CONSELHO MUNICIPAL DE SAUDE - CMS
MUNICIPIO DE VERA CRUZ — RS

RESOLUCAO CMS N°40/2019

“DISPOE SOBRE A APROVACAO
DA COMISSAO DE FARMACIA E
TERAPEUTICA DA SECRETARIA
MUNICIPAL DE SAUDE.”

O PRESIDENTE DO CONSELHO MUNICIPAL DE SAUDE, Sr. Douglas
Vinicius Stumm, no uso de suas atribui¢des legais que Ihe confere a Lei Municipal n® 1141/1993 e
suas alteracdes, e considerando a deliberacdo dos membros do CMS, em reunido ordinaria do dia 10

de julho de 2019, resolve:

Art.1° Aprovar a Comissdo de Farmacia e Terapéutica da Secretaria Municipal de
Saude.

Art. 2° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

Vera Cruz, 10 de julho de 2019.

DOUGLAS VINICIUS STUMM
Conselheiro Presidente do CMS
Gestdo 2019-2020



ESTATUTO
COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA - VERA CRUZ -RS

1 Introducéo

A constante inovacdo tecnoldgica na area da saude, a introducdo de novos
produtos farmacéuticos, bem como a influéncia da propaganda sobre a prescricao
médica, torna a selecédo de medicamentos um processo imprescindivel.

A selecdo dos medicamentos é a etapa inicial e provavelmente uma das mais
importantes do ciclo da Assisténcia Farmacéutica, sendo esse continuo, multidisciplinar e
participativo e que deve se desenvolver baseado na eficacia, na segurancga, na qualidade
e no impacto econdmico.

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) € uma instancia colegiada, de
carater deliberativo, normativo e consultivo, com finalidade de estabelecer normas e
procedimentos relacionados a medicamentos e assessorar a gestdo em questdes

referentes a medicamentos.

2 Objetivos

Estabelecer normas e procedimentos relacionados a medicamentos;

Assessorar a equipe gestora na formulacdo e implementacdo das politicas
relacionadas com selegcdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e
prescricdo dos medicamentos; e no estabelecimento de critérios para o uso dos

medicamentos selecionados.

3 Atribuicdes da Comissédo de Farmacia e Terapéutica

| - Estabelecer normas de prescri¢cédo e dispensacdo de medicamentos;
Il -Elaborar e atualizar periodicamente a Relacdo Municipal de Medicamentos -
REMUME, de acordo com as diretrizes tracadas pelo Ministério da Saude e com os
seguintes critérios:

a) registro no pais em conformidade com a legislagéo sanitaria;

b) necessidade segundo aspectos epidemiolégicos;

c) valor terapéutico comprovado, com base na melhor evidéncia em seres

humanos destacando seguranca, eficacia e efetividade;



d)composicédo preferentemente com Unica substancia ativa, admitindo-se, apenas

em casos especiais, combina¢gdes em doses fixas;

e) o principio ativo conforme Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua

falta, Denominacdo Comum Internacional (DCI);

bY

f) informagcbes suficientes quanto as caracteristicas farmacotécnicas,

farmacocinéticas e farmacodinamicas;
g) custo de aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e controle;

h) menor custo do tratamento/dia e custo total do tratamento, resguardadas

seguranca, eficacia e qualidade;

i) concentracdes e formas farmacéuticas, esquema posoldgico e apresentacdes,
considerando: comodidade para a administracdo aos pacientes, faixa etaria,
facilidade para céalculo de dose a ser administrada, facilidade de fracionamento ou
multiplicacdo de doses, perfil de estabilidade mais adequado as condicdes de

estocagem e uso.

lll - Elaborar e atualizar periodicamente o0s instrumentos necessarios para aplicacdo da
REMUME;

IV - Fixar os critérios nos quais se baseard a instituicho para a obtencdo de
medicamentos que ndo tenham sido selecionados para o uso regular, ou seja, nao
padronizados pela REMUME;

V - Avaliar e emitir parecer sobre as solicitagées de inclusdo, exclusdo ou substituicdo de
medicamentos da REMUME;

VI - Fomentar a realizacdo de estudos de utilizacdo de medicamentos da rede municipal
para subsidiar o desenvolvimento de acfes que promovam O acesso e uso racional de
medicamentos;

VIl - Fomentar e participar de atividades de educacdo continuada em terapéutica e
assisténcia farmacéutica, dirigida aos profissionais e equipes de saude;

VIII - Desenvolver e validar protocolos clinicos e terapéuticos municipais que orientardo a
prescricao e a dispensacdo de medicamentos da REMUME;

IX - Propor agbes educativas visando ao acesso e uso racional de medicamentos;

X - Assessorar o0 setor juridico da Secretaria de Saude na elaboracédo de pareceres nos

processos de judicializacdo de medicamentos.



4 Estrutura Organizacional

PRESIDENTE
MEMBROS EFETIVOS MEMBROS CONSULTIVOS SECRETARIA

5 Consideracdes Finais:

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica regulamentada de acordo com as
orientacbes da OMS é de fundamental importancia para que a gestdao da saude seja
realizada com maior seguranca, qualidade e efetividade.

A CFT passou a ter papel essencial na melhoria continua dos servi¢cos da saude,
avaliando todo o processo de selecdo e padronizacdo de medicamentos desde seu
impacto farmacoecondmico até a promoc¢ao do uso racional.

Além disso, a CFT contribui para educacdo permanente dos profissionais
envolvidos no ciclo do medicamento, proporcionando acesso a farmacoterapia baseada
em evidéncias através do estabelecimento dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas.

Solicitagcao de inclusao, exclusao ou substituicdo de medicamentos na

Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME)

INCLUSAO EXCLUSAO SUBSTITUICAO
1- Nome genérico do medicamento:

2- Nomes comerciais:



3- Designar as formas farmacéuticas que vocé deseja que sejam incluidas

lexcluidas:

Comprimidos  Capsula Ampola Susp. Oral

Solugéo Oral  Pomada Creme Supositorio

4-Indicac0Oes terapéuticas sugeridas:

Classe terapéutica (verificar ATC):

5- Em caso de incluséo indique:

Dose p/ Adulto: Dose Pediétrica: Duracéo do tratamento:

6- Razdes terapéuticas para a incluséo, exclusdo ou substituicdo do medicamento

proposto:




Obs. No caso de existirem na REMUME alternativas para a mesma indicacdo terapéutica,

justifique as vantagens da substituicao.

7- Indique as contra-indicacdes, precaucdes e toxicidade relacionadas com o uso

do medicamento:

8- Em caso de excluséo indique que outros medicamentos existentes na REMUME
podem substitui-lo e, em caso de inclusdo, que outros medicamentos podera

substituir o que esta sendo proposto e por qual motivo:

O- Listar e enviar copias de trés estudos conforme a melhor evidéncia cientifica

disponivel que fundamente a eficacia/efetividade do farmaco.

a-

(Autor principal, titulo do artigo, revista, vol. e pag., ano)

b-

(Autor principal, titulo do artigo, revista, vol. e pag., ano)

C_

(Autor principal, titulo do artigo, revista, vol. e pag., ano)

Hierarquia das evidéncias

Revisdes sistematicas

ECR*



*Ensaio clinico controlado e randomizado.

10- Indique a que nivel sera utilizado este medicamento:

Unidade Basica Ambulatério de Especial
Centro de Refer. Hospital

PSocorro/PA Hosp.Dia

Outro

11- Outras informacdes:
- O medicamento proposto pertence a 142 ultima Lista da
OMS? SIM NAO

http://www.who.int/medicines/organization/par/formulary.shtml

- O medicamento esta disponivel no mercado nacional?
SIM  NAO
(ANVISA:_

http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/banco med.htm, AbcFarma ou

Kairos, Consulta Remédios: http://www.consultaremedios.com.br)



http://www.who.int/medicines/organization/par/edl/infedlmain.shtml
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/banco_med.htm
http://www.consultaremedios.com.br/

- Esta incluido na lista da RENAME (Relagdo Nacional de
Medic. Essenciais)?

http://www.opas.org.br/medicamentos/index.cfm?ent=1&carregar=1 SIM NAO

- Estaregistrado sob a forma GENERICO?

http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/banco med.htm SIM NAO

- Existe mais de um produtor do medicamento? (site anterior)

SIM NAO

- Quais?

- Custo diario médio do tratamento (comparado) ABCFarma
/ Consulta de Remédios http://www.consultaremedios.com.br/
Custo: R$/Dia

Apoio a pesquisa de estudos de evidéncia clinica:

eCochrane http://www.cochrane.orq/ ;

eBandolier - Evidence-based health care

http://www.ebandolier.com/

e Australian Prescriber http://www.australianprescriber.com/

oTrip Database http://www.tripdatabase.com/index2.cfm

eTherapeutics Initiative-Evidence-based Drug Therapy

http://www.ti.ubc.ca/

o Netting the Evidence http://www.shef.ac.uk/~scharr/ir/netting/net.html|
eEvidence Based Medicine (EBM)

http://www.infodoctor.org/rafabravo/mbe.htm

Consensos nacionais ou internacionais NIH (National Institute of

Health-EUA) http://www.quidelines.gov/index.asp /

http://www.nhlbi.nih.gov/guidelines/index.htm e Diretrizes da Associacao

Médica Brasileira http://amb.connectmed.com.br/site/index.php3

Outras fontes de informacao:
BNF 44ed. Setembro 2002: http://www.bnf.org/
Medline: http://www.ncbi.nih.gov/pubmed



http://www.opas.org.br/medicamentos/index.cfm?ent=1&carregar=1
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/banco_med.htm
http://www.consultaremedios.com.br/
http://www.cochrane.org/
http://www.ebandolier.com/
http://www.australianprescriber.com/
http://www.tripdatabase.com/index2.cfm
http://www.ti.ubc.ca/
http://www.shef.ac.uk/~scharr/ir/netting/net.html
http://www.infodoctor.org/rafabravo/mbe.htm
http://www.guidelines.gov/index.asp
http://www.nhlbi.nih.gov/guidelines/index.htm
http://www.amb.org.br/
http://www.bnf.org/
http://www.ncbi.nih.gov/pubmed

FDA: http://www.fda.gov/
Medscape Druglnfo : http://www.medscape.com/

Solicitante: Cargo:

Instituicao: Fone contato:

OBS: Apenas serdo analisadas as propostas preenchidas integralmente e com
dados suficientes para analise. Cada ficha deve corresponder a apenas um produto
(principio ativo). Nos casos de propostas de substituicdo, referir claramente o

produto que se pretende ver substituido.

PORTARIA

COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA (CFT)

Considerando:

A Lei n.° 8.080 de 19 de setembro de 1990, em seu artigo 7.°, inciso Il estabelece o
principio da integralidade de assisténcia; e no seu artigo 6.°, alinea d do inciso I, prevé
que a execucao de acbes de assisténcia terapéutica integral estd incluida no campo de
atuacdo do Sistema Unico de Saude; e, complementa no artigo 19-M, inciso |, que essa
assisténcia consiste na dispensacao de produtos de interesse para a saude;

O Decreto n. 7.508 de 28 de junho de 2011, que Regulamenta a Lei no 8.080, de
19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizacdo do Sistema Unico de Saulde -
SUS, o planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulagcéo interfederativa, e da
outras providéncias;

A 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);

A Portaria n® 957, de 10 de maio de 2016 que estabelece o conjunto de dados e eventos
referentes aos medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e do Programa Farmacia Popular do Brasil para composicdo da Base Nacional de
Dados de AcBes e Servicos da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).


http://www.fda.gov/
http://www.medscape.com/

Que a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) preconiza que 0s paises procedam a
criacdo de Comités Cientificos e estabelecam uma lista basica de medicamentos para o
uso nos diversos niveis de atencao, dado que o volume cada vez maior de medicamentos
disponiveis, a crescente complexidade da farmacoterapia, a maior sofisticacdo de
técnicas de marketing pelas empresas farmacéuticas e os limitados recursos econémicos
fazem com que a lista com critérios de racionalidade seja uma tarefa primordial

A necessidade de qualificacdo da Assisténcia Farmacéutica, ampliacdo do acesso

da populagéo aos medicamentos e a promog¢éo do uso racional;

Resolve:

Art. 1° - Criar a Comissdo de Farmacia e Terapéutica da Secretaria Municipal de Saude de
Vera Cruz - RS.

Art. 2° - A Comissao de Farmacia e Terapéutica sera regida nos termos desta portaria.

Art. 3° - A Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) é uma instancia colegiada, de
carater deliberativo, normativo e consultivo, com finalidade de estabelecer normas e
procedimentos relacionados a medicamentos e assessorar a gestdo em questOes

referentes a medicamentos.

Das atribuicdes:

Art. 4° - S&o atribuicdes da Comissdo de Farmacia e Terapéutica da Secretaria Municipal
de Saude de Vera Cruz — RS:

| - Estabelecer normas de prescricao e dispensacédo de medicamentos;
Il -Elaborar e atualizar periodicamente a Relacdo Municipal de Medicamentos -
REMUME, de acordo com as diretrizes tracadas pelo Ministério da Saude e com os
seguintes critérios:

a) registro no pais em conformidade com a legislacao sanitaria;

b) necessidade segundo aspectos epidemiolégicos;



c) valor terapéutico comprovado, com base na melhor evidéncia em seres

humanos destacando seguranca, eficacia e efetividade;

d)composicdo preferentemente com Unica substancia ativa, admitindo-se, apenas

em casos especiais, combinagdes em doses fixas;

e) o principio ativo conforme Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua

falta, Denominacdo Comum Internacional (DCI);

f) informacBes suficientes quanto as caracteristicas farmacotécnicas,

farmacocinéticas e farmacodinamicas;
g) custo de aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e controle;

h) menor custo do tratamento/dia e custo total do tratamento, resguardadas

seguranca, eficicia e qualidade;

i) concentracfes e formas farmacéuticas, esquema posologico e apresentacoes,
considerando: comodidade para a administracdo aos pacientes, faixa etaria,
facilidade para céalculo de dose a ser administrada, facilidade de fracionamento ou
multiplicacdo de doses, perfil de estabilidade mais adequado as condicdes de

estocagem e uso.

lll - Elaborar e atualizar periodicamente os instrumentos necessarios para aplicacao da
REMUME;

IV - Fixar os critérios nos quais se baseara a instituicdo para a obtencdo de
medicamentos que ndo tenham sido selecionados para o uso regular, ou seja, ndo
padronizados pela REMUME;

V - Avaliar e emitir parecer sobre as solicitacées de inclusdo, exclusdo ou substituicdo de
medicamentos da REMUME;

VI - Fomentar a realizacao de estudos de utilizagcdo de medicamentos da rede municipal
para subsidiar o desenvolvimento de agbes que promovam 0 acesso e uso racional de
medicamentos;

VIl - Fomentar e participar de atividades de educacdo continuada em terapéutica e
assisténcia farmacéutica, dirigida aos profissionais e equipes de saude;

VIII - Desenvolver e validar protocolos clinicos e terapéuticos municipais que orientardo a
prescricao e a dispensacdo de medicamentos da REMUME;

IX - Propor a¢des educativas visando ao acesso e uso racional de medicamentos;

X - Assessorar o setor juridico da Secretaria de Saude na elaboracdo de pareceres nos

processos de judicializacdo de medicamentos.



Da composicéo:

Artigo 5°- A Comisséo de Farmacia e Terapéutica de Vera Cruz - RS é composta de forma
multidisciplinar, podendo ser integrada por profissionais de saude servidores da Secretaria
Municipal de Saude (minimamente por farmacéuticos, meédicos, odont6logos e

enfermeiros).

Artigo 6° - Além destes profissionais, recomenda-se que a Secretaria Municipal de Saude
disponibilize pelo menos um auxiliar administrativo para a CFT.
Artigo 7° - A CFT sera composta por presidente, secretario, membros efetivos e membros
consultivos.

81° - Os membros efetivos compdem a plenaria, instancia deliberativa e normativa
da comisséao;

82°- Os membros consultivos compdem conselho consultivo, instancia

colaboradora da comissao, e séo convidados pelos membros efetivos.

Art. 8° - O critério para sele¢cdo dos membros da CFT deve ser o de competéncia técnica,
sendo que desta forma, o membro deve ter aptiddo e conhecimento para selecionar e
utilizar-se criticamente da literatura sobre medicamentos; deve ter habilidade para colher
o maximo de informagBes relevantes com documentacdo de suporte minima,;
conhecimento das bases de literatura disponivel, ser imparcial e isento de conflito de

interesses.

Art. 9° - A Comissdo de Farmacia e Terapéutica podera solicitar pareceres técnicos de
profissionais de reconhecido saber, vinculados ou ndo a Secretaria Municipal de Saude de

Vera Cruz — RS, quando julgar necessario.
Art. 10° - Os membros da Comissdo deverdao apresentar declaracdo, com firma
reconhecida, sobre a auséncia de conflitos de interesse e que ndo pertencem e nem

pertenceram a quadros funcionais de Laboratérios, Industrias ou afins.

Do mandato:



Art. 11° - O mandato devera ser de 24 meses, podendo ser renovavel conforme definicdo

do Secretario Municipal de Saude.

Art. 12° - A relacdo dos membros de cada mandato devera ser publicada através de
portaria do Secretario em Diario Oficial a cada dois anos, bem como a substituicdo de

gualquer membro, a qualquer momento.

Art. 13° - A auséncia de um membro em trés reunides consecutivas sem justificativa ou
ainda seis reunides ndo consecutivas sem justificativa durante 12 meses gera sua

exclusao automatica.

Das competéncias dos membros da Comissao:

Art. 14° - Compete ao Presidente:

| - convocar e presidir as reunides da CFT,

Il - assinar todos os documentos oficiais emitidos pela CFT,

lll - distribuir os documentos recebidos para analise e parecer aos membros da CFT,
conforme sua area de atuacao;

IV - representar a CFT em assuntos pertinentes a sua area de atuacao;

V - coordenar todas as atividades da CFT;

VI - indicar o seu substituto entre os membros da Comissdo em caso de auséncia;

VII - distribuir tarefas para os membros da Comissao.

Art. 15° - Compete aos membros efetivos:

| - zelar pelo pleno desenvolvimento das atribuigdes da CFT;

Il - analisar e relatar nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes forem atribuidas pelo
Presidente;

lll - comparecer as reunides, proferir voto ou pareceres;

IV - requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

V - desempenhar atribuicdes que Ihes forem estipuladas pelo Presidente;

VI - apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes a Comisséao;

VII - coordenar os grupos técnicos de trabalho e apoio .

Art. 16° - Compete aos membros consultivos:



| - Opinar de acordo com sua especialidade, oferecendo informagdes com respaldo

técnico a Comissao, com intuito de colaborar no processo de sele¢do do item em questao.

Art. 17° - Compete ao secretario:

| - secretariar todas as reunides da CFT;

Il - redigir as atas das reunides;

lll - manter em dia e protocoladas as correspondéncias recebidas e enviadas pela CFT,
IV - arquivar os documentos da CFT por 5 anos;

V - auxiliar o Presidente nas tarefas administrativas.

Das reunides:

Art. 18° - Os assuntos submetidos a apreciacdo da Comissao de Farmacia e Terapéutica
serdo relatados por um dos membros efetivos nas reunides, de acordo com a ordem do

dia para discusséo e votagao.

Art. 19° — Deverado ser feitas atas, relatando os temas, proposicoes, planejamentos e

conclusdes.

Art. 20° - As reunides da Comissdo de Farmacia e Terapéutica serdo mensais, sendo 0s
membros convocados com um minimo de 48 horas de antecedéncia. Em caso de carater

de urgéncia, os membros serdo convocados a qualquer tempo.

Das consideragdes finais:

Art. 21° - Em um prazo de até 90 (noventa) dias a partir da publicacdo desta portaria a
Comissdo de Farmécia e Terapéutica devera elaborar e apresentar, para homologacao da
Secretaria Municipal de Saude, a nova Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME) do Municipio de Vera Cruz — RS.

Art. 22° - A partir da data de publicagdo da REMUME referida no artigo anterior, a
Comissdo de Farmécia e Terapéutica tera um prazo de até 90 (noventa) dias para

elaboracao e apresentacdo no Conselho Municipal de Saude do seu regimento interno.



Art. 23° - Considerando-se o relevante interesse publico relativo a Comissao de Farmacia
e Terapéutica e ineréncia das atribuicbes dos membros as atividades do servidor da
saude, os membros da comissdo ndo recebem nenhuma remuneracdo pelas atividades

desempenhadas na Comissdo de Farmacia e Terapéutica.
Art. 24° - As resolugdes e outros instrumentos deliberativos da Comissdo de Farmaécia e
Terapéutica tém carater normativo e devem ser publicadas, depois de homologadas

pelo(a) Secretario(o) de Saude, e divulgadas nos servicos de saude.

Art. 25° - Esta portaria entra em vigor na data da sua publicacéo.



