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* DECRETO MUNICIPAL N° 027/2022 DE 12 DE MAIO DE 2.022 *

Criacdo da Comissdo de Farmacia e Terapéutica — CFT e REMUME da Secretaria Munici-
pal de Saiude e da outras providéncias.

O cidaddao, ROBERTO BATISTA PIRES, Prefeito do Municipio de Sagres, Estado de Séao

Paulo, no uso de suas atribuicbes legais, que lhe sdo conferidas pela Lei Organica do
Municipio de Sagres/SP.

—

*DECRETA*™

Considerando a Lei Federal 8.080, de 19-09-1990, que dispde sobre as condicdes para a promog&o, protegao e
recuperagao da saude, a organizagéo e o funcionamento dos servigos correspondentes e d& outras providéncias;

Considerando a Lei Federal 12.401, de 28-04-2011, que altera a Lei 8.080, de 19-09-1990, para dispor sobre a as-
sisténcia terapéutica e a incorporag&o de tecnologia em satde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando o Decreto Federal 7.508, de 28-06-2011, que regulamenta a Lei 8.080, de 19-09-1990, para dispor
sobre a organizagéo do Sistema Unico de Salde - SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a saude e a articu-
lagao Inter federativa, e da outras providéncias, com especial atengédo ao disposto nos artigos 27°, 28° e 29°

Considerando o Decreto 7.646, de 21-12-2011, que dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecno-
logias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) e sobre o processo administrativo para incorporagéo, excluséo e

. alterag&o de tecnologias em saude pelo Sistema Unico de Salde, e d4 outras providéncias;

Considerando o Decreto n® 7508/2011 que estabelece a Regionalizagdo do SUS, onde as agdes e servigos de sau-
de deverdo integrar uma rede regionalizada e hierarquizada, constituindo, assim, um sistema Unico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes: descentralizacdo, com diregdo Unica em cada esfera de governo; atendimento
integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais e a participagao da
comunidade.

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

Considerando a Resolugéo n° 338, de 06 de maio de 2004, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farma-
céutica e define os principios e eixos estratégicos da Assisténcia Farmacéutica no SUS.

Considerando n° 1.555/GM/MS, de 30 de julho de 2013, que dispde sobre as normas de financiamento e de execu-/
¢ao do componente Basico de Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde. % / '
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Considerando a resolugdo CIT n°1/2012 traz que os estados e municipios podem definir medicamentos de forma
suplementar @ RENAME para atendimento de situagées epidemiologicas especificas, respeitadas as responsabili-
dades dos entes federativos, conforme analise e recomendagéo da CONITEC.

Considerando a Resolugao n° 25/CIT/MS, de 31 de agosto de 2017, que estabelece as diretrizes de atualizagao da
Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS); e

Considerando as deliberagées da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), em 12 de dezembro de 2019, 24 de se-
tembro de 2020, 17 de dezembro de 2020, 25 de fevereiro de 2021, 30 de margo de 2021, 29 de julho de 2021, 28
de outubro de 2021 e 25 de novembro de 2021, RESOLVE:

Art. 1°- Fica estabelecida a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename 2022 no ambito do SUS, por
meio da atualizagdo do elenco de medicamentos e insumos da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
Rename 2020.

Considerando a Resolugédo n° 501/CIB/SC, de 27 de novembro de 2013, que define elenco estadual de referéncia
de medicamentos e insumos complementares para a Assisténcia na Atengéo Basica.

Considerando que cada municipio possui a prerrogativa de determinar quais medicamentos serdo selecionados
para compor seu elenco, com base na situagao epidemioldgica; nas melhores evidencias em saude; nas prioridades
definidas pela gestéo; nos recursos financeiros disponibilizados para esta finalidade; e na oferta de servigo de sau-
de.

Considerando a necessidade de promover o uso racional de medicamentos no Municipio para alcance da salde
individual e coletiva, o fornecimento de medicamento eficaz, seguros, custos efetivos e a otimizagdo da gestao ad-
ministrativa e financeira, racionalizando a rotina operacional de aquisi¢do, armazenamento e gestdo de estoque € a
uniformizagéo de condutas terapéuticas no municipio de Sagres.

Considerando a necessidade de desenvolver meios equitativos de prover recursos aos usuarios para possibilitar a
universalidade e integralidade das agdes em salde,

Considerando a complexidade para manejar e melhorar a qualidade do uso dos medicamentos face a multiplicidade
de alternativas existentes na atualidade e a dificuldade de assegurar completa comunicagdo e coordenagéo de a-
¢Oes entre os profissionais de salde.

Considerando a necessidade de criar a Comissdo de Farmacologia da Secretaria Municipal de Saude de Sagres, a
fim de promover a Politica Municipal de Medicamentos em consonancia com a Politica Estadual e Nacional de Me-

dicamentos, resolve: /

J
Art. 2° Fica criada no ambito da Secretéria Municipal de Satde do Municipio de Sagres, a Comissdo Permanente de
Farmacia e Terapéutica — CFT, de caréater deliberativo, normativo e consultivo, cujas agdes estardo voltadas a pro-
mogao do acesso e uso racional de medicamentos.
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Art. 3° A Comisséo de Farmacia e Terapéutica sera regida nos termos deste Decreto.

Art. 4° A Comissao de Farmacia e Terapéutica sera composta de forma multiprofissional por no minimo 06 (seis)
membros convidados pelo Secretario Municipal de Saude, na qualidade de membros efetivos, obedecendo a se-
guinte representagao:

I- Secretario (a) e ou Diretor (a) de Saude;

[l- 02 Representantes da Assisténcia Farmacéutica Municipal;

lll- 03 Representantes da area Médica;

IV- 02 Representantes da area de Enfermagem:

V- 01 Representante da area Odontologica;

VI- 01 Representante da Assisténcia Social Municipal;

VII- 01 Representante Municipal do setor de compras.

Art. 5° A Comissao de Farméacia e Terapéutica da Secretaria Municipal de Saude de Sagres € uma instancia colegi-
ada, que tem por finalidade estabelecer normas e procedimentos relacionados a medicamentos e assessorara equi-
pe gestora na formulag&o e implantagéo das politicas relacionadas com:

I-  Selegdo, programagao, aquisi¢do, armazenamento, distribuicéo e prescri¢édo dos medicamentos;
ll-  Estabelecimentos de critérios para o uso dos medicamentos selecionados;

Art. 6° S&o atribuicbes da Comisséo de Farmécia e Terapéutica:

- Elaborar e atualizar periodicamente a Relagdo Municipal de Medicamentos — REMUME, da instituig&o;

Il-  Elaborar e atualizar periodicamente os instrumentos necessarios para a aplicagéo da Relaga@o de Medicamentos Mu-
nicipal Essenciais;

IIl- Fixar critérios nos quais se baseara a instituigdo medicamentos que ndo tenha, sido selecionados para o uso regular,
ou seja, ndo padronizado pela Relagéo de Medicamentos Municipal Essenciais;

IV- Avaliar e emitir parecer sobre as solicitagdes de inclusdo, exclusdo ou substituicdo de medicamentos da Relagéo de
Medicamentos Municipal Essenciais;

V- Elaborar justificativa médica para a prescricdo de medicamentos que néo fazem parte da Relag&o de Medicamentos
Municipal Essenciais;

VI- Fomentar a realizagao de estudos de utilizagdo de medicamentos da rede municipal para substituir o desenvolvimento
de agbes que promovam 0 acesso € uso racional de medicamentos;

VII- Fomentar e participar de atividades de educagéo continuada em terapéutica e assisténcia farmacéutica, dirigida aos
profissionais e equipes de salde;

VIII-Desenvolver e validar protocolos clinicos e terapéuticos municipais a prescrigdo e dispensagéo de medicamentos da
Relagéo de Medicamentos Municipal Essenciais;

IX- Propor agdes educativas visando ao acesso racional de medicamentos; /,M')
/4
]

Art. 7° Estabelece que o mandato dos profissionais que compde a aludida Comissao sera de 2 (dois) anos, podendo
ser prorrogada.
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Art. 8° Durante o prazo de mandato, os membros da Comissao, terdo disponibilidade de carga horaria para elabora-
¢ao dos trabalhos destinados a presente Comiss&o.

Art. 9° Considerando-se o relevante interesse publico relativo a Comissao de farmacia e Terapéutica e ineréncia das
atribuicdes dos membros as atividades do servidor da salde, os membros da Comiss&o ndo receberdo nenhuma
remuneragao pelas atividades desempenhadas na Comisséo de farméacia e terapéutica.

Paragrafo Unico - Os protocolos elaborados pela Secretaria de Salde que abordem terapéutica farmacologica, as-
sim como quaisquer alteragdes nos fluxos de dispensagdo de medicamentos, deverdo ser submetidos a esta Co-
miss&o para analise e aprovagéo antes de sua instituigao.

Art. 10° As resolugdes e outros instrumentos deliberativos da Comissdo de Farmécia e terapéutica tem carater nor-
mativo e devem ser publicadas, depois de homologada pela Secretaria de Saude, e divulgadas nos servigos de a
saude;

Art. 11° A CFT do Municipio de Sagres sera constituida de:
l- Presidente

Il- Vice-Presidente
lll- 1 ° Secretario Executivo
IV- 2° Secretario Executivo
V- Diretor Técnico

Art. 12° O presidente da comissédo, assim como todos os membros, serdo nomeados de acordo com votagao sim-
ples pelos membros da CFT;

Art. 13° S&o atribuicbes do Presidente da Comiss&o, além das ja instituida sou que decorram de suas fungées ou
prerrogativas:

I- Convocar e presidir as reunioes;
II- Representar a comissao junto a Secretaria Municipal de satde ou indicar seu representante;

IIl- Subscrever e Assinar todos os documentos e resolugdes da comissao previamente aprovados pelos membros
desta;

IV- Fazer cumprir o regimento. Nas decisdes da comissao, além do seu voto, tera o voto de qualidade (voto de Mi-
nerva). Nas faltas e impedimentos legais do presidente, assumira seu vice-presidente.

b

Art. 14° Sao atribuigbes do vice-presidente:
I- Assumir as atividades do presidente na sua auséncia.

II- Assinar todos os documentos e resolugdes da comissao previamente aprovados pelos membros desta;
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Art. 15° Sao atribuigdes e competéncias da secretaria da Comisséo:

- Organizar a ordem do dia;

Il- Receber e protocolar os processos e expedientes;

[ll- Lavrar a ata das sessdes/reunides;

IV- Convocar os membros da comissdo para as reuniées determinadas pelo presidente.
V- Organizar e manter o arquivo da comissao;

VI- Realizar outras funges determinadas pelo presidente relacionadas ao servigo desta Comisséo de Farmacia e
Terapéutica.

Art. 16° Séo atribuicdes e Competéncia do Diretor Clinico:
- Analisar e Assinar todos os documentos e resolugées da comissédo previamente aprovados pelos membros desta;

ll- Juntamente com o responséavel técnico de a Assisténcia Farmacéutica analisar a farmaco terapéutica dos medi-
camentos constantes na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais bem como solicitagdes extra relagao, in-
clusdo, excluséo e substituicdo dos medicamentos e sua eficacia no tratamento proposto;

Art. 17° Buscando definir uma politica municipal de medicamentos que garanta o arsenal terapéutico necessario ao
atendimento dos principais problemas de saude que acometem a populag@o Sagrense e visando a prestagao de um
servigo publico de qualidade, a Secretaria de Saude, por meio da Comisséo de Farmécia e Terapéutica (CFT), ela-
borou a 12 edi¢ao da Relagéo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) e suas normativas apoiando-se
nas consideragdes e instrumentos legais citadas acima.

Art. 18° A Relagdo Municipal dos Medicamentos Essenciais - REMUME destina-se a produzir resolutividade e quali-
dade nas intervenges de Assisténcia, constituindo-se um importante parametro nas agdes de saude que envolve
condutas terapéuticas baseadas em evidéncias cientificas, sendo um instrumento de referéncia nas atividades rela-
cionadas ao ato da prescri¢do, dispensagdo, uso racional de medicamentos, diminuicdo de custos, manutengéo da
integralidade Terapéutica, uniformizagdo de condutas, eficiéncia no gerenciamento dos servigos farmacéuticos.

Art. 19° A selecéo de medicamentos deve ter como referéncia a Relagao de medicamento vigente, o Elenco Estadu-
al definido pela CIBe a Relagdo Nacional de Medicamentos- RENAME em sua ultima edig&o. /}

({

A\
Art. 20° A compra de medicamentos ndo previstos na REMUME que devem ser adquiridos em carater emergencial,
sera analisado pelo (a) Gestor (a) e/ou Secretario Municipal de Saude, realizado através de um Formulério proprio,
preenchido pelo farmacéutico, assinado pelo mesmo, juntamente com o Gestor de Salde e um representante da
CPF.

e
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Paragrafo Unico. A autorizagdo para aquisicdo do medicamento especifico ndo implica na inclusdo do mesmo na
REMUME, que permanecera inalterado.

Art. 21° Para inclus@o de medicamento na REMUME deveré&o ser observados os seguintes critérios:
| - indicag@o fundamentada em critérios epidemiolégicos, privilegiando aqueles medicamentos que configuram
problemas de saude publica, que atingem ou pdem em risco as coletividades, cujo controle concentra-se no tra-
tamento de seus portadores;
Il - registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - valor terapéutico comprovado, com informagdes clinicas suficientes na espécie humana e em condigoes
controladas, sobre a atividade terapéutica e farmacologica (seguranga, eficacia e custo efetividade);

|V - baixa toxicidade;
V - comodidade posoldgica e facilidade de fracionamento ou multiplicagdo de doses;

VI - denominagéo pelo principio ativo, conforme Denominagdo Comum Brasileira - DCB, ou na sua falta, Deno-
minag&o Comum Internacional - DCI;

VIl - estabilidade em condigtes 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 associagoes;
X — considerar custo-dia e custo total do tratamento;
XI - maior tempo de experiéncia no uso;
XII - tratamento de primeira e segunda linha;
XIII - existéncia de mdltiplos fabricantes.
Art. 22° Para exclusdo de medicamentos na REMUME deverédo ser observados os seguintes critérios: K
l-medicamentos que se mostrarem toxicos e/ou ineficazes;. /\ \(}

II- medicamentos que poderao ser substituidos com vantagens, quando da inclus&o de outros, em termos de fa-
cilidade de aplicagéo e de desempenho nas relagdes risco/beneficio e eficacia/custo.

Ill- nome do produto para saude com as devidas especificagdes;

IV- consideragdes sobre a necessidade da exclus&o do produto para salde;

6
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V- previsao de consumo para periodo determinado;
VI- data, assinatura e carimbo do responsavel pela solicitagéo;

Art. 23° A substituicdo de medicamentos da REMUME justificar-se-a quando o novo produto apresentar vantagem
comprovada em termos de:

| - menor risco/beneficio;
[l - menor custo/tratamento;
[l - menor custo de aquisi¢do, armazenamento, distribuicéo e controle;
[V - maior estabilidade;
V - propriedades farmacologicas mais favoraveis;
VI - menor toxicidade;
VIl - maior informag&o a respeito de suas vantagens e limitagdes, eficacia e eficiéncia;
VIII - facilidade de dispensagao.
Art. 24° A exclusao 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 econémicas comparativamente a outros produtos disponiveis
no mercado;

Il - no apresenta demanda justificavel.

Paragrafo Unico- As solicitagées de inclusao, excluséo ou substituicdo de medicamentos da REMUME deveréo ser
realizadas em formulario padrdo (Anexo Unico), e encaminhadas & Comissdo de Farmacia e Terapéutica pelos pro-
fissionais de salde, com a devida justificativa, e devera estar acompanhada de no minimo 03 (irés) publicagdes
cientificas sobre o farmaco (autoria isenta de interesses).

Art. 25° Em relag@o a prescrigdo de medicamentos o profissional de satide deve seguir os seguintes critérios: A@

I- Conter identificagdo do Servigo de Saude com nome, enderego e telefone.
- Serindividual, escrita em caligrafia legivel, a tinta ou digitada, sem rasuras e/ou emendas, observadas a nomenclatura
e o sistema de pesos e medidas oficiais, indicando a forma farmacéutica, posologia, 0 modo de usar e a duragéo do tra-

tamento.
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lll- Conter o nome completo do paciente.

IV- Conter a Denominagéo Comum Brasileira (DCB) ou a denominagao genérica do medicamento sendo vedado o uso de
abreviaturas ou codigos.

V- Conter a data de sua emissao, identificagdo (nome completo e nimero do registro no conselho de classe corresponden-
te, impresso ou de proprio punho) e assinatura do prescritor.

VI- E vedada a prescrido de mais de um farmaco ou esquema posologico que faculte ao dispensador ou usuario uma es-
colha.

VII- Medicamentos considerados de uso continuo devem estar devidamente especificados, tendo a receita sua validade pa-
ra no maximo 180 dias contados a partir da data de emisséo.

VIII- A prescrigao de medicamentos suijeitos a controle especial e antimicrobiano devera atender a legislagao especifica,
n&o podendo estar prescritos no mesmo receituario.

IX- Toda prescricdo de medicamentos, devera ser feita em duas vias, podendo uma ser carbonada, assinada e com o re-
gistro do profissional prescritor.

X- A quantidade prescrita devera ser suficiente para todo o tratamento, sem sobras.

Xl- Para fins de prescri¢ao séo considerados médicos, cirurgides-dentistas e eventualmente nutricionistas.

XlI- Receitas de medicamentos controlados teréo validade de 30 dias a contar da data de emissao; e receitas de antimicro-
bianos terdo validade de 10 dias a contar da data de emissao.

XllI-Avaliar o que foi prescrito e observar a disponibilidade publica dos medicamentos.

XIV-" Tendo se esgotado as alternativas terapéuticas dos farmacos, ndo obtendo assim resultado adequado com os que
constam na REMUME, sendo necessario assim prescrever outro medicamento fora da Relagdo de Municipal de Medi-
camentos o profissional devera fazer uma declaragéo de conflito de interesse e uma justificativa técnica conforme mo-
delo anexado na REMUME, fundamentando as orientagdes clinicas composta na Lei n°12.401/2011 e do Decreto n°
750/2011.

Art. 26° Em relagéo a dispensagéo na Unidade Bésica de Salide devera seguir os seguintes critérios:

I- Apenas pacientes residentes no municipio terdo o direito da retirada de medicamentos na farméacia municipal, salvo
pessoas que estiverem de passagem € necessitem de atendimento. M
Il- A dispensagéo de medicamentos para o tratamento de condigées cronicas devera ser realizada com intervalo mensal,
pelo periodo de validade da receita, sempre apresentando a receita original e ficando uma cépia para arquivo na unida-
de.
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lll- A quantidade dispensada de medicamentos sujeitos a controle especial sera suficiente para no maximo 60 (sessenta)
dias de tratamento (a depender do estoque da farméacia municipal), salvo as medicacdes de notificagéo A, que tem sua
dispensagao para no maximo 30 dias.

IV-" A dispensagao de antimicrobianos devera atender a legislagéo especifica.

V- E vedada a dispensagéo de medicamentos sujeitos a controle especial a menor de 18 (dezoito) anos, exceto ao eman-
cipado.

VI- E vedada a dispensagéo de medicamentos em geral a menor de 18 (dezoito) anos, exceto a usuaria de contraceptivos
hormonais.

VII- As mées adolescentes ficam autorizadas a retirar medicamentos dos seus filhos, em caso de n&o haver nenhum outro

responsavel.

Art. 27° A Relagdo Municipal de Medicamentos — REMUME instituida pela Comisséo de Farmécia e Terapéutica -
CFT sera aprovada e pactuada no Conselho Municipal de Saude desse municipio.

Art. 28° Este Decreto Municipal entra em vigor, na data de sua assinatura ou publicagéo, revogando todas as dispo-
sicdes em contrario.

Municipio de Sagres/SP, 12 de Maio de 2.022. Q =

y
(__ROBERTO BATISTA PIRES
PREFEITO

Registrado em livro proprio da Secretaria Administrativa e publicada por afixagao no local publico do costume na data su-

pra. - \

VALMIR- o7 RIM BATISTA
AUXILIAR ADMINISTRATIVO
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