ESTADO DE SANTA CATARINA

PORTARIA n° 433 de 17/06/2013

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas
atribuigSes previstas no art. 74, da Constitui¢do Federal e art. 7°,
da Lei Complementar n° 381, de 7 de maio de 2007, RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o Regulamento da Comisséo de
Farmécia e Terapéutica — CFT, instituida pela portaria n® 787 de
08 de outubro de 2003, instincia de carater consultivo e de
assessoria da Secretaria de Estado da Saude, vinculada a Diretoria
de Assisténcia Farmacéutica.

Da natureza ¢ finalidade

Art, 2° - A Comissio de Farmacia e Terapéutica —

CFT/DIAF/SES — é instancia de carater consultivo e de assessoria |~

da Secretaria de Estado da Satde, vinculada a Diretoria de
Assisténcia Farmacéutica, cujas agles devem estar voltadas a
promogio do uso racional de medicamentos.

Art. 3° - A CFI/DIAF/SES tem por finalidade
assessorar a Secretaria de Estado da Saude.

L na selecdo de medicamentos nos diversos
niveis de complexidade do sistema;
II. no estabelecimento de critérios para o uso

dos medicamentos selecionados ¢;
III. na avaliagio do uso dos medicamentos
selecionados.

Das atribuicdes

Art, 4° - S3o atribuiges da CFT/DIAF/SES:

1L Assessorar a Secretaria de Estado da Saude
nos assuntos referentes a medicamentos;

11. Propor a  Relagdo  Estadual de
Medicamentos — REME — e sua atualizagfo constante;

IOI.  Avaliar ¢ emitir parecer sobre as
solicitagdes de inclusiio, exclusdo ou substitui¢io de itens da
Relacho Estadual de Medicamentos;

IV.  Elaborar materiais mfonnatwos sobre uso
racional de medicamentos;

V. Validar protocolos terapéuticos;

VI Propor agbes educativas visando o uso
racional de medicamentos;

VII.  Propor estratégias de avaliagiio da utilizacio |
dos medicamentos na rede de servigos do Sistema Utfico, '
Saide,




Dos pressupostos, critérios e fluxo de trabalho para a sele¢io
de medicamentos

Art, 5° - A selechio de medicamentos deve ter como
referéncia a Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME.

Art. 6° - A selecio de medicamentos deve
objetivar:

L. uma maior eficiéncia administrativa;

I1. uma resolutividade terapéutica adequada;

III.  aracionalidade na prescricio;

IV.  aracionalidade na utilizagio de fArmacos e;

V. a racionalizacdo dos custos dos tratamentos.

Art. 7° - Para a inclusdo de medicamentos na
REME deverdio ser observados os seguintes critérios:

L Indicacio fundamentada em critérios
epidemioldgicos, privilegiando aqueles medicamentos para
doengas que configuram problemas de satde publica, que atingem
ou pdem em risco as coletividades, e cuja estratégia de controle
concentra-se no tratamento de seus portadores;

II. Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA;

III. Valor terapéutico comprovado, com
suficientes informagdes clinicas na espécie humana e em
condi¢des conmtroladas, sobre a -atividade terapéutica e

farmacoldgica;
IV.  Baixatoxicidade;
V. Composigio  perfeitamente  conhecida,

excluindo-se, sempre que possivel, as associagGes fixas;

VI. Denominagdo pelo principio  ativo,
conforme Denominagdo Comum Brasileira (DCB), ou, na sua
falta, conforme Denominagfio Comum Internacional (DCI);

VII. Informagdes  suficientes sobre  as
caracteristicas farmacocinéticas, farmacodinamicas e
farmacotécnicas;

VIII. Estabilidade em condigdes de estocagem ¢
uso e facilidade de armazenamento,

IX. Preferéncia a medicamentos clinicamente
apropriados para o tratamento de mais de uma enfermidade;

X. Preferentemente  estar  disponivel no
mercado nacional; '

X1. Formas farmacéuticas, apresentagbes e
dosagem que facilitem a comodidade para a administragéo aos
pacientes a que se destinam, o célculo da dose a ser administrada
e o fracionamento ou a multiplicagéo das doses;

XII.  Solicitagdo recomendada pela Comissdo de

Farmécia e Terapéutica local ou, na sua auséncia, pela ggréncia| -

técnica da Instituigio solicitante.




§ 1° - Para a inclusio, também podem ser
considerados os demais pressupostos estabelecidos pela Politica
Nacional de Medicamentos:

L Medicamentos para doencas consideradas
de carater individual que, a despeito de atingir nimero reduzido
de pessoas, requerem tratamento longo ou até permanente, com o
uso de medicamentos de custos elevados;

1I. Medicamentos  para  doengas  cujo
tratamento envolve o uso de medicamentos ndo disponiveis no
mercado.

§ 2° - Nas situagdes mencionadas no Pardgrafo 1°
deste Artigo, o emprego dos medicamentos deve estar
condicionado & observancia de protocolos clinicos especificos.

Art, 8° - A substituicio de medicamentos da
REME justificar-se-4 quando o novo produto apresentar vantagem
comprovada em termos de:

L Menor risco/beneficio;

II. Menor custo/tratamento;

III.  Menor custo de aquisi¢lio, armazenamento,
distribui¢o e controle;

IV.  Maior estabilidade;

V. Propriedades farmacolégicas mais
favoraveis;

VI.  Menor toxicidade;

VII. Maior informaciic com respeito a suas
vantagens e limitagdes, eficicia e eficiéncia;

VL Maior comodidade na administragéo;

IX.  Facilidade de dispensago.

Art. 9° - A exclusio de medicamentos da REME
devera ocorrer sempre que houver evidéncias de que o produto:

L Apresenta relagio risco/beneficio
inaceitavel;

IL Nio apresenta vantagens farmacolbgicas
e/ou econdmicas comparativamente a outros produtos disponiveis
no mercado;

II.  Nio apresenta demanda justificavel.

Art, 10° - As solicitacdes de inclusfio, excluséo ou
substituicdio de nmedicamentos da REME deverio ser
encaminhadas 4 CFI/DIAF/SES através de solicitagdo em
formulario  préprio (Anexo I, disponivel no site:
www.saude.sc.gov.br), acompanhado da documentagio exigida.

_ § 1° - As solicitagdes de inclusdo, exclusdo ou
substituicdo de medicamentos da REME devidamente
encaminhadas & CFT/DIAF/SES serdo conforme Roteiro ¢ Fluxo
estabelecidos nos Anexos II e III (disponiveis no site:
www.saude.sc.gov.br).

§ 2° - A critério da CFT/DIAF/SES, a solicitagdo
podera retornar ao solicitante para complementacio,
informacdes.

§ 3° - Uma vez emitido o p

CFT/DIAF/SES e homologado pelo Diretor da , novas




solicitacdes sobre o mesmo produto somente serdo aceitas
decorrido um perfodo de doze meses, salvo nos casos em que
houver fato novo informando sobre possibilidade de risco de vida
dos usudarios envolvidos.

Da composicio

Art. 11° - A Comissio de Farmécia ¢ Terapéutica —
CFT/DIAF/SES serd composta por representantes, titular e
suplente, das seguintes unidades da Secretaria de Estado da Satde
¢ entidades do Estado:

L Diretoria de Assisténcia Farmacéutica — 3
membros

1L Diretoria de Vigilincia Sanitaria — 1
membro

IMI.  Superintendéncia de Hospitais Publicos
Estaduais — 1 membro

IV. Maternidade Carmela Dutra — 1 membro

V. Maternidade Darcy Vargas — { membro

VI.  Hospital Floriandpolis — 1 membro

VII. Hospital Infantil Joana de Gusmfo — 1

membro

VIII. Hospital Maternidade Dona Catarina Kuss —
1 membro

IX. Hospital Maternidade Tereza Ramos ~ 1
membro

X. Hospital Regional Homero de Miranda
Gomes — 1 membro

XI.  Hospital Governador Celso Ramos — 1
membro

XII. Hospital Nereu Ramos — 1 membro

XIII. Instituto de Cardiologia de Santa Catarina ~
1 membro

XIV. Instituto de Psiquiatria do Estado de Santa
Catarina — 1 membro

XV. Centro Catarinense de Reabilitagio — 1

membro

XVIE Centro de Pesquisas Oncologicas — 1
membro

XVIIL. Universidade do Vale do Itajai/CIMESC -
1 membro

XVIIL Universidade Federal de Santa
Catarina/NAFAR/CIF — 1 membro

XIX. Universidade Federal de Santa
Catarina/Departamento de Farmacologia — 1 membro

§ 1° - A representagio das entidades ou 6rgdos
relacionados deverd ocorrer através da indicacio formal de dois
nomes por entidade ou O6rgdo, encaminhada diretamente a

Diretoria de Assisténcia Farmacéutica, para um periodo de dois;

anos, sendo um titular e um suplente, podendo esteg] s
reconduzidos por um periodo igual e consecutivo.




§ 2° - Todos os membros deverdo assinar termo de
isencdo, onde afirmem auséncia de conflitos de interesse,
principalmente no que se refere a vinculos empregaticios ou
contratuais, compromissos ¢ obrigagdes com industrias privadas
produtoras de medicamentos, que resultem em aufericdio de
remuneracoes, beneficios ou vantagens pessoais.

§ 3° - Enquanto pertencer a CFT/DIAF/SES,
nenhum dos membros podera auferir brindes, prémios ou outras
vantagens pessoais, proporcionadas por industrias produtoras de
medicamentos.

§ 4° - Serd dispensado, automaticamente, o
membro que deixar de comparecer trés reunides consecutivas,
sem justificativa relevante, apresentada por escrito até quarenta e
oito horas UGteis apés a reunifio, devendo a entidade que
representa, nesta circunstancia, indicar novo membro.

Do funcionamento

Art. 12° - A CFT/DIAF/SES seré coordenada pelo
Gerente Técnico da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica.

Paragrafo tGmico - Cabera também a0
Coordenador providenciar a organizacio da pauta das reunides € a
preparagiio de cada tema nela incluido.

Art. 13° - A CFT/DIAF/SES reunir-se-a,
ordinariamente, uma vez ao més e, extraordinariamente, por
convocagio do seu Coordenador ou por requerimento da maioria
dos membros.

Art. 14° - As reunides serdo inmiciadas com a
presenga minima de metade mais um do total de membros.

Art. 15° - Na falta de quorum, os dois suplentes da
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica serfo convocados e
considerados como um membro cada, totalizando cinco membros
para esta instituigéo.

Art. 16° - Todos os pareceres, a pauta da reunido €
a Ata da reunifio anterior serdo disponibilizados para seus
membros, via correio eletronico com até 1 (uma) semana de
antecedéncia.

Art. 17° - Cada membro titular terd direito a um
voto, transferivel a seu suplente, quando de sua auséngcia.

Art. 18° - Na impossibilidade de consenso, depois
de esgotada a argumentagfio técnica, consubstanciada em
evidéncias cientificas, as recomendagdes e pareceres da
CET/DIAF/SES serdio definidas pela maioria simples do total dos
seus membros presentes.

Art, 19° - Nas situagbes em que os membros da
CFT/DIAF/SES julgarem necessdrio, serdo consultados
especialistas, os quais poderédo eventualmente participar das
reunides, com direito a voz.

Art. 20° - As recomendagdes e parecergs da
CFT/DIAF/SES serio submetidos & apreciagio do Dir
Assisténcia Farmacéutica para homologagéo final.
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Paragrafo tunico — Caso as recomendagdes €
pareceres da CFI/DIAF/SES ndo scjam aceitas para a
homologacdo final, o Diretor da Assisténcia Farmacéutica devera
apresentar justificativa, por escrito, a referida Comisséo.

Art. 21° - As reunides da CFI/DIAF/SES serdo
registradas em atas sumarias, suja elaboragio ficara a cargo do
Assistente da Coordenagio, onde constemn os membros presentes,
os assuntos debatidos e as recomendagdes e ©s pareceres
emanados.

Disposicdes gerais

Art. 22° - A compra de medicamentos ndo
previstos na Relagio Medicamentos Estadual (REME) que, por
sua natureza devem ser adquiridos em carater emergencial, sera
analisada pelo Superintendente dos Hospitais Piblicos Estaduais.
A compra, se autorizada, serd encaminbada a Geréncia de
Compras finalizando o processo de aquisi¢do em conformidade
com a legislagdo vigente.

Paragrafo umico — A autorizagio para aquisi¢do
destes medicamentos nfio implicard, necessariamente, em sua
inclusio na Sele¢do. Esta permanecera inalterada.

Art, 23° - Esta Portaria entra em vigor a partir da
data de sua publica¢do no Diario Oficial do Estado, revogando-se
as disposi¢des anteriores em contrério.
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