Municipio de
Lacerddpolis

DECRETO MUNICIPAL N° 22 DE 23 DE MAIO DE 2023

0 s\“E Dispde sobre a criagio da Comissao de Farmacia e

\'\c P\D Terapéutica Municipal (CFTM) e outras
B providéncias.

0 00“\ SERGIO LUIZ CALEGARI, Prefeito de

\Cp‘o Lacerdopolis, no uso das suas atribui¢des legais,

?“3\— especialmente o que lhe confere a Lei Orgéanica do

Municipio de Lacerdopolis/SC,

CONSIDERANDO o disposto na Portaria n. 3.916/GM de 30 de outubro de 1998, que estabelece
a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades € as responsabilidades

da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e municipal do Sistema Unico de
Saude (SUS);

CONSIDERANDO que a execugdo de agdes de assist’éncia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica, insere- se no campo de atuagio do Sistema Unico de Satde (SUS), nos termos da
alinea "d", inciso I, art. 6° da Lei Federal n. 8.080 de 19 de setembro de 1990;

CONSIDERANDO a Lei Federal n. 12.401 de 28 de abril de 2011, que alterou a Lei n. 8.080 de
1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologia em saude no
ambito do SUS;

CONSIDERANDO a garantia do usuario de acesso universal e igualitario a assisténcia terapéutica
integral, nos termos do art. 28 do Decreto Federal n. 7.508 de 28 de junho de 2011;

CONSIDERANDO a competéncia do Ministério da Saude para dispor sobre a Relagao Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME) nos termos do art. 26 do Decreto Federal n. 7.508, de
2011;

CONSIDERANDO a Portaria de Consolidagéo n. 7 do Ministério da Satde, ANEXQ XXVII de
3 de outubro de 2017, que institui a Politica Nacional de Medicamentos;

CONSIDERANDO a Resolugéo n. 25/CIT/MS de 31 de\agosto de 2017, g feste belece as
diretrizes de 9tualiza<;50 da Relagio Nacional de Medicament engciais (RENAM
do Sistema Unico de Saude (SUS);
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CONSIDERANDO a Resolugdo n. 338 de 06 de maio de 2004, que aprova a Politica Nacional de

Assisténcia Farmacéutica e define os principios e eixos estratégicos da Assisténcia Farmacéutica
no SUS;

CONSIDERANDO a Portaria n. 3.047/GM/MS de 2019, que estabelece a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais —- RENAME no &mbito do Sistema Unico de Saude — SUS por meio da

atualizagdo do elenco de medicamentos e insumos da Relagéo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME 2020;

CONSIDERANDO a Resolugéo n. 501/CIB/SC de 27 de novembro de 2013, que define elenco
estadual de referéncia de medicamentos € insumos complementares para a Assisténcia
Farmacéutica na Atengéo Basica;

CONSIDERANDO a necessidade de promover o uso racional de medicamentos para alcance da
saude individual e coletiva;

CONSIDERANDO a necessidade de desenvolver meios equitativos de prover recursos aos
usudrios para possibilitar a universalidade e integralidade das agdes de saude;

CONSIDERANDO a necessidade de qualificar os servigos de assisténcia farmacéutica e de outros
que tém os medicamentos COMO SEuS insumos essenciais;

CONSIDERANDO a complexidade para manejar ¢ melhorar o uso dos medicamentos face a
multiplicidade de alternativas existentes na atualidade; e,

CONSIDERANDO a dificuldade de assegurar completa comunicagdo € coordenagdo de agoes
entre os profissionais de satde.

DECRETA:

Art. 1° - Fica criada a Comissdo de Farmacia e Terapéutica Municipal (CKTM), de carater

permanente, deliberativo, normativo e consultivo, cujas agdes estardo voptagas a promogdo do
acesso a farmécia e terapéutica.

Art. 2° - A CFTM sera regida nos termos deste decreto. D

Art. 3° - Para a selegdo e elaboragédo da Relagdio Municipal de Medicamento
(REMUME), a CFTM observara os seguintes critérios de inclusdo: %
L s Ak

Essenciais

I — Qualquer cidaddo residente no municipio podera solicitar a inclusdo de nov
justificando e apresentando documentos para fundamentar seu pedido;
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II - As solicitagdes também poderdo ser formuladas por médicos, odont6logos, farmacéuticos €
enfermeiros que atuem no servigo publico municipal ou ndo como reguladores, gestores do sistema
de saude e prescritores de medicamentos e tratamentos de saude;

I1I - Vantagens terapéuticas (para casos em que j4 exista similar ou equivalente na REMUME ou
para casos que ja exista ou ndo, similar ou equivalente na REMUME destinados ao mesmo fim
terapeutico); e,

IV - Todos os medicamentos incluidos terdo um acompanhamento por um periodo de até 06 (seis)
meses, sendo que sua permanéncia como medicamento selecionado sera reavaliada em fungéo do
consumo e a necessidade de manutengdo na listagem da REMUME.

Art. 4° — S#o critérios para inclusdo de medicamentos:

I - Adotar a designagdo genérica do principio ativo, salvo justificativa em sentido contrario;

II - Além da eficacia, levar em consideragdo a seguranga do medicamento, selecionando aqueles
de menor toxicidade para o ser humano; €,

III - Evitar multiplicidade de principios ativos destinados a0 mesmo fim (a incluséo de um
medicamento devera estar sempre atrelada a possibilidade de exclusdo de um representante da
mesma classe, desde que devidamente justificada e ndo haja prejuizos a populagéo).

Art. 5° — Sio critérios para exclusdo de medicamentos:
I - O medicamento teve sua comercializa¢do proibida ou descontinuada por 6rgdo competente; e,
II - Medicamento que pode ser substituido quando da incluséo de outro farmaco equivalente,
decisio essa tomada pela CFTM e que conste em ata, cujo documento deve permanecer arquivado
em livro de registros da Secretaria Municipal de Saude.

Art. 6° - A CFTM ¢ uma instancia colegiada, que tem por finalidade estabelecer normas €
procedimentos relacionados a medicamentos e procedimento terapéuticos, além de assessorar a
equipe gestora na formulagio e implementagéo das politicas publicas em saude relacionadas com:
[ - Selegdo, programagéo, aquisigdo, armazenamento, distribuicéo e prescrigéo;

11 - Estabelecimento de critérios para 0 uso dos medicamentos selecionados; e,

111 — Conscientiza¢o dos usudrios dos medicamentos, especialmente quanto a0 uso racional.

Art. 7° - Os protocolos elaborados pela Secretaria Municipal de Saude que abordem terapéutica
farmacolégica, assim como quaisquer alteragdes nos fluxos de dispensagéo de medicamentos,
deverdo ser submetidos a CFTM para andlise e aprovagdo antes de sua instituigdo.

Art. 8° - A CFTM ¢é composta de forma multidisciplinar e sera integrada por profissionais da
Secretaria Municipal de Saude (farmacéutico, enfermeiro, médico, odontologo e técnico em
enfermagem), assim como pelo menos 01 (um) representante da Secretaria Municipal \de
Administragao.
Paragrafo Unico: poderdo, a depender da necessidade, serem consultados servi
setores do Municipio de Lacerdopolis, tais como o juridico, social, contabilidad
prestar informagdes € apoio a CFTM.
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Art. 9° - A CFTM sera composta por 07 (sete) membros, todos ocupantes de cargos publicos da

ativa no Municipio de Lacerdopolis, nomeados pelo Prefeito Municipal através de portaria, da
seguinte forma: ’

I - 01 (um) representante dos Farmacéuticos;

II - 01 (um) representante dos Enfermeiros;

I11 — 01 (um) representante dos Meédicos;

IV — 01 (um) representante dos Odontologos;

V — 01 (um) representante dos Técnicos em Enfermagem;

VI - 01 (um) representante da Secretaria Municipal de Administragao; €,
VII — Secretario Municipal de Satde.

Art. 10 - A CFTM se reunira sempre com todos os seus membros presentes € preferencialmente no
horario de expediente da Unidade Basica de Saude.

Art. 11 - Quando julgar necessario, a CFTM podera solicitar um parecer externo de um consultor
especialista no tema em analise.

Art. 12 - O mandato dos membros da CFTM sera de 02 (dois) anos, permitida a recondug@o.

§1° - A cada renovagao de mandato os membros da comissdo deverdo preencher um Termo de
Isengdio de Conflito de Interesses (ANEXO I), que devera ser avaliado pela CFTM composta no
mandato anterior para aprovar sua participagdo, antes que haja a publicagdo da portaria.

§2° - No caso de necessidade de substituigao de algum dos membros da CETM, o novo integrante
também devera preencher o Termo de Isengdo de Conflito de Interesses (ANEXO I), ocasido em
que sera submetida a apreciagdo pela CFTM na proxima reunido.

Art. 13 - O presidente da comissdo sera sempre o Secretdrio Municipal de Satde, a quem cabe 0
voto de qualidade no caso de empate.

Art. 14 — As reunides da CFTM deverdo ocorrer por convocagcdo do presidente, preferencialmente
na Unidade Basica de Saude, pelo menos uma vez em cada semestre, com data ¢ horario
previamente definidos e informados aos membros participantes.

Art. 15 - As decisdes da comissdo serdo tomadas apds aprovagéo por meio de votagdo aberta e
justificada, com no minimo metade mais um dos votos dos membros presentes.

Art. 16 - Toda reunidio da comisséo devera ser registrada em ata € arquivada em registros da
Secretaria Municipal de Saude, devendo conter: data e hora, nome ¢ assinatura dos membros
presentes, resumo do expediente e decisdes tomadas.

Art. 17 - Os assuntos tratados pela comissao deverdo ser guardados em sigilo éticqpor todos os
membros, sendo que eventual informagao acerca dos assuntos discutidos e deci
CFTM poderdo ser consultadas nas atas arquivadas na Secretaria Municipal de Sa
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Art. 18 - S#o atribui¢des da Comissdo de Farmacia e Terapéutica:

I - Elaborar e atualizar periodicamente a Relag¢do Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME);

I - Estabelecer critérios de inclusio e exclusdo medicamentos, visando a padronizagéo;

[1I - Aprovar a inclusdo ou exclusdo de medicamentos padronizados por iniciativa propria;

IV - Incentivar o uso dos nomes dos medicamentos pela denominagéo Comum Brasileira (DCB);
V - Organizar a comunicag@o interna de divulgacdes da ANVISA, exclusdo de alguns itens,
boletins, dentre outros;

VI - Promover agdes que estimulem o uso racional de medicamentos e atividades de
farmacovigilancia; €,

VII - Garantir o cumprimento de suas resolugdes mantendo estreita relagdo com o corpo clinico.

Art. 19 — Os membros da CFTM ndo receberio nenhuma remuneragdo pelas atividades
desempenhadas.

Atrt. 20 - A compra de medicamentos nao previstos na REMUME ou nos protocolos elaborados de
medicamentos ndo padronizados, que devem ser adquiridos em carater emergencial, serd analisada
pelo Secretario Municipal de Satide ¢ comunicados os demais membros da CFTM na sequéncia.
Paragrafo unico: A autorizagdo para aquisi¢do do medicamento especifico ndo implica na inclusdo
automatica na REMUME, devendo, se for o caso, ser designada reunido extraordinaria para isso.

Art. 21 - As resolugdes e outros instrumentos deliberativos da CFTM tém carater normativo e
devem ser publicadas, depois de aprovada e homologada pelo Conselho Municipal de Saude
(CMS).

Art. 22 — Este decreto entrard em vigor na data de sua publicagdo e possui vigéncia limitada ao
periodo correspondente ao mandato.

Publique-se.

Comunique-se.

Cumpra-se.
Gabinete do Prefeito Municipal de Lacerdo SC, 23 de maio de 2023.
SERGIO 7. CALEGARI
Prefeito
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ANEXO I

PREFEITURA MUNICIPAL SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA

TERMO DE ISENCAO DE CONFLITO DE INTERESSE

Nome:

Cargo:

Vocé, ou alguém de sua familia, tem interesse financeiro ou de outra ordem em empresa

farmacéutica ou de equipamentos para|a saide, o qual possa constituir potencial conflito de
interesses? Sim: Nao:

Vocé teve, nos tltimos 12 (doze) mesgs, emprego ou outra relagio profissional com empresa
farmacéutica ou distribuidora de medicamentos? Sim: Néo:

Se vocé respondeu “sim” a alguma das questdes, dé, por favor, detalhes a seguir:

Tipo de vinculo/ relacionamento (patentes, empregos, brindes, pagamentos, consultorias,
palestras):

Nome da empresa:

Pertence a vocé, sua familia ou grupo de trabalho? Sim:___N&o:

O interesse ¢ vigente no momento atual? Sim: Nao:

Se “ndo”, quando cessou O interesse?

Existe algum outro fato que possa afetar sua objetividade e independéncia nas decisoes tomadas
pela CFTM? Sim:__Nao:

Declaro que as informagdes acima sdo corretas e que ndo ha qualquer outra situacdo que represente
real, potencial ou aparente conflito de interesses por mim conhecida.

Declaro que informarei se houver qualquer mudanca nessas circunstancias.

Data

Assinatura:
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ANEXO II

FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE ALTERACAO NA RELACAO MUNICIPAL
DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

DADOS DO PROPONENTE
Nome:
CPF: XXX XXX- RG: XXX
Endereco:
Profissdo:
Contato/WhatsApp:
E-Mail:
Data: Assinatura:
Tipo de Proposta: () inclusdo () exclusdo () alteragéo

Nome Genérico (Denominagdo Comum Brasileira ou Internacional) do(s) Farmaco(s) a ser(em):

INCLUIDO :

EXCLUIDO:

ALTERADO:

Nome(s) Comercial(is) do Medicamento

a ser Incluido: £

Laboratério(s) Farmacéutico(s)

Fabricante(s) do Medicamento a ser

Incluido: / J

Concentragdo / Unidade de concentragdo

do Medicamento a ser Incluido:

Forma Farmacéutica: () comprimido () cépsﬁlla () dragea
() solugéo oral () xarope () supositorio
() ampola ( ) frasco-ampola

) creme () pomada
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() outra. Especificar:

Consta da Ultima Edigdo
da RENAME?

() SIM

( )NAO

Integra o Elenco de Algum
Programa Governamental?

() SIM

( )NAO

Indicagdes Terapéuticas
Sugeridas:

Justificativa Terapéutica para a Solicitag@o de Inclusdo/Excluséo:

Adulto:
Dose Diaria Definida: —
Pediatrica:
Duragéo do Tratamento
(aproximada):
O Medicamento  Proposto  Pode ser | ( ) NAO

Comparado com Outros Produtos do Mesmo

Grupo ou Classe Terapéutica Constante da
REMUME?

( ) SIM. QUAIS?

O Medicamento Proposto Pode ser
Comparado com Outros Produtos do Mesmo
Grupo ou Classe Terapéutica Constante da
RENAME?

( )NAO

() SIM. QUAIS?

Resumo das evidéncias clinicas e/ou econdmicas que

exclusdo e/ou substitui¢do (eficécia,
toxicidade, custo/beneficio, custo médio

justifiqguem a solicitagdo de inclus
efeitos colaterais), ntra-indicag¢des,  precaugdes,

do tratamento, |/ etc.).
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