 5,08 / hab / ano
* Minimo para os Estados: R$ 1,80 / hab / ano
e Minimo para os Municipios: R$ 1,80 /hab / ano

Investimento minimo: R$ 1,65 bilhdes

-Estruturacao dos servicos
-Capacitacao de pessoas
-Monitoramento dos tratamentos
-Prescricao Racional

-Garantir execucgao dos recursos
-Monitoramento e controle

Desafios
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2. Componente Estrategico da Assisténcia
Farmacéutica

« Componente organizado com base em programas
(SAS e SVS);

- Intensa participacdo dos Estados e Municipios na
execucao das acoes assistenciais.

« Incorporacao de produtos mediante definicao de
Comités Consultivos (SVS);

« Aquisicdes centralizadas pelo Ministério da Saude e
capilarizacao aos municipios com participacao das
Secretarias Estaduais de Saude.
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2. Componente Estrategico da Assisténcia
Farmacéutica

 Itens de aquisicao centralizada pelo gestor federal:

TB (9 medicamentos)
TB — MDR (11 medicamentos)
Hanseniase (11 medicamentos)

Endemias focais - Malaria, Coélera, Leishimaniose, Peste,
Tracoma, Esquitossomose, Filariose, Meningite, Doenca de
Chagas (31 medicamentos)

Hemoderivados — Hemoglobinopatias e Coagulopatias (17
itens)

DST/AIDS - (36 medicamentos)
Combate ao tabagismo (5 itens)
Alimentacao e nutricao (4 medicamentos)

I
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2. Componente Estrategico da Assisténcia
Farmacéutica

Portal da Satide - www.5aude.gov.br - Principal - Windows Internet Explorer
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CIDADAD AL GESTOR
Principal BIl Programas Estratégicos

O Ministério da Sadde considera como estratégicos todes o= medicamentos utilizades para tratamento
d== dosncss de perfil endémico, cujo controle e tratamenta t=nhz protocole & normas estabelecidas =
que tenham impacto sdcio-scondmico. Entre estes programas podemos citar: Tuberculose, Hanseniase,
Endemizs Focais, DST/Aids & Sangue e Hemoderivados. O medicamentos tém 3 aguisicdo centralizada
pels Ministéric da Salde e =30 repassados para oz Estados. As secretarias estaduais tem a2
respons=zhilidade de fazer o armazenamento e distribuicdo =o0= municipios.
&=z programacdes de medicamentos dos Frogramas de tuberculose e hansenizse =30 realizadas pelo
Departamento de t&ncia Farmacéutica, em conjuntc com == &ress técnices dos programas
nacicnais, as Assisténcias Farmacéutices e o= programas estadusis por meic de um scoftwsre gue
permite o cruzamento dos dados spidemicldgicos, estogues e entregss previstas conforme o nimero
de c3s0s de cada estado.

B = - A=z Programacdes parz Endemias Focsis, DST/AIDS & Sangues e Hemoderivados, 530 fornecida=s pelos

ia e Tecnologia : X A
Programas nacicnais de cada area.

Cirurgias Eletivas

Consulta Piblica Tuberculoss:

SRR A O Ministéric da Saude definiu a Tuberculese como pricridade entre as Politicas Governamentais de
dos Usudrios do Salde, estabelecends dirstrizes parz =5 acdes = fixando metss parz o slcance de seus objetivos. &=

acdes para o controle da tuberculose no Brasil B¢m como meta disgnosticar pelo mencs 30% dos casos
ezperados e curar pelo mencs 83% dos casos diagnosticados.
nomia da Saude Fara alcancar esta meta o Flano Nacionzal de Controle da Tuberculose orienta as acdes de controle d=s

= doencs, objetiveando gue o= doentes sejam diagnosticados e tratsdos conforme o= protocolos

Etica terapéuticos preconizados pela CMS e Ministério da Saude.

Gest3a da EducacIs A tuberculose € umza doenca grave, porém curavel em praticamente 1003t dos casos novos, desde gue

= o esquemsa terspéutico seja rigorosamente cumprido.
Gest5o da Sande Piblica A associacdo medicamentosa adequada, doses corretas, uso no tempo preconizado nos protecolos,
sdo meiocs para evitar a persisténcia bacteriana & o desenvolvimento de resisténcia 3s drogas,
Gestdo do Trabalho assegurando assim = cura do paciente e evitando novas contaminaces.
Indicadores/estatisticas
Elenco de Medicamentos
- Estreptomicing, Sol. Inj. 1 g
- Etambutel, Comp. 400 mg
- Eticnamida, Comp. 250 mg |
A Y T P =
& Internet oo v
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2. Componente Estrategico da Assisténcia
Farmacéutica

e Aquisicao de Antiretrovirais:
— 2008: R$ 1,10 bilhdes
® 67,3% importacao
® 32,7% nacional (publico)

e Aquisicao de hemoderivados

— 2008: R$ 280 milhdes
®* 100% importacao

Investimento anual estimado (2008): R$ 1,60 bilhdes

- Auséncia de suprimento de insumos

- Produtores restritos ou inexistentes

- Monopolios no caso dos ARV's

- Incorporagao de novas tecnologias

- Monopalio no caso dos hemoderivados
- Fragmentacao da gestao em programas

Desafios

Ministério da :L;'.
Saulde UM FAIS DE TODOS

------------



3. Componente de Medicamentos de
Dispensacao Excepcional

76 doencas (285 CID’s)
Doenca rara/baixa prevaléncia — custo elevado
Doenga média ou alta prevaléncia — custo elevado
Sem limite de pacientes/usuarios

Grupo de Medicamentos da Tabela SIA/SUS:

103 farmacos
222 apresentagoes
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3. Componente de Medicamentos de
Dispensacao Excepcional

Critérios de inclusdo definidos em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (42 doencas)

Tabela com critérios de prescri¢cao e dispensacao do
medicamentos (Portaria 2577/06)

Sistema de co-financiamento Federal/Estadual realizado
por meio de emissao de APAC

Aquisicao centralizada de 05 itens (Imiglucerase,
Interferon Alfa, Eritropoetina, Imunoglobulina e
Interferon Peguilado) + (Ribavirina).

Demais itens adquiridos pelos Estados.
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3. Componente de Medicamentos de
Dispensacao Excepcional

al da Salide - www.5aude.gov.br - Principal - Windows Internet Explorer

g—;\-f - |g, hktp:ffportal.saude, gov.br/porkalfsaudefvisualizar_texto.cfm?idtxt=25315
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"";} o | g - Portal da Sadde - wwww, Saude. gov.br - Principal ‘ |
Saude | Destagues do Governo v &
Ministério da Satide L
CIDADAO , AW cEsTOR
Principal Wil Programa - Medicamentos de Dispensacdo Excepcional =
O Programa de Medicamentos de Dispensacdc Excepcicnal iniciou em 1382, sendo responsavel por
Institucional disponibilizar medicamentss parz o tratamento de dosncas especificas, que stingem um ndmere limitade de
= pacientes, o5 guzis na mazioria das vezes utilizam-nos por pericdos prolongades. Algumas das condigdes de
Quvidaria utilizacdo destez medicamentos englobam: Doenca de Gaucher, Doenca de Parkinson, Alzheimer. Hepatites B
= C, pacisntes renzis cronicos, transplantados, portadores d= 2sma grave, anemia, dentre outras,
Leia mais
Protocolos Clinicos e Diretrizes —
[zo0z [2006 [zo07
= m Legislacao
cia e Tecnologia
Cirurgias Eletivas Portaria GM n® 2.577 de 27 de outubro de 2006
Consulta Publica Retificacdo da Portaria GM n® 2.577
Ci ltoria J s -
i Portaria GM n® 3.227 de 20 de dezembro de 2006
Drireitos dos Usuar X .
sUS Portaria GM no 850 de 23 de abnl de 2007
Econamia da Saide Informativo BT 2.577 - Regulamentagae do CMDE
Etica
Formulario para solicitacdo de inclusdo de medicamentos - CITEC/MS
Gestio da Educacio
4 oltar
|
€D Internet Ho100% -
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3. Componente de Medicamentos de
Dispensacao Excepcional

20 maiores valores aprovados 2007

Medicamentos

¥lr.Aprovado

Fornecedores

Betainterferona

153.472.269,50

Schering do Brasil

Dlanzapina 133.396.142,35 |Eli Lilly do Brasil
Tacrolimo B7.714.095,40 |Jansen Cilag
Inflizimabe B7.252.270,00 |Mantecorp
Sevelamer 20.904.548,49 |Genzyme
Atorvastating 65.274.850,66 |Pfizer

Micofenolato de Mofetila

54.209.001,00

Cellofarm, Roche

Rivastigmina

52.789.418,53

Bionssintética, Movartis

Micofenolato de Sodio

34.254. 564,04

Movartis

Sirolimo 33.590.108,15 |De Mayo, Wyeth

Somatropina 33.146.429,20 |Dismedica, Pfizer, Pharmacia Brasil, Biossintética, Serono, Prodotti, Mowvo Nordisk
Ziprasidona 29.624.702,63 |Pfizer

Quetiapina 28.805.644,39 |Astrazenica, Biossintética

Ciclosporina

26,729,291,92

Instituto Bioquimico, Cellofarm, Abbott, SEM, MNature, Sandoz, Sigma, Cristalia,
Bergamo, allergan, Mowvartis, Mature's Plus, Daiichi Sankyo, Teuto

Octreotida

26.722.406,49

Mowvartis, Sun Farmacéutica, Cellofarm, Prodotti

Glatirarmer

26.028.706,70

Tewva Farmacéutica, Biossintética

Leflunomida

24.406.565,80

Zodiac, Sanofi-Aventis

Toxina Botulinica

23.518.220,50

allergan, Cristalia, Biossintética

Raloxifeno

22.051.598,55

Eli Lilly do Brasil, Zodiac, Pharmacia Brasil, Majan

Pramipexol

21.221.0290,00

Pharmacia Brasil, Boehringer Ingelheim do Brasil

¥lr.Aprovado (20 medicamentos)

1.045.111.924,30

75

Medicamentos

valor

Fornecedores

Compra Centralizados 2007

0924.967.355,18

Imiglucerase 200ui

187.8987.919,95

Eenzyme

Alfapeginterferona 80,100,120e180mcg

172.508.059,16

Roche, Schering

alfaepoetinag 2000e4000ui

96.9589.267,46

Biormanguinhos

Imunoglobulina &g

£1.318.776,13

Octhapharma

Alfainterferona 2,5 e 10.000.000ui

6.163,332,49

Biormanguinhos

Yalor Total Aprovado - 2007

1.392.765.603,37

72,.6%0 do total geral

20 maiores valores aprovados - 2007

1.045.111.924.30

54,9 %p do total geral e 75%6 do valor aprovado

Total Compra centralizada

024.967.355,18

27 4% do total geral

Total Geral

1.917.732.958,55

100%%
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3. Componente de Medicamentos de
Dispensacao Excepcional

Evolugcao dos gastos do MS com o Programa

2008: R$ 2.200.000.000,00

2007: R$

2006: R$ 1
2005: R$

2004: R$
2003: R$

.960.000.000,00
.355.000.000,00
.210.000.000,00

8/1.800.000,00
516.000.000,00

13%
44%
12%

38,8%

69%

Investimento estimado (2008): R$ 2,70 bilhdes
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3. Componente de Medicamentos de
Dispensacao Excepcional

Agravos com demandas de definicao de incorporacéo de tecnologias

Hipertensao pulmonar

Novas doencgas genéticas

Disturbios imunologicos (anticitocinas)
DPOC

Fonte: IDB 2006
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DESAFIOS

-Ambiente de monopolios - patentes
-Desconhecimento da prevaléncia das patologias
-Indisponibilidade de evidéncias cientificas
-Pressao dos pacientes

-Pressao dos produtores

-Pressao do Poder Judiciario

-Dificuldades na analise sobre a incorporagao
-Desenvolvimento dos servicos

-Prescricao dos medicamentos

-Monitoramento dos tratamentos
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GASTOS COM MEDICAMENTOS DO MINISTERIO DA SAUDE

6.000.000.000+
5.000.000.000+
4.000.000.000-
3.000.000.000-
2.000.000.000+
1.000.000.000-

O_

5.221.500.000
4.663.800.000

4.289.000.000

3.379.442.000
3.057.114.800

1.912.384.000
1.926.251.000

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
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Comprometimento do orgamento do Ministério da Saude com
~financiamento da aquisicdo de medicamentos

.;_H_
.

i

14,00+
12,00+
10,00+
8,00+
6,00+
4,00+
2,00+
0,00+

12,3

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
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FARMACIA POPULAR DO BRASIL -F$2S

PROGRAMA FARMACIA
POPULAR DO BRASIL




FARMACIA POPULAR DO BRASIL

Rede propria

 Estruturada pela Fiocruz e Estados e Municipios
» 445 farmacias
e Cerca de 500 mil atendimentos més
» 95 itens
* Fiocruz adquire e distribui
* Ressarcimento dos custos (aquisicao e logistica)
» Custeio do Ministéerio da Saude

Ministério da :
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FARMACIA POPULAR DO BRASIL -F$2S

Sistema de Co-pagamento

5320 Farmacias

AQUI TEM
24 Estados @
810 Cidades

FARMACIA
POPULAR

75.000.000 Habitantes

Ministério da
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FARMACIA POPULAR DO BRASIL -F$2S

Medicamentos do sistema de co-pagamento

Captopril 25 mg
Enalapril 10 mg

Atenolol 25 mg AQUI TEM
Propranolol 40 mg

Hidroclorotiazida 25 mg @
Glibenclamida 5 mg FARMACIA
Metformina 500 mg POPULAR

Metformina 850 mg
Insulina NPH 100 Ul/mL

Etinilestradiol 0,03mg;levonorgestrel 0,15mg
Noretisterona 0,35mg

Enantato de noretisterona 50mg;valerato de estradiol 5mg
Acetato de medroxiprogesterona 150 mg/ml

Ministério da F
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FARMACIA POPULAR DO BRASIL

-----------

VALOR

EVOLUCAO VALORES VS TRANSACOES

25.000.000

20.000.000 +

15.000.000

10.000.000

5.000.000

mmm VALOR
—e— TRANSACOES

1.200.000

-+ 1.000.000

800.000

TRANSACOES

600.000

400.000

200.000
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O complexo Complexo Econémico-Industrial da Saude

Complexo Assistencial

Complexo Produtivo omplexo Regulatério
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O complexo Complexo Econémico-Industrial da Saude

Complexo Assistencial Complexo Regulatério

Complexo Produtivo
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O complexo Complexo Econémico-Industrial da Saude

Complexo Produtivo  Complexo Regulatério

Complexo Assistencial
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A relacao dos setores publico e privado na execucao da Politica de AF

Complexo Industrial

4 N

Conjunto de
empresas com
capacidade
produtiva e com
Interesse na
oferta de
produtos para
consumo no
sistema

< )

< AF Basica >
@ed. Estratégic}

uniao

(L

estados

Complexo assistencial

regulagéo

S0

)

<Excepcionais>

Ambiente de venda e compra
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A relacao dos setores publico e privado na execucao da Politica de AF

Complexo assistencial

4 N

Rede de servicos
com demandas
mais ou menos

ordenadas de
acordo com o
grau de
capacidade da
gestao local e/ou
regional

S /

< AF Basica >
@ed. Estratégic>
<Excepcionais>

Ambiente de compra e venda

oficiais

e

nacionais
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A relacao dos setores publico e privado na execucao da Politica de AF

Complexo assistencial Complexo Industrial

@ed Estrategm} kl ! lgé;%

Rede de servicos

com demandas
< AF Basica >
<Excepcionais>

mais ou menos
Ambiente de compra e venda

ordenadas de
acordo com o
grau de
capacidade da
gestao local e/ou
regional

S /

nacionais

)

multinacionais
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A relacao dos setores publico e privado na execucao da Politica de AF

Complexo assistencial

/Rede de servigos\

com demandas
ordenadas de
acordo as
necessidades
sanitarias e
capaz de
promover
desenvolvimento
social e

\ econdmico /

Med. Estratégic}
< AF Basica >
<Excepcionais>

Complexo Industrial

/ Conjunto de \

empresas com
capacidade
produtiva para
oferta de
produtos
eficazes,
seguros e de
gualidade eleitos
para uso no
sistema de

salde

Ambiente de responsabilidades compartilhadas
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AMBIENTE INEVITAVEL (1/2)

* O SUS e nem as pessoas poderdo esperar

- Promocao da saude

—  Assisténcia a saude abrangente

—  Acesso seguro e racional aos medicamentos
- Descentralizagao dos recursos

—  Gestdo compartilhada e solidaria

—  Decisbes com base sanitaria e orgamentaria

Ministério da
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AMBIENTE INEVITAVEL (2/2)

 Na area farmacéutica ha inumeros conflitos de interesse permeando
as relacoes do poder publico e setor produtivo privado

—  Regulagao sanitaria

—  Regulacdo econdmica

—  Regulagao de conformidades

—  Regulacao de incorporacao de tecnologias

el |
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Obrigado!

Dirceu BARBANO
Diretor
DAF/SCTIE

dirceu.barbano@saude.gov.br
daf@saude.gov.br
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