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Dispõe sobre a garantia de continuidade no 

fornecimento de remédio para epilepsia, no âmbito 

do Município de São Paulo, e dá outras 

providências. 

A Câmara Municipal de São Paulo DECRET A: 

Art. 1° A Prefeitura, através do órgão competente, garantirá a continuidade no 

fornecimento de remédio para epilepsia, no âmbito do Município de São Paulo, devendo 

atuar: 
•• 

I — para efetuar a marcação das consultas, sempre com prazo suficiente visando nÃo 

obstruir a entrega dos medicamentos aos pacientes; 

• 	II — para efetuar e manter atualizado um cadastro dos pacientes, para que, nos caso de 

impossibilidade de atendimento em consulta, se garanta a entrega de medicação ás 

pacientes crónicos. 

Parágrafo único. O cadastro referido no inciso II deste artigo deverá conter no mínimo 

nome, endereço, CID, informações sobre a medicação utilizada e medicamentos 

compatíveis. 

Art. 2° Quando ocorrer falta de medicamento para epilepsia, especifico ou genérico, nos 

dispensários públicos, o Município fica obrigado ao ressarcimento dos valores 

despendidos pelo beneficiário com a aquisição dos medicamentos. 
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Art. 3° As pessoas portadoras de epilepsia fica assegurada assistência integral em toda a 

rede pública Municipal de Saúde. 

Art. 4° O Poder Executivo regulamentará a presente Lei, no que couber, no prazo máximo 

de 90 (noventa) dias, contados da data de sua publicação. 

• Art. 5° As despesas decorrentes da execução desta Lei correrão por conta das dotações 

orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 

Art. 6°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições em 

contrário. 

• 

Sala das Sessões, 
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JUSTIFICATIVA 

O presente Projeto de Lei pretende adequar a legislação de forma a garantir a entrega 

dos remédios específicos ou genéricos para epilepsia ao pacientes crônicos. 

A epilepsia é uma doença recorrente que obriga ao portador o uso ininterrupto de 

remédios com a função de evitar crises convulsivas e que podem fazer com que o 

paciente se contunda, às vezes, de forma grave, sendo certo que é imperioso o uso 

frequente dos remédios. 

Atualmente os pacientes atendidos pela rede pública são submetidos a constantes 

períodos de ausência do remédio, provocada tanto pela falta destes, nos dispensários, 

quanto, pela demora na marcação de consultas com o médico neurologista, especialidade 

que por vezes atende apenas nas unidades de referências e não nas Unidades Básicas. 

O medicamento não é de custo elevado, no entanto é necessária a apresentação e 

retenção da receita nas farmácias, por ser de uso controlado. 

Assim a propositura propõe a regulamentação do uso do medicamento de maneira a 

obrigar que a rede Municipal garanta a harmonia na entrega do remédio, e nos casos de 

falta do medicamento que o Estado seja obrigado a ressarcir a compra na rede particular. 

Com efeito, se verifica que, no corpo da propositura está prescrito que o Município efetive 

um cadastro dos pacientes crônicos, para que, nos casos de impossibilidade de marcação 

da consulta supra-referida o medicamento seja entregue aos casos crônicos, evitando-se 

os malefícios do uso descontinuado. 

Destarte, peço o apoio para a sua aprovação junto aos nobres integrantes deste 

Parlamento Municipal. 
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SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANÁLISE PRÉVIA 

PL N°887/13 

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Câmara Municipal de São Paulo), 
www.senado.óov.br ,  , www.al.sp.óov.br  e no site www.prefeitura.sp.qov.br/legislacão,  a 
respeito do assunto foi localizado o seguinte: 

- Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,que dispõe sobre as condições 
para a promoção, proteção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento 
dos serviços correspondentes e o funcionamento dos serviços correspondentes e dá 
outras providências; 

- Resolução n° 338, de 6 de maio de 2004, do Conselho Nacional de Saúde, que 
aprova a Política Nacional de Assistência Farmacêutica; 

- Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, do Ministério da Saúde, que aprova a 
Política Nacional de Medicamentos; 

- Portaria n° 176, de 8 de março de 1999, do Ministério da Saúde, que estabelece 
critérios e requisitos para a qualificação do• " municípios e estados ao incentivo à 
Assistência Farmacêutica e define valores a serem transferidos; 

- Portaria n° 1.077, de 24 de agosto de 1999, do Ministério da Saúde, que dispõe 
sobre a implantação Programa para a Aquisição dos Medicamentos Essenciais para a 
área de saúde mental; 

- Portaria n° 956, de 25 de agosto de 2000, do Ministério da Saúde, que regulamenta a 
Portaria n° 176/99, que estabelece critérios e requisitos para a qualificação dos 
municípios e estados ao incentivo à Assistência Farmacêutica Básica e define valores 
a serem transferidos; 

- Portaria n° 2.084, de 28 de outubro de 2005, do Ministério da Saúde, que estabelece 
normas, responsabilidades e recursos a serem aplicados no financiamento da 
Assistência Farmacêutica na Atenção Básica e define o Elenco Mínimo Obrigatório de 
Medicamentos; 

- Portaria n° 1.319, de 25 de novembro de 2013, do Ministério da Saúde, que aprova o 
Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Epilepsia; 

- Página extraída do site do Ministério da Saúde, tratando do Programa de 
Medicamentos Excepcionais, gerenciado pela Secretaria de Assistência à Saúde; 

- Lei Municipal n° 9.654, de 25 de novembro de 1983, que autoriza a celebração de 
convênio com a Central de Medicamentos -7  CEME, com a interveniência da Secretaria 
de Saúde do Estado de São Paulo, e dá outras providências; 

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br  
PL0887/13- pesquisa 
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- Lei Municipal n° 14.084, de 27 de outubro de 2005, que dispõe sobre a instituição do 
Programa Gestão de Medicamentos, e dá outras providências, regulamentada pelo 
Decreto Municipal n° 47.475/06; 

- Lei Municipal n° 14.413, de 31 de maio de 2007, que dispõe sobre os direitos dos 
usuários dos serviços e das ações de saúde no Município, e dá outras providências, 
alterada pela Lei Municipal n° 15.281/10; 

- Portaria SMS n° 2.748, de 1° de outubro de 2002, que institui Comissão 
Farmacoterapêutica (CFT), essencial ao Sistema Municipal de Assistência 
Farmacêutica, que tem como principal objetivo estabelecer a Relação Municipal de 
Medicamentos Essenciais (REMUNE); 

- Página extraída do site da Prefeitura, que trata do Programa de Medicamentos 
Excepcionais (Alto Custo); 

- PL 692/03, que institui Programa de Prevenção à Epilepsia e Assistência Integral às 
pessoas com Epilepsia no Município de São Paulo, e dá outras providências; 

- PL 45/12, que estabelece o atendimento emergencial aos alunos portadores de 
diabetes e epilepsia, no âmbito da rede municipal de ensino. 

Cópia(s) do(s) texto(s) normativo(s) acima indicado(s) acompanha(m) a presente 
informação. 

À Comissão de Constituição, Justiça e Legislação Participativa, conforme despacho do 
Sr. Presidente de fls. 04. 

São Paulo, 12 de fevereiro de 2014. 

Marcella Fa o Giacaglia 
Procuradora Supervisora do Setor de Pesq. e Análise Prévia 

OAB/SP 111.393 
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Mensagem de veto 

Regulamento 

X - o incremento, em sua área de atuação, do desenvolvimento científico e tecnológico; 

XI - a formulação e execução da política de sangue e seus derivados. 

§ 1° Entende-se por vigilância sanitária um conjunto de ações capaz de elimin 
riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio amb 
circulação de bens e da prestação de serviços de interesse da saúde, abrangendo: 

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relac 
compreendidas todas as etapas e processos, da produção ao consumo; e 

http://www.planalto.gov.brkeivil_03/Leis/L8080.htm 
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Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos 

LEI N°8.080. DE 19 DE SETEMBRO DE 1990. 

Dispõe sobre as condições para a promoção, proteção e 
recuperação da saúde, a organização e o funcionamento 
dos serviços correspondentes e dá outras providências. 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a 
seguinte lei: 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

Art 1° Esta lei regula, em todo o território nacional, as ações e serviços de saúde, executados isolada 
ou conjuntamente, em caráter permanente ou eventual, por pessoas naturais ou jurídicas de direito Público 
ou privado. 

TITULO I 

DAS DISPOSIÇÕES GERAIS 

Art. 2° A saúde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condições 
indispensáveis ao seu pleno exercido. 

§ 1° O dever do Estado de garantir a saúde consiste na formulação e execução de políticas 
econômicas e sociais que visem á redução de riscos de doenças e de outros agravos e no estabelecimento 
de condições que assegurem acesso universal e igualitário as ações e aos serviços para a sua promoção, 
proteção e recuperação. 

§ 2° O dever do Estado não exclui o das pessoas, da família, das empresas e da sociedade. 

eeenómiee-de-12eis; 

Art. 32  Os níveis de saúde expressam a organização social e económica do País, tendo a saúde como 
determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentação, a moradia, o saneamento básico, o meio 
ambiente, o trabalho, a renda, a educação, a atividade física, o transporte, o lazer e o acesso aos bens e 
serviços essenciais. ÍRedação dada Dela Lei n° 12.864. de 20131 

Parágrafo único. Dizem respeito também à saúde as ações que, por força do disposto no artigo 
anterior, se destinam a garantir às pessoas e à coletividade condições de bem-estar físico, mental e social. 
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hemoderivados, e clã equipamentos para saúde. 

§ 2° A iniciativa privada poderá participar do Sistema Único de Saúde (SUS), em caráter complementar. 

CAPITULO I 

. Dos Objetivos e Atribuições 

Art. 5° São objetivos do Sistema Único de Saúde SUS: 

I - a identificação e divulgação dos fatores condicionantes e determinantes da saúde; 

II - a formulação de política de saúde destinada a promover, nos campos econômico e social, a 
observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei; 

III - a assistência ás pessoas por intermédio de ações de promoção, proteção e recuperação da saúde, 
com a realização integrada das ações assistenciais e das atividades preventivas. 

Art. 6° Estão incluídas ainda no campo de atuação do Sistema Único de Saúde (SUS): 

I - a execução de ações: 

a) de vigilância sanitária; 

b) de vigilancia epidemiológica; 

c) de saúde do trabalhador, e 

d) de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica; 

II - a participação na formulação da política e na execução de ações de saneamento básico; 

III - a ordenação da formação de recursos humanos na área de saúde; 

IV - a vigilância nutricional e a orientação alimentar, 

V - a colaboração na proteção do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho; 

VI - a formulação da política de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos e outros insumos de 
interesse para a saúde e a participação na sua produção; 

VII - o controle e a fiscalização de serviços, produtos e substâncias de interesse para a saúde; 

VIII - a fiscalização e a inspeção de alimentos, água e bebidas para consumo humano; 

IX - a participação no controle e na fiscalização da produção, transporte, guarda e utilização de 
substâncias e produtos psicoativos, tóxicos e radioativos; 

TITULO II 

DO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

Art 4° O conjunto de ações e serviços de saúde, prestados por órgãos e instituições públicas federais, 
estaduais e municipais, da Administração direta e indireta e das fundações mentidas pelo Poder Público, 
constitui o Sistema Único de Saúde (SUS). 

§ 1° Estão incluídas no disposto neste artigo as instituições públicas federais, estaduais e municipais 
de controle de qualidade, pesquisa e produção de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e 
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§ 2° No nível municipal, o Sistema Único de Saúde (SUS), poderá organizar-se em distritos de forma a 
integrar e articular recursos, técnicas e práticas voltadas para a cobertura total das ações de saúde. 

•V 
Art. 11. (Vetado).  

Art 12. Serão criadas comissões intersetoriais de âmbito nacional, subordinadas ao Cont 
de Saúde, integradas pelos Ministérios e órgãos competentes e por entidades representativas. 
civil. 

O 

Parágrafo único. As comissões intersetoriais terão a finalidade de articular po 
interesse para a saúde, cuja execução envolva áreas não compreendidas no âmbito 
Saúde (SUS). 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8080.htm  

• 
II - o controle da prestação de serviços que se relacionam direta ou indiretamente com a saúde. 

§ 2° Entende-se por vigilância epidemiológica um conjunto de ações que proporcionam o 
conhecimento, a detecção ou prevenção de qualquer mudança nos fatores determinantes e condicionantes 
de saúde individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevenção e 
controle das doenças ou agravos. 

§ 3° Entende-se por saúde do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se 
destina, através das ações de vigilância epidemiológica e vigilância sanitária, à promoção e proteção da 
saúde dos trabalhadores, assim como visa à recuperação e reabilitação da saúde dos trabalhadores 
submetidos aos riscos e agravos advindos das condições de trabalho, abrangendo: 

I - assistência ao trabalhador vítima de acidentes de trabalho ou portador de doença profissional e do 
trabalho; 

II - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde (SUS), em estudos, pesquisas, 
avaliação e controle dos riscos e agravos potenciais à saúde existentes no processo de trabalho; 

III - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde (SUS), da normatização, 
fiscalização e controle das condições de produção, extração, armazenamento, transporte, distribuição e 
manuseio de substâncias, de produtos, de máquinas e de equipamentos que apresentam riscos à saúde do 
trabalhador, 

IV - avaliação do impacto que as tecnologias provocam á saúde; 

V - informação ao trabalhador e à sua respectiva entidade sindical e as empresas sobre os riscos de 
acidentes de trabalho, doença profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizações, 
avaliações ambientais e exames de saúde, de admissão, periódicos e de demissão, respeitados os preceitos 
da ética profissional; 

VI - participação na normalização fiscalização e controle dos serviços de saúde do trabalhador nas 
instituições e empresas públicas e privadas; 

VII - revisão periódica da listagem oficial de doenças originadas no processo de trabalho, tendo na sua 
elaboração a colaboração das entidades sindicais; e 

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao órgão competente a interdição de 
maquina, de setor de serviço ou de todo ambiente de trabalho, quando houver exposição a risco iminente 
para a vida ou saúde dos trabalhadores. 

CAPITULO II 

Dos Princípios e Diretrizes 

Art. 7° As ações e serviços públicos de saúde e os serviços privados contratados ou conveniados que 
integram o Sistema Único de Saúde (SUS), são desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 
198 da Constituição Federal  obedecendo ainda aos seguintes princípios: 

I - universalidade de acesso aos serviços de saúde em todos os níveis de assistência; 

II - integralidade de assistência, entendida como conjunto articulado e contínuo das ações e serviços 
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os níveis de complexidade 
do sistema; 

III - preservação da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade física e moral; 

IV - igualdade da assistência à saúde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie; 

V - direito à informação, as pessoas assistidas, sobre sua saúde; 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8080.htm 	 12/02/2014  

• 	Página 4 de 19 

VI - divulgação de informações quanto ao potencial dos serviços de saúde e a sua utilização pelo 
usuário; 

VII - utilização da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocação de recursos e a 
orientação programática; 

VIII - participação da comunidade; 

IX - descentralização político-administrativa, com direção única em cada esfera de governo: 

a) ênfase na descentralização dos serviços para os municípios; 

b) regionalização e hierarquização da rede de serviços de saúde; 

X - integração em nível executivo das ações de saúde, meio ambiente e saneamento básico; 

XI - conjugação dos recursos financeiros, tecnológicos, materiais e humanos da União, dos Estados, do 
Distrito Federal e dos Municípios na prestação de serviços de assistência á saúde da população; 

XII - capacidade de resolução dos serviços em todos os níveis de assistência; e 

XIII - organização dos serviços públicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idênticos. 

CAPITULO III 

Da Organização, da Direção e da Gestão 

Art. 8° As ações e serviços de saúde, executados pelo Sistema Único de Saúde (SUS), sela 
diretamente ou mediante participação complementar da iniciativa privada, serão organizados de forma 
regionalizada e hierarquizada em níveis de complexidade crescente. 

Art. 9° A direção do Sistema Único de Saúde (SUS) é única, de acordo com o jriciso I do art. 198 da 
Constituição Federal  sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes órgãos: 

I - no âmbito da União, pelo Ministério da Saúde; 

II - no âmbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Saúde ou órgão 
equivalente; e 

III - no âmbito dos Municípios, pela respectiva Secretaria de Saúde ou órgão equivalente. 

Art 10. Os municípios poderão constituir consórcios para desenvolver em conjunto as ações e os 
serviços de saúde que lhes correspondam. 

§ 1° Aplica-se aos consórcios administrativos intermunicipais o princípio da direção única, e os 
respectivos atos constitutivos disporão sobre sua observância. 
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111 
Art. 13. A articulação das políticas e programas, a cargo das comissões intersetoriais, abrangerá, em 

especial, as seguintes atividades: 
Seção I 

Das Atribuições Comuns 

Art. 15. A União, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerão, em seu âmbito 
administrativo, as seguintes atribuições: 

I - alimentação e nutrição; 

II - saneamento e meio ambiente; 

III - vigilância sanitária e farmacoepidemiologia; 

IV - recursos humanos; 

V - ciência e tecnologia; e 

VI - saúde do trabalhador. 

Art. 14. Deverão ser criadas Comissões Permanentes de integração entre os serviços de saúde e as 
instituições de ensino profissional e superior. 

I - definição das instâncias e mecanismos de controle, avaliação e de fiscalização das ações e serviços 
de saúde; 

II - administração dos recursos orçamentários e financeiros destinados, em cada ano, à saúde; 

III - acompanhamento, avaliação e divulgação do nível de saúde da população e das condições 
ambientais; 

IV - organização e coordenação do sistema de informação de saúde; 

Parágrafo único. Cada uma dessas comissões terá por finalidade propor prioridades, métodos e 
estratégias para a formação e educação continuada dos recursos humanos do Sistema Único de Saúde 
(SUS), na esfera correspondente, assim como em relação á pesquisa e à cooperação técnica entre essas 
instituições. 

V - elaboração de normas técnicas e estabelecimento de padrões de qualidade e parâmetros de custos 
que caracterizam a assistência à saúde; 

VI - elaboração de normas técnicas e estabelecimento de padrões de qualidade para promoção da 
saúde do trabalhador; 

Art. 14-A. As Comissões Intergestores Bipartite e Tripartite são reconhecidas como foros de 
negociação e pactuação entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Único de Saúde 
(SUS). fIncluído pela Lei n°12.466, de 2011).  

VII - participação de formulação da política e da execução das ações de saneamento básico e 
colaboração na proteção e recuperação do meio ambiente; 

VIII - elaboração e atualização periódica do plano de saúde; 
Parágrafo único. A atuação das Comissões Intergestores Bipartite e Tripartite terá por objetivo: 

lIncluído pela Lei n°12.466. de 2011).  IX - participação na formulação e na execução da política de formação e desenvolvimento de recursos 
humanos para a saúde; 

I - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestão compartilhada do 
SUS, em conformidade com a definição da política consubstanciada em planos de saúde, aprovados pelos 
conselhos de saúde; (Incluído pela Lei n° 12.466, de 20111.  

X - elaboração da proposta orçamentária do Sistema Único de Saúde (SUS), de conformidade com o 
plano de saúde; 

II - definir diretrizes, de âmbito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organização das redes 
de ações e serviços de saúde, principalmente no tocante à sua governança institucional e à integração das 
ações e serviços dos entes federados; (Incluído pela Lei n° 12.466, de 2011).  

XI - elaboração de normas para regular as atividades de serviços privados de saúde, tendo em vista a 
sua relevância pública; 

III - fixar diretrizes sobre as regiões de saúde, distrito sanitário, integração de territórios, referència e 
contrarreferéncia e demais aspectos vinculados à integração das ações e serviços de saúde entre os entes 
federados. (Incluído pela Lei n° 12.466. de 2011).  

XII - realização de operações externas de natureza financeira de interesse da saúde, autorizadas pelo 
Senado Federal; 

Art. 14-B. O Conselho Nacional de Secretários de Saúde (Conass) e o Conselho Nacional de 
Secretarias Municipais de Saúde (Conasems) são reconhecidos como entidades representativas dos entes 
estaduais e municipais para tratar de matérias referentes à saúde e declarados de utilidade pública e de 
relevante função social, na forma do regulamento. 1Incluido pela Lei ri° 12,466. de 2011).  

XIII - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitórias, decorrentes de situações de 
perigo iminente, de calamidade pública ou de irrupção de epidemias, a autoridade competente da esfera 
administrativa correspondente poderá requisitar bens e serviços, tanto de pessoas naturais como de 
jurídicas, sendo-lhes assegurada justa indenização; 

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados; 

§ 12 O Conass e o Conasems receberão recursos do orçamento geral da União por meio do Fundo 
Nacional de Saúde, para auxiliar no custeio de suas despesas institucionais, podendo ainda celebrar 
convénios com a União. (Incluido pela Lei n°12.466. de 2011).  

XV - propor a celebração de convénios, acordos e protocolos internacionais relativos à saúde, 
saneamento e meio ambiente; 

§ 22 Os Conselhos de Secretarias Municipais de Saúde (Cosems) são reconhecidos corno entidades 
que representam os entes municipais, no âmbito estadual, para tratar de matérias referentes á saúde, desde 
que vinculados institucionalmente ao Conasems, na forma que dispuserem seus estatutos. (Incluído pela Lei 
n°12.466, de 2011).  

CAPITULO IV 

Da Competência e das Atribuições 
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XVIII - promover a articulação da política e dos planos de saúde; 
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XX - definir as instâncias e mecanismos de controle e fiscalização inerentes ao poder de polícia 

sanitária; 

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atendimento emergencial. 

Seção II 

Da Competência 

Art. 16. A direção nacional do Sistema Único da Saúde (SUS) compete: 

I - formular, avaliar e apoiar políticas de alimentação e nutrição; 

II - participar na formulação e na implementação das políticas: 

a) de controle das agressões ao meio ambiente; 

b) de saneamento básico; e 

c) relativas às condições e aos ambientes de trabalho; 

III - definir e coordenar os sistemas: 

a) de redes integradas de assistência de alta complexidade; 

b) de rede de laboratórios de saúde pública; 

c) de vigilância epidemiológica; e 

d) vigilância sanitária; 

IV - participar da definição de normas e mecanismos de controle, com órgão afins, de agravo sobre o 
meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussão na saúde humana; 

V - participar da definição de normas, critérios e padrões para o controle das condições e dos 
ambientes de trabalho e coordenar a política de saúde do trabalhador, 

VI - coordenar e participar na execução das ações de vigilância epidemiológica; 

VII - estabelecer normas e executar a vigilância sanitária de portos, aeroportos e fronteiras, podendo a 
execução ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municípios; 

VIII - estabelecer critérios, parâmetros e métodos para o controle da qualidade sanitária de produtos, 
substâncias e serviços de consumo e uso humano; 

IX - promover articulação com os órgãos educacionais e de fiscalização do exercício profissional, bem 
como com entidades representativas de formação de recursos humanos na área de saúde; 

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execução da política nacional e produção de 
insumos e equipamentos para a saúde, em articulação com os demais órgãos governamentais; 

XI - identificar os serviços estaduais e municipais de referência nacional para o estabelecimento de 
padrões técnicos de assistência à saúde; 

XII - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substâncias de interesse para a saúde; 

XIII - prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios para o 
aperfeiçoamento da sua atuação institucional; 
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XIV - elaborar normas para regular as relações entre o Sistema Único de Saúde (SUS) e os serviços 
privados contratados de assistência à saúde; 

XV - promover a descentralização para as Unidades Federadas e para os Municípios, dos serviços e 
ações de saúde, respectivamente, de abrangência estadual e municipal; 

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e 
Derivados; 

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as ações e os serviços de saúde, respeitadas as competências 
estaduais e municipais; 

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no âmbito do SUS, em cooperação técnica com 
os Estados, Municípios e Distrito Federal; 

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliação técnica e financeira do SUS 
em todo o Território Nacional em cooperação técnica com os Estados, Municípios e Distrito Federal. Vide 
Decreto rf 1.651, de 1995)  

Parágrafo único. A União poderá executar ações de vigilância epidemiológica e sanitária em 
circunstâncias especiais, como na ocorrência de agravos inusitados à saúde, que possam escapar do 
controle da direção estadual do Sistema Único de Saúde (SUS) ou que representem risco de disseminação 
nacional. 

Art 17. À direção estadual do Sistema Único de Saúde (SUS) compete: 

I - promover a descentralização para os Municípios dos serviços e das ações de saúde; 

II - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Único de Saúde (SUS); 

III - prestar apoio técnico e financeiro aos Municípios e executar supletivamente ações e serviços de 
saúde; 

IV - coordenar e, em caráter complementar, executar ações e serviços: 

a) de vigilância epidemiológica; 

b) de vigilância sanitária; 

c) de alimentação e nutrição; e 

d) de saúde do trabalhador, 

V - participar, junto com os órgãos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que tenham 
repercussão na saúde humana; 

XI - estabelecer normas, em caráter suplementar, para o controle e avaliação das ações 
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saúde; 

XII - formular normas e estabelecer padrões, em caráter suplementar, de procedimentos de controle de 
qualidade para produtos e substâncias de consumo humano; 

XIII - colaborar com a União na execução da vigilância sanitária de portos, aeroportos e fronteiras; 

XIV - o acompanhamento, a avaliação e divulgação dos indicadores de morbidade e mortalidade no 
âmbito da unidade federada. 

Art. 18. À direção municipal do Sistema de Saúde (SUS) compete: 

I - planejar, organizar, controlar e avaliar as ações e os serviços de saúde e gerir e executar os 
serviços públicos de saúde; 

II - participar do planejamento, programação e organização da rede regionalizada e hierarquizada do 
Sistema Único de Saúde (SUS), em articulação com sua direção estadual; 

III - participar da execução, controle e avaliação das ações referentes às condições e aos ambientes de 
trabalho; 

IV - executar serviços: 

a) de vigilância epidemiológica; 

b) vigilância sanitária; 

c) de alimentação e nutrição; 

d) de saneamento básico; e 

e) de saúde do trabalhador; 

V - dar execução, no âmbito municipal, à política de insumos e equipamentos para a saúde; 

VI - colaborar na fiscalização das agressões ao meio ambiente que tenham repercussão sobre a saúde 
humana e atuar, junto aos órgãos municipais, estaduais e federais competentes, para controlá-las; 

VII - formar consórcios administrativos intermunicipais; 

VIII - gerir laboratórios públicos de saúde e hemocentros; 

IX - colaborar com a União e os Estados na execução da vigilância sanitária de portos, aeroportos e 
fronteiras; 

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convénios com entidades 
prestadoras de serviços privados de saúde, bem como controlar e avaliar sua execução; 

XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos serviços privados de saúde; 

XII - normatizar complementarmente as ações e serviços públicos de saúde no seu âmbito de atuação. 

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuições reservadas aos Estados e aos Municípios. 

CAPITULO V 

Do Subsistema de Atenção á Saúde Indígena 
(Incluido pela Lei n°9.836. de 1999)  
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Art. 19-A. As ações e serviços de saúde voltados para o atendimento das populações indígenas, em 
todo o território nacional, coletiva ou individualmente, obedecerão ao disposto nesta Lei. (Incluído pela Lei n° 
9.836. de 1999) 

Art. 19-B. É instituído um Subsistema de Atenção à Saúde Indígena, componente do Sistema Único de 
Saúde — SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n2  8.142 de 28 de dezembro de 1990,  com o qual 
funcionará em perfeita integração. (Incluído pela Lei n° 9.836. de 1999) 

Art. 19-C. Caberá à União, com seus recursos próprios, financiar o Subsistema de Atenção à Saúde 
Indígena. (Incluído pela Lei n°9.836. de 1999)  

Art. 19-D. O SUS promoverá a articulação do Subsistema instituído por esta Lei com os órgãos 
responsáveis pela Política Indígena do Pais. (Incluído Pela Lei n°9.836. de 1999) 

Art. 19-E. Os Estados, Municípios, outras instituições governamentais e não-governamentais poderão 
atuar complementarmente no custeio e execução das ações. (Incluído pela Lei n°9.836. de 1999) 

Art. 19-F. Dever-se-á obrigatoriamente levar em consideração a realidade local e as especificidades da 
cultura dos povos indígenas e o modelo a ser adotado para a atenção à saúde indígena, que se deve pautar 
por uma abordagem diferenciada e global, contemplando os aspectos de assistência á saúde, saneamento 
básico, nutrição, habitação, meio ambiente, demarcação de terras, educação sanitária e integração 
institucional. (Incluído nela Lei n°9.836. de 19991 

Art. 19-3. O Subsistema de Atenção á Saúde Indígena deverá ser, como o SUS, descentralizado, 
hierarquizado e regionalizado.Oncluldo pela Lei n°9.8:36. de 1999) 

§ 1 2  O Subsistema de que trata o caput deste artigo terá como base os Distritos Sanitários Especiais 
Indígenas. (Incluído pela Lei n°9.836, de 1999)  

§ V O SUS servirá de retaguarda e referência ao Subsistema de Atenção à Saúde Indígena, devendo, 
para isso, ocorrer adaptações na estrutura e organização do SUS nas regiões onde residem as populações 
indígenas, para propiciar essa integração e o atendimento necessário em todos os níveis, sem 
discriminações. (Incluído pela Ler n°9.836, de 1999)  

§ 32  As populações indígenas devem ter acesso garantido ao SUS, em âmbito local, regional e de 
centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a atenção primaria, secundária 
e terciãria à saúde. (Incluído pela Lei n°9.836, de 1999)  

Art. 19-1-1. As populações indígenas terão direito a participar dos organismos colegiados de formulação, 
acompanhamento e avaliação das políticas de saúde, tais como o Conselho Nacional de Saúde e os 
Conselhos Estaduais e Municipais de Saúde, quando for o caso. (Incluído pela Lei n°9.836. de 1999)  

CAPITULO VI 

DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNAÇÃO DOMICILIAR 
(Incluído pela Lei n°10.424. de 2002) 

Art. 19-1. São estabelecidos, no âmbito do Sistema Único de Saúde, o atendimento domAia 
internação domiciliar. (Incluído pela Lei n°10.424, de 2002)  

§ 1 2  Na modalidade de assistência de atendimento e internação domiciliares 
principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapêuticos, psicológicos e de assa 
social, entre outros necessários ao cuidado integral dos pacientes em seu domicílio. Incluído 
10.424, de 2002)  

§ 22  O atendimento e a internação domiciliares serão realizados por equipes m 
atuarão nos níveis da medicina preventiva, terapêutica e reabilitadora. In uído ela Lei 

§ 32 O atendimento e a internação domiciliares só poderão ser realizados por ind 
expressa concordância do paciente e de sua família. (Incluído pela Lei n° 10 424 de 2002) 
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§ 12  O processo de que trata o caput deste artigo observará, no que couber, o disposto na Lei n 2  
9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinações especiais: (Incluído pela Lei n° 12.401, de 
2011)  

a) 

12/02/2014 

§ 22  (VETADO). (Incluído pela Lei n°12.401, de 2011) 
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ca 	 fi — I - apresentação pelo interessado dos documentos e, se cabível, das amostras de produtos, tê! 
do regulamento, com informações necessárias para o atendimento do disposto no § 22  do a . et9 
(Incluído pela Lei n° 12.401. de 2011) 

II - (VETADO)* (Incluído pela Lei n°12.401. de 2011) 

III - realização de consulta pública que inclua a divulgação do parecer emitido pela 
de Incorporação de Tecnologias no SUS; (Incluído pela Lei n°12.401. de 2011) 

IV - realização de audiência pública, antes da tomada de decisão, se a relevância da ma 
o evento. (Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011)  

z 
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CAPITULO VII 

DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O TRABALHO DE PARTO, PARTO E P(5S-
PARTO IMEDIATO 
(Incluído pela Lei n° 11.108, de 2005)  

Art. 19-J. Os serviços de saúde do Sistema Único de Saúde - SUS, da rede própria ou conveniada, 
ficam obrigados a permitir a presença, junto à parturiente, de 1 (um) acompanhante durante todo o período 
de trabalho de parto, parto e pós-parto imediato. (Incluído pela Lei n° 11.105. de 2005)  

§ 12  O acompanhante de que trata o caput deste artigo será indicado pela parturiente. (Incluído pela 
Lei n°11108. de 2005) 

§ 22 As ações destinadas a viabilizar o pleno exercício dos direitos de que trata este artigo constarão 
do regulamento da lei, a ser elaborado pelo órgão competente do Poder Executivo. (Incluído pela Lei n° 
11.108. de 2005)  

§ 32 Ficam os hospitais de todo o País obrigados a manter, em local visível de suas dependências, 
aviso informando sobre o direito estabelecido no caput deste artigo. (Incluído pela Lei n°12.895, de 2013)  

Art. 19-L. (VETADO) (Incluído Pela Lei n° 11.108, de 20051 

CAPITULO VIII 

(Incluído Pela Lei n°12.401. de 2011) 

DA ASSISTÊNCIA TERAPÊUTICA E DA INCORPORAÇÃO DE 

TECNOLOGIA EM SAÚDE' 

Art. 19-M. A assistência terapêutica integral a que se refere a alínea d do inciso I do art. 62  consiste 
em: (Incluído pela Lei n°12.401, de 2011) 

I - dispensação de medicamentos e produtos de interesse para a saúde, cuja prescrição esteja em 
conformidade com as diretrizes terapêuticas definidas em protocolo clínico para a doença ou o agravo à 
saúde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P; (Incluído pela Lei 
n° 12 401, de 2011)  

II - oferta de procedimentos terapêuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes 
de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Único de Saúde - SUS, realizados no território nacional 
por serviço próprio, conveniado ou contratado. 
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fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde de que trata o protocolo. (Incluído pela Lei n° 12.401. 
de 2011)  

Art. 19-P. Na falta de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, a dispensação será 
realizada: (Incluído pela Lei n°12.401, de 2011) 

I - com base nas relações de medicamentos instituídas pelo gestor federal do SUS, observadas as 
competências estabelecidos nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento será pactuada na Comissão 
Intergestores Tripartite; (Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011)  

II - no âmbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relações de 
medicamentos instituídas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento será 
pactuada na Comissão Intergestores Bipartite; (Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011)  

III - no âmbito de cada Município, de forma suplementar, com base nas relações de medicamentos 
instituídas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento será pactuada no 
Conselho Municipal de Saúde. (Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011) 

Art. 19-Q. A incorporação, a exclusão ou a alteração pelo SUS de novos medicamentos, produtos e 
procedimentos, bem como a constituição ou a alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são 
atribuições do Ministério da Saúde, assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 
SUS. (Incluído pela Lei n° 12 401, de 2011)  

§ 1 2  A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS, cuja composição e regimento são 
definidos em regulamento, contará com a participação de 1 (um) representante indicado pelo Conselho 
Nacional de Saúde e de 1 (um) representante, especialista na área, indicado pelo Conselho Federal de 
Medicina. (Incluído Pela Lei n°12.401. de 2011) 

§ 22  O relatório da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS levará em 
consideração, necessariamente: (Incluído pela Lei n°12.401. de 2011) 

I - as evidências científicas sobre a eficácia, a acurado, a efetividade e a segurança do medicamento, 
produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo órgão competente para o registro ou a 
autorização de uso; (Incluído pela Lei n°12.401, de 2011)  

II - a avaliação económica comparativa dos benefícios e dos custos em relação às tecnologias já 
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando 
cabível. (Incluído Pela Lei n° 12.401. de 2011)  

Art. 19-R. A incorporação, a exclusão e a alteração a que se refere o art. 19-Q serão efetuadas 
mediante a instauração de processo administrativo, a ser concluído em prazo não superior a 180 (cento e 
oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogação por 90 (noventa) 
dias corridos, quando as circunstancias exigirem. (Incluído pela Lei n° 12.401. de 2011)  

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, são adotadas as seguintes definições: 

I - produtos de interesse para a saúde: &teses, próteses, bolsas coletoras e equipamentos médicos; 

II - protocolo clínico e diretriz terapêutica: documento que estabelece critérios para o diagnóstico da 
doença ou do agravo à saúde; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos 
apropriados, quando couber, as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clínico; e o 
acompanhamento e a verificação dos resultados terapêuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. 
(Incluído Pela Lei n° 12.401. de 2011)  

Art. 19-0. Os protocolos clínicos e as diretrizes terapêuticas deverão estabelecer os medicamentos ou 
produtos necessários nas diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo a saúde de que tratam, bem 
como aqueles indicados em casos de perda de eficácia e de surgimento de intolerância ou reação adversa 
relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. (Incluído pela Lei n° 
12,401, de 2011)  

Parágrafo único. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo 
serão aqueles avaliados quanto à sua eficácia, segurança, efetividade e custo-efetividade para as diferentes 
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Art. 29. (Vetado). 

•U — 
Art. 30. As especializações na forma de treinamento em serviço sob supervisão serão regulaw 

por Comissão Nacional, instituida de acordo com o art. 12 desta Lei, garantida a participação das éfit0 
profissionais correspondentes. 

TITULO V 

DO FINANCIAMENTO 

CAPITULO I 

Dos Recursos 

aQ 

k) 
o 2. 

(D 

Ti TI 
das C) 
das° — 

O Z.  
• CD 
3 
o 

Art. 31. O orçamento da seguridade social destinará ao Sistema Único de Saúde (SUS) de aco 
0 
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Art. 19-S. (VETADO). (Incluído pela Lei n°12.401, de 2011) 

Art. 19-T. São vedados, em todas as esferas de gestão do SUS: (Incluído Dela Lei n° 12.401. de 
20 11 ) 

I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clínico ou 
cirúrgico experimental, ou de uso não autorizado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - 
ANVISA; Incluído pela Lei n°12.401. de 2011) 

II - a dispensação, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional 
ou importado, sem registro na Anvisa.' 

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, produtos de interesse 
para a saúde ou procedimentos de que trata este Capitulo será pactuada na Comissão Intergestores 
Tripartite. (Incluído pela Lei n°12.401 cje 20111 

TITULO III 

DOS SERVIÇOS PRIVADOS DE ASSISTÊNCIA À SAÚDE 

CAPITULO I 

Do Funcionamento 

Art. 20. Os serviços privados de assistência à saúde caracterizam-se pela atuação, por iniciativa 
própria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas jurídicas de direito privado na 
promoção, proteção e recuperação da saúde. 

Art. 21. A assistência à saúde é livre à iniciativa privada. 

Art. 22. Na prestação de serviços privados de assistência à saúde, serão observados os princípios 
éticos e as normas expedidas pelo órgão de direção do Sistema Único de Saúde (SUS) quanto às condições 
para seu funcionamento. 

Art. 23. É vedada a participação direta ou indireta de empresas ou de capitais estrangeiros na 
assistência à saúde, salvo através de doações de organismos internacionais vinculados à Organização das 
Nações Unidas, de entidades de cooperação técnica e de financiamento e empréstimos. 

§ 1° Em qualquer caso é obrigatória a autorização do órgão de direção nacional do Sistema Cínico de 
Saúde (SUS), submetendo-se a seu controle as atividades que forem desenvolvidas e os instrumentos que 
forem firmados. 

§ 2° Excetuam-se do disposto neste artigo os serviços de saúde mantidos, sem finalidade lucrativa, por 
empresas, para atendimento de seus empregados e dependentes, sem qualquer ónus para a seguridade 
social. 

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneração de serviços e os parâmetros de cobertura 
assistencial serão estabelecidos pela direção nacional do Sistema Único de Saúde (SUS), aprovados no 
Conselho Nacional de Saúde. 

§ 1° Na fixação dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da remuneração aludida 
neste artigo, a direção nacional do Sistema Único de Saúde (SUS) devera fundamentar seu ato em 
demonstrativo económico-financeiro que garanta a efetiva qualidade de execução dos serviços contratados. 

§ 2° Os serviços contratados submeter-se-ão as normas técnicas e administrativas e aos principios e 
diretrizes do Sistema Único de Saúde (SUS), mantido o equilíbrio económico e financeiro do contrato. 

§ 3° (Vetado). 

§ 4° Aos proprietários, administradores e dirigentes de entidades ou serviços contratados é vedado 
exercer cargo de chefia ou função de confiança no Sistema Único de Saúde (SUS). 

TITULO IV 

DOS RECURSOS HUMANOS 

Art. 27. A politica de recursos humanos na área da saúde será formalizada e executada, 
articuladamente, pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos seguintes objetivos: 

I - organização de um sistema de formação de recursos humanos em todos os níveis de ensino, 
inclusive de pós-graduação, além da elaboração de programas de permanente aperfeiçoamento de pessoal; 

II - (Vetado) 

III - (Vetado) 

IV - valorização da dedicação exclusiva aos serviços do Sistema Único de Saúde (SUS). 

Parágrafo único. Os serviços públicos que integram o Sistema Único de Saúde (SUS) constituem 
campo de prática para ensino e pesquisa, mediante normas específicas, elaboradas conjuntamente com o 
sistema educacional. 

Art. 28. Os cargos e funções de chefia, direção e assessoramento, no âmbito do Sistema Único de 
Saúde (SUS), só poderão ser exercidas em regime de tempo integral. 

§ 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou empregos poderão exercer suas 
atividades em mais de um estabelecimento do Sistema Único de Saúde (SUS). 

§ 2° O disposto no parágrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de tempo integral, 
com exceção dos ocupantes de cargos ou função de chefia, direção ou assessoramento. 

CAPITULO II 

Da Participação Complementar 

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a cobertura assistencial à 
população de uma determinada área, o Sistema Único de Saúde (SUS) poderá recorrer aos serviços 
ofertados pela iniciativa privada. 

Parágrafo único. A participação complementar dos serviços privados será formalizada mediante 
contrato ou convênio, observadas, a respeito, as normas de direito público. 

Art. 25. Na hipótese do artigo anterior, as entidades filantrópicas e as sem fins lucrativos terão 
preferência para participar do Sistema Único de Saúde (SUS). 
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Art. 36. O processo de planejamento e orçamento do Sistema Único de Saúde (SUS) será ascen 
do nível local até o federal, ouvidos seus órgãos deliberativos, compatibirizando-se as necessida 
política de saúde com a disponibilidade de recursos em planos de saúde dos Municípios, dos Estado 
Distrito Federal e da União. 

§ 1° Os planos de saúde serão a base das atividades e programações de cada nível 	d 
Sistema Único de Saúde (SUS), e seu financiamento será previsto na respectiva proposta orça 

§ 2° É vedada a transferência de recursos para o financiamento de ações não previstas 
saúde, exceto em situações emergenciais ou de calamidade pública, na área de saúde. 

Art. 37. O Conselho Nacional de Saúde estabelecerá as diretrizes a serem observadas 
dos planos de saúde, em função das características epidemiológicas e da organização dos servi 
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a receita estimada, os recursos necessários à realização de suas finalidades, previstos em proposta 
elaborada pela sua direção nacional, com a participação dos órgãos da Previdência Social e da Assistência 
Social, tendo em vista as metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes Orçamentárias. 

Art. 32. São considerados de outras fontes os recursos provenientes de: 

I - (Vetado) 

II - Serviços que possam ser prestados sem prejuízo da assistência á saúde; 

III - ajuda, contribuições, doações e donativos; 

IV - alienações patrimoniais e rendimentos de capital; 

V - taxas, multas, emolumentos e preços públicos arrecadados no âmbito do Sistema Único de Saúde 
(SUS); e 

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais. 

§ 1° Ao Sistema Único de Saúde (SUS) caberá metade da receita de que trata o inciso I deste artigo, 
apurada mensalmente, a qual será destinada á recuperação de viciados. 

§ 2° As receitas geradas no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) serão creditadas diretamente 
em contas especiais, movimentadas pela sua direção, na esfera de poder onde forem arrecadadas. 

§ 3° As ações de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo Sistema Único de 
Saúde (SUS), serão financiadas por recursos tarifários especificas e outros da União, Estados, Distrito 
Federal, Municípios e, em particular, do Sistema Financeiro da Habitação (SFH). 

§ 40  (Vetado). 

§ 50  As atividades de pesquisa e desenvolvimento científico e tecnológico em saúde serão co-
financiadas pelo Sistema Único de Saúde (SUS), pelas universidades e pelo orçamento fiscal, além de 
recursos de instituições de fomento e financiamento ou de origem externa e receita própria das instituições 
executoras. 

§ 6° (Vetado). 

CAPITULO II 

Da Gestão Financeira 

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Único de Saúde (SUS) serão depositados em conta 
especial, em cada esfera de sua atuação, e movimentados sob fiscalização dos respectivos Conselhos de 
Saúde. 

§ 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originários do Orçamento da Seguridade Social, de 
outros Orçamentos da União, além de outras fontes, serão administrados pelo Ministério da Saúde, através 
do Fundo Nacional de Saúde. 

§ 2° (Vetado). 

§ 3° (Vetado). 

§ 4° O Ministério da Saúde acompanhará, através de seu sistema de auditoria, a conformidade à 
programação aprovada da aplicação dos recursos repassados a Estados e Municípios. Constatada a 
malversação, desvio ou não aplicação dos recursos, caberá ao Ministério da Saúde aplicar as medidas 
previstas em lei. 

Art. 34. As autoridades responsáveis pela distribuição da receita efetivamente arrecadada transferirão 
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automaticamente ao Fundo Nacional de Saúde (FNS), observado o critério do parágrafo único deste 
artigo, os recursos financeiros correspondentes as dotações consignadas no Orçamento da Seguridade 
Social, a projetos e atividades a serem executados no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 

Parágrafo único. Na distribuição dos recursos financeiros da Seguridade Social será observada a 
mesma proporção da despesa prevista de cada área, no Orçamento da Seguridade Social. 

Art 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito Federal e 
Municípios, será utilizada a combinação dos seguintes critérios, segundo análise técnica de programas e 
projetos: 

I - perfil demográfico da região; 

II - perfil epidemiológico da população a ser coberta; 

III - características quantitativas e qualitativas da rede de saúde na área; 

IV - desempenho técnico, económico e financeiro no período anterior; 

V - níveis de participação do setor saúde nos orçamentos estaduais e municipais; 

VI - previsão do plano q0inq0enal de investimentos da rede; 

VII - ressarcimento do atendimento a serviços prestados para outras esferas de govemo. 

(Revoaado 
pela Lei Complementar n° 141. de 2012) (Vide Lei n°8.142. de 1990) 

§ 2° Nos casos de Estados e Municípios sujeitos a notório processo de migração, os critérios 
demográficos mencionados nesta lei serão ponderados por outros indicadores de crescimento populacional, 
em especial o número de eleitores registrados. 

§ 3° (Vetado). 

§ 40  (Vetado). 

§ 5° (Vetado). 

§ 6° O disposto no parágrafo anterior não prejudica a atuação dos órgãos de controle interno e externo 
e nem a aplicação de penalidades previstas em lei, em caso de irregularidades verificadas na gestão dos 
recursos transferidos. 

CAPITULO III 

Do Planejamento e do Orçamento 
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jurisdição administrativa. 

Art 38. Não será permitida a destinaçâo de subvenções e auxílios a instituições prestadoras de 
serviços de saúde com finalidade lucrativa. 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 39. (Vetado). 

§ 10 (Vetado). 

§ 20 (Vetado). 

§ 30  (Vetado). 

§ 40  (Vetado). 

§ 5° A cessão de uso dos imóveis de propriedade do I namps para órgãos integrantes do Sistema Único 
de Saúde (SUS) será feita de modo a preservá-los como património da Seguridade Social. 

§ 60 Os imóveis de que trata o parágrafo anterior serão inventariados com todos os seus acessórios, 
equipamentos e outros bens móveis e ficarão disponíveis para utilização pelo órgão de direção municipal do 
Sistema Único de Saúde - SUS ou, eventualmente, pelo estadual, em cuja circunscrição administrativa se 
encontrem, mediante simples termo de recebimento. 

§ 70  (Vetado). 

§ 80 O acesso aos serviços de informática e bases de dados, mantidos pelo Ministério da Saúde e pelo 
Ministério do Trabalho e da Previdência Social, será assegurado às Secretarias Estaduais e Municipais de 
Saúde ou órgãos congéneres, como suporte ao processo de gestão, de forma a permitir a gerencia 
informatizada das contas e a disseminação de estatísticas sanitárias e epidemiológicas médico-hospitalares. 

Art. 40. (Vetado) 

Art. 41. As ações desenvolvidas pela Fundação das Pioneiras Sociais e pelo Instituto Nacional do 
Câncer, supervisionadas pela direção nacional do Sistema Único de Saúde (SUS), permanecerão como 
referencial de prestação de serviços, formação de recursos humanos e para transferência de tecnologia. 

Art. 42. (Vetado). 

Art. 43. A gratuidade das ações e serviços de saúde fica preservada nos serviços públicos contratados, 
ressalvando-se as cláusulas dos contratos ou convênios estabelecidos com as entidades privadas. 

Art. 44. (Vetado). 

Art. 45. Os serviços de saúde dos hospitais universitários e de ensino integram-se ao Sistema Único de 
Saúde (SUS), mediante convênio, preservada a sua autonomia administrativa, em relação ao património, aos 
recursos humanos e financeiros, ensino, pesquisa e extensão nos limites conferidos pelas instituições a que 
estejam vinculados. 

§ 1° Os serviços de saúde de sistemas estaduais e municipais de previdência social deverão integrar-
se à direção correspondente do Sistema Único de Saúde (SUS), conforme seu âmbito de atuação, bem 
como quaisquer outros órgãos e serviços de saúde. 

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse recíproco, os serviços de saúde das Forças Armadas 
poderão integrar-se ao Sistema Único de Saúde (SUS), conforme se dispuser em convênio que, para esse 
fim, for firmado. 

Art. 46. o Sistema Único de Saúde (SUS), estabelecerá mecanismos de incentivos á participação do 
setor privado no investimento em ciência e tecnologia e estimulará a transferência de tecnologia das 
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universidades e institutos de pesquisa aos serviços de saúde nos Estados, Distrito Federal e 
Municípios, e às empresas nacionais. 

Art. 47. O Ministério da Saúde, em articulação com os níveis estaduais e municipais do Sistema Único 
de Saúde (SUS), organizará, no prazo de dois anos, um sistema nacional de informações em saúde, 
integrado em todo o tenitório nacional, abrangendo questões epidemiológicas e de prestação de serviços. 

Art. 48. (Vetado). 

Art. 49. (Vetado). 

Art. 50. Os convénios entre a União, os Estados e os Municípios, celebrados para implantação dos 
Sistemas Unificados e Descentralizados de Saúde, ficarão rescindidos à proporção que seu objeto for sendo 
absorvido pelo Sistema Único de Saúde (SUS). 

Art 51. (Vetado). 

Art. 52. Sem prejuízo de outras sanções cabíveis, constitui crime de emprego irregular de verbas ou 
rendas públicas (Código Penal, art. 315) a utilização de recursos financeiros do Sistema Único de Saúde 
(SUS) em finalidades diversas das previstas nesta lei. 

Art 53. (Vetado). 

Art 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art 55. São revogadas a Lei n°. 2.312, de 3 de setembro de 1954, a Lei n°. 6.229, de 17 de julho de 
1975, e demais disposições em contrário. 

Brasília, 19 de setembro de 1990; 169° da Independência e 102° da República. 

FERNANDO COLLOR 
Alceni Guerra 

Este texto não substitui o publicado no DOU de 20.9.1990 
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CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE 

RESOLUÇÃO N°338, DE 06 DE MAIO DE 2004 

O Plenário do Conselho Nacional de Saúde, em sua Centésima Quadragésima Segunda Reunião 
Ordinária, realizada nos dias 05 e 06 de maio de 2004, no uso de suas competências regimentais e atribuições 
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, 
considerando: 

a) a competência da direção nacional do Sistema Único de Saúde de formular, avaliar e elaborar 
normas de políticas públicas de saúde; 

b) as deliberações da 12 °  Conferência Nacional de Saúde; 
c) as deliberações da 1 °  Conferência Nacional de Medicamentos e Assistência Farmacêutica — 

Efetivando o acesso, a qualidade e a humanização na Assistência Farmacêutica, com controle social, realizada 
no período de 15 a 18 de setembro de 2003. 

RESOLVE: 

Art. 1 °  Aprovar a Política Nacional de Assistência Farmacêutica, estabelecida com base nos seguintes 
princípios: 

I - a Política Nacional de Assistência Farmacêutica é parte integrante da Política Nacional de Saúde, 
envolvendo um conjunto de ações voltadas à promoção, proteção e recuperação da saúde e garantindo os 
princípios da universalidade, integralidade e eqüidade; 

II - a Assistência Farmacêutica deve ser compreendida como política pública norteadora para a 
formulação de políticas setoriais, entre as quais destacam-se as políticas de medicamentos, de ciência e 
tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formação de recursos humanos, dentre outras, garantindo a 
intersetorialidade inerente ao sistema de saúde do país (SUS) e cuja implantação envolve tanto o setor público 
como privado de atenção à saúde; 

III - a Assistência Farmacêutica trata de um conjunto de ações voltadas à promoção, proteção e 
recuperação da saúde, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o 
acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produção de 
medicamentos e insumos, bem como a sua seleção, programação, aquisição, distribuição, dispensação, garantia 
da qualidade dos produtos e serviços, acompanhamento e avaliação de sua utilização, na perspectiva da 
obtenção de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da população; 

IV - as ações de Assistência Farmacêutica envolvem aquelas referentes à Atenção Farmacêutica, 
considerada como um modelo de prática farmacêutica, desenvolvida no contexto da Assistência Farmacêutica e 
compreendendo atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades na 
prevenção de doenças, promoção e recuperação da saúde, de forma integrada à equipe de saúde. É a interação 
direta do farmacêutico com o usuário, visando uma farmacoterapia racional e a obtenção de resultados definidos 
e mensuráveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interação também deve envolver as 
concepções dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades bio-psico-sociais, sob a ótica da integralidade 
das ações de saúde. 

Art. 2°  A Política Nacional de Assistência Farmacêutica deve englobar os seguintes eixos estratégicos: 
I - a garantia de acesso e equidade às ações de saúde, inclui, necessariamente, a Assistência 

Farmacêutica; 
II - manutenção de serviços de assistência farmacêutica na rede pública de saúde, nos diferentes níveis 

de atenção, considerando a necessária articulação e a observância das prioridades regionais definidas nas 
instâncias gestoras do SUS; 

III - qualificação dos serviços de assistência farmacêutica existentes, em articulação com os gestores 
estaduais e municipais, nos diferentes níveis de atenção; 

IV - descentralização das ações, com definição das responsabilidades das diferentes instâncias 
gestoras, de forma pactuada e visando a superação da fragmentação em programas desarticulados; 

V - desenvolvimento, valorização, formação, fixação e capacitação de recursos humanos; 
VI - modernização e ampliar a capacidade instalada e de produção dos Laboratórios Farmacêuticos 

Oficiais, visando o suprimento do SUS e o cumprimento de seu papel como referências de custo e qualidade da 
produção de medicamentos, incluindo-se a produção de fitoterápicos; 

VII - utilização da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), atualizada 
periodicamente, como instrumento racionalizador das ações no âmbito da assistência farmacêutica; 

VIII - pactuação de ações intersetoriais que visem à internalização e o desenvolvimento de tecnologias 
que atendam às necessidades de produtos e serviços do SUS, nos diferentes níveis de atenção; 

IX - implementação de forma intersetorial, e em particular, com o Ministério da Ciência e Tecnologia, de 
uma política pública de desenvolvimento científico e tecnológico, envolvendo os centros de pesquisa e as 
universidades brasileiras, com o objetivo do desenvolvimento de inovações tecnológicas que atendam os 
interesses nacionais e às necessidades e prioridades do SUS; 

X -definição e pactuação de ações intersetoriais que visem à utilização das plantas medicinais e 
medicamentos fitoterápicos no processo de atenção à saúde, com respeito aos conhecimentos tradicionais 
incorporados, com embasamento científico, com adoção de políticas de geração de emprego e renda, com 
qualificação e fixação de produtores, envolvimento dos trabalhadores em saúde no processo de incorporação 
desta opção terapêutica e baseado no incentivo à produção nacional, com a utilização da biodiversidade 
existente no País; 

XI - construção de uma Política de Vigilância Sanitária que garanta o acesso da população a serviços e 
produtos seguros, eficazes e com qualidade; 

XII - estabelecimento de mecanismos adequados para a regulação e monitoração do mercado de 
insumos e produtos estratégicos para a saúde, incluindo os medicamentos; 

XIII - promoção do uso racional de medicamentos, por intermédio de ações que disciplinem a 
prescrição, a dispensação e o consumo. 

Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

HUMBERTO COSTA 
Presidente do Conselho Nacional de Saúde 

Homologo a Resolução CNS N° 338, de 06 de maio de 2004, nos termos do Decreto de Delegação de 
Competência de 12 de novembro de 1991. 

HUMBERTO COSTA 
Ministro de Estado da Saúde 

■•■•• 



LEGISLAÇÃO FEDERAL 

Portaria MS/GM No 3.916, de 30 de outubro de 1998 

O Ministro de Estado da Saúde, Interino, no uso de suas atribuições, e 

Considerando a necessidade de o setor Saúde dispor de política devidamente expressa 
relacionada à questão de medicamentos; 

Considerando a conclusão do amplo processo de elaboração da referida política, que 
envolveu consultas a diferentes segmentos direta e Indiretamente envolvidos com o tema; 

Considerando a aprovação da proposta da política mencionada pela Comissão Intergestores 
Tripartite e pelo Conselho Nacional de Saúde, resolve: 

Art. 10  Aprovar a Política Nacional de Medicamentos, cuja íntegra consta do anexo desta 
Portaria. 

considerados essenciais". Com esse Intuito, suas principais diretrizes são o estabelecimento 
da relação de medicamentos essenciais, a reorientação da assistência farmacêutica, o 
estimulo à produção de medicamentos e a sua regulamentação sanitária. 

A presente Política observa e fortalece os princípios e as diretrizes constitucionais e 
legalmente estabelecidos, explicitando, além das diretrizes básicas, as prioridades a serem 
conferidas na sua implementação e as responsabilidades dos gestores do Sistema Único de 
Saúde - SUS - na sua efetivação. 

O Ministério da Saúde está dando início às atividades de implementação desta Política. Um 
exemplo disso é a criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, que busca garantir 
condições para a segurança e qualidade dos medicamentos consumidos no País. Dada a sua 
abrangência, a consolidação da Política Nacional de Medicamentos envolverá a adequação 
dos diferentes programas e projetos, já em curso, às diretrizes e prioridades estabelecidas 
neste documento. 

Brasília, 10  de outubro de 1998. 

Art. 20  Determinar que os órgãos e entidades do Ministério da Saúde, cujas ações se 
relacionem com o tema objeto da Política agora aprovada, promovam a elaboração ou a 
readequação de seus planos, programas, projetos e atividades na conformidade das 
diretrizes, prioridades e responsabilidades nela estabelecidas. 

José Serra 
Ministro da Saúde 

PREFÁCIO 

Políticas configuram decisões de caráter geral que apontam os rumos e as linhas 
estratégicas de atuação de uma determinada gestão. Assim, devem ser explicitadas de 
forma a: 

Art. 3 0  Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação. 

JOSÉ SERRA 
Secretaria de Políticas de Saúde 
Departamento de Formulação de Políticas de Saúde 
POLÍTICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS 
Brasília - 1998 

Presidente da República 
Fernando Henrique Cardoso 

Ministro da Saúde 
José Serra 

Secretário de Políticas de Saúde 
João Yunes 

Diretora do Departamento de Formulação de Políticas de Saúde/SPS 
Nereide Herrera Alves de Moraes 

APRESENTAÇÃO 

É com grande satisfação que apresento a Política Nacional de Medicamentos, cuja 
elaboração envolveu ampla discussão e coleta de sugestões, sob a coordenação da 
Secretaria de Políticas de Saúde do Ministério. 

Aprovada pela Comissão Intergestores e pelo Conselho Nacional de Saúde, a Política 
Nacional de Medicamentos tem como propósito "garantir a necessária segurança, eficácia e 
qualidade destes produtos, a promoção do uso racional e o acesso da população àqueles 

• tornar públicas e expressas as intenções do Governo; 
• permitir o acesso da população em geral e dos formadores de opinião em particular 

à discussão das propostas de Governo; 
• orientar o planejamento governamental no detalhamento de programas, projetos e 

atividades; 
• funcionar como orientadoras da ação do Governo, reduzindo os efeitos da 

descontinuidade administrativa e potencializando os recursos disponíveis. 

No âmbito do Ministério da Saúde, a formulação de políticas desenvolve-se mediante a 
adoção de metodologia apropriada baseada num processo que favoreça a construção de 
propostas de forma participativa, e não em um modelo único e acabado. 
Esse processo está representado, em especial, pela coleta e sistematização de subsídios 
básicos, interna e externamente ao Ministério, a partir dos quais é estruturado um 
documento inicial, destinado a servir de matéria-prima para discussões em diferentes 
instâncias. 
Entre as instâncias consultadas estão os vários órgãos do próprio Ministério, os demais 
gestores do Sistema Único de Saúde - SUS, os segmentos diretamente envolvidos com o 
assunto objeto da política e a população em geral, mediante a atuação do Conselho 
Nacional de Saúde, instância que, no nível federal, tem o Imprescindível papel de atuar"» 
formulação de estratégias e no controle da execução da política de saúde", conforme m 
atribuição que lhe foi conferida pela Lei n.o 8.142/90. 
A promoção das mencionadas discussões objetiva sistematizar as opiniões acerca da 
questão e recolher sugestões para a configuração final da política em construção, cuja  
proposta decorrente é submetida à avaliação e aprovação do Ministro da Saúde. 	•CO 
No nível da direção nacional do Sistema, a responsabilidade pela condução desse 
está afeta à Secretaria de Polfticas de Saúde, a qual cabe identificar e atender as 
por formulação ou reorientação de políticas. Cabe também à Secretaria promover a 



divulgação e operacionalizar a gestão das políticas consideradas estratégicas, além de 
implementar a sua contínua avaliação, visando, Inclusive, ao seu sistemático 
aperfeiçoamento. 
Paralelamente, deve-se ressaltar que a operacionalização das políticas formuladas exige o 
desenvolvimento de processo voltado à elaboração ou reorientação de planos, projetos e 
atividades, que permitirão conseqüência prática às políticas. 

1. INTRODUÇÃO 
A Política Nacional de Medicamentos, como parte essencial da Política Nacional de Saúde, 
constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva implementação de ações capazes 
de promover a melhoria das condições da assistência à saúde da população. A Lei n.o  
8.080/90, em seu artigo 60, estabelece como campo de atuação do Sistema Único de 
Saúde - SUS - a "formulação da política de medicamentos (...) de interesse para a saúde 
(...)". 
O seu propósito precípuo é o de garantir a necessária segurança, eficácia e qualidade dos 
medicamentos, a promoção do uso racional e o acesso da população àqueles considerados 
essenciais. 
A Política de Medicamentos aqui expressa tem como base os princípios e diretrizes do SUS 
e exigirá, para a sua implementação, a definição ou redefinição de pianos, programas e 
atividades específicas nas esferas federal, estadual e municipal. 
Esta Política concretiza metas do Plano de Governo, integra os esforços voltados à 
consolidação do SUS, contribui para o desenvolvimento social do País e orienta a execução 
das ações e metas prioritárias fixadas pelo Ministério da Saúde. 
Contempla diretrizes e define prioridades relacionadas à legislação - incluindo a 
regulamentação -, inspeção, controle e garantia da qualidade, seleção, aquisição e 
distribuição, uso racional de medicamentos, desenvolvimento de recursos humanos e 
desenvolvimento científico e tecnológico. 
Cabe assinalar, ainda, que outros insumos básicos na atenção à saúde, tais como 
Imunobiológicos e hemoderivados, deverão ser objeto de políticas específicas. No caso 
particular dos produtos derivados do sangue, esta Política trata de aspectos concernentes a 
estes produtos, de que são exemplos questões relativas às responsabilidades dos três 
gestores do SUS e ao efetivo controle da qualidade. 

2. JUSTIFICATIVA 
O sistema de saúde brasileiro, que engloba estabelecimentos públicos e o setor privado de 
prestação de serviços, inclui desde unidades de atenção básica até centros hospitalares de 
alta complexidade. A importância e o volume dos serviços prestados pelo setor público de 
saúde no Brasil - composto pelos serviços estatais e privados conveniados ou contratados 
pelo SUS - podem ser verificados, por exemplo, no montante de atividades desenvolvidas 
em 1996, do qual constam a realização de 2,8 milhões de partos, 318 milhões de consultas 
médicas, 12 milhões de internações hospitalares, 502 milhões de exames e a aplicação de 
48 milhões de doses de vacinas. 
É indiscutível, portanto, a importância dos serviços de saúde, os quais constituem, ao lado 
de urna série de outros, fator de extrema importância para a qualidade de vida da 
população. Esses serviços representam, hoje, preocupação de todos os gestores do setor, 
seja pela natureza das práticas de assistência neles desenvolvidas, seja pela totalidade dos 
recursos por eles absorvidos. 
A despeito do volume de serviços prestados pelo sistema de saúde, ainda há parcelas da 
população excluídas de algum tipo de atenção. Verifica-se, além disso, constantes 
mudanças no perfil epidemiológico que, atualmente, compreende doenças típicas de países 
em desenvolvimento e agravos característicos de países desenvolvidos. Assim, ao mesmo 
tempo em que são prevaientes as doenças crônico-degenerativas, aumenta a 
morbimortalidade decorrente da violência, especialmente dos homicídios e dos acidentes de 
trânsito. Além disso, emergem e reemergem outras doenças, tais como a cólera, a dengue, 
a malária, as doenças sexualmente transmissíveis e a AIDS. 
O envelhecimento populacional gera novas demandas, cujo atendimento requer a constante 
adequação do sistema de saúde e, certamente, a transformação do modelo de atenção 
prestada, de modo a conferir prioridade ao caráter preventivo das ações de promoção, 

proteção e recuperação da saúde. Sob esse enfoque, a política de medicamentos é, 
Indubitavelmente, fundamental nessa transformação. 
Deve-se considerar, ainda, que modificações qualitativas e quantitativas no consumo de 
medicamentos são influenciadas pelos indicadores demográficos, os quais têm demonstrado 
clara tendência de aumento na expectativa de vida ao nascer. 
Acarretando um maior consumo e gerando um maior custo social, tem-se novamente o 
processo de envelhecimento populacional interferindo sobretudo na demanda de 
medicamentos destinados ao tratamento das doenças crônico-degenerativas, além de 
novos procedimentos terapêuticos com utilização de medicamentos de alto custo. 
Igualmente, adquire especial relevância o aumento da demanda daqueles de uso contínuo, 
como é o caso dos utilizados no tratamento das doenças cardiovasculares, reumáticas e da 
diabetes. Frise-se o fato de que é bastante comum, ainda, pacientes sofrerem de todas 
essas doenças simultaneamente. 
Este cenário é também Influenciado pela desarticulação da assistência farmacêutica no 
âmbito dos serviços de saúde. Em decorrência, observa-se, por exemplo, a falta de 
prioridades na adoção, pelo profissional médico, de produtos padronizados, constantes da 
Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Some-se a Isso a irregularidade 
no abastecimento de medicamentos, no nível ambulatorial, o que diminui, em grande 
parte, a eficácia das ações governamentais no setor saúde. 
O processo indutor do uso Irracional e desnecessário de medicamentos e o estímulo à 
automedicação, presentes na sociedade brasileira, são fatores que promovem um aumento 
na demanda por medicamentos, requerendo, necessariamente, a promoção do seu uso 
racional mediante a reorlentação destas práticas e o desenvolvimento de um processo 
educativo tanto para a equipe de saúde quanto para o usuário. 
A produção e a venda de medicamentos devem enquadrar-se em um conjunto de leis, 
regulamentos e outros instrumentos legais direcionados para garantir a eficácia, a 
segurança e a qualidade dos produtos, além dos aspectos atinentes a custos e preços de 
venda, em defesa do consumidor e dos programas de subsídios institucionais, tais como de 
compras de medicamentos, reembolsos especiais e planos de saúde. 
Essa necessidade toma-se ainda mais significativa na medida em que o mercado 
farmacêutico brasileiro é um dos cinco maiores do mundo, com vendas que atingem 9,6 
bilhões de dólares/ano. Em 1996, esse mercado gerou 47.100 empregos diretos e 
investimentos globais da ordem de 200 milhões de dólares. O setor é constituído por cerca 
de 480 empresas, entre produtores de medicamentos, indústrias farmoquímicas e 
importadores. 
Há, no País, cerca de 50 mil farmácias, incluindo as hospitalares e as homeopáticas, que 
comercializam 5.200 produtos, com 9.200 apresentações. 
No tocante ao perfil do consumidor brasileiro, este pode ser dividido em três grupos: o 
primeiro, formado por aqueles com renda acima de 10 salários mínimos, que corresponde a 
15 por cento da população, consome 48% do mercado total e tem uma despesa média 
anual de 193,40 dólares per capita; o segundo, apresenta uma renda entre quatro a 10 
salários mínimos, que corresponde a 34% da população, consome 36% do mercado e 
gasta, anualmente, em média, 64,15 dólares per capita; o terceiro, tem renda de zero a 
quatro salários mínimos, que representa 51% da população, consome 16% do mercado e 
tem uma despesa média anual de 18,95 dólares per capita. 
Nitidamente, a análise desse perfil do consumidor indica a necessidade de que a Política de 
Medicamentos confira especial atenção aos aspectos relativos ao uso racional, bem como à 
segurança, eficácia e qualidade dos produtos colocados à disposição da população 
brasileira. 	 617 

3. DIRETRIZES 	 — 0) 
Para assegurar o acesso da população a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, ap_ 
menor custo possível, os gestores do SUS, nas três esferas de Governo, atuando em 
estreita parceria, deverão concentrar esforços no sentido de que o conjunto das ações ." C 	7 
direcionadas para o alcance deste propósito estejam balizadas pelas diretrizes 	guir 
explicitadas. 	 o 
3.1 ADOÇÃO DE RELAÇÃO DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS 	 V O 



• 
Integram o elenco dos medicamentos essenciais aqueles produtos considerados básicos e 
Indispensáveis para atender a maioria dos problemas de saúde da população. Esses 
produtos devem estar continuamente disponíveis aos segmentos da sociedade que deles 
necessitem, nas formas farmacêuticas apropriadas, e compõem uma relação nacional de 
referência que servirá de base para o direcionamento da produção farmacêutica e para o 
desenvolvimento científico e tecnológico, bem como para a definição de listas de 
medicamentos essenciais nos âmbitos estadual e municipal, que deverão ser estabelecidas 
com o apoio do gestor federal e segundo a situação epldemiológica respectiva. 
O Ministério da Saúde estabelecerá mecanismos que permitam a contínua atualização da 
Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, imprescindível instrumento de 
ação do SUS, na medida em que contempla um elenco de produtos necessários ao 
tratamento e controle da maioria das patologias prevalentes no País. 
O fato de que a Relação Nacional, conforme assinalado acima, deverá ser a base para a 
organização das listas estaduais e municipais favorecerá o processo de descentralização da 
gestão, visto que estas Instâncias são, com a participação financeira e técnica do Ministério 
da Saúde, responsáveis pelo suprimento de suas redes de serviços. 
Trata-se, portanto, de meio fundamental para orientar a padronização, quer da prescrição, 
quer do abastecimento de medicamentos, principalmente no âmbito do SUS, constituindo, 
assim, um mecanismo para a redução dos custos dos produtos. Visando maior velculação, a 
RENAME deverá ser continuamente divulgada por diferentes meios, como a Internet, por 
exemplo, possibilitando, entre outros aspectos, a aquisição de medicamentos a preços 
menores, tanto por parte do consumidor em geral, quanto por parte dos gestores do 
Sistema. 
No processo de atualização contínua da RENAME, deverá ser dada ênfase ao conjunto dos 
medicamentos voltados para a assistência ambulatorial, ajustado, no nível local, às doenças 
mais comuns à população, definidas segundo prévio critério epidemiológico. 
3.2 REGULAMENTAÇA0 SANITÁRIA DE MEDICAMENTOS 
Nesse contexto, serão enfatizadas, especialmente pelo gestor federal, as questões relativas 
ao registro de medicamentos e à autorização para o funcionamento de empresas e 
estabelecimentos, bem como as restrições e eliminações de produtos que venham a 
revelar-se Inadequados ao uso, na conformidade das informações decorrentes da 
farmacovigilâncla. 
Para tanto, deverão ser utilizadas comissões técnicas e grupos assessores com a finalidade 
de respaldar e subsidiar as atividades de regulamentação e as decisões que envolvam 
questões de natureza científica e técnica. 
A promoção do uso de medicamentos genéricos será, igualmente, objeto de atenção 
especial. Portanto, o gestor federal deverá identificar os mecanismos necessários para 
tanto, por exemplo, a adequação do Instrumento legal específico. 
Essa adequação deverá contemplar aspectos essenciais que favoreçam a consolidação do 
uso dos genéricos, tais como: 

a. a obrigatoriedade da adoção da denominação genérica nos editais, propostas, 
contratos e notas fiscais - bem como de exigências sobre requisitos de qualidade 
dos produtos; 

b. a obrigatoriedade da adoção da denominação genérica nas compras e licitações 
públicas de medicamentos realizadas pela Administração Pública; 

c. a adoção de exigências específicas para o aviamento de receita médica ou 
odontológica, relativas à sua forma e à identificação do paciente e do profissional 
que a prescreve; 

d. a apresentação da denominação genérica nas embalagens, rótulos, bulas, 
prospectos, textos e demais materiais de divulgação e informação médica. 

indelegáveis do gestor federal. Em todos os casos, deverá ser garantida a aplicação das 
normas existentes e a Integração operacional do sistema, em todas as esferas. 
3.3 REORIENTAÇÃO DA ASSISTENCIA FARMACÊUTICA 
O modelo de assistência farmacêutica será reorientado de modo a que não se restrinja à 
aquisição e à distribuição de medicamentos. As ações incluídas nesse campo da assistência 
terão por objetivo implementar, no âmbito das três esferas do SUS, todas as atividades 
relacionadas à promoção do acesso da população aos medicamentos essenciais. 
A reorientação do modelo de assistência farmacêutica, coordenada e disciplinada em 
âmbito nacional pelos três gestores do Sistema, deverá estar fundamentada: 

a. na descentralização da gestão; 
b. na promoção do uso racional dos medicamentos; 
c. na otimização e na eficácia do sistema de distribuição no setor público; 
d. no desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redução nos preços dos 

produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da população aos produtos no âmbito do 
setor privado. 

A assistência farmacêutica no SUS, por outro lado, englobará as atividades de seleção, 
programação, aquisição, armazenamento e distribuição, controle da qualidade e utilização - 
nesta compreendida a prescrição e a dispensação -, o que deverá favorecer a permanente 
disponibilidade dos produtos segundo as necessidades da população, Identificadas com 
base em critérios epidemiológicos. 
No tocante aos agravos e doenças cuja transcendência, magnitude e ou vulnerabilidade 
tenham repercussão na saúde pública, buscar-se-á a contínua atualização e padronização 
de protocolos de Intervenção terapêutica e dos respectivos esquemas de tratamento. 
Assim, o processo de descentralização em curso contemplará a padronização dos produtos, 
o planejamento adequado e oportuno e a redefinição das atribuições das três instâncias de 
gestão. Essas responsabilidades ficam, dessa forma, inseridas na ação governamental, o 
que deverá assegurar o acesso da população a esses produtos. Para o Ministério da Saúde, 
a premissa básica será a descentralização da aquisição e distribuição de medicamentos 
essenciais. 
O processo de descentralização, no entanto, não exime os gestores federal e estadual da 
responsabilidade relativa à aquisição e distribuição de medicamentos em situações 
especiais. Essa decisão, adotada por ocasião das programações anuais, deverá ser 
precedida da análise de critérios técnicos e administrativos. 
Inicialmente, a definição de produtos a serem adquiridos e distribuídos de forma 
centralizada deverá considerar três pressupostos básicos, de ordem epidemiológica, a 
saber: 

a. doenças que configuram problemas de saúde pública, que atingem ou põem em 
risco as coletividades, e cuja estratégia de controle concentra-se no tratamento de 
seus portadores; 

b. doenças consideradas de caráter individual que, a despeito de atingir número 
reduzido de pessoas, requerem tratamento longo ou até permanente, com o uso de 
medicamentos de custos elevados; 

c. doenças cujo tratamento envolve o uso de medicamentos não disponíveis no 
mercado. 	 (7)" 

-n -• 
Após essa análise, a decisão deverá, ainda, observar critérios mais específicos, relativos 8  
aspectos técnicos e administrativos, de que são exemplos: c 
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As ações de vigilância sanitária serão gradualmente descentralizadas e transferidas à 
responsabilidade executiva direta de estados e municípios, com exceção do registro de 
medicamentos e autorização do funcionamento de empresas, que constituem papéis 

a. o financiamento da aquisição e da distribuição dos produtos, sobretudo 	oht 	
o 

disponibilidade de recursos financeiros; 

relação ao conjunto das demandas e necessidades de saúde da popul ,!L 441 
b. o custo-benefício e o custo-efetividade da aquisição e distribuição dos 



c. a repercussão do fornecimento e uso dos produtos sobre a prevalência ou incidência 
de doenças e agravos relacionados aos medicamentos fornecidos; 

d. a necessidade de garantir apresentações de medicamentos, em formas 
farmacêuticas e dosagens adequadas, considerando a sua utilização por grupos 
populacionais específicos, como crianças e idosos. 

É importante ressaltar que, independente da decisão por centralizar ou descentralizar a 
aquisição e distribuição de medicamentos, deverá ser implementada a cooperação técnica e 
financeira intergestores. Essa cooperação envolverá a aquisição direta e a transferência de 
recursos, bem como a orientação e o assessoramento aos processos de aquisição - os quais 
devem ser efetivados em conformidade com a realidade epidemiológica, visando assegurar 
o abastecimento de forma oportuna, regular e com menor custo, priorizando os 
medicamentos essenciais e os de denominação genérica. 
Nesse particular, o gestor federal, especialmente, em articulação com a área econômica, 
deverá identificar medidas com vistas ao acompanhamento das variações e índices de custo 
dos medicamentos, com ênfase naqueles considerados de uso contínuo. Ainda com relação 
à articulação, a atuação conjunta com o Ministério da Justiça buscará coibir eventuais 
abusos económicos na área de medicamentos. 
Essas decisões e a cooperação técnica referida serão viabilizadas por intermédio da 
articulação intergestores, concretizada, por exemplo, na instituição de grupo técnico-
assessor integrado por representações das três esferas de gestão, responsável, 
principalmente, pela implementação do modelo de assistência farmacêutica a ser adotado, 
pactuado e submetido à Comissão Intergestores Tripartite - CIT. 
O Conselho Nacional de Saúde terá papel preponderante nesse processo, tendo em vista o 
acompanhamento da implementação da Política de Medicamentos, especialmente no 
tocante ao cumprimento das medidas pactuadas. 
3.4 PROMOÇÃO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS 
No que diz respeito à promoção do uso racional de medicamentos, atenção especial será 
concedida à informação relativa às repercussões sociais e econômicas do receituário 
médico, principalmente no nível ambulatorial, no tratamento de doenças prevalentes. 
Especial ênfase deverá ser dada, também, ao processo educativo dos usuários ou 
consumidores acerca dos riscos da automedicação, da interrupção e da troca da medicação 
prescrita, bem como quanto à necessidade da receita médica, no tocante à dispensação de 
medicamentos tarjados. Paralelamente, todas essas questões serão objeto de atividades 
dirigidas aos profissionais prescritores dos produtos e aos dispensadores. Promover-se-á, 
da mesma forma, a adequação dos currículos dos cursos de formação dos profissionais de 
saúde. 
Além disso, terá importante enfoque a adoção de medicamentos genéricos, envolvendo a 
produção, a comercialização, a prescrição e o uso, mediante ação intersetorial, vez que 
esta iniciativa ultrapassa os limites do setor saúde, abrangendo outros ministérios e esferas 
de Governo, além da sociedade e das corporações profissionais. Nesse particular, é 
importante ressaltar que a farmácia deve ser considerada estabelecimento comerciai 
diferenciado. Portanto, deve estar em absoluta conformidade com as definições constantes 
da Lei n.o 8.080/90,  bem como dispor da obrigatória presença do profissional responsável. 
O Ministério da Saúde levará à discussão, no âmbito da Cúpula das Américas, uma proposta 
de utilização dos genéricos visando a consolidação do uso destes medicamentos pelos 
países da Região. 
A propaganda de produtos farmacêuticos, tanto aquela direcionada aos médicos, quanto 
especialmente a que se destina ao comércio farmacêutico e à população leiga, deverá se 
enquadrar em todos os preceitos legais vigentes, nas diretrizes éticas emanadas do 
Conselho Nacional de Saúde, bem como nos padrões éticos aceitos internacionalmente. 
3.5 DESENVOLVIMENTO CIENTÍFICO E TECNOLÓGICO 
Será incentivada a revisão das tecnologias de formulação farmacêutica e promovida a 
dinamização de pesquisas na área, com destaque para aquelas consideradas estratégicas 
para a capacitação e o desenvolvimento tecnológico nacional, incentivando a Integração 
entre universidades, instituições de pesquisa e empresas do setor produtivo. 

Além disso, deverá ser continuado e expandido o apoio a pesquisas que visem ao 
aproveitamento do potencial terapêutico da flora e fauna nacionais, enfatizando-se a 
certificação de suas propriedades medicamentosas. 
Igualmente, serão estimuladas medidas de apoio ao desenvolvimento de tecnologia de 
produção de fármacos, em especial os constantes da RENAME, e de estímulo à sua 
produção nacional, de forma a assegurar o fornecimento regular ao mercado interno e a 
consolidação e expansão do parque produtivo instalado no País. 
Esse processo exigirá uma ação articulada dos Ministérios da Saúde, da Educação, da 
Ciência e Tecnologia, entre outros, bem como a permanente cooperação técnica com 
organismos e agências Internacionais. 
A oferta de medicamentos está intrinsecamente relacionada com a pesquisa e o 
desenvolvimento, os quais, por sua vez, encerram aspectos relativos à estrutura e ao perfil 
Industrial no Brasil, composto por três segmentos de produção: nacional público, nacional 
privado e de empresas de capital transnacional no setor - este último predominante no 
País. Caberá ao Ministério da Saúde, por intermédio do órgão responsável pela 
implementação da Política de Ciência e Tecnologia, estimular uma maior articulação das 
instituições de pesquisas e das universidades com o setor produtivo, a partir do 
estabelecimento de prioridades. 
Igualmente, deverão ser implementados mecanismos que influenciem na formação e 
viabilizem o treinamento contínuo dos profissionais no que se refere ao desenvolvimento 
científico e tecnológico. 
Cabe assinalar, ainda, a importância de o País dispor de instrumento estratégico para a 
divulgação dos avanços científicos que, além de expressar o nível de desenvolvimento 
alcançado, estabeleça os requisitos mínimos das matérias-primas e especialidades. 
Nesse sentido, o Ministério da Saúde deverá promover o processo de revisão permanente 
da Farmacopéia Brasileira, que constitui mecanismo de fundamental importância para as 
ações legais de vigilância sanitária e das relações de comércio exterior, tanto de 
importação, quanto de exportação. 
3.6 PROMOÇÃO DA PRODUÇÃO DE MEDICAMENTOS 
Esforços serão concentrados no sentido de que seja estabelecida uma efetiva articulação 
das atividades de produção de medicamentos da RENAME, a cargo dos diferentes 
segmentos industriais (oficial, privado nacional e transnacional). 
A capacidade instalada dos laboratórios oficiais - que configura um verdadeiro património 
nacional - deverá ser utilizada, preferencialmente, para atender as necessidades de 
medicamentos essenciais, especialmente os destinados à atenção básica, e estimulada para 
que supra as demandas oriundas das esferas estadual e municipal do SUS. 
O papel desses laboratórios é especialmente Importante no que tange ao domínio 
tecnológico de processos de produção de medicamentos de interesse em saúde pública. 
Esses laboratórios deverão, ainda, constituir-se em uma das instâncias favorecedoras do 
monitoramento de preços no mercado, bem como contribuir para a capacitação dos 
profissionais. 
Com referência aos medicamentos genéricos, o Ministério da Saúde, em ação articulada 
com os demais ministérios e esferas de Governo, deverá estimular a fabricação desses 
produtos pelo parque produtor nacional, em face do Interesse estratégico para a sociedade 
brasileira, incluindo, também, a produção das matérias-primas e dos insumos necessários 
para esses medicamentos. 
Será também incentivada a produção de medicamentos destinados ao tratamento de 
patologias cujos resultados tenham impacto sobre a saúde pública ou que são adquiridos 
em sua quase totalidade pelo setor público. 	 "J 
Nesse sentido, deverão ser Identificados e Implementados mecanismos que possibilitem ari 
eliminação da dependência, ao Governo Federal, dos laboratórios oficiais, a modernização 
dos seus sistemas de produção e o alcance de níveis de eficiência e competitividade, 
particularmente no que concerne aos preços dos produtos. 	 -à c 
3.7 GARANTIA DA SEGURANÇA, EFICÁCIA E QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS • (1) 

t%) O processo para garantir a qualidade, a segurança e a eficácia dos medicamentos 
fundamenta-se no cumprimento da regulamentação sanitária, destacando-se as ativi 
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• 
de inspeção e fiscalização, com as quais é feita a verificação regular e sistemática. Essas 
atividades, coordenadas em âmbito nacional pela Secretaria de Vigilância Sanitária, serão 
efetivadas mediante ações próprias do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, no 
cumprimento dos regulamentos concernentes às boas práticas de fabricação. Essa 
sistemática permitirá a concretização dos preceitos estabelecidos na Lei n.o 8.080/90  e em 
legislações complementares. 
Para o exercício dessas ações, a Secretaria de Vigilância Sanitária implementará e 
consolidará roteiros de inspeções aplicáveis à área de medicamentos e farmoquímicos. 
Definirá, desenvolverá e Implantará sistemas de informação para o setor, envolvendo os 
três níveis de gestão, estabelecendo procedimentos e Instrumentos de avaliação. 
A reestruturação, a unificação e o reconhecimento nacional e internacional da Rede 
Brasileira de Laboratórios Analítico-Certificadores em Saúde - REBLAS, no âmbito do 
sistema brasileiro de certificação, permitirão aos produtores testemunhar, voluntariamente, 
a qualidade dos seus produtos colocados no comércio - que são adquiridos pelos serviços 
de saúde - e, ainda, a fiscalização e o acompanhamento da conformidade de 
medicamentos, farmoquímicos e Insumos farmacêuticos. 
Será promovida a sistematização do arcabouço legal existente, adequando-o aos princípios 
e diretrizes constitucionais e legais do SUS, bem como ao estágio atual do processo de 
descentralização da gestão. 
3.8 DESENVOLVIMENTO E CAPACITAÇÂO DE RECURSOS HUMANOS 
O contínuo desenvolvimento e capacitação do pessoal envolvido nos diferentes planos, 
programas e atividades que operacionalizarão a Política Nacional de Medicamentos deverão 
configurar mecanismos privilegiados de articulação intersetorial de modo a que o setor 
saúde possa dispor de recursos humanos em qualidade e quantidade - cujo provimento, 
adequado e oportuno, é de responsabilidade das três esferas gestoras do SUS. 
O componente recursos humanos deverá requerer atenção especial, sobretudo no tocante 
ao estabelecido pela Lei no. 8.080/90,  em seu artigo 14 e parágrafo único, que definem 
que a formação e a educação continuada contemplarão uma ação intersetorial articulada. A 
Lei, inclusive, define como mecanismo fundamental a criação de uma comissão permanente 
de integração entre os serviços de saúde e as Instituições de ensino profissional e superior, 
com a finalidade de "propor prioridades, métodos e estratégias". 
Para o atendimento das necessidades e demandas relativas aos recursos humanos, 
decorrentes da operacionalização desta Política, o processo de articulação implementado 
pela Coordenação Geral de Recursos Humanos para o SUS, do Ministério da Saúde, 
compreenderá a abordagem de todos os aspectos inerentes às diretrizes aqui fixadas, em 
especial no que se refere à promoção do uso racional de medicamentos e a produção, 
comercialização e dispensação dos genéricos, bem como a capacitação em manejo de 
medicamentos. O trabalho conjunto com o Ministério da Educação e do Desporto, 
especificamente, deverá ser viabilizado tendo em vista a Indispensável adequação dos 
cursos de formação na área da saúde, sobretudo no tocante à qualificação nos campos da 
farmacologia e terapêutica aplicada. 
Algumas diretrizes e prioridades contidas no texto desta Política explicitam as necessidades 
e demandas em termos de recursos humanos. Todavia, o desenvolvimento e a capacitação 
constituirão ações sistemáticas que permearão todas as medidas, iniciativas, programas e 
atividades dela decorrentes. 
Cabe ressaltar, finalmente, que áreas estratégicas, de que é exemplo relevante a vigilância 
sanitária, cujas atribuições configuram funções típicas e exclusivas de Estado, serão objeto 
de enfoque particular, haja vista a crônica carência de pessoal capacitado na área, nas três 
esferas de gestão do SUS, o que exigirá, por parte dos gestores, estudos e medidas 
concretas voltadas para a recomposição e ou complementação adequada de quadros de 
pessoal especializado para fazer frente às responsabilidades constitucionalmente definidas. 

4. PRIORIDADES 
As diretrizes apresentadas no capítulo anterior comportam um conjunto de prioridades que 
configuram as bases para o alcance do propósito desta Política, bem como para a 
implementação das diferentes ações Indispensáveis ao seu efetivo cumprimento. 
4.1. REVISA() PERMANENTE DA RENAME 

A consolidação do processo de revisão permanente da RENAME, Instrumento básico de 
racionalização no âmbito do SUS, com atualização contínua, representa medida 
indispensável haja vista que a seleção baseia-se nas prioridades nacionais de saúde, bem 
como na segurança, na eficácia terapêutica comprovada, na qualidade e na disponibilidade 
dos produtos. Esse processo, coordenado pela Secretaria de Políticas de Saúde, do 
Ministério da Saúde, será desenvolvido mediante a participação dos demais órgãos do 
Ministério - Secretaria de Vigilância Sanitária e Secretaria de Assistência à Saúde - e dos 
gestores estaduais e municipais, responsáveis pela implementação das ações que 
operacionalizam esta Política e de instituições científicas que atuam na área de 
medicamentos. 
A RENAME será organizada consoante às patologias e agravos à saúde mais relevantes e 
prevalentes, respeitadas as diferenças regionais do País. As apresentações dos produtos 
deverão assegurar as formas farmacêuticas e as dosagens adequadas para a utilização por 
crianças e Idosos. 
Cabe ressaltar que, como um dos mecanismos favorecedores da redução de preços dos 
medicamentos, a RENAME será sistemática e amplamente divulgada. 
4.2. ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA 
Em conformidade com as diretrizes relativas à reorientação da assistência farmacêutica 
anteriormente explicitadas, especialmente no que se refere ao processo de 
descentralização, as três esferas de Governo assegurarão, nos seus respectivos 
orçamentos, os recursos para aquisição e distribuição dos medicamentos, de forma direta 
ou descentralizada. 
Nesse contexto, a aquisição de medicamentos será programada pelos estados e municípios 
de acordo com os critérios técnicos e administrativos referidos no Capítulo 3 "Diretrizes", 
tópico 3.3 deste documento. O gestor federal participa do processo de aquisição dos 
produtos mediante o repasse Fundo-a-Fundo de recursos financeiros e a cooperação 
técnica. 
No tocante a essa transferência, atenção especial deverá ser dada aos medicamentos 
destinados ao atendimento de esquemas terapêuticos continuados, aos que ratificam 
decisões e compromissos Internacionais e àqueles voltados à assistência a pacientes de alto 
risco, como é o caso dos transplantados e renais crônicos. 
A prioridade maior do Ministério da Saúde é a descentralização plena do processo de 
aquisição e distribuição de medicamentos. No entanto, para que as decisões acerca desse 
processo possam ser viabilizadas, deverá ser instituído um grupo tripartite, com atribuições 
específicas, que atuará junto ao setor responsável pela implementação da assistência 
farmacêutica no Ministério da Saúde. 
A aquisição e a distribuição, pelo Ministério, dos produtos componentes da assistência 
farmacêutica básica serão substituídas pela transferência regular e automática, Fundo-a-
Fundo, de recursos federais, sob a forma de incentivo agregado ao Piso da Atenção Básica. 
Esses recursos serão utilizados prioritariamente para a aquisição, pelos municípios e sob a 
coordenação dos estados, dos medicamentos necessários à atenção básica à saúde de suas 
populações. 
O gestor estadual deverá coordenar esse processo no âmbito do estado, com a cooperação 
técnica do gestor federal, de forma a garantir que a aquisição realize-se em conformidade 
com a situação epidemiológica do município, e que o acesso da população aos produtos 
ocorra mediante adequada prescrição e dispensação. 
Atenção especial deverá ser dada, também, a um outro grupo de medicamentos incluídos 
na composição dos custos dos procedimentos realizados pelos prestadores de serviços ao 
SUS e faturados segundo tabela definida pelo Ministério da Saúde. Nesse sentido, a 
Secretaria de Assistência à Saúde deverá viabilizar um estudo visando a revisão, 
atualização e ajuste diferenciado dos valores, considerando: 

• o tempo decorrido desde o estabelecimento desses valores, quando da definição da 
composição de cada procedimento integrante da assistência hospitalar e 
ambulatorial, que levou em conta, naquela ocasião, um valor médio do custo de 
medicamentos para determinado grupo de patologias; 



• o fato dos reajustes que vêm sendo efetivados levarem em conta somente o valor 
global do procedimento, e não o custo atualizado dos medicamentos vinculados aos 
mesmos. 

O resultado do ajuste procedido deverá seguir o fluxo já estabelecido, ou seja, a pactuação 
na CIT e a aprovação no Conselho Nacional de Saúde. 
4.3. PROMOÇÃO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS 
A promoção do uso racional de medicamentos envolverá, além da implementação da 
RENAME, em especial, as medidas a seguir indicadas. 
4.3.1. CAMPANHAS EDUCATIVAS 
Serão desencadeadas campanhas de caráter educativo, buscando a participação das 
entidades representativas dos profissionais de saúde, com vistas a estimular o uso racional 
de medicamentos. 
Caberá aos gestores do SUS, em conjunto com entidades da sociedade civil organizada, 
responsabilizar-se por essa iniciativa. 
4.3.2. REGISTRO E USO DE MEDICAMENTOS GENÉRICOS 
A promoção do uso de medicamentos genéricos será progressivamente levada a efeito, 
respaldada nos seguintes pontos: 

a. estabelecimento de procedimentos para o registro de medicamentos genéricos; 
b. estabelecimento dos requisitos nacionais para a demonstração de equivalência 

terapêutica, principalmente em relação à biodisponibilidade; 
c. levantamento e utilização da infra-estrutura e da capacidade do País para a 

realização de estudos de bloequivalência disponível na rede de laboratórios; 
d. identificação de mecanismos de incentivo à produção de medicamentos genéricos; 
e. estabelecimento de regulamentação referente à comercialização, prescrição e 

dispensação de medicamentos genéricos em todo o Território Nacional. 

4.3.3. FORMULÁRIO TERAPÊUTICO NACIONAL 
Deverá ser elaborado e amplamente divulgado o Formulário Terapêutico Nacional, 
instrumento importante para a orientação da prescrição e dispensação dos medicamentos, 
por parte dos profissionais de saúde, e para a racionalização do uso destes produtos. O 
Formulário conterá todas as informações relativas aos medicamentos, inclusive quanto à 
sua absorção e ação no organismo. 
4.3.4. FARMACOEPIDEMIOLOGIA E FARMACOVIGILÂNCIA 
As ações de farmacovigilância, além de tratar dos efeitos adversos, serão utilizadas, 
também, para assegurar o uso racional dos medicamentos. Para tanto, deverão ser 
desenvolvidos estudos, análises e avaliações decorrentes dessas ações, de modo a 
reorientar procedimentos relativos a registros, formas de comercialização, prescrição e 
dispensação dos produtos. 
Quanto à farmacoepidemiologia, deverão ser incentivados estudos sobre a utilização de 
produtos como forma de contribuir para o uso racional de medicamentos. 
4.3.5. RECURSOS HUMANOS 
Será estimulado, por intermédio de diferentes mecanismos de articulação intersetorial, o 
acesso do profissional a conhecimentos e treinamentos voltados ao desenvolvimento de 
habilidades específicas, como aquelas relacionadas ao gerenciamento de sistemas de saúde 
e de informação, guias terapêuticos padronizados e farmacovigilância. 
Além disso, buscar-se-á promover a educação continuada dos profissionais de saúde sobre 
farmacologia e terapêutica aplicada e outros aspectos envolvidos no uso racional de 
medicamentos, bem como no manejo dos produtos, além da disseminação de informações 
objetivas e atualizadas. 
4.4.ORGANIZAÇÃO DAS ATIVIDADES DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE 
MEDICAMENTOS 
A Secretaria de Vigilância Sanitária, do Ministério da Saúde, será responsável pela 
coordenação e monitoramento do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, em articulação 

com estados e municípios, de forma a estabelecer claramente as medidas que atendam à 
estratégia da descentralização e o financiamento das ações. 
A organização das atividades de vigilância sanitária de medicamentos terá por base a 
implementação do Sistema referido quanto às questões relativas a medicamentos. Nesse 
sentido, faz-se necessário desenvolver processo de reestruturação da área de vigilância 
sanitária na esfera federal, visando, especialmente, a sua revitalização, a flexibilização de 
procedimentos e a busca por maior consistência técnico-científica no estabelecimento das 
bases de sua Intervenção, o que poderá ser viabilizado, por exemplo, mediante a 
composição de grupos assessores integrados por representações de diferentes setores, 
como a academia, os serviços e o setor privado. 
Na Implementação dessa prioridade, deverão ser considerados, em especial, os aspectos 
identificados a seguir. 
4.4.1. DESENVOLVIMENTO E ELABORAÇÃO DE PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS 
SISTEMATIZADOS 
Os procedimentos próprios da Vigilância Sanitária serão periodicamente revisados, 
sistematizados e consolidados em manuais técnico-normativos, roteiros, modelos e 
instruções de serviço, viabilizando-se, ainda, ampla divulgação. Nesse contexto, aplica-se, 
inclusive, a revisão dos procedimentos relativos ao registro de medicamentos de marca e 
similares. A adoção desses instrumentos concorrerá para a equalização e a agilização das 
atividades e tarefas a serem cumpridas, quer as de natureza técnico-normativa, quer as de 
caráter administrativo, de que são exemplos: o registro de produtos, as inspeções em 
linhas de produção, a fiscalização e a farmacovigilância. 
4.4.2. TREINAMENTO DE PESSOAL DO SISTEMA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
O treinamento em serviço - recurso efetivo para as mudanças e adequações a serem 
Introduzidas no modelo de atuação da vigilância sanitária - deverá buscar a incorporação: 

a. dos recentes avanços tecnológicos do setor, Inclusive os da informatização do 
Sistema de Vigilância Sanitária ; 

b. da metodologia convalidada de controle e de sistematização dos procedimentos 
técnicos e operacionais; 

c. dos esquemas apropriados de inspeção preventiva em linhas de produção, de 
serviços e de desembaraço alfandegário sanitário, bem como os de amostragem e 
coleta de material para o controle de qualidade referencial. 

4.4.3. CONSOLIDAÇÃO DO SISTEMA DE INFORMAÇÃO EM VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
O aprimoramento do desempenho das ações de vigilância sanitária terá como ponto 
importante a consolidação do sistema de informação, que deverá compreender, 
principalmente: 

a.  

b.  
c.  
d.  
e.  

f.  

fl. 

produtos registrados, sua composição, indicações principais e formas de 
comercialização; 
vigilância de medicamentos (farmacovigilância); 
produtos retirados do mercado e justificativas correspondentes; 
ensaios clínicos; 
normas e regulamentos atinentes à determinação do grau de risco de 
medicamentos e farmoquímicos; 
registros e regulamentos da qualidade dos produtos de comercialização autorizada e 
empresas; 
controle da comercialização e uso de produtos psicotrópicos e entorpecentes, 
inclusive nas farmácias magistrais; 

h. controle da propaganda dos medicamentos de venda livre; 
i. regulamentação e controle da propaganda realizada pelos fabricantes de 

medicamentos junto aos prescritores, de modo a resguardarem-se os padrões 
éticos. 



5. RESPONSABILIDADES DAS ESFERAS DE GOVERNO NO ÂMBITO DO SUS 
No que respeita às funções de Estado, os gestores, em cumprimento aos princípios do SUS, 
atuarão no sentido de viabilizar o propósito desta Política de Medicamentos, qual seja, o de 
garantir a necessária segurança, eficácia e qualidade dos medicamentos, a promoção do 
uso racional e o acesso da população àqueles considerados essenciais. 
5.1. ARTICULAÇÃO INTEFtSETORIAL 
Caberá, no tocante à implementação desta Política, uma atuação que transcende os limites 
do setor saúde, conforme já referido anteriormente, voltado para a articulação intersetorial, 
sobretudo com as áreas envolvidas na questão medicamentos, que deverá ser efetivada 
nas diferentes instâncias do SUS. 
No âmbito federal, de forma específica, a articulação promovida pelo Ministério da Saúde 
ocorrerá com várias instituições e organizações, conforme exemplificado a seguir. 

a. Ministério da Justiça 
A articulação com esse Ministério terá por finalidade efetivar medidas no sentido de 
coibir eventuais abusos econômicos na área de medicamentos, com base nas Leis 
Antitruste, da Livre Concorrência e de Defesa do Consumidor. 

b. Ministérios da área econômica 
A articulação com os ministérios da área econômica estará voltada para o 
acompanhamento das variações dos índices de custo dos medicamentos essenciais, 
com ênfase naqueles considerados de uso contínuo, no sentido de preservar a 
capacidade de aquisição dos produtos, por parte da população, de forma direta ou 
indireta (subsídio governamental, seguro de saúde). 
Deverá, além disso, buscar o encaminhamento das questões relativas ao 
financiamento das ações inseridas na operacionalização desta Política e que 
incluam, nos termos da lei, as respectivas participações dos governos estaduais e 
municipais. 

c. Ministério da Educação e do Desporto 
A articulação com esse Ministério visará o desenvolvimento de ações, junto aos 
professores, pais e alunos, relativas ao uso correto dos medicamentos, bem como a 
reorientação dos currículos de formação dos profissionais de saúde. 

d. Ministério das Relações Exteriores, Ministério da Ciência e Tecnologia e agências 
internacionais 
A articulação do Ministério da Saúde com essas instituições buscará o 
estabelecimento de mecanismos e compromissos que viabilizem o fomento à 
cooperação técnica, científica e tecnológica. 

5.2. GESTOR FEDERAL 
Caberá ao Ministério da Saúde, fundamentalmente, a implementação e a avaliação da 
Política Nacional de Medicamentos, ressaltando-se como responsabilidades: 

a. prestar cooperação técnica e financeira às demais instâncias do SUS no 
desenvolvimento das atividades relativas à Política Nacional de Medicamentos; 

b. estabelecer normas e promover a assistência farmacêutica nas três esferas de 
Governo; 

c. apoiar a organização de consórcios destinados à prestação da assistência 
farmacêutica ou estimular a inclusão desse tipo de assistência como objeto de 
consórcios de saúde; 

d. promover o uso racional de medicamentos junto à população, aos prescritores e aos 
dispensadores; 

e. incentivar a revisão das tecnologias de formulação farmacêutica; 
f. promover a dinamização de pesquisas na área farmacêutica, em especial aquelas 

consideradas estratégicas para a capacitação e o desenvolvimento tecnológico; 
g. promover a disseminação de experiências e de Informações técnico-científicas;  

h. implementar programa específico de capacitação de recursos humanos voltados 
para o desenvolvimento desta Política; 

I. coordenar e monitorar os sistemas nacionais básicos para a Política de 
Medicamentos, de que são exemplos o de Vigilância Sanitária, o de Vigilância 
Epidemiológica e o de Rede de Laboratórios de Saúde Pública; 

j. promover a reestruturação da Secretaria de Vigilância Sanitária, dotando-a das 
condições necessárias ao cumprimento das responsabilidades do gestor federal, 
especialmente no tocante à garantia da segurança e qualidade dos medicamentos; 

k. promover a sistematização do arcabouço legal da vigilância sanitária, adequando-o 
aos princípios e diretrizes do SUS e ao atual momento da descentralização da 
gestão; 

I. promover a atualização da legislação de vigilância sanitária; 
m. implementar atividades de controle da qualidade de medicamentos; 
n. promover a revisão periódica e a atualização contínua da RENAME e a sua 

divulgação, inclusive via Internet; 
o. promover a elaboração, a divulgação e a utilização do Formulário Terapêutico 

Nacional; 
P. promover a atualização permanente da Farmacopéia Brasileira; 
O. acompanhar e divulgar o preço dos medicamentos, em especial daqueles constantes 

da RENAME; 
r. destinar recursos para a aquisição de medicamentos, mediante o repasse Fundo-a-

Fundo para estados e municípios, definindo, para tanto, critérios básicos para o 
mesmo; 

s. criar mecanismos que vinculem a transferência de recursos ao desenvolvimento de 
um modelo adequado de atenção à saúde; 

t. promover a revisão, atualização e ajuste diferenciado do grupo de medicamentos 
incluídos na composição dos custos dos procedimentos relativos à assistência 
hospitalar e ambulatorial faturados segundo tabela; 

u. adquirir e distribuir produtos em situações especiais, identificadas por ocasião das 
programações tendo por base critérios técnicos e administrativos referidos no 
Capítulo 3, Diretrizes', tópico 3.3. deste documento; 

v. orientar e assessorar os estados e municípios em seus processos de aquisição de 
medicamentos essenciais, contribuindo para que esta aquisição esteja consoante à 
realidade epidemiológica e para que seja assegurado o abastecimento de forma 
oportuna, regular e com menor custo; 

w. orientar e assessorar os estados e os municípios em seus processos relativos à 
dispensação de medicamentos. 

5.3. GESTOR ESTADUAL 
Conforme disciplinado na J..ei n.o 8.080/90, cabe à direção estadual do SUS, em caráter 
suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a política de insumos e 
equipamentos para a saúde. 
Nesse sentido, constituem responsabilidades da esfera estadual: 

a. coordenar o processo de articulação intersetorial no seu âmbito, tendo em vista a 
implementação desta Política; 

b. promover a formulação da política estadual de medicamentos; 
c. prestar cooperação técnica e financeira aos municípios no desenvolvimento das suas 

atividades e ações relativas à assistência farmacêutica; 	 X (7 
d. coordenar e executar a assistência farmacêutica no seu âmbito; 	 :r; — 
e. apoiar a organização de consórcios intermunicipais de saúde destinados à prestação 

da assistência farmacêutica ou estimular a inclusão desse tipo de assistência como o 
objeto de consórcios de saúde; 

f. promover o uso racional de medicamentos junto à população, aos prescritore e aos — 
d ispensadores; 
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g. assegurar a adequada dispensação dos medicamentos, promovendo o treinamento 
dos recursos humanos e a aplicação das normas pertinentes; 

h. participar da promoção de pesquisas na área farmacêutica, em especial aquelas 
consideradas estratégicas para a capacitação e o desenvolvimento tecnológico, bem 
como do incentivo à revisão das tecnologias de formulação farmacêuticas; 

I. Investir no desenvolvimento de recursos humanos para a gestão da assistência 
farmacêutica; 

j. coordenar e monitorar o componente estadual de sistemas nacionais básicos para a 
Política de Medicamentos, de que são exemplos o de Vigilância Sanitária, o de 
Vigilância Epidemiológica e o de Rede de Laboratórios de Saúde Pública; 

k. Implementar as ações de vigilância sanitária sob a sua responsabilidade; 
I. definir a relação estadual de medicamentos, com base na RENAME, e em 

conformidade com o perfil epidemiológico do estado; 
m. definir elenco de medicamentos que serão adquiridos diretamente pelo estado, 

Inclusive os de dispensação em caráter excepcional, tendo por base critérios 
técnicos e administrativos referidos no Capítulo 3, "Diretrizes", tópico 3.3. deste 
documento e destinando orçamento adequado à sua aquisição; 

n. utilizar, prioritariamente, a capacidade instalada dos laboratórios oficiais para o 
suprimento das necessidades de medicamentos do estado; 

o. investir em Infra-estrutura das centrais farmacêuticas, visando garantir a qualidade 
dos produtos até a sua distribuição; 

p. receber, armazenar e distribuir adequadamente os medicamentos sob sua guarda; 
q. orientar e assessorar os municípios em seus processos de aquisição de 

medicamentos essenciais, contribuindo para que esta aquisição esteja consoante à 
realidade epidemiológica e para que seja assegurado o abastecimento de forma 
oportuna, regular e com menor custo; 

r. coordenar o processo de aquisição de medicamentos pelos municípios, visando 
assegurar o contido no item anterior e, prioritariamente, que seja utilizada a 
capacidade instalada dos laboratórios oficiais. 

a. coordenar e executar a assistência farmacêutica no seu respectivo âmbito; 
b. associar-se a outros municípios, por intermédio da organização de consórcios, tendo 

em vista a execução da assistência farmacêutica; 
c. promover o uso racional de medicamentos junto à população, aos prescritores e aos 

dispensadores; 
d. treinar e capacitar os recursos humanos para o cumprimento das responsabilidades 

do município no que se refere a esta Política; 
e. coordenar e monitorar o componente municipal de sistemas nacionais básicos para 

a Política de Medicamentos, de que são exemplos o de Vigilância Sanitária, o de 
Vigilância Epidemiológica e o de Rede de Laboratórios de Saúde Pública; 

f. implementar as ações de vigilância sanitária sob sua responsabilidade; 
g. assegurar a dispensação adequada dos medicamentos; 
h. definir a relação municipal de medicamentos essenciais, com base na RENAME, a 

partir das necessidades decorrentes do perfil nosológico da população; 
I. assegurar o suprimento dos medicamentos destinados à atenção básica à saúde de 

sua população, integrando sua programação à do estado, visando garantir o 
abastecimento de forma permanente e oportuna; 

j. adquirir, além dos produtos destinados à atenção básica, outros medicamentos 
essenciais que estejam definidos no Plano Municipal de Saúde como 
responsabilidade concorrente do município;  

k. utilizar, prioritariamente, a capacidade dos laboratórios oficiais para o suprimento 
das necessidades de medicamentos do município; 

I. Investir na Infra-estrutura de centrais farmacêuticas e das farmácias dos serviços de 
saúde, visando assegurar a qualidade dos medicamentos; 

m. receber, armazenar e distribuir adequadamente os medicamentos sob sua guarda. 

6. ACOMPANHAMENTO E AVALIAÇÃO 
O propósito desta Política Nacional de Medicamentos será objeto de contínua avaliação, 
mediante metodologias e indicadores definidos em projeto específico, a ser formulado pela 
Secretaria de Políticas de Saúde, a quem cabe, também, a responsabilidade da 
Implementação do processo de elaboração ou reorientação de programas, projetos e 
atividades, de modo a adequá-los às diretrizes e prioridades aqui fixadas. 
A principal finalidade da avaliação será conhecer a repercussão da Política de Medicamentos 
na saúde da população, dentro de uma visão sistêmica e intersetorial, verificando, também, 
em que medida estão sendo consolidados os princípios e diretrizes do SUS. 
Com Isso, para além do enfoque meramente operacional, verificar-se-á como estão sendo 
considerados e consolidados os princípios acima referidos, constantes na Lei n.o 8.080/90, 
de que são exemplos, entre outros: 

a. "a divulgação de Informações quanto ao potencial dos serviços de saúde e a sua 
utilização pelo usuário;" 

b. "a utilização da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocação de 
recursos e a orientação programática;" 

c. "a descentralização político-administrativa, com direção única em cada esfera de 
governo." 

Além disso, buscar-se-á avaliar resultados e impactos da Política de Medicamentos em 
termos, por exemplo, de eficiência, cobertura e qualidade. Para essa avaliação, deverão ser 
definidos parâmetros e Indicadores que serão periodicamente monitorados, cujos 
resultados orientarão a adoção das medidas corretivas necessárias, tanto em relação às 
linhas gerais da própria Política quanto em termos de redirecionamento de ações a ela 
vinculadas, tais como a farmácia básica. 
Os resultados auferidos pelos programas, projetos e atividades que operacionalizarão a 
Política Nacional de Medicamentos, os quais estão sob a responsabilidade de diferentes 
órgãos do Ministério da Saúde, das Secretarias Estaduais e das Municipais de Saúde, 
constituirão, na verdade, os principais insumos básicos para o processo de 
acompanhamento e avaliação desta Política. A sistematização desses resultados e sua 
divulgação serão, da mesma forma, de responsabilidade da Secretaria de Políticas de 
Saúde. 
A Secretaria, por outro lado, deverá apoiar os órgãos do Ministério e as demais Instâncias 
do SUS na Identificação e aferição de metodologias e indicadores capazes de mensurar a 
efetividade e a eficiência de componentes-chave de cada uma das prioridades aqui 
definidas, incluindo-se aqueles preconizados pela Organização Mundial da Saúde. 
O processo de acompanhamento e avaliação desta Política implicará, necessariamente, não 
só o envolvimento dos órgãos do Sistema e dos outros setores aqui identificados, como, 
também, diferentes segmentos da sociedade que direta ou indiretamente lidam com a 
questão medicamentos. 

7. TERMINOLOGIA 

1. Assistência ambulatorial 
Conjunto de procedimentos médicos e terapêuticos de baixa complexidade, 
possíveis de realização em ambulatórios e postos de saúde. 

2. Assistência farmacêutica 
Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as 
de saúde demandadas por uma comunidade.Envolve o abastecimento de 

5.4. GESTOR MUNICIPAL 
No âmbito municipal, caberá à Secretaria de Saúde ou ao organismo correspondente as 
seguintes responsabilidades: 
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medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a 
conservação e controle de qualidade, a segurança e a eficácia Terapêutica dos 
medicamentos, o acompanhamento e a avaliação da utilização, a obtenção e a 
difusão de Informação sobre medicamentos e a educação permanente dos 
profissionais de saúde, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional 
de medicamentos. 

3. Automedicação 
Uso de medicamento sem a prescrição, orientação e ou o acompanhamento do 
médico ou dentista. 

4. Biodisponibilidade 
Medida da quantidade de medicamento, contida em uma fórmula farmacêutica, que 
chega à circulação sistêmica e da velocidade na qual ocorre esse processo.A 
biodisponibilidade se expressa em relação à administração intravenosa do princípio 
ativo (biodisponibilidade absoluta) ou a administração, por via oral, de um produto 
de referência (biodisponibilidade relativa ou comparativa). A biodisponibilidade de 
um medicamento não deve ser confundida com a fração biodisponível, a menos que 
se refira à biodisponibIlidade absoluta. 

5. Bioeqüivalência 
Condição que se dá entre dois produtos farmacêuticos que são equivalentes 
farmacêuticos e que mostram uma mesma ou similar biodisponibilidade segundo 
uma série de critérios. Para tanto, dois produtos farmacêuticos devem considerar-se 
como equivalentes terapêuticos. 

6. Centrais farmacêuticas 
Almoxarifados centrais de medicamentos, geralmente na esfera estadual, onde é 
feita a estocagem e distribuição para hospitais, ambulatórios e postos de saúde. 

7. Dispensação 
É o ato profissional farmacêutico de proporcionar um ou mais medicamentos a um 
paciente, geralmente como resposta a apresentação de uma receita elaborada por 
um profissional autorizado. Neste ato o farmacêutico Informa e orienta o paciente 
sobre o uso adequado do medicamento. São elementos Importantes da orientação, 
entre outros, a ênfase no cumprimento da dosagem, a Influência dos alimentos, a 
interação com outros medicamentos, o reconhecimento de reações adversas 
potenciais e as condições de conservação dos produtos. 

8. Doenças crônico-degenerativas 
Doenças que apresentam evolução de longa duração, acompanhada de alterações 
degenerativas em tecidos do corpo humano. 

9. Doenças prevalentes 
Doenças com maior número de casos existentes em função da população de uma 
região geográfica determinada. 

10. Eficácia do medicamento 
A capacidade de o medicamento atingir o efeito terapêutico visado. 

11. Eqüivalência In vitro 
Condições em que dois ou mais medicamentos, ou fármacos, exercem o mesmo 
efeito farmacológico, quantitativamente, em cultivos de células. 

12. Ensaios clínicos 
Qualquer pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser humano, de 
forma direta ou Indireta, em sua totalidade ou partes dele, Incluindo o manejo de 
informações ou materiais. 

13. Estudos de Utilização de Medicamentos (EUM) 
São aqueles relacionados com a comercialização, distribuição, prescrição e uso de 
medicamentos em uma sociedade, com ênfase sobre as conseqüências médicas, 
sociais e econômicas resultantes; complementarmente, tem-se os estudos de 
farmacovigilância e os ensaios clínicos. 

14. Expectativa de vida ao nascer 
É o tempo que seria esperado para um recém-nascido poder viver, em média.  

15. Farmácias magistrais 
Farmácias autorizadas a manipular medicamento, inclusive o que contém 
psicotrópicos ou entorpecentes, cuja atividade requer autorização especial de 
funcionamento expedido pelo órgão competente do Ministério da Saúde. 

16. Farmacopéia Brasileira 
Conjunto de normas e monografias de farmoquímicos, estabelecido por e para um 
país. 

17. Fármacos 
Substância química que é o principio ativo do medicamento. 

18. Farmacoepidemiologia 
Aplicação do método e raciocínio epidemiológico no estudo dos efeitos - benéficos e 
adversos - e do uso de medicamentos em populações humanas. 

19. Farmacoterapia 
A aplicação dos medicamentos na prevenção ou tratamento de doenças. 

20. Farmacovigilância 
Identificação e avaliação dos efeitos, agudos ou crônicos, do risco do uso dos 
tratamentos farmacológicos no conjunto da população ou em grupos de pacientes 
expostos a tratamentos específicos. 

21. Farmoquímicos 
Todas as substâncias ativas ou inativas que são empregadas na fabricação de 
produtos farmacêuticos. 

22. Forma de comercialização 
Forma na qual o medicamento é vendido: supositório, comprimido, cápsulas. 

23. Formulário Terapêutico Nacional 
Documento que reúne os medicamentos disponíveis em um país e que apresenta 
informações farmacológicas destinadas a promover o uso efetivo, seguro e 
econômico destes produtos. 

24. Guias terapêuticos padronizados 
Coleções de roteiros terapêuticos preconizados para doenças diversas. 

25. Hemoderivados 
Medicamentos produzidos a partir do sangue humano ou de suas frações. 

26. Indicadores demográficos 
Representação dos aspectos não sujeitos à observação direta relativa a dados 
populacionais. 

27. Insumos farmacêuticos 
Qualquer produto químico, ou material (por exemplo: embalagem) utilizado no 
processo de fabricação de um medicamento, seja na sua formulação, envase ou 
acondicionamento. 

28. Lei antitruste 
Regra de direito destinada a evitar que várias empresas se associem e, assim, 
passem a constituir uma única, acarretando o monopólio de produtos e ou de 
mercado. 

29. Medicamento 
Produto farmacêutico com finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de 
diagnóstico. 

30. Medicamentos de dispensação em caráter excepcional 
Medicamentos utilizados em doenças raras, geralmente de custo elevado, cuja 
dispensação atende a casos específicos. 

31. Medicamentos de uso contínuo 
São aqueles empregados no tratamento de doenças crónicas e ou degenerativas,  
utilizados continuamente. 

32. Medicamentos essenciais 	 -.a O 

São os medicamentos considerados básicos e Indispensáveis para atender a maioria 
dos problemas de saúde da população. 

33. Medicamentos genéricos 	 O ;...1  
São aqueles que, ao expirar a patente de marca de um produto, são 



comercializados sem nome de marca, de acordo com a denominação oficial (no 
Brasil, Denominações Comuns Brasileiras ou DCB). 

34. Medicamentos de interesse em saúde pública 
São aqueles utilizados no controle de doenças que, em determinada comunidade, 
têm magnitude, transcendência ou vulnerabilidade relevante e cuja estratégia 
básica de combate é o tratamento dos doentes. 

35. Medicamentos para a atenção básica 
Produtos necessários à prestação do elenco de ações e procedimentos 
compreendidos na atenção básica de saúde. 

36. Medicamentos tarjados 
São os medicamentos cujo uso requer a prescrição do médico ou dentista e que 
apresentam, em sua embalagem, tarja (vermelha ou preta) indicativa desta 
necessidade. 

37. Medicamentos de venda livre 
São aqueles cuja dispensação não requerem autorização, ou seja, receita expedida 
por profissional. 

38. Módulo-padrão de suprimento 
Elenco de medicamentos repassado por um nível de gestão a outro para abastecer 
os serviços de saúde compreendidos no sistema estadual ou municipal. 

39. Morbimortalidade 
Impacto das doenças e dos óbitos que incidem em uma população. 

40. Perfil epiderniológico 
Estado de saúde de uma determinada comunidade. 

41. Perfil nosológico 
Conjunto de doenças prevaientes e ou incidentes em uma determinada comunidade. 

42. Piso da Atenção Básica (PAB) 
Montante de recursos financeiros, da esfera federal, destinado ao custeio de 
procedimentos e ações compreendidos na atenção básica. 

43. Prescrição 
Ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com a respectiva 
dosagem e duração do tratamento. Em geral, esse ato é expresso mediante a 
elaboração de uma receita médica. 

44. Prescritores 
Profissionais de saúde credenciados para definir o medicamento a ser usado 
(médico ou dentista). 

45. Produtos psicotrópicos 
Substâncias que afetam os processos mentais e podem produzir dependência. 

46. Propaganda de produtos farmacêuticos 
É a divulgação do medicamento promovida pela indústria, com ênfase na marca, e 
realizada junto aos prescritores, comércio farmacêutico e população leiga. 

47. Protocolos de intervenção terapêutica 
Roteiros de indicação e prescrição, graduados de acordo com as variações e a 
gravidade de cada afecção. 

48. Registro de medicamentos 
Ato privativo do órgão competente do Ministério da Saúde destinado a conceder o 
direito de fabricação do produto. 

49. Uso racional de medicamentos 
É o processo que compreende a prescrição apropriada; a disponibilidade oportuna e 
a preços acessíveis; a dispensação em condições adequadas; e o consumo nas 
doses indicadas, nos intervalos definidos e no período de tempo indicado de 
medicamentos eficazes, seguros e de qualidade. 
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§ 20  Para efeito de cálculo do montante destes recursos, foi considerada a população 
estimada para o ano de 1997, pela Fundação Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística - 
IBGE, na Resolução no 30, de 26 de agosto de 1997. 

LEGISLAÇÃO FEDERAL 

Portaria No 176, de 8 de março de 1999 

Estabelece critérios e requisitos para a qualificação dos municípios e estados ao incentivo à 
Assistência Farmacêutica Básica e define valores a serem transferidos. 

O Ministro de Estado da Saúde, no uso de suas atribuições e, considerando 

a Portaria/GM/MS no 1.882, de 18/12/97, que estabelece o Piso de Atenção Básica; 

a prioridade de implementar a política de descentralização do setor saúde; 

a deliberação da Comissão Intergestores Tripartite, em reunião ordinária do dia 15 de 
dezembro de 1998; 

§ 3 0  Os gestores qualificados farão jus à fração mensal correspondente a 1/12 (um doze 
avos) da parcela federal que comporá o valor final do incentivo, na proporção do número 
de habitantes dos municípios, conforme distribuição constante no Anexo. 

as diretrizes da Política Nacional de Medicamentos, editada na Portaria no 3.916. de  
30/10/98  que estabelece as diretrizes, prioridades e responsabilidades da Assistência 
Farmacêutica, para os gestores federal, estaduais e municipais, do Sistema Único de 
Saúde-SUS; 

a responsabilidade do Ministério da Saúde, por intermédio da Secretaria Executiva, pela 
aquisição e distribuição, diretamente às Secretarias Estaduais de Saúde, dos medicamentos 
relativos aos Programas Nacionais de AIDS (Anti-Retrovirais), Tisiologia, Hanseníase, 
Sangue e Hemoderivados (Fator VIII, Fator IX, Completo Protrombínico e DDAVP), Diabetes 
(Insulina) e Controle de Endemias; 

que os medicamentos constantes na tabela do SWSUS já dispõem de mecanismos de 
financiamento, cujos recursos estão contemplados pelos respectivos tetos financeiros da 
assistência dos estados e municípios; 

a necessidade de definir critérios para a aplicação dos recursos destinados à Assistência 
Farmacêutica Básica, componente da Assistência Farmacêutica, resolve: 

Art. 1 0  Estabelecer que o incentivo à Assistência Farmacêutica Básica será financiado pelos 
três gestores, e que a transferência dos recursos federais está condicionada à contrapartida 
dos estados, municípios e do Distrito Federal. 

Art. 20  Os recursos oriundos do orçamento do Ministério da Saúde e as contrapartidas 
estadual e municipal, destinadas ao incentivo à Assistência Farmacêutica Básica, para o ano 
de 1999, correspondem ao montante de, no mínimo, R$ 319.272.826,00 (trezentos e 
dezenove milhões, duzentos e setenta e dois mil, oitocentos e vinte e seis reais), dos quais 
R$ 159.636.413,00 (cento e cinqüenta e nove milhões, seiscentos e trinta e seis mil, 
quatrocentos e treze reais) serão aportados pelo Ministério da Saúde. 

§ 10  Os recursos do Ministério da Saúde serão transferidos do Fundo Nacional de Saúde 
para os Fundos Estaduais e/ou Municipais de Saúde e Fundo de Saúde do Distrito Federal, 
ou, temporariamente, por meio de convênios, aos estados não habilitados, nos termos da 
Norma Operacional Básica do Sistema Único de Saúde, NOB SUS 01/96, com base nos 
valores e critérios definidos nesta Portaria. 



LEGISLAÇÃO FEDERAL 

Portaria GM No 1.077, de 24 de agosto de 1999 

O Ministro de Estado da Saúde, no uso de suas atribuições e, considerando: 

a Política Nacional de Medicamentos, editada na Portaria/GM/MS n.° 3.916,  de 30 de 
outubro de 1998, que estabelece as diretrizes, prioridades e responsabilidades da 
Assistência Farmacêutica, para os gestores federal, estaduais e municipais do Sistema 
Único de Saúde - SUS; 

processo de reestruturação da assistência psiquiátrica em curso no País, que Impõe a 
necessidade de reversão do modelo de assistência vigente, com a implantação e 
implementação de uma rede de serviços ambulatoriais, com acessibilidade e resolubilidade 
garantidos; 

a necessidade de se estabelecer um programa contínuo, seguro e dinâmico, como parte 
integrante e complementar ao tratamento daqueles pacientes que necessitam de 
medicamentos para o controle dos transtornos mentais; 

a deliberação da Comissão Intergestores Tripartite, em reunião ordinária do dia 19 de 
agosto de 1999, resolve: 

Art. 5 0  Os recursos financeiros oriundos do orçamento do Ministério da Saúde e as 
contrapartidas estaduais e do Distrito Federal, destinadas a este Programa, correspondem 
ao montante anual de, no mínimo, R$ 27.721.938,00 (vinte e sete milhões, setecentos e 
vinte e um mil, novecentos e trinta e oito reais); dos quais R$ 22.177.550,40 (vinte dois 
milhões, cento e setenta e sete mil, quinhentos e cinqüenta reais e quarenta centavos), 
equivalente a 80% (oitenta por cento) destes recursos, serão aportados pelo Ministério da 
Saúde; restando o correspondente de, no mínimo, 20% (vinte por cento) dos recursos, 
num total de R$ 5.544.387,60 (cinco milhões, quinhentos e quarenta e quatro mil, 
trezentos e oitenta e sete reais e sessenta centavos), como contrapartida dos Estados e 
Distrito Federal, conforme o Anexo I desta Portaria. 

Art. 60  Os gestores estaduais e do Distrito Federal farão jus à fração mensal 
correspondente a 1/12 (um doze avos) da parcela federal que irá compor o valor total 
previsto para este Programa. 

Art. 70  Os recursos financeiros, do Ministério da Saúde, serão repassados conforme Art.6o, 
desta Portaria, para os fundos estaduais de saúde e do Distrito Federal. 

§ 10  As Comissões Intergestores Bipartite definirão os pactos para aquisição e distribuição 
dos medicamentos e/ou transferências dos recursos financeiros aos Municípios, sob 
qualquer forma de gestão, que possuam rede pública de atenção ambulatorial de Saúde 
Mental . 

Art. 10  Implantar o Programa para a Aquisição dos Medicamentos Essenciais para a área de 
Saúde Mental, financiado pelos gestores federal e estaduais do SUS, definindo que a 
transferência dos recursos federais estará condicionada à contrapartida dos Estados e do 
Distrito Federal. 

§ 10  Caberá aos gestores estaduais e do Distrito Federal a coordenação da Implementação 
do Programa em seu âmbito. 

§ 20  Os medicamentos que compõem o Programa são aqueles constantes da Relação 
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME/99, oficializada pela Portaria no 507/GM, 
de 23 de abril de 1999, item 10, publicada no Diário Oficial da União, no 94 de 19 de maio 
de 1999, Grupo Terapêutico: Medicamentos que atuam no Sistema Nervoso Central. 

§ 30  Os Estados e Municípios que se integrarem ao Programa poderão adquirir, de forma 
complementar, por meio de recursos próprios, outros medicamentos essenciais que 
julgarem necessários, não previstos no elenco de que trata o parágrafo 1 0 . 

Art. 20  Integrarão o presente Programa, as unidades da rede pública de atenção 
ambulatorial de saúde mental, de acordo com o estabelecido no item 2 da Portaria SNAS no 
224 de 29 de janeiro de 1992, - Normas para o Atendimento Ambulatorial ( Sistema de 
Informação Ambulatorlal do SUS). 

Art. 30  Os gestores deverão observar o estabelecido na PT/SVS no 344, de 12 de maio de 
1999, que aprovou o Regulamento Técnico sobre Substâncias e Medicamentos Sujeitos a 
Controle Especial. 

Art. 40  Serão adicionados recursos financeiros, destinados a Área de Saúde Mental, àqueles 
já estabelecidos nas Portarias GM n.o In e 653, datadas de 8 de março de 1999 e 20de 
maio de 1999, respectivamente, que regulamentam o incentivo à Assistência Farmacêutica 
Básica, visando garantir o acesso aos medicamentos essenciais de Saúde Mental, na rede 
pública. 

§ 20  O gestor estadual se responsabilizará pelo gerenciamento do Programa e dos recursos 
financeiros destinados aos demais Municípios. 

Art. 80 Deverão ser cumpridas as seguintes etapas, no âmbito estadual e federal, para 
qualificação dos Estados e do Distrito Federal, ao recebimento dos recursos financeiros do 
Programa: 

o gestor estadual deverá apresentar ao Ministério da Saúde: 
-consolidado atualizado da rede pública de serviços ambulatorials de saúde mental 
Implantados nos seus municípios; 
- estimativa epidemiológica das patologias de maior prevalência nos serviços, 
objetivando a utilização racional dos psicofármacos. 
encaminhamento à Secretaria de Políticas de Saúde do Ministério da Saúde, da 
Resolução aprovada pela CIB, contendo também a relação dos Municípios que 
possuam sob sua gestão, rede de atenção ambulatorial de Saúde Mental, e que, em 
conformidade com os pactos firmados, receberão recursos financeiros fundo-a-
fundo. 
Homologação da qualificação do Estado, pelo Ministério da Saúde, mediante a 
edição de portaria específica. 

Art. 90  Os documentos constantes do art. 8 0  deverão ser enviados à Assessoria de 
Assistência Farmacêutica, do Departamento de Gestão de Políticas Estratégicas, da 
Secretaria de Políticas de Saúde, até o dia 20 (vinte) de cada mês, para inclusão no mesmo 
mês de competência.  
Art. 100  Será constituído grupo técnico-assessor, vinculado às Áreas Técnicas de 	 .77 
Assistência Farmacêutica e de Saúde Mental, do Departamento de Gestão de Políticas 
Estratégicas - DGPE, da Secretaria de Políticas de Saúde - SPS, do Ministério da Saúde - 	•■k C7 
MS, para análise e acompanhamento da implementação do Programa, avaliando o impacto 7 ,  c 
dos resultados na reestruturação do modelo de atenção aos portadores de transtorno  

ko 
"■I 

s 

Art. 11 0  A comprovação da aplicação dos recursos financeiros correspondentes às 
contrapartidas Estaduais e do Distrito Federal constará do Relatório de Gestão Anual, 
prestações de contas devem ser aprovadas pelos respectivos Conselhos de Saúde. 
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Art. 120  O Consolidado Estadual dos Serviços de Atenção à Saúde Mental, aprovado pela 
CIB, deverá ser encaminhado, anualmente, até o dia 30 de setembro à Assessoria de 
Assistência Farmacêutica, do DGPE/SPS/MS, visando à manutenção dos recursos federais 
ao Programa relativo ao ano posterior. 
Art. 130  Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação, com efeitos financeiros a 
partir da competêOncia agosto de 1999. 
JOSÉ SERRA 
ANEXO 
Demonstrativo de recursos para o financiamento do programa para aquisição de 
medicamentos essenciais para a área de saúde mental 

'1AC 1514.050 10,32 	188.710,12 

IAM 12.520.684 11,56 	1432.462,24 

A.  10,26 [72.077,04 

IPA : 15.768.476 	13,57 1989.673,12 

IRO : 11.276.173 . 	 .79 [219.003,36 

IRR 1260.705 	0,16 144.355,12 

1TO 11.107.803 0,68 1188.509,20 

'NORTE 111.868.725 7,34 	2.034.790,20 

.1AL 5.688.117 1,66 	1460.184,28 

1BA 12.851268 1-7-44 	P201.121,84 

ICE 17.01 3.376 .. [4,33 1.200.359,88 

1MA 15356.853 	3,31 917.596,20 

11,8 3.353.624 2,07 573.844,08 

:PE 17.523.755 14,65 1 289.070,12 
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:MS 11 995.578 123 	. 340.979,88 
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ESC 5.028.339 	3 11 1462 152 24 
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BRASIL 161790311  .1161/90.311 	1100,00' 7.721.938,00 
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!POPULAÇA° 41-4---1TOTAL DO INCENTIVO :REPASSE FEDERAL :CONTRAPARTIDA ESTADUAL 
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Obs: 1 - População IBGE/98 2- Valores em Reais 
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LEGISLAÇÃO FEDERAL 

Portaria GM No 956, de 25 de agosto de 2000 

Regulamenta a Portaria GM no 176, de 8/3/99, que estabelece critérios e requisitos para a qualificação dos municípios e 
estados ao Incentivo à Assistência Farmacêutica Básica e define valores a serem transferidos. 

O Ministro de Estado da Saúde, no uso de suas atribuições e, 

Considerando a Política Nacional de Medicamentos (Portaria GM no 3.916, de 15/12/98), que estabelece as diretrizes, 
prioridades e responsabilidades da Assistência Farmacêutica, para os gestores federal, estaduais e municipais, do 
Sistema Único de Saúde - SUS; 

Considerando o artigo 1 0  da Portaria GM no 176/99, que estabelece que o incentivo à Assistência Farmacêutica Básica 
será financiado pelos três gestores, e que a transferência dos recursos federais está condicionada à contrapartida dos 
estados, municípios e do Distrito Federal; 

Considerando a definição dos valores das contrapartidas pactuados nas Comissões Intergestores Bipartites - CIB; 

Considerando o § 40  do artigo 20  da Portaria GM no 176/99, que estabelece a necessidade da comprovação da aplicação 
dos recursos financeiros correspondentes às contrapartidas estadual e municipal, que deverá constar do Relatório de 
Gestão Anual, com as prestações de contas devidamente aprovadas pelos Conselhos de Saúde; 

Considerando o item I do artigo 40  da Portaria GM no 176/99, que condiciona o repasse de recursos financeiros à 
aprovação, pela CIB, de um elenco de medicamentos para a assistência farmacêutica básica, resolve: 

Art. 1 0  Os recursos financeiros destinados ao incentivo à Assistência Farmacêutica Básica devem ser movimentados na 
conta de transferência dos recursos do Piso de Atenção Básica do Fundo Municipal de Saúde ou do Fundo Estadual de 
Saúde, conforme a Portaria/GM 2939, de 12 de junho de 1998, e de acordo com os pactos estabelecidos na CIB. 

Parágrafo nico. Os estados e municípios deverão depositar suas respectivas contrapartidas no prazo máximo de 30 
(trinta) dias após o repasse federal. 

Art. 20  As Secretarias Estaduais de Saúde poderão, desde que aprovado pela CIB, disponibilizar a contrapartida estadual 
em medicamentos básicos do elenco pactuado. 

Parágrafo único. As Secretarias Estaduais de Saúde deverão pactuar com os municípios os Itens e os prazos para entrega 
dos medicamentos referentes à contrapartida estadual. 

Art. 30  As Secretarias Estaduais de Saúde deverão pactuar com o municípios os itens e os prazos para a entrega dos 
medicamentos quando a totalidade dos recursos, federal, estadual e municipal, para aquisição dos medicamentos da 
assistência farmacêutica básica, estiver sob sua gestão. 

Art. 40  O Plano Estadual de Assistência Farmacêutica Básica, deverá conter, além do que dispõe a Portaria/GM 176, um 
elenco de medicamentos básicos que atenda ao quadro de doenças prevalentes no âmbito regional e nacional e deverá 
estar fundamentado na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename. 

Parágrafo único. A Comissão Intergestores Tripartite definirá, no prazo de 60 dias, elenco mínimo de medicamentos 
visando atender às prioridades nacionais da assistência farmacêutica básica e dar subsídios à elaboração dos Planos 
Estaduais de Assistência Farmacêutica Básica, competência 2001, conforme o artigo 8 0  da Portaria/GM 176/99. 

Art. 50  As Secretarias Municipais de Saúde deverão elaborar um relatório trimestral de movimentação de recursos 
financeiros, conforme o Anexo A, que será encaminhado à Secretaria Estadual de Saúde para avaliação e consolidação 
das Informações. 

Art. 60  As Secretarias Estaduais de Saúde deverão informar à Secretaria de Políticas de Saúde, por meio do relatório no 
anexo B, a movimentação financeira, a relação das aquisições de medicamentos correspondentes à contrapartida 
estadual ou a relação das aquisições de medicamentos conforme o art. 3 0  desta Portaria. 

Art. 70  O Ministério da Saúde, por intermédio da Secretaria de Políticas de Saúde realizará, rotineiramente, a supervisão, 
o acompanhamento e a avaliação da aplicação do incentivo à Assistência Farmacêutica Básica nos estados. 

Parágrafo único. Caberá aos estados o acompanhamento, o controle e a avaliação da aplicação do Incentivo à Assistência 
Farmacêutica Básica nos municípios. 

Art. 80  O repasse federal dos recursos da assistência farmacêutica básica será automaticamente suspenso nas seguintes 
situações: 

a. constatação de irregularidades na utilização dos recursos do incentivo; 
b. atraso de mais de 45 (quarenta e cinco ) dias na apresentação do relatório de que tratam os artigos 5 0  e 60  

desta Portaria; 
c. descumprimento da Portaria GM no 176/99; 

Parágrafo único. O repasse dos recursos financeiros para os estados e municípios será restabelecido tão logo seja 
regularizada a situação que motivou a suspensão. 
Art. 90 Alterar o artigo 8 0  da Portaria/GM 176/99, fixando o prazo de 30 de outubro para a entrega do Plano Estadual de 
Assistência Farmacêutica Básica. 
Art.100  O Conselho Nacional e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saúde deverão ser informados quanto ao 
cumprimento dos dispositivos desta portaria. 
Art. 11° A modificação dos pactos na CIB só poderá ocorrer após 180 dias da aprovação da última pactuação. 
Art. 120  Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação. 
JOSÉ SERRA 
Anexo - A Relatório Trimestral de Movimentação de Recursos Financeiros do Município 
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•••n•-••••.___ 
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Observações: 

1. Preencher todas as colunas somente no caso da forma de pactuação ser da aquisição de medicamentos 
totalmente descentralizada no município. 

2. Para a forma de pactuação parcialmente descentralizada no município (na qual a contrapartida estadual é feita 
em medicamentos), não é necessário informar na coluna "c" (recursos estaduais). 

3. Para a forma de pactuação totalmente centralizada no estado, informar somente o repasse de recursos ao estado 
na coluna "d" (recursos municipais). 

4. Para a forma de pactuação parcialmente centralizada no estado, Informar somente a aquisição de medicamentos 
na coluna "d" (recursos municipais). Esta observação é aplicada, também, para os municípios não habilitados em 
algum tipo de gestão, que adquirem medicamentos diretamente, nos valores referentes à sua contrapartida. 

Anexo - B Relatório Trimestral de Movimentação de Recursos Financeiros do Estado 

Município: 	 :Código IBGE: Data: 

(em R$) 
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(trimestre) 

• . - 
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1
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Observações: 

1. Preencher todas as colunas somente no caso da forma de pactuação ser da aquisição de medicamentos 
totalmente centralizada no estado. 

2. Para a forma de pactuação parcialmente centralizada no estado (na qual a contrapartida municipal é feita em 
medicamentos), não é necessário informar na coluna "d" (recursos municipais). 

3. Para a forma de pactuação totalmente descentralizada no município, informar somente o repasse de recursos aos 
municípios na coluna "c" (recursos estaduais). 

• 
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PORTARIA NA 2084/GM DE 28 DE OUTUBRO DE 2005. 

Estabelece normas, responsabilidades e recursos a serem 
aplicados no financiamento da Assistência Farmacêutica na 
Atenção Básica e define o Elenco Mínimo Obrigatório de 
Medicamentos. 

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso de suas atribuições, e considerando, 

a alínea VII do art. 30 da Constituição Federal, que define como competência dos 
municípios prestar serviços de atendimento à saúde da população, com a 
cooperação técnica e financeira da União e do estado; 

o disposto no art. 72  da Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990, que estabelece a 
inclusão das ações de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica, no 
campo de atuação do Sistema Único de Saúde - SUS; 

as exigências do art. 4a da Lei n°8.142, de 28 de dezembro de 1990, que define os 
requisitos que os municípios, os estados e o Distrito Federal devem atender para 
receberem os recursos do Fundo Nacional de Saúde de forma regular e automática; 
a Norma Operacional Básica - NOB SUS 01/96, alterada pela Portaria na 1.882/GM, 
de 18 de dezembro de 1997; 

a Norma Operacional da Assistência à Saúde -NOAS-SUS 2002, alterada pelas 
Portarias na 384/GM e na 385/GM, de 4 de abril de 2003; 

a Resolução na 338, do Conselho Nacional de Saúde, de 6 de maio de 2004, a qual 
aprovou a Política Nacional de Assistência Farmacêutica e estabelece seus princípios 
gerais e eixos estratégicos; 

o disposto na Portaria na 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, que estabelece a 
Política Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as 
responsabilidades da Assistência Farmacêutica para os gestores federal, estadual e 
municipal do Sistema Único de Saúde - SUS; 

a Portaria na 2.023/GM, de 23 de setembro de 2004, que trata do Piso da Atenção 
Básica e das responsabilidades dos municípios e do Distrito Federal na gestão e 
execução das ações de atenção básica à saúde; 

que as ações de atenção básica devem ser desenvolvidas por todos os municípios 
como um componente essencial para a garantia de acesso a serviços de saúde 
qualificados; 

a necessidade de estabelecer responsabilidades para as três esferas de gestão 
concernentes ao financiamento racional dos medicamentos aplicados nas ações 
estratégicas no nível da atenção básica; 

a necessidade dos Estados e Municípios elaborarem seus respectivos Planos de 
Assistência Farmacêutica, observando critérios que articulem as ações de 
assistência farmacêutica com aquelas desenvolvidas no âmbito da atenção à saúde; 

• 

o entendimento entre as três esferas de gestão de que a Assistência Farmacêutica 
Básica deve garantir medicamentos para cobertura das patologias de impacto no 
âmbito da Atenção Básica à saúde; 

a execução da política de assistência farmacêutica, que deve observar os princípios 
da descentralização da gestão do sistema único de saúde; 

a decisão do Conselho Nacional de Saúde na reunião do dia 13 de abril de 2005; e 
as decisões da Comissão Intergestores Tripartite- CIT nas reuniões realizadas nos 
dias 17 de fevereiro de 2005, 17 de março de 2005 e de 15 de setembro de 2005; 

RESOLVE: 

Art. 1a Estabelecer os mecanismos e responsabilidades para o financiamento da 
Assistência Farmacêutica na Atenção Básica, nos termos desta Portaria e seus 
Anexos. 

Art. 2a Estabelecer que o Elenco de Medicamentos para Atenção Básica, é 
constituído de: 

I - Componente Estratégico: conjunto de medicamentos e produtos, definidos nos 
anexos II e IH, cuja responsabilidade pelo financiamento e/ou aquisição é do 
Ministério da Saúde; 

II - Componente Descentralizado: conjunto de medicamentos, definidos no anexo 
IV, cujo financiamento é responsabilidade das três esferas de gestão do Sistema 
Único de Saúde e a aquisição é responsabilidade dos estados, municípios e Distrito 
Federal, conforme pactuação nas respectivas Comissões Intergestores Bipartite. 

§ 1 0  Os medicamentos e produtos definidos nos Anexos II e III compõem o Elenco 
Mínimo Obrigatório (EMO) de medicamentos para o nível da atenção básica em 
saúde. 

§ 20  O Elenco Mínimo Obrigatório deverá ser disponibilizado à população do 
município, considerando as especificidades de atendimento de cada unidade de 
saúde. 

§ 30 : As Comissões Intergestores Bipartite poderão pactuar outros medicamentos 
para os componentes descentralizados, observado o Elenco Mínimo Obrigatório. 

Art. 30  Os mecanismos para financiamento da Assistência Farmacêutica na Atenção 
Básica, com recursos do Ministério da Saúde, são os seguintes: 

I - incentivo à Assistência Farmacêutica na Atenção Básica (IAFAB): fundo mínimo, 
custeado pela União, estados e municípios, destinado à manutenção do suprimento 
de medicamentos, como parte Integrante das ações de assistência farmacêutica no 
âmbito da atenção básica à saúde; e 

II - financiamento estratégico para assistência farmacêutica na atenção básica: 
recursos do Ministério da Saúde destinados à aquisição dos medicamentos e 
produtos definidos no Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica Básica. 



de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde até o dia 30 
de outubro de 2005, mesmo nos casos em que houver Indicação de aquisição pelo 
Ministério da Saúde. 

Art. 4a O Incentivo à Assistência Farmacêutica na Atenção Básica (IAFAB) será 
financiado pelos três gestores e a transferência de recursos do gestor federai é 
condicionada à contrapartida dos gestores estadual, municipal e do Distrito Federal. 

§ la Os valores per capita do Incentivo à Assistência Farmacêutica na Atenção 
Básica (IAFAB) serão pactuados anualmente na Comissão Intergestores Tripartite - 
CIT. 

Art. 80  Os Planos Estaduais de Assistência Farmacêutica devem ser formulados 
contemplando as ações voltadas à atenção básica e encaminhados até 16 de 
dezembro de 2005 ao Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos 
Estratégicos da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do 
Ministério da Saúde. § 2a No Anexo I desta Portaria estão definidos os valores per capita que terão 

vigência a partir da competência outubro de 2005. 

§ 30  Os recursos do Ministério da Saúde serão transferidos do Fundo Nacional de 
Saúde para os Fundos Municipais ou Estaduais de Saúde e para o Fundo de Saúde 
do Distrito Federal, nos termos da Norma Operacional Básica do Sistema Único de 
Saúde, NOB-SUS 01/96, alterada pela Portaria na 1.882/GM, de 18 de dezembro de 
1997, com base nos valores e critérios definidos nesta Portaria. 

Parágrafo 1 0 : As pactuações das Comissões Intergestores Bipartite - CIB, relativas 
às responsabilidades sobre o financiamento, aquisição e distribuição dos 
medicamentos definidos no inciso II do artigo 50  - Componente Descentralizado, 
deverão acompanhar os Planos Estaduais de Assistência Farmacêutica, no mesmo 
prazo definido no caput. 

Parágrafo 20: As Comissões Intergestores Bipartite deverão pactuar o prazo para 
encaminhamento dos Planos Municipais de Assistência Farmacêutica às Secretarias 
Estaduais de Saúde. 

§ 4a Os recursos financeiros destinados ao Incentivo à Assistência Farmacêutica na 
Atenção Básica devem ser movimentados na conta dos recursos do Piso de Atenção 
Básica dos fundos municipais, estaduais e do fundo de saúde do distrito federal, 
conforme a Portaria na 2.939/GM, de 12 de junho de 1998. Art. 90  Os recursos orçamentários que trata a presente Portaria, correrão por conta 

do orçamento do Ministério da Saúde, devendo onerar o Programa de Trabalho 
10.303.1293.0593 - Incentivo Financeiro a Municípios Habilitados a parte variável 
do Piso de Atenção Básica - Assistência Farmacêutica Básica e o Programa de 
Trabalho 10.303.1293.4368 - Promoção da oferta e da cobertura dos serviços de 
assistência farmacêutica e insumos estratégicos no SUS. 

Art. 50  Os recursos destinados ao financiamento do Componente Estratégico para 
assistência farmacêutica na atenção básica serão repassados aos Estados, Distrito 
Federal e/ou Municípios ou aplicados na aquisição direta de medicamentos e 
produtos do Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica, de acordo com o 
disposto no Anexo I desta Portaria. 

§ 1a Os recursos financeiros do Componente Estratégico, descentralizados, devem 
ser movimentados em conta específica dos fundos municipais, estaduais e do fundo 
de saúde do distrito federal, conforme disposições desta Portaria e pactuação nas 
Comissões Intergestores Bipartites. 

Art, 100  Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação, revogando as 
Portarias na 176/GM, de 8 de março de 1999, na 956/GM, de 25 de agosto de 2000, 
na 16/GM, de 14 de dezembro de 2000, na 2.050/GM, de 8 de novembro de 2001, 
No 514/GM de 28 de abril de 2003 e na 1.105/GM, de 05 de julho de 2005. 

§ 2a: Os recursos de que trata o caput serão aiocados no orçamento do Ministério 
da Saúde, em funcional programática diversa daquela destinada ao Incentivo à 
Assistência Farmacêutica na Atenção Básica (IAFAB). 

Art. 60  Os recursos do Ministério da Saúde destinados ao Componente Estratégico 
são aiocados tomando por base critérios de cobertura indicados pelas suas áreas 
técnicas e pactuados na Comissão Intergestores Tripartite, nos termos do Anexo I 
da presente Portaria. 

Parágrafo Único: Os recursos do Componente Estratégico, descentralizados, poderão 
ter sua execução realizada de acordo com especificidades de prevalência cada 
agravo, observando a realidade da unidade federada e respeitando o elenco dos 
medicamentos dos grupos descentralizados e pactuação nas Comissões 
Intergestores Bipartite. 

SARAIVA FELIPE 
Ministro da Saúde 

Art. 70  As pactuações das Comissões Intergestores Bipartite - CIB, relativas à 
definição das responsabilidades quanto à aquisição dos medicamentos e produtos 
definidos no inciso I do Artigo 5o - Componente Estratégico, para os grupos de 
hipertensão arterial e diabetes (HD) e Asma e Rinite (AR) devem ser encaminhadas 
ao Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos da Secretaria 



ANEXO I 

1- DO ELENCO Mi MIMO OBRIGATÓRIO DE MEDICAMENTOS PARA ATENÇÃO BÁSICA 

1. O Elenco Mínimo Obrigatório (EMO) se caracteriza por um conjunto de medicamentos para 
a cobertura de ações no âmbito da atenção básica em saúde e está dividido em dois grupos: 

a) Componente Estratégico: elenco de medicamentos e produtos aplicados ao 
desenvolvimento das ações consideradas estratégicas na atenção básica, observada a 
pactuação na Comissão Intergestores Triparcite definida no Anexo II e III. 

b) Componente Descentralizado: elenco mínimo de medicamentos adquiridos pelos estados, o 
Distrito Federal e os municípios, definido no Anexo IV. 

2. As pactuações relativas ao Elenco Mínimo Obrigatório no âmbito dos estados, do Distrito 
Federal e dos municípios devem ser encaminhadas para conhecimento da Comissão 
Intergestores Tripartite. 

4. As responsabilidades e os compromissos das três esferas gestoras do Sistema Único de 
Saúde, relativas ao elenco de medicamentos e produtos pactuados, destinados as ações da 
atenção básica em saúde devem constar nos Planos Estaduais, do Distrito Federal e 
Municipais de Assistência Farmacêutica. 

5. Os medicamentos de responsabilidade dos estados, do Distrito Federal e dos municípios 
devem estar adequados às metas definidas nos respectivos Pianos Municipais e Estaduais de 
Assistência Farmacêutica, definidas com base em indicadores locais e regionais. 

- DO FINANCIAMENTO DA ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA NA ATENÇÃO BÁSICA 

6. O financiamento da Assistência Farmacêutica na Atenção Básica é de responsabilidade dos 
gestores das três esferas do Sistema Único de Saúde e deve garantir a disponibilidade dos 
medicamentos definidos em pactuações nas Comissões Intergestores TrIpartite e Bipartite. 

7. O elenco de medicamentos objeto desse financiamento deve estar fundamentado na 
Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, respeitando suas atualizações. 

8. O financiamento da Assistência Farmacêutica na Atenção Básica integra o conjunto de 
recursos destinados ao financiamento da Atenção Básica, nas três esferas de gestão do 
Sistema Único de Saúde. 

III- DO INCENTIVO À ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA NA ATENÇÃO BÁSICA (IAFAB) 

9. O Incentivo à Assistência Farmacêutica na Atenção Básica (IAFAB) é composto por 
recursos do Ministério da Saúde, dos estados, dos municípios e do Distrito Federal, nos 
seguintes valores: 

a) R$ 1,65 (um real e sessenta e cinco centavos) por habitante ao ano, oriundo do orçamento 
do Ministério da Saúde. 

b) R$ 1,00 (um real) por habitante ao ano, no mínimo, como contrapartida estadual e do 
Distrito Federai, oriundo de orçamentos próprios. 

c) R$ 1,00 (um real) por habitante ao ano, no mínimo, como contrapartida municipal, oriunda 
de orçamento próprio. 

10. No cálculo dos recursos que compõem o Incentivo à Assistência Farmacêutica Básica será 
considerada a população para municípios, conforme a Resolução no 02 da Fundação Instituto 
Brasileiro de Geografia e Estatística - IBGE, de 21 de julho de 2003. 

11. Os recursos do Incentivo à Assistência Farmacêutica para a Atenção Básica serão 
transferidos em parcelas correspondentes a 1/12 (um doze avos) da parcela federai que 
comporá o valor anual do Incentivo. 

13. Os recursos federais destinados ao Incentivo à Assistência Farmacêutica na Atenção 
Básica (IAFAB) serão utilizados exclusivamente para repasses aos estados, ao Distrito Federai 
e aos municípios. 

14. A transferência de recursos do Fundo Nacional de Saúde para as unidades da Federação 
observará as pactuações feitas nas respectivas Comissões Intergestores Bipartite, e está 
condicionada à contrapartida dos estados, dos municípios e do Distrito Federal. 

15. Todos os municípios fazem jus ao recebimento dos recursos federais que compõem o 
Incentivo à Assistência Farmacêutica na Atenção Básica (IAFAB), que será repassado de 
acordo com a pactuação das respectivas Comissões Intergestores Bipartite. 

16. No caso dos municípios que não estejam recebendo recursos financeiros fundo a fundo 
para a atenção básica à saúde, os valores referentes ao Incentivo à Assistência Farmacêutica 
na Atenção Básica (IAFAB) serão transferidos, em caráter excepcional, aos Fundos Estaduais 
de Saúde. 

17. As Secretarias Estaduais de Saúde poderão, desde que aprovado pela respectiva 
Comissão Intergestores Bipartite, disponibilizar o montante da contrapartida estadual do 
Incentivo à Assistência Farmacêutica Básica em medicamentos do elenco pactuado e sob sua 
responsabilidade de gestão, obedecidas às disposições constantes na presente Portaria. 

18. Nos casos em que a contrapartida estadual do Incentivo à Assistência Farmacêutica 
Básica se constituir em medicamentos, as Secretarias Estaduais de Saúde deverão pactuar 
com os municípios os itens, os valores unitários e os prazos para entrega dos medicamentos 
referentes à referida contrapartida. 

IV - DO FINANCIAMENTO ESTRATÉGICO DA ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA NA ATENÇÃO 
BÁSICA 

19. O financiamento estratégico da assistência farmacêutica na atenção básica representa o 
conjunto de recursos do Ministério da Saúde, destinado à aquisição e distribuição de 
medicamentos do Componente Estratégico do Elenco da Assistência Farmacêutica Básica, 
observando-se os valores anuais per capita definidos para os grupos abaixo: 

Grupo HD (hipertensão e diabetes) - R$ 1,15 (um real e quinze centavos) 

Grupo AR (asma e rinite) - R$ 0,95 (noventa e cinco centavos) 

Grupo IN (insulina) - RS 0,90 (noventa centavos) 

Grupo SM (saúde da mulher)- R$ 0,26 (vinte e seis centavos) 

Grupo AN (Alimentação e Nutrição) - R$ 0,10 (dez centavos) 

Grupo CT (Combate ao Tabagismo) - R$ 0,13 (treze centavos) 



e) A descentralização dos recursos financeiros do Componente Estratégico do Elenco 
da Assistência Farmacêutica na Atenção Básica, sendo observadas, entre outras, 
condições de: 

• existência de programa da área técnica específica de âmbito nacional; 

• medicamentos com fornecimento e distribuição disponível nas diferentes 
regiões do país; 

• compromisso dos gestores estaduais e municipais na execução do programa; 
• verificação de características de mercado que possibilitem a otimização dos 

processos de aquisição. 

20. Os medicamentos constantes do Componente Estratégico do Elenco da Assistência 
Farmacêutica Básica devem ser eleitos de forma pactuada entre as três esferas de gestão do 
Sistema Único de Saúde, para aplicação no desenvolvimento de ações consideradas 
estratégicas em atenção básica. 

21. Serão objeto do financiamento pelo Ministério da Saúde, nos termos do item 19 acima, 
ainda, os produtos Indicados como métodos contraceptivos, conforme indicado no Anexo III. 

22. No caso dos medicamentos dos elencos HD e AR do Componente Estratégico, os recursos 
referentes ao seu financiamento serão repassados aos Estados, Distrito Federal e Municípios, 
à partir da competência abril de 2006, na forma pactuada nas respectivas Comissões 
Intergestores Bipartite. 

23. Os repasses financeiros previstos no Rem anterior serão efetuados no mês de 
competência. 

f) Os mecanismos de monitoramento, avaliação e regulação do financiamento da Assistência 
Farmacêutica na Atenção Básica, podendo ser: 

24. Os recursos financeiros do financiamento dos medicamentos dos elencos IN, SM, AN e CT 
do Componente Estratégico do Elenco da Assistência Farmacêutica Básica, indicados no item 
19, serão aplicados na aquisição direta e distribuição pelo Ministério da Saúde aos Estados, 
Municípios e Distrito Federal. 

25. A Comissão Intergestores Tripartite poderá pactuar no mês de março de 2006 a 
possibilidade de descentralização da aquisição de elencos indicados no Item anterior, com 
repercussão a partir de outubro de 2006. 

• Comparação de custos de compra praticados por Estados e Municípios com Registro 
Nacional de Preços. 

• Avaliação dos mecanismos de licitação utilizados. 
• Avaliação dos instrumentos de gestão da assistência farmacêutica. 
• Avaliação da estrutura e modelos de serviços de dispensação de medicamentos. 

30. São objetos de pactuações nas Comissões Intergestores Bipartite: 

26. No cálculo dos recursos que compõem o financiamento estratégico da assistência 
farmacêutica na atenção básica será considerada a população para municípios a Resolução no 
07 da Fundação Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística — IBGE, de 23 de agosto de 
2004. 

a) As formas de aplicação e de execução do Incentivo à Assistência Farmacêutica na Atenção 
Básica (IAFAB), observadas as definições e pactuações da Comissão Intergestores Tripartite. 

27. Os recursos do financiamento estratégico da assistência farmacêutica na atenção básica 
serão transferidos em parcelas correspondentes a 1/12 (um doze avos) do valor anual 
definido por grupo, conforme Indicado no Item 19. 

D) A responsabilidade pela aquisição e distribuição dos medicamentos e produtos do 
Componente Estratégico, observados os itens 19 a 24 acima, indicando as formas de 
execução dos recursos e os grupos que devem ser adquiridos pelo Ministério da Saúde e 
aqueles que devem ser adquiridos pelos Estados e/ou Municípios. 

28. Os recursos federais destinados a esse financiamento serão alocados no orçamento do 
Ministério da Saúde em funcional programática diversa daquela destinada ao Incentivo à 
Assistência Farmacêutica na Atenção Básica (IAFAB). 

c) O elenco de medicamentos necessários ao atendimento das necessidades na Atenção 
Básica, no âmbito dos estados, do Distrito Federal e dos municípios, complementarmente 
àquele definido na pactuação da Comissão Intergestores Tripartite. 

V — DAS PACTUAÇÕES NAS COMISSÕES INTERGESTORES TRIPARTITE E BIPARTITES 

29. São objetos de pactuações na Comissão Intergestores Tripartite: 

a) Os mecanismos de financiamento da Assistência Farmacêutica na Atenção Básica. 

d) Os mecanismos de monitoramento, avaliação e regulação do financiamento da Assistência 
Farmacêutica na Atenção Básica, considerando-se a pactuação da Comissão Intergesbores 
Tripartite. 

31. As formas de repasse dos recursos financeiros do gestor federal e a execução do 
Incentivo à Assistência Farmacêutica na Atenção Básica (IAFAB), pactuados na Comissão 
Intergestores Bipartite, devem ser orientadas conforme segue: 

b) As responsabilidades compartilhadas entre o Ministério da Saúde, os Estados, o Distrito 
Federal e os Municípios, no que tange ao financiamento e à operacionalização da assistência 
farmacêutica na atenção básica. 

a) Os recursos financeiros do gestor federal, estadual e municipal são depositados no Fundo 
Estadual de Saúde e os processos de aquisição e distribuição dos medicamentos são 
realizados pelo Estado, nos termos pactuados. 

c) Os valores dos repasses federais e das contrapartidas dos estados, do Distrito Federal e 
dos municípios, para o financiamento do Incentivo à Assistência Farmacêutica na Atenção 
Básica (IAFAB). 

b) Os recursos financeiros dos gestores federal e estadual são depositados no Fundo Estadual 
de Saúde, cabendo ao Estado a aquisição e a distribuição dos medicamentos, nos termos 
pactuados. Os municípios ficam responsáveis pela aplicação dos recursos relativos à sua 
contrapartida, respeitando o mínimo definido na pactuação da Comissão Intergestores 
Tripartite. 

d) O elenco de medicamentos do Componente Estratégico e os medicamentos do 
Componente Descentralizado do Elenco da Assistência Farmacêutica na Atenção Básica. c) Os recursos financeiros dos gestores federal, estadual e municipal são depositados no 

Fundo Municipal de Saúde e aplicados pelo município na aquisição dos medicamentos e 
produtos definidos na pactuação da Comissão Intergestores Bipartite, observando-se 
mínimo definido pela Comissão Intergestores Tripartite. 



d) Os recursos financeiros dos gestores federal e municipal são depositados no Fundo 
Municipal de Saúde, sendo aplicados pelo município na aquisição dos medicamentos e 
produtos. O Estado fica responsável pela aplicação dos recursos relativos à sua contrapartida, 
de acordo com os elencos definidos de responsabilidade de cada gestor. 

e) Em um mesmo estado poderão existir quantas formas de pactuações forem necessárias ao 
atendimento das necessidades e especificidades regionais ou dos municípios. 

32. A execução do financiamento estratégico da assistência farmacêutica na atenção básica, 
pactuada nas Comissões Intergestores Tripartite e Bipartite, será orientada conforme segue: 

a) Aquisição direta pelo Ministério da Saúde, de medicamentos e produtos do 
Componente Estratégico, conforme Anexos II, III e IV; 

b) Transferência de recursos financeiros aos Estados e Municípios, conforme 
pactuação de responsabilidade na Comissão Intergestores Bipartite e Tripartite e 
nos valores per capita definidos para os elencos de medicamentos dos Anexos II e 
III; 

33. As pactuações acerca das responsabilidades pela aquisição dos medicamentos e produtos 
do Componente Estratégico devem observar o seguinte calendário: 

• pactuação em março do ano em curso, repercussão em outubro do mesmo ano. 
• pactuação em setembro do ano em curso, repercussão em abril do ano seguinte. 

VI - DO MONITORAMENTO E AVALIAÇÃO 

34. A execução dos recursos que compõem o financiamento estratégico da assistência 
farmacêutica na atenção básica, cuja responsabilidade pela aquisição dos grupos esteja 
descentralizada aos Estados, Municípios e Distrito Federal, deve observar os critérios 
pactuados na CIT e nas CIBs, que visem otimizar os recursos. 

35. O monitoramento da movimentação dos recursos destinados ao Financiamento da 
Assistência Farmacêutica na Atenção Básica será feito pelo Ministério da Saúde, as 
Secretarias de Saúde dos Estados, dos Municípios e do Distrito Federal, através da 
alimentação do Sistema Informatizado para Acompanhamento da Execução do Incentivo à 
Assistência Farmacêutica Básica - SIFAB, disponibilizado e mantido pelo Ministério da Saúde. 

36. A responsabilidade pela disponibilização, manutenção e atualização do SIFAB, compete ao 
Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciência, 
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde, o qual contará com o apoio do 
Departamento de Informática do SUS - DATASUS. 

37. A capacitação dos gestores para a correta utilização do SIFAB, incluindo a publicação de 
manuais de orientação sobre a sua utilização, é de responsabilidade do Ministério da Saúde 
para com os gestores estaduais e dos Estados, com apoio do Ministério da Saúde, para a 
capacitação dos gestores municipais. 

38. As Secretarias Municipais de Saúde devem remeter trimestralmente às Secretarias 
Estaduais de Saúde os dados gerados pela alimentação do SIFAB, até o 5 0  dia útil do mês 
subseqüente ao trimestre. 

39. As Secretarias de Saúde dos Estados e do Distrito Federal são responsáveis pela 
consolidação e avaliação dos dados municipais e devem remetê-los, trimestralmente até o 
último dia do mês subseqüente ao trimestre, juntamente com os dados relativos a sua 
movimentação própria, para o Ministério da Saúde. 

40. A comprovação da aplicação dos recursos financeiros correspondentes às contrapartidas 
estadual e municipal do Incentivo à Assistência Farmacêutica na Atenção Básica (IAFAB) 
constará no Relatório de Gestão Anual e as prestações de contas devem ser aprovadas pelos 
respectivos Conselhos de Saúde. 

41. A aplicação dos recursos do financiamento da assistência farmacêutica na atenção básica, 
tanto aqueles Integrantes do Incentivo à Assistência Farmacêutica na Atenção Básica (IAFAB) 
quanto os Integrantes do financiamento estratégico da assistência farmacêutica da atenção 
básica, será supervisionada, acompanhada e avaliada sistematicamente pelo Ministério da 
Saúde, as Secretarias Estaduais e as Municipais de Saúde, através dos relatórios gerenciais 
gerados pelo SIFAB. 

42. Os Planos Municipais e os Estaduais de Assistência Farmacêutica são instrumentos 
imprescindíveis ao monitoramento e avaliação do desenvolvimento da Assistência 
Farmacêutica na Atenção Básica, devendo ser coerentes com a Política Nacional de 
Medicamentos e Política Nacional de Assistência Farmacêutica, com periodicidade igual aos 
respectivos Planos de Saúde, com revisões anuais. 

43. O Ministério da Saúde publicará e atualizará anualmente, orientações básicas para a 
elaboração dos Planos de Assistência Farmacêutica no âmbito dos municípios, dos estados e 
do Distrito Federal. 

44. No âmbito estadual, compete às Secretarias de Saúde a análise e acompanhamento dos 
Planos Municipais de Assistência Farmacêutica, visando garantir que estejam contempladas 
as ações de assistência farmacêutica voltadas à Atenção Básica, nos termos desta Portaria e 
demais pactuações na Comissão Intergestores Bipartite. 

45. No âmbito federal, a análise e o acompanhamento dos Planos Estaduais de Assistência 
Farmacêutica são de responsabilidade do Departamento de Assistência Farmacêutica da 
Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde, visando 
garantir que estejam contempladas as ações da assistência farmacêutica, voltadas a Atenção 
Básica, nos termos desta Portaria, em conformidade com as diretrizes da Política Nacional de 
Medicamentos e com os princípios e eixos estratégicos da Política Nacional de Assistência 
Farmacêutica. 

VII -DA SUSPENSÃO DOS REPASSES DOS RECURSOS E DOS PRODUTOS. 

46. O repasse federal dos recursos referentes ao financiamento da Assistência Farmacêutica 
na Atenção Básica, tanto aqueles destinados ao Incentivo à Assistência Farmacêutica na 
Atenção Básica (IAFAB) como aqueles destinados ao financiamento estratégico da assistência 
farmacêutica na atenção básica, será automaticamente suspenso aos estados e municípios 
nas seguintes situações: 

a) Constatação de irregularidades na utilização dos recursos, obtida através dos Sistemas de 
Avaliação e Controle, ou Auditorias Especiais realizadas por órgãos ligados ao Sistema Único 
de Saúde, Tribunais de Contas, Controladorias e outros da administração pública. 

b) Atraso de mais de 90 (noventa) dias na alimentação do SIFAB, ou no seu envio à 
Secretaria de Saúde dos Estados e no caso do Distrito Federal, do envio ao Ministério da 
Saúde, de acordo com o disposto no item 31 deste Anexo. 

c) Descumprimento das obrigações estabelecidas na presente Portaria, identificadas por meio 
dos Sistemas de Avaliação e Controle, ou Auditorias Especiais realizadas por órgãos ligados 
ao Sistema Único de Saúde, aos Tribunais de Contas, as Controladorias e a outros da 
administração pública. 



47. A suspensão de repasses será formalizada por meio de publicação de portaria específica, 
devidamente fundamentada. 

ANIXO II 
COMPONENTE ESTRATÉGICO 

MEDICAMENTOS - ATENÇÃO BÁSICA 

48. O repasse dos recursos financeiros para os estados e municípios será restabelecido tão 
logo seja comprovada a regularização da situação que motivou a suspensão. 

PlIODUM INDICAÇÂOJERAPÉUILQ ELENCO 

Alfametildopa 250mq - comprimido Anti hipertensivo para uso por gestantes 

HD 

Captopril 25 mq - comprimido Anti-hipertensivo 
Glibendamida Smq - comprimido Hipoglicemiante oral 

Hidrodorotiazida 25mq - comprimido Diurético 
Metformina 850mg - comprimido Hipoglicemiante oral 

Propranoloi (cloridrato) 90 mg - comprimido Antl-hipertensivo 
Digoxina 0,25 mg - comprimido Cardlotônico 

Insulina NPH 100UI - frasco ampola HIpoglicemlante Injetável IN 

Beciometasona 250 mcg - Inalatório - uso 
oral 

Antiinflamatório esteróide 

AR 

Beclometasona 50 mcg - Spray inalatório - 
uso nasal 

Antiinflamatório esteróicle 

Prednisona 20m5 - Comprimido Anbinflamatódo esterólde 

Prednisona Smo - comprimido Antiinflamatório esteróide 

Salbutamol (sulfato) 2m0J5m1 - xarope Broncodliatador 

Saibutamol 100mcg - Aerosol inalatório Broncodliatador 

Saibutamol 2mg - comprimido Broncocillatador 

Ácido Fólio° 5mg - comprimido Prevenção mal-formaçbes do tubo neural 

NA 

Sulfato Ferroso 12,5 mg/2m1- xarope. Supiementação de Ferro 

Sulfato Ferroso 25 mg/ml Fe++ - solução 
orai/gotas 

Suplementação de Ferro 

Sulfato Ferroso 40 mq/Fe++ - comprimido Anemia Ferropriva 
Vitamina A 100.000 UI - cápsula Hipovita minose A 

Vitamina A 200.000 UI - cápsula Hipovita minose A 

Adesivos Transdérmicos de Nicotina (14 mg) Antitabagismo 

CT 

Adesivos Transdérmicos de Nicotina (21 mg) Antitabagismo 
Adesivos Transdérmicos de Nicotina (7 mg) Antitabagismo 
Cloridrato de Bupropiona 150m9 - 
comprimido 

Antitabagismo 

Goma de Mascar com Nicotina (tablete com 
2mq) 

Antitabagismo 

Acetato de medroxiprogesterona 150 mg/mL 
- injetável 

Anticoncepcional hormonal trimestral 

SM 

Enantato de norebsterona 50 mg + valerato 
de estradiol 5 mq - injetável 

Anticoncepcional hormonal mensal 

Etinilestradiol 0,03 mg + levonorgestrel 0,15 
mg - comprimido 

Anticoncepcional 

Levonorgestrel 0,75 mg - comprimido Anticoncepcional de emergência 
Noretisterona 0,35 mg - comprimido Anticoncepcional 

HD = Hipertensão e Diabetes 
IN = Insulina 
AR = Asma e Rinite 
SM = Saúde da Mulher 
A N Alimentação e Nutrição 

= Combate ao Tabagismo 



ANEXO III 
COMPONENTE ESTRATÉGICO 
MÉTODOS CONTRACEPTIVOS 

PRODUTO ELENCO 
Anéis medidores de diafragma (caixa com conjunto de seis unidades, com diferentes 
medidas) 

SM Diafragma 
Dispositivo intra-uterino (TCU 380A) 
Preservativo masculino (49 mm) 
Preservativo masculino (52 mm) 

,ANEXO IV 	 - 
COMPONENTE DESCENTRALIZADO 
MEDICAMENTOS ATENÇÃO BÁSICA 

Excluide:1  

 

PRODUTO INDICACAO TERAPEUTICA 
Acidg acetilsalidico - 150 Gila -SOT_DrallidO AiRelgalcoiantitormicia 

• ■ 	 .1. 	• • 	• 
ao.... 	1, 	 ••••• 	- 	 ••• 	. 	 • 11 ..." 

1.- • 	., • •e ;, 	1 	'i. - emulsão tó•ica .i.../n~11..../ 
•na 	.r- a 	i 	i . 	- • 	r,... rArl==•=.13 

~aso Eritromicina (estearato ou etilsuccinato) 250maL5mL_-_5118P. Oral 
Eritrpmidna 500ma_-_cornpriraigo Antibiótico 
Ibuprofeno 300 mg - comprimido Antiingarnab5rio 

x - ...- 	,• 	• 	i 	m, 	u 	- 5 . 	••• 	•• O ai r 	t 	r' 
. 	- ,,, • • o 	00 	• - 	..• ,, • 	ti,. 	Albendazoi 200 m. 	1 

i,- 	• 	•• 	•Iii. , 	e• 	, 	l• - 	•m•ils'e• ir~r0~11/11 
Antlemético 
Antiparaáltárlo 

Metodopramida fclorldrato15 mg/mL - sol. loietatel 
netronidaloi crome xaginal 2.0% - bisnaga 
a  - 	i , , ., 	.1 40 mi mL - sus.. 	oral r 
Met onidazol 250 ma - comprimido AlltiDarasitarig 

Miconazol creme vaaLnallig.' (Nistatina 25.000 Ul/g) -_bisnaga (2) ~nalgo 
tialifilibna + Dacitracina 0.5% + zso UlLa - bisnaga (3) Anbblóbco 
• . 	• 	- 	- ti. 	.1 	.1 • 	ir 	ou 200 m. 	m 	- 	• 	•••• O- 
• - 	.. I 	• 	5i• 	u• 	- 	wir• 	ii 	1. 

rffin ír~1111/111111/1 
Antibiótico 

Benza f.• ii 	. lin • 	.i., , 	, . 'a. 	i i 	... 	- 	., 	. , .. 	. ,i, , 

Benzlipenicilina benzatina 850.050 ill. -.lig para_SALSPenSão (Matava! 
Benzlipeniclii 	proraífla + Potáslica 300 000 Ul + 100.000 UI - susp. Antibiótico 
abata 	i 
Ranitidina 150 mg - comprimido Anti ulceroso 
Sais para reidratação oral 27,9 g - envelope. ReidratabSo 
SulfametoxazoL+ Trimetoodma 400 + 80 m_g - comprimido Antibiótico 

+ 	,,, - 	.., ,, , 	. 	5,. + t 	:•.• - sus.. orai 
Tiabenciazol 5% 25bma/5mL - susp. oral Ang_p_arasitário 
Tiabendazol 500ma - comprimido AnO_parasitário 

(1) - Permitida a inclusão de um dos dois medicamentos. 
(2) - Permitida a inclusão de um dos dois medicamentos 
(3) - Não obrigatório guando Estado e/ou Município contar com protocolo para manejo de infecções 

dermatológicas. 

• • 

e.* 



Ministério da Saúde 
Secretaria de Atenção à Saúde 

ANEXO 

PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES TERAPÊUTICAS 

EPILEPSIA 

PORTARIA N° 1.319, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2013 
1 METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAÇÃO DA LITERATURA 

Aprova o Protocolo Clínico 
e Diretrizes Terapêuticas da 
Epilepsia. 

Foram realizadas buscas no Medline/Pubmed com as palavras-chave "epilepsy" 
[Mesh] AND "drug therapy" [Mesh] AND "anticonvulsants" [Mesh]. 

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso de suas atribuições, Quando usados limites de meta-análises, ensaios clínicos randomizados, em 
língua inglesa, publicados entre 2004 e 31/01/2010, foram encontrados 236 artigos. 
Apenas os que referiam medicamentos disponíveis no Brasil foram considerados. Foram 
excluídos estudos referentes a procedimentos terapêuticos não farmacológicos, estudos 
primariamente de outras doenças neurológicas, outras metodologias (estudos abertos, 
comparações entre tratamentos precoces e tardios) e estudos com desfechos principais 
que não controle de crises (sono, reprodução, função cardíaca, refratariedade ao 
tratamento, cognição, gestação, funções executivas, alterações do sistema imunológico, 
emoções, qualidade de vida, osteoporose, descargas epileptiformes interictais, retirada 
de medicamentos), chegando-se a um total de 67 artigos elegíveis para referências 
bibliográficas. 

Considerando a necessidade de se atualizarem parâmetros sobre a epilepsia no 
Brasil e de diretrizes nacionais para diagnóstico, tratamento e acompanhamento dos 
indivíduos com esta doença; 

Considerando que os Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) são 
resultado de consenso técnico-científico e são formulados dentro de rigorosos 
parâmetros de qualidade e precisão de indicação; 

Considerando as atualizações bibliográficas feitas após a Consulta Pública 
SAS/MS n° 23, de 10 de maio de 2010, e o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 
consequentemente publicado em Portaria; e 

Considerando a avaliação técnica do Departamento de Assistência Farmacêutica 
da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos - DAF/SCTIE/MS e da 
Assessoria Técnica da Secretaria de Atenção à Saúde - SAS/MS, resolve: 

Art. 1° Fica aprovado, na forma do Anexo desta Portaria, o Protocolo Clínico e 
Diretrizes Terapêuticas – Epilepsia. 

Parágrafo único. O Protocolo objeto deste Artigo, que contém o conceito geral da 
epilepsia, critérios de diagnóstico, critérios de inclusão e de exclusão, tratamento e 
mecanismos de regulação, controle e avaliação, é de caráternacional e deve ser utilizado 
pelas Secretarias de Saúde dos Estados e dos Municípios na regulação do acesso 
assistencial, autorização, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes. 

Art. 2° É obrigatória a cientificação do paciente, ou do seu responsável legal, dos 
potenciais riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso de medicamento preconizado 
para epilepsia. 

Art. 3° Os gestores estaduais e municipais do SUS, conforme a sua competência e 
pactuações, deverão estruturar a rede assistencial, definir os serviços referenciais e 
estabelecer os fluxos para o atendimento dos indivíduos com a doença em todas as 
etapas descritas no Anexo desta Portaria. 

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação. 
Art. 5° Fica revogada a Portaria n° 492/SAS/MS, de 23 de setembro de 2010, 

publicada no Diário Oficial da União n° 184, de 24 de setembro de 2010, seção 1, 
página 673. 

Na base de dados Cochrane, em acesso realizado em 04/03/2010, utilizando-se a 
estratégia "epilepsy" AND "pharmacological treatment" foram identificadas 52 revisões 
sistemáticas que, avaliadas individualmente, resultaram em 17 revisões consideradas 
relevantes e incluídas na elaboração do Protocolo. 

Foram também utilizados livros-textos de Neurologia e artigos não indexados. 

Em 12/10/2013 foi realizada atualização da busca. Na base Medline/Pubmed, 
utilizando-se os mesmos termos e limites da busca original, foram obtidos 76 
resultados. Desses, foram excluídos 74 e selecionados 2 para avaliação. 

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR 
SECRETÁRIO DE ATENÇÃO À SAÚDE 

Na base EMBASE, utilizando-se os termos de busca 'epilepsy/exp 
AND 'drug'/exp AND 'therapy7exp AND 'anticonvulsants'/exp, limitando-se para 
revisões da Cochrane, revisões sistemáticas, ensaios clínicos, meta-análises e 
publicações em língua inglesa, foram obtidos 35 resultados. Desses, foram excluídos 34, 
restando um estudo já previamente selecionado pela busca no Medline/Pubmed. (D- 

m — CO 
Na base Cochrane, efetuando-se a busca com o termo "epilepsy", restringindoje ta 

revisões sistemáticas completas, foram obtidos 60 resultados. Desses, duas revaõg 
haviam sido selecionadas previamente pela busca no Medline/Pubmed, 52 fksato 
excluídas e 6 foram selecionadas para leitura. Além dos critérios de exclusão citadini,n1 
busca original, foram excluídos estudos cujos resultados não tiveram relevânci linicR 
ou que foram insuficientes para resultar em nova recomendação ou alterar 
previamente estabelecida. Na atualização da busca foram incluídos 8 estudo 
revisões sistemáticas da Cochrane, sendo 7 atualizações de revisões siste 
previamente incluídas. 



2 INTRODUÇÃO 

A epilepsia é uma doença cerebral crônica causada por diversas etiologias e 
caracterizada pela recorrência de crises epilépticas não provocadas(1). Esta condição 
tem consequências neurobiológicas, cognitivas, psicológicas e sociais e prejudica 
diretamente a qualidade de vida do indivíduo afetado(2). 

Estima-se que a prevalência mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5%- 
1,0% da população(3) e que cerca de 30% dos pacientes sejam refratários, ou seja, 
continuam a ter crises, sem remissão, apesar de tratamento adequado com 
medicamentos anticonvulsivantes(4). A incidência estimada na população ocidental é de 
1 caso para cada 2.000 pessoas por ano. A incidência de epilepsia é maior no primeiro 
ano de vida e volta a aumentar após os 60 anos de idade. A probabilidade geral de ser 
afetado por epilepsia ao longo da vida é de cerca de 3%(5). No Brasil, Marino e 
colaboradores(6) e Fernandes e colaboradores(7) encontraram prevalências de 
11,9:1.000 na Grande São Paulo e de 16,5:1.000 para epilepsia ativa em Porto Alegre. 

De forma prática, as epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes 
eixos: topográfico e etiológico. No eixo topográfico, as epilepsias são separadas em 
generalizadas e focais. As generalizadas manifestam-se por crises epilépticas cujo inicio 
envolve ambos os hemisférios simultaneamente. Em geral, são geneticamente 
determinadas e acompanhadas de alteração da consciência; quando presentes, as 
manifestações motoras são sempre bilaterais. Crises de ausência, crises mioclônicas e 
crises tônico-clônicas generalizadas (TCG) são seus principais exemplos(8). 

Nas epilepsias focais, as crises epilépticas iniciam de forma localizada numa área 
específica do cérebro, e suas manifestações clínicas dependem do local de início e da 
velocidade de propagação da descarga epileptogênica. As crises dividem-se em focais 
simples (sem comprometimento da consciência) e focais complexas (com 
comprometimento ao menos parcial da consciência durante o episódio). Por fim, uma 
crise focal, seja simples ou complexa, quando propagada para todo o córtex cerebral, 
pode terminar numa crise TCG, sendo então denominada crise focal secundariamente 
general izada(9). 

No eixo etiológico, as epilepsias são divididas em idiopáticas (sem lesão estrutural 
subjacente), sintomáticas (com lesão) ou criptogênicas (presumivelmente sintomáticas, 
mas sem uma lesão aos exames de imagem disponíveis no momento)(10). As causas 
lesionais mais frequentes das epilepsias focais sintomáticas são esclerose temporal 
mesial, neoplasias cerebrais primárias, anomalias vasculares e malformações do 
desenvolvimento corticocerebral(11). 

Na inffincia, situações relativamente benignas, como epilepsia rolândica benigna 
da infância e convulsões febris simples, podem ocorrer. Encefalopatias epilépticas, tais 
como as síndromes de West e de Lennox-Gastaut, estão comumente associadas a 
alguma doença de base (são, portanto, sintomáticas na sua maioria) e geralmente 
apresentam mau prognóstico tanto do ponto de vista do controle medicamentoso de 
crises como no tocante ao desenvolvimento neuropsicomotor(12) 

A epilepsia rolândica benigna da infância geralmente tem início na pré-
adolescência (7 a 10 anos de idade), predomina em meninos (numa proporção de 1,5:1)  

e apresenta alta prevalência (15% das epilepsias da infância). As crises caracterizam-se 
por sintomas motores ou sensoriais faciais unilaterais, manifestações orofaríngeas, 
paralisia da fala e hipersalivação. É uma epilepsia geneticamente determinada, com 
evidências de ligação com o cromossoma 15q14. Sua herança é autossômica dominante, 
com penetrkicia idade-dependente. Apesar de clinicamente as crianças terem aspecto 
muito próximo do normal, o eletroencefalograma mostra-se desproporcional e 
gravemente alterado, com atividade epileptogênica localizada em uma ou em ambas as 
regiões centrais, sobretudo durante o sono. O prognóstico é excelente: o risco de 
desenvolver crises generalizadas infrequentes na idade adulta é inferior a 2%. A 
remissão das crises ocorre 2-4 anos após o início do quadro e sempre antes dos 16 anos 
de idade. A maioria dos pacientes apresenta menos de 10 crises ao longo do 
tratamento( 13). 

Convulsões febris devem-se a uma suscetibilidade aumentada a crises epilépticas, 
são dependentes da idade (6 meses - 5 anos) e geneticamente determinadas. As crises 
são precipitadas por febre, sem evidência de infecção do sistema nervoso central (SNC) 
ou outra causa. Há uma leve predominância do sexo masculino (60%). A prevalência é 
de cerca de 3% das crianças. As crises duram menos de 15 minutos, são generalizadas e 
não se acompanham de deficits neurológicos. Não há necessidade de medicamentos 
anticonvulsivantes preventivos. Cerca de 3% das crianças que tiveram crises febris 
desenvolvem algum tipo de epilepsia na idade adulta. Em geral, o prognóstico é bom, 
com desenvolvimentos cognitivo e comportamental adequados(14). 

A síndrome de West é uma encefalopatia epiléptica relacionada especificamente a 
crianças com menos de 1 ano de idade, resultante de múltiplas causas. Ela é 
caracterizada por um tipo específico de crise epiléptica, denominada "espasmos 
epilépticos", e anormalidades grosseiras ao eletrocardiograma (o chamado padrão 
hipsarrítmico ou hipsarritmia). O desenvolvimento psicomotor é invariavelmente 
prejudicado. Cerca de 60% das crianças desenvolvem outros tipos de crises, evoluindo 
para síndrome de Lennox-Gastaut(15). 

A síndrome de Lennox-Gastaut é uma síndrome da infância caracterizada pela 
tríade: crises epilépticas polimorfas intratáveis (em geral, tônicas, atônicas ou de 
ausência atípica), anormalidades cognitivas e comportamentais e EEG com paroxismos 
de atividade rápida e descargas generalizadas de complexos onda aguda-onda lenta a 2,5 
Hz. Manifesta-se antes dos 11 anos de idade, e as crises geralmente resultam em quedas. 
A exemplo da síndrome de West, a de Lennox-Gastaut também apresenta uma vasta 
lista de possíveis etiologias. O prognóstico é ruim, com 5% de mortalidade. Cerca de 
80%-90% dos pacientes continuam a apresentar crises epilépticas na vida adulta(16). 

13 
A identificação de fatores etiológicos e da doença em seu estágio inicial e 3: i• 

encaminhamento ágil e adequado para o atendimento especializado dão à Atenção 
Básica um caráter essencial para um melhor resultado terapêutico e prognóstico dd 

C casos. 



3 CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL DE DOENÇAS E 
PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE — CID 10 

tem epilepsia? 2) onde está localizada a zona epileptogênica? 3) o tratamento está 
sendo adequado?(17). 

- 040.0 Epilepsia e síndromes epilépticas idiopáticas definidas por sua localização 
(focal) (parcial) com crises de início focal 

- G40.1 Epilepsia e síndromes epilépticas sintomáticas definidas por sua 
localização (focal) (parcial) com crises parciais simples 

- G40.2 Epilepsia e síndromes epilépticas sintomáticas definidas por sua 
localização (focal) (parcial) com crises parciais complexas 

- G40.3 Epilepsia e síndromes epilépticas generalizadas idiopáticas 

- G40.4 Outras epilepsias e síndromes epilépticas generalizadas 

- G40.5 Síndromes epilépticas especiais 

- G40.6 Crise de grande mal, não especificada (com ou sem pequeno mal) 

- G40.7 Pequeno mal não especificado, sem crises de grande mal 

- G40.8 Outras epilepsias 

Exames de imagem [ressonância magnética (RM) do encéfalo e tomografia 
computadorizada (TC) de crânio] devem ser solicitados na suspeita de causas estruturais 
(lesões cerebrais, tais como tumores, malformações vasculares ou esclerose 
hipocampal), que estão presentes na maioria dos pacientes com epilepsia focal(18). O 
diagnóstico de uma causa estrutural subjacente tem implicações terapêuticas as quais 
podem embasar a indicação de tratamento cirúrgico da epilepsia, e prognosticas, 
definindo mais precocemente uma refratariedade ao tratamento medicamentoso. Cerca 
de 75% dos pacientes avaliados em centros terciários, especializados em epilepsias 
refratárias, apresentam anormalidades à RM do encéfalo(19). Metade dos pacientes 
epilépticos, na população geral, apresenta anormalidades estruturais detectadas por 
exame de imagem(20). Contudo, numa série de 341 casos com epilepsia focal e TC de 
crânio normal, somente 26% dos pacientes não apresentaram alterações à RM do 
encéfalo(21). Portanto, os exames de imagem, de preferência RM do encéfalo, 
desempenham papel fundamental na avaliação de refratariedade, sendo obrigatória em 
pacientes com epilepsia focal refratária (ver Critérios de Inclusão). 

5 CRITÉRIOS DE INCLUSÃO 

5.1 CLÍNICOS 

4 DIAGNÓSTICO 

4.1 CLÍNICO 

Serão incluídos neste Protocolo pacientes com diagnóstico estabelecido de 
epilepsia, segundo a Classificação Internacional das Epilepsias e Síndromes 
Epilépticas(10), ou seja, os que tenham apresentado duas crises epilépticas com mais de 
24 horas de intervalo. 

Na maioria dos casos, o diagnóstico de uma crise epiléptica pode ser feito 
clinicamente através da obtenção de uma história detalhada e de um exame físico geral, 
com ênfase nas áreas neurológica e psiquiátrica. Muitas vezes, o auxílio de uma 
testemunha ocular é importante para que a crise seja descrita em detalhes. A existência 
de aura bem como as condições que possam ter precipitado a crise devem ser 
registradas. Idade de início, frequência de ocorrência e intervalos mais curtos e mais 
longos entre as crises devem ser caracterizados, muitas vezes com o auxílio de um 
diário de crises. A história deve cobrir a existência de eventos pré e perinatais, crises no 
período neonatal, crises febris, qualquer crise não provocada e história de epilepsia na 
família. Trauma craniano, infecção ou intoxicações prévias também devem ser 
investigados(9). 

É fundamental um diagnóstico diferencial correto com outros distúrbios 
paroxísticos da consciência, como síncopes e crises não epilépticas psicogênicas. 

5.2 EXAMES COMPLEMENTARES EXIGIDOS 

Exames de eletroencefalografia em vigília e em sono são obrigatórios para 
confirmação diagnostica de epilepsia (diagnóstico diferencial com crises não 
epilépticas), para detecção de sinais de intoxicação medicamentosa e como auxílio à 
definição da síndrome epiléptica(12). Entretanto, um resultado normal do exame não 
exclui o paciente deste Protocolo. Na maioria dos casos (90% dos pacientes com 
epilepsia), a repetição do exame é suficiente para detectar a alteração. A EEG em sono é 
obrigatória, tanto pela ativação que este estado fisiológico exerce sobre as descarg a.  
epileptiformes (que podem ser ocultadas em exames de vigília), quanto para u 
confirmação de ausência de anormalidades nos casos de suspeita de crises nãii 
epilépticas ou de potencial suspensão do tratamento(22). -À. 

z 
4.2 COMPLEMENTAR 

Em casos de pacientes refratários a tratamentos medicamentosos (persist cia`
crises epilépticas apesar do uso de dois fármacos anticonvulsivantes de primei 
em doses adequadasX9), os seguintes procedimentos são auxiliares na invest 
condução dos casos: Os exames complementares devem ser orientados pelos achados da história e do 

exame fisico. O principal exame é a eletroencefalografia (EEG), cujo papel é auxiliar o 
médico a estabelecer um diagnóstico acurado. O EEG é capaz de responder a três 
importantes questões diagnosticas nos pacientes com suspeita de epilepsia: 1) o paciente 



se evitar o tratamento da epilepsia com fenitoína e fenobarbital, que podem induzir 
transtornos afetivos, e preferir a lamotrigina, que pode ter efeito estabilizador do 
humor(9). 

8 TRATAMENTO 

O objetivo do tratamento da epilepsia é propiciar a melhor qualidade de vida 
possível para o paciente, pelo alcance de um adequado controle de crises, com um 
mínimo de efeitos adversos. 

A determinação do tipo específico de crise e da síndrome epiléptica do paciente é 
importante, uma vez que os mecanismos de geração e propagação de crise diferem para 
cada situação, e os fármacos anticonvulsivantes agem por diferentes mecanismos que 
podem ou não ser favoráveis ao tratamento(25). Os fármacos anticonvulsivantes atuam 
através de um ou de vários dos seguintes mecanismos: bloqueio de canais de sódio, 
aumento da inibição gabaérgica, bloqueio de canais de cálcio ou ligação à proteína 
SV2A da vesícula sináptica(26). 

A decisão de iniciar um tratamento anticonvulsivante baseia-se fundamentalmente 
em três critérios: risco de recorrência de crises, consequências da continuação de crises 
para o paciente e eficácia e efeitos adversos do fármaco escolhido para o tratamento. O 
risco de recorrência de crises varia de acordo com o tipo de crise e com a síndrome 
epiléptica do paciente(27), e é maior naqueles com descargas epileptiformes ao EEG, 
defeitos neurológicos congênitos, crises sintomáticas agudas prévias e lesões cerebrais e 
em pacientes com paralisia de Todd(28). Incidência de novas crises epilépticas são 
inaceitáveis para pacientes que necessitam dirigir, continuar empregados ou ser 
responsáveis por familiares vulneráveis(29). A decisão de iniciar tratamento fica bem 
mais fortalecida após a ocorrência de 2 ou mais crises epilépticas não provocadas com 
mais de 24 horas de intervalo. 

Até o momento, foram publicados quatro guias oficiais de recomendações 
(guidelines), baseados em evidências, para o tratamento da epilepsia. Várias 
discrepâncias significativas entre eles foram constatadas. Por exemplo, a Academia 
Americana de Neurologia (AAN) recomenda tanto fármacos estabelecidos 
(carbamazepina, fenitaina, ácido valproico) como novos anticonvulsivantes 
(lamotrigina, topiramato) para o tratamento de crises focais com ou sem generalizações 
secundárias(30), enquanto o NICE (Na/lona! Institute for Clinicai Excellence), do Reino 
Unido, propõe que novos fármacos sejam usados neste tipo de crise somente quando o 
paciente não responder adequadamente aos já estabelecidos(31). O SIGN (Scottish 
Intercollegiate Guidelines Network) apresenta recomendações intermediárias, 
selecionando dois fármacos da antiga geração e dois novos como monoterapia deX 
primeira linha(27). Entretanto, a revisão sistemática da Interna/lona! League Against-T1  
Epilepsy ILAE(32) concluiu que a melhor evidência disponível não foi suficiente para, 
ser utilizada em recomendações para diagnóstico, monitorização e tratamento de-a c  
pacientes com epilepsia.  

Com relação a ensaios clínicos randomizados (ECR), existem, até o mome 
	CD 

seis estudos bem delineados(23,24,33-36), todos realizados com epilepsias focais. 
geral, a lamotrigina e gabapentina foram mais efetivas do que a carbamazepina 

C Ik  
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- RM do encéfalo obrigatória para pacientes com epilepsias focais refratárias, para 
os quais a presença de uma lesão cerebral é forte preditor de refratariedade a tratamento 
medicamentoso em monoterapia(18); 

- diário de registro de crises, medida importante para a determinação de 
refratariedade; 

- relatório médico, com descrição dos medicamentos e doses máximas 
previamente empregadas no tratamento; e 

- teste psicométrico para casos de efeitos cognitivos negativos provocados pelo 
uso de medicamentos convencionais. 

6 CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO 

Serão excluídos deste Protocolo de tratamento pacientes com diagnóstico 
duvidoso de epilepsia ou suspeita de crises não epilépticas: pacientes com eventos 
paroxisticos não epilépticos. 

7 CASOS ESPECIAIS 

Recomenda-se individualizar o tratamento de acordo com as necessidades 
específicas dos grupos, conforme a seguir. 

Idosos (idade acima de 60 anos) 

Recomendam-se antiepilépticos não indutores do metabolismo hepático (como a 
gabapentina e lamotrigina) ao invés de fánnacos antiepilépticos indutores enzimáticos 
clássicos (como a carbamazepina, fenitoína e fenobarbitalX23, 24). O escalonamento de 
dose deve ser lento, e a dose máxima a ser atingida deve ser menor do que a 
normalmente recomendada para os medicamentos. Nesta população, deve-se tentar 
evitar o uso de politerapia medicamentosa anticonvulsivante(9). 

Crianças e adolescentes (até 18 anos) 

Crianças e adolescentes frequentemente sofrem o estresse não apenas das crises, 
mas, também, das limitações impostas pela doença às suas atividades de lazer e pelos 
efeitos adversos de fármacos antiepilépticos. A epilepsia mioclônica juvenil (EMJ) 
inicia na adolescência e é relativamente fácil de controlar desde que sejam evitados 
fatores precipitantes de crises (como privação de sono, ingestão álcool e má adesão ao 
tratamento). A EMJ requer tratamento por toda a vida, pois o índice de recorrência de 
crises após a retirada de fármacos é superior a 90%(9). 

Doentes psiquiátricos 

Depressão e ansiedade são frequentemente subdiagnosticados em pacientes 
epilépticos, especialmente nos refratários. Nestes pacientes, é seguro utilizar tanto 
medicamentos inibidores da recaptação sináptica da serotonina como ansiolíticos. Deve- 
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idosos(34,36). Em adultos jovens, a carbamazepina foi mais efetiva do que o 
fenobarbital, primidona e vigabatrina(24,33), enquanto o ácido valproico teve eficácia 
comparável à de carbamazepina. Recente ensaio aberto randomizado comparou 
carbamazepina, gabapentina, lamotrigina, oxcarbazepina e topiramato em epilepsias 
focais, bem como ácido valproico, lamotrigina e topiramato em epilepsias generalizadas 
e inclassificáveis(37). O estudo concluiu que a lamotrigina é mais efetiva do que a 
carbamazepina, gabapentina e topiramato como monoterapia de primeira linha para 
epilepsia focal(37), e o ácido valproico é mais efetivo (eficácia + tolerabilidade) do que 
o topiramato e mais eficaz do que a lamotrigina nas epilepsias generalizadas e 
inclassificáveis(37). Entretanto, a revisão sistemática Cochrane conclui pela igualdade 
de eficácia(38). 

As recomendações da ILAE(32), baseadas apenas em evidências de eficácia e 
efetividade, para escolha de fármacos anticonvulsivantes são as seguintes: 

- adultos com epilepsia focal - carbamazepina, fenitoina e ácido valproico; 

- crianças com epilepsia focal - carbamazepina; 

- idosos com epilepsia focal - lamotrigina e gabapentina; 

- adultos e crianças com crises TCG, crianças com crises de ausência, epilepsia 
rolândica e epilepsia mioclônica juvenil - nenhuma evidência alcançou níveis A ou B. 

Numa revisão sistemática incluindo apenas dois ECR que compararam a 
oxcarbazepina com a fenitoína, foram estudados 480 pacientes com crises parciais ou 
convulsões TCG. Os resultados foram controversos: quando utilizados os desfechos 
"tempo para suspensão do tratamento e tempo para incidência de uma primeira crise", 
houve vantagem para a oxcarbazepina. Porém, com o desfecho "remissão de crises, de 6 
a 12 meses", não houve diferença entre os medicamentos. Em atualização recente, 
concluiu-se que não é possível avaliar se a oxcarbazepina é mais eficaz em termos de 
controles de crises, dada a heterogeneidade dos dados e problemas metodológicos dos 
estudos originais.(38,39) É evidente a carência de estudos que comparem as 
oxcarbazepina e carbamazepina, este último fánnaco normalmente considerado de 
primeira linha para crises parciais. A igualdade de eficácia foi demonstrada no 
tratamento de epilepsias focais refratárias em revisão sistemática conduzida por Castillo 
e colaboradores(40), que avaliou dois ECR, incluindo 961 pacientes, e encontrou uma 
razão de chances (RC) para redução de 50% ou mais na frequência de crises de 2,96 
(IC95% 2,20-4,00X40). Por não haver superioridade em termos de eficácia, a 
oxcarbazepina não está indicada neste Protocolo.  

suficiente para levantar evidências úteis na prática clínica(41). Mais recentemente, um 
ECR com 453 crianças com diagnóstico recente de epilepsia do tipo ausência, comparou 
a eficácia do ácido valproico com a da etossuximida e da lamotrigina. Os resultados 
mostraram eficácia semelhante para o ácido valproico e a etossuximida e inferior para a 
lamotrigina(42). 

Mesmo utilizando fármacos adequados ao tipo de crise, um controle insatisfatório 
ocorre em cerca de 15% dos pacientes com epilepsia focal, sendo estes candidatos a 
tratamento cirúrgico da epilepsia(43). 

Em caso de falha do primeiro fármaco, deve-se tentar sempre fazer a substituição 
gradual por outro, de primeira escolha, mantendo-se a monoterapia. Em caso de falha na 
segunda tentativa de tratamento em monoterapia, pode-se tentar a combinação de dois 
fármacos anticonvulsivantes conforme evidências de beneficio em estudos de nível I e 
como indicado por este Protocolo.(44,45). Poucos pacientes parecem obter beneficio 
adicional com a associação de mais de dois fármacos, por isso, tal conduta não está 
preconizada neste Protocolo. Em um estudo prospectivo, 47% de 470 pacientes em 
tratamento inicial se beneficiaram com o primeiro fármaco, 13% com o segundo e 
apenas 3% com associação de dois fármacos. Entretanto, outros autores relatam controle 
adicional de crises em 10%-15% dos pacientes refratários a monoterapia com acréscimo 
do segundo fánnaco(46). 

Carbamazepina 

A carbamazepina é um iminodibenzil que inibe os disparos neuronais cordeais 
repetitivos, sustentados e de alta frequência através do bloqueio dos canais de sódio 
voltagem-dependente. Também possui uma discreta ação anticolinérgica. 

Sua eficácia foi avaliada em duas revisões sistemáticas(47,48). Tudur e 
colaboradores(44) compararam carbamazepina e fenobarbital em monoterapia. Em 
quatro diferentes ensaios, incluindo 684 participantes, o estudo não encontrou 
diferenças entre esses dois fánnacos na remissão de crises por 12 meses, nem no tempo 
de aparecimento da primeira crise. O fenobarbital é menos tolerado do que a 
carbamazepina. Gamble e colaboradores(48) compararam a carbamazepina com a 
lamotrigina e encontraram maior eficácia da carbamazepina e melhor tolerância à 
lamotrigina em epilepsias focais e generalizadas. Esta revisão sistemática estudou cinco 
ensaios, com 1.384 pacientes. 

Indicações: 

Para as crises generalizadas, o ácido valproico permanece como firmaco de 
primeira escolha(9). 

A seleção do fánnaco deverá levar em consideração outros fatores além da 
eficácia, tais como efeitos adversos, especialmente para alguns grupos de pacientes 
(crianças, mulheres em idade reprodutiva, gestantes e idosos), tolerabilidade individual 
e facilidade de administração. Especificamente para crises de ausência, uma análise 
sistemática incluindo cinco pequenos estudos, dos quais apenas um randomizado, 
comparando a eficácia de etossuximida, ácido valproico, lamotrigina e placebo, não foi 



Clobazam 

O principal sítio de ação dos benzodiazepínicos é um receptor pós-sináptico do 
ácido gama-aminobutírico (GABA), o principal neurotransmissor inibitório do SNC. Ao 
ligar-se aos receptores GABAA, o clobazam, como todos os benzodiazepínicos, 
aumenta a frequência de aberturas destes receptores, aumentando, assim, o índice de 
correntes inibitórias no cérebro. 

Após ingestão, a fenitoina atinge picos de concentração em cerca de 6 horas, 
sendo fortemente ligada às proteínas plasmáticas (mais de 85%), com uma meia-vida de 
eliminação em tomo de 20 horas. Está contraindicada nas crises de ausência e 
mioclônicas, podendo ser efetiva nas crises tônicas (próprias da síndrome de Lennox-
GastautX38,47,50,51). 

O clobazam é rapidamente absorvido pelo trato digestivo, atingindo picos de 
concentração máximos no sangue em cerca de 90 minutos. A meia-vida é longa (em 
torno de 20 horas). Este fármaco é fortemente ligado às proteínas séricas (cerca de 85% 
das moléculas). Suas principais vantagens são a alta eficácia, o rápido início de ação e a 
boa tolerabilidade. Possíveis desvantagens são o desenvolvimento de tolerância em 40% 
dos casos e potenciais problemas relacionados à sua retirada (abstinência). 

Suas principais desvantagens são efeitos adversos de curto e longo prazos, 
limitações para uso crônico em mulheres (efeitos estéticos e propriedades teratogênicas) 
e janela terapêutica restrita e muito próxima dos níveis tóxicos, necessitando de 
frequentes monitorações dos níveis séricos. Devido à sua fannacocinética peculiar, após 
atingir dosagens em torno de 300 mg/dia, pequenos incrementos de dose podem gerar 
aumentos desproporcionais dos níveis séricos, o que exige cautela em sua 
administração. 

Revisão sistemática conduzida por Michael e Marson(49), incluindo 196 
pacientes, concluiu que o clobazam como agente anticonvulsivante adjuvante pode 
reduzir a frequência de crises nas epilepsias focais. No entanto, o estudo não define que 
tipo de paciente poderá se beneficiar mais com o fármaco, nem o período de tempo em 
que o benefício se manterá. 

Revisões sistemáticas não encontraram diferenças significativas de eficácia entre 
fenitoína e fenobarbital em monoterapia para crises focais e TCG (apesar de a fenitoína 
ter sido mais bem toleradaX52,53), entre fenitoina e ácido valproico em monoterapia 
para crises focais e TCG(50,54) e entre fenitoína e carbamazepina em monoterapia para 
crises epilépticas(51). 

Indicações: 
Indicações: 

- Terapia adjuvante para crises parciais e generalizadas refratárias. 

- Terapia intermitente (por exemplo, crises catameniais). 

- Tratamento de crises TCG, focais complexas, ou combinação de ambas, em 
crianças, adolescentes e adultos. 

- Prevenção e tratamento de crises epilépticas durante ou após procedimento 
neurocinirgico. 

Etossuximida - Tratamento das crises tônicas, próprias da síndrome de Lennox-Gastaut. 

Este fármaco apresenta um espectro de ação anticonvulsivante bastante restrito. 
Seu principal mecanismo de ação é o bloqueio dos canais de cálcio, com consequente 
inibição do circuito tálamo-cortical, que está intimamente relacionado à geração das 
crises de ausência. 

Fenobarbital 

A etossuximida é útil no tratamento em monoterapia das crises de ausência tipicas 
e como adjuvante nas mioclonias negativas, crises atônicas e mioclonias(41). 

Este fârmaco possui largo espectro de ação com efetividade similar à de outros 
fánnacos anticonvulsivantes. É seguro e disponível em apresentações orais e 
parenterais. Seu principal mecanismo de ação é o prolongamento da abertura dos canais 
de cloro, dos receptores GABAA e consequente hiperpolarização da membrana pós-
sináptica. O fenobarbital também pode bloquear os canais de sódio e potássio, reduzir o 
influxo de cálcio pré-sináptico e, provavelmente, reduzir as correntes mediadas pelo 
glutamato. 

Indicações: 

- Tratamento de crises de ausência em pacientes com ou mais de 3 anos de idade. 

- Tratamento adjuvante de mioclonias negativas, crises astáticas e certos tipos de 
epilepsias mioclônicas. 

Fenitoína 

Seu principal mecanismo de ação é o bloqueio dos canais de sódio dependentes de 
voltagem, o que lhe confere grande eficácia contra crises epilépticas de início focal. 
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prazo. Os resultados também não podem ser extrapolados para monoterapia ou para 
pacientes com outros tipos de epilepsia.(68,69) 

O fenobarbital ainda é largamente utilizado na prática clínica, por apresentar 
eficácia equivalente à de fenitoína no tratamento em monoterapia tanto de crises focais 
como nas generalizadas.(53) 

Indicação: 
Indicação: 

- Tratamento de crises focais e generalizadas de pacientes de qualquer idade, 
inclusive recém-nascidos. 

- Terapia adjunta para crises focais com ou sem generalização secundária em 
pacientes com mais de 3 anos de idade. 

Primidona 
Gabapentina 

A gabapentina apresenta estrutura semelhante à do GABA, no entanto não tem 
nenhuma interação com os receptores GABAA ou GABAB. Seu sítio de ligação é a 
proteína alfa2-gama, uma subunidade dos canais de cálcio voltagem-dependentes, 
embora ainda não haja uma compreensão completa do exato mecanismo 
anticonvulsivante deste fámiaco(55). 

A primidona, com base em sua estrutura química, não pode ser considerada um 
barbitúrico; no entanto, parte do seu efeito clínico pode ser atribuído à biotransformação 
hepática de suas moléculas em fenobarbital. 

Ensaios clínicos testaram sua eficácia apenas com a dose de 2.400 mg/dia, mas, na 
prática, doses mais elevadas podem ser benéficas(56, 57). Em ECR duplo-cego, a 
gabapentina demonstrou eficácia e tolerabilidade semelhantes às de carbamazepina em 
monoterapia para o tratamento de epilepsia parcial com ou sem generalização 
secundária(58,59). No entanto, num estudo aberto comparativo de efetividade (eficácia 
mais tolerabilidade), a gabapentina mostrou ser inferior a lamotrigina no desfecho 
"tempo de falha no tratamento" e inferior a carbamazepina no desfecho "tempo de 
remissão de crises em 12 meses"(37). Em crianças, ela foi avaliada para tratamento 
adjuvante de crises focais refratárias. Em ECR duplo-cego contra placebo, em crianças 
de 3-12 anos, a eficácia de gabapentina foi significativa em doses de 23-35 
mg/kg/dia(60). Em todos os estudos, houve boa tolerabilidade com baixa toxicidade. 

A gabapentina apresenta uma absorção saturável, dependente de dose, ou seja, em 
doses maiores pode haver menor absorção no duodeno, levando a uma menor 
eficácia(61). A absorção varia de pessoa para pessoa. Por não ser ligada a proteínas 
plasmáticas, é eliminada pelos rins, não interferindo com o metabolismo de outros 
fármacos(62, 63), o que a toma ideal para idosos e para pacientes com doença crônica 
que geralmente usam outros medicamentos(34,48). 

Um grande estudo multicêntrico controlado comparou 622 pacientes com 
epilepsia focal, não encontrando qualquer vantagem na eficácia de primidona sobre o 
fenobarbital, fenitoína e carbamazepina(33). Além de controlar crises focais em um 
menor número de pacientes, houve grande exclusão de pacientes que faziam uso de 
primidona devido a seus efeitos sedativos. Dessa forma, a primidona possui indicação 
específica neste Protocolo. 

Indicação: 

- Tratamento de crises focais e generalizadas em pacientes refratários ou 
intolerantes aos fármacos de primeira linha(70). 

Topiramato 

Este fármaco é bem absorvido e minimamente ligado às proteínas plasmáticas. É 
parcialmente metabolizado no figado, e cerca de 60% da dose é excretada inalterada na 
urina. Seu metabolismo sofre a influência de fármacos indutores de enzimas hepáticas, 
tendo a meia-vida diminuída com o uso concomitante destes fármacos. 

Estudos clínicos demonstraram ser ela bem tolerada, não tendo apresentado 
efeitos adversos significativos. Estudos em crianças indicaram a ocorrência de alguns 
distúrbios comportamentais, como agressividade e irritabilidade, que parecem ser mais 
frequentes em crianças com deficiência mental ou com problemas comportamentais 
previos(64,65). Sedação, ataxia e ganho de peso também foram relatados. A 
gabapentina tem poucos efeitos cognitivos, não tendo sido observados efeitos 
teratogênicos durante a gestação (66,67). 

O topiramato apresenta um largo espectro de eficácia, e sua estrutura é distinta da 
dos outros anticonvulsivantes, tendo sido implicado em vários mecanismos de ação, 
incluindo bloqueio dos canais de sódio dependentes de voltagem, modulação negativa 
dos canais de cálcio tipo-L, ativação da condutância do potássio, potencialização da 
ação inibitória GABAérgica, além de antagonismo a receptores glutamatérgicos e 
inibição da anidrase carbônica(55). 

Revisão sistemática conduzida por Jette e colaboradores(71) confirmou a efi 
do topiramato como fármaco adjuvante no tratamento das epilepsias focais refratán (7)' 
Nesse estudo, foram revisados dez ECR, incluindo 1.312 pacientes. Os estudos foapt 
relativamente de curta duração (11-19 semanas na fase duplo-cega). Comparado-kae 
placebo, o risco relativo (RR) para 50% ou mais de redução de crises foi d 	85) 
(IC95% 2,27-3,59). Uma análise de regressão de doses revelou aumento do 
terapêutico proporcional à dose utilizada, mas nenhuma vantagem adicional com 

Revisão sistemática da Cochrane publicada em 2009 e atualizada em 2013, 
incluindo 11 ensaios clínicos randomizados e 2.125 pacientes, concluiu que a 
gabapentina tem eficácia como agente adjuvante em pacientes com epilepsia focal 
refratária. No entanto, foi feita a ressalva de que os trabalhos revisados foram de relativa 
curta duração, deixando, portanto, de mostrar evidências para uma eficácia de longo 

c 



acima de 300 mg/dia. Ataxia, tonturas, fadiga, náusea, sonolência e "anormalidades do 
pensamento" são efeitos adversos associados ao topiramato. 

Em recente revisão sistemática, Ben-Menachem e colaboradores(72) encontraram 
três estudos randomizados, controlados e duplo-cegos que demonstraram adequada 
efetividade do topiramato em monoterapia em pacientes com epilepsia recentemente 
diagnosticada. Os estudos mostraram que o uso de altas doses de topiramato (400-500 
mg/dia), comparado ao de baixas doses (50 mg/dia), está associado a significativa 
redução do número de crises após 6 meses de tratamento (54% versus 39%; p = 0,02) e 
a maior tempo para a ocorrência de uma primeira crise (p < 0,001), além de maior 
probabilidade de remissão de crises após 12 meses de tratamento (76% versus 59%; p = 
0,001). Estes desfechos estiveram diretamente ligados às concentrações plasmáticas de 
topiramato(72,73). Em estudo comparativo com carbamazepina (600 mg/dia) e com 
ácido valproico (1.250 mg/dia), não houve diferença significativa na redução de crises 
em 6 meses de tratamento em relação a topiramato (100 e 200 mg/dia). Os índices de 
redução de crises se mantiveram entre 44% e 49% com os 3 medicamentos(74). Os 
efeitos adversos mais encontrados com o uso de topiramato durante a fase de 
escalonamento de doses nos três estudos foram parestesias (25%), fadiga (16%), 
tonturas (13%), sonolência (13%) e náusea (10%). Na fase de manutenção, foram 
observadas cefaleia (20%), diminuição do apetite (11%) e perda de peso (11%X73-75). 
Arroyo e colaboradores(74) encontraram disfunção cognitiva em 15% dos pacientes em 
uso de 50 mg/dia e em 24% dos pacientes em uso de 400 mg/dia. A incidência destes 
efeitos adversos parece ser menor em crianças e adolescentes(76). 

Em estudo comparativo entre topiramato (50-175 mg/dia) e ácido valproico (500- 
1.750 mg/dia), em pacientes com epilepsia mioclônica juvenil, Araújo Filho e 
colaboradores(77) não encontraram diferenças significativas em 11 de 13 subtestes 
neuropsicológicos (WISC III) entre os grupos. No entanto, o ácido valproico foi 
associado a escores significativamente maiores em testes de memória de curto prazo, 
atenção e velocidade de processamento, quando comparado com topiramato. Outro 
efeito adverso frequente observado com o uso de topiramato foi nefrolitiase (15%). 

Recente estudo aberto randomizado demonstrou que a eficácia do topiramato em 
adultos e crianças é equivalente à de carbamazepina nas epilepsias focais e à de ácido 
valproico nas epilepsias generalizadas recentemente diagnosticadas. No entanto, o 
estudo teve uma série de limitações referentes ao não cegamento, não controle de doses 
utilizadas e a não classificação adequada dos tipos de crises(24,37). O topiramato pode 
ser útil como adjuvante no tratamento de pacientes com síndrome de Lennox-Gastaut. 
(78, 79) 

Indicações: 

- Monoterapia para crises focais ou primariamente TCGs em pacientes mais de 10 
anos de idade com intolerância ou refratariedade a outros medicamentos de primeira 
linha. 

-Terapia adjuvante para crises focais, primariamente generalizadas ou crises 
associadas com a síndrome de Lennox-Gastaut em pacientes mais de dois anos de idade. 

Lamotrigina 

O principal mecanismo de ação da lamotrigina parece envolver a inibição dos 
canais de sódio voltagem-dependentes, resultando em inibição dos potenciais elétricos 
pós-sinápticos. Não parece ter efeito GABAérgico e não tem semelhança química com 
os anticonvulsivantes indutores enzimáticos (fenobarbital, fenitoína, 
carbamazepina)(80). 

Alguns autores sugerem uma associação de lamotrigina com ácido valproico em 
pacientes refratários, a fim de se obter uma eficácia maior, devido às possíveis 
interações farmacodinâmicas favoráveis entre os dois medicamentos. Revisão 
sistemática da Cochrane, recentemente revisada, reafirmou a eficácia da lamotrigina 
como terapia adjuvante na redução da frequência de crises em pacientes com epilepsias 
focais refratárias. Foram revisados 1.243 pacientes em três estudos de lamotrigina como 
fármaco adjuvante e em oito estudos cruzados. Comparada ao placebo, a lamotrigina 
apresentou maior redução na frequência de crises (50% ou mais), com uma RC geral de 
2,71 (IC95% 1,87-3,91).(81). 

A efetividade da lamotrigina como tratamento de adição de convulsões TCG 
refratárias foi avaliada em revisão sistemática da Cochrane, tendo sido identificados 
apenas dois estudos de curto prazo mostrando algum beneficio. Autores concluem que 
as evidências são insuficientes para resultar em recomendação, sendo necessários mais 
estudos de longo prazo.(82) 

Há estudos demonstrando que a lamotrigina é mais bem tolerada do que a 
carbamazepina em idosos(34,83). 

Uma atualização dos parâmetros práticos recomendados pela ILAE no tratamento 
da epilepsia em mulheres, com foco na gestação, realizou uma revisão sistemática de 
artigos publicados entre 1985 e 2007. Conclui-se que é altamente provável que a 
exposição intrauterina a ácido valproico, no primeiro trimestre da gestação, tenha maior 
risco para malformações congênitas importantes em relação a carbamazepina, e 
possivelmente em comparação com a fenitoína e com a lamotrigina. No entanto, 
convém lembrar que o uso de anticoncepcionais orais diminui a concentração 
plasmática de lamotrigina, além do que, durante a gestação, o metabolismo deste 
fánnaco encontra-se aumentado(84). Recente estudo demonstrou que, com uma rigorosa 
monitorização do paciente, o risco de aumento da frequência de crises não foi maior do 
que com outros anticonvulsivantes(85). Por conta dos menores riscos de teratogênese e 
por proporcionar menor ganho de peso em relação ao ácido valproico, lamotrigina tem 
sido apontada como um medicamento de escolha no tratamento da epilepsia mioclônica 
juvenil em mulheres em idade fértil(86). Porém nem todos os tipos de crises são 
tratados com a mesma eficácia por lamotrigina, e alguns deles inclusive podem ser 
agravados, como determinadas crises mioclônicas(87). ,Z 1  
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- Monoterapia para crises focais com ou sem generalização secundária eh 
pacientes com mais de 12 anos de idade em situações de intolerância ou refrataried 
medicamentos de primeira linha. 

Indicações: 
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- Monoterapia para crises primariamente generalizadas em pacientes com mais de 
12 anos de idade em situações de intolerância ou refratariedade a medicamentos de 
primeira linha. 

- Terapia adjuvante para crises focais em pacientes mais de 2 anos de idade. 

- Terapia adjuvante para crises generalizadas da síndrome de Lennox-Gastaut em 
pacientes com mais de 2 anos de idade. 

Vigabatrina 

A vigabatrina é um análogo estrutural do ácido gama-aminobutírico (GABA) que 
inibe irreversivelmente a GABA-transaminase (GABA-T), aumentando os níveis 
sinápticos de GABA no cérebro.(88,89) 

As duas maiores indicações clínicas deste fármaco são o tratamento de crises do 
tipo espasmos infantis e de crises focais refratárias. Seu uso em adultos restringe-se a 
pacientes com epilepsia grave que não respondem a outros medicamentos 
anticonvulsivantes devido a seus potenciais graves efeitos adversos(86). No entanto, 
comparada à carbamazepina, sua eficácia é inferior em pacientes com epilepsia 
recentemente diagnosticada(90). Revisão sistemática da Cochrane comparando eficácia 
e segurança em relação a carbamazepina concluiu que as evidências são insuficientes 
para recomendar a vigabatina como primeira escolha.(91,92) Ela também agrava 
mioclonias(93). Em crianças, no entanto, a vigabatrina é altamente efetiva na síndrome 
de West, especialmente quando associada a esclerose tuberosa(94). 

Numa revisão sistemática, incluindo 747 pacientes em uso adjuvante de 
vigabatrina para tratamento de epilepsias focais, em 11 ECR, Henuning e 
colaboradores(92) concluíram que a vigabatrina é 2,5 vezes mais eficaz do que placebo. 
Também os pacientes tratados com vigabatrina apresentaram 2,5 vezes mais efeitos 
adversos quando comparados a placebo (principalmente fadiga e sonolência). A eficácia 
da vigabatrina é maior nas crises focais sem generalização secundária, tanto como 
medicamento adicional(95, 96) quanto em monoterapia (24,97). 

A vigabatrina é eficaz para tratamento da síndrome de West (espasmos infantis, 
hipsarritmia e retardo do desenvolvimento neuropsicomotor). Apesar de haver poucos 
estudos metodologicamente aceitáveis e, até o momento, poucos pacientes selecionados, 
Hancock e colaboradores (94,98) concluíram, numa revisão sistemática, que a 
vigabatina deve ser considerada o medicamento de primeira escolha em espasmos 
infantis associados à esclerose tuberosa. 

A vigabatrina piora crises generalizadas primárias, provoca aumento de ausências 
e pode desencadear crises mioclônicas. É contraindicada para epilepsias mioclônicas e 
para crises TCG primárias(87). Os principais efeitos adversos são irritabilidade, insônia 
e distúrbios psiquiátricos(88). Efeitos sobre os campos visuais (retração concêntrica) 
foram confirmados em muitos estudos, sendo encontrados em até 40% dos pacientes 
tratados(30). Eles são progressivos nos pacientes que continuam usando o medicamento 
e dependem de dose cumulativa, sendo reversível apenas quando suspensa 
precocemente. Estes efeitos são provavelmente resultantes da toxicidade da vigabatrina  

sobre os cones da retina periférica e devem ser ativamente buscados através de estudos 
de eletrorretinografia e potenciais evocados visuais, uma vez que a maioria dos 
pacientes é assintomática(30). 

Indicações: 

- Monoterapia no tratamento de espasmos infantis. 

-Terapia adjunta para crises focais com ou sem generalização secundária em 
pacientes de qualquer idade. 

Precursores do íon valproato: ácido valproico e valproato de sódio 

O valproato é o íon circulante no sangue responsável pelo efeito anticonvulsivante 
das diferentes formulações farmacêuticas. Foi inicialmente comercializado sob a forma 
ácida e depois na de sal (de sódio ou de magnésio) e de amido. Mais recentemente, foi 
desenvolvida a molécula de divalproato de sódio. Não há na literatura ECR que tenha 
demonstrado superioridade em eficácia anticonvulsivante entre as diferentes 
formulações. 

O ácido valproico é um dos principais anticonvulsivantes utilizados, com eficácia 
estabelecida para múltiplos tipos de crises. Picos máximos de concentração são 
atingidos 2 horas após a ingestão oral. É altamente ligado às proteínas (90%), e a meia-
vida de eliminação é de cerca de 15 horas. 

Seu mecanismo de ação pode envolver redução na frequência de disparos dos 
canais de sódio, ativação da condutância do potássio e, possivelmente, ação direta sobre 
outros canais iônicos. É sabido que o ácido valproico tem um efeito GABAérgico 
através da elevação do GABA cerebral por diversos mecanismos: inibição da GABA-
transaminase, aumento das enzimas sintetizadoras do GABA, aumento da liberação e 
inibição da recaptação do GABA. 

Suas principais desvantagens são maior incidência de efeitos adversos em 
mulheres (alterações hormonais, ganho de peso e teratogenicidade) e em crianças com 
menos de 2 anos de idade, especialmente naquelas em politerapia, com doenças 
metabólicas congênitas ou com retardo mental (devido a risco aumentado de 
desenvolvimento de hepatotoxicidade fatal). O uso de ácido valproico para crises focais 
apresenta eficácia limitada devido principalmente à necessidade de doses 
significativamente maiores do que as usadas para crises generalizadas. 

Revisão sistemática, incluindo cinco ensaios randomizados e 1.265 pacientes, não 
encontrou evidências para apoiar o uso de carbamazepina em crises focais nem de ácido 
valproico em crises generalizadas(99). No entanto, os intervalos de confiança obtidos 
foram muito amplos para confirmar equivalência entre os dois fármacos nos diferentes 
tipos de crises epilépticas. Assim, na ausência de evidência definitiva, continuam a ser 
adotados critérios tradicionais de tratamento. 



Indicação: 

- Monoterapia e terapia adjunta de pacientes com mais de 10 anos de idade e com 
qualquer forma de epilepsia. 

8.1 FÁRMACOS E ESQUEMAS DE ADMINISTRAÇÃO 

Fenitoina: comprimidos de 100 mg, suspensão oral 20 mg/ml. 

Dose inicial: 100 mg/dia. 

Escalonamento: 100 mg/dia/semana. 

Dose máxima: 500 mg/dia. 

Intervalo de dose: 1-2 administrações/dia. 

Carbamazepina: comprimidos de 200 e 400mg, suspensão oral de 20 mg/ml. 

Dose inicial: 

- Adultos: 200 mg/dia. 

- Crianças de 6-12 anos: 100 mg/dia. 

- Crianças abaixo de 6 anos: 5-10 mg/kg/dia. 

Escalonamento: 

- Adultos: 200 mg/dia/semana. 

- Crianças de 6-12 anos: 100 mg/dia/semana. 

- Crianças com menos de 6 anos: 5-10 mg/kg/dia/semana. 

Dose máxima: 

- Adultos: 1.800 mg/dia. 

- Crianças de 6 a 12 anos: 600-1.000 mg/dia. 

- Crianças com menos de 6 anos: 35 mg/kg/dia. 

Intervalo de dose: 2 a 3 administrações/dia. 

Fenobarbital: comprimidos de 100 mg e solução oral 40 mg/ml. 

Dose inicial: 50 mg/dia. 

Escalonamento: 50 mg/dia/semana. 

Dose máxima: 300 mg/dia. 

Intervalo de dose: dose única diária. 

Primidona: comprimidos de 100 e 250 mg. 

Dose inicial: 100 mg/dia. 

Escalonamento: 100 mg/dia/semana. 

Dose máxima: 750 mg/dia. 

Intervalo de dose: 3 administrações/dia. 

Clobazam: comprimidos de 10 e 20 mg. 

Dose inicial: 5-10 mg/dia. 

Escalonamento: 5 mg/dia/semana. 

Dose máxima: 40 mg,/dia. 

Intervalo de dose: 1 administração/dia (à noite). 

Ácido valproico: comprimidos ou cápsulas de 250 mg, comprimidos de 500 mg e 

solução e xarope de 50 mg/ml. 

Dose inicial: 250 mg/dia. 

Escalonamento: 250 mg/dia a cada 3 dias. 

Dose máxima: 3.000 mg/dia. 

Intervalo de dose: 2 administrações/dia. 

Etosswcimida: xarope de 50 mg/ml. 

Dose inicial: 250 mg/dia. 

Escalonamento: 250 mg/dia/semana. 

Dose máxima: 1.500 mg/dia. 

Intervalo de dose: 2-3 administrações/dia. 

Gabapentina: cápsulas de 300 e 400 mg. 

Dose inicial: 15 mg/kg/dia ou máximo de 300 mg/dia. 

Escalonamento: 300 mg/dia (15 mg/kg/dia). 

Dose máxima: 3.600 mg/dia (50-100 mg/kg/dia). 

Intervalo de dose: 3 administrações/dia. 

Topiramato: comprimidos 25, 50 e 100 mg. 

- Adultos: 



8.3 TEMPO DE TRATAMENTO - CRITÉRIOS DE INTERRUPÇÃO 

Por falha de tratamento 

O período de avaliação da resposta será de 3 meses com o tratamento e 
máximas, após o que, caso não haja resposta, um segundo medicamento será adici 
ao esquema terapêutico. 

Dose inicial: 25 mg/dia. 

Escalonamento: 25-50 mg/semana. 

Dose máxima: 300 mg/dia. 

Intervalo de dose: 2 administrações/dia. 

- Crianças e adolescentes de 6-16 anos: 

Dose inicial: 1-3 mg/kg/dia. 

Escalonamento: 1-3 mg/kg/semana. 

Dose máxima: 9 mg/kg/dia. 

Intervalo de dose: 2 administrações/dia. 

- Crianças de 2-6 anos: 

Dose inicial: 0,5-1 mg/kg/dia. 

Escalonamento: 1-3 mg/kg/semana. 

Dose máxima: 9 mg/kg/dia. 

Intervalo de dose: 2 administrações/dia. 

Nota: Em pacientes com insuficiência renal recomenda-se utilizar a metade da 

dose.  

Dose máxima: 700 mg/dia (5-15 mg/dia). 

Intervalo de dose: 2 administrações/dia. 

Vigabatrina: comprimidos de 500 mg. 

Dose inicial: 500 mg/dia. 

Escalonamento: 500 mg/semana. 

Dose máxima: 3.000 mg/dia (150-200 mg/kg/dia). 

Intervalo de dose: 1 a 2 administrações/dia. 

8.2 CRITÉRIOS PARA ESCALONAMENTO MEDICAMENTOSO 

8.2.1 Critérios para troca de medicamento (manutenção de monoterapia): 

Assegurada a adesão ou nível sérico (quando disponível) recomenda-se a troca de 
medicamentos nas seguintes situações: 

- Intolerância à primeira monoterapia em doses adequadas ou 

- Falha no controle ou presença de exacerbação de crises. 

Lamotrigina: comprimidos 25,50 e 100 mg. 

- Monoterapia: 

Dose inicial: 25 mg/dia por 2 semanas; 50 mg/dia por mais 2 semanas. 

Escalonamento: 50-100 mg a cada 1-2 semanas. 

Dose máxima: 500 mg/dia (1-5 mg/kg/dia). 

Intervalo de dose: 1 a 2 administrações/dia. 

- Terapia adjuvante com ácido valproico: 

Dose inicial: 25 mg a cada 2 dias por 2 semanas (0,15 mg/kg/dia); 25 mg/dia por 

mais 2 semanas (0,3 mg/kg/dia). 

Escalonamento: 25-50 mg a cada 1-2 semanas (0,3 mg/kg). 

Dose máxima: 500 mg/dia (1-5 mg/kg/dia). 

Intervalo de dose: 1 a 2 administrações/dia. 

- Terapia adjuvante com fármacos anticonvulsivantes indutores enzimáticos: 

Dose inicial: 50 mg/dia por 2 semanas (0,6 mg/kg/dia); 100 mg/dia por mais 2 

semanas (1,2 mg/kg/dia). 

Escalonamento: 100 mg a cada 1-2 semanas (1,2 mg/kg).  

8.2.2 Critérios para o uso de associação medicamentosa(107): 

Há evidências de sinergismo entre o ácido valproico e a lamotrigina, quando 
utilizados em combinação no tratamento de crises focais e generalizadas(100,101). 
Outras combinações possíveis carecem de evidências(102-105). Há, também, evidências 
de que o uso de carbamazepina em combinação com lamotrigina pode favorecer o 
aparecimento de efeitos adversos neurotóxicos devido a interações farmacodinâmicas 
adversas( 106). Poderá haver associação de medicamentos nos seguintes casos: 

- Controle inadequado de crises com duas monoterapias sequenciais ou 

- Paciente de alto risco para agravamento de crises, definido por epilepsias 
generalizadas sintomáticas, quando em uso de anticonvulsivante de espectro estreito. 



Por remissão das crises Efeitos positivos 

O paciente é considerado livre de crises quando elas não ocorrerem por pelo 
menos 2 anos, em vigência de tratamento com dose inalterada neste período. Pacientes 
com crises após este período são considerados refratários(4). Estima-se que 30% sejam 
refratários aos fármacos atuais. 

Inexistem diretrizes definitivas para a interrupção do tratamento. A decisão deve 
ser tomada individualmente, considerando-se as consequências médicas e psicossociais 
da recorrência dos ataques e os riscos de efeitos adversos do tratamento prolongado. 
Nas epilepsias sintomáticas, a persistência das crises está definida pela persistência da 
lesão determinante. Nas epilepsias focais complexas associadas a esclerose temporal 
mesial, apenas 10% dos pacientes ficam livres de crises contra cerca de 60% com bons 
resultados ciffirgicos(108). 

O índice de não recorrência de crise após a suspensão do medicamento é maior 
nas epilepsias idiopáticas. A persistência de alterações paroxisticas ao EEG está 
associada a maior risco de recorrência. A maioria dos centros considera um período de 
tempo mínimo de 3 anos após a última crise associado à ausência de alterações 
paroxísticas ao EEG para a suspensão do tratamento. 

O alvo principal do tratamento da epilepsia é assegurar a melhor qualidade de 
vida, compatível com a natureza do transtorno epiléptico do paciente e com quaisquer 
deficiências fisicas ou mentais associadas. Para atingi-lo, vários objetivos devem ser 
buscados. O primeiro deles, e certamente o mais importante, é o controle completo das 
crises. Fármacos antiepilépticos podem produzir efeitos adversos graves, especialmente 
quando utilizados em doses elevadas ou em combinação com outros fárrnacos. Sempre 
que o controle completo de crises se revelar inalcançável, uma estratégia alternativa 
adequada é combinar uma frequência de crises mínima desejável com efeitos adversos 
mantidos dentro de limites aceitáveis. Por exemplo, em pacientes com vários tipos de 
crise, como na síndrome de Lennox-Gastaut, é importante evitar as crises com maior 
impacto sobre a qualidade de vida do paciente. Assim, é muito mais importante tentar 
suprimir as crises atônicas (que levam a quedas fulminantes do pacientes) do que as 
crises focais ou de ausência atípicas que acompanham o quadro. Da mesma forma, o 
tratamento das crises TCG exerce maior impacto sobre a qualidade de vida do paciente 
do que o tratamento das crises focais simples. 

Revisão sistemática, que incluiu sete ECR com 924 crianças (não houve estudo 
elegível com adultos), comparou os riscos de recorrência de crises epilépticas após a 
retirada precoce (menos de 2 anos de remissão de crises) e tardia (mais de 2 anos sem 
crises) dos anticonvulsivantes(44). A retirada precoce de anticonvulsivantes associou-se 
a maiores índices de recorrência de crises em pacientes com crises focais (RR 1,52; IC 
(95%): 0,95-2,41) ou ao EEG anormal (RR 1,67; IC(95%): 0,93-3,00). 

Mesmo com um tratamento farmacológico adequado, é importante que o paciente 
identifique e evite situações que aumentem sua suscetibilidade a crises, como exposição 
a flashes de luz intermitentes (por exemplo, videogame), privação de sono ou abuso de 
bebidas alcoólicas. 

Portanto, há evidências que apoiam uma espera de pelo menos 2 anos livres de 
crises antes da retirada do medicamento anticonvulsivante em crianças, principalmente 
se o paciente tiver crises focais ou EEG anormal. Inexistem evidências para determinar 
quando suspender o tratamento em crianças e adolescentes com crises generalizadas 
nem em adultos livres de crises. 

Níveis terapêuticos, medidos na corrente sanguínea, foram estabelecidos para os 
fármacos anticonvulsivantes. No Brasil, dispõe-se de níveis séricos para carbamazepina 
(níveis terapêuticos entre 4-12 g/m1), fenitoina (10-20 g/m1), fenobarbital (10-30 g/m1) e 
ácido valproico (50- 100 g/rnI). Eles representam as faixas de concentração dentro das 
quais a maioria dos pacientes apresenta controle de crises sem efeitos adversos(102). 
Recomendam-se medidas da concentração sérica dos fánnacos anticonvirlsivantes, 
podendo ser úteis nas seguintes situações clínicas(92): 1) avaliar adesão ao tratamento; 
2) diagnosticar intoxicação medicamentosa; 3) estabelecer concentrações clinicamente 
terapêuticas individuais para cada paciente; 4) orientar ajuste de doses quando houver 
variabilidade farmacocinética (troca de formulação, crianças, idosos, presença de 
comorbidades); 5) apresentar potenciais alterações farmacocinéticas (gestação, 
politerapia); e 6) apresentar fannacocinética dependente de dose ou janela terapêutica 
restrita (por exemplo, fenitoína). 9 MONITORIZAÇÃO 

O tempo de tratamento da epilepsia é, em geral, imprevisível. Há duas situações 
em que ele pode ser interrompido: por falha do tratamento ou por remissão completa das 
crises. O período de reavaliação é de 3 meses. Na reavaliação, o médico verificará 
eficácia e segurança do tratamento. 

Efeitos adversos 

A resposta ao tratamento deve ser avaliada com base na redução do número de 
crises (diário de crises), bem como na tolerabilidade, levando em consideração os 
efeitos adversos, especialmente os cognitivos e comportamentais. Sugere-se elaboração 
de um diário de crises contendo doses do medicamento em uso, descrição das crises e 
efeitos colaterais. 

Efeitos adversos relacionados ao uso de fámiacos antiepilépticos podem ser 
relacionados ou não à dose. Em geral, os efeitos relacionados à dose utilizada, como , sT 
letargia, sonolência, ataxia e diplopia, são reversíveis, isto é, desaparecem com a 'II ¡- 
redução da dose ou com a suspensão do fármaco causador dos sintomas. No entanto, 
alguns quadros provocados por superdosagem são potencialmente graves e irreversíveis, 9 
como a síndrome de Stevens-Johnson, observada pela combinação de ácido valproico e ; 1/4)  ;33 
lamotrigina. Da mesma forma, reações não relacionadas à dose requerem suspens 
imediata do fánnaco. Para evitar quadros clínicos graves e de dificil conduç 
potencialmente fatais, devem ser identificados pacientes pertencentes a grupos de ris 
para o desenvolvimento de efeitos adversos, especialmente aqueles com his 



familiar de graves reações alérgicas, idosos, pacientes com massa corporal baixa e com 
doenças coexistentes (em uso de vários medicamentos). 

Os pacientes com epilepsia refratária devem ser atendidos por médicos 
especialistas em Neurologia em hospitais terciários, habilitados na alta complexidade 
em Neurologia/Neurocirurgia. 

Na pós-menopausa, artralgias e dores musculares podem indicar osteoporose 
associada ao uso de fármacos antiepilépticos, especialmente de indutores enzimáticos 9. 
Nos homens, disfunção sexual e aumento de peso durante tratamento com fármacos 
antiepilépticos podem ocorrer. 

Devem ser observados os critérios de inclusão e exclusão de pacientes neste 
Protocolo, a duração e a monitorização do tratamento, bem como a verificação periódica 
das doses prescritas e dispensadas e a adequação de uso de medicamento. 

Os principais efeitos adversos relatados encontram-se a seguir arrolados. 

- Fenitoína: ataxia, sonolência, letargia, sedação e encefalopatia (dose-
dependentes), hiperplasia gengival, hirsutismo e dismorfismo facial (uso crônico). 

11 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - TER 
É obrigatória a informação ao paciente ou a seu responsável legal dos potenciais 

riscos, benefícios e efeitos adversos relacionados ao uso dos medicamentos 
preconizados neste Protocolo. O TER é obrigatório ao se prescrever medicamento do 
Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. - Fenobarbital: tontura, sedação, depressão, transtornos comportamentais, prejuízo 

cognitivo e da concentração, hiperatividade em crianças. 

- Clobazam: sonolência, efeitos cognitivos e comportamentais, desenvolvimento 
de tolerância 
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- Primidona: semelhantes aos do fenobarbital. 

- Carbamazepina: sedação, cefaleia, diplopia, visão turva, rash cutâneo, 
transtornos gastrointestinais, ataxia, tremor, impotência, hiponatremia, neutropenia. 

- Topiramato: sonolência, anorexia, fadiga, nervosismo, pensamento lento, 
dificuldade de encontrar palavras, dificuldade de concentração, perda de peso, 
parestesias, dores abdominais, acidose metabólica, nefrolitíase, miopia e glaucoma de 
ângulo fechado. 

- Gabapentina: aumento do apetite, ganho de peso, tontura, ataxia, nistagmo, 
cefaleia, tremor, fadiga, diplopia, náusea, comportamento agressivo em crianças. 

- Lamotrigina: rash cutâneo, cefaleia, diplopia, náusea, tontura, ataxia, tremor, 
astenia e ansiedade. 

- Etossuximida: transtornos gastrointestinais, sonolência, perda de peso, fotofobia, 
euforia, soluços, cefaleia, transtornos comportamentais (menos frequentes). 

- Ácido valproico: sonolência, fadiga, tremor (relacionados ao SNC); insuficiência 
hepática, pancreatite hemorrágica aguda, encefalopatia hiperamonêmica, 
trombocitopenia, ganho de peso, alopecia (sistêmicos). 

- Vigabatrina: defeitos no campo visual, sedação, cefaleia, tontura, ataxia, 
transtornos de memória e comportamentais, parestesias, ganho de peso e tremor. 
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE 

CLOBAZAM, ETOSSUXIMIDA, GABAPENTINA, PRIMIDONA, TOPIRAMATO, 
LAMOTRIGINA E VIGABATRINA. 

- efeitos adversos da primidona: tonturas, sonolência, problemas de coordenação 
motora, problemas na pele, dor nas juntas, febre, problemas gastrointestinais, náusea, 
vômitos, perda de apetite, problemas nos olhos; 

Eu, 	 (nome do(a) 
paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre benefícios, riscos, 
contraindicações e principais efeitos adversos relacionados ao uso de clobazam, 
etossuximida, gabapentina, primidona, topiramato, lamotrigina e vigabatrina, indicados 
para o tratamento da epilepsia. 

- efeitos adversos da topiramato: náusea, dores abdominais, tonturas, fadiga, 
sonolência, cansaço, dificuldade de concentração ou atenção, nervosismo, irritabilidade, 
agressão, agitação, dificuldade de expressão verbal, confusão, depressão, edema, 
diminuição da audição, problemas para urinar, sangue na urina, febre, perda de apetite, 
perda de peso, cefaleia, coceiras, diminuição do apetite sexual ou impotência, alterações 
no ciclo menstrual, conjuntivite; 

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dúvidas foram resolvidas 
pelo médico (nome do médico 
que prescreve). 

- efeitos adversos da lamotrigina: reações alérgicas, com aparecimentos de lesões 
de pele potencialmente graves (síndrome de Stevens-Johnson), estando relacionadas 
com aumento abrupto da dose, diminuição das células brancas, vermelhas e plaquetas 
do sangue, constipação ou diarreia, secura na boca, indigestão, náusea, vômitos, dor 
abdominal, inflamação no esôfago, inflamação no pâncreas, tontura, sonolência, dor de 
cabeça, irritabilidade, depressão, descoordenação, tremores, amnésia, perda de peso, 
visão turva ou dupla, alterações no ciclo menstrual, febre; 

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo 
a receber pode trazer as seguintes melhoras: 

- diminuição dos eventos convulsivos; 

- melhora da qualidade de vida. 

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicações, 
potenciais efeitos adversos e riscos do uso do medicamento: 

- efeitos adversos da vigabatrina: diminuição das células vermelhas do sangue, 
constipação, secura na boca, náusea, vômitos, dor de estômago, tontura, dor de cabeça, 
depressão, confusão, nervosismo, dificuldade de concentração, sonolência, cansaço, 
ganho de peso, crescimento da gengivas, visão dupla, reações alérgicas de pele; 

- contraindicações em casos de hipersensibilidade (alergia) aos componentes da 
fórmula; 

- não se sabe ainda ao certo os riscos do uso de primidona, lamotrigina, 
gabapentina, topiramato na gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar 
imediatamente o médico; 

- risco da ocorrência de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com o 
uso concomitante de outros medicamentos. 

- clobazam e etossuximida não podem ser usados durante a gravidez pelo risco de 
má formação do feto; 

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, 
comprometendo-me a devolvê-lo caso não queira ou não possa utilizá-lo ou se o 
tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em 
caso de desistir de usar o medicamento. - vigabatrina apresenta risco na gravidez, porém o beneficio pode ser maior do 

que o risco; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o médico; 

- efeitos adversos da clobazam: ansiedade, boca seca, coceiras, prisão de ventre, 
dor de cabeça, cansaço, náusea, vômitos, perda de memória, sonolência, vermelhidão na 
pele; 

Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a fazerem uso de 
informações relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. 

( ) Sim 	( ) Não 

- efeitos adversos da etossuximida: tontura, sonolência, dor de cabeça, soluços, 
perda de peso, náusea, vômitos, reações alérgicas, com aparecimentos de lesões de pele 
potencialmente graves, incluindo a síndrome de Stevens-Johnson, irritabilidade, 
dificuldade de concentração, pesadelos, alterações nas células do sangue (raramente); 

O meu tratamento constará do(s) seguinte(s) medicamento(s): 

- efeitos adversos da gabapentina: diminuição das células brancas do sangue, 
constipação, secura na boca, náusea, vômitos, tontura, sonolência, cansaço, depressão, 
confusão, nervosismo, descoordenação, amnésia, ganho de peso, visão turva ou dupla, 
coceira na pele, rinite, bronquite, faringite, tosse e infecções respiratórias, edema 
periférico, febre; 

) clobazam 

) etossuximida 

) gabapentina 

) primidona 

) lamotrigina 



( ) topiramato 

( ) vigabatrina 

Local: 	 Data: 
Nome do paciente: 
Cartão Nacional de Saúde: 
Nome do responsável legal: 
Documento de identificação do responsável legal: 

Assinatura do paciente ou do responsável legal 
Médico responsável: 	 1CR1h4: IUF: 

Assinatura e carimbo do médico 
Data: 

Observação: Este Termo é obrigatório para solicitação de medicamento do Componente 
Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) e deverá ser preenchido em duas 
vias: uma será arquivada na farmácia, e a outra, entregue ao usuário ou a seu 
responsável legal. 

Nota: Verificar na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente 
em qual componente da Assistência Farmacêutica se encontram os medicamentos 
preconizados neste Protocolo. 

• 
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Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas - Medicamentos Excepcionais 

cado. Chegamos ao final de 2001 com 41 medicamentos na Tabela dos Medicamentos Excepcionais (83 
apresentações diferentes), atendendo a mais de 109 mil pacientes a um custo anual de R$ 449,5 milhões. 

Em 2002, o Programa foi significativamente incrementado, garantindo, hoje, o financiamento para 
compra e distribuição gratuita, pelos Estados, de 92 medicamentos ditos excepcionais, em 208 apresenta-
ções diversas, representando mais do que o dobro de medicamentos disponíveis em relação a 2001. O 
crescimento também se deu nos investimentos realizados no Programa, que somaram, em 2002, R$ 483 
milhões, e no número de pacientes atendidos — cerca de 129 mil pacientes. Com  as inclusões de medica-
mentos realizadas em 2002, dependendo da velocidade de compra por parte dos Estados e da implantação 
dos novos protocolos publicados, o número de pacientes atendidos poderá duplicar nos próximos 12 meses. 

A garantia de acesso a medicamentos é parte integrante e essencial de uma ade-
quada política assistencial. Além dos que são garantidos no tratamento hospitalar, incluídos 
no pagamento das Autorizações de Internação Hospitalar (AIH), os medicamentos que 
fazem parte da assistência ambulatorial — como é o caso da quimioterapia do câncer, 
integrantes da farmácia básica, dos medicamentos estratégicos para AIDS, tuberculose, 
hanseníase, diabete — o SUS tem se empenhado em assegurar o fornecimento gratuito de 
medicamentos de alto custo. Estes medicamentos, também denominados "excepcionais", 
estão incluídos no Programa de Medicamentos Excepcionais. 

São abrangidos pelo Programa de Medicamentos Excepcionais, que é gerenciado 
pela Secretaria de Assistência à Saúde, aqueles medicamentos de elevado valor unitário, ou 
que, pela cronicidade do tratamento, se tornam excessivamente caros para serem suporta-
dos pela população. Utilizados no nível ambulatorial, a maioria deles é de uso crônico e 
parte deles integra tratamentos que duram por toda a vida. Esta política tem enorme 
alcance em todas as classes sociais uma vez que, se não fossem distribuídos gratuitamen-
te, tais medicamentos seriam acessíveis a poucas pessoas em função do alto custo dos 
tratamentos. 

Em termos operacionais, os recursos para a aquisição de Medicamentos Excepcio-
nais são transferidos pelo Ministério da Saúde aos Estados todos os meses e de forma 
antecipada. Os Estados planejam a aquisição a partir das necessidades da população, 
adquirem os medicamentos e controlam a distribuição e os estoques. 

O Programa existe desde 1993 e, daquela época até a atual gestão do Ministério, 
muitas inclusões e exclusões foram realizadas. 

No início de 1999, a Secretária de Assistência a Saúde implantou um gerenciamento 
que tem sido bastante eficiente e que tem gerado bons resultados alicerçado na ampliação 
do financiamento, no controle nominal de pacientes e no estrito monitoramento do compor-
tamento do mercado farmacêutico — que define o valor de tabela de cada medicamento e o 
adequado gerenciamento da prescrição e fornecimento dos medicamentos. Foram elabora-
dos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas para cada um dos medicamentos, o que 
racionaliza sua prescrição e dispensação. 

O firme gerenciamento adotado permitiu a racionalização dos gastos e a ampliação 
do número de medicamentos disponíveis e de pacientes atendidos pelo Programa. Embora 
muitos medicamentos já fizessem parte da Tabela, na prática, até 1996, poucos medica-
mentos eram efetivamente dispensados para a população. Segundo os dados disponíveis, 
essa dispensação era errática, pouco constante e irregular, resumindo-se ao fornecimento 
de ciclosporina aos pacientes transplantados e de eritropoetina aos pacientes com anemia e 
que fossem renais crônicos em hemodiálise. 

Em 1997, o Programa teve um incremento no fornecimento de medicamentos e no 
número de pacientes beneficiados. É, no entanto, a partir de 1998, que se consolida a ten-
dência de crescimento do Programa, registrando-se um significativo incremento nos quanti-
tativos de medicamentos dispensados, nos valores gastos e no número de pacientes atendi-
dos. De 1997 a 2001, muitos medicamentos foram incluídos no Programa bem como muitas 
doenças passaram a ser atendidas e grande incremento no número de pacientes foi verifi- 
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CLAUSULA PRINaiRe 

OBJETO.  • 
Opresente Convênio tem por objetos prestação 

de. assistência . fanancéStice,imediante ação conjunta da ' OENE, . 

.da PREFEITURA e da SECRETARIA,prioritarinmente,.à :população 

.carente de recursos, às gestantes, a nutrires e menores de 

.cinco anos. 
, 

. CLÁUSULA SEGUNDA 

DER/CAÇOES DA CEME 

. , 	I - Adquirir' para a PREFEITURA, mediante incle- 

rd:Lição; os produtos ferecêuticos constantes da Relação Weci0 

Cel. de Medicamentos Essenciais --REMAM, elaborada pela CEMEi 

:Sem quantidades e cronogramas a.seree estipulado; de Comum a-

'.cordoentre 'an partes, no valor estimado, Para 1984, em Crê 

1.800.000.000,00 (um bilhão e oitocentos milhões de Orurebme). 

rio. 

TEXTO ANEXO A QUE SE REFERE A LEI N99.654  

' DE .  25 DE 	novembro 	DE 1.983 

• 

'Convênio que entre . si.celebram a Cen 

trai de Medicamentos --CEME e a Pre-

feitura do Município de São Paulo 'é ,  

com a interveniáncia da Secretariade .... 	• 	. 

II - Assesgorar a PREFEITURA na fixação de.pa- . 

rãmetros pana a elaboração da programação anual de medicanen-. 

tos, visando'comPatibilizá-la com a capacidade técnica e opa-

racional dos seus serviços e ao perfil nos 'olégico da cliente-

la:beneficiária.. 

XII - Prestar assessoramento técnico . /1 PREFEI-

TURA, obje t ivando mo aperfeiçoamento e adequação da assisten-

cia•farmacêut'ica, em todos' os níveis. 

;CLÁUSULA TERCEIRA 

OBRIGAÇOES DA PREFEITURA 

Salde do Estado de São Paulo, para o ' 

desenvolvimento de Programa de As-.  

gistânCia Farmacêutica. 
. 	- 

Aos ' 	dias do mês de - 	de ano de 

198 ; a Central.de Medicsmentos, instituída pelo Decreto n9 

68.806.: de 25.  de junho de 1971, órgão autônomo do Ministério 

da Previdência e Assistência Social, consoante o Decreto e9 

75.985, de 17 de julho. da1975, alterado Pelo Decrete 09 

81.972, de 17 de julho da 1978, sediada ' em Brasília, Distrito "  

Federal, neste ate denominada ãME, representada por seu Pre-

sidente, Dr. JOão FeliCio Scardua, es Prefeitura do Municí-

pio de São 'Paulo. doravante denominada simplesmente PREFEITU 

RÃ, neste ato representada pelo.rrefeito,or. Mario Covas, .e,, 

coso interveniente, a Secre tariado Salde do E'stado de SãoPau • 

10, doravnte.  denominada siMplesmente SECRETARIA, neste ato 

representada por seu titular, Dr. João Yunes, resolvem Cele 

brar o presente Convênio, mediante as seguintes cláusulas e 

/ --Adotar, no âmbito dos seus servicos, , a Re-

lação - Nacional de Medicamentos Essenciais --RENAME, elabo rada 

Pela CEME, cujo teor é do inteiro conhecimento da PREFEITURA 
e que faz 'parte integrante deste convênio, indePendentemente 

da transcrição.. . 

II - Manter os medicamentos fornecidos 	pela 

CEMZ em locais que atendam is exigências regulamentares sobre 

. 0 armazenamento de produtos farmacêuticos, de forma a,assegu- .  

rar-lhes adequada conservação, . 

III Encaminharà cEmE,.ate, o dia 30 de junho 

de .cada ano, a estimativa quantificada de sua demanda de medi. 

camentoa da RENAME, Prevista 'para'o ano seguinte, acompanhada .  . 

cle . critérios a parâmetros utilizados. 

Iv - Elaborar e encaminhar ã CEM, de acordo • 

com os modelos e prazos. ponela estabelecidos, relatórios-ala 

eives às atividades do Programa de Assistência Fareacãuticaea • 

sua árcade atUação.. 

LEI NO 9.654 ' , DE 2 5 DE novembro 	DE 1.983 	111 

Autoriza a celebração de convênio com a'Central 
diCamentos CEME,-coM a interveniencia da Secretaria de Sia 
de do Estado de São Paulo e dá outras providências. 

MARIO COVAS, Prefeito do Município de São Paulo, usan. 
do das atribuições que lhe são conferidas por lei. 	. 

-Faz saber que-  a Câmara MuniCipal, , em sessão de 20 de 
novembro de 1.989, decretou e'es promulgo a seguinte lei: 

. 	. 	Art. 19 -Fica o'ExecUtiVo autorizado 

a celebrar convênio entre a Prefeitura e a Central de Medicamen .  

tos — CEME, do Ministério da Previdência e Assistência soCial, 

com a interveniência da Secretaria de SaGde do Estado de São. 

Paulo, para o desenvolvimento do Programa de Assistência Farma-

cêutica, de acordo com as condições , estabelecidas no texto ane-

xo e parágrafo 19 desta, rubricado pelo Presidente da Cámara e 

pelo Prefeito, como integrante deste lei. 

.Parágrafo único - Fica tantião autorizado o 5x6' 

outiva a celebrar convênio com a Fundação piza O Remédio Popu-

lar -. PURPE, para aquisição dos medicamentos, constantes dos i-

' tens da Relação Nacional da Medicamentos Essenciais, que consta 

rem da lista de produtos produzidos por aquela empresa. 

Art. 29 -- Az despeas decorrentes da 

execução desta lei correrão Por conta de . dotaçOeS .  orçaMenté 

rias próprias, suplementadas se necessário. 

Art. 30 - Este lei entrará em vigor 

na data de sua pSblicação, revogadas as disposições em contrj 



V - Encaminhar amostras de medicamentos rece 

doe por força diste Convênio ã unidade de controle de qual 

de referencial indicada pela GEME, segundo as normas e. ejete-

Satica por esta estabelecidas. 

CLAUSULA QUARTA 

INTERVENIENCIA DA SECRETARIA . 

A SECRETARIA, na qualidade de. interveniente,con 

Promete-se a: 

i ,-.SePetvisionar e avaliar as atividades de 

assistência farmacêutica desenvolvidas pela PREFEITURA; de a-

cordo com as recomendaçõei 'da CEME. . 

• . 	I/ - Prestar aeseseoraMento a PREFEITURA, obje 

tivando o aprimáasento , do sistema de prestação de assistên-

cia farmagêntiCa.. . 

CLAUSULA QUINTA 

TRANSFERE-MC/A:DE RECURSOS 

.06 recursos previstos na Clausula Segunda des-

te Convênio serão transferidos pela PREFEITURA .K CENS, 'atra . 

vis do Documento de Arrecadação de Receitas Federais 

Segundo modelo aprovado pelo Ministério da Fazenda, nos exer-

cícios de 1984 e 1985, em parcelas meneais; recolhidas no pri 

moiro decêndig de Cada mês, no valor equivalente ao forneci-- .  

Mento de Medicamentos efetuado no más anterior. 	
• 

CLAUSULA SEXTA 

COBERTURA DAS DESPESAS 	• 

"E -. Pela.CENE1 atravéide recursos consignados 

na Atividade 09 15754314.006 --Aquisiçãie Distribnição do Me 

dicamentos, constantes do Orçamento Programa do Fundo Central 

'diMedicamentos FUNCEME, conforme Convênios e  . 

• iii.mado's coM os I:aboratbrios fornecedores, 	 • 

- 	II - Pela PREFEITURA; através de dotações orça 

mentarias pr6Priee, suplementadas Se necessArio. 

CLAUSUIA SETIMA 

' .140DIFICP4OES E iz.pcsÃo 

Este Convénio, por concardancia plena dos col.; 

venentes, poderi ser modificedo," aravés. de Termo Aditivo, ou 

:rescindido, Por inadimplemento de''qualquer'de suas Clausulas 

ou condições, ou, ainda, por superveniência. de norma legal 

que o torne material ou formalmente impraticAvel. . 

•VIGÉNCIA E PRORROGAÇÃO 

O presente Convénio'entrira em vigor na.datade 

sua publicação no Diário Oficial da União e tara validade até 

, 31 de dezembro 'de 1. .985, podendo ser prorrogade, mediante Ca 

: lebração de Termo Aditivo. 

CLAUSULA NONA .  

PORO 

Fixa aleito 'o Poro diCapital . da'Repablica .  pa 

ra dirimir eventuais questões oriunda .. da. exaCução'deste Con 

vênie, renunciando as partas a qualgger . outro, por mais priVi 

legiado que 55. . 

E; por assim estarem acordes, foi lavr. adoopre 

sente instrumento que, depoie de lido e 'achado conforme vai 
- 

assinado pelas partes, em 5 . (cinco) vias de igual- teor e pe-

las teste-Sambas abaixo,.a'tudo presentes. 

Brasil ia-DF 
	

de 	 de 1.98 . 

João Felleio Scardua 	 'Mario Covas 

Presidente da CEME 	 PREFEITO DE SA0 PAULO 

João /unes 	 • Joaé da Silva Guedes • 
Secretarie de Saúde • 	 Secretario de Higiene e Saúde 

do Estado de São Paulo ' 	 do Município de São Paulo 

TESTEMUNHAS: 

MARIO COVAS, PREFEITO 

PREFEITURA DO MUN/C/PIO DE SKO PAULO, aos 25 
de 1.983, 4309 da fundação de Sio Paulo. 

	da  novembro 

JOSÉ AFONSO DA SILVA, Secretario dos NegOcios Jurídicos' 
DENISARD CREIO DE OLIVEIRA ALVES, Secretário das Finanças 
JOSÉ DA SILVA GUEDES, Secretario de Higiene e Saúde 
JOSÉ RICARDO ALVARENGA TRIPOLI, Secretario dos NegOcies 
Extraordinarios 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 25 de 
novembrode 1.583. 
NELSOFABIANO, Secretãrío do Governo Municipal W 



11111/  , Retificaçià da publicação do dia 25 de novembrd de 1 983 
Lei.nv - 9.654, de 25 de novembrà de 1.933  . 	. 
Leia-se caso segue e não como constou: 	. 
. 	' 	 . 
Art. 39:- Esta lei.entrarã em 	-* ' 

pREFEITURR:DO:pRINICIpIO DE SÃO PAULO, aos 25 de novembro-  da 
.1.983,4309 -Ga:fundação de Sio Paulo. 	• 	. . . 
818510 é.ovASK.. --PRÉ:PErro ' 	 . 	, • 

:JOSÉ APONSCOMÉSILPA, SecietArio dos Negócios Jurídicos 
DENISAND reErq...ps DL/URINA ALVES, Secretirio das Finanças 
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LEI No 14.084, DE 27 DE OUTUBRO DE 2005 
(Projeto de Lei no 75/02, do Vereador Antonio Carlos Rodrigues - PL) 
Dispõe sobre a instituição do Programa Cestão de Medicamentos, e dá outras 
providências. 
JOSÉ SERRA, Prefeito do Município de São Paulo, no uso das atribuições que lhe são 
conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, nos termos do disposto no inciso 
I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
Art. 1 0  Fica instituído, no âmbito do Município de São Paulo, o Programa Cestão de 
Medicamentos, visando captar doações de remédios e promover sua distribuição 
através de entidades assistenciais, sem fins lucrativos, previamente cadastradas. 
Art. 20  O Programa ora instituído prevê a arrecadação, junto às indústrias, laboratórios 
farmacêuticos e distribuidoras, de medicamentos, em suas diversas apresentações, 
inclusive amostras. 
Art. 3 0  O Poder Executivo, através dos órgãos competentes, promoverá à coleta dos 
medicamentos doados, confiando a sua guarda e manutenção, para a oportuna 
distribuição, à Secretaria Municipal de Saúde. 
Parágrafo único. As entidades cadastradas somente poderão retirar dos lotes de 
medicamentos doados aqueles que lhes forem necessários, mediante apresentação do 
respectivo receituário médico. 
Art. 40  O Poder Executivo desenvolverá campanhas de esclarecimentos e estímulo à 
doação de medicamentos e redução do desperdício. 
Art. 50  Esta lei deverá ser regulamentada pelo Executivo no prazo de 90 (noventa) 
dias, a contar da data de sua publicação. 
Art. 60  As despesas decorrentes com a execução desta lei correrão por conta das 
dotações orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 
Art. 70  Esta lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições em 
contrário. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 27 de outubro de 2005, 4520  da 
fundação de São Paulo. 
JOSÉ SERRA, PREFEITO 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 27 de outubro de 2005. 
ALOYSIO NUNES FERREIRA FILHO, Secretário do Governo Municipal 
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DECRETO No 47.475, DE 17 DE JULHO DE 2006 
Regulamenta a Lei no 14.084, de 27 de outubro de 2005, que dispõe sobre a 
instituição do Programa Cestão de Medicamentos. 
GILBERTO KASSAB, Prefeito do Município de São Paulo, no uso das atribuições que lhe 
são conferidas por lei, 
DECRETA: 
Art. 1o. A Lei no 14.084, de 27 de outubro de 2005, que institui o Programa Cestão de 
Medicamentos, visando captar doações de remédios e promover sua distribuição por 
meio de entidades assistenciais sem fins lucrativos, previamente cadastradas, fica 
regulamentada nos termos deste decreto. 
Art. 2o. Os medicamentos serão coletados de indústrias, laboratórios farmacêuticos e 
distribuidoras de medicamentos, em suas diversas apresentações, inclusive amostras. 
Art. 30 . A Secretaria Municipal da Saúde promoverá o cadastramento das entidades 
assistenciais sem fins lucrativos que receberão as doações, as quais deverão ser 
vinculadas a serviços de saúde que desenvolvam programas de interesse do Sistema 
Único de Saúde - SUS, bem como estar regularizadas perante a vigilância em saúde. 
Art. 40 . Competirá à Secretaria Municipal da Saúde o acompanhamento, controle e 
gestão do Programa Cestão de Medicamentos, cabendo-lhe adotar as providências 
necessárias visando à implementação das medidas previstas no artigo 3 0  deste 
decreto, observadas as normas legais aplicáveis. 
Art. 50 . A empresa interessada em doar medicamentos deverá comunicar por escrito à 
Secretaria Municipal da Saúde o tipo de medicamento, a quantidade a ser doada e o 
respectivo prazo de validade. 
Parágrafo único. A Secretaria Municipal da Saúde decidirá se aceita ou não a doação, 
comunicando a respectiva decisão à empresa interessada. 
Art. 60 . As doações de medicamentos deverão ser feitas com base na Relação 
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME. 
Parágrafo único. Não serão aceitas doações de medicamentos: 
I - constantes das Listas A e B da Portaria SVS-MS no 344, de 12 de maio de 1998, 
que aprova o Regulamento Técnico sobre substâncias e medicamentos sujeitos a 
controle especial, conforme determina a Lei Federal no 6.360, de 23 de setembro de 
1976; 
II - identificados na Relação Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME como de 
uso restrito em hospitais. 
Art. 70 . As empresas fabricantes de medicamentos a serem doados deverão ter 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária - ANVISA. 
§ 1 0 . As demais instâncias envolvidas no processo de doação também deverão ter 
Certificado de Boas Práticas em Farmácia. 
§ 20 . O transporte e a armazenagem dos medicamentos deverão observar as Boas 
Práticas de Logística. 
Art. 8 0 . O prazo de validade dos lotes de medicamentos doados deverá ser de, no 
mínimo, 1/3 (um terço) do prazo de validade total do medicamento, contado a partir 
da data da doação. 
Art. 9 0 . A Secretaria Municipal da Saúde estabelecerá as quantidades mínimas e 
máximas aceitas para doação, com base no consumo dos medicamentos. 
Art. 10. A Secretaria Municipal da Saúde comunicará, mensalmente, às entidades 
assistenciais cadastradas a relação de medicamentos disponíveis. 
Art. 11. Este decreto entrará em vigor na data de sua publicação. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 17 de julho de 2006, 453 0  da 
fundação de São Paulo. 
GILBERTO KASSAB, PREFEITO 
AILTON DE LIMA RIBEIRO, Secretário Municipal da Saúde - Substituto 
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LEI No 14.413, DE 31 DE MAIO DE 2007 
(Projeto de Lei no 920/97, do Vereador Carlos Neder - PT) 
Dispõe sobre os direitos dos usuários dos serviços e das ações de saúde no Município e 
dá outras providências. 
GILBERTO KASSAB, Prefeito do Município de São Paulo, no uso das atribuições que lhe 
são conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 8 de maio de 
2007, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
Art. 1 0  A prestação dos serviços de saúde aos usuários, de qualquer natureza ou 
condição, será universal e igualitária, nos termos do art. 213 da Lei Orgânica do 
Município de São Paulo. 
Art. 20  São direitos dos usuários dos serviços de saúde no Município: 
I - ter um atendimento digno, atencioso e respeitoso; 
II - ser identificado e tratado pelo seu nome ou sobrenome; 
III - não ser identificado ou tratado por: 
a) números; 
b) códigos; 
c) ou de modo: 
1. genérico; 
2. desrespeitoso; 
3. preconceituoso; 
IV - poder identificar as pessoas responsáveis, direta ou indiretamente, por sua 
assistência através de crachás visíveis, legíveis e que contenham: 
a) nome completo; 
b) função; 
c) cargo; 
d) nome da instituição; 
V - receber informações claras, objetivas e compreensíveis sobre: 
a) hipóteses diagnósticas; 
b) diagnósticos realizados; 
c) exames solicitados; 
d) ações terapêuticas; 
e) riscos e benefícios dos tratamentos propostos; 
f) duração prevista do tratamento proposto; 
g) no caso de procedimentos de diagnósticos e terapêuticos invasivos: 
1. necessidade ou não de anestesia; 
2. tipo de anestesia a ser aplicada; 
3. Instrumental a ser utilizado; 
4. partes do corpo afetadas; 
5. efeitos colaterais, riscos e conseqüências indesejáveis; 
6. duração esperada do procedimento; 
h) exames e condutas a que será submetido; 
i) a finalidade dos materiais coletados para exame; 
j) alternativas de diagnósticos e terapêuticas existentes, no serviço de atendimento em 
outros serviços; 
I) outras questões que julgar necessárias; 
VI - recusar procedimentos diagnósticos ou terapêuticos, nos termos do art. 3 0  da Lei 
Complementar no 791, de 9 de março de 1995; 
VII - acessar, a qualquer momento, o seu prontuário médico, nos termos do art. 3 0  da 
Lei Complementar no 791, de 9 de março de 1995; 
VIII - receber por escrito o diagnóstico e o tratamento indicado, com a identificação do 
nome do profissional e o seu número de registro no órgão de regulamentação e 
controle da profissão; 

IX - receber os medicamentos prescritos, acompanhados de bula, impressa de forma 
compreensível e clara, contendo: 
a) efeitos colaterais; 
b) contra-indicações; 
c) data de fabricação; 
d) prazo de validade; 
e) nome genérico do princípio ativo; 
f) posologias usuais; 
X - receber as receitas: 
a) com o nome genérico das substâncias prescritas; 
b) datilografadas ou em caligrafia legível; 
c) sem a utilização de códigos ou abreviaturas; 
d) com o nome do profissional e seu número de registro no órgão de controle e 
regulamentação da profissão; 
e) com assinatura do profissional; 
XI - conhecer a procedência do sangue e dos hemoderivados e poder verificar, antes 
de recebê-los, os carimbos que atestaram a origem, sorologias efetuadas e prazo de 
validade; 
XII - ter anotado em seu prontuário, principalmente se inconsciente durante o 
atendimento: 
a) todas as medicações, com suas dosagens, utilizadas; 
b) registro da quantidade de sangue recebida e dados que permitam: 
1. identificar a sua origem; 
2. sorologias efetuadas; 
3. prazo de validade; 
XIII - ter assegurado, durante as consultas, intemações, procedimentos diagnósticos e 
terapêuticos e na satisfação de suas necessidades fisiológicas: 
a) a sua integridade física; 
b) a privacidade; 
c) a individualidade; 
d) o respeito aos seus valores éticos e culturais; 
XIV - ser acompanhado, se assim o desejar, nas consultas e internações por pessoa 
por ele indicada; 
XV - ter a presença do pai do nascituro nos exames pré-natais e no momento do 
parto; 
XVI - ter a presença de um neonatologista por ocasião do parto e a realização dos 
exames laboratoriais obrigatórios no recém-nascido; 
XVII - receber do profissional adequado, presente no local, auxílio imediato e oportuno 
para a melhoria do conforto e bem-estar; 
XVIII - ter um local digno e adequado para o atendimento; 
XIX - receber ou recusar assistência moral, psicológica, social ou religiosa; 
XX - ser prévia e expressamente informado quando o tratamento proposto for 
experimental ou fizer parte de pesquisa; 
XXI - receber anestesia em todas as situações indicadas; 
XXII - recusar tratamentos dolorosos ou extraordinários para tentar prolongar a vida; 
XXIII - optar pelo local da morte. 
§ 10  A criança, ao ser internada, terá em seu prontuário a relação das pessoas que 	ri  — 
poderão acompanhá-la integralmente durante o período de internação. 	 C' CO 
§ 20  A internação psiquiátrica observará o disposto na Seção III do Capítulo IV do 	't 
Título I da Segunda Parte da Lei Complementar no 791, de 9 de março de 1995. 
Art. 30  É vedado aos serviços públicos de saúde e às entidades, públicas ou pn 	as, c conveniadas ou contratadas pelo Poder Público: 

• CO 



I - realizar, proceder ou permitir qualquer forma de discriminação entre os usuários 
dos serviços de saúde; 
II - prestar serviços ou ações de saúde discriminatórios, em termos de acesso ou 
qualidade, entre usuários do Sistema Único de Saúde e os beneficiários de planos, 
seguros, contratos ou convênios privados de saúde, próprios ou por eles 
intermediados; 
III - manter acessos diferenciados para os usuários do Sistema Único de Saúde e 
quaisquer outros usuários, em face de necessidades de atenção semelhantes. 
Parágrafo único. O disposto no inciso III deste artigo compreende também as portas 
de entrada e saída, salas de estar, guichês, listas de agendamento e filas de espera. 
Art. 40  Os serviços públicos de saúde e as entidades privadas, conveniadas ou 
contratadas pelo Poder Público, têm que garantir a todos os pacientes e usuários: 
I — a igualdade de acesso, em idênticas condições, a todo e qualquer procedimento, 
médico ou não, que se faça necessário e seja oferecido pela instituição; 
II — o atendimento equânime em relação à qualidade dos procedimentos referidos no 
inciso anterior. 
Parágrafo único. O direito à igualdade de condições de acesso a todos os serviços, 
exames, procedimentos e à sua qualidade, nos termos desta lei, é extensivo às 
autarquias, institutos, fundações, hospitais universitários e demais entidades, públicas 
ou privadas, que recebam, a qualquer título, recursos do Sistema Único de Saúde. 
Art. 50  O descumprimento do disposto nesta lei implicará, sem prejuízo das sanções 
administrativas, civis e penais cabíveis, na suspensão imediata da transferência dos 
recursos do Sistema Único de Saúde à entidade, de qualquer natureza, infratora. 
Parágrafo único. Qualquer pessoa é parte legítima para comunicar os casos de 
descumprimento desta lei ao Conselho Municipal de Saúde. 
Art. 60  Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 31 de maio de 2007, 454 0  da 
fundação de São Paulo. 
GILBERTO KASSAB, PREFEITO 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 31 de maio de 2007. 
CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretário do Governo Municipal 
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PUBLICADO DOC 10/09/2010, p. 1 c. 2 

LEI No 15.281, DE 9 DE SETEMBRO DE 2010 
(Projeto de Lei no 144/08, do Vereador Carlos Neder - PT) 
Altera o inciso II do art. 2 0  da Lei no 14.413, de 31 de maio de 2007. 
GILBERTO KASSAB, Prefeito do Município de São Paulo, no uso das atribuições que 
lhe são conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, nos termos do 
disposto no inciso I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou e eu promulgo 
a seguinte lei: 
Art. 1 0  O inciso II do art. 20  da Lei no 14.413, de 31 de maio de 2007, passa a 
vigorar com a seguinte redação: 
"Art. 2 0  São direitos dos usuários dos serviços de saúde do Município: 

II - ser identificado e tratado pelo seu nome ou sobrenome, ou ainda, em se 
tratando de usuário travesti, transexual ou transgênero, pelo nome social que 
adotaram."(NR) 
Art. 2 0  Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 9 de setembro de 2010, 457 0  
da fundação de São Paulo. 
GILBERTO KASSAB, PREFEITO 
CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretário do Governo Municipal 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 9 de setembro de 2010. 
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LEGISLAÇÃO MUNICIPAL 

Portaria SMS.G N 0  2.748, de 1° de outubro de 2002 

COMISSÃO FARMACOTERAPÊUTICA DA SMS  

O Secretário Municipal da Saúde, no uso dos poderes que lhe são conferidos e, 

Considerando que desde 1977 a Organização Mundial da Saúde (OMS) preconiza que os 
países procedam à criação de Comitês Científicos e estabeleçam uma lista básica de 
medicamentos para uso nos diversos níveis de atenção, dado que o volume cada vez maior 
de drogas disponíveis, a crescente complexidade da farmacoterapia, a maior sofisticação 
das técnicas de marketing pelas empresas farmacêuticas e os limitados recursos 
econômicos fazem com que a definição de lista com critérios de racionalidade seja uma 
tarefa primordial. 

Considerando que de acordo com a Política Nacional de Medicamentos oficializada pela 
portaria n° 3916  de 30.10.98, a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) 
deve ser a base para a organização de listas estaduais e municipais, visando o processo de 
descentralização da gestão, tornando-se, portanto, meio fundamental para orientar a 
prescrição, a dispensação e o abastecimento de medicamentos, particularmente no âmbito 
do Sistema Único de Saúde. 

Considerando que segundo a OMS: "medicamentos essenciais são aqueles que satisfazem 
as necessidades sanitárias da maioria da população e devem estar disponíveis com 
regularidade, em quantidades adequadas e em dosagens e formas farmacêuticas 
apropriadas", infere-se que qualquer outro medicamento fora dessa lista não significa que 
não seja útil, mas simplesmente que em uma dada situação os medicamentos da lista são 
os mais necessários para os cuidados de saúde da população, 

RESOLVE: 

I - Instituir a Comissão Farmacoterapêutica (CFT), essencial ao Sistema Municipal de 
Assistência Farmacêutica, que tem como principal objetivo estabelecer a Relação Municipal 
de Medicamentos Essenciais (REMUME). 

1 - São as atribuições da Comissão Farmacoterapêutica, dentro de um processo dinâmico, 
continuo, multidisciplinar e participativo: 

1.1 - Elaborar a REMUME com discriminação dos medicamentos utilizados nos diferentes 
níveis de atenção; 

1.2 - Estabelecer os critérios de prioridade para orientar a área de aquisição de 
medicamentos; 

1.3 - Manter constantes estudos referentes à atualização da REMUME, através da 
Integração com o Centro de Informação sobre Medicamentos; 

1.4 - Analisar periodicamente as estatísticas de morbidade e mortalidade com o objetivo de 
Identificar as necessidades de alterações da REMUME; 

1.5 - Participar da elaboração de normas para prescrição e uso dos medicamentos da 
REMUME; 

1.6 - Atualizar as informações relacionadas a indicações, contra-indicações, duração do 
tratamento e doses dos medicamentos da REMUME; 

1.7 - Colaborar na descrição técnica dos produtos farmacêuticos a serem adquiridos; 

1.8 - Promover a capacitação dos profissionais da SMS para a utilização da REMUME e dos 
protocolos de tratamento; 

1.9 - Elaborar estimativas para a primeira aquisição baseadas em dados epidemiológicos; 

1.10 - Elaborar procedimentos que precedem à aquisição, em caráter excepcional, de 
medicamentos não constantes da REMUME no sentido de garantir a eficácia e segurança 
desses produtos. 

2 - A elaboração da REMUME terá como referência a última lista de medicamentos 
essenciais da OMS, a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), os 
protocolos de tratamento publicados pelo Ministério da Saúde e entidades científico-
profissionais nacionais e Internacionais e os diversos trabalhos da revisão da 
farmacoterapia baseada em evidência, publicados por instituições e centros de reconhecida 
competência e pela colaboração de médicos, farmacêuticos e demais profissionais de saúde 
com sua experiência prático-teórica. 

3 - A REMUME seguirá os seguintes parâmetros: 

3.1 - Seleção de medicamentos com eficácia comprovada e documentação consistente na 
literatura internacional; 

3.2 - Indicação em mais de uma doença; 

3.3 - Disponibilidade no mercado nacional; 

3.4 - Considerações críticas quanto ao perfil de interação, segurança, relação 
benefício/risco, possibilidade de ampliar a adesão ao tratamento; 

3.5 - Facilidade de administração, manuseio, comodidade posológica e condições de 
armazenagem e estabilidade; 

3.6 - Restrição, quando possível, da Inclusão de fármacos de descoberta recente e 
Insuficiente experiência clínica, para os quais não foram definidas ainda a eficácia e 
efetividade por ensaios clínicos comparados efetuados mediante metodologia adequada; 

3.7 - As decisões devem ser baseadas em custo apenas após a segurança, eficácia e 
necessidades terapêuticas serem estabelecidas; 

3.8 - A classificação da REMUME deve estabelecer a disponibilidade dos medicamentos nos 
vários níveis de atenção: uso geral, uso hospitalar, uso restrito e alto custo. 

4 - A Comissão Farmacoterapêutica da SMS contará, entre profissionais de saúde, 
obrigatoriamente, com médicos, farmacêuticos, enfermeiros e dentistas, bem como 
Identificará a necessidade de consultores nas áreas de terapêutica e farmacologia clínica. 



• 
5 - A padronização e aquisição de qualquer medicamento para uso na SMS, em todos os 
níveis de atenção, independentemente das modalidades de gestão nas quais ora se 
enquadrem, fica condicionada à avaliação da CFT. 

6 - A solicitação de inclusão, exclusão ou substituição de qualquer medicamento, pelos 
profissionais de saúde da rede de SMS, bem como pelas empresas da Indústria e comércio 
de medicamentos, será registrada através de formulário próprio encaminhado à CFT. O 
retomo da análise feita pelos membros da CFT ao profissional requisitante deve ser de 
responsabilidade do Coordenador da CFT. 

7 - A CFT está vinculada ao Gabinete do Secretário Municipal de Saúde. 

8 - Os membros que irão compor a Comissão Farrnacoterapéutica serão nomeados por 
Portaria expedida pelo Secretário Municipal da Saúde. 

II - Esta Portaria entrará em vigor na data de sua publicação. 

III - Publique-se 

EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO 
SECRETÁRIO MUNICIPAL DA SAÚDE 

O Secretário Municipal da Saúde, no uso das atribuições que lhe são conferidos por lei e 
considerando o disposto no item 8 da Portaria n° 2748/2002-SMS.G, 

RESOLVE: 

I - Nomear os servidores relacionados para compor a Comissão Farmacoterapèutica: 

Anne Mary de Castro M. Garcia - R.F. 521.570.6.03 - Médica 
Carlos Alberto Adde - R.F. 537.606.8.02 - Cirurgião dentista 
Chlzuru Minanni Yokaichiya - R.F. 641.738.8.00 - Farmacêutica 
Dirce Cruz Marques - R.F. 570.608.4.02 - Farmacêutica 
Jaime Wainer - R.F. 560.772.8.01 - Farmacêutico 
Marcos Antonio Cyrillo - Médico 
Mozart Bezerra Alves Filho - R.F. 640.238.1.00 - Médico 
Naira Regina dos Reis Fazenda - Enfermeira 
Neide Szpeiter Bittencourt - R.F. 301.639.1.04 - Médica 
Sandra Aparecida Jeremias - R.F. 597.244.2.01 - Farmacêutica 
Vilberto C. Oliveira - R.F. 610.484.3.00 - Farmacêutico 
Wanda Tobias Marino - R.F. 313.954.9.03 - Médica 

II - Esta Portaria entrará em vigor na data de sua publicação. 

III - Publique-se 

EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO 
SECRETÁRIO MUNICIPAL DA SAÚDE 

• 
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SAO PAULO 
SAÚDE 	 Programa de Medicamentos Excepcionais (Alto Custo) 

Os medicamentos excepcionais são, geralmente, de uso contínuo e de alto custo. São usados no 
tratamento de doenças crónicas e raras, e dispensados em unidades ambulatoriais de saúde. 

O Programa de Medicamentos Excepcionais foi criado em 1993. Desde o ano 2000, os recursos destinados 
à compra dos medicamentos foram incluídos nas transferências do Fundo de Ações Estratégicas e 
Compensação (FAEC). São verbas além daquelas que o Ministério da Saúde repassa a estados e 
municípios para outros gastos com saúde. Nesse mesmo ano, criou-se a Autorização de Procedimentos de 
Alta Complexidade (APAC) para maior controle dos medicamentos e de pacientes que os recebem. 

Em 2002, o Ministério da Saúde ampliou de: 49 para 87, o número de medicamentos excepcionais 
distribuídos pelo Sistema Único de Saúde (SUS). 

Os medicamentos são adquiridos pelas Secretarias Estaduais de Saúde (SES) com recursos repassados 
pelo Ministério da Saúde. A SES-SP além de adquiri-los também é responsável pela identificação das 
unidades de referência para a dispensação dos mesmos. 

Para a dispensação dos Medicamentos Excepcionais são utilizados: critérios de diagnóstico, indicação e 
tratamento, inclusão e exclusão, esquemas terapêuticos, monitorização/acompanhamento e demais 
parametros, contidos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas, estabelecidos pela Secretaria de 
Assistência à Saúde (SAS). Os protocolos também relacionam os medicamentos que são fomecidos pelo 
programa. 

Veja também: 

Endereço 

R. General Jardim, 36 - Vila Buarque 
Telefone: 3397-2000 

http://www.prefeitura.sp.gov.brkidade/secretarias/saude/assist_farmaceutica/index.ph.. . 12/02/2014 
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PROJETO DE LEI 01-0692/2003 do Vereador Carlos Neder (PT) e da 
Vereadora Juliana Cardoso (PT) 

"Institui Programa de Prevenção à Epilepsia e Assistência Integral às pessoas com 
Epilepsia no Município de São Paulo e dá outras providências. 
A CAMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO decreta: 
Art. 10  - Fica criado, no Município de São Paulo, o Programa de Prevenção à Epilepsia e 
Assistência Integral às Pessoas com Epilepsia. 
Art. 2 0  - O programa ora instituído ficará sob o comando e responsabilidade da 
Secretaria Municipal da Saúde que definirá as competências, em cada nível de atuação, 
e contará com a participação da Secretaria Municipal da Educação e da Secretaria 
Municipal de Transportes. 
Parágrafo único. A Secretaria Municipal da Saúde, no prazo de 30 (trinta) dias, a partir 
da publicação desta lei, criará comissão de trabalho para implantar o programa no 
Município, com participação de técnicos e representantes de associações de pessoas 
com epilepsia. 
Art. 30  - O Município proverá a todo cidadão: 
I - Atendimento clínico especializado em todas as unidades de saúde de Saúde. 
II - Toda medicação necessária ao tratamento, que não poderá sofrer interrupção de 
fornecimento. 
Parágrafo único. Quando ocorrer a falta de qualquer medicamento necessário nos 
estoques da Secretaria Municipal da Saúde, fica o Poder Público obrigado ao 
ressarcimento à pessoa com epilepsia dos valores dispendidos com a aquisição dos 
medicamentos prescritos pelo médico que o assiste. 
Art. 40  - A gestante com epilepsia terá acompanhamento especializado durante o pré-
natal, o parto e o período de recuperação prescrito pelo médico que a assistir. 
Parágrafo único - Receberá o mesmo tratamento descrito no "caput" a mulher que vier 
a sofrer aborto. 
Art. 50  - A Secretaria Municipal da Saúde desenvolverá sistema de informação e 
acompanhamento das pessoas com epilepsia, organizando cadastro próprio e 
específico., garantido o sigilo. 
Art. 60  - A Secretaria Municipal da Saúde caberá a organização de seminários, cursos e 
treinamentos, com vistas à capacitação dos profissionais da saúde, em especial 
neonatologistas, pediatras, obstetras, clínicos gerais, ginecologistas, psicólogos, 
psiquiatras, enfermeiros, auxiliares e técnicos de enfermagem, a fim de que em 
qualquer unidade de saúde do Município haja atendimento especializado. 
Art. 70  - Do programa ora instituído deverão fazer parte ações educativas, tanto de 
caráter eventual como permanentes, em que deverão constar. 
I - Campanhas educativas de massa; 
II - Elaboração de cadernos técnicos para os profissionais da rede pública de saúde e 
da educação; 
III - Elaboração de cartilhas explicativas e folhetos para conhecimento da população. 
Art. 80  - Às pessoas com epilepsia fica assegurada pelo Município a assistência integral 
que ocorrerá nas Unidades Básicas Saúde. 
I - Na rede pública de saúde as pessoas com epilepsia encontrarão atendimento 
especializado e o fornecimento dos seguintes medicamentos: 
a) Acido Valprólco; 
b) Fenitoína; 
c) Fenobarbital; 
d) Carbamazepina; 
e) Nitrazepan; 
f) Clobazan;  

• 
g) ACTH. 
Art. 90  - O transporte de pessoas com epilepsia, independentemente do trajeto e da 
Concessionária, em todo o território do Município de São Paulo será sempre gratuito. 
§ 1 0  - Comprovada a necessidade, mediante cadastro prévio, a gratuidade do 
transporte será extensiva a um acompanhante. 
§ 20  - A pessoa com epilepsia que demonstrar necessidade de se fazer acompanhada, 
poderá cadastrar até cinco pessoas que a acompanharão, mas a gratuidade do 
transporte será concedida a apenas uma por viagem. 
Art. 10 0  - O programa ora instituído, bem como os endereços das unidades de 
atendimento deverão ser objeto de divulgação constante em todas as unidades de 
saúde do Município e nos meios de comunicação de ampla difusão e circulação. 
Art. 11 0  - A Secretaria Municipal da Educação atuará na formação de educadores e 
funcionários da Rede Municipal de Ensino para que estejam aptos a orientar e educar 
as pessoas com epilepsia e toda a coletividade nas unidades escolares. 
Parágrafo único. Deverão ser elaborados e ministrados programas de treinamento aos 
profissionais da educação para que conheçam e reconheçam os sintomas de crises 
epilépticas, assim como também estejam capacitados para os primeiros atendimentos 
emergênciais. 
Art. 120  - O Poder Executivo regulamentará a presente lei no prazo de 90 dia. 
Art. 130  - Esta lei, por instituir um programa, entrará em vigor no exercício seguinte 
ao de sua publicação. 
Sala das Sessões, em Às Comissões competentes." 

Requerimento RDS 13-01808/2012 apresentado em 05/12/2012 pela Vereadora 
Juliana Cardoso (PT) alterou os autores deste projeto. 

Publicação original no DOC 24/10/2003, p. 77: 

PROJETO DE LEI 01-0692/2003 do Vereador Carlos Neder (PT) 
"Institui Programa de Prevenção à Epilepsia e Assistência Integral às pessoas com 
Epilepsia no Município de São Paulo e dá outras providências. 
A CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO decreta: 
Art. 10  - Fica criado, no Município de São Paulo, o Programa de Prevenção à Epilepsia e 
Assistência Integral às Pessoas com Epilepsia. 
Art. 20  - O programa ora instituído ficará sob o comando e responsabilidade da 
Secretaria Municipal da Saúde que definirá as competências, em cada nível de atuação, 
e contará com a participação da Secretaria Municipal da Educação e da Secretaria 
Municipal de Transportes. 
Parágrafo único. A Secretaria Municipal da Saúde, no prazo de 30 (trinta) dias, a partir 
da publicação desta lei, criará comissão de trabalho para implantar o programa no 
Município, com participação de técnicos e representantes de associações de pessoas 
com epilepsia. 
Art. 30  - O Município proverá a todo cidadão: 
I - Atendimento clínico especializado em todas as unidades de saúde de Saúde. 
II - Toda medicação necessária ao tratamento, que não poderá sofrer interrupção de 
fornecimento. 
Parágrafo único. Quando ocorrer a falta de qualquer medicamento necessário nos 
estoques da Secretaria Municipal da Saúde, fica o Poder Público obrigado ao 

ro" 



ressarcimento à pessoa com epilepsia dos valores dispendidos com a aquisição dos 
medicamentos prescritos pelo médico que o assiste. 
Art. 40  - A gestante com epilepsia terá acompanhamento especializado durante o pré-
natal, o parto e o período de recuperação prescrito pelo médico que a assistir. 
Parágrafo único - Receberá o mesmo tratamento descrito no "caput" a mulher que vier 
a sofrer aborto. 
Art. 50  - A Secretaria Municipal da Saúde desenvolverá sistema de informação e 
acompanhamento das pessoas com epilepsia, organizando cadastro próprio e 
específico, garantido o sigilo. 
Art. 60  - À Secretaria Municipal da Saúde caberá a organização de seminários, cursos e 
treinamentos, com vistas à capacitação dos profissionais da saúde, em especial 
neonatologistas, pediatras, obstetras, clínicos gerais, ginecologistas, psicólogos, 
psiquiatras, enfermeiros, auxiliares e técnicos de enfermagem, a fim de que em 
qualquer unidade de saúde do Município haja atendimento especializado. 
Art. 70  - Do programa ora Instituído deverão fazer parte ações educativas, tanto de 
caráter eventual como permanentes, em que deverão constar. 
I - Campanhas educativas de massa; 
II - Elaboração de cadernos técnicos para os profissionais da rede pública de saúde e 
da educação; 
III - Elaboração de cartilhas explicativas e folhetos para conhecimento da população. 
Art. 80  - Às pessoas com epilepsia fica assegurada pelo Município a assistência integral 
que ocorrerá nas Unidades Básicas Saúde. 
I - Na rede pública de saúde as pessoas com epilepsia encontrarão atendimento 
especializado e o fornecimento dos seguintes medicamentos: 
a) Acido Valpróico; 
b) Fenitoína; 
c) Fenobarbital; 
d) Carbamazepina; 
e) Nitrazepan; 
f) Clobazan; 
g) ACTH. 
Art. 90  - O transporte de pessoas com epilepsia, independentemente do trajeto e da 
Concessionária, em todo o território do Município de São Paulo será sempre gratuito. 
§ 10  - Comprovada a necessidade, mediante cadastro prévio, a gratuidade do 
transporte será extensiva a um acompanhante. 
§ 20  - A pessoa com epilepsia que demonstrar necessidade de se fazer acompanhada, 
poderá cadastrar até cinco pessoas que a acompanharão, mas a gratuidade do 
transporte será concedida a apenas uma por viagem. 
Art. 100  - O programa ora instituído, bem como os endereços das unidades de 
atendimento deverão ser objeto de divulgação constante em todas as unidades de 
saúde do Município e nos meios de comunicação de ampla difusão e circulação. 
Art. 11 0  - A Secretaria Municipal da Educação atuará na formação de educadores e 
funcionários da Rede Municipal de Ensino para que estejam aptos a orientar e educar 
as pessoas com epilepsia e toda a coletividade nas unidades escolares. 
Parágrafo único. Deverão ser elaborados e ministrados programas de treinamento aos 
profissionais da educação para que conheçam e reconheçam os sintomas de crises 
epilépticas, assim como também estejam capacitados para os primeiros atendimentos 
emergência is. 
Art. 120  - O Poder Executivo regulamentará a presente lei no prazo de 90 dia. 
Art. 130  - Esta lei, por instituir um programa, entrará em vigor no exercício seguinte 
ao de sua publicação. 
Sala das Sessões, em Às Comissões competentes." 

• 



PUBLICADO DOC 16/02/2012, PÁG 89 

e 

PROJETO DE LEI 01-00045/2012 do Vereador Francisco Chagas (PT) 
"Estabelece o atendimento emergencial aos alunos portadores de diabetes e 
epilepsia, no âmbito da rede municipal de ensino 
A Câmara Municipal de São Paulo decreta: 
Artigo 1 0  - Fica estabelecido que toda unidade escolar da rede municipal terá um 
profissional capacitado para prestar atendimento emergencial - a —  crianças e 
adolescentes com diabetes e epilepsia. 
Artigo 2 0  - Para cumprimento do estabelecido no artigo 1 0  desta lei a Secretária de 
Educação poderá firmar convênios e parcerias com instituiçõês públicas e privadas. 
Artigo 3 0  As despesas decorrentes com a execução desta lei, ocorrerão por conta 
das dotações orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 	 -- 
Artigo 40  - O Poder Executivo regulamentará esta lei no prazo de 180 (cento e 
oitenta dias), contados a partir da data de sua publicação. 
Artigo 5 0  - Esta lei entrará em vigor na data da sua publicação, revogadas as 
disposições em contrário. 
Sala das Sessões Às Comissões competentes." 

• 
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—Requerimentos: 

-RDS 390/2015 

Ementa Requeiro a retirada e arquivamento do PL 887/2013 de minha 
autoria. 

Autores 
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Apresentado em 	07/04/2015 
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