DECRETO MUNICIPAL Nº 011/2022
CRIA A COMISSÃO DE FARMÁCIA E TERAPÊUTICA DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE E DÁ OUTRAS PROVIDÊNCIAS.
ZAIRO RIBOLI, Prefeito Municipal de Vista Alegre – RS, no uso das atribuições legais que lhe são conferidas pela Lei Orgânica Municipal;

CONSIDERANDO que desde 1977 a Organização Mundial da Saúde (OMS) preconiza que os países procedam à criação de Comitês Científicos e estabeleçam uma lista básica de medicamentos para uso nos diversos níveis de atenção, dado que o volume cada vez maior de drogas disponíveis, a crescente complexidade da farmacoterapia, a maior sofisticação das técnicas de marketing pelas empresas farmacêuticas e os limitados recursos econômicos fazem com que a definição de lista com critérios de racionalidade seja uma tarefa primordial;
CONSIDERANDO o disposto na Portaria nº 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, que estabelece a Política Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades da Assistência Farmacêutica para os gestores federal, estadual e municipal do Sistema Único de Saúde (SUS);
CONSIDERANDO que a execução de ações de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica, insere-se no campo de atuação do Sistema Único de Saúde (SUS), nos termos da alínea "d" do inciso I do art. 6º da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990;

CONSIDERANDO a Lei nº 12.401, de 28 de abril de 2011, que alterou a Lei nº 8.080, de 1990, para dispor sobre a assistência terapêutica e a incorporação de tecnologia em saúde no âmbito do SUS;

CONSIDERANDO a garantia do usuário de acesso universal e igualitário à assistência terapêutica integral, nos termos do art. 28 do Decreto nº 7.508, de 28 de junho de 2011;

CONSIDERANDO a competência do Ministério da Saúde para dispor sobre a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) nos termos do art. 26 do Decreto nº 7.508, de 2011;

CONSIDERANDO a Portaria de Consolidação nº 2, ANEXO XXVII, de 3 de outubro de 2017, que institui a Política Nacional de Medicamentos, cuja íntegra consta do Anexo 1 do Anexo XXVII.

CONSIDERANDO a Resolução nº 25/CIT/MS, de 31 de agosto de 2017, que estabelece as diretrizes de atualização da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS); e
CONSIDERANDO a Resolução nº 338, de 06 de maio de 2004, que aprova a Política Nacional de Assistência Farmacêutica e define os princípios e eixos estratégicos da Assistência Farmacêutica no SUS;
CONSIDERANDO a Portaria n° 3.047/GM/MS, de 28 de novembro de 2019, que estabelece a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename 2020 no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) por meio da atualização do elenco de medicamentos e insumos da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename 2018.
CONSIDERANDO a Resolução nº 501/CIB/SC, de 27 de novembro de 2013, que define elenco estadual de referência de medicamentos e insumos complementares para a Assistência Farmacêutica na Atenção Básica;
CONSIDERANDO a necessidade de promover o uso racional de medicamentos no Município para alcance da saúde individual e coletiva;
CONSIDERANDO a necessidade de desenvolver meios equitativos de prover recursos aos usuários para possibilitar a universalidade e integralidade das ações de saúde;
CONSIDERANDO a necessidade de qualificar os serviços de assistência farmacêutica e de outros que têm os medicamentos como seus insumos essenciais;
CONSIDERANDO a complexidade para manejar e melhorar o uso dos medicamentos face a multiplicidade de alternativas existentes na atualidade e;
CONSIDERANDO a dificuldade de assegurar completa comunicação e coordenação de ações entre os profissionais de saúde; 
D E C R E T A:
Art. 1o - Fica criada no âmbito da Secretaria de Saúde do Município de Vista Alegre – RS, a Comissão Permanente de Farmácia e Terapêutica - CFT, de caráter deliberativo, normativo e consultivo, cujas ações estarão voltadas a promoção do acesso e uso racional de medicamentos. 
Art. 2o - A Comissão de Farmácia e Terapêutica será regida nos termos deste Decreto.
Art. 3o - A Comissão de Farmácia e Terapêutica da Secretaria Municipal de Saúde de Vista Alegre é uma instância colegiada, que tem por finalidade estabelecer normas e procedimentos relacionados a medicamentos e assessorar a equipe gestora na formulação e implementação das políticas relacionadas com:
I - Seleção, programação, aquisição, armazenamento, distribuição e prescrição dos medicamentos;
II - Estabelecimento de critérios para o uso dos medicamentos selecionados.
Art. 4o - São atribuições da Comissão de Farmácia e Terapêutica:
I - Elaborar e atualizar periodicamente a Relação Municipal de Medicamentos - REMUME, da instituição;
II - Elaborar e atualizar periodicamente os instrumentos necessários para aplicação da REMUME;
III - Fixar os critérios nos quais se baseará a instituição para a obtenção de medicamentos que não tenham sido selecionados para o uso regular, ou seja, não padronizados pela REMUME;
IV - Avaliar e emitir parecer sobre as solicitações de inclusão, exclusão ou substituição de medicamentos da REMUME;
V - Fomentar a realização de estudos de utilização de medicamentos da rede municipal para subsidiar o desenvolvimento de ações que promovam o acesso e uso racional de medicamentos;
VI - Fomentar e participar de atividades de educação continuada em terapêutica e assistência farmacêutica, dirigida aos profissionais e equipes de saúde;
VII - Desenvolver e validar protocolos clínicos e terapêuticos municipais que orientarão a prescrição e a dispensação de medicamentos da REMUME; 
VIII - Propor ações educativas visando ao acesso e uso racional de medicamentos;
IX - Assessorar o setor jurídico da Prefeitura Municipal na elaboração de pareceres nos processos de judicialização de medicamentos.
Parágrafo único. Os protocolos elaborados pela Secretaria de Saúde que abordem terapêutica farmacológica, assim como quaisquer alterações nos fluxos de dispensação de medicamentos, deverão ser submetidos a esta Comissão para análise e aprovação antes de sua instituição.    
Art. 5o - A Comissão de Farmácia e Terapêutica de Vista Alegre é composta de forma multidisciplinar, podendo ser integrada por profissionais de saúde da Secretaria Municipal de Saúde, minimamente por farmacêutico, médico, odontólogo e enfermeiro, bem como identificará a necessidade de consultores nas áreas jurídica e social.
Art. 6o - Os membros da Comissão de Farmácia e Terapêutica poderão integrá-la na qualidade de membros efetivos ou membros consultivos.
§ 1º - Os membros efetivos compõem a plenária, instância deliberativa e normativa da comissão.
§ 2º - Os membros consultivos compõem conselho consultivo, instância colaboradora da comissão.
Art. 7o - A Comissão de Farmácia e Terapêutica será composta por no mínimo 06 (seis) membros, nomeados por Portaria Municipal, pelo Prefeito Municipal de Vista Alegre, na qualidade de membros efetivos, obedecendo a seguinte representação:
I – 01 (um) Representante da Farmácia Básica
II - 01 (um) Representante da área de Enfermagem;
III - 01 (um) Representante da área de Medicina; 
IV - 01 (um) Representante da área de Odontologia;
VI - 01 (um) Representante da área Técnico Administrativo;
VII - 01 (um) Representante da área da saúde mental e assistência social;

Art. 8o - O mandato das pessoas que compõem aludida Comissão será de 2 (dois) anos, podendo ser prorrogada por igual período.
Art. 9o - Durante o prazo do mandato, os membros da Comissão terão disponibilidade de carga horária para elaboração dos trabalhos destinados a presente Comissão.
Art. 10 - Considerando-se o relevante interesse público relativo à Comissão de Farmácia e Terapêutica e inerência das atribuições dos membros às atividades do servidor da saúde, os membros da comissão não recebem nenhuma remuneração pelas atividades desempenhadas na Comissão de Farmácia e Terapêutica.
Art. 11 - A compra de medicamentos não previstos na REMUME ou nos protocolos elaborados de medicamentos não padronizados, que devem ser adquiridos em caráter emergencial, será analisada pelo (a) Gestor (a) e/ou Secretário Municipal de Saúde.
Parágrafo único - A autorização para aquisição do medicamento específico não implica na inclusão do mesmo na REMUME, que permanecerá inalterada.
Art. 12 - A seleção de medicamentos deve ter como referência a Relação Municipal de Medicamentos - REMUME vigente, o Elenco de Referencia Estadual definido pela CIB e a Relação Nacional de Medicamentos - RENAME em sua última edição.
Art. 13 - A seleção de medicamentos deve objetivar:
I - Assegurar o acesso a medicamentos seguros, eficazes e de custo efetivos;
II - Promoção à racionalidade na prescrição e utilização dos medicamentos;
III - Resolutividade terapêutica adequada;
IV - Racionalização nos custos dos tratamentos;
V - Contribuir para maior eficiência administrativa, na aquisição dos medicamentos.
Art. 14 - Para a inclusão de medicamentos na REMUME deverão ser observados os seguintes critérios:
I - Indicação fundamentada em critérios epidemiológicos, privilegiando aqueles medicamentos que configuram problemas de saúde pública, que atingem ou põem em risco as coletividades, cujo controle concentra-se no tratamento de seus portadores;
II - Registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA;
III - Valor terapêutico comprovado, com informações clínicas suficientes na espécie humana e em condições controladas, sobre a atividade terapêutica e farmacológica (segurança, eficácia e custo efetividade);
IV - Baixa toxicidade;
V - Comodidade posológica e facilidade de fracionamento ou multiplicação de doses;
VI - Denominação pelo princípio ativo, conforme Denominação Comum Brasileira - DCB, ou na sua falta, Denominação Comum Internacional – DCI;
VII - Estabilidade em condições de estocagem e uso, e facilidade de armazenamento;
VIII - Possibilidade de uso em mais de uma enfermidade;
IX - Preferência por monofármacos, excluindo-se sempre que possível as associações;
X - Maior tempo de experiência no uso;
XI - Tratamento de primeira e segunda linha;
XII - Existência de múltiplos fabricantes.
Art. 15 - A substituição de medicamentos da REMUME justificar-se-á quando o novo produto apresentar vantagem comprovada em termos de:
I - Menor risco/benefício;
II - Menor custo/tratamento;
III - Menor custo de aquisição, armazenamento, distribuição e controle;
IV - Maior estabilidade;
V - Propriedades farmacológicas mais favoráveis;
VI - Menor toxicidade;
VII - Maior informação a respeito de suas vantagens e limitações, eficácia e eficiência;
VIII - Facilidade de dispensação.
Art. 16 - A exclusão de medicamentos da REMUME deverá ocorrer sempre que houver evidências de que o produto:
I - Apresenta relação risco/benefício inaceitável;
II - Não apresenta vantagens farmacológicas e/ou econômicas comparativamente a outros produtos disponíveis no mercado;
III - Não apresenta demanda justificável.
§ 1º - As solicitações de inclusão, exclusão ou substituição de medicamentos da REMUME deverão ser realizadas em formulário padrão (Anexo Único), e encaminhadas à Comissão de Farmácia e Terapêutica pelos profissionais de saúde, com a devida justificativa, e deverá estar acompanhada de no mínimo 3 (três) publicações científicas sobre o fármaco (autoria isenta de interesses).
§ 2º - A critério da CFT, a solicitação poderá retornar ao solicitante para complementação de informações.
Art. 17 - As resoluções e outros instrumentos deliberativos da Comissão de Farmácia e Terapêutica têm caráter normativo e devem ser publicadas, depois de homologadas pela Secretaria de Saúde, e divulgadas nos serviços de saúde.
Art. 18 - Este Decreto entra em vigor na data de sua publicação.
GABINETE DO PREFEITO MUNICIPAL DE VISTA ALEGRE – RS, AOS DEZOITO DIAS DO MÊS DE FEVEREIRO DE 2022.
ZAIRO RIBOLI
PREFEITO MUNICIPAL 

Registre-se e Publique-se.
                   Rosecleia Albarello

  Secretaria Municipal da Administração

ANEXO

FORMULÁRIO PARA SOLICITACAO DE ALTERAÇÃO NA RELAÇÃO MUNICIPAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS
	Tipo de Proposta:
	(   ) inclusão             (   ) exclusão               (   ) alteração

	Nome Genérico (Denominação Comum Brasileira ou Internacional) do(s) fármaco(s) a ser(em):

	Incluído :

	Excluído:

	Alterado:

	Nome(s) comercial(is) do medicamento a ser incluído:
	

	Laboratório(s) farmacêutico(s) fabricante(s) do medicamento a ser incluído:
	

	Concentração / Unidade de concentração do medicamento a ser incluído:
	

	Forma Farmacêutica:

	(   ) comprimido  (   ) cápsula    (   ) drágea             (   ) solução oral    (   ) xarope
(   ) supositório    (   ) ampola    (   ) frasco-ampola (   ) pomada           (   ) creme
(   ) outra - Especificar:

	Consta da Última Edição da RENAME?
	(   ) SIM   
(   ) NÃO
	Integra o elenco de algum programa governamental?
	(   ) SIM   
(   ) NÃO

	Classe Terapêutica:
	

	Indicações terapêuticas sugeridas:

	

	
	

	Está registrado na ANVISA para a(s) indicação(ões) proposta(s)?
	(   ) SIM                (   ) NÃO

	Justificativa terapêutica para a solicitação de inclusão/exclusão:

	

	

	

	

	

	

	Dose diária definida:
	Adulto:

	
	Pediátrica:

	Duração do tratamento:
	

	O medicamento proposto pode ser comparado com outros produtos do mesmo grupo ou classe terapêutica constante da REMUME?
	(   ) NÃO
(   ) SIM, quais?

	O medicamento proposto pode ser comparado com outros produtos do mesmo grupo ou classe terapêutica constante da RENAME?
	(   ) NÃO
(   ) SIM, quais?

	Resumo das evidências clínicas e/ou econômicas que justifiquem a solicitação de Inclusão/ exclusão/ substituição (eficácia, efeitos colaterais, contra-indicações, precauções, toxicidade, custo/benefício, custo médio do tratamento, etc.) com as referências bibliográficas*.

	

	

	

	

	

	

	*Anexar, no mínimo, três referências bibliográficas (revisões sistemáticas, metanálises ou ensaios clínicos randomizados). No caso de substituição, apresentar estudos comparativos entre o fármaco proposto e o tratamento convencional. Evitar estudos patrocinados pelos fabricantes.

	DADOS DO PROPONENTE

	Nome:

	Instituição:

	Cargo / Função:

	Conselho de Classe / Nº:

	Telefone(s) / Fax para Contato: 

	E-mail:

	Data: 
___/___/______
	Carimbo e Assinatura


Obs: as solicitações de indicações sem referência de bibliografia e preenchidas incompletamente não serão avaliadas.
Glossário e Sugestão para Consultas:
DCB e DCI são siglas usadas para designar a denominação genérica, de acordo com a Denominação Comum Brasileira ou a Denominação Comum Internacional, respectivamente. A Lista das DCBs pode ser acessada em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/conteudo/2013/marco/DCB%20IFA%20e%20EXA%2015-3.pdf
RENAME é a abreviatura para a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais, cuja última edição data de 2020 e pode ser acessada em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/medicamentos_rename.pdf
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária – http://portal.anvisa.gov.br/
