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CONSTITUIÇÃO FEDERAL
CAPÍTULO DA SAÚDE

Art. 196 - A saúde é direito de todos e dever do 

Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que 

visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao 

acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua 

promoção, proteção e recuperação.

LEI 8.080 DE 19/09/1990

Art. 6 - Estão incluídas ainda no campo de atuação do 
Sistema Único de Saúde - SUS:

I - a execução de ações:

a) de vigilância sanitária;
b) de vigilância epidemiológica;
c) de saúde do trabalhador; e
d) de assistência terapêutica integral, 

inclusive farmacêutica.



A EXPERIÊNCIA BRASILEIRA DAS LISTAS DE 
MEDICAMENTOS PARA A ATENÇÃO PRIMÁRIA.

CRONOLOGIA:

1975 - 1ª RENAME
1998 - 2ª RENAME 
2002 - 3ª RENAME 
2006 - 4ª RENAME

RENAME 2006
4ª edição



COMARE
Comissão Técnica e Multidisciplinar de 

Atualização da Relação de Medicamentos 
Essenciais

• Portaria GM  nº 1254 de 29/07/05 –
– constituiu (COMARE) 
– delegou a coordenação do processo ao 

Departamento de Assistência Farmacêutica e 
Insumos Estratégicos (DAF), da Secretaria de 
Ciência e Tecnologia e Insumos Estratégicos.

O PROCESSO DE CONSTRUÇÃO



COMARE - MEMBROS

• 08 Universidades
• 06 Entidades de Classe (CFF, CFM, 

SBMT,  AMB, SOBRAVIME, SBFTE)
• 03 Instâncias Gestoras do SUS (MS*, 

CONASS e CONASEMS)
* 06 Representantes do MS (SCTIE, DAF, SAS, INCA, ENSP, 

ANVISA)

O PROCESSO DE CONSTRUÇÃO

COMARE - função

Art. 2º – Tem por finalidade realizar avaliação 
sistemática da relação dos medicamentos e 
demais produtos farmacêuticos constantes da 
RENAME, e indicar as alterações 
necessárias, com o propósito de selecionar 
aqueles mais adequados para atender as 
necessidades de assistência à saúde da 
maioria da população



RENAME 2006 

• valor terapêutico comprovado, com base na melhor 
evidência em seres humanos destacando segurança, 
eficácia e efetividade;

• sejam registrados no Brasil em conformidade com a 
legislação sanitária;

• aspectos epidemiológicos;

• preponderantemente medicamentos com único princípio 
ativo, admitindo-se combinações em doses fixas que 
atendam ao item II;

CRITÉRIOS DE SELEÇÃO

RENAME 2006 

• identificação do princípio ativo, conforme Denominação 
Comum Brasileira (DCB), ou, na sua falta, pela 
Denominação Comum Internacional (DCI);

• informações suficientes às características 
farmacotécnicas, farmacocinéticas e farmacodinâmicas;

• menor custo de aquisição, armazenamento, distribuição e 
controle;

• menor custo no tratamento/dia e custo total do tratamento, 
resguardadas segurança, eficácia e qualidade;

CRITÉRIOS DE SELEÇÃO



RENAME 2006 

• concentrações e formas farmacêuticas, esquema posológico 
e apresentações, considerando:
– a) comodidade para a administração aos pacientes;
– b) faixa etária; 
– c) facilidade para cálculo da dose a ser administrada;
– d) facilidade de fracionamento ou multiplicação das doses;
– e) com perfil de estabilidade mais adequado às condições 

de estocagem e uso;

• Fármacos utilizados até a segunda linha de tratamento.

CRITÉRIOS DE SELEÇÃO

RENAME 2006 
CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO

Medicamentos com eficácia e segurança similares (evitar  
duplicação)

Recente introdução no mercado

Insuficiente  experiência de uso

Efetividade desconhecida (sem medida de relevantes 
desfechos clínicos  em ensaios clínicos randomizados de  
adequado poder metodológico)   



Convenções adotadas

• (H) – uso hospitalar ou em pacientes 
ambulatoriais que necessitam de 
atendimento especializado ou ainda 
quando a administração implique risco à
saúde

• (R) Uso restrito

RENAME 2006 

Eficazes porém com risco potencial grave

Uso restrito a determinadas condições

Uso em  programas específicos e a serem prescritos por 
especialistas

Alta indução de resistência microbiana

Medicamentos de alto custo reservados para    tratamento 
de primeira escolha 

Agentes submetidos a controle especial, Portaria 344/98

CRITÉRIOS  DE RESTRIÇÃO (R) 
MS/DAFMS/DAF

RENAME 2006 



• RENAME 2002
– 327 FÁRMACOS

• RENAME 2006
• 330 FÁRMACOS (522 apresentações)
• 8 CORRELATOS
• 34 IMUNOTERÁPICOS
• 57 EXCLUSÕES
• 34 INCLUSÕES

RENAME 2006 - Inovações
• Pareceres  - inclusão, exclusão, alteração
• Revisão de DCB
• Revisão ATC
• Revisão de Formas Farmacêuticas
• Padronização de terminologias de Forma 

Farmacêutica
• Tabela contendo os fármacos que 

somente sofreram alteração de forma 
farmacêutica



NOVA CLASSIFICAÇÃO
• SEÇÃO A. MEDICAMENTOS USADOS EM 

MANIFESTAÇÕES GERAIS DE DOENÇAS
– 11 categorias farmacológicas

• SEÇÃO B. MEDICAMENTOS USADOS EM 
DOENÇAS DE ÓRGÃOS E SISTEMAS 
ORGÂNICOS
– 08 categorias

• SEÇÃO C. OUTROS MEDICAMENTOS E 
PRODUTOS PARA A SAÚDE
– 05 categorias

Seção A. 
Medicamentos Usados em Manifestações Gerais de Doenças 

1 - Anestésicos e Adjuvantes 
2 - Analgésicos, Antipiréticos e Medicamentos para o Alívio da Enxaqueca 
3 - Antiinflamatórios e Medicamentos Utilizados no Tratamento da Gota 
4 - Antialérgicos e Medicamentos Usados em Anafilaxia
5 - Antiinfectantes 
6 - Medicamentos Utilizados no Manejo das Neoplasias
7 - Imunossupressores e Imunoterápicos 
8 - Medicamentos e Antídotos Usados em Intoxicações Exógenas
9 - Soluções Hidroeletrolíticas e Corretoras do Equilíbrio Ácido-básico
10 - Agentes Empregados na Terapêutica de Nutrição
11 - Vitaminas e Substâncias Minerais



Seção B. Medicamentos Usados em Doenças de Órgãos e 
Sistemas Orgânicos

1. Medicamentos que Atuam Sobre o Sistema Nervoso Central e 
Periférico

2. Medicamentos que Atuam Sobre o Sistema Cardiovascular e 
Renal

3. Medicamentos que Atuam Sobre o Sangue 
4. Medicamentos que Atuam Sobre o Sistema Digestivo 
5. Medicamentos que Atuam Sobre o Sistema Respiratório 
6. Medicamentos que Atuam Sobre os Sistemas Endócrino e 

Reprodutor 
7. Medicamentos Tópicos Usados em Pele, Mucosas e Fâneros
8. Medicamentos Tópicos Usados no Sistema Ocular

Seção C. Outros Medicamentos e Produtos para a Saúde

1 - Dispositivo Intra-uterino 
2 - Métodos de Barreira 
3 - Agentes Diagnósticos 
4 - Produtos para o Tratamento do Tabagismo 
5 - Soluções para Diálise



I I -- Assistência Farmacêutica na AtenAssistência Farmacêutica na Atençção Bão Báásica sica 

PactuaPactuaçção Tripartiteão Tripartite

MinistMinistéério da Sario da Saúúdede

Secretarias Estaduais de SaSecretarias Estaduais de Saúúdede

Secretarias Municipais de SaSecretarias Municipais de Saúúdede

I I -- Assistência Farmacêutica na AtenAssistência Farmacêutica na Atençção Bão Báásica sica 

PORTARIA MSPORTARIA MS

1.1. Regulamenta o Componente BRegulamenta o Componente Báásico do Bloco de sico do Bloco de 
Financiamento da Assistência Farmacêutica,Financiamento da Assistência Farmacêutica,

2.2. estabelece o estabelece o Elenco de Referência de Elenco de Referência de 
Medicamentos,Medicamentos,

3.3. estabelece as normas e os mecanismos para a estabelece as normas e os mecanismos para a 
execuexecuçção da Assistência Farmacêutica na Atenão da Assistência Farmacêutica na Atençção ão 
BBáásica.sica.



destinam-se a atender os agravos prevalentes e 

prioritários da atenção básica à saúde, os quais 

são integrantes da RENAME vigente.

OS MEDICAMENTOS DO ELENCO DE REFERÊNCIA

Do Financiamento do Componente Básico da 
Assistência Farmacêutica

FINANCIAMENTO PACTUAÇÃO ATUAL
R$ / Habitante / Ano

Financiamento Estados Municípios Ministério TOTAL 
  
Parte Fixa 1,00 1,00 1,65 3,65 
  
HD 1,15  
AR 0,90  
Descentralizada 2,10 2,10 
  
IN 0,90  
SM 0,26  
AN 0,13  
CT 0,10  
Aquisição MS 1,39 1,39 
  
TOTAL PACTUADO 1,00 1,00 5,14 7,14 
 



O financiamento do Componente Básico se destina a 

aquisição dos medicamentos do ELENCO REFERÊNCIA, 

conforme RENAME vigente.

Do Financiamento do Componente Básico da 
Assistência Farmacêutica

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS 
DE DISPENSAÇÃO EXCEPCIONAL



OBJETIVOS

Disponibilizar medicamentos no âmbito do SUS para 
tratamento de agravos inseridos nos seguintes critérios:

• Doença rara

• de baixa prevalência ou doença prevalente

• com indicação de uso de medicamento de alto 
valor unitário ou que, em caso de uso crônico ou 
prolongado, seja um tratamento de custo elevado.

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS 
DE DISPENSAÇÃO EXCEPCIONAL

HISTÓRICO

1982 Portaria MPAS/MS/MEC nº 03, de 15/12/1982 

Hormônio de Crescimento

1993 Implantação através da Portaria SAS/MS nº 142 

Ciclosporina 
Eritropoetina humana

1996 Portaria MS/SAS nº 204, de 06/11/1996

32 substâncias ativas em 53 apresentações

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS 
DE DISPENSAÇÃO EXCEPCIONAL

transplantados e renais crônicos



PROGRAMA DE MEDICAMENTOS 
DE DISPENSAÇÃO EXCEPCIONAL

HISTÓRICO

2002 Portaria 1.318 de 23/07/2002 e outras

101 fármacos

2006 Portaria 2.577 de 27/10/2006

Ampliação da lista de medicamentos (102 fármacos em 218   
apresentações)‏

Ampliação de CIDs 

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS 
DE DISPENSAÇÃO EXCEPCIONAL



• Portarias Ministeriais;

• Desenvolvidas e implementadas desde 2001;

• Direcionada a prescrição e dispensação racional, 
elaborados a partir das doenças elencadas;

• Estabelecimento de tratamento racional com doses 
corretas, critérios de inclusão e exclusão, exames 
necessários para monitorização, benefícios esperados, 
entre outros;

• Fundamentais para normatização da dispensação 
destes medicamentos.

Protocolos Clínicos e Diretrizes 
Terapêuticas

Hiperplasia adrenal congênitaDistonia focal disfuncional

OsteoporoseDoença falciforme

HiperprolactinemiaDoença de Alzheimer

NeutropeniaDoença de Wilson

Esquizofrenia RefratáriaAcromegalia

Hipotireoidismo congênitoDoença de Parkinson

Hepatite auto-imuneDiabetes Insipidus
Hepatite Viral Crônica CDeficiência do Hormônio do Crescimento

Síndrome de TurnerEsclerose Lateral Amiotrófica
Retocolite UlcerativaEpilepsia Refratária

Profilaxia da reinfecção pelo vírus da hepatite 
B pós transplante hepáticoEndometriose

Transplantados renaisEsclerose Múltipla

OsteodistrofiaDor crônica

HipoparatireoidismoDoença de Gaucher
IctiosesDoença de Crohn

Hiperfosfatemia na Insuficiência Renal 
Crônica

Dislipidemia em pacientes de alto risco 
de desenvolver eventos cardiovasculares

Hepatite Viral Crônica BAsma grave
Fibrose CísticaArtrite Reumatóide
FenilcetonúriaAnemia em portadores de IRC

Espasticidade focal disfuncionalAcne

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS 
DE DISPENSAÇÃO EXCEPCIONAL
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