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Portaria

PREFEITURA MUNICIPAL DE GUAJERU *V
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
CNPJ 10.725.277/0001-35 GUA U

SECRETARIA DE SAUDE

PORTARIA SMS N° 01 DE 14 DE MAIO DE 2019.

Institui a Comissdao de Farmacia e Terapéutica no
ambito da Secretaria Municipal de Saude de
Guajeru e da outras providéncias.

A Secretaria Municipal de Saude, considerando:

Que desde 1977 a Organizagdo Mundial de Saide (OMS) preconiza que os paises procedam a
criagdo de Comités Cientificos e estabelegcam uma lista basica de medicamentos para o uso nos
diversos niveis de atencdo, dado que o volume cada vez maior de drogas disponiveis, a
crescente complexidade da farmacoterapia, a maior sofisticacdo de técnicas de marketing pelas
empresas farmacéuticas e os limitados recursos econdmicos fazem com que a lista com critérios
de racionalidade seja uma tarefa primordial.

A Lei Federal 8.080, de 19-09-1990, que dispde sobre as condi¢bes para a promogéao, protecao e
recuperagao da saude, a organizagao e o funcionamento dos servigos correspondentes e da
outras providéncias;

A Lei Federal 12.401, de 28-04-2011, que altera a Lei 8.080, de 19-09-1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologia em satde no ambitodo Sistema Unico de
Saude (SUS);

A Portaria do GM/MS 3.916, de 30-10-1998, que aprova a Politica Nacional de Medicamentos,
que tem entre suas prioridades a promog¢ao do uso racional de medicamentos junto a populagéo,
aos prescritores e aos dispensadores;

A Portaria GM/MS 533, de 28-03-2012, que estabelece o elenco de medicamentos e insumos da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no ambito do Sistema Unico de
Saude.

A Resolugéao do Conselho Nacional de Saude 338, de 6 de maio de 2004, que aprova a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, definindo como um de seus eixos estratégicos, a garantia
de acesso e equidade as agOes de saude, incluindo a Assisténcia Farmacéutica;

A necessidade de qualificacdo da Assisténcia Farmacéutica, ampliagdo do acesso da populagao
aos medicamentos e a promogéao do uso racional;

A necessidade de criar a Comissdo de Farmacia e Terapéutica da Secretaria Municipal de Saude
de Guajeru, afim de promover a Politica Municipal de Medicamentos em consonancia com a
Politica Estadual e Nacional de Medicamentos, resolve:

Art. 1°. Fica instituida, no ambito da Secretaria Municipal de Saude de Guajeru, a Comissdo de
Farmacia e Terapéutica de Medicamentos - CFT.
Art. 2°. A Comissao de Farméacia e Terapéutica sera regida nos termos deste Decreto.
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Art. 3°. A Comisséo de Farméacia e Terapéutica da Secretaria Municipal de Saude é uma instancia
colegiada, de carater consultivo e deliberativo, que decidira sobre os itens que irdo compor a
Relagcdo Municipal de Medicamentos Essenciais -REMUME, padronizados no Municipio para o
atendimento dos servicos e agdes de saude.

Paragrafo Unico. Sempre que a Comiss&o entender necessario podera solicitar e convidar outros
profissionais para participarem de suas reunides.

Art. 4°. Os membros e seus suplentes que irdo compor a Comissao de Farmacia e Terapéutica de
Medicamentos e Insumos deverdo ser vinculados a Secretaria Municipal de Saude e seréo
nomeados através de Portaria pelo Secretario Municipal de Saude.

§ 1° A Comissao devera ser composta de 05 membros titulares e 5 suplentes, sendo: 04 do
Departamento de Saude (médico, odontdlogo, enfermeiro, farmacéutico), 01 do Departamento
Administrativo.

§ 2° Dentre os membros de Comissao nado sera permitida hegemonia de qualquer categoria
profissional, obrigatoriamente, contara com médicos, farmacéuticos, enfermeiros e dentistas.

§ 3° Os membros da CFT deverdo ser profissionais com formagéo técnica, capacitados para
realizar as discussodes dos itens a serem avaliados.

§ 4° A Comissao de Farmacia e Terapéutica podera solicitar pareceres técnicos de profissionais
de reconhecido saber, vinculados ou ndo a Secretaria Municipal de Saude de Guajeru quando
julgar necessario.

Art. 5°. A padronizagéo e aquisi¢ao de qualquer medicamento ficam condicionadas a avaliagdo da
CFT. Onde deve-se basear na eficacia, segurancga, qualidade e no impacto econémico.

Paragrafo unico - Os membros e seus suplentes que irdo compor a Comisséo nao terao direito a
qualquer remuneragéao por trabalho executado.

Art. 6° Sao atribuicdes da Comissao de Farmacia e Terapéutica:

| - elaborar e atualizar periodicamente a Relagcdo Municipal de Medicamentos -
REMUME, da institui¢ao;

Il - fixar os critérios nos quais se baseara a instituicdo para a obtengdo de
medicamentos que nao tenham sido selecionados para o uso regular, ou seja, nao padronizados
pela REMUME;

Il - avaliar e emitir parecer sobre as solicitagdes de inclusdo, exclusao ou substituicdo
de medicamentos da REMUME;

IV - fomentar a realizagao de estudos de utilizagdo de medicamentos da rede municipal
para subsidiar o desenvolvimento de agdes que promovam O acesso e uso racional de
medicamentos;
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V - fomentar e participar de atividades de educacgdo continuada em terapéutica e
assisténcia farmacéutica, dirigida aos profissionais e equipes de saude;

VI - desenvolver e validar protocolos clinicos e terapéuticos municipais que orientarédo a
prescricéo e a dispensagao de medicamentos da REMUME;

VIl - assessorar o setor juridico da Secretaria de Saude na elaboragédo de pareceres
nos processos de judicializacdo de medicamentos.

Art. 7. A compra de medicamentos nao previstos na REMUME ou nos protocolos elaborados de
medicamentos ndo padronizados, que devem ser adquiridos em carater emergencial, sera
analisada pelo (a) Gestor (a) e/ou Secretario Municipal de Saude.

Paragrafo unico. A autorizagao para aquisicdo do medicamento especifico ndo implica na inclusdo
do mesmo na REMUME, que permanecera inalterada.

Art. 8. A selegdo de medicamentos deve ter como referéncia o Elenco de Referencia Estadual
definido pela CIB e a Relagdo Nacional de Medicamentos - RENAME em sua Ultima edigao.

Art. 9. A selecao de medicamentos deve objetivar:
| - assegurar o0 acesso a medicamentos seguros, eficazes e custo efetivos;
Il - promogao a racionalidade na prescrigao e utilizagao dos medicamentos;
Il - resolutividade terapéutica adequada;
IV - racionalizagao nos custos dos tratamentos;
V - contribuir para maior eficiéncia administrativa, na aquisicdo dos medicamentos.

Art. 10. Para a inclusdo de medicamentos na REMUME deverdo ser observados os seguintes
critérios:

| - indicacdo fundamentada em critérios epidemioldgicos, privilegiando aqueles
medicamentos que configuram problemas de saude publica, que atingem ou pdem em risco as

coletividades, cujo controle concentra-se no tratamento de seus portadores;

Il - registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;
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lIl - valor terapéutico comprovado, com informagdes clinicas suficientes na espécie
humana e em condigbes controladas, sobre a atividade terapéutica e farmacolégica (seguranga,
eficacia e custo efetividade);

IV - baixa toxicidade;

V - comodidade posoldgica e facilidade de fracionamento ou multiplicagéo de doses;

VI - denominacdo pelo principio ativo, conforme Denominacdo Comum Brasileira -
DCB, ou na sua falta, Denominagdo Comum Internacional — DCI,

VIl - estabilidade em condigbes de estocagem e uso, e facilidade de armazenamento;
VIII - possibilidade de uso em mais de uma enfermidade;

IX - preferéncia por monofarmacos, excluindo-se sempre que possivel as associagdes;
X - maior tempo de experiéncia no uso;

Xl - tratamento de primeira e segunda linha;

XII - existéncia de multiplos fabricantes.

Art. 11. A substituicdo de medicamentos da REMUME justificar-se-4a quando o novo produto
apresentar vantagem comprovada em termos de:

| - menor risco/beneficio;

Il - menor custo/tratamento;

Il - menor custo de aquisicdo, armazenamento, distribuigcdo e controle;

IV - maior estabilidade;

V - propriedades farmacolégicas mais favoraveis;

VI - menor toxicidade;

VII - maior informacgao a respeito de suas vantagens e limitagdes, eficacia e eficiéncia;

VIII - facilidade de dispensagéo.
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Art. 12. A exclusdo de medicamentos da REMUME devera ocorrer sempre que houver evidéncias
de que o produto:

| - apresenta relagao risco/beneficio inaceitavel,

Il - ndo apresenta vantagens farmacoldgicas e/ou econdmicas comparativamente a
outros produtos disponiveis no mercado;

Il - ndo apresenta demanda justificavel.

§ 1° A solicitacao pelos profissionais dos servigos de saude da SMS, para inclusédo, excluséo ou
substituicdo de medicamentos da REMUME deveréao ser realizadas em formulario padrao (Anexo
Unico), e encaminhadas ao Coordenador da Comissdo de Farmécia e Terapéutica pelos
profissionais de saude, com a devida justificativa, e devera estar acompanhada de no minimo 3
(trés) publicagbes cientificas sobre o farmaco (autoria isenta de interesses). O retorno da analise
feita pelos membros ao requisitante deve ser de responsabilidade do coordenador da CFT.

§ 2° A critério da CFT, a solicitagdo podera retornar ao solicitante para complementacéo de
informacodes.

Art. 13°. O funcionamento da CFT, bem como as demais regras correlatas sera definido pela
Comissao através do Regimento Interno, a ser publicado em 90 dias.

Art. 14°. Revogam-se todas as portarias anteriores que tiverem disposicédo em contrario.

Art. 15. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.

Guajeru-BA, 14 de Maio de 2019.

ERICA LEAL CANGUSSU
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
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COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA
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FORMULARIO DE SOLICITACAO DE INCLUSAQO, EXCLUSAO OU SUBSTITUICAO DE
MEDICAMENTOS

RELACAO MUNICIPAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS (REMUME) DA SMS- GUAJERU

() Inclusdo ( ) Exclusado ( ) Substituicdo

1 — Nome genérico do medicamento:

2 - Nomes comerciais:

3 - Designar as formas farmacéuticas e concentragao que vocé deseja que seja incluida /excluida —
Comprimidos, Capsula, Ampola, Suspensao Oral, Solugédo Oral, Gotas, Creme, Pomada e etc.

4-Indicagbes Terapéuticas Sugeridas:

Outras indicagdes:

Classe terapéutica:

5- Em caso de inclusao indique:

Dose p/ Adulto:
Dose Pediatrica:

Duragéo do tratamento:

6-Razoes terapéuticas para a inclusao, exclusao ou substituicdo do medicamento proposto:
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7- Em caso de substitui¢cdo, qual o medicamento que devera ser excluido:

8- Indique as contra-indicagdes, precaucoes e toxicidade relacionadas com o uso do medicamento
proposto:

9-Listar e enviar copias de no minimo dois ensaios clinicos randomizados, controlados e
comparativos por medicamentos padrdes ou placebos publicados em revistas profissionais
reconhecidas internacionalmente ou referéncias bibliogréficas de livros texto que demonstrem a
superioridade do produto que se deseja incluir. No caso de exclusdo e substituicdo, devem ficar
igualmente bem fundamentada a ineficacia ou toxicidade do medicamento a ser excluido ou
substituido.

Ano a — Autor principal, titulo do artigo, revista, vol. e pag.

Ano b — Autor principal, titulo do artigo, revista, vol. e pag.

10- Indique a que nivel sera utilizado este medicamento:

() Unidade Basica () Outras () Urgéncia () Saude Mental

13 — Qual o Custo Unitério:

Solicitante:

Cargo:

E-MAIL: . Fone: ( )

Assinatura: Data: / /

OBS: Apenas serdo analisadas as propostas preenchidas integralmente e com dados suficientes
para analise. Cada ficha deve corresponder a apenas um produto (principio ativo).
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