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1- Introducao

O presente trabalho & previsto pela determinacdo contida na Lei municipal n°
732/2009, de 13 de julho de 2009, no art.5 .
O relatério apresenta resultado da atividade de auditoria interna realizada no

dia 21/11/2023, em conformidade com o oficio CGM n° 034/2023, de 14

de novembro de 2023.
Os trabalhos foram realizados com visita in loco, com registros fotograficos e
apresentacao de documento.

Nenhuma restrigao foi imposta a realizagado dos exames.

2- Objetivo
Avaliar a eficacia e o funcionamento da farmacia basica de acordo com as normas do
Ministério da Saude através das solicitages a seguir:

» Documentag¢ao regulamentadora

a) Alvara sanitario;
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b) Inscrigdo no conselho Regional de Farmacia;

c) Procedimento Operacional Padrao;

d) Plano Gerencial Residuos de Servigo de Saude;
e) Possui Comissdo Farmacéutica e Terapéutica;

f) Possui relagdo Municipal de Medicamentos essenciais.

> Além de analise in loco do:
e Espaco Fisico;
e Controle de estoque;
e Medicamentos do Componente especializado da assisténcia

farmacéutica — CEAF.

3- Escopo do trabalho

Para execucéo do presente trabalho foram objeto de questionamentos o
farmacéutico com explanacgao e apresentagao das documentacées como
também de como funciona a farmacia basica do municipio de ltapissuma.

4 . Resultados dos exames

Constatou-se a auséncia de alguns documentos regulamentadores, como:
alvara, inscricdo no conselho regional de farmacia, comissao farmacéutica e
terapéutica, sdo exigéncias das legislagdes da Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Os medicamentos armazenados de forma inadequada (espago pequeno) para
esse fim.

Por outro lado, deve salientar que nas incorre¢cées evidenciadas a populagéo
nao esta sendo prejudicada.

Recomendou-se:
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e Efetivar a criagdo da Comissao de Farmacia e Terapia;

e Passar a usar o CAF o mais tato para o bem estar dos municipes quanto
dos servidores;

e Apresentar o alvarg;

e Plano Gerencial de Residuos de Servigo de Saude.

05- Manifestacao sobre o relatorio preliminar (copia anexa).

Ronaldo da Silva
Controlador Geral do Municipio
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Itapissuma/PE, 15 de dezembro de 2023.

Oficio n. 447/2023 — SMS/GAB-SS.
Assunto: Resposta ao Oficio CGM n. 035/2023 — Auditoria interna na Farmacia Basica.

Ilmo. Sr. Ronaldo Henrique da Silva,

Controlador Municipal

Prezado,

Com os cordiais cumprimentos e em resposta ao Oficio CGM n. 035/2023 que solicitou desta
Secretaria providéncias acerca da Farmacia Basica do Municipio, apos realizagdo de Auditoria Interna,
aqui elencados itens 1, 2, 3 e 4, informa o que segue:

No tocante ao item 1, segue anexo a Portaria n. 261/2023, que dispde sobre criagdo ¢ a
nomeacio dos membros da Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT), bem como o Regimento Interno
da Comissfo de Farmacia e Terapéutica (CFT) do Municipio de Itapissuma-PE.

No que diz respeito ao item 2, comunicamos que em que pese o prédio encontrar-se
positivamente edificado e pronto para o recebimento do CAF, esta secretaria solicitou abertura do
processo licitatério para aquisicdo de eletrodomésticos e materiais permanentes, ja publicado e
aguardando os tramites legais.

Por fim, no tocante aos itens 3 e 4, informamos que o CAF encontra-se edificado em territério
do Hospital Municipal Jodo Ribeiro de Albuquerque — HJRA, assim para a apresentagdo de Alvara de
Funci;)namento e o Plano Gerencial de Residuos de Servigos de Saude, estes ocorrerdo de maneira tinica,
especificando tdo somente as areas de cada prédio, o que ja vem sendo realizado pelos setores
competentes.

Outrossim, comunicamos a Vossa Senhoria que esta Administragdo Plblica Municipal, através
da Secretaria de Saide deseja e trabalha arduamente para que até meados de margo de 2024, possamos
inaugurar o Centro de Aten¢do Farmacéutica, sempre visando o bem estar dos municipes/usuérios SUS e
demais servidores puablicos.

Contando com vossa costumeira atengao, renovo votos de estima e consideragao.

Dilma Maria dos Santos
Secretaria Municipal de Saude
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

RUA AMAURY HENRIQUE NASCIMENTO, n. 51 —- CENTRO - ITAPISSUMA/PE ~ CEP 53.700-000
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PORTARIA N°. 261, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2023.

Dispde sobre criacio e a nomeacéo dos
membros da Comissdo de Farmacia e

Terapéutica (CFT).

O PREFEITO DE ITAPISSUMA, ESTADO DE PERNAMBUCO, no uso

dos poderes que lhes sdo conferidos e,

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 Satde (SUS);

Considerando a Lei Federal n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde
sobre as condigdes para a promogao, protegdo e recuperagao da satide, a organizagdo € o
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias;

Considerando a Resolugdo RDC n° 84, de 19 de marco de 2002 — Anvisa, que
estabelece critérios para a prescrigao e dispensagdo de medicamentos genéricos;

Considerando a Resolugdo 449 de 24 de outubro de 2006 do Conselho Federal
de Farmacia que dispde sobre as atribuigdoes do Farmacéutico na Comissido de Farmacia
e Terapéutica;

Considerando a Resolugdo CIB/PE n° 1472 de 03 de maio de 2010, que define
as Normas de Execugdo e Financiamento da Assisténcia Farmacéutica na Atengdo
Basica a Satude no Estado de Pernambuco e define como Elenco de referéncia Estadual
para formulagdo da REMUME;

Considerando a Portaria GM n° 4.217, de 29 de Dezembro de 2010, que aprova
as normas de execugdo e de financiamento da assisténcia farmacéutica na atengdo
basica;
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Considerando a Portaria MS N° 1.555, de 30 de julho de 2013 que dispde sobre
as normas de financiamento e de execug¢do do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no 4mbito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Resolugdo CIB/PE n° 2605, de 25 de junho de 2014, que
define as Normas de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica na Atengao Basica a
Saude do Estado de Pernambuco e a Pactuagdo do Elenco de Medicamentos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica 2014, tomando como base o Elenco

Estadual de Medicamentos e Insumos Basicos na formulacdo da REMUME;

Considerando a Portaria MS n° 1, de 2 de janeiro de 2015 estabelece a relagado
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2014 no 4mbito do Sistema Unico
de Saude (SUS) por meio da atualizagdo do elenco de medicamentos € insumos da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2012;

Considerando a Resolugdo CIB/PE n° 2889, de 14 de junho de 2016, que
define a forma de Pactuagdo Financeira por parte da SES-PE para os Municipios
referente a Assisténcia Farmacéutica Basica do Estado de Pernambuco;

Considerando a Portaria MS n° 1.897, de 26 de Julho de 2017 que estabelece a
Relag¢do Nacional de Medicamento Essenciais — RENAME 2017 no ambito do Sistema
Unico de Satide (SUS) por meio da atualizagio do elenco de medicamentos e insumos
da Relagdo de Medicamentos Essenciais RENAME 2014, bem como as atualizacdes
2018, 2020 e 2022, por Portaria GM/MS n°3435 de 08 de dezembro de 2021;

Considerando a Relagdo Estadual de Medicamentos do Estado de Pernambuco
— REESME 2017 e 2022 Versdo Ambulatorial, elaborado pela Comissdo Estadual de
Farmacia e Terapéutica/DGAF/SES-PE;

Considerando a Lista de Medicamentos, Materiais Médico-Hospitalar ¢
Insumos Basicos existente no Municipio e com elenco padronizado, conforme pactuado
com o Estado de Pernambuco quanto ao Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, aliado a outros complementar & Atengdo a Saude, de acordo com o perfil
epidemiolégico do Municipio;

Considerando a necessidade de qualificar os servicos de assisténcia

farmacéutica e de outros que tém os medicamentos como seus insumos essenciais;

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
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Considerando a necessidade de estabelecer normas relativas ao fornecimento
dos medicamentos e a necessidade de garantir maior segurancga aos profissionais € aos
pacientes quanto aos processos de prescrigdo e dispensagao de medicamentos;

Considerando a complexidade para manejar e melhorar o uso dos
medicamentos em face de multiplicidade de alternativas existentes na atualidade;

Considerando a dificuldade de assegurar completa comunicagio e coordenagdo
de agdes entre os profissionais de saude;

Considerando os codigos de ética que regulamentam o exercicio profissional de

Enfermagem, Farmacia, Medicina e Odontologia;
RESOLVE:

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

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

Art. 3°. A Comissdo de Farmacia e Terapéutica da Secretaria Municipal de
Saude de Itapissuma € uma instancia colegiada, de carater deliberativo, normativo e
consultivo, que tem por finalidade estabelecer normas e procedimentos relacionados a

medicamentos e assessorar a gestdo em questdes referentes a medicamentos.

CAPITULO1
DAS ATRIBUICOES

Art. 4°. Sdo atribuigdes da Comissdo de Farmacia e Terapéutica da Secretaria
Municipal de Itapissuma/PE:

I - estabelecer normas de prescrigao e dispensa¢ao de medicamentos;

II - definir ¢ selecionar os medicamentos essenciais, elaborar e atualizar
periodicamente a relagdo municipal de medicamentos, materiais e insumos (REMUME-

ITAPISSUMA), e avaliar solicitagdes de alteracdo nessa relagio;
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III- Estabelecer os critérios para aquisi¢do e fornecimento de medicamentos
nio constantes do elenco nacional do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
ou da RENAME vigente, fornecidos através de programas especificos do Municipio;

IV - elaborar protocolos e diretrizes terapéuticas para nortear as praticas
terapéuticas locais;

V - fornecer informag@o sobre medicamentos e outras tecnologias a equipe de
saude;

VI - fomentar e participar de atividades de educag@o continuada em terapéutica
dirigida a equipe de saude;

VII - assessorar a Secretaria de Saude e seus setores no desenvolvimento,
implantacéo e avaliagdo de programas que envolvam dispensac¢do de medicamentos.

Art. 5°. A Comissdo de Farmacia e Terapéutica de Itapissuma ¢ composta de
forma multidisciplinar, podendo ser integrada por servidores profissionais de saude,
sendo minimamente por farmacéutico, médico, odontélogo e enfermeiro.

Art. 6°. Os membros da Comissdo de Farmécia e Terapéutica poderdo integra-
la na qualidade de membros efetivos ou membros consultivos.

§1°. Os membros efetivos compdem a plendria, instdncia deliberativa e
normativa da comissio;

§2°. Os membros do paragrafo anterior, que compdem o conselho consultivo,
instancia colaboradora da comissdo, sera instituido na primeira reunido da CFT ou
quando necessario.

Art. 7°. Ficam designados os seguintes servidores da Secretaria Municipal de
Saude para compor a Comissdo de Farmacia e Terapéutica na qualidade de no
minimo 6 (seis) membros, sendo que o primeiro da lista exercera a fungdo de presidente

da Comissdo:

NOME PROFISSAO FUNCAO
JAILSON ANTONIO XAVIER FARMACEUTICO COORDENADOR DA
BENTINHO ASSISTENCIA FARMACEUTICA
WILLIAMS DEYVSON DE MEDICO UBS
SOUZA DAMASCENO
PATRICIA JOSE FERREIRA ENFERMEIRA COORDENADORA DA
ATENCAO BASICA/UBS

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
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HIURYELLEN DA SILVA DENTISTA COORDENADORA DE SAUDE
XAVIER BUCAL
Dr. BRUNO CESAR LUZ MEDICO DIRETOR DO HOSPITAL
CAXIAS MUNICIPAL
ESTER GONCALVES DE ASSISTENCIA RECEPCIONISTA DA
OLIVEIRA ADMINISTRATIVA SECRETARIA DE SAUDE/VICE-
SECRETARIA

§1°. A Comissdo composta tera um mandato de 4 (quatro) anes, a contar desta
data, podendo ser prorrogado por igual periodo, ou, quando necessario, na mudanga da
equipe.

§2°. Ficara designado como membro consultivo, quando necessério, algum
profissional da satde especialista no tema em andlise, para parecer técnico quando a
Comissdo de Farmacia e Terapéutica julgar necessério.

§3°. A autonomia funcional se caracteriza pela independéncia em estabelecer
normas de geréncia sobre todas as atividades relacionadas & padronizagdo de

medicagdes.

CAPITULO 11
DA ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO

Art. 8°. A CFT ¢ constituida, administrativamente, por:
I - Um Presidente;
II - Um Secretario;

Paragrafo tnico. O Secretario sera um membro efetivo da Comisséo.

Art. 9°. Compete ao Presidente:
I - convocar e presidir as reunides da CFT;
II - assinar todos os documentos oficiais emitidos pela CFT;

III - distribuir os documentos recebidos para analise e parecer aos membros da

CFT, conforme sua area de atuacao;

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
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IV - representar a CFT em assuntos pertinentes a sua area de atuagao,

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. 10. Compete ao Secretario:

I - secretariar todas as reunides da CFT;

II - redigir as atas das reunides;

III - manter em dia e protocoladas as correspondéncias recebidas e enviadas
pela CFT;

IV - arquivar os documentos da CFT por 5 (cinco) anos;

V - auxiliar o Presidente nas tarefas administrativas.

CAPITULO 111
DAS REUNIOES

Art. 11. Os assuntos submetidos & apreciacdo da Comissdo de Farmacia e
Terapéutica serdo relatados por um dos membros executores nas reunides, de acordo
com a ordem do dia para discussao e votagao.

Paragrafo unico. Das reunides serdo feitas atas, relatando os temas,
proposi¢des, planejamentos e conclusdes.

Art. 12. As reunides da Comissdo de Farmacia e Terapéutica serdo semestrais,
sendo os membros convocados com um minimo de 48 horas de antecedéncia. Em caso

de carater de urgéncia, os membros serdo convocados a qualquer tempo.

CAPITULO IV
DAS CONSIDERACOES FINAIS

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
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Art. 13. Em um prazo de até 60(sessenta) dias a partir da publica¢do desta
portaria a Comissdo de Farmacia e Terapéutica devera elaborar e apresentar, para
homologagdo da Secretaria Municipal de Saude, a nova Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais do Municipio de Itapissuma (REMUME-ITAPISSUMA).

Art. 14. A partir da data de publicagdo da REMUME referida no artigo
anterior, a Comissdo de Farmacia e Terapéutica tera um prazo de até 90(noventa) dias
para elaboragdo e apresentagdo no Conselho Municipal de Saude do seu regimento
interno.

Art. 15. Considerando-se o relevante interesse publico relativo a Comissdo de
Farmécia e Terapéutica e ineréncia das atribuigdes dos membros as atividades do
servidor da saude, os membros da comissdo ndo receberdo nenhuma remuneragio pelas
atividades desempenhadas na Comissdo de Farmacia e Terapéutica,

Art. 16. As resolugdes e outros instrumentos deliberativos da Comissdao de
Farmacia e Terapéutica tém carater normativo ¢ devem ser publicadas, depois de
homologadas pelo (a) Secretario (a) de Satde, e divulgadas nos servigos de saude.

Art. 17. Esta portaria entra em vigor na data da sua publicago.

Gabinete do Prefeito, Itapissuma/PE, 15 de dezembro de 2023.

Assinado de forma digital por JOSE

JOSE BEZERRA TENORIO gezeqra TeNoRIO
FILHO:83378030372  FiLHO83378030372

Dados: 2023.12.15 12:27:57 -03'00'

JOSE BEZERRA TENORIO FILHO
PREFEITO
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REGIMENTO INTERNO DA COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA
(CFT) DO MUNICIPIO DE ITAPISSUMA-PE

SAUDE -

CAPITULO1
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1°. A Comissdo de Farmécia e Terapéutica (CFT), estabelecida pela
Organizagdo Mundial de Saude (OMS) como uma das estratégias para monitorar e
promover a qualidade no uso dos medicamentos, com seguranca e efetividade, €
instancia colegiada de carater consultivo, deliberativo e de assessoria do Municipio de
Itapissuma, vinculada a Assisténcia Farmacéutica, cujas a¢des devem estar voltadas a
promogao do uso racional de medicamentos.

Art. 2°. A CFT tem por finalidade assessorar a Assisténcia Farmacéutica na
consolidagdo das politicas e praticas de utilizagdo de medicamentos, material médico-
hospitalar e insumos no Municipio de Itapissuma, envolvendo:

I — na selegdo de medicamentos definindo a REMUME, material médico-
hospitalar (MMH) e insumos nos diversos niveis de complexidade do Municipio;

II - no estabelecimento de critérios para o uso de medicamentos € materiais
selecionados;

IIT - na avalia¢do do uso dos medicamentos e materiais selecionados.

CAPITULO I
DAS ATRIBUICOES

Art. 3°, Sdo atribuigdes da CFT:

I - desenvolver atividades de estudo sobre medicamentos padronizados no
Municipio para a implantagio de rotinas que assegurem o uso racional de

medicamentos; o

I - avaliar e emitir parecer sobre as solicitagdes de inclusdo, exclusdo ou
substitui¢do de itens da padronizagdo de medicamentos;

III - desenvolver, propor estratégias e supervisionar todas as politicas e
praticas de utilizagdo de medicamentos, com intuito de assegurar resultados clinicos

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
RUA AMAURY HENRIQUE NASCIMENTO, n. 51 - CENTRO - ITAPISSUMA/PE — CEP
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6timos e um risco potencial minimo, participando da elaboragéo de diretrizes clinicas e
protocolos terapéuticos;
IV - estabelecer normas e procedimentos relacionados a selegdo,
distribui¢do/dispensagdo, utilizagdo e administragdo de medicamentos;
V - propor agdes educativas visando o uso racional de medicamentos;
VI - elaborar e manter atualizado o Manual Farmacoterapéutico e as normas
para sua aplicacdo;
VII - elaborar materiais informativos sobre o uso racional de medicamentos.

CAPITULO 111
DA COMPOSICAO

Art. 4°. A CFT sera composta por representantes dos segmentos:

I | ASSISTENCIA FARMACEUTICA UM MEMBRO
I | ASSISTENCIA DE ENFERMAGEM UM MEMBRO
III | ASSISTENCIA MEDICA DOIS MEMBROS
IV | ASSISTENCIA DE ODONTOLOGIA UM MEMBRO
V | ASSISTENCIA ADMINISTRATIVA/SECRETARIA UM MEMBRO

§1°. A representagdo dos membros de cada segmento ocorrera através de
designacio em Portaria pela Secretaria Municipal de Saude.

§2°. Todos os membros efetivos deverdo assinar o Termo de Isengdo, onde
afirmem auséncia de conflitos de interesse, principalmente no que se refere a vinculos
empregaticios ou contratuais, compromissos e obrigagdes com industrias privadas
produtoras de medicamentos ou de vendas, que resultem em lucro, beneficios ou
vantagens pessoais.

§3°. Enquanto pertencer 2 CFT, nenhum dos membros podera ter vantagens
pessoais, proporcionadas por industrias, produtoras de medicamentos.

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
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§4°. Sera dispensado, automaticamente, 0 membro que deixar de comparecer a
trés reunides consecutivas, ou cinco reunides alternadas, sem justificativa relevante,
devendo a chefia do segmento representado, nesta circunsténcia, indicar novo membro.

§5°. A justificativa relevante de que trata o pardgrafo anterior devera ser

apresentada por escrito até quarenta e oito horas uteis apds a reunido.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 5°. A CFT sera coordenada por um membro da Assisténcia Farmacéutica
do Municipio de Itapissuma.

Pardgrafo anico. Cabera ao Coordenador providenciar a organizagdo da pauta
das reunides e preparagdo de cada tema nela incluido.

Art. 6°. A CFT reunir-se-4, a cada 06 (seis) meses e, extraordinariamente, por
convocagdo do Secretario de Satde ou seu Coordenador ou por requerimento da maioria
dos membros.

Art. 7°. As reunides serdo iniciadas com a presenga minima de 04 (trés)
membros da CFT.

Art. 8°. Cada membro titular terd direito a um voto, com excegdo da
Assisténcia Administrativa/Secretéria da CFT.

Art. 9°. Na impossibilidade de consenso, depois de esgotada a argumentagdo
técnica, consubstanciada em evidéncias cientificas, as recomendagdes e pareceres da
CFT serdo definidas pela maioria simples do total dos seus membros presentes.

Art. 10. Nas situagdes em que os membros da CFT julgarem necessario, serdo
consultados especialistas, inclusive podendo ser de outras institui¢des, os quais poderdo
eventualmente participar das reunides, com direito a voz.

Art. 11. As recomendagdes e pareceres da CFT a respeito das alteragdes na
padroniza¢do de medicamentos serdo submetidos a apreciagdo da Secretaria Municipal
de Saude, também membro, para aprovagao final.

§1°. Para avaliac@o de alterag@o na padronizagio de medicamentos e emissdo
de pareceres, serdo definidos grupos de estudos.
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
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Art. 12. As reunides da CFT serdo registradas em atas, cuja elaboragdo ficard a
cargo da Secretaria da CFT, onde constem os membros presentes, os assuntos debatidos

e as recomendagdes € os pareceres emanados.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 13. O apéndice Critérios e Fluxos de Trabalho para inclusdo e exclusdo de
medicamentos na padronizagdo de medicamentos € parte integrante deste regimento,
deve ser revisto quando houver necessidade e/ou a cada revisdo do regimento,
possuindo 5 (cinco) anexos:

I - Anexo I, Roteiro de avaliag@o e parecer técnico na solicitagdo de alteragio
na REMUME-ITAPISSUMA;

IT - Anexo I, Declaragdo de conflito de interesse para participar da CFT;
III - Anexo III, Solicitag@o de alteragdo na REMUME-ITAPISSUMA;

Art. 14. Os casos omissos serfdo resolvidos em reunido da CFT.

Itapissuma/PE, 15 de dezembro de 2023.

Dilina Mari Santos
Secretari ude
0

Dilma Maria dos g/'aal;ios
Secretaria Municipal de Saide
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COM O POVO PARA SEGUIR AVANCANDO.

ANEXOS

CRITERIOS E FLUXO DE TRABALHO PARA INCLUSAO E EXCLUSAO DE
MEDICAMENTOS NA PADRONIZACAO DE MEDICAMENTOS

A seleg@o de medicamentos deve objetivar:
1. Uma maior eficacia administrativa;
2. Uma resolutividade terapéutica adequada;
3. A racionalidade na prescrigdo;
4. A racionalidade na utilizagdo de fArmacos;
5. A racionalizag@o dos custos dos tratamentos;

6. Priorizar o elenco da RENAME vigente.

CRITERIOS
INCLUSAO

As solicitagdes de inclusdo deverdio ser feitas através do preenchimento
do Formulério de Solicitagdes de Alteragio na REMUME-ITAPISSUMA Indicar a
referéncia ou anexd-la (em caso de indisponibilidade de consulta on-line serd
obrigatorio seu envio), conforme item 6, do referido formulario. Para a inclusio de
medicamentos deverdo ser observados os seguintes critérios:
1. Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria — Anvisa;
2. Valor terapéutico comprovado, com suficientes informagdes clinicas na
espécichumana e em condigdes controladas, sobre a atividade terapéutica e
farmacoldgica;
3. Composigdo perfeitamente conhecida, excluindo-se, sempre que possivel,
as associagdes fixas;
4. Baixa toxicidade;

S. Denomina¢do pelo principio ativo, conforme Denominagdo Comum Brasileira
(DCB), ou, na sua falta, conforme Denominag¢iio Comum Internacional (DCD);

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
RUA AMAURY HENRIQUE NASCIMENTO, n. 51 - CENTRO - ITAPISSUMA/PE — CEP
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6. Informacgdes suficientes sobre as  caracteristicas farmacocinéticas,

farmacodinamicas e farmacotécnicas;

7. Estabilidade em condigdes de estocagem e uso e facilidade de armazenamento;

8. Preferéncia de medicamentos clinicamente apropriados para o tratamento de mais de

uma enfermidade;

9. Estar disponivel no mercado nacional;

10. Formas farmacéuticas, apresentagdes ¢ dosagem que facilitem a comodidade para

a administrag@o aos pacientes a que se destinam, o calculo da dose a ser administrada e

o fracionamento ou a multiplicagéo das doses;

11. Fazer parte, prioritariamente, da RENAME vigente;
12. Solicitaggo feita pelo coordenador/chefe do servigo solicitante.

SUBSTITUICAO

A substitui¢do de medicamentos da REMUME-ITAPISSUMA, justificar-se-4 quando o
novo produto apresentar vantagem comprovada em termos de:

1. Menor risco/beneficio;

2. Menor custo/tratamento;

3. Menor custo de aquisigio, armazenamento, distribuigéo e controle;

4. Maior estabilidade;

5. Propriedades farmacoldgicas mais favoraveis;

6. Maior comodidade na administragdo;

7. Facilidade de dispensagao;

8. Fazer parte da RENAME vigente, prioritariamente.

EXCLUSAO
As solicitagdes de exclusdo deverfio ser feitas através do preenchimento
do Formulério de Solicitagdes de Alteragio na REMUME-ITAPISSUMA.
A exclusdo de medicamentos da lista de Padronizagéo devera seguir critérios e

ocorrer sempre que houver evidéncias de que o produto:

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
RUA AMAURY HENRIQUE NASCIMENTO, n. 51 - CENTRO - ITAPISSUMA/PE — CEP
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COM O POVO PARA SEGUIR AVANCANDO.

1. Apresenta relagdo risco beneficio inaceitavel;

2. N3o apresenta vantagens farmacologicas e/ou econdmicas comparativamente a outros
produtos disponiveis no mercado e padronizado na REMUME-ITAPISSUMA;

3. Nio apresenta demanda justificavel durante os ultimos doze meses;

4. Eliminar da padronizagio os medicamentos que tiveram sua comercializagdo proibida
por 6rgdo competente (nacional ou internacional);

5. Eliminar da padronizagio medicamentos que, em pesquisa interna de vigildncia
de reagdes adversas, tenha apresentado indice preocupante de ocorréncia destes efeitos
em pacientes internados;

6. Comprovar toxicidade e/ou ineficacia do farmaco.

FLUXO DE TRABALHO

As solicitagdes de inclusdo ou exclusdo de medicamentos e materiais na
REMUME - ITAPISSUMA, deverdo ser encaminhadas A Secretaria Municipal de
Saude ou Coordenagdo de Assisténcia Farmacéutica, que agendara Reuniéio com a CFT,
pelos Servicos solicitantes, através da solicitagio em formulario devidamente
preenchido, acompanhado da documentag@o exigida;

As solicitagdes de inclusio ou exclusio de medicamento
devidamente encaminhadas a CFT serdo analisadas conforme Roteiro de Avaliagdo e
Parecer Técnico e estabelecidos no formulério préprio (Anexo 1);

A critério da CFT, a solicitagio poderid retornar ao solicitante para
complementag@o das informagdes;

Uma vez emitido o parecer pela CFT e homologado, novas solicitagdes sobre o
mesmo produto somente serdo aceitas, decorrido um periodo de doze meses, salvo nos
casos em que houver fato novo informando sobre possibilidade de risco de vida dos
usudrios envolvidos;

Apo6s parecer definitivo, a CFT devera comunicar a atualizagdo da REMUME-
ITAPISSUMA, ao Conselho Municipal de Satde e, posteriormente, as unidades de
Saide Municipal.

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
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ROTEIRO DE AVALIACAO E PARECER TECNICO NA SOLICITACAO DE
ALTERACAO NA REMUME-ITAPISSUMA

Proposta de:
( ) Inclusdo () Exclusdo

1. Identifica¢do do Medicamento

Nome Genérico:

O produto esta descrito adequadamente: ( ) sim ( )ndo

Principais indicagdes terapéuticas: ( )sim ( )ndo ( ) ndo informou
Contraindicagdes, precaugdes e/ou toxicidade relacionadas ao uso deste medicamento:

( )sim ( )ndo ( ) ndo informou

O medicamento possui registro na ANVISA: ( )sim ( )ndo

A indicagdo terapéutica estd aprovada em bula: ( ) sim ( )ndo () uso off-label
Descreve Dose Didria Definida:  Pediatrica ( )sim ( )ndo Adulta ( )sim ( )ndo
O produto encontra-se disponivel no mercado nacional? ( )sim ( )nfio ( ) ndo informou

Duragdo do tratamento: ( ) sim ( )ndo

2. Existem evidéncias (Estudos clinicos, Indicagbes de Diretrizes e Consensos, pareceres de
Camaras Internacionais ou experiéncias na Instituigio) de seguranga, eficicia e efetividade que
justifique a alteragd@o na padronizagdo: () sim ( ) ndo

Os dados estdo referenciados? ( )sim ( ) ndo
As copias das referéncias estdo anexadas? ( ) sim ( ) ndo

3. O custo efetividade do tratamento proposto frente aos disponiveis na institui¢do justifica a
altera¢@o na padronizagao:

()sim ( ) ndo

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
RUA AMAURY HENRIQUE NASCIMENTO, n. 51 — CENTRO — ITAPISSUMA/PE — CEP
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4. Existe necessidade de restri¢io na utiliza¢gdo do medicamento:
( )sim  ( )ndo

Se sim, determinar:

() Clinica (s):
( ) Doenga (CID):
() Médico (s) Prescritor (s):

() Solicitar Protocolo Clinico de uso
( ) Outros:

5. Existe necessidade de estudo de utilizagdo do medicamento por tempo determinado com
apresentagdo de relatorio de resultados para anélise de continuidade de uso?

( )sim ( )ndo

Se sim, determinar tempo de utilizagdo, nimero de pacientes a serem tratados e responsaveis

pela elaborag@o do relatorio:

6. Em caso de EXCLUSAO:

Avaliag@o do resumo das evidéncias clinicas, econdmicas e/ou epidemiolégicas que justifique
uma solicitagdo (eficacia, efeitos colaterais, contra-indicagdes, precaucdes, toxicidade,
custo/médio de tratamento, custo/beneficio, etc) com as referéncias bibliograficas.

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
RUA AMAURY HENRIQUE NASCIMENTO, n. 51 - CENTRO - ITAPISSUMA/PE — CEP
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7. Sugestdo da CFT:
Incluir no arsenal terapéutico: ( ) sim ( ) ndo
Excluir do arsenal terapéutico: ( ) sim ( ) ndo
Parecerista Técnico Parecerista Técnico

8. Parecer da CFT:
Incluir no arsenal terapéutico: ( ) sim ( )ndo
Excluir do arsenal terapéutico: ( ) sim ( ) ndo
9. Comentarios e/ou Justificativas:
Data: Carimbo e assinatura do Presidente da CFT

/ /

RUA AMAURY HENRIQUE NASCIMENTO, n. 51 - CENTRO - ITAPISSUMA/PE - CEP
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DECLARACAO DE CONFLITO DE INTERESSE PARA PARTICIPAR DA
COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA DO MUNICIPIO DE

ITAPISSUMA/PE

Eu
Profissdo: Cargo:

e Vocé, ou alguém de sua familia, tem interesse financeiro ou de outra natureza
em alguma industria farmacéutica, que poderé constituir um real, potencial ou
aparente conflito de interesse em relag@o a sua participagio nesta Comisséo?

( ) SIM () NAO

e Vocé teve, durante os tltimos 5 anos, qualquer emprego ou relagdo profissional
com alguma organizagdo que € fabricante de medicamentos ou que represente
organizagdes deste tipo?

( ) SIM ( ) NAO

e Se vocé respondeu SIM a uma das questdes acima, por favor, explique no

espago abaixo os detalhes.

e Existe algum outro tipo de conflito que afete sua objetividade ou independéncia
em seu trabalho nesta Comisséo?

Declaro que as informagdes acima sdo expressdo da verdade e que nenhuma outra
situacdo de conflito de interesse real ou potencial é conhecida por mim. Comprometo-

me a comunicé-los sobre quaisquer mudangas nestas circunstincias.

Assinatura: Data: / /

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
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SOLICITACAO DE ALTERACAO NA REMUME-ITAPISSUMA

Tipo de Solicitagéo:

( ) Inclusdo ( ) Exclusdo

1. Identificacio do Medicamento

1.2 Nome Genérico:

1.3 Nome Comercial:

1.4 Apresentacdo (Forma farmacéutica e concentrago):

1.5 Indicag@o Terapéutica:

1.5.1 A indicag@o terapéutica estd aprovada em bula? ( )sim ( )ndo ( ) uso off-label
1.6 E produzido e comercializado no Brasil?  ( )sim () nfio

2. Esquema Terapéutico Recomendado:

2.1 Dose pediatrica: usual: maxima: minima:

2.2 Dose adulta: : usual: maxima: minima:

2.3 Duragdo do tratamento:

3. Previsio de Consumo:

3.1 Numero de pacientes/més:

4. Justificativa para Inclusio/Exclusio

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
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COM O POVO PARA SEGUIR AVANCANDO.

5. O principio ativo sugerido substitui com vantagens outro medicamento padronizado?

() sim (' )ndo

5.1 Qual(is) medicamento(s) ja padronizado(s) podera(do) ser excluido(s)? __

6. Referéncias: fica a critério do solicitante apenas indicar a referéncia ou anexa-la. Em caso de
indisponibilidade de consulta on-line sera obrigatorio seu envio.

6.1 Referéncias de estudos clinicos: publicadas em periddicos cientificos nacionais e/ou
internacionais que tenham politica editorial seletiva e arbitrada pelos pares, preferencialmente de
nivel de evidéncia 1, grau A (revisdes sistematicas, metanalises ou ensaios clinicos randomizados).
6.2 Estudos farmacoeconémicos: preferencialmente estudo de custo-efetividade quando
comparado com tratamentos consagrados.

6.3 Indicacdo de Diretrizes e Consensos Nacionais e Internacionais: Caso haja, o solicitante
devera informar o nome de cada sociedade de especialistas e a recomendagdo de utilizagdo do

medicamento dom o nivel de evidéncia.

Solicitante (nome/CRM/CRO/COREN):

Servigo:

Telefone: e-mail:
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Declaracio de Conflito de Interesse:

Declaro n#o apresentar conflito de interesses na recomendagdo acima.

Assinatura e carimbo: Data: /i /

Assinatura e carimbo Chefe do Servigo: Data:  / /

7. Uso exclusivo da Assisténcia Farmacéutica Municipal

7.1 Custo mensal:

7.2 Relacionar medicamentos ja padronizados pertencentes 4 mesma classe terapéutica:

8. Parecer técnico da CFT:
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9. E necessaria a institui¢io de protocolo clinico? ( )sim  ( )ndo
Obs: Em caso afirmativo o solicitante devera encaminhé-lo ao Secretario de saide no prazo de 30
dias, a contar da data de recebimento do parecer técnico da CFT para sua apreciagdo e

consideragoes.

Data: Carimbo e assinatura do Presidente da CFT
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