PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO SEPE

RIO GRANDE DO SUL
saosepe.atende.net

DECRETO N° 4.696, DE 31 DE JULHO DE 2026.

HOMOLOGA O REGIMENTO INTERNO DA
COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA
DE SAO SEPE - CFT/SS E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

MARCELO FARIA ELLWANGER, Prefeito Municipal de Sdo Sepé, Estado
do Rio Grande do Sul, no uso de suas atribui¢des legais que lhe sdo conferidas pela Lei
Organica Municipal;

DECRETA:

Art.1° Fica homologado o Regimento Interno da Comissdo de Farmacia e
Terapéutica de Sdo Sepé - CFT/SS, que passa a integrar este Decreto.

Art. 2° Fica revogado o Decreto n°® 4.405 de 16/08/2023.

Art. 3° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.

Gabinete do Prefeito Municipal, em 31 de julho de 2026.

ARCELO FARIA ELLWANGER

Prefeito Municipal

retario de Administragido
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO SEPE

RIO GRANDE DO SUL
saosepe.atende.net

COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA DE SAO SEPE — CFT/SS
REGIMENTO INTERNO

I. FINALIDADE:

Art. 1 — Trata-se de uma Comissdo de carater permanente, normativo, consultivo e
deliberativo responsavel pela elaboragdo da Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME), por promover o uso racional de medicamentos, implementar
politicas relacionadas a prescricdo e dispensagdo de medicamentos e promover
educagdo permanente para as equipes de saude. Deve assessorar diretamente a
Secretaria de Municipio da Saude de Sdo Sepé e seus departamentos em assuntos
relacionados a esta area.

Art. 2 — A Comissdo de Farmacia e Terapéutica de Sao Sepé (CFT/SS) tem, por finalidade
a responsabilidade pela condugdo do processo que envolve todo ciclo da Assisténcia
Farmacéutica, que envolve a sele¢cdo, programacgdo, aquisicdo, armazenamento,
distribuicao e dispensagao de medicamentos, para assegurar terapéutica eficaz, segura e
melhora na qualidade da assisténcia a saude.

Il. COMPOSIGAO:

Art. 3 — A CFT/SS é composta de forma multiprofissional e interdisciplinar e sera
composta por servidores com ensino superior, ocupantes de cargos efetivos com vinculo
permanente junto a Administragdo Municipal, sendo membros natos enfermeiros,
farmacéuticos, odontélogos e médicos.

§ 1 — Cada membro ou classe profissional podera ter um suplente.

§ 2 -No caso da impossibilidade da presenga do membro integrante da comissdo e
auséncia de outro membro efetivo, podera integrar a CFT/SS, um membro ndo efetivo.

Art. 4 - A Comissao sera constituida por 8 (oito) representantes, designados por Portaria
do Prefeito, conforme segue: 2 (dois) farmacéuticos; 1 (um) médico clinico geral lotado
em estratégia da saude da familia; 1 (um) médico com especialidade em pediatria; 1 (um)
médico representante dos atendimentos de urgéncia e emergéncia;1 (um) cirurgido
dentista;1 (um) enfermeiro e 1 (um) psicélogo;

Art. 5 — As reunides da Comissdo poderdo contar com a participagdo especial do
Secretario Municipal de Saude, Secretaria Adjunta, de Diretores da Secretaria Municipal



de Saude, representantes do Conselho Municipal de Saude e representante do Fundo
Municipal de Saude.

Art.6 — Quando julgar necessario, a CFT/SS pode solicitar um parecer externo de um
consultor especialista no tema em analise para parecer especifico e assessoramento dos
membros da CFT/SS.

§ 1 — Podera compor o nucleo de membros consultivos representantes de diversas
especialidades e areas, previamente autorizados pela CFT/SS.

§ 2 — O membro consultivo devera preencher um Termo de Isengdo de Conflito de
Interesses (anexo 1), que devera ser avaliado pela CFT/SS para aprovar sua participacao.

Art. 7 - Para realizagdao dos trabalhos da CFT/SS, os membros poderdo ser
disponibilizados de suas atividades assistenciais, nos horarios das reunides mensais e,
extraordinariamente por convocacao de seu coordenador ou requerimento da maioria dos
membros.

§ 1 - Havendo necessidade, deverdo ser consultadas as chefias imediatas dos
integrantes da CFT/SS de forma a garantir seus trabalhos, mas sem prejuizo das
atividades assistenciais.

Art. 8 — A Comissao funciona como um o6rgéo assessor da Secretaria Municipal de Salde,
tendo assegurada sua autonomia funcional, que se caracteriza pela independéncia nas
deliberagdes sobre todas as atividades inerentes a CFT/SS.

Art. 9 - ACFT/SS utilizara deste regimento, do compromisso com a legislagéo do Sistema
Unico de Saude (SUS), com a legislagdo farmacéutica vigente e resolugdes dos
Conselhos de Classe Profissional para o exercicio de suas atividades.

Art. 10 - Sao considerados critérios para a participagdo como membros efetivos da
CFT/SS:

I. Conhecimento técnico-cientifico e assistencial na area da saude.

Il. Familiaridade com a linguagem e conceitos da evidéncia orientadora de condutas do
SUS.

lll. Disponibilidade para o exercicio das atividades inerentes ao cargo.

IV. Declarar auséncia de conflitos de interesse (formulario por escrito).

Art. 11 - O Coordenador da CFT/SS sera obrigatoriamente um farmacéutico, ocupante de
cargo efetivo com vinculo permanente junto a Administragdo Publica.

ill. MANDATO:

Art. 12 — O mandato devera ser de 24 (vinte e quatro) meses, admitida uma reconducao,
podendo ser renovavel conforme definicdo do Secretario Municipal de Saude.



Art. 13 — A relacdo dos membros de cada mandato devera ser publicada a cada 2 anos
através de Portaria do Secretario Municipal de Saude, em Diario Oficial Municipal bem
como a substituicdo de qualquer membro, a qualquer momento.

§ 1 — Todos os integrantes da Comissé@o e demais participantes deverdo preencher o
Termo de Isengdo de Conflito de Interesses (anexo 1), declarando que ndo tem interesse
econdmico ou pessoal em relagdo a nenhum fabricante/distribuidor de medicamentos, e
que seu trabalho sera isento de qualquer favorecimento pessoal, que devera ser avaliado
pela CFT/SS para aprovar sua participacao.

§ 2 — A cada renovagdo de mandato os membros da Comissdo deverdo preencher
novamente o Termo de Isencdo de Conflito de Interesses, que devera ser reavaliado pela
CFT/SS para aprovar sua participagao.

§ 3 — Caso a CFT/SS avalie a existéncia de conflitos de interesse que possam influenciar
suas recomendacdes, a permanéncia ou entrada de um novo integrante na Comisséao
podera ser impedida.

§ 4 — No caso de substituicdo de algum de seus membros, o novo integrante também
devera preencher o Termo de Isengao de Conflito de Interesses para ser apreciado pela
CFT/SS.

Art. 14 — O nao cumprimento dos prazos das tarefas definidas pela CFT/SS, sem
justificativa relevante, e a auséncia consecutiva nas reuniées pode levar ao desligamento
do integrante da Comissao, de acordo com o que segue:

| — na primeira tarefa ndo executada no prazo estabelecido, o integrante sera advertido
verbalmente, sendo registrada a adverténcia em ata;

Il — na segunda tarefa ndo cumprida, sera realizada adverténcia por escrito;
Il - na terceira, o integrante podera ser desligado da CFT/SS;

IV — a auséncia de um membro em quatro reunides consecutivas ou ainda sete reunides
ndo consecutivas sem justificativa durante 24 meses gera sua exclusao automatica.

Art. 15 — Em caso de desligamento do integrante, por interesse da CFT/SS, ou por
solicitagdo do mesmo, este devera finalizar os pareceres assumidos, que ja estiverem em
elaboragdo ou que tenham sido apresentados, e entrega-los ao Coordenador da CFT/SS
em copia fisica e online, conforme cronograma de trabalho, antes de sua desvinculagdo
definitiva.

§ 1 — Tal exigéncia ndo se aplica aos integrantes que deixarem de executar atividades na
Secretaria Municipal de Salde, por motivo de laudo médico, licenca, exoneragdo ou
quando se configurar a existéncia de algum conflito de interesse que possa comprometer
a idoneidade dos trabalhos, segundo julgamento da propria Comiss&o.

Art. 16 — A composicdo nominal ou representativa da CFT/SS podera ser alterada por
Portaria do Secretario Municipal de Saude, a qualquer tempo, havendo necessidade de
substituicao.



Art. 17 — Os membros podem ser indicados por suas respectivas categorias profissionais,
devendo ser aprovados pelo Secretario Municipal de Saude.

§ 1 — O cargo de Secretario da Comissao podera ser definido por seus integrantes.

Art.18 - A CFT/SS devera elaborar proposta de Regimento Interno, no prazo de até 60
(sessenta) dias a partir da publicagéo da portaria que designa servidores para comporem
a CFT do municipio, para aprovagao por ato do Prefeito.

Art.19 - A CFT/SS devera apresentar a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME) do Municipio de Sado Sepé/RS, no prazo de até 90 (noventa) dias da
publicagcao do Regimento Interno.

Art. 20 - As deliberacdes da CFT/SS serao registradas em ata e, quando necessario,
formalizadas por resolugdo ou recomendagdo, observadas as competéncias legais e
administrativas da Secretaria Municipal de Saude e da autoridade competente.

Paragrafo Unico. As deliberagbes que impliquem alteracdo da REMUME ou institui¢do de
normas administrativas serdo submetidas a autoridade competente para aprovagao e
posterior publicagao, quando cabivel.

Art. 21 - As fungdes dos membros da CFT/SS nao serdao remuneradas a qualquer titulo,
sendo consideradas servigo publico relevante.

Art. 22 - Além dos profissionais acima, recomenda-se que a Secretaria Municipal de
Saude disponibilize o farmacéutico e/ou funcionario responsavel pelo setor de estoque de
medicamentos, para auxiliar nas atividades administrativas da CFT/SS.

IV. ATRIBUIGOES:
Art. 23 — S3o atribuigdes da CFT/SS:

| - estabelecer e revisar normas de prescri¢do e dispensagdo de medicamentos no ambito
da Secretaria Municipal de Saude de Sao Sepé;

Il - formular diretrizes e implementar politicas institucionais relacionadas com o ciclo da
Assisténcia Farmacéutica, entre eles: a selegdo (elaboragdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais-REMUME), programacao e prescricdo de medicamentos;

Il - atualizar a cada dois anos a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME);

IV - estabelecer critérios de inclusdo/exclusdo e substituicdo para padronizacédo de
medicamentos;

V - aprovar a inclusdo/exclusdo e substituicdo de medicamentos padronizados, por
iniciativa propria ou solicitagdo externa, mediante preenchimento de formulario especifico;
VI - incentivar o uso dos nomes dos medicamentos pela Denominagdo Comum Brasileira
(DCB);

VIl - avaliar estudos de custo/efetividade de medicamentos e insumos;

VIl - assessorar os gestores da Secretaria Municipal da Saude em assuntos de
competéncia da CFT/SS;

IX - organizar a comunicagéo interna de divulgagao de informes, boletins, dentre outros;



X - promover acdes que estimulem o uso racional de medicamentos e atividades de
farmacovigilancia;

Xl - elaborar guia farmacéutico a ser divulgado em todos os servicos da Secretaria
Municipal de Saude, com atualizagdes periddicas, sempre que necessario contendo, no
minimo, os medicamentos padronizados e seus devidos grupos farmacoldgicos;

Xll - definir anualmente metas de melhoria de suas estratégias;

XIll - incentivar e promover a educagdo permanente dos profissionais em relagdo ao uso
racional de medicamentos;

Art. 24 — S3o atribuigbes do Coordenador da CFT/SS, além de outras instituidas neste
regimento ou que decorram de suas fungdes ou prerrogativas:

a. Aprovar previamente a pauta das reunioes;

b. Convocar e presidir as reunides;

c. Representar a Comisséo, e 6rgdos afins, junto ao Secretario Municipal de Saude,
quando necessario ou solicitado, e/ou indicar seu representante;

d. Subscrever todos os documentos e resolugbes da Comisséo previamente aprovados
pelos membros desta;

e. Fazer cumprir o regimento.

f. Em caso de empate na votagao, cabera ao Coordenador a decisao final.

Art. 25 — S3o atribuigdes e competéncias do (a) Secretario (a) da CFT/SS:

. Organizar a pauta das reunides;

. Receber e protocolar os processos e expedientes;

. Conferir o preenchimento dos formulérios de solicitagdo externa recebidos;

. Lavrar a ata das reunides;

. Convocar os membros da Comisséo para as reunides determinadas pelo Coordenador;
Organizar e manter o arquivo da Comissao;

. Preparar a correspondéncia;

. Realizar outras fungbes determinadas pelo Coordenador que estejam relacionadas ao

servico desta Secretaria.
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Art. 26 — Compete aos membros da CFT/SS:

a. Comparecer as reunides convocadas;

b. Cumprir calendarios e cronogramas;

c. Realizar levantamentos de informagdes em literatura cientifica conceituada e estudar os
assuntos que estdo sendo discutidos na CFT;

d. Aprovar ou reprovar pareceres apresentados a Comissao:;

e. Atribuicoes Art. 23.

V. FUNCIONAMENTO E ORGANIZAGAO:

Art. 27 — Deverdo ocorrer reunides ordindrias mensais, com data, local e horarios
previamente definidos e informados, sendo determinada pelo Coordenador da Comissdo
e a convocagcao feita pelo secretario da CFT/SS.

§ 1 — na auséncia do secretario da CFT/SS, os membros serdo convocados pelo
coordenador.



§ 2 — Além das reunides ordinarias poderao ser realizadas reuniées extraordinarias para
tratar de assuntos que exijam discussdes emergentes ou urgentes, podendo ser
convocadas pelo Secretario Municipal de Saude, pelo Coordenador ou pela maioria dos
membros.

Art. 28 — As reunides deverdo ter inicio no maximo 15 minutos depois do horario
estipulado com pelo menos, quatro membros presentes (50%).

Art. 29 — Na impossibilidade de participagao do Coordenador, os membros da Comissao
poderao indicar um de seus integrantes para presidir a reuniao.

Art. 30 — As decisdes da Comissado serdo tomadas apds aprovagdo por meio de votagao
aberta e justificada por maioria simples dos membros presentes, sempre com quorum
minimo presente.

§ 1 — Havendo empate na votacéo, cabera ao Coordenador a decisao final.

Art. 31 — Os pareceres técnicos e demais atividades da CFT/SS serao distribuidos para
execugao entre seus membros, seguindo um calendario previamente definido.

§1 — O membro responsavel por emitir um parecer devera apresenta-lo a Comissao
dentro do prazo pré-estabelecido.

Art. 32 — Poderado ser convidados outros profissionais especialistas para participar das
reunides, desde que autorizados previamente pela CFT/SS.

Art. 33 — Cada reunido da CFT/SS devera ser registrada em ata resumida e arquivada
contendo: data e hora da mesma, nome e assinatura dos membros presentes, resumo do
expediente e decistes tomadas, realizada pelo Secretario da Comissao.

Art. 34 — Os membros da CFT/SS deverao preservar o sigilo das informacoées protegidas
por lei, especialmente aquelas relativas a dados pessoais, dados de saude dos pacientes,
informacgdes sujeitas a sigilo profissional ou outras informagdes cuja divulgacdo seja
legalmente restrita. -

Paragrafo unico. A publicidade dos atos, atas, pareceres e deliberagcbes da CFT/SS
observara a legislacao aplicavel, especialmente as normas de transparéncia, acesso a
informacéo e protegao de dados pessoais.

VI. CRITERIOS DE SELEGAO DE MEDICAMENTOS
DOS OBJETIVOS DA SELEGAO DE MEDICAMENTOS
Art. 35 A selegcdo de medicamentos deve objetivar:

|. Eficiéncia administrativa;
Il. Resolutividade terapéutica adequada;



Ill. Racionalidade na prescri¢ao;
IV. Racionalidade na utilizagdo dos farmacos;
V. Racionalidade dos custos dos tratamentos.

Art. 36 — A selecdo de medicamentos deve ter como referéncia para selegéo a Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME), vigente, e a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), em sua edigdo mais recente.

Art. 37 — A CFT/SS podera receber solicitagées externas de revisao da Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais através de um formulario proprio (anexo V), que deve estar
com todos os campos preenchidos e ter anexado pelo menos trés referéncias
bibliograficas (ndo patrocinados pelos fabricantes), assim como diretrizes, revisdes
sistematicas, avaliacdes econdmicas e estudos fundamentais que embasem o pedido
realizado, confirmando sua justificativa e mostrando:

a. eficacia/seguranga do medicamento em questdo (para os casos em que nao haja
similar ou equivalente selecionado pela REMUME);

b. vantagens terapéuticas (para casos em que ja exista similar ou equivalente na
REMUME destinado ao mesmo fim terapéutico).

§ 1 — O processo de atualizagdo da REMUME sera a cada 24 meses e o periodo para
recebimento dos formularios de solicitagdo externa sera até o dia 31 (trinta e um) de
agosto, do ano da atualizagao.

§ 2 — As propostas recebidas apos essas datas serdo analisadas no ano posterior,
excluidas as propostas fora do escopo da Comissdo ou que ja tenham parecer da CFT/SS
no periodo de 24(vinte e quatro) meses anteriores a submissao;

§ 3 — As solicitagdes poderdo ser formuladas por profissionais de ensino superior que
atuam na area da salde no municipio, por meio de preenchimento de formulario
especifico (ANEXO V), disponibilizado em meio eletrénico.

§ 4 — Estando o formulario completo, devidamente preenchido e tendo anexas as
referéncias bibliograficas, devera ser encaminhado a Comisséao, que verificara se todos os
critérios e normas de inclusao definidos pela CFT/SS estao sendo respeitados.

§ 5 — A CFT/SS fara a revisao bibliografica, bem como a analise econémica da solicitagao,
de acordo com o orgamento financeiro do Fundo Municipal de Saulde, indicando o
possivel incremento de gastos com a inclusdo do medicamento na REMUME. A Comisséo
analisara, ainda, a questao técnica para emitir seu parecer final sobre o pedido (ANEXO
).

§6 — Caso seja aprovada a alteragao, esta sera assinada pelos membros da Comissao,
sendo publicada na edigédo seguinte da REMUME.

Art. 38 — A CFT/SS observara os seguintes critérios de incluséo e sele¢ao:
a. Eficacia;
b. Efetividade;



c. Seguranga do medicamento, selecionando o de baixa toxicidade;

d. Registro na ANVISA e suas indicagdes;

e.Indicacdo fundamentada em critérios epidemiolégicos, privilegiando aqueles
medicamentos para doengas que configuram problemas de salde publica e cuja
estratégia de controle concentra-se no tratamento de seus portadores;

f. Disponibilidade no mercado nacional:

g. Formas farmacéuticas, apresentages e doses que facilitem a comodidade para a
administracéo aos pacientes, facilitando assim sua ades3o ao tratamento;

h. Qualidade assegurada;

i. Custo comparativamente favoravel de forma a contribuir para uma maior eficiéncia
administrativa, na aquisicdo de medicamentos e na racionalizacdo dos custos dos
tratamentos.

j.- Medicamentos clinicamente apropriados para o tratamento de mais de uma
enfermidade;

k. Comodidade posoldgica e facilidade de fracionamento ou multiplicagéo de dose;

I. Substancia ativa conforme Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta,
Denominagdo Comum Internacional (DCI);

m. Possibilidade de utilizacdo em mais de uma doenca.

n. Preferéncia por monofarmacos e excepcionalmente, quando necessario, medicamentos
em combinacao de dose fixa;

0. Maior tempo de experiéncia no uso:

p. Estabilidade em condicdes de estocagem e uso, bem como facilidade de
armazenamento;

§ 1 — Todos os critérios deverao ser avaliados de acordo com a melhor evidéncia cientifica
disponivel.

§ 2 — Todos os medicamentos incluidos serdo acompanhados por um periodo de 24 (vinte
e quatro) meses e apés este periodo, sua permanéncia como medicamento selecionado
sera reavaliada em funcdo do consumo apresentado.

Art. 39 — A substituicdo do medicamento na relagéo de padronizagéo se justificara quando
novo produto apresentar o maior nlmero de vantagens comprovadas possiveis em
termos de:

a. Menor risco/beneficio;

b. Menor custo/tratamento:;

c. Menor custo de aquisicao, armazenamento, distribuigéo e controle;
d. Evidéncias de custo/efetividade.

e. Menor toxicidade;

f. Maior comodidade na administragéo;

g. Facilidade de dispensacao;

h. Maior estabilidade;

Art. 40 — A exclusdo de medicamentos da relacdo de padronizacdo devera ocorrer
sempre que houver evidéncias de que o produto:

a. Teve sua comercializag&o proibida ou descontinuada por 6rgdo competente;
b. N&o apresentar vantagens farmacoldgicas e/ou econémicas comparativamente a outros
produtos disponiveis no mercado;

'



c. O consumo do medicamento nao justifica sua continuidade na padronizagao;
d. Apresentar custo/beneficio inaceitavel;
e. Nao apresentar demanda justificavel.

Art. 41 — A CFT/SS analisara a proposta emitindo nota técnica que subsidiara o parecer
técnico, objetivando:

a. Racionalidade na prescrigdo e utilizagdo dos farmacos;
b. Efetividade terapéutica;
c. Racionalizagéo do custo dos tratamentos.

Art. 42 — Sempre que possivel, a CFT/SS devera manter mais de um farmaco por classe
terapéutica, a fim de beneficiar pacientes que tenham incompatibilidade com a linha
principal de tratamento, bem como possuir alternativas terapéuticas para o caso de
indisponibilidade do farmaco de primeira escolha ou por praticas de mercado lesivas ao
interesse publico.

Art. 43 — O modelo do parecer técnico emitido pela CFT/SS encontra-se definido no
Anexo Il '

Art. 44 - S30 considerados critérios para a formatacdo da REMUME:
|. Uma Unica lista;

Il. Classificar por grupos farmacoldgicos;

Ill. Impressao de forma fisica e online;

VII. DISPOSIGOES GERAIS:

Art. 45 — Os casos omissos neste regimento serdo resolvidos pelos membros da CFT, em
conjunto com seu Coordenador e se necessario, com o Secretario Municipal de Saude.

Art. 46 — Este regimento podera ser alterado por eventuais exigéncias de adogédo de
novas legislagdes pertinentes ao assunto.

Art 47 — Este regimento entrara em vigor apos aprovagao pela CFT/SS e publicagao em
diario oficial.

Regimento interno elaborado por: Jéssica de Rosso Motta (CRF/RS 16426) e Denise
Santos da Silva Pires (CRF/RS13834) aprovado em reunido da CFT/SS dia
22/07/2026 conforme ATA 02/2026.

Sao Sepé, 22 de julho de 2026.

Secretaria Municipal de Saude



PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO SEPE
RIO GRANDE DO SUL
saosepe.atende.net

ANEXO |

TERMO DE ISENGAO 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 saude, o qual possa constituir potencial conflito interesse?
( )Sim ( )Nao

Vocé teve, nos ultimos 4 anos, emprego ou outra relagao profissional com empresa farmacéutica ou
distribuidora de medicamentos?
( )Sim ( )Nao .

Se voceé respondeu “sim”a algumas das questdes, dé, por favor, detalhes a seguir.

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

Nome da empresa:

Pertence a vocé, sua familia ou seu grupo de trabalho?

O interesse é vigente no momento atual? ( ) Sim ( )Nao

Se “ndo”, quando cessou o interesse?

Existe algum outro fato que possa afetar sua objetividade e independéncia nas decisdes tomadas pela
CFT?

Declaro que as informagoes acima sdo corretas e que ndao ha nenhuma outra
situagado que represente real, potencial ou aparente conflito de interesses por mim
conhecida.

Declaro que informarei se houver qualquer mudanga nessas circunstancias.

'Nome:
‘ Data:
|Assinatura:
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO SEPE

RIO GRANDE DO SUL
saosepe.atende.net

ANEXO I

PROTOCOLO PARA SOLICITAGAO DE INCLUSAO, SUBSTITUIGAO OU EXCLUSAO
DE MEDICAMENTOS NA REMUME

As solicitagdes poderao ser formuladas por profissionais de ensino superior da
saude do municipio, por meio do preenchimento de formulario especifico (ANEXO [V).

As solicitagbes deverao ser feitas através do preenchimento do formulario de
solicitagdo de alteragdo na REMUME (Anexo IV):

O formulario deve ser preenchido de forma completa e legivel.

Deverao ser anexadas ao formulario 3 (trés) referéncias bibliograficas, pelo menos,
confirmando sua justificativa e mostrando:

* Eficacia /seguranga do medicamento em questéo (para os casos em que nado haja
similar ou equivalente selecionado pela REMUME);

* Vantagens terapéuticas (para casos em que ja exista similar ou equivalente na
REMUME destinado ao mesmo fim terapéutico).

As referéncias bibliograficas devem conter informagées atuais, no maximo dos
ultimos cinco anos. As referéncias devem ser de estudos ndo patrocinados pelos
fabricantes.

FLUXO DE SOLICITAGAO

Com o formulario completo, devidamente preenchido e tendo anexado as
referéncias bibliograficas, devera ser encaminhado a CFT/SS, que verificara se todos os
critérios e normas de incluséo definidos pela Comisséo estio sendo respeitados.

A CFT/SS fara a revisao bibliografica, bem como a analise econdémica da
solicitagdo, indicando o possivel incremento de gastos com a inclusdo do medicamento na
REMUME.

A Comissdo analisara, ainda, a questdo técnica para que ele emita seu parecer
final sobre o pedido.

Caso seja aprovada a alteragéo, esta sera assinada pelos membros da CFT/SS,
sendo publicada na edigdo seguinte da REMUME.

NOTA - Todos os medicamentos incluidos serdao acompanhados por um periodo de 24
(vinte e quatro) meses e apods este periodo, sua permanéncia como medicamento
selecionado sera reavaliada em fungao do consumo apresentado.

CRITERIOS PARA INCLUSAO DE MEDICAMENTOS:

a. Eficacia;

b. Efetividade;
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c. Seguranga do medicamento, selecionando o de baixa toxicidade,

d. Registro na ANVISA e suas indicagées;

e. Indicacdo fundamentada em critérios epidemioldgicos, privilegiando aqueles
medicamentos para doengas que configuram problemas de salude publica e cuja
estratégia de controle concentra-se no tratamento de seus portadores;

f. Disponibilidade no mercado nacional,

g. Formas farmacéuticas, apresentacdes e doses que facilitem a comodidade para a
administracao aos pacientes, facilitando assim sua adesao ao tratamento;

h. Qualidade assegurada;

i. Custo comparativamente favoravel de forma a contribuir para uma maior eficiéncia
administrativa, na aquisicdo de medicamentos e na racionalizagdo dos custos dos
tratamentos;

j. Medicamentos clinicamente apropriados para o tratamento de mais de uma
enfermidade;

k. Comodidade posoldgica e facilidade de fracionamento ou multiplicagdo de dose;

|. Substancia ativa conforme Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta,
Denominagdo Comum Internacional (DCI);

m. Possibilidade de utilizagdo em mais de uma doenga.

n. Preferéncia por monofarmacos e excepcionalmente, quando necessario, medicamentos
em combinacao de dose fixa;

0. Maior tempo de experiéncia no uso;

p. Estabilidade em condicbes de estocagem e uso, bem como facilidade de
armazenamento.

CRITERIOS PARA SUBSTITUICAO DE MEDICAMENTOS:

A substituicdo do medicamento na relagédo de padronizacdo se justificara quando novo
produto apresentar o maior nimero de vantagens comprovadas possiveis em termos de:
a. Menor risco/beneficio;

b. Menor custo/tratamento;

c. Menor custo de aquisicdo, armazenamento, distribuigdo e controle;

d. Maior estabilidade;

e. Menor toxicidade;

f. Maior comodidade na administracao;

g. Facilidade de dispensagao;

h. Evidéncias de custo/efetividade.

i. dificuldade de compra pelos pregdes vigentes, por motivo de falta nos laboratodrios.

CRITERIOS PARA EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS:

A exclusdo de medicamentos da relagdo de padronizagdo devera ocorrer sempre que
houver evidéncias de que o produto:

a. Teve sua comercializagao proibida ou descontinuada por 6rgéao competente;

b. Nao apresentar vantagens farmacoldgicas e/ou econémicas comparativamente a outros
produtos disponiveis no mercado;

c. O consumo do medicamento nao justifica sua continuidade na padronizagao;

d. Apresentar custo/beneficio inaceitavel;

e. Nao apresentar demanda justificavel.

f. Eficacia e efetividade similares, para evitar duplicagao;
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g. Farmacos de descoberta recente e insuficiéncia experiéncia de uso clinico.

CRITERIOS PARA RESTRIGAO DE MEDICAMENTOS:

a. Farmacos com potencial de grave risco;

b. Farmacos utilizados em situagdes definidas;

c. Farmacos utilizados em programas especificos;

d. Farmacos indutores de resisténcia microbiana;

e. Farmacos de elevado custo, exceto aqueles reservados as indicagbes em que
constituem tratamento de primeira escolha, cientificamente comprovados.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO SEPE

RIO GRANDE DO SUL
saosepe.atende.net

ANEXO Il

PARECER TECNICO DA SOLICITAGAO DE ALTERAGAO DA RELAGAO MUNICIPAL
DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

DESCRIGAO DO PRODUTO:

Medicamento (DCB ou DCI):
Concentracao:

Forma farmacéutica:

Via de Administracgao:
Indicagao Terapéutica:
Proposta realizada:

DADOS DE EFICACIA E TERAPEUTICA:

RELAGAO RISCO/BENEFICIO DE UTILIZAGAO
() Muito favoravel

( ) Favoravel
() Desfavoravel

PARECER TECNICO:

Local:
Data:
Assinatura:
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RIO GRANDE DO SUL
saosepe.atende.net

ANEXO IV

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO SEPE

FORMULARIO PARA SOLICITAGAO DE ALTERAGAO NA RELAGAO MUNICIPAL DE

MEDICAMENTOS ESSENCIAIS - REMUME
(Entregar até 31 de agosto para a CFT)

Tipo de proposta: ( ) Inclusdao ( ) Exclusdo ( ) Alteragao

— Nome genérico (DCB) dos medicamentos a serem:
Incluido:
Excluido:
Alterado:

— Concentragao do medicamento:

— Forma farmacéutical/ Via de administragao:

— Consta na‘ﬁltima edicdo da RENAME: ( ) Sim ( ) Nao

- Integra o elenco de algum programa governamental: ( ) Sim ( ) Nao
— Classe terapéutica (conforme ATC):

—Indicagdes terapéuticas sugeridas:

— Esta registrado na ANVISA para as indicagoes propostas: ( ) Sim ( ) Nao

Justificativa terapéutica para a solicitagao de inclusao/exclusao/alteragao:

- Dose diaria definida:

-Adulto:
-Pediatrico:
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— Duragao do tratamento:

— O medicamento proposto ( inclusdo ou substituigdo) pode ser comparado com
outros medicamentos do mesmo grupo ou classe terapéutica constante na
REMUME?

() Sim, quais?
() Nao.

— Resumo das evidéncias clinicas, econémicas e/ou epidemiolégica que justifiquem
a solicitagdo de inclusao/exclusao/alteragao (eficacia, efeitos colaterais, contra-
indicagoOes, precaucgoes, toxicidade, custo-beneficio, custo médio do tratamento,
etc.) com referéncias bibliograficas (minimo trés) ou avaliagdao de evidéncias
cientificas, beneficio clinico, seguranga, custo-efetividade e existéncia de
alternativas terapéuticas no SUS:

Dados do proponente:
Nome:
Instituicao:
Cargo/ Fungao:
Data:
Assinatura:

16



