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Dispbe sobre a garantia de continuidade no
fomecimento de remédio para epilepsia, no dmbito
do Municipio de S&o Paulo, e da outras
providéncias.

A Camara Municipal de Sao PauloDECRE TA:

Art. 1° A Prefeitura, através do 6rgdo competente, garantird a continuidade no
fornecimento de remédio para epilepsia, no A&mbito do Municipio de Sao Paulo, devendo
atuar:

gt
| — para efetuar a marcagdo das consultas, sempre com prazo suficiente visando néo
3
obstruir a entrega dos medicamentos aos pacientes; X

&
Il — para efetuar e manter atualizado um cadastro dos pacientes, para que, nos caso de
impossibilidade de atendimento em consulta, se garanta a entrega de medicagio éj'_.))s
pacientes crénicos.

Paragrafo unico. O cadastro referido no inciso |l deste artigo devera conter no minimo
nome, enderego, CID, informagdes sobre a medicacdo utilizada e medicamentos
compativeis.

Ant. 2° Quando ocorrer falta de medicamento para epilepsia, especifico ou genérico, nos
dispensarios publicos, o Municipio fica obrigado ao ressarcimento dos valores

despendidos pelo beneficiario com a aquisigcdo dos medicamentos. e
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Art. 3° As pessoas portadoras de epilepsia fica assegurada assisténcia integral em toda a

rede publica Municipal de Saude.

Art. 4° O Poder Executivo regulamentara a presente Lei, no que couber, no prazo maximo
de 90 {noventa) dias, contados da data de sua publicagao.

Art. 5° As despesas decorrentes da execucgdo desta Lei correrdo por conta das dotagdes
orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 6°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao, revogadas as disposi¢cdes em

contrario.

Sala das Sessoes,

NREM} NO
Verdgador
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JUSTIFICATIVA

O presente Projeto de Lei pretende adequar a legislagdo de forma a garantir a entrega
dos remédios especificos ou genéricos para epilepsia ao pacientes crénicos.

A epilepsia € uma doenga recorrente que obriga ao portador o uso ininterrupto de
remédios com a fungdo de evitar crises convulsivas e que podem fazer com que o

frequente dos remédios.

Atualmente os pacientes atendidos pela rede pulblica sao submetidos a constantes
periodos de auséncia do remédio, provocada tanto pela falta destes, nos dispensarios,
guanto, pela demora na marcagao de consultas com o médico neurologista, especialidade

|
|
|
|
|
paciente se contunda, as vezes, de forma grave, sendo certo que é imperioso o uso
que por vezes atende apenas nas unidades de referéncias e ndo nas Unidades Basicas.

O medicamento ndo & de custo elevado, no entanto & necessdria a apresentagio e
retengéo da receita nas farmacias, por ser de uso controlado.

Assim a propositura propde a regulamentagao 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 esta prescrito que o Municipio efetive
um cadastro dos pacientes crénicos, para que, nos casos de impossibilidade de marcacgé&o
da consulta supra-referida o medicamento seja entregue aos casos crénicos, evitando-se

os maleficios do uso descontinuado.

Destarte, pe¢o 0 apoio para a sua aprovagdo junto aos nobres integrantes deste
Parlamento Municipal.

Viaduto Jacared, 100 - 11° andar - gab. 1117 = CEP 01319-900 - Sio Paulo/SP
Tel. (Oxx11 33964241
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Efetuada a autuagdo, encaminho os presentes autos para prosseguimento.

MUNICIPAL DE SAO PAULL
ANALISE PREVIA DAS PROPOSITURAS

g D124 ps 15730 w

o THA
won P a0 s %

by




hauiel i RO

AUAY OA2 30 IMRIAL M ATATAS o DORS,
ARUTIZON0S 240 A1y 319 aaumk "

.. 8A,

O |

- “ K8

hodicdy gl . FASY e .
» &:,W.Si«JJCIM LAt CHES
J ARG ABEA 3 20235 30 OTIS

- M:wmwgmm -:-.25 e :‘mﬂ

;T

R A I
Ty P A 5. v
e F SA VIR WFal R A

. TUROE S S N L NP DAPUORRE Pay U0 N T
‘ .m.“'-‘.g‘:eem j:l,;;,»,i_z-x,t._-,, 0o} COVUJa@«..O\‘;}) T

QS 3R Lar )y jo Al
RN -}

L s

R

Ysis Duart; A
i

i,




oS

Proc. R0 R 1]
. isis Duarte R :dr es
RF 11.20
CAI!I,ARA MUNICIPAL DE
SAO PAULO
PROCURADORIA

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA
PL N° 887/13
Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sao PaUIo),

www.senado.gov.br , www.al.sp.gov.br e no site www.prefeitura.sp.gov.br/legislacio, a
respeito do assunto foi localizado o seguinte:

- Lei Federal n® 8.080, de 19 de setembro de 1990,que dispde sobre as condigcdes
para a promogao, protecéo e recuperagdo da salde, a organizacgéo e o funcionamento
dos servigcos correspondentes e o funcionamento dos serwgos correspondentes e da
outras providéncias;

- Resolugéo n° 338, de 6 de maio de 2004 do Conselho Nacional de Saude, que
aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica;

- Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998, do Ministério da Salde, que aprova a

Politica Nacional de Medicamentos;

- Portaria n® 176, de 8 de marco de 1999, do 'Miriis'tério da Sadde, que esia_belece
critérios e requisitos para a qualificagdo dos municipios e estados ao incentivo a
Assisténcia Farmacéutica e define valores a serem transferidos;

- Portaria n° 1.077, de 24 de agosto de 1999, do Ministério da Salde, que . dlspoe
sobre a implantagdo Programa para a Aquisicao dos Medicamentos Essenciais para a
area de saude mental;

- Portaria n° 956, de 25 de agosto de 2000, do Ministério da Saude, que regulamenta a
Portaria n° 176/99 que estabelece critérios e requisitos para a qualificagdo dos
municipios e estados ao incentivo a Assnstencna Farmacéutica Basica e deflne valores
a serem transferldos

- Portaria n° 2.084, de 28 de outubro de 2005, do Ministério da Salde, que estabelece
normas, responsabllldades e recursos a serem aplicados no financiamento da
- Assisténcia Farmacéutica na Atengao Basica e define o Elenco Minimo Obrlgatorlo de
Medicamentos;

- Portaria n°® 1.319, de 25 de novembro de 2013, do Ministério da Saude, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia;

. Pagina extraida do site do Ministério da Saulde, tratando do Progfanﬁa de:

Medicamentos Excepcionais, gerenciado pela Set;retar_ia de Assisténcia a Saude; -

- Lei Municipal n°® 9.654, de 25 de novembro de 1983, que autoriza a celebfagao de
convénio com a Central de Medicamentos = CEME, com a interveniéncia da Secretaria
de Saude do Estado de Sédo Paulo, e da outras providéncias;

Palacio Anchieta ~ Viaduto Jacarei, 100  S&o 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 dispde sobre a instituicdo do
"Programa Gestao de Medicamentos, e da outras providéncias, regulamentada pelo
Decreto Municipal n°® 47.475/06; :

- Lei Municipal n® 14.413, de 31 de maio de 2007, que dispde sobre os direitbs dos'b
usuarios dos servigcos e das agbes de saude no Municipio, e da outras providéncias,
alterada pela Lei Municipal n® 15.281/10;

- Portaria SMS n°® 2.748, de 1° de outubro de 2002, que institui Comiss&o
Farmacoterapéutica (CFT), essencial ao Sistema Municipal de Assisténcia -
Farmacéutica, que tem como principal objetivo estabelecer a Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUNE); '

- Pagina extraida do site da Prefeitura, que trata do Programa de Medlcamentos
Excepcionais (Alto Custo); :

i

- PL 692/03, que institui Programa de Prevéngéo a Epilepsia e Assisténcia Integral as
pessoas com Epilepsia no Municipio de S&o Paulo, e da outras providéncias;

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

Copla(s) do(s) texto(s) normativo(s) aC|ma |nd1cado(s) acompanha(m) a presente‘
mformag:ao

A Comisséo de Constituicao, Justica e Legls|a9ao Participativa, conforme despacho do |
Sr. Presidente de fls. 04. : ‘

‘Sao Paulo, 12 de fevereiro de 2014.

“Marcella Falpo Giacaglia ’

Procuradora Supervisora do Setor de Pesq. e Analise Prévia
OAB/SP 111.393

Palcio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 Sao Paulo-SP CEP01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
PL0887/13 - pesquisa R




L8080 © . Piginaldel9

Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

1 N° 8. 19 DE SETEMBR 890.

Mensagem de veto Dispde sobre as condi¢des para a promogéo, protecio e
recuperago da salde, a organizagio e o funcionamento

Regulamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congresso Naclonal decreta e eu sanciono a
seguinte lei;

DISPOSIGAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta lei regula, em todo o temiténio nacional, as agdes e servigos de salde, executados isolada
ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito Publico
ou privado.

TITULOI
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 2° A saude & um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condigdes
indispensdveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saGde consiste na formulacdo e execugdo de politicas
econdmicas e sociais que visem a redugdo de riscos de doengas e de outros agravos e no estabelecimento
de condigdes que assegurem acesso universal e igualitirio as agdes e aos servigos para a sua promogéo,
prote¢éo e recuperagao.

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

Art 32 Os niveis de saide expressam a organizagao social e econdmica do Pals, tendo a salide como
determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentagcdo, a moradia, 0 saneamento basico, o meio
ambiente, o trabalho, a renda, a educagdo, a atividade fisica, o transporte, o lazer e o0 acesso aos bens e
servigos essenciais. in®

Paragrafo Unico. Dizem respeito também a saude as agdes que, por forga do disposto no artigo
anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condigdes de bem-estar fisico, mental e social.

TiTULO NI
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSIGAO PRELIMINAR

Art 4° O conjunto de agdes e servigos de salde, prestados por 6rgdos e instituigdes publicas federais,
estaduais e municipais, da Administragéo direta e indireta e das fundagbes mantidas pelo Poder Publico,
constitui o Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 1° Estao incluidas no disposto neste artigo as instituicbes publicas federais, estaduais e municipais
de controle de qualidade, pesquisa e produgdo de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8080.htm 12/02/2014
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hemoderivados, e dé equipamentos para saide.
§ 2° Ainiciativa privada podera participar do Sistema Unico de Salide (SUS), em carater complementar.
CAPITULO |
. Dos Objetivos e Atnbuigbes
Art. 5° Sao objetivos do Sistema Unico de Satide SUS:
| - a identificag@o e divulgagéo dos fatores condicionantes e determinantes da saude;

Il - a formulag8o de politica de saide destinada a promover, nos campos econdmico e social, a
observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

1l - a assist&ncia as pessoas por intermédio de agdes de promogao, protecdo e recuperacio da saude,
com a realizag@o integrada das agdes assistenciais e das atividades preventivas.

Art, 6° Estao incluidas ainda no campo de atuago do Sistema Unico de Sadde (SUS):

| - a execugéo de agles:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemiolégica;

c) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terap8utica integral, inclusive farmacéutica;

I - a participagdo na formulagdo da polltica e na execugso de agbes de saneamento basico;
Il - a ordenagéo da formag&o de recursos humanos na area de saude,

IV - a vigildncia nutricional e a orientagdo alimentar;

V - a colaborag&o na protegdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulagio da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos de
interesse para a salde e a participag8o na sua produgo;

VIl - o controle e a fiscalizag8o de servigos, produtos e substancias de interesse para a saide;
VI - a fiscalizag#o e a inspegdo de alimentos, 4gua e bebidas para consumo humano;

IX - a participagdo no controle e na fiscalizagdo da produgfo, transporte, guarda e utilizagio de
substancias e produtos psicoativos, téxicos e radioativos;

X - 0 incremento, em sua area de atuag8o, do desenvolvimento cientifico e tecnolégico;
Xl - aformulag8o e execugdo da politica de sangue e seus derivados.

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acBes capaz de eliming
riscos & saide e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambie
circulag8o de bens e da prestagao de servigos de interesse da salde, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relaci
compreendidas todas as etapas e processos, da produgéo ao consumo; e

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8080.htm
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Il - o controle da prestagdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a satde.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de agdes que proporcionam o
conhecimento, a detecgéo ou prevengao de qualquer mudanga nos fatores determinantes e condicionantes
de saude individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevengio e
controle das doengas ou agravos.

§ 3° Entende-se por saide do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se
destina, através das agdes de vigilancia epidemiolégica e vigilancia sanitaria, 8 promog&o e protegéo da
salide dos trabalhadores, assim como visa a recuperagdo e reabilitagio da salde dos trabathadores
submetidos aos riscos e agravos advindos das condigdes de trabalho, abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenga profissional e do
trabalho;

I - participagsio, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Satide (SUS), em estudos, pesquisas,
avaliagdo e controle dos riscos e agravos potenciais a satde existentes no processo de trabalho;

Il - participagio, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Salide (SUS), da normatizagso,
fiscalizag8o e controle das condigdes de produgdo, extragdo, armazenamento, transporte, distribuico e
manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos que apresentam riscos & saide do
trabalhador,

IV - avaliagdo do impacto que as tecnologias provocam a sadde,

V - informagéo ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e &s empresas sobre os riscos de
acidentes de trabalho, doenga profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizagdes,
avaliagbes ambientais e exames de saude, de admisséo, periddicos e de demisséo, respeitados os preceitos
da ética profissional;

VI - participagdo na normatizagao, fiscalizagio e controle dos servigos de saude do trabalhador nas
instituicdes e empresas publicas e privadas;

VII - revisio peribdica da listagem oficial de doengas originadas no processo de trabalho, tendo na sua
elaboragao a colaboragao das entidades sindicais; e

Vil - 2 garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgdo competente a interdicdo de
maquina, de setor de servigo ou de todo ambiente de trabalho, quando houver exposigao a risco iminente
para a vida ou satde dos trabalhadores.

CAPITULO 1
Dos Principios e Diretrizes

Art 7° As acdes e servigos pablicos de salde e 0s servigos privados contratados ou conveniados que
integram o Sistema Unico de Salde (SUS), s&o desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art.
198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servigos de saude em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assist&ncia, entendida como conjunto articulado e continuo das acdes e servigos
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade
do sistema;

Il - preservacio da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;
IV - igualdade da assisténcia & salide, sem preconceitos ou privilégios de quaiquer espécie,;

V - direito & informag&o, s pessoas assistidas, sobre sua salde;

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/1.8080.htm 12/02/2014
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Vi - divulgacdo de informagdes quanto ao potencial dos servigos de salde e a sua utilizagdo pelo
usuario;

VIi - utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocag&o de recursos e a
orientagdo programatica;

VIl - participagéo da comunidade;

IX - descentralizagao politico-administrativa, com direg&o unica em cada esfera de govemo:
a) énfase na descentralizagdo dos servigos para os municipios;

b) regionalizag&o e hierarquizagdo da rede de servigos de saide;

X - integragdo em nivel executivo das a¢des de salde, meio ambiente e saneamento basico;

X! - conjugagio dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da Uni&o, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios na prestag&o de servigos de assistancia & salide da populagao,

X!l - capacidade de resolugdo dos servigos em todos os niveis de assisténcia; e
Xill - organizag8o dos servigos plblicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idénticos.
CAPITULO I}
Da Organizag&o, da Diregdo e da Gestao
Art 8° As agles e servicos de salde, executados pelo Sistema Unico de Saide (SUS), seja
diretamente ou mediante participagdo complementar da iniciativa privada, serfio organizados de forma

regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

Art 9° A diregso do Sistema Unico de Satde (SUS) & unica, de acordo com o inciso | do art. 198 da
Constituicio Federal, sendo exercida em cada esfera de govemo pelos seguintes 6rgaos.

| - no Ambito da Unifio, pelo Ministério da Saude;

Il - no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Saude ou 6rgao
equivalente; e

11l - no Ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Salide ou 6rgéo equivalente.

Art. 10. Os municipios poder&o constituir consércios para desenvolver em conjunto as agdes e os
servigos de saude que lhes correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consércios administrativos intermunicipais o principio da diregdo Gnica, e os
respectivos atos constitutivos disporio sobre sua observancia.

§ 2° No nivel municipal, o Sistema Unico de Saude (SUS), podera organizar-se em distritos de forma a
integrar e articular recursos, técnicas e praticas voltadas para a cobertura total das agdes de saude.

o/ Tm
Art 11. (Vetado). @ a Q
Art 12. Serfo criadas comissbes intersetoriais de dmbito nacional, subordinadas ao Cons%n acio(r?alg.
de Salde, integradas pelos Ministérios e rgdos competentes e por entidades represenlalivas'-o i P
civil.
el

Paragrafo unico. As comissdes intersetoriais teréo a finalidade de articular polNicas
interesse para a saude, cuja execugdo envoiva areas ndo compreendidas no ambito §g
Satde (SUS).

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

Y i =




L8080 Pégina 5 de 19

Art. 13. A articulagio das politicas e programas, a cargo das comissdes intersetoriais, abrangera, em
especial, as seguintes atividades:

| - alimentagao e nutrigao,

Il - saneamento e meio ambiente;

Il - vigilancia sanitaria e farmacoepidemiologia;
IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - saude do trabaihador.

Art. 14. Deverdo ser criadas Comissbes Permanentes de integragdo entre os servigos de salde e as
instituicdes de ensino profissional e superior.

Paragrafo Gnico. Cada uma dessas comissdes terd por finalidade propor prioridades, métodos e
estratégias para a formagdo e educag&o continuada dos recursos humanos do Sistema Unico de Saude
(SUS), na esfera correspondente, assim como em relagdo a pesquisa e & cooperagdo técnica entre essas
instituicdes.

Art. 14-A. As Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite sdo reconhecidas como foros de
negociagdo e pactuagdo entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de Salde
(SUS). (Incluido pela Lei n° 12.466, de 2011).

Paragrafo unico. A atuagdo das Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite tera por objetivo:
(Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

| - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestdo compartilhada do
SUS, em conformidade com a definigdo da politica consubstanciada em planos de salde, aprovados pelos
conselhos de saude; {Incluldo peia Lei n® 12.466, de 2011).

1l - definir diretrizes, de &mbito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organizag&o das redes
de agdes e servigos de salde, principalmente no tocante & sua governanga institucional e & integracdo das
agdes e servigos dos entes federados; (Incluldo pela Leir® 12.466, de 2011).

1Nl - fixar diretrizes sobre as regides de satde, distrito sanitario, integragcéo de temitérios, referéncia e
contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a integragéo das agdes e servigos de satde entre os entes
federados. (Incluido pela Lei n°® 12.466, _de 2011)

Art. 14-B. O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e o Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Satde (Conasems) s&o reconhecidos como entidades representativas dos entes
estaduais e municipais para tratar de matérias referentes a salde e declarados de utilidade publica e de
relevante fungao social, na forma do regulamento. {Incluldo pela L.ein°® 12,466 de 2011},

§ 12 O Conass e o Conasems receberdo recursos do orgamento geral da Uni&o por meio do Fundo
Nacional de Saude, para auxiliar no custeio de suas despesas institucionais, podendo ainda celebrar
convénios com a Uni&o. (Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

§ 22 Os Conselhos de Secretanias Municipais de Satde (Cosems) sdo reconhecidos como entidades
que representam os entes municipais, no ambito estadual, para tratar de maténas referentes a saude, desde
que vinculados institucionalmente ao Conasems, na forma que dispuserem seus estatutos. (Incluldo pela Lei
n° 12.466, de 2011).

CAPITULO IV

Da Competéncia e das Atribuigdes
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Segao |
Das Atribuigdes Comuns

Art. 15. A Uniio, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerio, em seu &mbito
administrativo, as seguintes atribuigdes:

| - definicAo das instancias e mecanismos de controle, avaliag4o e de fiscalizagio das agdes e servicos
de saude;

|| - administragio dos recursos orgcamentarios e financeiros destinados, em cada ano, & salde;

Il - acompanhamento, avaliagdo e divulgagio do nive! de saide da populagio e das condigbes
ambientais;

|V - organizagao e coordenagao do sistema de informacéo de saude,

V - elaboragio de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade e parametros de custos
que caractenzam a assisténcia a satde;

VI - elaboragfo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade para promogao da
salde do trabalhador,

VI - participagio de formulagdo da politica e da execugdo das agdes de saneamento basico e
colaboragéo na protegao e recuperagdo do meio ambiente;

VIII - elaborag4o e atualizag8o periédica do plano de sadde;

IX - participag8o na formulagio e na execug&o da politica de formagao e desenvolvimento de recursos
humanos para a satde;

X - elaboragéio da proposta orgamentéria do Sistema Unico de Saude (SUS), de conformidade com o
plano de satide;

XI - elaboragAo de normas para regular as atividades de servigos privados de salide, tendo em vista a
sua relevincia puablica;

X - realizagio de operagdes extemas de natureza financeira de interesse da saude, autorizadas pelo
Senado Federal;

XlIi - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitérias, decorrentes de situagdes de
perigo iminente, de calamidade piblica ou de irrupgso de epidemias, a autoridade competente da esfera
administrativa correspondente podera requisitar bens e servigos, tanto de pessoas naturais como de
juridicas, sendo-thes assegurada justa indenizag&o,

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

XV - propor a celebragio de convénios, acordos e protocolos intemacionais relativos & saide,
saneamento e meio ambiente;

I

ol T

XVi - elaborar normas técnico-cientificas de promogao, protegao e recuperagéo da saude; m 7Y a Q
. 0oJ

XVii - promover articulagio com os 6rgdos de fiscalizacdo do exercicio profissional e outra';‘ Q

representativas da sociedade civil para a definigio e controle dos padrdes éticos para pesqu'E)a ag
servigos de salde; o2
(g

XVIil - promover a articulagdo da politica e dos planos de salde;

XIX - realizar pesquisas e estudos na area de saude;
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XX - definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizagdo inerentes ao poder de policia
sanitaria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atendimento emergencial.
Segao ll
Da Compet&ncia
Art. 16. A diregdo nacional do Sistema Unico da Saide (SUS) compete:
| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentagao e nutrigao;
1l - participar na formulagdo e na implementagdo das politicas:
a) de controle das agressdes ao meio ambiente;
b) de saneamento basico; e
c) relativas as condigbes e aos ambientes de trabalho;
1l - definir e coordenar os sistemas:
a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;
b) de rede de laboratérios de satde pablica;
c) de vigilancia epidemioiégica; e
d) vigilancia sanitana;

IV - participar da definigBo de normas e mecanismos de controle, com 6rgéo afins, de agravo sobre o
meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussao na salide humana;

V - participar da definico de normas, critérios e padrSes para o controle das condigdes e dos
ambientes de trabalho e coordenar a politica de satide do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execugdo das agdes de vigilancia epidemiolégica;

VII - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo a
execugao ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios;

VIII - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade sanitaria de produtos,
substancias e servigos de consumo e uso humano;

IX - promover articulagdo com os 6rgéos educacionais e de fiscalizagao do exercicio profissional, bem
como com entidades representativas de formagao de recursos humanos na area de saide;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execugdo da politica nacional e produgdo de
insumos e equipamentos para a satde, em articulagdo com os demais 6rgdos govemamentais;

Xl - identificar os servigos estaduais e municipais de referéncia nacional para o estabelecimento de
padrdes técnicos de assisténcia a satde;

XIi - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a satde;

XIll - prestar cooperag&o técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios para o
aperfeicoamento da sua atuagao institucional;
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XiV - elaborar normas para regular as relagbes entre o Sistema Unico de Saude (SUS) e os servigos
privados contratados de assisténcia a salde;

XV - promover a descentralizago para as Unidades Federadas e para os Municipios, dos servigos e
agdes de saude, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal;

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

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as agdes e os servigos de saude, respeitadas as competéncias
estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no &mbito do SUS, em cooperag&o técnica com
os Estados, Municipios e Distrito Federal,

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliag8o técnica e financeira do SUS
em todo o Territdrio Nacional em cooperag&o técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal. (Vide
Decreto n® 1.651, de 1995)

Pardgrafo Gnico. A Unido poderd executar agbes de vigilancia epidemiolégica e sanitaria em
circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados & salde, que possam escapar do
controle da diregio estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) ou que representem risco de disseminagéo
nacionai.

Art. 17. A diregao estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) compete:
| - promover a descentralizagio para os Municlpios dos servicos e das agdes de saude,
il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de Saade (SUS);

1! - prestar apoio t&cnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente agdes e servigos de
salide;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar agbes e servigos:
a) de vigilancia epidemiolégica;

b) de vigilancia sanitaria;

c) de alimentagao e nutrigao; e

d) de saude do trabalhador;

V - participar, junto com os 6rgaos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que tenham
repercussdo na saude humana, ’

VI - participar da formulag&o da politica e da execuglo de agdes de saneamento basico;

VIl - participar das agdes de controle e avaliagdo das condigbes e dos ambientes de trabalho; P ‘;
T~

VIl - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politca de insumog' d
equipamentos para a saide; 20
P o

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de refer&ncia e gerir sistemas publicos
complexidade, de referéncia estadual e regional;

X - coordenar a rede estadual de laboratorios de saude publica e hemocentros, e gerir as
permanegam em sua organizagio administrativa;

XI - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliagdo das agdes'q S¢
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XlI - formular normas e estabelecer padrdes, em carater suplementar, de procedimentos de controle de
qualidade para produtos e substancias de consumo humano;

saude;

Xiil - colaborar com a Uni&o na execugao da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;

XIV - o acompanhamento, a avaliagdo e divulgagao dos indicadores de morbidade e mortalidade no
ambito da unidade federada.

Art. 18. A dirego municipal do Sistema de Saude (SUS) compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as agdes e os servigos de satde e gerir e executar os
servigos plblicos de saude;

Il - participar do planejamento, programacéo e organizagéo da rede regionaiizada e hierarquizada do
Sistema Unico de Saude (SUS), em articulagfo com sua diregao estadual;

trabal rI‘ll - participar da execugao, controle e avaliago das agdes referentes as condigdes e aos ambientes de
rabalho;

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemiolégica;

b) vigilancia sanitarna;

c) de alimentag&o e nutrigdo;

d) de saneamento basico; e

e) de saude do trabalhador;

V - dar execugao, no ambito municipal, & politica de insumos e equipamentos para a saude;

VI - colaborar na fiscalizagao das agressdes ao meio ambiente que tenham repercussao sobre a satde
humana e atuar, junto aos 6rgados municipais, estaduais e federais competentes, para controla-las;

Vi - formar consércios administrativos intermunicipais;
VIIi - gerir laboratérios pablicos de salde e hemocentros;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execugdo da vigilAncia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras;

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

Xl - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servigos privados de saude;

X!l - normatizar complementarmente as agbes e servigos publicos de saide no seu ambito de atuagao.

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuigbes reservadas aos Estados e aos Municipios.
CAPITULOV A

Do Subsistema de Atengdo a Saude Indigena
{Inclufdo pela Lei n° 9.836, de 1999)
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Art. 19-A. As agdes e servicos de salde voltados para o atendimento das populacdes indigenas, em
todo o territério nacional, coletiva ou individualmente, obedecer&o ao disposto nesta Lei. (incluido pela Lei n°
9.836, de 1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atengso & Satde Indigena, componente do Sistema Unico de
Saide — SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n2 8.142, de 28 de dezembro de 1990, com o qua!
funcionara em perfeita integrag8o. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-C. Cabera A Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de Atengfo & Salde
Indigena. {incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulag8o do Subsistema instituido por esta Lei com os drgaos
responsaveis pela Politica Indigena do Pals. {Incluldg pela Lei n° 9 836, de 1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municlipios, outras instituicbes governarhentais e ndo-govemamentais poder&o
atuar complermentarmente no custeio e execugao das agdes. (Inclufdo pela Lei n° 9.836, de 1999)

Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em considerag&o a realidade local e as especificidades da
cultura dos povos indigenas e o modelo a ser adotado para a ateng8o a satde indigena, que se deve pautar
por uma abordagem diferenciada e global, contemplando os aspectos de assisténcia a saide, saneamento
basico, nutricho, habitagdo, meio ambiente, demarcagdo de terras, educagfo sanitaria e integragao
institucional. (incluldo pela Lei n® 9 836, de 1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atengfio A Saude Indigena devera ser, como o SUS, descentralizado,
hierarquizado e regionalizado.{Incluldo pela Lei n° 9 836 _de 1999

§ 12 O Subsistema de que trata o caput deste artigo terd como base os Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas. (Inclufdo pela Lei n° 9.836, de 1999)

§ 22 O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Ateng8o & Satde Indigena, devendo,
para isso, ocorrer adaptagdes na estrutura e organizag8o do SUS nas regides onde residem as populagdes

indigenas, para propiciar essa integragd0 e o atendimento necessdrio em todos os niveis, sem-

discriminagbes. (Inclufdo pela Lei n® 9.836, de 1999)

§ 32 As populagbes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito local, regional e de
centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a atengao primaria, secundarna
e tercidria a salde. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-H. As populag8es indigenas terdo direito a participar dos organismos colegiados de formulagéo,
acompanhamento e avaliagdo das politicas de salde, tais como o Conselho Nacional de Saude e os
Conselhos Estaduais e Municipais de Satde, quando for o caso. (Inclufdo pela Lei n® 9.836, de 1999)

CAPITULO VI

DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNAGAO DOMICILIAR
(Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

Art. 19-1. Sao0 estabelecidos, no Ambito do Sistema Unico de Salde, o atendimento dom# é?,
internagéo domiciliar. (incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pac:en!es em seu domicflio.

10.424, de 2002)

§ 22 O atendimento e a internagio domiciliares serdo realizados por equipes mlitidisciplinage$ q

atuardo nos niveis da medicina preventiva, terap@utica e reabilitadora. (Incluldo pela Lei 424

-y

D~

§ 32 O atendimento e a intemagado domiciliares s6 poder&o ser realizados por indi 0
expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Inc! ela Lein® 10424 de 200;
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DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-
PARTO IMEDIATO
(Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

CAP[TULO VI

Art. 18-J. Os servicos de saide do Sistema Unico de Saude - SUS, da rede propria ou conveniada,
ficam obrigados a permitir a presenga, junto a parturiente, de 1 (um) acompanhante durante todo o periodo
de trabalho de parto, parto e pos-parto imediato. (Incluido pela Lein® 11.108, de 2005)

§ 12 O acompanhante de que trata o caput deste artigo sera indicado pela parturiente. (Incluido pela
Lein®11.1 2005

§ 22 As agbes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata este artigo constaréo
do regulamento da lei, a ser elaborado pelo 6rgo competente do Poder Executivo. (Incluido pela Lei n®
11.108, de 2005}

§ 32 Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em local visivel de suas dependéncias,
aviso informando sobre o direito estabeiecido no caput deste artigo. (Incluido pela Lei n® 12.895, de 2013)

Art. 19-L. (VETADO) {Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005
CAPITULO VI
Inclul la Lein® 12.401, de 2011
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORAGAO DE
TECNOLOGIA EM SAUDE"

Art. 19-M. A assist@ncia terap@utica integral a que se refere a alinea d do inciso | do art. 62 consiste
em: (incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

| - dispensagiio de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja prescricéo esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agravo a
saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P; (Incluido pela Lei
n°12.401, de 2011)

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes
de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Saude - SUS, realizados no territorio nacional
por servigo proprio, conveniado ou contratado.

Art. 18-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, s&o adotadas as seguintes definicdes:
1 - produtos de interesse para a saude: orteses, proteses, bolsas coletoras e equipamentos médicos;

I - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o diagnostico da
doenga ou do agravo & salde; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas, os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagio dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.

nel lalein®12. 201

Art. 18-0O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os medicamentos ou
produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude de que tratam, bem
como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intoleraincia ou reagéo adversa
relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. (Incluido pela Lei n®

12,401, de 2011)

Paragrafo Gnico. Em qualquer caso, 0s medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo
serfo aqueles avaliados quanto & sua eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade para as diferentes
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fases evolutivas da doenga ou do agravo & salde de que trata o protocolo. (Incluido pela Lei n® 12.401,
de 2011

Art. 18-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensagio sera
realizada: {Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)

| - com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas as
competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fomecimento serd pactuada na Comisséo

Intergestores Tripartite; {Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011}

Il - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relagbes de
medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera
pactuada na Comiss#o Intergestores Bipartite; (Inciuido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Iil - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relagbes de medicamentos
instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fomecimento sera pactuada no
Conselho Municipal de Saude. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Art. 19-Q. A incorporagio, a exclusfio ou a alteragio pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituigiio ou a alteragio de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao
atribuigbes do Ministério da Sadde, assessorado pela Comiss3o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
SUS. (Incluido pela Lein® 12.401, de 2011

§ 12 A Comissao Nacional de incorporagfio de Tecnologias no SUS, cuja composicio e regimento s&o
definidos em reguiamento, contara com a participaggo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho
Nacional de Satde e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de
Medicina. {Incluf | in° 12.401

§ 22 O relatério da Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS levara em
consideragio, necessariamente: {incluldo pela Lei n® 12.401, de 2011)

| - as evidéncias cientificas sobre a eficAcia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento,
produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgiio competente para o registro ou a
autorizagéo de uso; {Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - a avaliagio econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagio as tecnologias ja
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando

cabivel. (| i | in®12. 11

Art. 19-R. A incorporagio, a exclusfio e a alteragio a que se refere o art. 19-Q seréo efetuadas
mediante a instauragBo de processo administrativo, a ser concluldo em prazo néio superior a 180 (cento e
oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prormogag&o por 80 (noventa)
dias corridos, quando as circunstancias exigirem. {Incluido pela Lei n® 12.401. de 2011)

§ 12 O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o disposto na Lei 1]
8.784, de 28 de janeiro de 1999, e as seguintes determinagbes especiais: (Incluido pela Lei n°® 12,401, d
2011)

| - apresentagio pelo interessado dos documentos e, se cablvel, das amostras de produtos,
do regulamento, com informagdes necessarias para o atendimento do disposto no § 22 do art.
(Incluido pela Lei n® 12,401, de 2011}

It - (VETADOY: (incluido pela Lei n® 12.401 2011

1l - realizag&o de consulta poblica que inclua a divulgag&o do parecer emitido pela
de Incorporagao de Tecnologias no SUS; (Inclul lalein® 12401, de 2011

§2° (VETADOQ). {Incluldo pela Lei n® 12,401, de 2011
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Art. 19-S. (VETADO). (Incluldo peta Lei n® 12,401, de 2011)

Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: (incluido pela Lei n® 12401 de
2011)

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou
cirdrgico experimental, ou de uso nZo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -

ANVISA; (Incluido pela Lei n° 12.401. de 2011)

1l - a dispensagéo, 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 saide ou procedimentos de que trata este Capltulo sera pactuada na Comiss&o Intergestores

Tripartite. (Incluido pela Lei n® 12,401, de 2011}
TITULO I
DOS SERVIGOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE
CAPITULO|
Do Funcionamento

Art. 20. Os servigos privados de assistdncia & saude caracterizam-se pela atuagdo, por iniciativa
propria, de profissionais liberais, legaimente habilitados, e de pessoas juridicas de direito privado na
promog2o, protegio e recuperagéo da sadide.

Art. 21. A assist&ncia & salde é livre & iniciativa privada.

Art. 22. Na prestagio de servigos privados de assisténcia & salde, serdo observados os principios
éticos e as normas expedidas pelo 6rgao de diregio do Sistema Unico de Saide (SUS) quanto as condicbes
para seu funcionamento.

Art. 23. E vedada a participacho direta ou indireta de empresas ou de capitais estrangeiros na

assisténcia & sadde, salvo através de doagbes de organismos internacionais vinculados @ Organizagdo das
Nagdes Unidas, de entidades de cooperagao técnica e de financiamento e empréstimos.

§ 1° Em qualquer caso é obrigatria a autorizag&o do 6rgiio de direg&o nacional do Sistema Unico de
Sande (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 servigos de salide mantidos, sem finalidade lucrativa, por
empresas, para atendimento de seus empregados e dependentes, sem qualquer dnus para a seguridade
social.

CAPITULOII
Da Participagso Complementar

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a cobertura assistencial a
populaglo de uma determinada 4area, o Sistema Unico de Saide (SUS) podera recorrer aos servigos
ofertados pela iniciativa privada.

Paragrafo Unico. A participagio complementar dos servigos privados sera formalizada mediante
contrato ou convénio, observadas, a respeito, as normas de direito piblico.

Art. 25. Na hipotese do artigo anterior, as entidades filantrépicas e as sem fins lucrativos terdo
preferancia para participar do Sistema Unico de Saude (SUS).
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Art. 26. Os critérios e valores para a remuneragio de servicos e os parametros de cobertura
assistencial serio estabelecidos pela dirego nacional do Sistema Unico de Saude (SUS), aprovados no
Conselho Nacional de Salide.

§ 1° Na fixacsio dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da remuneragfo aludida
neste artigo, a diregio nacional do Sistema Unico de Saude (SUS) devera fundamentar seu ato em
demonstrativo econdmico-financeiro que garanta a efetiva qualidade de execugo dos servigos contratados.

§ 2° Os servigos contratados submeter-se-do as normas técnicas e administrativas e aos principios e
diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS), mantido o equilibrio econdmico e financeiro do contrato.

§ 3° (Vetado).

§ 4° Aos proprietarios, administradores e dirigentes de entidades ou servigos contratados & vedado
exercer cargo de chefia ou fungio de confianca no Sistema Unico de Satde (SUS).

TiTULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 27. A politica de recursos humanos na 4rea da salde serd formalizada e executada,
articuladamente, pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos seguintes objetivos:

| - organizago de um sistema de formag8o de recursos humanos em todos os hiveis de ensino,
inclusive de pos-graduagao, além da elaboraglo de programas de permanente aperfeicoamento de pessoal;

Il - (Vetado)

{1l - (Vetado)

IV - valorizagao da dedicagio exclusiva aos servigos do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo Gnico. Os servigos publicos que integram o Sistema Unico de Saide (SUS) constituem
campo de pratica para ensino e pesquisa, mediante normas especificas, elaboradas conjuntamente com o

sistema educacional.

Art. 28. Os cargos e fungBes de chefia, direglo e assessoramento, no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS), s6 poderao ser exercidas em regime de tempo integral.

§ 1° Os servidores que legaimente acumulam dois cargos ou empregos poderdo exercer suas
atividades em mais de um estabelecimento do Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 2° O disposto no paragrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de tempo integral,
com excegao dos ocupantes de cargos ou fung2o de chefia, direg&o ou assessoramento.

Art. 29. (Vetado).

f

Art. 30. As especializagBes na forma de treinamento em servigo sob superviséo serio regula% das ;U
por Comissaio Nacional, institulda de acordo com o art. 12 desta Lei, garantida a participagio das entd desQ
profissionais correspondentes. -0 ,0

2c| o
TITULOV o °
o3
DO FINANCIAMENTO [
CAPITULO |
Q
Dos Recursos S
Art. 31. O orgamento da seguridade social destinara ao Sistema Unico de Satide (SUS) de ac 1 col
[ ]
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a receita estimada, os recursos necessarios a realizago de suas finalidades, previstos em proposta
elaborada pela sua dire¢g&o nacional, com a participagdo dos orgaos da Previdéncia Social e da Assisténcia
Social, tendo em vista as metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes Orgamentarias.

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

| - (Vetado)

II - Servigos que possam ser prestados sem prejulzo da assisténcia a saude;
11l - ajuda, contribuig8es, doagbes e donativos;

IV - alienagBes patrimoniais e rendimentos de capital;

V - taxas, multas, emolumentos e pregos publicos arecadados no dmbito do Sistema Unico de Saude
(SUS); e

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

§ 1° Ao Sistema Unico de Saide (SUS) cabera metade da receita de que trata o inciso | deste artigo,
apurada mensalmente, a qual sera destinada a recuperagéo de viciados.

§ 2° As receitas geradas no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) serdo creditadas diretamente
em contas especiais, movimentadas pela sua direg3o, na esfera de poder onde forem arrecadadas.

§ 3° As agbes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo Sistema Unico de
Salide (SUS), serfo financiadas por recursos tarifarios especificos e outros da Unifo, Estados, Distrito
Federal, Municipios e, em particular, do Sistema Financeiro da Habitag&o (SFH).

§ 4° (Vetado).

§ 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnolégico em saide serdo co-
financiadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS), pelas universidades e pelo orgamento fiscal, além de
recursos de instituicbes de fomento e financiamento ou de origem extema e receita prépria das instituicbes
executoras.

§ 6° (Vetado).

CAPITULOII
Da Gestao Financeira

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Unico de Saide (SUS) serso depositados em conta
especial, em cada esfera de sua atuagdo, e movimentados sob fiscalizagdo dos respectivos Conseihos de
Saude.

§ 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originarios do Orgamento da Seguridade Social, de

outros Orgamentos da Unido, além de outras fontes, ser8o administrados pelo Ministério da Saude, através
do Fundo Nacional de Saude. .

§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).

§ 4° O Ministério da Salde acompanhara, através de seu sistema de auditoria, a conformidade a
programagdo aprovada da aplicagdo dos recursos repassados a Estados e Municlpios. Constatada a
malversagdo, desvio ou n&o aplicagdo dos recursos, cabera ao Ministério da Saude aplicar as medidas
previstas em lei.

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distribuicio da receita efetivamente arrecadada transferirao
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automaticamente ao Fundo Nacional de Satde (FNS), observado o critério do paragrafo Unico deste
artigo, os recursos financeiros comespondentes as dotagbes consignadas no Orgamento da Seguridade
Social, a projetos e atividades a serem executados no mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo Gnico. Na distribuicio dos recursos financeiros da Seguridade Social sera observada a
mesma proporgdo da despesa prevista de cada area, no Orgamento da Seguridade Social.

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito Federal e
Municlpios, sera utilizada a combinagio dos seguintes critérios, segundo andlise técnica de programas e
projetos:

1 - perfil demogréfico da regido;

11 - perfil epidemiolégico da populagdo a ser coberta;

Il - caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de saude na area,

1V - desempenho técnico, econdmico e financeiro no perfodo anterior;

V - niveis de participagdo do setor salide nos orgamentos estaduais e municipais;

VI - previsao do plano qlingUenal de investimentos da rede;

VIi - ressarcimento do atendimento a servigos prestados para outras esferas de govemo.

ivi ? i — i jo- (Revogado
pela Lei Complementar n° 141, de 2012) (Vide Lein® 8,142, de 1990)

§ 2° Nos casos de Estados e Municlpios sujeitos a not6rio processo de migragdo, os critérios
demogréficos mencionados nesta lei serfio ponderados por outros indicadores de crescimento populacional,
em especial o nimero de eleitores registrados.

§ 3° (Vetado).

§ 4° (Vetado).

§ 5° (Vetado).

§ 6° O disposto no paragrafo anterior ndo prejudica a atuagdo dos 6rgaos de controle interno e externo
e nem a aplicagio de penalidades previstas em lei, em caso de irregularidades verificadas na gestao dos
recursos transferidos.

CAPITULO 1l
Do Planejamento e do Orgamento

Art. 36. O processo de planejamento e orgamento do Sistema Unico de Saide (SUS) sera ascengente

do nivel local até o federal, ouvidos seus 6rgdos deliberativos, compatibilizando-se as necessidaggsip

politica de saude com a disponibilidade de recursos em planos de salide dos Municlpios, dos Estados{dp
Distrito Federal e da Uni&o. )

§ 1° Os planos de salde serdo a base das atividades e programacgdes de cada nivel de
Sisterna Unico de Saude (SUS), e seu financiamento sera previsto na respectiva proposta orgame

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos para o financiamento de agdes néo previstas 1o
satide, exceto em situagbes emergericiais ou de calamidade publica, na area de saude.

Art. 37. O Conselho Nacional de Saude estabelecera as diretrizes a serem observadas ra
dos planos de saude, em fung8o das caracteristicas epidemiologicas e da organizagdo dos servigos

(]
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jurisdig8o administrativa.

Art. 38. N3o serd permitida a destinagio de subvengdes e auxflios a instituicdes prestadoras de
servigos de saiide com finalidade lucrativa.

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 39. (Vetado).
§ 1° (Vetado).
§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).
§ 4° (Vetado).

§ 5° A cesso de uso dos imoveis de propriedade do Inamps para 6rg&os integrantes do Sistema Unico
de Salde (SUS) ser4 feita de modo a preserva-los como patrimdnio da Seguridade Social.

§ 6° Os imoveis de que trata o paragrafo anterior ser&o inventariados com todos os seus acessorios,
equipamentos e outros bens moveis e ficar&o disponiveis para utilizagio pelo orgéo de dire¢gao municipal do
Sistema Unico de Satde - SUS ou, eventuaimente, pelo estadual, em cuja circunscri¢iio administrativa se
encontrem, mediante simples termo de recebimento.

§ 7° (Vetado).

§ 8° O acesso aos servigos de informatica e bases de dados, mantidos pelo Ministério da Saude e pelo
Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social, sera assegurado as Secretarias Estaduais e Municipais de
Salde ou 6rgios congéneres, como suporte ao processo de gestdo, de forma a permitir a gerencia
informatizada das contas e a disseminagsio de estatisticas sanitarias e epidemiol6gicas médico-hospitalares.

Art 40. (Vetado)

Art. 41. As agBes desenvolvidas pela Fundagio das Pioneiras Sociais e pelo Instituto Nacional do
Cancer, supervisionadas pela diregio nacional do Sistema Unico de Saude (SUS), permanecerao como
referencial de prestagaio de servigos, formagao de recursos humanos e para transferéncia de tecnologia.

Art 42, (Vetado).

Art. 43. A gratuidade das agdes e servigos de salde fica preservada nos servigos publicos contratados,
ressalvando-se as clausulas dos contratos ou convénios estabelecidos com as entidades privadas.

Art. 44. (Vetado).

Art. 45. Os servicos de saude dos hospitais universitarios e de ensino integram-se ao Sistema Unico de
Saude (SUS), mediante convénio, preservada a sua autonomia administrativa, em relagéo ao patriménio, aos
recursos humanos e financeiros, ensino, pesquisa e extens&o nos limites conferidos pelas instituicbes a que
estejam vinculados.

§ 1° Os servigos de salde de sistemas estaduais e municipais de previdéncia social dever&o integrar-
se a diregio correspondente do Sistema Unico de Saude (SUS), conforme seu &mbito de atuagio, bem
como quaisquer outros 6rgéos e servigos de salde.

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os servicos de saide das Forgas Armadas
poderao integrar-se ao Sistema Unico de Saude (SUS), conforme se dispuser em convénio que, para esse
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universidades e institutos de pesquisa aos servigos de saide nos Estados, Distrito Federal e
Municipios, e &s empresas nacionais.

Art. 47. O Ministério da Saude, em articulagio com os niveis estaduais e municipais do Sistema Unico
de Saude (SUS), organizara, no prazo de dois anos, um sistema nacional de informagdes em saide,
integrado em todo o temitéric nacional, abrangendo questdes epidemiol6gicas e de prestag2o de servigos.

Art 48. (Vetado).

Art 49. (Vetado).

Art. 50. Os convénios entre a Unifio, os Estados e os Municlpios, celebrados para implantagéo dos
Sistemas Unificados e Descentralizados de Salde, ficar&o rescindidos & proporgéo que seu objeto for sendo
absorvido pelo Sistema Unico de Saade (SUS).

Art. 51. (Vetado).

Art. 52, Sem prejuizo de outras sangdes cabiveis, constitui crime de emprego irregular de verbas ou
rendas publicas {Codigo Penal. art 315) a utilizagsio de recursos financeiros do Sistema Unico de Saude
(SUS) em finalidades diversas das previstas nesta lei.

Art. 53. (Vetado).

Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicag&o.

Art. 55. SBo 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 disposigbes em contrario.

Brasllia, 19 de setembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.

FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra

Este texto n&o substitui o publicado no DOU de 20.9.1990
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fim, for firmado. Q
Art. 46. o Sistema Unico de Saude (SUS), estabelecera mecanismos de incentivos & participagio do g‘_
setor privado no investimento em ciéncia e tecnologia e estimulard a transferéncia de tecnologia das ) ~
N
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

RESOLUGAO N° 338, DE 06 DE MAIO DE 2004

O Plenario do Conselho Nacional de Salde, em sua Centésima Quadragésima Segunda Reuni&o
Ordinaria, realizada nos dias 05 e 06 de maio de 2004, no uso de suas competéncias regimentais e atribuigbes
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 competéncia da diregso nacional do Sistema Unico de Salide de formular, avaliar e elaborar
normas de politicas publicas de saude;

b) as deliberages da 12°* Conferéncia Nacional de Saude;

¢) as deliberagdes da 1* Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica —
Efetivando o acesso, a qualidade e a humanizagfio na Assisténcia Farmacéutica, com controle social, realizada
no periodo de 15 a 18 de setembro de 2003.

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, estabelecida com base nos seguintes
principios:

| - a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica é parte integrante da Politica Naciona! de Salde,
envolvendo um conjunto de agdes voltadas & promogao, protecdo e recupera¢éo da salde e garantindo os
principios da universalidade, integralidade e eqliidade;

Il - a Assisténcia Farmacéutica deve ser compreendida como politica publica norteadora para a
formulagéio de politicas setoriais, entre as quais destacam-se as politicas de medicamentos, de ciéncia e
tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formagdo de recursos humanos, dentre outras, garantindo a
intersetorialidade inerente ao sistema de salde do pais (SUS) e cuja implantagéio envolve tanto o setor publico
como privado de atengio a salde;

Il - a Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de a¢des voitadas a promogdo, protegdo e
recuperagdo da saude, tanto individual como coletivo, tendo 0 medicamento como insumo essencial e visando 0
acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produgdo de
medicamentos e insumos, bem como a sua selegdo, programac3o, aquisi¢do, distribuico, dispensagdo, garantia
da qualidade dos produtos e servigos, acompanhamento e avaliagdo de sua utilizagsio, na perspectiva da
obtenc&o de resuitados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagéo;

IV - as agdes de Assisténcia Farmacéutica envolvem aquelas referentes 3 AtengSo Farmacéutica,
considerada como um modelo de pratica farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica e
compreendendo atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades na
prevengdo de doengas, promogao e recuperagio da salde, de forma integrada & equipe de saide. E a interaglo
direta do farmacéutico com o usudrio, visando uma farmacoterapia racional e a obten¢&o de resuitados definidos
e mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interagdo também deve envolver as
concepgdes dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades bio-psico-sociais, sob a ética da integralidade
das agdes de saude.

Art. 2° A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica deve englobar os seguintes eixos estratégicos:

| - a garantia de acesso e equidade as agbes de saide, inclui, necessariamente, a Assisténcia
Farmacéutica;

Il - manutengéio de servigos de assisténcia farmacéutica na rede pliblica de satide, nos diferentes niveis
de atengdo, considerando a necesséria articulagio e a observancia das prioridades regionais definidas nas
instancias gestoras do SUS;

Nl - qualificacdo dos servigos de assisténcia farmacéutica existentes, em articulagdo com os gestores
estaduais e municipais, nos diferentes niveis de atengéo;

IV - descentralizagdo das agSes, com definicdo das responsabilidades das diferentes instancias
gestoras, de forma pactuada e visando a superagéo da fragmentacdo em programas desarticulados;

V - desenvolvimento, valorizag8o, formagao, fixagdo e capacita¢éo de recursos humanos;

Vi - modernizag8o e ampliar a capacidade instalada e de produgfo dos Laboratérios Farmacéuticos
Oficiais, visando o suprimento do SUS e o cumprimento de seu papel como referéncias de custo e qualidade da
produgéo de medicamentos, incluindo-se a produgéo de fitoterapicos;

VIl - utilizagio da Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), atualizada
periodicamente, como instrumento racionalizador das agdes no ambito da assisténcia farmacéutica;

VI - pactuagéo de agdes intersetoriais que visem a internalizagao e o desenvolvimento de tecnologias
que atendam as necessidades de produtos e servigos do SUS, nos diferentes niveis de atengéo;

iX - implementag#o de forma intersetorial, e em particular, com o Ministério da Ciéncia e Tecnologia, de
uma politica publica de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, envolvendo os centros de pesquisa e as
universidades brasileiras, com o objetivo do desenvolvimento de inovagbes tecnoldgicas que atendam os
interesses nacionais e as necessidades e prioridades do SUS;

X -definigio e pactuagfio de agbes intersetoriais que visem & utilizagdo das plantas medicinais e
medicamentos fitoterapicos no processo de atengfo 3 salide, com respeito aos conhecimentos tradicionais
incorporados, com embasamento cientifico, com adogfo de pdliticas de geracéo de emprego e renda, com
qualificacéo e fixagio de produtores, envolvimento dos trabalhadores em salide no processo de incorporagdo
desta opgdo terapéutica e baseado no incentivo & produgdo nacional, com a utilizag8io da biodiversidade
existente no Pais;

X1 - construgéo de uma Politica de Vigilancia Sanitaria que garanta o acesso da populagéo a servigos e
produtos seguros, eficazes e com qualidade;

XIl - estabelecimento de mecanismos adequados para a regulagio e monitoragdo do mercado de
insumos e produtos estratégicos para a salde, incluindo os medicamentos;

Xl - promogéo do uso racional de medicamentos, por intermédio de agdes que disciplinem a
prescrigfo, a dispensacio e o consumo.

Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagio.

HUMBERTO COSTA
Presidente do Conselho Nacional de Salide

Homologo a Resolugio CNS N° 338, de 06 de maio de 2004, nos termos do Decreto de Delegagdo de
Competéncia de 12 de novembro de 1991.

HUMBERTO COSTA
Ministro de Estado da Salde
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LEGISLACAO FEDERAL
Portaria MS/GM N° 3.916, de 30 de outubro de 1998
O Ministro de Estado da Salde, Interino, no uso de suas atribuigdes, e

Considerando a necessidade de o setor Salde dispor de politica devidamente expressa
relacionada a questdo de medicamentos;

Considerando a conclusdo do amplo processo de elaboragdo da referida politica, que
envolveu consultas a diferentes segmentos direta e Indiretamente envolvidos com o tema;

Considerando a aprovagado da proposta da politica mencionada pela Comissdo Intergestores
Tripartite e pelo Conselho Nacional de Salide, resolve:

Art. 10 Aprovar a Politica Nacional de Medicamentos, cuja integra consta do anexo desta
Portaria.

Art. 20 Determinar que os 6rgdos e entidades do Ministério da Salide, cujas agbes se
relacionem com o tema objeto da Politica agora aprovada, promovam a elaboracdo ou a
readequacdo de seus planos, programas, projetos e atividades na conformidade das
diretrizes, prioridades e responsabilidades nela estabelecidas.

Art. 30 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE SERRA

Secretaria de Politicas de Saide

Departamento de Formulagdo de Politicas de Satide
" POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Brasilia - 1998

Presidente da Reptiblica
Fernando Henrique Cardoso

Ministro da Satde
José Serra

Secretario de Politicas de Salide
Jodo Yunes

Diretora do Departamento de Formulagéo de Politicas de Salide/SPS
Nereide Herrera Alves de Moraes

APRESENTACAO

E com grande satisfacdo que apresento a Politica Nacional de Medicamentos, cuja
elaboracdo envolveu ampla discussdo e coleta de sugestdes, sob a coordenac@o da
Secretaria de Politicas de Salide do Ministério.

Aprovada pela Comissdo Intergestores e pelo Conselho Nacional de Satde, a Politica
Nacional de Medicamentos tem como propdsito “garantir a necessdria seguranga, eficacia e
qualidade destes produtos, a promogdo do uso racional e o acesso da populac&o aqueles

considerados essenciais”. Com esse intuito, suas principais diretrizes sdo o estabelecimento
da relacdo de medicamentos essenciais, a reorientagdo da assisténcia farmacéutica, o
estimulo a produgdo de medicamentos e a sua regulamentagdo sanitéria.

A presente Politica observa e fortalece os principios e as diretrizes constitucionais &
legalmente estabelecidos, explicitando, além das diretrizes bésicas, as prioridades a serem
conferidas na sua implementagdo e as responsabilidades dos gestores do Sisterna Unico de
Salde - SUS - na sua efetivacdo.

O Ministério da Salde estd dando inicio &s atividades de implementagdo desta Politica. Um
exemplo disso é a criagdo da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria, que busca garantir
condigdes para a segurancga e qualidade dos medicamentos consumidos no Pais. Dada a sua
abrangéncia, a consolida¢3o da Politica Nacional de Medicamentos envolverd a adequagdo
dos diferentes programas e projetos, j& em curso, as diretrizes e prioridades estabelecidas
neste documento.

Brasilia, 10 de outubro de 1998,

José Serra
Ministro da Salide

PREFACIO

Politicas configuram decisBes de carater gerai que apontam os rumos e as linhas
estratégicas de atuacdo de uma determinada gestdo. Assim, devem ser explicitadas de
forma a:

« tornar plblicas e expressas as intengGes do Governo;

« permitir o acesso da populag8o em geral e dos formadores de opinido em particular
a discussdo das propostas de Governo;

« orientar o planejamento governamental no detathamento de programas, projetos e
atividades;

« funcionar como orientadoras da acdo do Governo, reduzindo os efeitos da
descontinuidade administrativa e potencializando os recursos disponiveis.

No 8mbito do Ministério da Salide, a formulagdo de politicas desenvolve-se mediante a
adogdo de metodologia apropriada baseada num processo que favorega a construcao de
propostas de forma participativa, € ndo em um modelo (nico e acabado.

Esse processo estd representado, em especial, pela coleta e sistematizacdo de subsidios
bésicos, interna e externamente ao Ministério, a partir dos quais & estruturado um
documento inicial, destinado a servir de matéria-prima para discussdes em diferentes
instancias.

Entre as instdncias consultadas estdo os vérios érgdos do préprio Ministério, os demais
gestores do Sistema Unico de Saude - SUS, os segmentos diretamente envolvidos com o
assunto objeto da politica e a populagdo em geral, mediante a atuacdo do Conselho
Nacional de Satde, insténcia que, no nivel federal, tem o imprescindivel papel de atuar “jpa‘
formulagdo de estratégias e no controle da execugdo da politica de sadde”, conforme - —
atribuigdo que Ihe foi conferida pela Lei n.® 8.142/90. »
A promogdo das mencionadas discussdes objetiva sistematizar as opinides acerca da
questdo e recolher sugestdes para a configuracdo final da politica em construgdo, cuja c
proposta decorrente € submetida & avaliagdo e aprovagd@o do Ministro da Salde. o
No nivel da direcdo nacional do Sistema, a responsabilidade pela condugdo desse Rri -
estd afeta & Secretaria de Politicas de Sadde, a qual cabe identificar e atender as dgma

por formulagdo ou reorientacdo de politicas. Cabe também & Secretaria promover a pla\‘I

sen
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divulgagdo e operacionalizar a gestdo das politicas consideradas estratégicas, além de
implementar a sua continua avaliagdo, visando, inclusive, ao seu sistematico
aperfeicoamento.
Paralelamente, deve-se ressaltar que a operacionalizagdo das politicas formuladas exige o
desenvolvimento de processo voltado a elaboragdo ou reorientagdo de planos, projetos e
atividades, que permitirdo conseqiiéncia prética as politicas.

1. INTRODUGAO
A Politica Naclonal de Medicamentos, como parte essencial da Politica Nacional de Saude,
constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva implementagado de a¢oes capazes
de promover a melhoria das condigdes da assisténcia & saide da popuiagdo. A Lein.°

em seu artigo 60, estabelece como campo de atuagdo do Sistema Unico de

Saude SUS - a “formulacdo da politica de medicamentos (...) de interesse para a saGde
()"
O seu propésito precipuo é o de garantir a necessdria seguranga, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promogdo do uso raclonal e o acesso da populagdo aqueles considerados
essenciais.
A Politica de Medicamentos aqui expressa tem como base os principios e diretrizes do SUS
e exigird, para a sua implementacdo, a defini¢do ou redefinicdo de planos, programas e
atividades especificas nas esferas federal, estadual e municipal.
Esta Politica concretiza metas do Plano de Governo, integra os esforgos voltados a
consoiidagdo do SUS, contribui para o desenvolvimento social do Pais e orienta a execugao
das acdes e metas prioritarias fixadas pelo Ministério da Saude.
Contempla diretrizes e define prioridades relacionadas a legislagdo - incluindo a
regulamentacdo -, inspeg¢do, controle e garantia da qualidade, selegdo, aquisi¢do e
distribuicdo, uso racional de medicamentos, desenvolvimento de recursos humanos e
desenvoivimento cientifico e tecnolégico.
Cabe assinalar, ainda, que outros insumos basicos na atencdo a sadde, tais como
imunobiolégicos e hemoderivados, deverdo ser objeto de politicas especificas. No caso
particular dos produtos derivados do sangue, esta Politica trata de aspectos concernentes a
estes produtos, de que s3o exemplos questSes relativas as responsabilidades dos trés
gestores do SUS e ao efetivo controle da qualidade.

2. JUSTIFICATIVA
O sistema de salide brasileiro, que engloba estabelecimentos pliblicos e o setor privado de
prestacdo de servigos, inclul desde unidades de atengdo bésica até centros hospitalares de
alta complexidade. A importancia e o volume dos servigos prestados pelo setor publico de
salide no Brasil - composto pelos servigos estatais e privados conveniados ou contratados
pelo SUS - podem ser verificados, por exemplo, no montante de atividades desenvolvidas
em 1996, do qual constam a reaiizacdo de 2,8 miihGes de partos, 318 miihdes de consultas
médicas, 12 milhSes de internagGes hospitalares, 502 milhdes de exames e a aplicagdo de
48 mithdes de doses de vacinas.
E indiscutivel, portanto, a importéncia dos servigos de satde, os quais constituem, ao lado
de uma série de outros, fator de extrema importéncia para a quaiidade de vida da
populagdo. Esses servigos representam, hoje, preocupagdo de todos os gestores do setor,
seja pela natureza das praticas de assisténcia neles desenvolvidas, seja pela totalidade dos
recursos por eles absorvidos.
A despeito do volume de servigos prestados pelo sistema de saude, ainda ha parcelas da
populagdo excluidas de algum tipo de atengdo. Verifica-se, além disso, constantes
mudancas no perfil epidemiolégico que, atualmente, compreende doengas tipicas de paises
em desenvolvimento e agravos caracteristicos de paises desenvolvidos. Assim, ao mesmo
tempo em que sdo prevalentes as doengas cronico-degenerativas, aumenta a
morbimortalidade decorrente da violéncia, especialmente dos homicidios e dos acidentes de
trénsito. Além disso, emergem e reemergem outras doengas, tais como a célera, a dengue,
a maldria, as doengas sexualmente transmissiveis e a AIDS.
O envelhecimento populacional gera novas demandas, cujo atendimento requer a constante
adequag3o do sistema de salde e, certamente, a transformagéo do modelo de atengdo
prestada, de modo a conferir prioridade ao cardter preventivo das ages de promogao,

protecdo e recuperacdo da salde. Sob esse enfoque, a politica de medicamentos &,
indubitavelmente, fundamental nessa transformagao.

Deve-se considerar, ainda, que modificagbes qualitativas e quantitativas no consumo de
medicamentos sa0 influenciadas pelos indicadores demograficos, os quais tém demonstrado
clara tendéncia de aumento na expectativa de vida ao nascer.

Acarretando um maior consumo e gerando um malor custo social, tem-se novamente o
processo de envelhecimento populacional interferindo sobretudo na demanda de
medicamentos destinados ao tratamento das doengas crinico-degenerativas, além de
novos procedimentos terapéuticos com utilizacdo de medicamentos de aito custo.
Igualmente, adquire especial relevancia o aumento da demanda daqueles de uso continuo,
como é o caso dos utilizados no tratamento das doengas cardiovasculares, reuméticas e da
diabetes. Frise-se o fato de que é bastante comum, ainda, pacientes sofrerem de todas
essas doengas simuitaneamente.

Este cenario é também influenciado pela desarticulago da assisténcia farmacéutica no
dmbito dos servicos de saide. Em decorréncla, observa-se, por exemplo, a falta de
prioridades na adog&o, peio profissionai médico, de produtos padronizados, constantes da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Some-se a isso a irregularidade
no abastecimento de medicamentos, no nivel ambulatorial, o que diminui, em grande
parte, a eficécia das agGes governamentais no setor satde.

O processo indutor do uso irracional e desnecessario de medicamentos e o estimulo &
automedicacdo, presentes na sociedade brasileira, sdo fatores que promovem um aumento
na demanda por medicamentos, requerendo, necessariamente, a promogao do seu uso
raclonal mediante a reorlentacdo destas préticas e o desenvoivimento de um processo
educativo tanto para a equipe de sa(ide quanto para o usudrio,

A produgdo e a venda de medicamentos devem enquadrar-se em um conjunto de leis,
regulamentos e outros instrumentos legais direcionados para garantir a eficacia, a
seguranca e a qualidade dos produtos, além dos aspectos atinentes a custos e pregos de
venda, em defesa do consumidor e dos programas de subsidios institucionais, tais como de
compras de medicamentos, reembolsos especiais e planos de salde.

Essa necessidade toma-se ainda mais significativa na medida em que 0 mercado
farmacéutico brasileiro é um dos cinco maiores do mundo, com vendas que atingem 9,6
bilhdes de dbiares/ano. Em 1996, esse mercado gerou 47.100 empregos diretos e
Investimentos globais da ordem de 200 milhdes de délares. O setor é constituido por cerca
de 480 empresas, entre produtores de medicamentos, inddstrias farmoquimicas e
importadores.

H4, no Pais, cerca de 50 mil farmacias, inciuindo as hospitalares e as homeopéticas, que
comercializam 5.200 produtos, com 9.200 apresentagtes.

No tocante ao perfil do consumidor brasileiro, este pode ser dividido em trés grupos: o
primeiro, formado por aqueles com renda acima de 10 saldrios minimos, que corresponde a
15 por cento da populagdo, consome 48% do mercado total e tem uma despesa média
anual de 193,40 dolares per capita; o segundo, apresenta uma renda entre quatro a 10
saldrios minimos, que corresponde a 34% da populagéo, consome 36% do mercado e
gasta, anualmente, em média, 64,15 délares per capita; 0 terceiro, tem renda de zero a
quatro saldrios minimos, que representa 51% da populagdo, consome 16% do mercado e
tem uma despesa média anual de 18,95 délares per capita.

Nitidamente, a andiise desse perfil do consumidor indica a necessidade de que a Politica de
Medicamentos confira especial aten¢Sio aos aspectos relativos ao uso racional, bem como a

seguranca, eficacia e qualidade dos produtos colocados a disposicdo da populagdo -
brasileira. 7]
3. DIRETRIZES Ry

Para assegurar o acesso da populagdo a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, a&
menor custo possivel, os gestores do SUS, nas trés esferas de Governo, atuando em
estreita parceria, deverdo concentrar esforgos no sentido de que o conjunto das agGes
direcionadas para o alcance deste propdsito estejam balizadas pelas diretrizes
explicitadas.

3.1 ADO(,'AO DE RELAcﬂO DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS
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Integram o elenco dos medicamentos essenciais aqueles produtos considerados bésicos e
indispensdveis para atender a maioria dos problemas de satde da populagdo. Esses
produtos devem estar continuamente disponiveis aos segmentos da sociedade que deles
necessitem, nas formas farmacéuticas apropriadas, e compdem uma reiagdo nacional de
referéncia que servird de base para o direcionamento da produgdo farmacéutica e para o
desenvolvimento clentifico e tecnolégico, bem como para a definigdo de listas de
medicamentos essenclais nos dmbitos estadual e municipal, que deverdo ser estabelecidas
com o apoio do gestor federa! e segundo a situagdo epidemioldgica respectiva.

O Ministério da Saude estabelecerd mecanismos que permitam a continua atualizagdo da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, imprescindive! instrumento de
agdo do SUS, na medida em que contempla um elenco de produtos necessarios ao
tratamento e controle da maioria das patologias prevalentes no Pafs.

O fato de que a Relagdo Nacional, conforme assinaiado acima, deverd ser a base para a
organizagdo das listas estaduals e municipais favorecerd o processo de descentralizagdo da
gestdo, visto que estas instancias sdo, com a participacdo financeira e técnica do Ministério
da Saude, responsdveis pelo suprimento de suas redes de servicos.

Trata-se, portanto, de meio fundamenta! para orientar a padronizagdo, quer da prescrigao,
quer do abastecimento de medicamentos, principaimente no dmbito do SUS, constituindo,
assim, um mecanismo para a redugdo dos custos dos produtos. Visando maior veiculagao, a
RENAME deveréa ser continuamente divulgada por diferentes meios, como a Internet, por
exemplo, possibilitando, entre outros aspectos, a aquisi¢do de medicamentos a pregos
menores, tanto por parte do consumidor em geral, quanto por parte dos gestores do
Sistema.

No processo de atualizagdo continua da RENAME, deverd ser dada énfase ao conjunto dos
medicamentos voltados para a assisténcia ambuiatorial, ajustado, no nivel locai, s doengas
mais comuns & populag3o, definidas segundo prévio critério epidemioi6gico.

3.2 REGULAMENTACAO SANITARIA DE MEDICAMENTOS

Nesse contexto, serdo enfatizadas, especialmente pelo gestor federa!, as questdes reiativas
ao registro de medicamentos e & autorizagdo para o funcionamento de empresas e
estabeiecimentos, bem como as restrigdes e eliminagbes de produtos que venham a
revelar-se inadequados ao uso, na conformidade das informagdes decorrentes da
farmacovigilancla.

Para tanto, deverdo ser utilizadas comissGes técnicas e grupos assessores com a finalidade
de respaldar e subsidiar as atividades de regulamentagao e as decisGes que envoivam
questdes de natureza cientifica e técnica.

A promogao do uso de medicamentos genéricos serd, igualmente, objeto de atengdo
especial. Portanto, o gestor federal devera identificar os mecanismos necessérios para
tanto, por exemplo, a adequagéo do instrumento legal especifico.

Essa adequag3o deverd contemplar aspectos essenciais que favoregam a consolidagéo do
uso dos genéricos, tais como:

a. a obrigatoriedade da adogdo da denominag¢do genérica nos editais, propostas,
contratos e notas fiscais - bem como de exigéncias sobre requisitos de qualidade
dos produtos;

b. a obrigatoriedade da adogdo da denominagdo genérica nas compras e licitagdes
pubiicas de medicamentos realizadas pela Administragdo Piblica;

c. a adogdo de exigéncias especificas para o aviamento de receita médica ou
odontoidgica, relativas & sua forma e a identificagdo do paciente e do profissional
que a prescreve;

d. a apresenta¢do da denominagdo genérica nas embalagens, rétulos, bulas,
prospectos, textos e demais materiais de divulgagdo e informagdo médica.

As agBes de vigilancia sanitaria ser3o gradualmente descentralizadas e transferidas &
responsabilidade executiva direta de estados e municipios, com excegdo do registro de
medicamentos e autorizagdo do funcionamento de empresas, que constituem papéis

indeiegéveis do gestor federal. Em todos os casos, deverd ser garantida a aplicacdo das
normas existentes e a integracio operacional do sistema, em todas as esferas.

3.3 REORIENTACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O modelo de assisténcia farmacéutica sera reorientado de modo a que n&o se restrinja a
aquisigdo e & distribuigdo de medicamentos. As agdes incluidas nesse campo da assisténcla
terdo por objetivo implementar, no &mbito das trés esferas do SUS, todas as atividades
relacionadas & promog&o do acesso da populagéo aos medicamentos essenciais.

A reorientagdo do modelo de assisténcia farmacéutica, coordenada e disciplinada em
ambito nacional pelos trds gestores do Sistema, deverd estar fundamentada:

na descentralizagdo da gest&o;

na promog¢do do uso racional dos medicamentos;

na otimizagdo e na eficacia do sistema de distribuigdo no setor publico;

no desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redugdo nos pregos dos
produtos, vlabilizando, inclusive, o acesso da populagdo aos produtos no dmbito do
setor privado.
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A assisténcia farmacéutica no SUS, por outro lado, englobard as atividades de selegdo,
programagdo, aquisigdo, armazenamento e distribuigdo, controle da qualidade e utilizagdo -
nesta compreendida a prescri¢do e a dispensagao -, 0 que deverd favorecer a permanente
disponibilidade dos produtos segundo as necessidades da populagdo, Identificadas com
base em critérios epidemiolégicos.

No tocante aos agravos e doencas cuja transcendéncia, magnitude e ou vuinerabilidade
tenham repercussdo na saude publica, buscar-se-a a continua atualizagéo e padronizagdo
de protocolos de intervengdo terapéutica e dos respectivos esquemas de tratamento.
Assim, o processo de descentralizagdo em curso contemplaré a padronizagdo dos produtos,
o planejamento adequado e oportuno e a redefinicéo das atribuicbes das trés insténcias de
gestdo. Essas responsabilidades ficam, dessa forma, inseridas na agdo govemamental, o
que deverd assegurar 0 acesso da populagdo a esses produtos. Para o Ministério da Salde,
a premissa bdsica serd a descentralizagdo da aquisi¢éo e distribuicdio de medicamentos
essenclais.

O processo de descentralizagdo, no entanto, ndo exime os gestores federal e estadual da
responsabilidade relativa & aquisigdo e distribuicdo de medicamentos em situagdes
especiais. Essa decisdo, adotada por ocasido das programagSes anuais, dever ser
precedida da andlise de critérios técnicos e administrativos.

Inicialmente, a definicdo de produtos a serem adqulridos e distribuidos de forma
centralizada deverd considerar trés pressupostos bésicos, de ordem epidemiolégica, a
saber:

a. doengas que configuram problemas de salide publica, que atingem ou pdem em
risco as coletividades, e cuja estratégia de controle concentra-se no tratamento de
seus portadores;

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

c. doengas cujo tratamento envoive 0 uso de medicamentos nédo disponiveis no -
mercado. ] 7]

Ap6s essa andlise, a decisdo deverd, ainda, observar critérios mals especificos, relativos 6
aspectos técnicos e administrativos, de que sdo exempios: -

a. o financiamento da aquisigdo e da distribuigdo dos produtos, sobretudo
disponibilidade de recursos financeiros;

b. o custo-beneficio e o custo-efetividade da aquisigdo e distribuigdo dos
relagdo ao conjunto das demandas e necessidades de salide da popul




c. a repercussdo do fomecimento e uso dos produtos sobre a prevaléncia ou incidéncia
de doengas e agravos relacionados aos medicamentos fomecidos;

d. a necessidade de garantir apresentagdes de medicamentos, em formas
farmacéuticas e dosagens adequadas, considerando a sua utilizagdo por grupos
populacionais especificos, como criangas e 1dosos.

E importante ressaltar que, independente da decisdo por centralizar ou descentralizar a
aquisigdo e distribuicdo de medicamentos, deverd ser implementada a cooperagdo técnica e
financeira intergestores. Essa cooperagdo envolverd a aquisicdo direta e a transferéncia de
recursos, bem como a orientagdo e o assessoramento aos processos de aquisi¢do - 0s quais
devem ser efetivados em conformidade com a realidade epidemioiégica, visando assegurar
o abastecimento de forma oportuna, regular € com menor custo, priorizando os
medicamentos essenciais e os de denominacdo genérica.

Nesse particular, o gestor federal, especlaimente, em articulagdo com a drea econdmica,
deverd identificar medidas com vistas ao acompanhamento das variacies e indices de custo
dos medicamentos, com énfase nagueles considerados de uso continuo. Ainda com relagéo
& articulacdo, a atuacdo conjunta com o Ministério da Justica buscard coibir eventuais
abusos econdmicos na drea de medicamentos.

Essas decisdes e a cooperacdo técnica referida serdo viabiiizadas por intermédio da
articulagdo intergestores, concretizada, por exempio, na instituicdo de grupo técnico-
assessor integrado por representacGes das trés esferas de gestdo, responsével,
principalmente, pela Implementagdo do modelo de assisténcia farmacéutica a ser adotado,
pactuado e submetido & Comissdo Intergestores Tripartite - CIT.

O Conselho Nacional de Satde terd papel preponderante nesse processo, tendo em vista o
acompanhamento da implementagdo da Politica de Medicamentos, especialmente no
tocante ao cumprimento das medidas pactuadas.

3.4 PROMOCAO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

No que diz respeito & promogao do uso racional de medicamentos, atengdo especial serd
concedida a informagdo relativa as repercussdes sociais e econdmicas do receitudrio
médico, principailmente no nivel ambulatorial, no tratamento de doengas prevalentes.
Especial énfase deverd ser dada, também, ao processo educativo dos usudrios ou
consumidores acerca dos riscos da automedicagdo, da interrupgdo e da troca da medicagdo
prescrita, bem como quanto a necessidade da receita médica, no tocante a dispensagdo de
medicamentos tarjados. Paralelamente, todas essas questdes serdo objeto de atlvidades
dirigidas aos profissionais prescritores dos produtos e aos dispensadores. Promover-se-4,
da mesma forma, a adequagdo dos curriculos dos cursos de formagdo dos profissionais de
saude.

Além disso, terd importante enfoque a adogdo de medicamentos genéricos, envolvendo a
producdo, a comercializagdo, a prescrigdo e o uso, mediante acdo intersetorial, vez que
esta iniciativa uitrapassa os limites do setor saide, abrangendo outros ministérios e esferas
de Govemo, além da sociedade e das corporagbes profissionais. Nesse particular, é
importante ressaitar que a farmdcia deve ser considerada estabelecimento comercial
diferenciado. Portanto, deve estar em absoluta conformidade com as definigdes constantes
da Lei n.° 8.080/90, bem como dispor da obrigatéria presenga do profissional responsdavel.
O Ministério da Saude levard a discussdo, no &mbito da Cipula das Américas, uma proposta
de utilizagdo dos genéricos visando a consolidagdo do uso destes medicamentos pelos
paises da Regido.

A propaganda de produtos farmacéuticos, tanto aquela direcionada aos médicos, quanto
especialmente a que se destina ao comércio farmacéutico e & populagdo leiga, deverd se
enquadrar em todos os preceitos legais vigentes, nas diretrizes éticas emanadas do
Conselho Nacional de Salide, bem como nos padrdes éticos aceitos internacionalmente.

3.5 DESENVOLVIMENTO CIENTEFICO E TECNOLOGICO

Serd incentivada a revisdo das tecnologias de formulagdo farmacéutica e promovida a
dinamizagdo de pesquisas na drea, com destaque para aquelas consideradas estratégicas
para a capacitacdo e o desenvolvimento tecnolégico nacional, incentivando a Integragao
entre universidades, instituicdes de pesquisa e empresas do setor produtivo.

Além disso, devera ser continuado e expandido o apoio a pesquisas que visem ao
aproveitamento do potencial terapéutico da flora e fauna nacionais, enfatizando-se a
certificacdo de suas propriedades medicamentosas.

Igualmente, serdo estimuladas medidas de apoio ao desenvolvimento de tecnologia de
produgdo de farmacos, em especial os constantes da RENAME, e de estimulo & sua
producdo nacional, de forma a assegurar o fornecimento regular ao mercado interno e a
consolidacdo e expansdo do parque produtivo instalado no Pais.

Esse processo exigird uma acdo articulada dos Ministérios da Satde, da Educagédo, da
Ciéncia e Tecnologia, entre outros, bem como a permanente cooperagdo técnica com
organismos e agéncias intemacionais.

A oferta de medicamentos estd intrinsecamente relacionada com a pesquisa e 0
desenvolvimento, 0os quais, por sua vez, encerram aspectos relatlvos a estrutura e ao perfil
industrial no Brasil, composto por trés segmentos de produgdo: nacional pibiico, nacional
privado e de empresas de capital transnacional no setor - este tltimo predominante no
Pais. Caber4 ao Ministério da Salde, por intermédio do 6rgdo responsével peia
implementagdo da Politica de Ciéncia e Tecnologia, estimuiar uma maior articulagdo das
instituicGes de pesquisas e das universidades com o setor produtivo, a partir do
estabelecimento de prioridades.

Igualmente, deverdo ser implementados mecanismos que influenciem na formagédo e
vlabillzem o treinamento continuo dos profissionais no que se refere ao desenvoivimento
cientifico e tecnolégico.

Cabe assinalar, ainda, a importéncia de o Pals dispor de instrumento estratégico para a
divulgagdo dos avangos cientificos que, além de expressar o nivel de desenvoivimento
alcangado, estabelega os requisitos minimos das matérias-primas e especialidades.

Nesse sentido, 0 Ministério da Satide deverd promover o processo de revisdo permanente
da Farmacopéia Brasiieira, que constitui mecanismo de fundamental importéncia para as
acgdes legais de vigiidncia sanitdria e das relagbes de comércio exterior, tanto de
importag&o, quanto de exportagdo.

3.6 PROMOCAO DA PRODUCAO DE MEDICAMENTOS

Esforgos serdo concentrados no sentido de que seja estabelecida uma efetiva artlculagdo
das atividades de produgao de medicamentos da RENAME, a cargo dos diferentes
segmentos industriais (oficlal, privado nacional e transnacional).

A capacldade instalada dos laboratérios oficiais - que configura um verdadeiro patrimdnio
nacional - devera ser utilizada, preferencialmente, para atender as necessidades de
medicamentos essencials, especiaimente os destinados & atengdo bésica, e estimulada para
que supra as demandas oriundas das esferas estadual e municipal do SUS.

O papel desses laboratérios é especialmente Importante no que tange aoc dominio
tecnolégico de processos de produgdo de medicamentos de interesse em satde publica.
Esses laboratérios deverdo, ainda, constituir-se em uma das Insténcias favorecedoras do
monitoramento de pregos no mercado, bem como contribuir para a capacitagdo dos
profissionais.

Com referéncia aos medicamentos genéricos, 0 Ministério da Satde, em acdo articulada
com os demais ministérios e esferas de Govemo, deverd estimular a fabricagdo desses
produtos pelo parque produtor nacional, em face do Interesse estratégico para a sociedade
brasileira, incluindo, também, a produgdo das matérias-primas e dos insumos necesséarlos
para esses medicamentos.

Serd também incentivada a produgdo de medicamentos destinados ao tratamento de
patologias cujos resultados tenham impacto sobre a sadde publica ou que sdo adquiridos
em sua guase totalidade pelo setor publico.

Nesse sentido, deverdo ser Identificados e Implementados mecanlsmos que possibilitem a1}
eliminagdo da dependéncia, ao Governo Federal, dos laboratérios oficiais, a modernizagdo
dos seus sistemas de produg@o e o alcance de niveis de eficiéncia e competitividade,
particularmente no que concerne aos precos dos produtos.
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3.7 GARANTIA DA SEGURANCA, EFICACIA E QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS I!Q

O processo para garantir a qualidade, a seguranga e a eficacia dos medicamentos
fundamenta-se no cumprimento da regulamentagdo sanitdria, destacando-se as ativij
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de inspecdo e fiscalizagdo, com as quais é feita a verificacdo regular e sistemdtica. Essas
atividades, coordenadas em dmbito nacional pela Secretaria de Vigildncia Sanitaria, serdo
efetivadas mediante agdes préprias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
cumprimento dos regulamentos concernentes as boas praticas de fabricagdo. Essa
slstemdtica permitird a concretizagdo dos preceitos estabelecidos na Lej n.° 8.080/90 e em
legislagdes complementares.
Para o exercicio dessas agdes, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria implementara e
consolidara roteiros de inspegdes aplicdvels & drea de medicamentos e farmoguimicos.
Definird, desenvolverd e implantard sistemas de informagdo para o setor, envolvendo os
trés niveis de gestdo, estabelecendo procedimentos e instrumentos de avaliag3o.
A reestruturagdo, a unlficacdo e o reconhecimento nacional e internacional da Rede
Brasileira de Laboratérios Analitico-Certificadores em Salide - REBLAS, no &mbito do
sistema brasileiro de certificagdo, permitir§o aos produtores testemunhar, voluntariamente,
a qualidade dos seus produtos colocados no comércio - que sdo adquiridos pelos servigos
de saude - e, ainda, a fiscalizagdo e o acompanhamento da conformidade de
medicamentos, farmogquimicos e insumos farmacéuticos.
Ser4 promovida a sistematizagdo do arcabougo legal existente, adequando-o aos principios
e diretrizes constitucionais e legais do SUS, bem como ao estdgio atual do processo de
descentralizacdo da gestdo.
3.8 DESENVOLVIMENTO E CAPACITACAO DE RECURSOS HUMANOS
O continuo desenvolvimento e capacitagdo do pessoal envolvido nos diferentes planos,
programas e atividades que operacionalizardo a Politica Nacional de Medicamentos deverao
configurar mecanismos privilegiados de articulagdo intersetorial de modo a que o setor
salide possa dispor de recursos humanos em qualidade e quantidade - cujo provimento,
adequado e oportuno, é de responsabilidade das trés esferas gestoras do SUS.
O componente recursos humanos devera requerer atengdo especial, sobretudo no tocante
a0 estabelecido pela Lei n°. 8.080/90, em seu artigo 14 e pardgrafo Gnico, que definem
que a formagdo e a educagdo continuada contemplardo uma agdo intersetorial artlculada. A
Lel, inclusive, define como mecanismo fundamental a criagdo de uma comissdo permanente
de integracdo entre os servicos de saide e as instituices de ensino profissional e superior,
com a finalidade de “propor prioridades, métodos e estratéglas”.
Para o atendimento das necessidades e demandas relativas aos recursos humanos,
decorrentes da operacionalizagdo desta Politica, o processo de articulagdo implementado
pela Coordenagdo Geral de Recursos Humanos para o SUS, do Ministério da Salde,
compreendera a abordagem de todos os aspectos inerentes s diretrizes aqui fixadas, em
especial no que se refere & promogdo do uso racional de medicamentos e a produgdo,
comercializagdo e dispensagdo dos genéricos, bem como a capacitagdo em manejo de
medicamentos. O trabalho conjunto com o Ministério da Educagdo e do Desporto,
especificamente, deverd ser viabilizado tendo em vista a indispensavel adequagdo dos
cursos de formagdo na 4rea da saude, sobretudo no tocante a qualificagdo nos campos da
farmacologia e terapéutica aplicada.
Algumas diretrizes e prioridades contidas no texto desta Politica explicitam as necessidades
e demandas em termos de recursos humanos. Todavia, o0 desenvolvimento e a capacitagdo
constituirdo agGes sistematicas que permeardo todas as medidas, iniciativas, programas e
atividades dela decorrentes.
Cabe ressaltar, finalmente, que areas estratégicas, de que é exemplo relevante a vigilancia
sanitaria, cujas atribuigdes configuram fungdes tipicas e exclusivas de Estado, serdo objeto
de enfoque particular, haja vista a crnica caréncia de pessoal capacitado na area, nas trés
esferas de gestdo do SUS, o que exigird, por parte dos gestores, estudos e medidas
concretas voltadas para a recomposicdo e ou compiementacdo adequada de quadros de
pessoal especializado para fazer frente s responsabilidades constitucionalmente definidas.
4, PRIORIDADES
As diretrizes apresentadas no capitulo anterior comportam um conjunto de prioridades que
configuram as bases para o alcance do propésito desta Politica, bem como para a
implementacéo das diferentes acdes Indispensdveis ao seu efetivo cumprimento.
4.1. REVISAO PERMANENTE DA RENAME

A consolidacdo do processo de revisdo permanente da RENAME, instrumento bdsico de
racionalizacdo no 8mbito do SUS, com atualizacdo continua, representa medida
indispensavel haja vista que a selegdo baseia-se nas prioridades nacionais de sa(ide, bem
como na seguranca, na eficicia terapéutica comprovada, na qualidade e na disponibilidade
dos produtos. Esse processo, coordenado pela Secretaria de Politicas de Saude, do
Ministério da Saide, sera desenvolvido mediante a participagdo dos demais 6rgdos do
Ministério - Secretaria de Vigildncia Sanitaria e Secretaria de Assisténcia a Satide - e dos
gestores estaduais e municlpais, responsaveis pela implementacdo das ag¢bes que
operacionalizam esta Politlca e de instituicdes cientificas que atuam na &rea de
medicamentos.

A RENAME serd organizada consoante s patologias e agravos a satide mals relevantes e
prevalentes, respeitadas as diferencas regionais do Pais. As apresenta¢des dos produtos
deverdo assegurar as formas farmacéuticas e as dosagens adequadas para a utilizagdo por
criangas e idosos.

Cabe ressaltar que, como um dos mecanismos favorecedores da redugdo de precos dos
medIicamentos, a RENAME serd sistemédtica e amplamente divulgada.

4.2. ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Em conformidade com as diretrizes relativas & reorientagdo da assisténcia farmacéutica
anteriormente explicitadas, especialmente no que se refere ao processo de
descentralizagdo, as trés esferas de Governo assegurardo, nos seus respectivos
orgamentos, 0s recursos para aquisicdo e distribuigdo dos medicamentos, de forma direta
ou descentralizada.

Nesse contexto, a aquisicdo de medicamentos serd programada pelos estados e municipios
de acordo com os critérlos técnicos e adminlstrativos referidos no Capitulo 3 “Diretrizes”,
topico 3.3 deste documento. O gestor federal participa do processo de aquisi¢do dos
produtos mediante o repasse Fundo-a-Fundo de recurses financeiros e a cooperagdo
técnica.

No tocante a essa transferéncia, atengdo especial deverd ser dada aos medicamentos
destinados ao atendimento de esquemas terapéuticos continuados, aos que ratificam
decistes e compromissos Internacionais e dqueles voitados a assisténcia a pacientes de alto
risco, como é o caso dos transplantados e renais crdnicos.

A prioridade maior do Ministério da Saude é a descentralizagdo plena do processo de
aquisicdo e distribuicdo de medicamentos. No entanto, para que as decisGes acerca desse
processo possam ser viabilizadas, devera ser instituido um grupo tripartite, com atribuigdes
especificas, que atuard junto ac setor responsavel pela implementagdo da assisténcia
farmacéutica no Ministério da Satide.

A aquisicdo e a distribuicdo, pelo Ministério, dos produtos componentes da assisténcia
farmacéutica basica serdo substituidas pela transferéncia regular e automética, Fundo-a-
Fundo, de recursos federais, sob a forma de incentivo agregado ao Piso da Atencdo Bésica.
Esses recursos serdo utilizados prioritariamente para a aquisi¢do, pelos municipios e sob a
coordenagdo dos estados, dos medicamentos necessarios a atengdo basica a saide de suas
populagdes.

O gestor estadual deverd coordenar esse processo no ambito do estado, com a cooperagdo
técnica do gestor federal, de forma a garantir que a aquisi¢do realize-se em conformidade
com a situagdo epidemiolégica do municipio, e que o acesso da populagdo aos produtos
ocorra mediante adequada prescri¢ao e dispensacdo.

Atencdo especial deverd ser dada, também, a um outro grupo de medicamentos incluidos
na composicio dos custos dos procedimentos reaiizados pelos prestadores de servigos ao
SUS e faturados segundo tabela definida pelo Ministério da Saude. Nesse sentido, a
Secretaria de Assisténcia & Salude dever4 viabilizar um estudo visando a revis&o,
atualizagdo e ajuste diferenciado dos valores, considerando:
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e 0 tempo decorrido desde o estabelecimento desses valores, quando da definigdo da
composi¢do de cada procedimento integrante da assisténcia hospitalar e
ambulatorial, que levou em conta, naquela ocasido, um valor médio do custo de
medicamentos para determinado grupo de patologias;
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e o fato dos reajustes que vém sendo efetivados levarem em conta somente o valor
global do procedimento, e ndo o custo atuaiizado dos medicamentos vincuiados aos
mesmos.

O resultado do ajuste procedido deverd seguir o fluxo ja estabelecido, ou seja, a pactuagao
na CIT e a aprovacdo no Conselho Nacional de Salide.

4.3. PROMOCAO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

A promog&o do uso racional de medicamentos envolverd, aiém da implementacdo da
RENAME, em especial, as medidas a seguir indicadas.

4.3.1. CAMPANHAS EDUCATIVAS

Serdo desencadeadas campanhas de carater educativo, buscando a participagdo das
entidades representativas dos profissionais de saiide, com vistas a estimuiar o uso racional
de medicamentos.

Caberd 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 GENERICOS

A promog3o do uso de medicamentos genéricos serd progressivamente levada a efeito,
respaidada nos seguintes pontos:

a. estabelecimento de procedimentos para o registro de medicamentos genéricos;

b. estabelecimento dos requisitos nacionais para a demonstragdo de equivaiéncia
terapéutica, principalmente em relagdo a biodisponibiiidade;

c. levantamento e utilizagdo da infra-estrutura e da capacidade do Pafs para a
reaiiza¢8o de estudos de bioequivaiéncia disponive! na rede de laboratérios;

d. identificacdo de mecanismos de incentivo a produgdo de medicamentos genéricos;

e. estabeiecimento de regulamentagdo referente a comerciaiizagdo, prescrigdo e
dispensagdo de medicamentos genéricos em todo o Territério Nacionai.

4.3.3. FORMULARIO TERAPEUTICO NACIONAL

Dever4 ser elaborado e amplamente divulgado o Formulario Terapéutico Nacional,
instrumento importante para a orientagdo da prescri¢do e dispensagdo dos medicamentos,
por parte dos profissionais de saGde, e para a racionalizagdo do uso destes produtos. O
Formuldrio conteré todas as informagdes relativas aos medicamentos, inclusive quanto a
sua absor¢do e agdo no organismo. .

4.3.4. FARMACOEPIDEMIOLOGIA E FARMACOVIGILANCIA

As acdes de farmacovigilancia, além de tratar dos efeitos adversos, serdo utilizadas,
também, para assegurar o uso racional dos medicamentos. Para tanto, deverdo ser
desenvolvidos estudos, andlises e avaliagGes decorrentes dessas agoes, de modo a
reorientar procedimentos reiativos a registros, formas de comercializagdo, prescrigdo e
dispensagdo dos produtos.

Quanto a farmacoepidemiologia, deverdo ser incentivados estudos sobre a utilizagéo de
produtos como forma de contribuir para o uso racionai de medicamentos.

4.3.S. RECURSOS HUMANOS

Serd estimulado, por intermédio de diferentes mecanismos de articuiag8o intersetorial, o
acesso do profissional a conhecimentos e treinamentos voitados ao desenvolvimento de
habtiidades especificas, como aquelas relacionadas ao gerenciamento de sistemas de salide
e de informacao, guias terapéuticos padronizados e farmacovigilancia.

Além disso, buscar-se-a promover a educagdo continuada dos profissionais de sailide sobre
farmacologia e terapéutica apiicada e outros aspectos envolvidos no uso racional de
medicamentos, bem como no manejo dos produtos, além da disseminagdo de informagtes
objetivas e atualizadas.

4.4.0RGANIZACAO DAS ATIVIDADES DE VIGILANCIA SANITARIA DE
MEDICAMENTOS

A Secretaria de Vigilancia Sanitéria, do Ministério da Salde, sera responsével pela
coordenagdo e monitoramento do Sistema Nacional de Vigiidncia Sanitéria, em articuiagdo

com estados e municipios, de forma a estabelecer claramente as medidas que atendam a
estratégia da descentraliza¢dio e o financiamento das agdes.

A organizag3o das atividades de vigildncia sanitaria de medicamentos tera por base a
implementagao do Sistema referido quanto as questdes relativas a medicamentos. Nesse
sentido, faz-se necessario desenvolver processo de reestruturagéo da drea de vigiléncia
sanitaria na esfera federal, visando, especialmente, a sua revitalizagdo, a flexibiiizagdo de
procedimentos e a busca por maior consisténcia técnico-cientifica no estabelecimento das
bases de sua intervengdo, o que podera ser viabilizado, por exemplo, mediante a
composicdo de grupos assessores integrados por representagSes de diferentes setores,
como a academia, os servigos e o setor privado.

Na implementacio dessa prioridade, deverdo ser considerados, em especiai, 0s aspectos
identificados a seguir.

4.4.1. DESENVOLVIMENTO E ELABORAGCAO DE PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS
SISTEMATIZADOS

Os procedimentos préprios da Vigiidncia Sanitéria sero periodicamente revisados,
sistematizados e consoiidados em manuais técnico-normativos, roteiros, modelos e
instrucdes de servigo, viabllizando-se, ainda, ampla divuigagdo. Nesse contexto, aplica-se,
inclusive, a revisdo dos procedimentos relativos ao registro de medicamentos de marca e
similares. A adogdo desses instrumentos concorrerd para a equaiizagdo e a agiiizagdo das
atividades e tarefas a serem cumpridas, quer as de natureza técnico-normativa, quer as de
carater administrativo, de que s3o0 exemplos: o registro de produtos, as inspegdes em
iinhas de produgéo, a fiscalizagdo e a farmacovigildncia. R ;

4.4.2. TREINAMENTO DE PESSOAL DO SISTEMA DE VIGILANCIA SANITARIA

O treinamento em servigo - recurso efetivo para as mudangas e adequagdes a serem
introduzidas no modeio de atuagdo da vigildncia sanitaria - deverd buscar a incorporagéo:

a. dos recentes avangos tecnoidgicos do setor, inciusive os da informatizagdo do
Sistema de Vigiléncia Sanitédria ;

b. da metodologia convaiidada de controle e de sistematizagdo dos procedimentos
técnicos e operacionais;

¢. dos esquemas apropriados de inspegdo preventiva em linhas de produgdo, de
servigos e de desembarago alfandegdrio sanitdrio, bem como os de amostragem e
coleta de materiai para o controie de quaiidade referenciai.

4.4.3. CONSOLIDACAO DO SISTEMA DE INFORMACAO EM VIGILANCIA SANITARIA
O aprimoramento do desempenho das agdes de vigiidncia sanitaria terd como ponto
importante a consoiidagdo do sistema de informagao, que deverd compreender,
principaimente:

a. produtos registrados, sua composigdo, indicagbes principais e formas de

comercializagéo;

vigiidncia de medicamentos (farmacovigiiancia);

produtos retirados do mercado e justificativas correspondentes;

ensaios clinicos;

normas e regulamentos atinentes a determinagdo do grau de risco de

medicamentos e farmoquimicos;

registros e reguiamentos da quaiidade dos produtos de comercializagdo autorizada e

empresas;

g. controle da comercializagdo e uso de produtos psicotrépicos e entorpecentes,
inclusive nas farmdcias magistrais;

h. controle da propaganda dos medicamentos de venda livre;
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S. RESPONSABILIDADES DAS ESFERAS DE GOVERNO NO AMBITO DO SUS h. implementar programa especifico de capacitacdo de recursos humanos voltados
No que respeita as fungbes de Estado, os gestores, em cumprimento aos principios do SUS, para o desenvolvimento desta Politica;
atuardo no sentido de viabilizar o propésito desta Poiitica de Medicamentos, qual seja, o de i. coordenar e monitorar 0s sistemas nacionais basicos para a Politica de
garantir a necessaria seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos, a promogdo do Medicamentos, de que sdo exemplos o de Vigildncia Sanitaria, o de Vigilancla
uso racional e 0 acesso da populagdo aqueles considerados essencials. Epidemiolégica e o de Rede de Laboratérios de Salde Publica;
S.1. ARTICULACAO INTERSETORIAL j. promover a reestruturagdo da Secretaria de Vigildncia Sanitéria, dotando-a das
Caberd, no tocante a implementagdo desta Politica, uma atuagdo que transcende os limites condlgBes necessarias ao cumprimento das responsabilidades do gestor federal,
do setor saide, conforme ja referido anteriormente, voitado para a articuiagdo intersetorial, especiaimente no tocante a garantia da seguranga e qualidade dos medicamentos;
sobretudo com as areas envolvidas na questdo medicamentos, que devera ser efetivada k. promover a sistematizagdo do arcabougo legal da vigiléncia sanitaria, adequando-o
nas diferentes instancias do SUS. aos principios e diretrizes do SUS e ao atual momento da descentralizacdo da
No ambito federal, de forma especifica, a articulagdo promovida pelo Ministério da Sa(de gestdo;

ocorrerd com varlas instituicGes e organizagBes, conforme exemplificado a segulr. promover a atualizacdo da legislagdo de vigildncia sanitdria;
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. implementar atividades de controle da qualidade de medicamentos;
a. Ministério da Justica promover a revisdo periédica e a atualizagdo continua da RENAME e a sua
A articulagdo com esse Ministério terd por finalidade efetivar medidas no sentido de divulgagdo, inclusive via Internet;
coibir eventuais abusos econdmicos na &rea de medicamentos, com base nas Leis 0. promover a elaboragdo, a divulgagdo e a utilizacdo do Formulério Terapéutico
Antitruste, da Livre Concorréncia e de Defesa do Consumidor. Nacional;
b. Ministérios da drea econdmica p. promover a atualizagdo permanente da Farmacopéia Brasileira;
A articulagdo com os ministérios da drea econdmica estara voltada para o q. acompanhar e divulgar o preco dos medicamentos, em especial daqueles constantes
acompanhamento das variacGes dos indices de custo dos medicamentos essenciais, da RENAME;
com énfase naqueles considerados de uso continuo, no sentido de preservar a r. destinar recursos para a aquisicdo de medicamentos, mediante o repasse Fundo-a-

Fundo para estados e municipios, definindo, para tanto, critérios basicos para o
mesmo;

s. criar mecanismos que vinculem a transferéncia de recursos ao desenvolvimento de
um modelo adequado de atengdo a salude;

capacidade de aquisicdo dos produtos, por parte da populagdo, de forma direta ou
indireta (subsidio govemamental, seguro de salde).

Dever3, além disso, buscar o encaminhamento das questées relativas ao
financiamento das agdes inseridas na operacionalizacdo desta Politica e que

incluam, nos termos da lei, as respectivas participagdes dos govemos estaduais e t. promover a revisdo, atualizag3o e ajuste diferenciado do grupo de medicamentos
municipais. incluidos na composicdo dos custos dos procedimentos relativos a assisténcia

¢. Ministério da Educagdo e do Desporto hospitalar e ambulatorial faturados segundo tabela;
A articulagdo com esse Ministério visara o desenvolvimento de agBes, junto aos u. adquirir e distribuir produtos em situagbes especials, identificadas por ocasido das

programacdes tendo por base critérios técnicos e administrativos referidos no
Capitulo 3, “Diretrizes” , tépico 3.3. deste documento;

orientar e assessorar os estados e municipios em seus processos de aquisicdo de
medicamentos essenciais, contribuindo para que esta aquisicdo esteja consoante a
realidade epidemiolégica e para que seja assegurado o abastecimento de forma
oportuna, regular e com menor custo;

w. orientar e assessorar 0s estados e 0s municipios em seus processos relativos a
dispensagao de medicamentos.

professores, pais e alunos, reiativas ao uso correto dos medicamentos, bem como a
reorientacdo dos curriculos de formagdo dos profissionais de salde.

d. Ministério das Relagdes Exteriores, Ministério da Ciéncia e Tecnologia e agéncias v.
internacionais
A articulagdo do Ministério da Salide com essas instituigbes buscaré o
estabelecimento de mecanismos e compromissos que viabilizem o fomento a
cooperagdo técnica, cientifica e tecnoldgica.

S.2. GESTOR FEDERAL
Caberd ao Ministério da Salde, fundamentalmente, a implementacgdo e a avaliagéo da
Politica Nacional de Medicamentos, ressaltando-se como responsabilidades:

5.3. GESTOR ESTADUAL

Conforme disciplinado na Lei n.° 8.080/9Q, cabe a diregdo estadual do SUS, em caréter
suplementar, formular, executar, acompanhar e avallar a politica de insumos e
equipamentos para a saude.

a. prestar cooperagdo técnica e financeira as demais instancias do SUS no
P ooperag Nesse sentido, constituem responsabilidades da esfera estadual:

desenvolvimento das atividades relativas a Politica Nacional de Medicamentos;
b. estabelecer normas e promover a assisténcia farmacéutica nas trés esferas de
Govemo;
c. apoiar a organizagdo de consércios destinados & prestacdo da assisténcia

a. coordenar o processo de articulagdo intersetorial no seu 8mbito, tendo em vista a
implementagdo desta Politica;

farmacéutica ou estimular a inclusdo desse tipo de assisténcia como objeto de b. promover a formulagdo da politica estadual de medicamentos;
consércios de salde; c. prestar cooperagdo técnica e financeira aos municipios no desenvolvimento das suas
d. promover o uso racional de medicamentos junto & populagdo, aos prescritores e aos atividades e acBes relativas a assisténcia farmacéutica; il o
dispensadores; d. coordenar e executar a assisténcia farmacéutica no seu dmbito; T Q, S0
e. incentivar a revisdo das tecnologias de formulagdo farmacéutica; e. apoiar a organizacdo de consércios intermunicipais de salde destinados a prestagédo ¥ [ 5
f. promover a dinamizagdo de pesquisas na area farmacéutica, em especial aquelas da assisténcia farmacéutica ou estimular a inclusdo desse tipo de assisténcia como, ) p o
consideradas estratégicas para a capacitagdo e o desenvolvimento tecnolégico; objeto de consércios de saide; ar
g. promover a disseminagdo de experiéncias e de Informagdes técnico-cientificas; f. promover o uso racional de medicamentos junto a populagdo, aos prescritoreg e aos
dispensadores; =4
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g. assegurar a adequada dispensacdo dos medicamentos, promovendo o treinamento
dos recursos humanos e a aplicacdo das normas pertinentes;

h. participar da promogéo de pesquisas na drea farmacéutica, em especial aquelas
consideradas estratégicas para a capacitagdo e o desenvolvimento tecnolégico, bem
como do incentivo a revisdo das tecnologias de formulagdo farmacéuticas;

i. investir no desenvoivimento de recursos humanos para a gestdo da assisténcia
farmacéutica;

j. coordenar e monitorar o componente estadual de sistemas nacionais basicos para a
Poiitica de Medicamentos, de que sdo exemplos o de Vigildncia Sanitaria, o de
Vigiléncia Epidemiol6gica e o de Rede de Laboratérios de Salde Pdblica;

k. implementar as agoes de vigildncia sanitdria sob a sua responsabilidade;

I. definir a relacdo estadual de medicamentos, com base na RENAME, e em
conformidade com o perfil epidemioiégico do estado;

m. definir elenco de medicamentos que serdo adquiridos diretamente pelo estado,
inclusive os de dispensagdo em caréter excepcional, tendo por base critérios
técnicos e administrativos referidos no Capituio 3, “Diretrizes” , tépico 3.3. deste
documento e destinando orgamento adequado a sua aquisi¢ao;

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

o. Investir em infra-estrutura das centrais farmacéuticas, visando garantir a qualidade
dos produtos até a sua distribuigdo;

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

q. orientar e assessorar 0s municipios em seus processos de aquisicdo de
medicamentos essenciais, contribuindo para que esta aquisicdo esteja consoante a
realidade epidemioldégica e para que seja assegurado o abastecimento de forma
oportuna, regular e com menor custo;

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

5.4, GESTOR MUNICIPAL
No dmbito municipal, caberd a Secretaria de Sa(ide ou ao organismo correspondente as
seguintes responsabilidades:

a. coordenar e executar a assisténcia farmacéutica no seu respectivo dmbito;

b. associar-se a outros municipios, por intermédio da organizagdo de consércios, tendo
em vista a execugdo da assisténcia farmacéutica;

c. promover o uso racional de medicamentos junto & popuiagdo, aos prescritores e aos
dispensadores;

d. treinar e capacitar os recursos humanos para o cumprimento das responsabilidades
do municipio no que se refere a esta Politica;

e. coordenar e monitorar o componente municipal de sistemas nacionais bésicos para

a Politica de Medicamentos, de que s&o exemplos o de Vigilancia Sanitéaria, o de

Vigildncia Epldemiol6gica e o de Rede de Laboratérios de Salde Pablica;

implementar as agdes de vigildncia sanitaria sob sua responsabilidade;

assegurar a dispensacdo adequada dos medicamentos;

definir a relacdo municipal de medicamentos essenclais, com base na RENAME, a

partir das necessidades decorrentes do perfil nosolégico da populagdo;

assegurar o suprimento dos medicamentos destinados a atengdo basica a salde de

sua populagdo, integrando sua programagdo a do estado, visando garantir o

abastecimento de forma permanente e oportuna;

j. adquirir, além dos produtos destinados & ateng8o basica, outros medicamentos
essenciais que estejam definidos no Plano Municipal de Saude como
responsabilidade concorrente do municipio;

?‘D."‘

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

I. investir na infra-estrutura de centrais farmacéuticas e das farmdcias dos servigos de
salde, visando assegurar a qualidade dos medicamentos;

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

6. ACOMPANHAMENTO E AVALIACRO
O propésito desta Politica Nacional de Medicamentos seré objeto de continua avaliagdo,
mediante metodologias e indicadores definidos em projeto especifico, a ser formuiado pela
Secretaria de Politicas de Salde, a quem cabe, também, a responsabilidade da
implementagdo do processo de elaboragdo ou reorientagdo de programas, projetos e
atividades, de modo a adequé-los as diretrizes e prioridades aqui fixadas.
A principal finaiidade da avaliag@o serd conhecer a repercussdo da Poiitica de Medicamentos
na salde da populagdo, dentro de uma visdo sistémica e intersetorial, verificando, também,
em que medida estdo sendo consoiidados os principios e diretrizes do SUS.
Com isso, para além do enfoque meramente operacional, verificar-se-4 como estdo sendo
considerados e consolidados os principios acima referidos, constantes na Lei n.? 8.080/90,
de que sdo exemplos, entre outros:

a. "adivulgacdo de informacdes quanto ao potencial dos servigos de salide e a sua
utilizagdo pelo usudrio;”

b. “a utilizacdo da epidemiologia para o estabeiecimento de prioridades, a aiocagdo de
recursos e a orientagdo programatica;”

¢. “a descentralizagdo politico-administrativa, com dire¢do Gnica em cada esfera de
governo.”

Além disso, buscar-se-4 avaliar resultados e impactos da Poiitica de Medicamentos em
termos, por exemplo, de eficiéncia, cobertura e quaiidade. Para essa avaliag3o, deverdo ser
definidos parametros e indicadores que serdo periodicamente monitorados, cujos
resultados orientardo a adogdo das medidas corretivas necessarias, tanto em relagdo as
iinhas gerais da prépria Politica quanto em termos de redirecionamento de acdes a ela
vinculadas, tais como a farmécia basica.
Os resuitados auferidos pelos programas, projetos e atividades que operacionalizaro a
Politica Nacionai de Medicamentos, os quais estdo sob a responsabilidade de diferentes
6rgdos do Ministério da Salde, das Secretarias Estaduais e das Municipais de Sadde,
constituirdo, na verdade, os principais insumos basicos para o processo de
acompanhamento e avalia¢do desta Politica. A sistematizagdo desses resuitados e sua
divulgacdo serdo, da mesma forma, de responsabilidade da Secretaria de Politicas de
Sadde.
A Secretaria, por outro lado, deverd apoiar os érgdos do Ministério e as demais instancias
do SUS na identificacdo e aferigdo de metodologias e indicadores capazes de mensurar a
efetividade e a eficiéncia de componentes-chave de cada uma das prioridades aqui
definidas, incluindo-se aqueles preconizados pela Organizagdo Mundial da Sadde.
O processo de acompanhamento e avaliagdo desta Politica implicard, necessariamente, ndo
sé o envolvimento dos 6rgdos do Sistema e dos outros setores aqui identificados, como,
também, diferentes segmentos da sociedade que direta ou indiretamente lidam com a
questdo medicamentos.

7. TERMINOLOGIA

el
Sisy

1. Assisténcia ambulatorial =0
Conjunto de procedimentos médicos e terapéuticos de baixa complexidade, =c
possiveis de realizagdo em ambuiatérios e postos de salde. oo

2. Assisténcia farmacéutica O~
Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as\a¢héq @

de saude demandadas por uma comunidade.Envoive o abastecimento de
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13.

14.

medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a
conservagdo e controle de qualidade, a seguranga e a eficacia Terapéutica dos
medicamentos, 0 acompanhamento e a avaliagdo da utilizagdo, a obtengdo e a
difusdo de informagdo sobre medicamentos e a educagdo permanente dos
profissionais de salde, do paciente e da comunidade para assegurar 0 uso racional
de medicamentos.

Automedicagdo

Uso de medicamento sem a prescrigdo, orientacdo e ou 0 acompanhamento do
médico ou dentista.

Biodisponibilidade

Medida da quantidade de medicamento, contida em uma férmula farmacéutica, que
chega a circula¢do sistémica e da velocidade na qual ocorre esse processo.A
biodisponibiiidade se expressa em reiacdo 3 administragdo intravenosa do principio
ativo (biodisponibilidade absoiuta) ou a administragdo, por via oral, de um produto
de refer@ncia (biodisponibilidade relativa ou comparativa). A biodisponibilidade de
um medicamento ndo deve ser confundida com a fragdo biodisponivel, a menos que
se refira a biodisponibilidade absoluta.

Bioequivaléncia

Condigdo que se da entre dois produtos farmacéuticos que sdo equivalentes
farmacéuticos € que mostram uma mesma ou similar biodisponibilidade segundo
uma série de critérios. Para tanto, dois produtos farmacéuticos devem considerar-se
como equivaientes terapéuticos.

Centrais farmacéuticas

Aimoxarifados centrais de medicamentos, geralmente na esfera estadual, onde é
feita a estocagem e distribuigdo para hospitais, ambulatérios e postos de saide.
Dispensacdo

E o ato profissionai farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos a um
paciente, geralmente como resposta a apresentacdo de uma receita eiaborada por
um profissional autorizado. Neste ato o farmacéutico informa e orienta o paciente
sobre o uso adequado do medicamento. Sdo elementos importantes da orientagdo,
entre outros, a &nfase no cumprimento da dosagem, a influéncia dos alimentos, a
interacdo com outros medicamentos, o reconhecimento de rea¢bes adversas
potenciais e as condigdes de conservagdo dos produtos.

Doencas cronico-degenerativas

Doengas que apresentam evolugdo de longa duragdo, acompanhada de alteragGes
degenerativas em tecidos do corpo humano.

Doengas prevalentes

Doengas com maior nimero de casos existentes em fungdo da populagéo de uma
regido geogréfica determinada.

Eficdcia do medicamento

A capacidade de o medicamento atingir o efeito terapéutico visado.

. Equiivaléncia in vitro

Condigdes em que dois ou mais medicamentos, ou formacos, exercem 0 mesmo
efeito farmacolégico, quantitativamente, em cultivos de céiulas.

Ensaios clinicos

Qualquer pesquisa que, individuai ou coletivamente, envolva o ser humano, de
forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, Incluindo o manejo de
informagGes ou materiais.

Estudos de Utilizagdo de Medicamentos (EUM)

S3do aqueles relacionados com a comercializagdo, distribuigdo, prescrido e uso de
medicamentos em uma sociedade, com &nfase sobre as conseqiiéncias médicas,
sociais e econdmicas resuitantes; complementarmente, tem-se os estudos de
farmacovigildncia e 0s ensaios ciinicos.

Expectativa de vida ao nascer

E o tempo que seria esperado para um recém-nascido poder viver, em média.

15. Farméacias magistrais
Farmécias autorizadas a manipular medicamento, inclusive o que contém
psicotrépicos ou entorpecentes, cuja atividade requer autorizacdo especiai de
funcionamento expedido pelo 6rgdo competente do Ministério da Salde.

16. Farmacopéia Brasileira
Conjunto de normas e monografias de farmoquimicos, estabeiecido por e para um
pals.

17. FArmacos
Substancia quimica que é o principio ativo do medicamento.

18. Farmacoepidemiologia
Aplicag@io do método e raciocinio epidemiolégico no estudo dos efeitos — benéficos e
adversos - e do uso de medicamentos em populagdes humanas.

19. Farmacoterapia
A aplicacdo dos medicamentos na prevengdo ou tratamento de doencas.

20. Farmacovigiiancia
Identificagdo e avaliacdo dos efeitos, agudos ou crdnicos, do risco do uso dos
tratamentos farmacoiégicos no conjunto da popuiagdo ou em grupos de pacientes
expostos a tratamentos especificos.

21, Farmoquimicos
Todas as substancias ativas ou inativas que sdo empregadas na fabricagéo de
produtos farmacéuticos.

22. Forma de comerciaiizagdo
Forma na qual o medicamento é vendido: supositério, comprimido, cdpsulas.

23. Formuldrio Terapéutico Nacional
Documento que retne os medicamentos disponiveis em um pais e que apresenta
informagoes farmacoldgicas destinadas a promover o uso efetivo, seguro e
econdmico destes produtos.

24, Guias terapéuticos padronizados
Colegdes de roteiros terapéuticos preconizados para doengas diversas.

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

26. Indicadores demogréficos
Representacdo dos aspectos ndo sujeitos & observagdo direta relativa a dados
populacionais.

27. Insumos farmacéuticos
Qualquer produto quimico, ou material (por exemplo: embalagem) utilizado no
processo de fabricagdo de um medicamento, seja na sua formulagéo, envase ou
acondicionamento.

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

29. Medicamento
Produto farmacéutico com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnéstico.

30. Medicamentos de dispensagdo em carater excepcional
Medicamentos utilizados em doengas raras, geraimente de custo elevado, cuja
dispensacdo atende a casos especificos. b=

31. Medicamentos de uso continuo 7]
S3o aqueies empregados no tratamento de doengas cronicas e ou degenerativas,
utilizados continuamente.

32. Medicamentos essenciais

dos problemas de saide da populagdo.
33. Medicamentos genéricos
S3o aqueles que, ao expirar a patente de marca de um produto, s&o




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

34. Medicamentos de interesse em salide publica
S&o aqueles utilizados no controle de doengas que, em determinada comunidade,
tém magnitude, transcendéncia ou vulnerabilidade relevante e cuja estratégia
bésica de combate é o tratamento dos doentes.

35. Medicamentos para a atengdo basica
Produtos necessérios a prestacdo do elenco de agdes e procedimentos
compreendidos na atencdo basica de sailide.

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

37. Medicamentos de venda livre
Sao aqueles cuja dispensagdo ndo requerem autoriza¢do, ou seja, receita expedida
por profissional.

38. M6dulo-padrao de suprimento
Elenco de medicamentos repassado por um nivel de gest3o a outro para abastecer
os servigos de salide compreendidos no sistema estadual ou municipal.

39. Morbimortalidade
Impacto das doengas e dos 6bitos que Incidem em uma populagdo.

40. Perfil epidemiolégico
Estado de salide de uma determinada comunidade.

41. Perfil nosolégico

e

Conjunto de doengas prevalentes e ou incidentes em uma determinada comunidade.

42. Piso da Atengdo Bésica (PAB)
Montante de recursos financeiros, da esfera federal, destinado ao custeio de
procedimentos e agdes compreendidos na atencdo bdsica.

. Prescricdo
Ato de definir o medicamento a ser consumido peio paciente, com a respectiva
dosagem e durac¢do do tratamento. Em geral, esse ato é expresso mediante a
elaboracdo de uma receita médica.

44, Prescritores
Profissionals de salde credenciados para definir 0 medicamento a ser usado
{médico ou dentista).

. Produtos psicotrépicos
Substancias que afetam os processos mentais e podem produzir dependéncia.

. Propaganda de produtos farmacéuticos
E a divuiga¢do do medicamento promovida pela industria, com énfase na marca, e
realizada junto aos prescritores, comércio farmacéutico e popuiagéo leiga.

. Protocolos de intervengdo terapéutica
Roteiros de Indica¢do e prescri¢do, graduados de acordo com as variagdes e a
gravidade de cada afecg&o.

48. Registro de medicamentos

Ato privativo do 6rgdo competente do Ministério da Salide destinado a conceder o
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LEGISLACAO FEDERAL
Portaria N° 176, de 8 de margo de 1999

Estabelece critérios e requisitos para a qualificagdo dos municipios e estados ao incentivo a
Assisténcia Farmacéutica Bésica e define valores a serem transferidos.

O Ministro de Estado da Satde, no uso de suas atribuicbes e, considerando
a Portaria/GM/MS n© 1.882, de 18/12/97, que estabelece o Piso de Atencdo Bésica;
a prioridade de implementar a politica de descentralizagdo do setor satide;

a deliberagdo da Comisséo Intergestores Tripartite, em reunido ordindria do dia 15 de
dezembro de 1998;

as diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos, editada na ja n°
30/10/98, que estabelece as diretrizes, prioridades e responsabilidades da }\ssisténcia
Farmacéutica, para os gestores federal, estaduais e municipais, do Sistema Unico de
Salide-SUS;

a responsabilidade do Ministério da Saude, por intermédio da Secretaria Executiva, pela
aquisicdo e distribuicdo, diretamente as Secretarias Estaduais de Salde, dos medicamentos
relativos aos Programas Nacionais de AIDS (Anti-Retrovirais), Tisiologia, Hanseniase,
Sangue e Hemoderivados (Fator VIII, Fator IX, Completo Protrombinico e DDAVP), Diabetes
(Insulina) e Controle de Endemias;

que os medicamentos constantes na tabela do SIA/SUS ja dispdem de mecanismos de
financiamento, cujos recursos estdo contemplados pelos respectivos tetos financeiros da
assisténcia dos estados e municipios;

a necessidade de definir critérios para a aplicacdo dos recursos destinados a Assisténcia
Farmacéutica Basica, componente da Assisténcia Farmacéutica, resolve:

Art. 10 Estabelecer que o incentivo a Assisténcia Farmacéutica Bésica seré financiado pelos
trés gestores, e que a transferéncia dos recursos federais esta condicionada a contrapartida
dos estados, municipios e do Distrito Federal.

Art. 29 Os recursos oriundos do orcamento do Ministério da Salide e as contrapartidas
estadual e municipal, destinadas ao Incentivo & Assisténcia Farmacéutica Basica, para o ano
de 1999, correspondem ao montante de, no minimo, R$ 319.272.826,00 (trezentos e
dezenove milhdes, duzentos e setenta e dois mil, oitocentos e vinte e seis reais), dos quais
R$ 159.636.413,00 (cento e cingilenta e nove miihdes, seiscentos e trinta e seis mil,
quatrocentos e treze reais) serdo aportados pelo Ministério da Sadde.

§ 10 Os recursos do Ministério da Salde serdo transferidos do Fundo Nacionat de Satde
para os Fundos Estaduais e/ou Municipais de Salide e Fundo de Salde do Distrito Federal,
ou, temporariamente, por meio de convénios, aos estados n&o habilitados, nos termos da
Norma Operacional Basica do Sistema Unico de Satide, NOB SUS 01/96, com base nos
valores e critérios definidos nesta Portaria.

§ 20 Para efeito de célculo do montante destes recursos, foi considerada a populagdo
estimada para o ano de 1997, pela Fundagio Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica -
IBGE, na Resolugdo n° 30, de 26 de agosto de 1997.

§ 39 Os gestores qualificados fardo jus a fragdo mensal correspondente a 1/12 (um doze
avos) da parcela federal que comporé o valor final do incentivo, na proporgdo do niimero
de habitantes dos municipios, conforme distribuicdo constante no Anexo.




LEGISLAGCAO FEDERAL
Portaria GM N° 1.077, de 24 de agosto de 1999
O Ministro de Estado da Salde, no uso de suas atribulgdes e, considerando:

a Poiitica Nacionai de Medicamentos, editada na Portaria/GM/MS n.° 3.916, de 30 de
outubro de 1998, que estabelece as diretrizes, prioridades e responsabilidades da
Assisténcia Farmacéutica, para os gestores federal, estaduais e municipais do Sistema
Unico de Salide - SUS;

processo de reestruturagdo da assisténcia psiquidtrica em curso no Pais, que Impde a
necessidade de reversdo do modelo de asslsténcia vigente, com a implantagdo e
implementacdo de uma rede de servigos ambulatorlais, com acessibilidade e resolubilidade
garantidos;

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

a deliberacdo da Comissdo Intergestores Tripartite, em reunido ordinaria do dia 19 de
agosto de 1999, resolve:

Art. 1° Implantar o Programa para a Aquisicdo dos Medicamentos Essenciais para a drea de
Saude Mental, financiado peios gestores federal e estaduais do SUS, definindo que a
transferéncia dos recursos federais estara condicionada a contrapartida dos Estados e do
Distrito Federal.

§ 10 Caberd aos gestores estaduais e do Distrito Federal a coordenagéo da Implementagdo
do Programa em seu ambito.

§ 29 Os medicamentos que comp&em o Programa sdo aqueles constantes da Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME/99, oficiaiizada pela Portaria n® 507/GM,
de 23 de abril de 1999, item 10, publicada no Diario Oficial da Unldo, n® 94 de 19 de maio
de 1999, Grupo Terapéutico: Medicamentos que atuam no Sistema Nervoso Central.

§ 30 Os Estados e Municipios que se integrarem ao Programa poderdo adquirlr, de forma
complementar, por melo de recursos préprios, outros medicamentos essenclals que
julgarem necessdrios, ndo previstos no elenco de que trata o paragrafo 19,

Art. 20 Integrardo o presente Programa, as unidades da rede plblica de atengdo
ambulatorial de saide mental, de acordo com o estabelecido no item 2 da Portaria SNAS n®
224 de 29 de janeiro de 1992, - Normas para o Atendimento Ambulatorial ( Sistema de
Informagdo Ambulatorial do SUS).

Art. 30 Os gestores deverdo observar o estabelecido na PT/SVS n© 344, de 12 de malo de
1999, que aprovou o Regulamento Técnlco sobre Substancias e Medicamentos Sujeitos a
Controle Especial.

Art. 4° Serdo adicionados recursos financeiros, destinados a Area de Satide Mental, aqueles
jé estabelecidos nas Portarias GM n.0 176 e 653, datadas de 8 de margo de 1999 e 20de
malo de 1999, respectivamente, que regulamentam o incentlvo & Assisténcia Farmacéutica
Bésica, visando garantir o acesso aos medicamentos essenciais de Saide Mental, na rede
publica.

Art. 50 Os recursos financeiros oriundos do orgamento do Ministério da Saude e as
contrapartidas estaduais e do Distrito Federai, destinadas a este Programa, correspondem
ao montante anuai de, no minimo, R$ 27.721.938,00 (vinte e sete miihGes, setecentos e
vinte e um mii, novecentos e trinta e oito reais); dos quais R$ 22.177.550,40 (vinte dois
milhdes, cento e setenta e sete mil, quinhentos e cinqlienta reais e quarenta centavos),
equivaiente a 80% (oitenta por cento) destes recursos, seréo aportados pelo Ministério da
Salide; restando o correspondente de, no minimo, 20% (vinte por cento) dos recursos,
num total de R$ 5.544.387,60 (cinco miihdes, quinhentos e quarenta e quatro mii,

- trezentos e oitenta e sete reais e sessenta centavos), como contrapartida dos Estados e

Distrito Federal, conforme o Anexo I desta Portaria.

Art. 69 Os gestores estaduais e do Distrito Federal faréo jus a fragdo mensal
correspondente a 1/12 (um doze avos) da parcela federal que ird compor o valor total
previsto para este Programa.

Art. 79 Os recursos financeiros, do Ministério da Salde, serdo repassados conforme Art.69,
desta Portaria , para os fundos estaduais de satde e do Distrito Federal.

§ 10 As Comissdes Intergestores Bipartite definirdo os pactos para aquisi¢do e distribuicdo
dos medicamentos e/ou transferéncias dos recursos financeiros aos Municipios, sob
quaiquer forma de gest&o, que possuam rede puiblica de atengdo ambulatorial de Satde
Mental .

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

Art. 80 Deverdo ser cumpridas as seguintes etapas, no ambito estadual e federal, para
quallficacdo dos Estados e do Distrito Federal, ao recebimento dos recursos financelros do
Programa:

I. o gestor estadual deverd apresentar ao Ministério da Salde:
-consoiidado atualizado da rede publica de servicos ambulatorials de saide mental
Implantados nos seus municipios;
- estimativa epidemioldgica das patologias de maior prevaléncia nos servigos,
objetivando a utilizacdo racional dos psicofdrmacos.

II.  encaminhamento a Secretaria de Poiiticas de Satde do Ministério da Satde, da
Resoiugdo aprovada pela CIB, contendo também a relacdo dos Municipios que
possuam sob sua gestdo, rede de atengdo ambulatorial de Saide Mental, e que, em
conformidade com os pactos firmados, receberdo recursos financeiros fundo-a-
fundo.

III. Homologagdo da qualificagdo do Estado, pelo Ministério da Salde, mediante a
edigdo de portaria especifica.

Art. 92 Os documentos constantes do art. 82 deverdo ser enviados a Assessoria de
Asslsténcia Farmacéutica, do Departamento de Gestdo de Politicas Estratégicas, da
Secretaria de Politicas de Saide, até o dia 20 (vinte) de cada més, para inclusdo no mesmo
més de competéncia. e
Art. 100 Serd constituido grupo técnico-assessor, vincuiado s Areas Técnicas de m =~
Assisténcia Farmacéutica e de Saide Mental, do Departamento de Gestdo de Politicas @
Estratégicas - DGPE, da Secretaria de Politicas de Satde - SPS, do Ministério da Saude- =
MS, para andlise e acompanhamento da implementacdo do Programa, avaliando o impacto = ¢
dos resuitados na reestruturacdo do modelo de atengao aos portadores de transtorno
mentais.

Art. 110 A comprovag3o da aplicagdo dos recursos financeiros correspondentes as
contrapartidas Estaduals e do Distrito Federal constara do Relatério de Gestdo Anual, e
prestagbes de contas devem ser aprovadas pelos respectivos Consethos de Satde.




Art. 120 O Consolidado Estadual dos Servigos de Atenc¢do a Satide Mental, aprovado pela
CIB, deverd ser encaminhado, anualmente, até o dia 30 de setembro & Assessoria de
Assisténcia Farmacéutica, do DGPE/SPS/MS, visando & manutengdo dos recursos federais
ao Programa relativo ao ano posterior.

Art. 130 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, com efeitos financeiros a
partir da competé&Oncia agosto de 1999.

JOSE SERRA

ANEXO

Demonstrativo de recursos para o financiamento do programa para aquisi¢do de
medicamentos essenciais para a area de saide mental
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LEGISLACAO FEDERAL
Portaria GM N° 956, de 25 de agosto de 2000

Regulamenta a Portaria GM n° 176, de 8/3/99, que estabelece critérios e requisitos para a qualificacdo dos municipios e
estados ao incentivo & Assisténcia Farmacéutica Bésica e define valores a serem transferidos.

O Ministro de Estado da Salde, no uso de suas atribuigdes e,

Considerando a Politica Nacional de Medicamentos (Portaria GM n© 3.916, de 15/12/98), que estabelece as diretrizes,
prioridades e responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica, para os gestores federai, estaduais e municipais, do
Sistema Unico de Satde - SUS;

Considerando o artigo 1° da Portaria GM n® 176/99, que estabelece que o incentivo & Assisténcia Farmacéutica Basica
sera financiado pelos trés gestores, e que a transferéncia dos recursos federais estd condicionada a contrapartida dos
estados, municipios e do Distrito Federal;

Considerando a definicdo dos vaiores das contrapartidas pactuados nas ComissGes Intergestores Bipartites - CIB;

Considerando o § 49 do artigo 2° da Portaria GM n® 176/99, que estabeiece a necessidade da comprovac¢do da aplica¢do
dos recursos financeiros correspondentes as contrapartidas estadual e municipai, gue devera constar do Reiatério de
Gestdo Anual, com as prestacdes de contas devidamente aprovadas peios Conselhos de Satde;

Considerando o item I do artigo 4° da Portaria GM n°® 176/99, que condiciona o repasse de recursos financeiros a
aprovacdo, pela CIB, de um elenco de medicamentos para a assisténcia farmacéutica bésica, resolve:

Art. 1° Os recursos financeiros destinados ao incentivo a Assisténcia Farmac8utica Basica devem ser movimentados na
conta de transferéncla dos recursos do Piso de Aten¢do Bdsica do Fundo Municipal de Satde ou do Fundo Estadual de
Salde, conforme a Portaria/GM 2939, de 12 de junho de 1998, e de acordo com os pactos estabelecidos na CIB.

Art. 50 As Secretarias Municipais de Satide deverdo elaborar um relatério trimestral de movimentagdo de recursos
financeiros, conforme o Anexo A, que serd encaminhado & Secretaria Estadual de Sadde para avaliacdo e consolida¢do
das informacgdes.

Art. 6° As Secretarias Estaduais de Satide deverdo informar & Secretaria de Politicas de Satde, por meio do relatério no
anexo B, a movimentagdo financeira, a relagdo das aquisi¢des de medicamentos correspondentes & contrapartida
estadual ou a relacdo das aquisi¢des de medicamentos conforme o art. 3° desta Portaria.

Art. 7¢ O Ministério da Sadde, por intermédio da Secretaria de Politicas de Salide realizara, rotineiramente, a supervisdo,
0 acompanhamento e a avaliagdo da aplicacdo do incentivo 3 Assisténcia Farmacéutica Bésica nos estados.

Paragrafo tnico. Caberé aos estados o acompanhamento, o controie e a avaiiagdo da aplicacdo do incentivo & Assisténcia
Farmacéutica Basica nos municipios.

Art. 8° O repasse federal dos recursos da assisténcia farmacéutica basica serd automaticamente suspenso nas seguintes
situacdes:

a. constatac¢do de irreguiaridades na utiliza¢do dos recursos do incentivo;

b. atraso de mais de 45 (quarenta e cinco ) dias na apresentacdo do relatério de que tratam os artigos 5° e 6°
desta Portaria;

¢. descumprimento da Portaria GM n® 176/99;

Parégrafo dnico. O repasse dos recursos financeiros para os estados e municipios serd restabelecido téo logo seja
reguiarizada a situagdo que motivou a suspensdo.

Art. 90 Alterar o artigo 80 da Portaria/GM 176/99, fixando o prazo de 30 de outubro para a entrega do Plano Estaduai de
Assisténcia Farmacéutica Basica.

Art.10° D Conseiho Nacional e os Conselhos Estaduais e Municipais de Satide deverdo ser informados quanto ao
cumprimento dos dispositivos desta portaria.

Art. 110 A modificacdo dos pactos na CIB s6 poderd ocorrer apds 180 dias da aprovacéo da Gitima pactuagdo.

Art. 120 Esta Portaria entra em vigor na data de sua pubiica¢do.
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Paragrafo nico. Os estados e municipios dever&o depositar suas respectivas contrapartidas no prazo maximo de 30 Anexo - A Relatério Trimestral de Movimentagdo de Recursos Financeiros do Municipio
(trinta) dias apds o repasse federal. o -
iMunICIplo: Cddigo IBGE: Data:
Art. 2° As Secretarias Estaduais de Salide poderdo, desde que aprovado pela CIB, disponibiiizar a contrapartida estadual (emR$) N »
em medicamentos basicos do eienco pactuado. {Fonte de ;
; ; . . : __Totai dos ‘Fonte de
Paragrafo Unico. As Secretarias Estaduais de Saide deverdo pactuar com os municipios os itens e os prazos para entrega Periodo | : Comprovac¢ao ~
dos medicamentos referentes & contrapartida estadual. ;Saldo Recursos :Recursos Recursos (Bancéria ou Recursos ERecursos Comprovagao Saido(e)
trimest iAnterior(a) |Federais(b) Estaduais(c) Municipais(d) Disponiveis(e) ‘Apiicados(f) (Nota de - (f)
Art. 30 As Secretarias Estaduais de Satide deverdo pactuar com o municipios os itens e os prazos para a entrega dos (trimestre) | Nota de = (atb+ctd) Empenho)
medicamentos quando a totalidade dos recursos, federal, estadual e municipai, para aquisigdo dos medicamentos da i {Empenho) P
assisténcia farmacautica basica, estiver sob sua gestao. : : ;
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Observagoes:

1. Preencher todas as colunas somente no caso da forma de pactuagdo ser da aquisicdo de medicamentos
totalmente descentralizada no municipio.

> woN

Para a forma de pactuagdo parcialmente descentralizada no munlcipio (na qual a contrapartida estadual é feita
em medicamentos), ndo é necessdrio informar na coluna “c” (recursos estaduais).
Para a forma de pactuagdo totalmente centralizada no estado, informar somente o repasse de recursos ao estado

na coluna “d” (recursos municipais).
Para a forma de pactuagdo parcialmente centralizada no estado, informar somente a aquisigao de medicamentos

na coluna “d” (recursos municipais). Esta observacao € aplicada, também, para os municipios ndo habilitados em
algum tipo de gestdo, que adquirem medicamentos diretamente, nos valores referentes & sua contrapartida.

Anexo — B_Relatério Trimestral de Movimentagdo de Recursos Financeiros do Estado

Municipio: Cédigo IBGE: {Dm: ;
(em R$) )
: Total dos ‘ Fonte de E
Periodo ; Fonte de .
‘{Saldo Recursos {Recursos c ovagio Recursos Recursos .ERecursos Comprovagéo iSaldo(e)
. . . OMProv: : I . P -
(trimestre) Anterior(a) [Federais(b) |Estaduais(c) Bancéria Municipais(d) iDisponiveis(e) {Aplicados(f) {(Nota de - (f)
= (a+b+c+d) Empenho)
| | I
| | | |
rom| N N B
Observagbes:

1. Preencher todas as colunas somente no caso da forma de pactuagdo ser da aquisicdo de medicamentos

totalmente centralizada no estado.
2. Para a forma de pactuacdo parciaimente centralizada no estado (na qual a contrapartida municipal é feita em

medicamentos), ndo é necessario informar na coluna “d” (recursos municipais).
3. Para a forma de pactuagdo totalmente descentralizada no municipio, informar somente o repasse de recursos aos

municipios na coluna “¢” (recursos estaduais).
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PORTARIA N2 2084 /GM DE 28 DE OUTUBRO DE 2005.

Estabelece normas, responsabilidades e recursos a serem
apiicados no financiamento da Assisténcia Farmacéutica na
Atencdo Basica e define o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos.

0 MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuigdes, e considerando,

a alinea VII do art. 30 da Constituigdo Federal, que define como competéncia dos
municipios prestar servicos de atendimento a salide da populagio, com a
cooperagao técnica e financeira da Unido e do estado;

o disposto no art. 72 da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, que estabelece a
inclusdo das agbes de assisténcia terapéutlca integral, inclusive farmacéutica, no
campo de atuacgdo do Sistema Unico de Salide - SUS;

as exigéncias do art. 42 da Lei n2 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que define os
requisitos que os municipios, os estados e o Distrito Federal devem atender para
receberem os recursos do Fundo Nacional de Saude de forma regular e automatica;
a Norma Operacional Bisica - NOB SUS 01/96, alterada pela Portaria n® 1.882/GM,
de 18 de dezembro de 1997;

a Norma Operacional da Assisténcia a Saude -NOAS-SUS 2002, alterada pelas
Portarias n2 384/GM e n2 385/GM, de 4 de abril de 2003;

a Resolugdo na 338, do Conselho Nacional de Saude, de 6 de maio de 2004, a qual
aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e estabelece seus principios
gerais e eixos estratégicos;

o disposto na Portaria n2 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, que estabelece a
Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e
municipal do Sistema Unico de Saude - SUS;

a Portaria n2 2,023/GM, de 23 de setembro de 2004, que trata do Piso da Atengdo
Béasica e das responsabilidades dos municipios e do Distrito Federal na gestdo e
execucdo das agdes de atengdo basica a saude;

que as acdes de atengdo basica devem ser desenvoividas por todos os municipios
como um componente essencial para a garantia de acesso a servigos de saide
qualificados;

a necessidade de estabelecer responsabilidades para as trés esferas de gestdo
concernentes ao financiamento racional dos medicamentos aplicados nas agdes
estratégicas no nivel da atengdo bésica;

a necessidade dos Estados e Municipios elaborarem seus respectivos Planos de
Assisténcia Farmacéutica, observando critérios que articulem as agbes de
assisténcia farmacéutica com aquelas desenvolvidas no 8mbito da atengdo a saude;

o entendimento entre as trés esferas de gestdio de que a Assisténcia Farmacéutica
Basica deve garantir medicamentos para cobertura das patologias de impacto no
&mbito da Atencgio Bésica a saude;

a execucdo da politica de assisténcia farmacéutica, que deve observar os principios
da descentralizagio da gestdo do sistema Unico de saide;

a decisdo do Conselho Nacionai de Salide na reunido do dia 13 de abril de 2005; e
as decisdes da Comissdo Intergestores Tripartite- CIT nas reunides realizadas nos
dias 17 de fevereiro de 2005, 17 de margo de 2005 e de 15 de setembro de 2005;

RESOLVE:

Art. 12 Estabelecer os mecanismos e responsabiiidades para o financiamento da
Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Basica, nos termos desta Portaria e seus
Anexos.

Art. 22 Estabelecer que o Elenco de Medicamentos para Atengdo Basica, €
constituido de:

1 - Componente Estratégico: conjunto de medicamentos e produtos, deﬂnidos nos
anexos II e III, cuja responsabilidade pelo financlamento e/ou aquisicio € do
Ministério da Saude;

1I - Componente Descentralizado: conjunto de medicamentos, definidos no anexo
IV, cujo financiamento é responsabllldade das trés esferas de gestﬁo do Sistema
Unico de Salide e a aquisigio é responsabilidade dos estados, municipios e Distrito
Federal, conforme pactuagdo nas respectivas Comissdes Intergestores Bipartite.

§ 10 Os medicamentos e produtos definidos nos Anexos II e III coﬁpéem o Elenco
Minimo Obrigatério (EMO) de medicamentos para o nivel da atengdo bdsica em
salde.

§ 20 O Elenco Minimo Obrigatério deverd ser disponibilizado a populagdo do
municipio, considerando as especificidades de atendimento de cada unidade de
salde.

§ 39: As Comissdes Intergestores Bipartite poderdo pactuar outros medicamentos
para os componentes descentralizados, observado o Elenco Minimo Obrigatério.

Art. 32 Os mecanismos para financiamento da Assisténcia Farmacéutica na Atencéo
Basica, com recursos do Ministério da Salde, sdo os seguintes:

I - incentivo & Assisténcia Farmacéutica na Atengio Bdsica (IAFAB): fundo minimo,
custeado pela Unidio, estados e municipios, destinado a manutengdo do suprimento
de medicamentos, como parte Integrante das agdes de assisténcia farmacéutica no
ambito da atenggo bdsica a salde; e

11 - financiamento estratégico para assisténcia farmacéutica na atengdo bdsica:
recursos do Ministério da Salde destinados a aquisigio dos medicamentos e
produtos definidos no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica Bésica.




Art. 42 O Incentivo a Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Bdsica (IAFAB) serd
financiado pelos trés gestores e a transferéncia de recursos do gestor federal é
condicionada & contrapartida dos gestores estaduai, municipal e do Distrito Federal.

§ 12 Os valores per capita do Incentivo & Assisténcia Farmacéutica na Atencdo
Bésica (IAFAB) serdo pactuados anualmente na Comissdo Intergestores Tripartite -
CIT.

§ 20 No Anexo I desta Portaria estdo definidos os valores per capita que terdo
vigéncia a partir da competéncia outubro de 2005.

§ 39 Os recursos do Ministério da Salde serdo transferidos do Fundo Nacionai de
Saude para os Fundos Municipais ou Estaduais de Salde e para o Fundo de Saude
do Distrito Federal, nos termos da Norma Operacional Basica do Sistema Unico de
Saude, NOB-SUS 01/96, aiterada peia Portaria n@ 1.882/GM, de 18 de dezembro de
1997, com base nos valores e critérios definidos nesta Portaria.

§ 42 Os recursos financeiros destinados ao Incentivo a Assisténcia Farmacéutica na
Atencdo Basica devem ser movimentados na conta dos recursos do Piso de Atengdo
Bésica dos fundos municipais, estaduais e do fundo de saide do distrito federal,
conforme a Portaria n® 2,939/GM, de 12 de junho de 1998.

Art. 59 Os recursos destinados ao financiamento do Componente Estratégico para
assisténcia farmacéutica na atengdo bdsica serdo repassados aos Estados, Distrito
Federal e/ou Municipios ou aplicados na aquisicdo direta de medicamentos e
produtos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, de acordo com o
disposto no Anexo I desta Portaria.

§ 12 Os recursos financeiros do Componente Estratégico, descentraiizados, devem
ser movimentados em conta especifica dos fundos municipais, estaduais e do fundo
de saide do distrito federal, conforme disposi¢des desta Portaria e pactuagdo nas
Comissoes Intergestores Bipartites.

§ 29: Os recursos de que trata o caput serdo alocados no orgamento do Ministério
da Saide, em funcional programatica diversa daqueia destinada ao Incentivo a
Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Bdsica (IAFAB).

Art. 60 Os recursos do Ministério da Saude destinados ao Componente Estratégico
sdo alocados tomando por base critérios de cobertura indicados peias suas areas
técnicas e pactuados na Comissdo Intergestores Tripartite, nos termos do Anexo I
da presente Portaria.

Paragrafo Unico: Os recursos do Componente Estratégico, descentraiizados, poderdo
ter sua execugdo realizada de acordo com especificidades de prevaléncia cada
agravo, observando a realidade da unidade federada e respeitando o elenco dos
medicamentos dos grupos descentraiizados e pactuagdo nas Comissdes
Intergestores Bipartite.

Art. 79 As pactuagdes das Comissdes Intergestores Bipartite - CIB, relativas 3
definigdo das responsabiiidades quanto & aquisicdo dos medicamentos e produtos
definidos no inciso I do Artigo 5° - Componente Estratégico, para os grupos de
hipertensdo arteriai e diabetes (HD) e Asma e Rinite (AR) devem ser encaminhadas
ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos da Secretaria

de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde até o dia 30
de outubro de 2005, mesmo nos casos em que houver indicagio de aquisicdo pelo
Ministério da Saude.

Art. 88 Os Pianos Estaduais de Assisténcia Farmacéutica devem ser formulados
contemplando as agdes voltadas & ateng3o bdsica e encaminhados até 16 de
dezembro de 2005 ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Sadde.

Paragrafo 1°: As pactua¢Bes das Comissdes Intergestores Bipartite - CIB, reiativas
as responsabilidades sobre o financiamento, aquisicBo e distribuicdo dos
medlcamentos definidos no inciso II do artigo 52 - Componente Descentralizado,
deverdo acompanhar os Planos Estaduais de Assisténcia Farmacéutica, no mesmo
prazo definido no caput.

Paragrafo 2°: As Comissdes Intergestores Bipartite deverdo pactuar o prazo para
encaminhamento dos Planos Municipais de Assisténcla Farmacéutica as Secretarias
Estaduais de Saude.

Art. 9° Os recursos orgamentdrios que trata a presente Portaria, correrdo por conta
do orgamento do Ministério da Salde, devendo onerar o Programa de Trabalho
10.303.1293.0593 - Incentivo Financeiro a Municipios Habiiitados a parte varidvel
do Piso de Atengdo Bdsica - Assisténcia Farmacéutica Basica e o Programa de
Trabalho 10.303.1293.4368 - Promogdo da oferta e da cobertura dos servigos de
assisténcia farmacéutica e insumos estratégicos no SUS.

Art. 102 Esta Portaria entra em vigor na data de sua pubiicagdo, revogando as
Portarias n2 176/GM, de 8 de margo de 1999, n2 956/GM, de 25 de agosto de 2000,
na 16/GM, de 14 de dezembro de 2000, n2 2.050/GM, de 8 de novembro de 2001,
N© 514/GM de 28 de abril de 2003 e n2 1.105/GM, de 05 de julho de 2005.

SARAIVA FELIPE
Ministro da Satde
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ANEXO 1
1 - DO ELENCO MENIMO OBRIGATORIO DE MEDICAMENTOS PARA ATENGAO BASICA

1. O Elenco Minimo Obrigatério (EMO) se caracteriza por um conjunto de medicamentos para
a cobertura de agSes no &mbito da atengdo bésica em saide e estd dividido em dois grupos:

a) Componente Estratégico: elenco de medicamentos e produtos aplicados ao
desenvolvimento das acgbes consideradas estratégicas na atengdo bdsica, observada a
pactuagio na Comissdo Intergestores Tripartite definida no Anexo II e IIL.

b) Componente Descentraiizado: elenco minimo de medicamentos adquiridos peios estados, o
Distrito Federal e os municipios, definido no Anexo IV.

2. As pactuagdes relativas ao Elenco Minimo Obrigatério no dmbito dos estados, do Distrito
Federai e dos municipios devem ser encaminhadas para conhecimento da Comissdo
Intergestores Tripartite.

4. As responsabiiidades e os compromissos das trés esferas gestoras do Sistema Unico de
Saude, relativas ao elenco de medicamentos e produtos pactuados, destinados as agoes da
atengdo basica em saide devem constar nos Planos Estaduais, do Distrito Federal e
Municipais de Assisténcia Farmacéutica.

S. Os medicamentos de responsabilidade dos estados, do Distrito Federa! e dos municipios
devem estar adequados as metas definidas nos respectivos Pianos Municipais e Estaduais de
Assisténcia Farmacéutica, definidas com base em indicadores locais e regionais.

II - DO FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NA ATENGAO BASICA

6. O financiamento da Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica é de responsabilidade dos
gestores das trés esferas do Sistema Unico de Saide e deve garantir a disponibilidade dos
medicamentos definidos em pactuagoes nas Comissdes Intergestores Tripartite e Bipartite.

7. O elenco de medicamentos objeto desse financiamento deve estar fundamentado na
Reiagdo Nacionai de Medicamentos Essenciais — RENAME, respeitando suas atuaiizagSes.

8. O financiamento da Assisténcia Farmacéutica na Aten¢do Bdsica integra o conjunto de
recursos destinados ao financiamento da Atengdo Basica, nas trés esferas de gestdo do
Sistema Unico de Satde.

1II- DO INCENTIVO A ASSISTENCIA FARMACEUTICA NA ATENGAO BASICA (IAFAB)
9. O Incentivo 3 Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Bdsica (IAFAB) € composto por
recursos do Ministério da Saide, dos estados, dos municipios e do Distrito Federal, nos

seguintes valores:

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

b) R$ 1,00 (um reat) por habitante ao ano, no minimo, como contrapartida estadual e do
Distrito Federai, oriundo de orgamentos préprios.

€) R$ 1,00 (um real) por habitante ao ano, no minimo, como contrapartida municipal, oriunda
de orgamento préprio.

10. No célculo dos recursos que compdem o Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica serd
considerada a populagdo para municipios, conforme 2 Resolucdo n® 02 da Fundagdo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, de 21 de julho de 2003.

11. Os recursos do Incentivo 3 Assisténcia Farmacdutica para a Atengdo Bdsica serdo
transferidos em parcelas correspondentes a 1/12 (um doze avos) da parceia federal que
compora o valor anual do incentivo.

13. Os recursos federais destinados ao Incentivo a Assisténcia Farmacéutica na Atengdo
Basica (IAFAB) serfo utiiizados exclusivamente para repasses aos estados, ao Distrito Federai
e aos municipios.

14. A transferéncia de recursos do Fundo Nacionai de Saide para as unidades da Federagdo
observard as pactuagdes feitas nas respectivas Comissdes Intergestores Bipartite, e estd
condicionada a contrapartida dos estados, dos municipios e do Distrito Federal.

15. Todos os municipios fazem jus ao recebimento dos recursos federais que compdem o
Incentivo 3 Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Bdasica (IAFAB), que serd repassado de
acordo com a pactuagdo das respectivas Comissées Intergestores Bipartite.

16. No caso dos municipios que ndo estejam recebendo recursos financeiros fundo a fundo
para a atengdo bdsica & salide, os vaiores referentes ao Incentivo a Assisténcia Farmacéutica
na Atengdo Basica (IAFAB) serdo transferidos, em cardter excepcional, aos Fundos Estaduais
de Saiide.

17. As Secretarias Estaduais de Salde poderdo, desde que aprovado peia respectiva
Comissdo Intergestores Bipartite, disponibilizar o montante da contrapartida estaduai do
Incentivo a Assisténcla Farmacéutica Basica em medicamentos do eienco pactuado e sob sua
responsabilidade de gestdo, obedecidas as disposigdes constantes na presente Portaria.

18. Nos casos em que a contrapartida estadual do Incentivo 3 Assisténcia Farmac@utica

Bdsica se constituir em medicamentos, as Secretarias Estaduais de Saude deverdo pactuar

com os municipios os itens, os vaiores unitarios e os prazos para entrega dos medicamentos

referentes a referida contrapartida.

:xs- DO FINANCIAMENTO ESTRATEGICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NA ATENCAO
ICA

19. O financiamento estratégico da assisténcia farmacéutica na atengdo bdsica representa o

conjunto de recursos do Ministério da Saude, destinado a aquisicio e distribuicdo de

medicamentos do Componente Estratégico do Eienco da Assisténcia Farmacéutica Bdsica,

observando-se os vaiores anuais per capita definidos para os grupos abaixo:

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

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

Grupo IN (insuiina) ~ RS 0,90 (noventa centavos)

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

Grupo AN (Alimentagdo e Nutrigdo) - R$ 0,10 (dez centavos)

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




20. Os medicamentos constantes do Componente Estratégico do Elenco da Assisténcia
Farmacéutica Bisica devem ser eleitos de forma pactuada entre as trés esferas de gestdo do
Sistema Unico de Salde, para aplicacio no desenvolvimento de ac¢des consideradas
estratégicas em atengdo bdsica.

21. Serédo objeto do financiamento pelo Ministério da Salide, nos termos do item 19 acima,
ainda, os produtos indicados como métodos contraceptives, conforme indicado no Anexo III.

22. No caso dos medicamentos dos elencos HD e AR do Componente Estratégico, oS recursos
referentes ao seu financiamento serdo repassados aos Estados, Distrito Federal e Municipios,
& partir da competéncia abril de 2006, na forma pactuada nas respectivas Comissdes
Intergestores Bipartite.

23. Os repasses financeiros previstos no item anterior serdo efetuados no més de
competéncia.

24, Os recursos financeiros do financiamento dos medicamentos dos eiencos IN, SM, AN e CT
do Componente Estratégico do Elenco da Assisténcia Farmacéutica Bdsica, indicados no item
19, serao aplicados na aquisicdo direta e distribuigdo pelo Ministério da Salide aos Estados,
Municipios e Distrito Federal.

25. A Comissdo Intergestores Tripartite poderd pactuar no més de margo de 2006 a
possibilidade de descentralizagdo da aquisigdo de elencos indicados no item anterior, com
repercussdo a partir de outubro de 2006.

26. No cdlcuio dos recursos que compdem o financiamento estratégico da assisténcia
farmacéutica na atengdo bdsica serd considerada a populagdo para municipios a Resolugdo n®
07 da Fundacgdo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE, de 23 de agosto de
2004.

27. Os recursos do financiamento estratégico da assisténcia farmacéutica na atengdo bésica
serdo transferidos em parcelas correspondentes a 1/12 (um doze avos) do valor anua!
definido por grupo, conforme indicado no item 19.

28. Os recursos federais destinados a esse financiamento serdo alocados no orgamento do
Ministério da Saide em funcional programdtica diversa daqueia destinada ao Incentivo &
Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica (IAFAB).

V - DAS PACTUAGOES NAS COMISSOES INTERGESTORES TRIPARTITE E BIPARTITES

29. S3o objetos de pactuagdes na Comissdo Intergestores Tripartite:
a) Os mecanismos de financiamento da Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Basica.

b) As responsabilidades compartilhadas entre o Ministério da Saide, os Estados, o Distrito
Federai e os Municipios, no que tange ao financiamento e 3 operacionalizacdo da assisténcia
farmacéutica na atengdo bdsica.

c) Os vaiores dos repasses federais e das contrapartidas dos estados, do Distrito Federal e
dos municipios, para o financiamento do Incentivo & Assisténcia Farmacéutica na Atengdo
Bésica (IAFAB).

d) O elenco de medicamentos do Componente Estratégico e os medicamentos do
Componente Descentralizado do Elenco da Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Basica.

e) A descentralizag30 dos recursos financeiros do Componente Estratégico do Elenco
da Assisténcia Farmacé@utica na Aten¢3o Bdasica, sendo observadas, entre outras,
condigGes de:
e existéncia de programa da 4rea técnica especifica de dmbito nacional;
¢ medicamentos com fomecimento e distribuicdo disponivel nas diferentes
regides do pais;
o compromisso dos gestores estaduais e municipais na execu¢do do programa;
o verificacdo de caracteristicas de mercado que possibilitem a otimizacdo dos
processos de aquisicdo.

f) Os mecanismos de monitoramento, avaliagdo e regulagio do financiamento da Assisténcia
Farmacéutica na Atengiio Bdsica, podendo ser:

« Comparagdo de custos de compra praticados por Estados e Municipios com Registro
Nacional de Precos.

« Avaliagdo dos mecanismos de licitacao utilizados.

» Avaliagdo dos instrumentos de gest3o da assisténcia farmacéutica.

« Avaliagdo da estrutura e modelos de servigos de dispensacdo de medicamentos.

30. Sdo objetos de pactuacGes nas Comissdes Intergestores Bipartite:

a) As formas de aplicagdo e de execugdo do Incentivo 3 Assisténcia Farmacéutica na Atengdo
Basica (IAFAB), observadas as definigSes e pactuacSes da Comissdo Intergestores Tripartite.

b) A responsabilidade pela aquisicdo e distribuicdo dos medicamentos e produtos do
Componente Estratégico, observados os itens 19 a 24 acima, indicando as formas de
execugdo dos recursos e os grupos que devem ser adquiridos pelo Ministério da Saide e
aqueles que devem ser adquiridos pelos Estados e/ou Municipios.

¢} O elenco de medicamentos necessdrios ao atendimento das necessidades na Atengdo
Bésica, no &mbito dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, complementarmente
aqueie definido na pactuacdo da Comissdo Intergestores Tripartite.

d) Os mecanismos de monitoramento, avaliagdo e regulagdo do financiamento da Assisténcia
Farmacéutica na Atengdo Bdsica, considerando-se a pactuagdo da Comissdo Intergestores
Tripartite,

31. As formas de repasse dos recursos financeiros do gestor federal e a execugdo do
Incentivo 3 Assisténcia Farmac@utica na Atengdo Bdsica (IAFAB), pactuados na Comissdo
Intergestores Bipartite, devem ser orientadas conforme segue:

a) Os recursos financeiros do gestor federal, estaduai e municipal sdo depositados no Fundo
Estadual de Salde e os processos de aquisicdo e distribuicio dos medicamentos sdo
reaiizados pelo Estado, nos termos pactuados.

b) Os recursos financeiros dos gestores federal e estadual sdo depositados no Fundo Estadual
de Sauide, cabendo ao Estado a aquisicdo e a distribuigdo dos medicamentos, nos termos
pactuados. Os municipios ficam responsdveis pela aplicagdo dos recursos relativos 3 sua
contrapartida, respeitando 0 minimo definido na pactuagdo da Comissdo Intergestores
Tripartite.

c) Os recursos financeiros dos gestores federal, estadual e municipai sdo depositados no
Fundo Municipal de SaGde e aplicados peio municipio na aquisicdo dos medicamentos e
produtos definidos na pactuacdo da Comissdo Intergestores Bipartite, observando-se b
minimo definido pela Comissdo Intergestores Tripartite.
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d) Ds recursos financeiros dos gestores federai e municipai sdo depositados no Fundo
Municipal de Salde, sendo aplicados pelo municipio na aquisicido dos medicamentos e
produtos. O Estado fica responsavel pela aplicagdo dos recursos relativos & sua contrapartida,
de acordo com os elencos definidos de responsabitidade de cada gestor.

e) Em um mesmo estado poderdo existir quantas formas de pactua¢des forem necessarias ao
atendimento das necessidades e especificidades regionais ou dos municipios.

32. A execugdo do financiamento estratégico da assisténcia farmacdutica na atengdo bdsica,
pactuada nas Comissbes Intergestores Tripartite e Bipartite, serd orientada conforme segue:

a) Aquisicio direta pelo Ministério da Salde, de medicamentos e produtos do
Componente Estratégico, conforme Anexos II, Il e IV;

b) Transferéncia de recursos financeiros aos Estados e Municipios, conforme
pactuagdo de responsabilidade na Comissdo Intergestores Bipartite e Tripartite e
nos vaiores per capita definidos para os elencos de medicamentos dos Anexos II e
1r;

33, As pactuagdes acerca das responsabilidades pela aquisicio dos medicamentos e produtos
do Componente Estratégico devem observar o seguinte calendério:

»  pactuagdo em margo do ano em curso, repercussdo em outubro do mesmo ano.
+  pactuagdo em setembro do ano em curso, repercussdo em abril do ano seguinte.

VI - DO MONITORAMENTO £ AVALIACAO

34, A execucdo dos recursos que compd: o financi estratégico da assisténcia
farmacéutica na aten¢do basica, cuja responsabilidade pela aquisicdo dos grupos esteja
descentralizada aos Estados, Municipios e Distrito Federal, deve observar os critérios
pactuados na CIT e nas CIBs, que visem otimizar os recursos.

35. D monitoramento da movimentagdo dos recursos destinados ao Financiamento da
Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Bdisica serd feito pelo Ministério da Sadde, as
Secretarias de Sa(de dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, através da
alimentagdo do Sistema Informatizado para Acompanhamento da Execucdo do Incentivo 2
Assisténcia Farmacéutica Basica — SIFAB, disponibilizado e mantido pelo Ministério da Satde.

36. A responsabilidade pela disponibilizagdo, manutengio e atualizacio do SIFAB, compete ao
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da SalGde, o qual contard com o apoio do
Departamento de Informdtica do SUS - DATASUS.

37. A capacitagdo dos gestores para a correta utilizagdo do SIFAB, incluindo a publicagdo de
manuais de orientagdo sobre a sua utilizagio, é de responsabilidade do Ministério da Sadde
para com os gestores estaduais e dos Estados, com apolo do Ministério da Salde, para a
capacitagdio dos gestores municipais.

38. As Secretarias Municipais de Sadde devem remeter trimestralmente as Secretarias
Estaduals de Satide os dados gerados pela alimentagio do SIFAB, até o 5° dia (til do més
subseqiente ao trimestre.

39, As Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal s¥o responsdveis pela
consolidagic e avaliagdo dos dados municipais e devem remeté-los, trimestraimente até o
ultimo dia do més subseqiiente ao trimestre, juntamente com os dados reiativos a sua
movimentacdo prépria, para o Ministério da Sadde.

40, A comprovagdo da aplicagdio dos recursos financeiros correspondentes as contrapartidas
estadual e municipal do Incentivo & Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Bdsica (IAFAB)
constard no Relatério de Gestiio Anual e as prestagdes de contas devem ser aprovadas pelos
respectivos Conselhos de Salde,

41. A aplicagdo dos recursos do financiamento da assisténcia farmacéutica na atenggo bdsica,
tanto aqueles integrantes do Incentivo & Assistdncia Farmacéutica na Ateng3o Basica (IAFAB)
quanto os integrantes do financiamento estratégico da assistdncia farmacéutica da atengdo
basica, serd supervisionada, acompanhada e avaliada sistematicamente pelo Ministério da
Saude, as Secretarias Estaduais e as Municipais de Salde, através dos reiatérios gerenciais
gerados pelo SIFAB.

42. Os Planos Municipais e os Estaduais de Assisténcia Farmacéutica sdo instrumentos
imprescindivels ao monitoramento e avaliagio do desenvolvimento da Assisténcia
Farmacéutica na Atengdo Bdasica, devendo ser coerentes com a Politica Nacional de
Medicamentos e Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, com periodicidade igual acs
respectivos Planos de Sadde, com revisGes anuais.

43, O Ministério da Salde publicard e atualizard anualmente, orientagGes bdsicas para a
elaborag8o dos Planos de Assisténcia Farmacéutica no dmbito dos municipios, dos estados e
do Distrito Federal.

44, No dmbito estaduai, compete s Secretarias de Saide a andlise e acompanhamento dos
Planos Municipais de Assisténcia Farmacéutica, visando garantir que estejam contempiadas
as acdes de assisténcia farmacéutica voitadas 3 AtengSo Bdsica, nos termos desta Portaria e
demais pactuagdes na Comissao Intergestores Bipartite.

45, No 4mbito federai, a andlise e 0 acompanhamento dos Planos Estaduais de Assisténcia
Farmacéutica s3o de responsabilidade do Departamento de Assisténcia Farmacéutica da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Sadde, visando
garantir que estejam contempladas as agdes da assisténcia farmacéutica, voltadas a Atengdo
Bésica, nos termos desta Portaria, em conformidade com as diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos e com os principios e eixos estratégicos da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica.

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

46. O repasse federal dos recursos referentes ao financlamento da Assisténcia Farmacéutica
na Atengdo Bdsica, tanto aqueles destinados ao Incentivo 3 Assisténcia Farmacéutica na
Atengdo Basica (IAFAB) como aqueles destinados ao financiamento estratégico da assisténcia
farmacéutica na atengdo bdsica, serd automaticamente suspenso aos estados e municipios
nas seguintes situagdes:

a) Constatacio de irregularidades na utilizagdo dos recursos, obtida através dos Sistemas de
Avaliagdo e Controle, ou Auditorias Especiais reaiizadas por érgdos ligados ao Sistema Unico
de Saide, Tribunais de Contas, Controladorias e outros da administracdo publica.

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

¢) Descumprimento das obrigagdes estabelecidas na presente Portaria, identificadas por meio
dos Sistemas de Avaliagio e Controle, ou Auditorias Especiais realizadas por érgdos ligados
ao Sistema Unico de Saide, aos Tribunais de Contas, as Controladorias e a outros da
administragdo publica.
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47. A suspensdo de repasses serd formalizada por meio de publicacdo de portaria especifica,
devidamente fundamentada.

48. O repasse dos recursos financeiros para os estados e municipios seré restabelecido tio
logo seja comprovada a regularizagdo da situagdo que motivou a suspensdo,

ANEXO II
COMPONENTE ESTRATEGICO
| MEDICAMENTOS - ATENGAO BASICA
| PRODUTO INDICACAQ TERAPEUTICA ELENCO
Alfametildopa 250mg - comprimido Anti hipertensivo para usc por gestantes
Ca ril 25 mg - comprimido [Anti-hipertensivo
Giibenclamida_5mg - comprimido Hipoglicemiante oral
Hidroclorotiazida 25mg — comprimido Diurético HD
Metformina 850mq - comprimido Hipoglicemiante oral
Anti-hipertensivo
Cardiot8nico
Hipoglicemiante injetavei IN
Beclometasona 250 mcg - Inaiatério - uso [Antiinflamatério esterdide
Antiinfiamatério esterdide
Antiinflamatério esteride AR
Antiinflamatério esterdide
Broncodiiatador
Saibutamol 100mcg - Aerosol inaiatério Broncodilatador
Saibutamol 2mg ~ comprimido
Suplementaco de Ferro NA
Suifato Ferroso 40 mq Anemia Ferropriva
Vitamina A 100.080 UI - cpsuia Hipovitaminose A
Vitamina A 200.000 UI - cdpsuia Hipovitaminose A
Adesivos Transdérmicos de Nicotina (14 mg) |Antitabagismo
Adesivos Transdérmicos de Nicotina (21 m Antitabagismo
Adesivos Transdérmicos de Nicotina (7 mg) |Antitabagismo
Cloridrato de Bupropiona 150mg - - cr
comprimido Antitabagismo
IE; de Mascar com Nicotina (tabiete com Antitabagismo
Acetato de medroxiprogesterona 150 mg/mb <
_ injetavel Anticoncepcional hormonal trimestrai
Enantato de noretisterona 50 mg + vaierato
de estradiol 5 mq - Injetavel Anticoncepcional hormonal mensal -
Etinllestradiol 0,03 mg + gestrei 0,15 [Antic

Anticoncepcionai de emer: cia

HD = Hipertensdo e Diabetes
IN = Insulina

AR = Asma e Rinite

SM = Sadde da Muiher

A N = Alimentag3o e Nutri¢so
CT = Combate ao Tabagismo

Anticoncepcional
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ANEXO 111 )
COMPONENTE ESTRATEGICO
METODOS CONTRACEPTIVOS
PRODUTO ELENCO
Anéis medidores de diafragma (caixa com conjunto de seis unidades, com diferentes
medidas)
Diafragma sM
Dispositivo intra-uterino (TCU 380A)
Preservativo masculino (49 mm)
Preservativo masculino (52 mm)

AN
COMPONENTE F
MEDICAMENTOS ATENGAO BASICA
PRODUTO
Acido acetiisalicitico - 100 mg - comprimido
i = m - us;
e j - emuisdo tépica
na cr - bisn:
ritromicin: rato ou etilsuccinato} 250 - . Oral
i icina 500mg - comy An 0
Ibuprofeno 300 mgq - comprimido Antiinflamatério
[Mebendozol 20 ma/mi_ suspenco oral rasitar]
Mebendazol 100 [ng - comprimidos (Albendazoi 200 mg) (1) Antiparasitdrio
Metoclopramida (cloridrato) 5 mg/mL - soi. ipjetdvel Antiemético
dazoi ¢ i0; - bisna iparasi
Metronidazoi 40 mg/mL - susp. oral Antiparasitario
Metronidazol. 250.mg - comprimide Antiparasitdrio
Miconazol creme vaqginal 2% (Nistatina 25.000 UY/g) - Disnaga (2) Aptifungico
[ Neomicing + Bacitracina 0.5% + 250 U1/g - bisnaga (3) i
(baracetamol 100 mo/mj ou 200 mg/mb_solyciooral, T Atamico/analgesice |
Paracetamol 500 mg - comprimido itérmico/an:
Benail iin i - iDietay
Benzitpenicilina Ben . -6 par: 30 injetavel ntibiti
Benzliip; i i j ~.5USp.
ij
Ranitidina 150 mg - comprimido Anti uiceroso
Sais para reidratacdo oral 27,9 g - envelope. Reidratacdo
Suifametoxazol + Trimetoprima 400 + 80 mq - comprimido Antibidtico
+ 3 - susp. oral
Tiabendazol 5% 250mg/Sml, — susp. oral Dl rasitario
Tiabendazol 500mgq - comprimido A rasitario

(1) - Permitida a inclus3o0 de um dos dois medicamentos.
(2) - Permitida a Inclus3o de um dos dois medicamentos

(3) - N3o obrigatério quando Estado e/ou Municipio contar com protocoio para manejo de infecgdes

dermatolégicas.
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Ministélo da Salde
Secretaria de Atengio a Salide

PORTARIA N° 1.319, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2013

Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes  Terapéuticas da
Epilepsia.

O Secretario de Ateng@o & Saiide, no uso de suas atribuicdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem pardmetros sobre a epilepsia no
Brasil e de diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos
individuos com esta doenga;

Considerando que os Protocolos Clinicos ¢ Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sio
resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos
pardmetros de qualidade e precisdo de indicagio;

Considerando as atualizagdes bibliograficas feitas apés a Consulta Publica
SAS/MS n° 23, de 10 de maio de 2010, e o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
consequentemente publicado em Portaria; €

Considerando a avalia¢do técnica do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos - DAF/SCTIE/MS e da
Assessoria Técnica da Secretaria de Atenglo & Satide - SAS/MS, resolve:

Art. 1° Fica aprovado, na forma do Anexo desta Portaria, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas — Epilepsia.

Paragrafo inico. O Protocolo objeto deste Artigo, que contém o conceito geral da
epilepsia, critérios de diagnostico, critérios de inclusdio e de exclusdo, tratamento e
mecanismos de regulagio, controle e avaliagiio, ¢ de caraternacional e deve ser utilizado
pelas Secretarias de Saude dos Estados e dos Municipios na regulagiio do acesso
assistencial, autorizagio, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatoria a cientificagio do paciente, ou do seu responsavel 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 competéncia e
pactuagdes, deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servigos referenciais e
estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos com a doenga em todas as
etapas descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicago.

Art. 5° Fica revogada a Portaria n° 492/SAS/MS, de 23 de setembro de 2010,
publicada no Diario Oficial da Unido n® 184, de 24 de sctembro de 2010, segio 1,
pagina 673.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
SECRETARIO DE ATENCAO A SAUDE

ANEXO
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

EPILEPSIA

1 METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAGCAO DA LITERATURA

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

Quando usados limites de meta-anilises, ensaios clinicos randomizados, em
lingua inglesa, publicados entre 2004 e 31/01/2010, foram encontrados 236 artigos.
Apenas os que referiam medicamentos disponiveis no Brasil foram considerados. Foram
excluidos estudos referentes a procedimentos terapéuticos nio farmacologicos, estudos
primariamente de outras doengas neuroldgicas, outras metodologias (estudos abertos,
comparagdes entre tratamentos precoces e tardios) e estudos com desfechos principais
que ndo controle de crises (sono, reprodugfio, fungdio cardiaca, refratariedade ao
tratamento, cognigo, gestagio, fungdes executivas, alteragdes do sistema imunologico,
emogdes, qualidade de vida, osteoporose, descargas epileptiformes interictais, retirada
de medicamentos), chegando-se a um total de 67 artigos elegiveis para referéncias
bibliograficas.

Na base de dados Cochrane, em acesso realizado em 04/03/2010, utilizando-se a
estratégia “epilepsy” AND “pharmacological treatment” foram identificadas 52 revisdes
sistematicas que, avaliadas individualmente, resultaram em 17 revisdes consideradas
relevantes e incluidas na elaboragfo do Protocolo. ’

Foram também utilizados livros-textos de Neurologia ¢ artigos ndo indexados.

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

Na base EMBASE, utilizando-se os termos de busca ‘epilepsy’/exp
AND 'drug'/exp AND 'therapy'/exp AND ‘anticonvulsants'/exp, limitando-se para
revisdes da Cochrane, revisdes sistemdticas, ensaios clinicos, meta-andlises ¢
publicagdes em lingua inglesa, foram obtidos 35 resultados. Desses, foram excluidos 34,
restando um estudo j4 previamente selecionado pela busca no Medline/Pubmed. X ¢

1)

Na base Cochrane, efetuando-se a busca com o termo “epilepsy”, restingindOjeL?
revisdes sistemdticas completas, foram obtidos 60 resultados. Desses, duas TeVIS0Es
haviam sido selecionadas previamente pela busca no Medline/Pubmed, 52 R
excluidas e 6 foram selecionadas para leitura. Além dos critérios de exclusio citadqend
busca original, foram excluidos estudos cujos resultados nio tiveram relevancianglinic)
ou que foram insuficientes para resultar em nova recomendagdo ou alterar ohdufl;
previamente estabelecida. Na atualizagio da busca foram incluidos 8 estudo:
revisdes sistematicas da Cochrane, sendo 7 atualizagdes de revisdes siste!
previamente incluidas.
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2 INTRODUGAO

A epilepsia ¢ uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas(1). Esta condigdo
tem consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica
diretamente a qualidade de vida do individuo afetado(2).

Estima-se que a prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5%-
1,0% da populagdo(3) e que cerca de 30% dos pacientes sejam refratarios, ou seja,
continuam a ter crises, sem remissdo, apesar de tratamento adequado com
medicamentos anticonvulsivantes(4). A incidéncia estimada na populagdo ocidental é de
1 caso para cada 2.000 pessoas por ano. A incidéncia de epilepsia ¢ maior no primeiro
ano de vida e volta a aumentar apds 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 prevaléncias de
11,9:1.000 na Grande Sdo Paulo e de 16,5:1.000 para epilepsia ativa em Porto Alegre.

De forma prética, as epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes
eixos: topografico e etiologico. No eixo topografico, as epilepsias sio separadas em
generalizadas e focais. As generalizadas manifestam-se por crises epilépticas cujo inicio
envolve ambos os hemisférios simultaneamente. Em geral, sdo geneticamente
determinadas e acompanhadas de alteragdo da consciéncia; quando presentes, as
manifestagdes motoras sdo sempre bilaterais. Crises de auséncia, crises mioclonicas e
crises tonico-clonicas generalizadas (TCG) sdo seus principais exemplos(8).

Nas epilepsias focais, as crises epilépticas iniciam de forma localizada numa area
especifica do cérebro, e suas manifestagdes clinicas dependem do local de inicio e da
velocidade de propagacio da descarga epileptogénica. As crises dividem-se em focais
simples (sem comprometimento da consciéncia) ¢ focais complexas (com
comprometimento ao menos parcial da consciéncia durante o episédio). Por fim, uma
crise focal, seja simples ou complexa, quando propagada para todo o cdrtex cerebral,
pode terminar numa crise TCG, sendo entdo denominada crise focal secundariamente
generalizada(9).

No eixo etioldgico, as epilepsias s3o divididas em idiopaticas (sem lesfo estrutural
subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas,
mas sem uma les3o aos exames de imagem disponiveis no momento)(10). As causas
lesionais mais frequentes das epilepsias focais sintomaticas sdo esclerose temporal
mesial, neoplasias cerebrais primarias, anomalias vasculares e malformagdes do
desenvolvimento corticocerebral(11).

Na infancia, situagdes relativamente benignas, como epilepsia rolandica benigna
da infincia e convulsdes febris simples, podem ocorrer. Encefalopatias epilépticas, tais
como as sindromes de West ¢ de Lennox-Gastaut, estio comumente associadas a
alguma doenga de base (sdo, portanto, sintomiticas na sua maioria) ¢ geralmente
apresentam mau prognéstico tanto do ponto de vista do controle medicamentoso de
crises como no tocante ao desenvolvimento neuropsicomotor(12)

A epilepsia rolandica benigna da infincia geralmente tem inicio na pré-
adolescéncia (7 a 10 anos de idade), predomina em meninos (numa proporgdo de 1,5:1)

¢ apresenta alta prevaléncia (15% das epilepsias da infancia). As crises caracterizam-se
por sintomas motores ou sensoriais faciais unilaterais, manifestagSes orofaringeas,
paralisia da fala e hipersalivagio. E uma epilepsia geneticamente determinada, com
evidéncias de ligagdo com o cromossoma 15q14. Sua heranga ¢ autossdmica dominante,
com penetrincia idade-dependente. Apesar de clinicamente as criangas terem aspecto
muito préximo do normal, o eletroencefalograma mostra-se desproporcional e
gravemente alterado, com atividade epileptogénica localizada em uma ou em ambas as
regides centrais, sobretudo durante o sono. O prognéstico é excelente: o risco de
desenvolver crises generalizadas infrequentes na idade adulta é inferior a 2%. A
remissdo das crises ocorre 2-4 anos apds o inicio do quadro e sempre antes dos 16 anos
de idade. A maioria dos pacientes apresenta menos de 10 crises ao longo do
tratamento(13).

Convulsdes febris devem-se a uma suscetibilidade aumentada a crises epilépticas,
sdo dependentes da idade (6 meses - 5 anos) e geneticamente determinadas. As crises
sdo precipitadas por febre, sem evidéncia de infec¢do do sistema nervoso central (SNC)
ou outra causa. Ha uma leve predominancia do sexo masculino (60%). A prevaléncia é
de cerca de 3% das criangas. As crises duram menos de 15 minutos, sdo generalizadas e
ndo se acompanham de deficits neurolégicos. Ndo ha necessidade de medicamentos
anticonvulsivantes preventivos. Cerca de 3% das criangas que tiveram crises febris
desenvolvem algum tipo de epilepsia na idade adulta. Em geral, o progndstico ¢ bom,
com desenvolvimentos cognitivo € comportamental adequados(14).

A sindrome de West é uma encefalopatia epiléptica relacionada especificamente a
criangas com menos de 1 ano de idade, resultante de multiplas causas. Ela €
caracterizada por um tipo especifico de crise epiléptica, denominada “espasmos
epilépticos”, e anormalidades grosseiras ao eletrocardiograma (o chamado padrio
hipsarritmico ou hipsarritmia). O desenvolvimento psicomotor ¢ invariavelmente
prejudicado. Cerca de 60% das criangas desenvolvem outros tipos de crises, evoluindo
para sindrome de Lennox-Gastaut(15).

A sindrome de Lennox-Gastaut é uma sindrome da infancia caracterizada pela
triade: crises epilépticas polimorfas intratdveis (em geral, tonicas, atonicas ou de
auséncia atipica), anormalidades cognitivas e comportamentais ¢ EEG com paroxismos
de atividade rapida 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 sindrome de West, a de Lennox-Gastaut também apresenta uma vasta
lista de possiveis etiologias. O progndstico ¢ ruim, com 5% de mortalidade. Cerca de
80%-90% dos pacientes continuam a apresentar crises epilépticas na vida adulta(16).

Z

A identificagdo de fatores etiologicos € da doenga em seu estdgio inicial e &
encaminhamento 4gil e adequado para o atendimento especializado ddo a Ateng:ao
Bésica um carater essencial para um melhor resultado terapéutico e prognéstico d(ﬁ
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3 CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E
PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE-CID 10

- G40.0 Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localizagio
(focal) (parcial) com crises de inicio focal

- G40.1 Epilepsia ¢ sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua
localizagdo (focal) (parcial) com crises parciais simples

- G40.2 Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua
localizagdo (focal) (parcial) com crises parciais complexas

- G40.3 Epilepsia e sindromes epilépticas generalizadas idiopaticas

- G40.4 Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas

- G40.5 Sindromes epilépticas especiais

- G40.6 Crise de grande mal, ndo especificada (com ou sem pequeno mal)
- G40.7 Pequeno mal ndo especificado, sem crises de grande mal

- G40.8 Outras epilepsias

4 DIAGNOSTICO
4.1 CLINICO

Na maioria dos casos, o diagndstico de uma crise epiléptica pode ser feito
clinicamente através da obtengdo de uma historia detalhada e de um exame fisico geral,
com énfase nas 4reas neuroldgica e psiquiatrica. Muitas vezes, o auxilio de uma
testemunha ocular ¢ importante para que a crise seja descrita em detalhes. A existéncia
de aura bem como as condigdes que possam ter precipitado a crise devem ser
registradas. Idade de inicio, frequéncia de ocorréncia e intervalos mais curtos ¢ mais
longos entre as crises devem ser caracterizados, muitas vezes com o auxilio de um
diario de crises. A historia deve cobrir a existéncia de eventos pré e perinatais, crises no
periodo neonatal, crises febris, qualquer crise ndo provocada e historia de epilepsia na
familia. Trauma craniano, infecgdo ou intoxicagdes prévias também devem ser
investigados(9).

E fundamental um diagnéstico diferencial correto com outros distirbios
paroxisticos da consciéncia, como sincopes € crises ndo epilépticas psicogénicas.

4.2 COMPLEMENTAR

Os exames complementares devem ser orientados pelos achados da histéria ¢ do
exame fisico. O principal exame ¢ a eletroencefalografia (EEG), cujo papel é auxiliar o
médico a estabelecer um diagndstico acurado. O EEG ¢é capaz de responder a trés
importantes questdes diagndsticas nos pacientes com suspeita de epilepsia: 1) o paciente

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

Exames de imagem [ressondncia magnética (RM) do encéfalo e tomografia
computadorizada (TC) de crdnio] devem ser solicitados na suspeita de causas estruturais
(lesdes cerebrais, tais como tumores, malformagdes vasculares ou esclerose
hipocampal), que estdo presentes na maioria dos pacientes com epilepsia focal(18). O
diagnéstico de uma causa estrutural subjacente tem implicagdes terapéuticas as quais
podem embasar a indicagio de tratamento cimirgico da epilepsia, ¢ progndsticas,
definindo mais precocemente uma refratariedade ao tratamento medicamentoso. Cerca
de 75% dos pacientes avaliados em centros tercidrios, especializados em epilepsias
refratdrias, apresentam anormalidades & RM do encéfalo(19). Metade dos pacientes
epilépticos, na populagiio geral, apresenta anormalidades estruturais detectadas por
exame de imagem(20). Contudo, numa série de 341 casos com epilepsia focal e TC de
crinio normal, somente 26% dos pacientes ndo apresentaram alteragdes & RM do
encéfalo(21). Portanto, os exames de imagem, de preferéncia RM do encéfalo,
desempenham papel fundamental na avaliagdo de refratariedade, sendo obrigatéria em
pacientes com epilepsia focal refrataria (ver Critérios de Inclus3o).

5 CRITERIOS DEINCLUSAO
5.1 CLINICOS

Serdio incluidos neste Protocolo pacientes com diagndstico estabelecido de
epilepsia, segundo a Classificagio Internacional das Epilepsias e Sindromes
Epilépticas(10), ou seja, os que tenham apresentado duas crises epilépticas com mais de
24 horas de intervalo.

5.2 EXAMES COMPLEMENTARES EXIGIDOS

Exames de eletroencefalografia em vigilia € em sono sdo obrigatérios para
confirmagdo diagnéstica de epilepsia (diagndstico diferencial com crises ndo
epilépticas), para detecgdo de sinais de intoxicagio medicamentosa ¢ como auxilio &
defini¢do da sindrome epiléptica(12). Entretanto, um resultado normal do exame nio
exclui o paciente deste Protocolo. Na maioria dos casos (90% dos pacientes com
epilepsia), a repeti¢do do exame & suficiente para detectar a alteragdo. A EEG em sono é
obrigatoria, tanto pela ativagdo que este estado fisiologico exerce sobre as descarg;

epileptiformes (que podem ser ocultadas em exames de vigilia), quanto para u ”' Tn
confirmagdo de auséncia de anormalidades nos casos de suspeita de crises 1o & 8 o
epilépticas ou de potencial suspensio do tratamento(22). ~gl © g
~d
c

Em casos de pacientes refratarios a tratamentos medicamentosos (pemst c1a‘ﬂn£:
crises epilépticas apesar do uso de dois firmacos anticonvulsivantes de primeitaNifi
em doses adequadas)(9), os seguintes procedimentos s3o auxiliares na investiy
condugio dos casos:




- RM do encéfalo obrigatéria para pacientes com epilepsias focais refratérias, para
os quais a presenga de uma lesdo cerebral ¢ forte preditor de refratariedade a tratamento
medicamentoso em monoterapia(18);

- diario de registro de crises, medida importante para a determinagio de
refratariedade;

- relatério médico, com descrigdo dos medicamentos ¢ doses maximas
previamente empregadas no tratamento; €

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

6 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos deste Protocolo de tratamento pacientes com diagndstico
duvidoso de epilepsia ou suspeita de crises ndo epilépticas: pacientes com eventos
paroxisticos nio epilépticos.

7 CASOS ESPECIAIS

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

Idosos (idade acima de 60 anos)

Recomendam-se antiepilépticos ndo indutores do metabolismo hepatico (como a
gabapentina e lamotrigina) ao invés de farmacos antiepilépticos indutores enzimaticos
classicos (como a carbamazepina, fenitoina e fenobarbital (23, 24). O escalonamento de
dose deve ser lento, ¢ a dose mdxima a ser atingida deve ser menor do que a
normalmente recomendada para os medicamentos. Nesta populagdo, deve-se tentar
evitar o uso de politerapia medicamentosa anticonvulsivante(9).

Criangas e adolescentes (até 18 anos)

Criangas € adolescentes frequentemente sofrem o estresse ndo apenas das crises,
mas, também, das limitagdes impostas pela doenga as suas atividades de lazer ¢ pelos
efeitos adversos de farmacos antiepilépticos. A epilepsia miocldnica juvenil (EMJ)
inicia na adolescéncia e ¢ relativamente ficil de controlar desde que sejam evitados
fatores precipitantes de crises (como privagdo de sono, ingestdo alcool € ma adesdo ao
tratamento). A EMJ requer tratamento por toda a vida, pois o indice de recorréncia de
crises apos a retirada de farmacos ¢ superior a 90%(9).

Doentes psiquiatricos
Depressio ¢ ansiedade sio frequentemente subdiagnosticados em pacientes

epilépticos, especialmente nos refratdrios. Nestes pacientes, € seguro utilizar tanto
medicamentos inibidores da recaptagdo sindptica da serotonina como ansioliticos. Deve-

se evitar o tratamento da epilepsia com fenitoina 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
possivel para o paciente, pelo alcance de um adequado controle de crises, com um
minimo de efeitos adversos.

A determinago do tipo especifico de crise e da sindrome epiléptica do paciente é
importante, uma vez que os mecanismos de geragio e propagagio de crise diferem para
cada situagdo, e os fairmacos anticonvulsivantes agem por diferentes mecanismos que
podem ou n3o ser favordveis ao tratamento(25). Os farmacos anticonvulsivantes atuam
através de um ou de varios dos seguintes mecanismos: bloqueio de canais de sodio,
aumento da inibi¢do gabaérgica, bloqueio de canais de célcio ou ligagdo a proteina
SV2A da vesicula sinaptica(26).

A decisdo de iniciar um tratamento anticonvulsivante baseia-se fundamentalmente
em trés critérios: risco de recorréncia de crises, consequéncias da continuagfo de crises
para o paciente ¢ eficacia e efeitos adversos do farmaco escolhido para o tratamento. O
risco de recorréncia de crises varia de acordo com o tipo de crise € com a sindrome
epiléptica do paciente(27), ¢ é maior naqueles com descargas epileptiformes ao EEG,
defeitos neurolégicos congénitos, crises sintomaticas agudas prévias e lesdes cerebrais e
em pacientes com paralisia de Todd(28). Incidéncia de novas crises epilépticas sdo
inaceitdveis para pacientes que necessitam dirigir, continuar empregados ou ser
responsaveis por familiares vulnerdveis(29). A decisdio de iniciar tratamento fica bem
mais fortalecida ap6s a ocorréncia de 2 ou mais crises epilépticas ndo provocadas com
mais de 24 horas de intervalo.

At¢ o momento, foram publicados quatro guias oficiais de recomendagdes
(guidelines), baseados em evidéncias, para o tratamento da epilepsia. Vdrias
discrepéncias significativas entre eles foram constatadas. Por exemplo, a Academia
Americana de Neurologia (AAN) recomenda tanto fiarmacos estabelecidos
(carbamazepina, fenitoina, 4cido valproico) como novos anticonvulsivantes
(lamotrigina, topiramato) para o tratamento de crises focais com ou sem generalizagdes
secundarias(30), enquanto o NICE (National Institute for Clinical Excellence), do Reino
Unido, propde que novos farmacos sejam usados neste tipo de crise somente quando o
paciente ndo responder adequadamente aos ja estabelecidos(31). O SIGN (Scottish
Intercollegiate Guidelines Network) apresenta recomendagbes intermedirias,
selecionando dois farmacos da antiga geragdo e dois novos como monoterapia ded in
primeira linha(27). Entretanto, a revisdo sistematica da International League Against" (5’
Epilepsy ILAE(32) concluiu que a melhor evidéncia disponivel nio foi suficiente para
ser utilizada em recomendagdes para diagndstico, monitorizagio e tratamento des ¢~
pacientes com epilepsia. Y
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Com relagdo a ensaios clinicos randomizados (ECR), existem, até 0 momento;
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 (2]
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idos0s(34,36). Em adultos jovens, a carbamazepina foi mais efetiva do que o
fenobarbital, primidona e vigabatrina(24,33), enquanto o 4cido valproico teve eficacia
comparavel a de carbamazepina. Recente ensaio aberto randomizado comparou
carbamazepina, gabapentina, lamotrigina, oxcarbazepina e topiramato em epilepsias
focais, bem como 4cido valproico, lamotrigina e topiramato em epilepsias generalizadas
e inclassificiveis(37). O estudo concluiu que a lamotrigina ¢ mais efetiva do que a
carbamazepina, gabapentina e topiramato como monoterapia de primeira linha para
epilepsia focal(37), e o acido valproico é mais efetivo (eficicia + tolerabilidade) do que
o topiramato e mais eficaz do que a lamotrigina nas epilepsias generalizadas e
inclassificaveis(37). Entretanto, a revisdo sistemética Cochrane conclui pela igualdade
de eficacia(38).

As recomendagdes da ILAE(32), baseadas apenas em evidéncias de eficacia e
efetividade, para escolha de formacos anticonvulsivantes so as seguintes:

- adultos com epilepsia focal - carbamazepina, fenitoina e 4cido valproico;
- criangas com epilepsia focal - carbamazepina;
- idosos com epilepsia focal - lamotrigina e gabapentina;

- adultos e criangas com crises TCG, criangas com crises de auséncia, epilepsia
rolandica e epilepsia miocldnica juvenil - nenhuma evidéncia alcangou niveis A ou B.

Numa revisio sistemadtica incluindo apenas dois ECR que compararam a
oxcarbazepina com a fenitoina, foram estudados 480 pacientes com crises parciais ou
convulsdes TCG. Os resultados foram controversos: quando utilizados os desfechos
“tempo para suspensdo do tratamento e tempo para incidéncia de uma primeira crise”,
houve vantagem para a oxcarbazepina. Porém, com o desfecho “remissao de crises, de 6
a 12 meses”, ndo houve diferenga entre os medicamentos. Em atualizagdo recente,
concluiu-se que nao é possivel avaliar se a oxcarbazepina ¢ mais eficaz em termos de
controles de crises, dada a heterogeneidade dos dados e problemas metodoldgicos dos
estudos originais.(38,39) E evidente a caréncia de estudos que comparem as
oxcarbazepina e carbamazepina, este ultimo firmaco normalmente considerado de
primeira linha para crises parciais. A igualdade de eficacia foi demonstrada no
tratamento de epilepsias focais refratarias em revisdo sistemdtica conduzida por Castillo
e colaboradores(40), que avaliou dois ECR, incluindo 961 pacientes, ¢ encontrou uma
razio de chances (RC) para redugdo de 50% ou mais na frequéncia de crises de 2,96
(IC95% 2,20-4,0040). Por ndo haver superioridade em termos de eficicia, a
oxcarbazepina ndo esta indicada neste Protocolo.

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

A selegio do farmaco devera levar em consideragio outros fatores além da
eficicia, tais como efeitos adversos, especialmente para alguns grupos de pacientes
(criangas, mulheres em idade reprodutiva, gestantes ¢ idosos), tolerabilidade individual
¢ facilidade de administragdo. Especificamente para crises de auséncia, uma andlise
sistematica incluindo cinco pequenos estudos, dos quais apenas um randomizado,
comparando a eficdcia de etossuximida, acido valproico, lamotrigina e placebo, nio foi

suficiente para levantar evidéncias uteis na prética clinica(41). Mais recentemente, um
ECR com 453 criangas com diagndstico recente de epilepsia do tipo auséncia, comparou
a eficacia do 4cido valproico com a da etossuximida e da lamotrigina. Os resultados
mostraram eficicia semelhante para o 4cido valproico e a etossuximida e inferior para a
lamotrigina(42).

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

Em caso de falha do primeiro firmaco, deve-se tentar sempre fazer a substituigdo
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 combinagio de dois
farmacos anticonvulsivantes conforme evidéncias de beneficio em estudos de nivel I €
como indicado por este Protocolo.(44,45). Poucos pacientes parecem obter beneficio
adicional com a associagio de mais de dois farmacos, por isso, tal conduta ndo estd
preconizada neste Protocolo. Em um estudo prospectivo, 47% de 470 pacientes em
tratamento inicial se beneficiaram com o primeiro farmaco, 13% com o segundo ¢
apenas 3% com associagdo de dois firmacos. Entretanto, outros autores relatam controle
adicional de crises em 10%-15% dos pacientes refratérios a monoterapia com acréscimo
do segundo farmaco(46).

Carbamazepina

A carbamazepina ¢ um iminodibenzil que inibe os disparos neuronais corticais
repetitivos, sustentados e de alta frequéncia através do bloqueio dos canais de sédio
voltagem-dependente. Também possui uma discreta ago anticolinérgica.

Sua eficicia foi avaliada em duas revisdes sistematicas(47,48). Tudur e
colaboradores(44) compararam carbamazepina ¢ fenobarbital em monoterapia. Em
quatro diferentes ensaios, incluindo 684 participantes, o estudo ndo encontrou
diferengas entre esses dois firmacos na remiss@o de crises por 12 meses, nem no tempo
de aparecimento da primeira crise. O fenobarbital ¢ menos tolerado do que a
carbamazepina. Gamble e colaboradores(48) compararam a carbamazepina com a
lamotrigina ¢ encontraram maior eficicia da carbamazepina e melhor tolerdncia a
lamotrigina em epilepsias focais e generalizadas. Esta revisio sistematica estudou cinco
ensaios, com 1.384 pacientes.

Indicagdes:
: o : . .
- Monoterapia ou terapia adjuvante de crises focais, com ou sem generalizagio™ Y
secunddria.
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- Crises TCG em pacientes com mais de um ano de idade. o g
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Clobazam

O principal sitio de ag@io dos benzodiazepinicos ¢ um receptor pos-sinaptico do
4cido gama-aminobutirico (GABA), o principal neurotransmissor inibitério do SNC. Ao
ligar-se aos receptores GABAA, o clobazam, como todos os benzodiazepinicos,
aumenta a frequéncia de aberturas destes receptores, aumentando, assim, o indice de
correntes inibitorias no cérebro,

O clobazam ¢ rapidamente absorvido pelo trato digestivo, atingindo picos de
concentragio maximos no sangue em cerca de 90 minutos. A meia-vida ¢ longa (em
torno de 20 horas). Este fArmaco ¢ fortemente ligado s proteinas séricas (cerca de 85%
das moléculas). Suas principais vantagens sfo a alta eficdcia, o rapido inicio de agdio e a
boa tolerabilidade. Possiveis desvantagens sdo o desenvolvimento de tolerdncia em 40%
dos casos e potenciais problemas relacionados a sua retirada (abstinéncia).

Revisdo sistemdtica conduzida por Michael e Marson(49), incluindo 196
pacientes, concluiu que o clobazam como agente anticonvulsivante adjuvante pode
reduzir a frequéncia de crises nas epilepsias focais. No entanto, o estudo ndo define que
tipo de paciente podera se beneficiar mais com o farmaco, nem o periodo de tempo em
que o beneficio se mantera.

Indicagdes:

- Terapia adjuvante para crises parciais e generalizadas refratdrias.

- Terapia intermitente (por exemplo, crises catameniais).

Etossuximida

Este farmaco apresenta um espectro de agdo anticonvulsivante bastante restrito.
Seu principal mecanismo de agdo é o bloqueio dos canais de calcio, com consequente
inibigdo do circuito tdlamo-cortical, que estd intimamente relacionado a geragfio das
crises de auséncia.

A etossuximida ¢ util no tratamento em monoterapia das crises de auséncia tipicas
¢ como adjuvante nas mioclonias negativas, crises atdnicas e mioclonias(41).

Indicagdes:

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

- Tratamento adjuvante de mioclonias negativas, crises astiticas e certos tipos de
epilepsias mioclonicas.

Fenitoina

Seu principal mecanismo de ag#o é o bloqueio dos canais de sddio dependentes de
voltagem, o que lhe confere grande eficacia contra crises epilépticas de inicio focal.

Apds ingestdo, a fenitoina atinge picos de concentragdo em cerca de 6 horas,
sendo fortemente ligada as proteinas plasméticas (mais de 85%), com uma meia-vida de
eliminagdo em torno de 20 horas. Esti contraindicada nas crises de auséncia e
miocldnicas, podendo ser efetiva nas crises tdnicas (préprias da sindrome de Lennox-
Gastaut)(38,47,50,51).

Suas principais desvantagens sdo efeitos adversos de curto ¢ longo prazos,
limitagBes para uso cronico em mulheres (efeitos estéticos e propriedades teratogénicas)
¢ janela terapéutica restrita ¢ muito proxima dos niveis toxicos, necessitando de
frequentes monitoragdes dos niveis séricos. Devido & sua farmacocinética peculiar, apds
atingir dosagens em torno de 300 mg/dia, pequenos incrementos de dose podem gerar
aumentos desproporcionais dos niveis séricos, o que exige cautela em sua
administragdo.

Revisdes sistematicas ndo encontraram diferengas significativas de eficicia entre
fenitoina e fenobarbital em monoterapia para crises focais ¢ TCG (apesar de a fenitoina
ter sido mais bem tolerada)(52,53), entre fenitoina e 4cido valproico em monoterapia
para crises focais € TCG(50,54) e entre fenitoina e carbamazepina em monoterapia para
crises epilépticas(51).

Indicagdes:

- Tratamento de crises TCG, focais complexas, ou combinagio de ambas, em
criangas, adolescentes e adultos.

- Prevengdo e tratamento de crises epilépticas durante ou apds procedimento
neurocinirgico.

- Tratamento das crises tonicas, proprias da sindrome de Lennox-Gastaut.

Fenobarbital

Este formaco possui largo espectro de agdo com efetividade similar & de outros
firmacos anticonvulsivantes. E seguro ¢ disponivel em apresentagdes orais e
parenterais. Seu principal mecanismo de agdo é o prolongamento da abertura dos canais
de cloro, dos receptores GABAA e consequente hiperpolarizacdo da membrana pés-
sindptica. O fenobarbital também pode bloquear os canais de sddio ¢ potdssio, reduzir o
influxo de célcio pré-sindptico e, provavelmente, reduzir as correntes mediadas pelo
glutamato.

Apresenta rédpida absorgio por via oral, porém uma meia-vida de eliminagdo longa
(2 a 7 dias), apesar de ser fracamente ligado as proteinas (20%-50%). As principais
desvantagens sio seus efeitos colaterais, principalmente na drea cognitiva, o que limita
seu uso tanto em criangas quanto em idosos. Ndo é adequado tentar a substitui¢do de
fenobarbital em pacientes bem controlados, 2 menos que seu uso esteja associado a
efeitos adversos inaceitiveis. A retirada deve ser feita em dosagens muito pequenas e
por longo periodo de tempo devido ao risco de crises por abstinéncia. Doses elevada
devem ser evitadas (em adultos, dose mdxima de 300 mg/dia).




O fenobarbital ainda é largamente utilizado na préatica clinica, por apresentar
eficicia equivalente a de fenitoina no tratamento em monoterapia tanto de crises focais
como nas generalizadas.(53)

Indicagdo:

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

Gabapentina

A gabapentina apresenta estrutura semelhante 4 do GABA, no entanto nio tem
nenhuma interagdo com os receptores GABAA ou GABAB. Seu sitio de ligagdo ¢ a
proteina alfa2-gama, uma subunidade dos canais de cdlcio voltagem-dependentes,
embora ainda ndc haja uma compreensdio completa do exato mecanismo
anticonvulsivante deste farmaco(55).

Ensaios clinicos testaram sua eficicia apenas com a dose de 2.400 mg/dia, mas, na
pritica, doses mais elevadas podem ser benéficas(56, 57). Em ECR duplo-cego, a
gabapentina demonstrou eficdcia e tolerabilidade semelhantes as de carbamazepina em
monoterapia para o tratamento de epilepsia parcial com ou sem generalizagdo
secundaria(58,59). No entanto, num estudo aberto comparativo de efetividade (eficdcia
mais tolerabilidade), a gabapentina mostrou ser inferior a lamotrigina no desfecho
“tempo de falha no tratamento™ ¢ inferior a carbamazepina no desfecho “tempo de
remissdo de crises em 12 meses™(37). Em criangas, ela foi avaliada para tratamento
adjuvante de crises focais refratdrias. Em ECR duplo-cego contra placebo, em criangas
de 3-12 anos, a eficicia 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 absorgdo saturvel, dependente de dose, ou seja, em
doses maiores pode haver menor absor¢gio no duodeno, levando a uma menor
eficacia(61). A absor¢do varia de pessoa para pessoa. Por ndo ser ligada a proteinas
plasmdticas, é eliminada pelos rins, nfo interferindo com o metabolismo de outros
farmacos(62, 63), o que a torna ideal para idosos ¢ para pacientes com doenga crénica
que geralmente usam outros medicamentos(34,48).

Estudos clinicos demonstraram ser ela bem tolerada, nio tendo apresentado
efeitos adversos significativos. Estudos em criangas indicaram a ocorréncia de alguns
distarbios comportamentais, como agressividade e irritabilidade, que parecem ser mais
frequentes em criangas com deficiéncia mental ou com problemas comportamentais
prévios(64,65). Sedagdo, ataxia ¢ ganho de peso também foram relatados. A
gabapentina tem poucos efeitos cognitivos, ndo tendo sido observados efeitos
teratogénicos durante a gestagdo (66,67).

Revisdo sistematica da Cochrane publicada em 2009 e atualizada em 2013,
incluindo 11 ensaios clinicos randomizados e 2.125 pacientes, concluiu que a
gabapentina tem eficacia como agente adjuvante em pacientes com epilepsia focal
refratéria. No entanto, foi feita a ressalva de que os trabalhos revisados foram de relativa
curta duragdo, deixando, portanto, de mostrar evidéncias para uma eficdcia de longo

prazo. Os resultados também ndo podem ser extrapolados para monoterapia ou para
pacientes com outros tipos de epilepsia.(68,69)

Indicagdo:

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

Primidona

A primidona, com base em sua estrutura quimica, ndo pode ser considerada um
barbitiirico; no entanto, parte do seu efeito clinico pode ser atribuido 4 biotransformagao
hepatica de suas moléculas em fenobarbital.

Um grande estudo multicéntrico controlado comparou 622 pacientes com
epilepsia focal, ndio encontrando qualquer vantagem na eficdcia de primidona sobre o
fenobarbital, fenitoina e carbamazepina(33). Além de controlar crises focais em um
menor numero de pacientes, houve grande exclusdo de pacientes que faziam uso de
primidona devido a seus efeitos sedativos. Dessa forma, a primidona possui indicagéo
especifica neste Protocolo.

Indicagdo:

- Tratamento de crises focais e¢ generalizadas em pacientes refratirios ou
intolerantes aos farmacos de primeira linha(70).

Topiramato

Este farmaco é bem absorvido € minimamente ligado s proteinas plasmaticas. E
parcialmente metabolizado no figado, e cerca de 60% da dose ¢ excretada inalterada na
urina. Seu metabolismo sofre a influéncia de farmacos indutores de enzimas hepdticas,
tendo a meia-vida diminuida com o uso concomitante destes farmacos.

O topiramato apresenta um largo espectro de eficicia, e sua estrutura ¢ distinta da
dos outros anticonvulsivantes, tendo sido implicado em vdrios mecanismos de agfo,
incluindo bloqueio dos canais de sodio dependentes de voltagem, modulago negativa
dos canais de célcio tipo-L, ativagdo da condutincia do potédssio, potencializagio da
acdo inibitéria GABAérgica, além de antagonismo a receptores glutamatérgicos e
inibigio da anidrase carbonica(55).

Revisdo sistemdtica conduzida por Jette e colaboradores(71) confirmou a eﬁcé_glsm?
do topiramato como férmaco adjuvante no tratamento das epilepsias focais refrataridsi’
Nesse estudo, foram revisados dez ECR, incluindo 1.312 pacientes. Os estudos fo;
relativamente de curta duragdo (11-19 semanas na fase duplo-cega). Comparado-ag-
placebo, o risco relativo (RR) para 50% ou mais de redugdo de crises foi deg 2,89
(1C95% 2,27-3,59). Uma anélise de regressio de doses revelou aumento do[efgi
terapéutico proporcional 4 dose utilizada, mas nenhuma vantagem adicional com
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acima de 300 mg/dia. Ataxia, tonturas, fadiga, ndusea, sonoléncia e “anormalidades do
pensamento” sdo efeitos adversos associados ao topiramato.

Em recente revisdo sistematica, Ben-Menachem e colaboradores(72) encontraram
trés 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), estd associado a significativa
redugdo do niimero de crises apos 6 meses de tratamento (54% versus 39%; p = 0,02) e
a maior tempo para a ocorréncia de uma primeira crise (p < 0,001), além de maior
probabilidade de remissdo de crises apds 12 meses de tratamento (76% versus 59%; p =
0,001). Estes desfechos estiveram diretamente ligados s concentragdes plasméticas de
topiramato(72,73). Em estudo comparativo com carbamazepina (600 mg/dia) ¢ com
4cido valproico (1.250 mg/dia), ndo houve diferenga significativa na redugdo de crises
em 6 meses de tratamento em relagdo a topiramato (100 ¢ 200 mg/dia). Os indices de
redugdo 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 trés estudos foram parestesias (25%), fadiga (16%),
tonturas (13%), sonoléncia (13%) e ndusea (10%). Na fase de manutengio, foram
observadas cefaleia (20%), diminuigdo do apetite (11%) e perda de peso (11%)73-75).
Arroyo e colaboradores(74) encontraram disfungdo cognitiva em 15% dos pacientes em
uso de 50 mg/dia e em 24% dos pacientes em uso de 400 mg/dia. A incidéncia destes
efeitos adversos parece ser menor em criangas ¢ adolescentes(76).

Em estudo comparativo entre topiramato (50-175 mg/dia) e acido valproico (500-
1.750 mg/dia), em pacientes com epilepsia mioclonica juvenil, Aratijo Fitho e
colaboradores(77) ndio encontraram diferengas significativas em 11 de 13 subtestes
" neuropsicolégicos (WISC IHI) entre os grupos. No entanto, o dcido valproico foi
associado a escores significativamente maiores em testes de meméria de curto prazo,
atengdo 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 eficacia do topiramato em
adultos e criangas ¢ equivalente a de carbamazepina nas epilepsias focais € a de 4cido
valproico nas epilepsias generalizadas recentemente diagnosticadas. No entanto, o
estudo teve uma série de limitagGes referentes ao ndo cegamento, ndo controle de doses
utilizadas e a nfo classificagdo adequada dos tipos de crises(24,37). O topiramato pode
ser util como adjuvante no tratamento de pacientes com sindrome de Lennox-Gastaut.
(78, 79)

Indicagdes:
- Monoterapia para crises focais ou primariamente TCGs em pacientes mais de 10
anos de idade com intolerincia ou refratariedade a outros medicamentos de primeira

linha.

-Terapia adjuvante para crises focais, primariamente generalizadas ou crises
associadas com a sindrome de Lennox-Gastaut em pacientes mais de dois anos de idade.

Lamotrigina

O principal mecanismo de agdo da lamotrigina parece envolver a inibigdo dos
canais de sédio voltagem-dependentes, resultando em inibigdo dos potenciais elétricos
pés-sindpticos. Ndo parece ter efeito GABAérgico e ndo tem semethanga quimica com
0s anticonvulsivantes indutores enzimaticos (fenobarbital, fenitoina,
carbamazepina)(80).

Alguns autores sugerem uma associa¢io de lamotrigina com 4cido valproico em
pacientes refratirios, a fim de se obter uma eficicia maior, devido s possiveis
interagdes farmacodinimicas favordveis entre os dois medicamentos. Revisdo
sistemdtica da Cochrane, recentemente revisada, reafirmou a eficicia da lamotrigina
como terapia adjuvante na redugfio da frequéncia de crises em pacientes com epilepsias
focais refratdrias. Foram revisados 1.243 pacientes em trés estudos de lamotrigina como
firmaco adjuvante e em oito estudos cruzados. Comparada ao placebo, a lamotrigina
apresentou maior redugo na frequéncia de crises (50% ou mais), com uma RC geral de
2,71 (1C95% 1,87-3,91).(81).

A efetividade da lamotrigina como tratamento de adigdo de convulsdes TCG
refratarias foi avaliada em revisdio sistemdtica da Cochrane, tendo sido identificados
apenas dois estudos de curto prazo mostrando algum beneficio. Autores concluem que
as evidéncias s3o insuficientes para resultar em recomendagfo, sendo necessrios mais
estudos de longo prazo.(82)

Ha estudos demonstrando que a lamotrigina ¢ mais bem tolerada do que a
carbamazepina em idosos(34,83).

Uma atualizagdio dos parimetros praticos recomendados pela ILAE no tratamento
da epilepsia em mulheres, com foco na gestagdo, realizou uma revisfio sistematica de
artigos publicados entre 1985 e 2007. Conclui-se que ¢ altamente provdvel que a
exposigio intrauterina a 4cido valproico, no primeiro trimestre da gestagio, tenha maior
risco para malformagdes congénitas importantes em relagio a carbamazepina, e
possivelmente em comparagdo com a fenitoina e com a lamotrigina. No entanto,
convém lembrar que o uso de anticoncepcionais orais diminui a concentragio
plasmidtica de lamotrigina, além do que, durante a gestagdo, o metabolismo deste
farmaco encontra-se aumentado(84). Recente estudo demonstrou que, com uma rigorosa
monitorizagdo do paciente, o risco de aumento da frequéncia de crises ndo foi maior do
que com outros anticonvulsivantes(85). Por conta dos menores riscos de teratogénese e
por proporcionar menor ganho de peso em relagdo ao acido valproico, lamotrigina tem
sido apontada como um medicamento de escolha no tratamento da epilepsia mioclonica
juvenil em mulheres em idade fértil(86). Porém nem todos os tipos de crises sdo
tratados com a mesma eficécia por lamotrigina, e alguns deles inclusive podem ser

agravados, como determinadas crises mioclonicas(87). _ﬁ ™y 0 gl
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- Monoterapia para crises primariamente generalizadas em pacientes com mais de
12 anos de idade em situa¢des de intolerdncia 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 sindrome de Lennox-Gastaut em
pacientes com mais de 2 anos de idade.

Vigabatrina

A vigabatrina é um anélogo estrutural do 4cido gama-aminobutirico (GABA) que
inibe irreversivelmente a GABA-transaminase (GABA-T), aumentando os niveis
sindpticos de GABA no cérebro.(88,89)

As duas maiores indica¢des clinicas deste firmaco sio o tratamento de crises do
tipo espasmos infantis e de crises focais refratirias. Seu uso em adultos restringe-se a
pacientes com epilepsia grave que ndo respondem a outros medicamentos
anticonvulsivantes devido a seus potenciais graves efeitos adversos(86). No entanto,
comparada 4 carbamazepina, sua eficicia ¢ inferior em pacientes com epilepsia
recentemente diagnosticada(90). Revisdo sistemdtica da Cochrane comparando eficécia
¢ seguranga em relagdio a carbamazepina concluiu que as evidéncias sdo insuficientes
para recomendar a vigabatrina como primeira escolha.(91,92) Ela também agrava
mioclonias(93). Em criangas, no entanto, a vigabatrina ¢ altamente efetiva na sindrome
de West, especialmente quando associada a esclerose tuberosa(94).

Numa revisdo sistematica, incluindo 747 pacientes em uso adjuvante de
vigabatrina para tratamento de epilepsias focais, em 11 ECR, Hemming e
colaboradores(92) concluiram 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 sonoléncia). A eficicia
da vigabatrina é maior nas crises focais sem generalizagio secunddria, tanto como
medicamento adicional(95, 96) quanto em monoterapia (24,97).

A vigabatrina é eficaz para tratamento da sindrome de West (espasmos infantis,
hipsarritmia e retardo do desenvolvimento neuropsicomotor). Apesar de haver poucos
estudos metodologicamente aceitéveis ¢, até 0 momento, poucos pacientes selecionados,
Hancock e colaboradores (94,98) conclufram, numa revisdo sistemdtica, que a
vigabatrina deve ser considerada o medicamento de primeira escolha em espasmos
infantis associados a esclerose tuberosa.

A vigabatrina piora crises generalizadas primdrias, provoca aumento de auséncias
¢ pode desencadear crises mioclonicas. E contraindicada para epilepsias miocldnicas e
para crises TCG primarias(87). Os principais efeitos adversos sdo irritabilidade, insonia
e distirbios psiquidtricos(88). Efeitos sobre os campos visuais (retragio concéntrica)
foram confirmados em muitos estudos, sendo encontrados em até 40% dos pacientes
tratados(30). Eles sdo progressivos nos pacientes que continuam usando o medicamento
e dependem de dose cumulativa, sendo reversivel apenas quando suspensa
precocemente. Estes efeitos sdo 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 ¢ assintomatica(30).

Indicages:
- Monoterapia no tratamento de espasmos infantis.

-Terapia adjunta para crises focais com ou sem generalizago secunddria em
pacientes de qualquer idade.

Precursores do ion valproato: 4cido valproico e valproato de soédio

O valproato é o fon circulante no sangue responsavel pelo efeito anticonvulsivante
das diferentes formulagdes farmacéuticas. Foi inicialmente comercializado sob a forma
4cida ¢ depois na de sal (de sédio ou de magnésio) e de amido. Mais recentemente, foi
desenvolvida a molécula de divalproato de sédio. Ndo ha na literatura ECR que tenha
demonstrado  superioridade em eficicia anticonvulsivante entre as diferentes
formulagdes.

O 4cido valproico é um dos principais anticonvulsivantes utilizados, com eficicia
estabelecida para miltiplos tipos de crises. Picos maximos de concentragio sdo
atingidos 2 horas ap6s a ingestdo oral. E altamente ligado as proteinas (90%), e a meia-
vida de eliminagio ¢ de cerca de 15 horas.

Seu mecanismo de agio pode envolver redugdio na frequéncia de disparos dos
canais de sodio, ativagdo da condutéincia do potdssio e, possivelmente, agio direta sobre
outros canais idnicos. £ sabido que o dcido valproico tem um efeito GABAérgico
através da elevagio do GABA cerebral por diversos mecanismos: inibicio da GABA-
transaminase, aumento das enzimas sintetizadoras do GABA, aumento da liberago e
inibi¢@o da recaptagio do GABA.

Suas principais desvantagens sdo maior incidéncia de efeitos adversos em
mulheres (alteragdes hormonais, ganho de peso e teratogenicidade) e em criangas com
menos de 2 anos de idade, especialmente naquelas em politerapia, com doencas
metabdlicas congénitas ou com retardo mental (devido a risco aumentado de
desenvolvimento de hepatotoxicidade fatal). O uso de 4cido valproico para crises focais
apresenta eficdcia limitada devido principaimente & necessidade de doses
significativamente maiores do que as usadas para crises generalizadas.

Revisdo sistematica, incluindo cinco ensaios randomizados e 1.265 pacientes, ndo
encontrou evidéncias para apoiar o uso de carbamazepina em crises focais nem de 4cido
valproico em crises generalizadas(99). No entanto, os intervalos de confianga obtidos
foram muito amplos para confirmar equivaléncia entre os dois firmacos nos diferentes
tipos de crises epilépticas. Assim, na auséncia de evidéncia definitiva, continuam a ser
adotados critérios tradicionais de tratamento.
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Indicagdo:

- Monoterapia e terapia adjunta de pacientes com mais de 10 anos de idade e com
qualquer forma de epilepsia.

8.1 FARMACOS E ESQUEMAS DE ADMINISTRAGAO

Carbamazepina: comprimidos de 200 e 400mg, suspensio oral de 20 mg/ml.
Dose inicial:

- Adultos: 200 mg/dia.

- Criangas de 6-12 anos: 100 mg/dia.

- Criangas abaixo de 6 anos: 5-10 mg/kg/dia.
Escalonamento:

- Adultos: 200 mg/dia/semana.

- Criangas de 6-12 anos: 100 mg/dia/semana.

- Criangas com menos de 6 anos: 5-10 mg/kg/dia/semana.
Dose méxima:

- Adultos: 1.800 mg/dia.

- Criangas de 6 a 12 anos: 600-1.000 mg/dia.

- Criangas com menos de 6 anos: 35 mg/kg/dia.

Intervalo de dose: 2 a 3 administragdes/dia.

Clobazam: comprimidos de 10 e 20 mg.
Dose inicial: 5-10 mg/dia.
Escalonamento: 5 mg/dia/semana.
Dose maxima: 40 mg/dia.

Intervalo de dose: 1 administragdo/dia (a noite).

Etossuximida: xarope de 50 mg/ml.

Dose inicial: 250 mg/dia.
Escalonamento: 250 mg/dia/semana.
Dose méaxima: 1.500 mg/dia.

Intervalo de dose: 2-3 administragdes/dia.

Fenitoina: comprimidos de 100 mg, suspens3o oral 20 mg/ml.
Dose inicial: 100 mg/dia.

Escalonamento: 100 mg/dia/semana.

Dose maxima: 500 mg/dia.

Intervalo de dose: 1-2 administrag3es/dia.

Fenobarbital: comprimidos de 100 mg ¢ solug#o oral 40 mg/mi.
Dose inicial: 50 mg/dia.

Escalonamento: 50 mg/dia/semana.

Dose maxima: 300 mg/dia.

Intervalo de dose: dose tnica didria.

Primidona: comprimidos de 100 e 250 mg.
Dose inicial: 100 mg/dia.

Escalonamento: 100 mg/dia/semana.

Dose maxima: 750 mg/dia.

Intervalo de dose: 3 administragdes/dia.

Acido valproico: comprimidos ou cpsulas de 250 mg, comprimidos de 500 mg e
solugdo e xarope de 50 mg/ml.

Dose inicial: 250 mg/dia.

Escalonamento: 250 mg/dia a cada 3 dias.

Dose maxima: 3.000 mg/dia.

Intervalo de dose: 2 administragdes/dia.

Gabapentina: capsulas de 300 e 400 mg. Zo T
Dose inicial: 15 mg/kg/dia ou maximo de 300 mg/dia. e :_Or_
Escalonamento: 300 mg/dia (15 mg/kg/dia). =2 EJ o

Dose maxima: 3.600 mg/dia (50-100 mg/kg/dia).

Intervalo de dose: 3 administragdes/dia.
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Topiramato: comprimidos 25, 50 e 100 mg.
- Adultos:




Dose inicial: 25 mg/dia.

Escalonamento: 25-50 mg/semana.

Dose maxima: 300 mg/dia.

Intervalo de dose: 2 administragdes/dia.
- Criangas e adolescentes de 6-16 anos:

Dose inicial: 1-3 mg/kg/dia.

Escalonamento: 1-3 mg/kg/semana.

Dose maxima: 9 mg/kg/dia.

Intervalo de dose: 2 administragdes/dia.
- Criangas de 2-6 anos:

Dose inicial: 0,5-1 mg/kg/dia.

Escalonamento: 1-3 mg/kg/semana.

Dose méxima: 9 mg/kg/dia.

Intervalo de dose: 2 administragdes/dia.

Nota: Em pacientes com insuficiéncia renal recomenda-se utilizar a metade da

dose.

Lamotrigina: comprimidos 25, 50 ¢ 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 maxima: 500 mg/dia (1-5 mg/kg/dia).

Intervalo de dose: 1 a2 adminisﬁagées/dia.

- Terapia adjuvante com écido 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 méxima: 500 mg/dia (1-5 mg/kg/dia).

Intervalo de dose: 1 a 2 administrages/dia.

- Terapia adjuvante com farmacos anticonvulsivantes indutores enzimaticos:

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).

Dose maxima: 700 mg/dia (5-15 mg/dia).

Intervalo de dose: 2 administragdes/dia.

Vigabatrina: comprimidos de 500 mg.

Dose inicial: 500 mg/dia.

Escalonamento: 500 mg/semana.

Dose maxima: 3.000 mg/dia (150-200 mg/kg/dia).
Intervalo de dose: 1 a 2 administragdes/dia.

8.2 CRITERIOS PARA ESCALONAMENTO MEDICAMENTOSO
8.2.1 Critérios para troca de medicamento (manutengio de monoterapia):

Assegurada a adesdo ou nivel sérico (quando disponivel) recomenda-se a troca de
medicamentos nas seguintes situagdes:

- Intolerancia a primeira monoterapia em doses adequadas ou

- Falha no controle ou presenca de exacerbagio de crises.

8.2.2 Critérios para o uso de associagdo medicamentosa(107):

H4 evidéncias de sinergismo entre o 4cido valproico e a lamotrigina, quando
utilizados em combinagio no tratamento de crises focais ¢ generalizadas(100,101).
Outras combinagdes possiveis carecem de evidéncias(102-105). H4, também, evidéncias
de que 0 uso de carbamazepina em combinagdo com lamotrigina pode favorecer o
aparecimento de efeitos adversos neurotdxicos devido a interagdes farmacodindmicas
adversas(106). Podera haver associagdo 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 sintomaticas, quando em uso de anticonvulsivante de espectro estreito.
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Por remissdo das crises

O paciente é considerado livre de crises quando elas ndo ocorrerem por pelo
menos 2 anos, em vigéncia de tratamento com dose inalterada neste periodo. Pacientes
com crises apds este periodo sdo considerados refratirios(4). Estima-se que 30% sejam
refratarios aos farmacos atuais.

Inexistem diretrizes definitivas para a interrup¢o do tratamento. A decisdo deve
ser tomada individualmente, considerando-se as consequéncias médicas e psicossociais
da recorréncia dos ataques ¢ os riscos de efeitos adversos do tratamento prolongado.
Nas epilepsias sintomaticas, a persisténcia das crises estd definida pela persisténcia da
lesdo 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 cirirgicos(108).

O indice de nfo recorréncia de crise apos a suspensdo do medicamento ¢ maior
nas epilepsias idiopaticas. A persisténcia de alteragSes paroxisticas ao EEG estd
associada a maior risco de recorréncia. A maioria dos centros considera um periodo de
tempo minimo de 3 anos ap6s a iltima crise associado a auséncia de alteragdes
paroxisticas ao EEG para a suspensio do tratamento.

Revisdo sistematica, que incluiu sete ECR com 924 criangas (ndio houve estudo
elegivel com adultos), comparou os riscos de recorréncia de crises epilépticas apds a
retirada precoce (menos de 2 anos de remissio de crises) e tardia (mais de 2 anos sem
crises) dos anticonvulsivantes(44). A retirada precoce de anticonvulsivantes associou-se
a maiores indices de recorréncia de crises em pacientes com crises focais (RR 1,52; IC
(95%): 0,95-2,41) ou ao EEG anormal (RR 1,67; 1C(95%): 0,93-3,00).

Portanto, ha evidéncias que apoiam uma espera de pelo menos 2 anos livres de
crises antes da retirada do medicamento anticonvulsivante em criangas, principalmente
se o paciente tiver crises focais ou EEG anormal. Inexistem evidéncias para determinar
quando suspender o tratamento em criangas ¢ adolescentes com crises generalizadas
nem em adultos livres de crises.

9 MONITORIZAGAO
O tempo de tratamento da epilepsia é, em geral, imprevisivel. Ha duas situagdes

em que ele pode ser interrompido: por falha do tratamento ou por remiss3o completa das
crises. O periodo de reavaliagio ¢ de 3 meses. Na reavaliagdo, o médico verificara

Efeitos positivos

O alvo principal do tratamento da epilepsia é assegurar a melhor qualidade de
vida, compativel com a natureza do transtomo epiléptico do paciente e com quaisquer
deficiéncias fisicas ou mentais associadas. Para atingi-lo, varios objetivos devem ser
buscados. O primeiro deles, e certamente o mais importante, ¢ o controle completo das
crises. Farmacos antiepilépticos podem produzir efeitos adversos graves, especialmente
quando utilizados em doses elevadas ou em combinagio com outros farmacos. Sempre
que o controle completo de crises se revelar inalcangével, uma estratégia altemativa
adequada é combinar uma frequéncia de crises minima desejavel com efeitos adversos
mantidos dentro de limites aceitaveis. Por exemplo, em pacientes com vérios tipos de
crise, como na sindrome 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 atdnicas (que levam a quedas fulminantes do pacientes) do que as
crises focais ou de auséncia atipicas 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.

Mesmo com um tratamento farmacolégico adequado, € importante que o paciente
identifique e evite situagdes que aumentem sua suscetibilidade a crises, como exposigéo
a flashes de luz intermitentes (por exemplo, videogame), privagio de sono ou abuso de
bebidas alcodlicas.

Niveis terapéuticos, medidos na corrente sanguinea, foram estabelecidos para os
farmacos anticonvulsivantes. No Brasil, dispde-se de niveis séricos para carbamazepina
(niveis terapéuticos entre 4-12 g/ml), fenitoina (10-20 g/ml), fenobarbital (10-30 g/ml) e
4cido valproico (50- 100 g/ml). Eles representam as faixas de concentragdo dentro das
quais a maioria dos pacientes apresenta controle de crises sem efeitos adversos(102).
Recomendam-se medidas da concentragdo sérica dos firmacos anticonvulsivantes,
podendo ser teis nas seguintes situagdes clinicas(92): 1) avaliar adesdo ao tratamento;
2) diagnosticar intoxicagio medicamentosa; 3) estabelecer concentragdes clinicamente
terapéuticas individuais para cada paciente; 4) orientar ajuste de doses quando houver
variabilidade farmacocinética (troca de formulagdo, criangas, idosos, presenca de
comorbidades); 5) apresentar potenciais alteragdes farmacocinéticas (gestagdo,
politerapia); e 6) apresentar farmacocinética dependente de dose ou janela terapéutica
restrita (por exemplo, fenitoina).

Efeitos adversos

Efeitos adversos relacionados ao uso de farmacos antiepilépticos podem ser

relacionados ou ndo A dose. Em geral, os efeitos relacionados & dose utilizada, como X
letargia, sonoléncia, ataxia e diplopia, sdo reversiveis, isto é, desaparecem com a T
redugdo da dose ou com a suspensdo do farmaco causador dos sintomas. No entanto,

eficacia e seguranga do tratamento.

A resposta ao tratamento deve ser avaliada com base na redugdio do nimero de
crises (diario de crises), bem como na tolerabilidade, levando em consideragdo os
efeitos adversos, especialmente os cognitivos € comportamentais. Sugere-se elaboragao
de um diario de crises contendo doses do medicamento em uso, descri¢do das crises e lamotrigina. Da mesma forma, reagdes nio relacionadas a dose requerem suspens
efeitos colaterais. imediata do firmaco. Para evitar quadros clinicos graves e de dificil condug
potencialmente fatais, devem ser identificados pacientes pertencentes a grupos de ris
para o desenvolvimento de efeitos adversos, especialmente aqueles com history
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familiar de graves reagdes alérgicas, idosos, pacientes com massa corporal baixa e com
doengas coexistentes (em uso de varios medicamentos).

Na pds-menopausa, artralgias e dores musculares podem indicar osteoporose
associada a0 uso de firmacos antiepilépticos, especialmente de indutores enziméticos®.
Nos homens, disfungio sexual € aumento de peso durante tratamento com firmacos
antiepilépticos podem ocorrer.

Os principais efeitos adversos relatados encontram-se a seguir arrolados.

- Fenitoina: ataxia, sonoléncia, letargia, sedago ¢ encefalopatia (dose-
dependentes), hiperplasia gengival, hirsutismo e dismorfismo facial (uso cronico).

- Fenobarbital: tontura, sedagfio, depressio, transtornos comportamentais, prejuizo
cognitivo e da concentragio, hiperatividade em criangas.

- Clobazam: sonoléncia, efeitos cognitivos e comportamentais, desenvolvimento
de tolerancia

- Primidona: semelhantes aos do fenobarbital.

- Carbamazepina: sedagio, cefaleia, diplopia, visdo turva, rash cutlneo,
transtornos gastrointestinais, ataxia, tremor, impoténcia, hiponatremia, neutropenia.

- Topiramato: sonoléncia, anorexia, fadiga, nervosismo, pensamento lento,
dificuldade de encontrar palavras, dificuldade de concentragdo, perda de peso,
parestesias, dores abdominais, acidose metabélica, nefrolitiase, miopia ¢ glaucoma de
angulo fechado. i

- Gabapentina: aumento do apetite, ganho de peso, tontura, ataxia, nistagmo,
cefaleia, tremor, fadiga, diplopia, ndusea, comportamento agressivo em criangas.

- Lamotrigina: rash cutineo, cefaleia, diplopia, nausea, tontura, ataxia, tremor,
astenia e ansiedade.

- Etossuximida: transtornos gastrointestinais, sonoléncia, perda de peso, fotofobia,
euforia, solugos, cefaleia, transtornos comportamentais (menos frequentes).

- Acido valproico: sonoléncia, fadiga, tremor (relacionados ao SNC); insuficiéncia
hepatica, pancreatite  hemorragica aguda, encefalopatia  hiperamonémica,
trombocitopenia, ganho de peso, alopecia (sistémicos).

- Vigabatrina: defeitos no campo visual, sedagfio, cefaleia, tontura, ataxia,
transtornos de memdria e comportarnentais, parestesias, ganho de peso e trernor,

Os pacientes com epilepsia refratdria devem ser atendidos por médicos
especialistas em Neurologia em hospitais tercidrios, habilitados na alta complexidade
em Neurologia/Neurocirurgia.

Devem ser observados os critérios de inclusio € exclusio de pacientes neste
Protocolo, a duraglio € a monitorizagio do tratamento, bem como a verificagio periédica
das doses prescritas e dispensadas e a adequagfo de uso de medicamento.

11 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - TER

E obrigatéria a informagfio ao paciente ou a seu responsavel legal dos potenciais
riscos, beneficios € efeitos adversos relacionados ao uso dos medicamentos
preconizados neste Protocolo. O TER ¢ obrigatério ao se prescrever medicamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

CLOBAZAM, ETOSSUXIMIDA, GABAPENTINA, PRIMIDONA, TOPIRAMATO,
LAMOTRIGINA E VIGABATRINA.

Eu, (nome do(a)
paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos,
contraindicagles e principais efeitos adversos relacionados ao uso de clobazam,
etossuximida, gabapentina, primidona, topiramato, lamotrigina e vigabatrina, indicados
para o tratamento da epilepsia.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dividas foram resolvidas
pelo médico (nome do médico
que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que 0 medicamento que passo
a receber pode trazer as seguintes melhoras:

- diminuigdo dos eventos convulsivos;
- melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagses,
potenciais efeitos adversos e riscos do uso do medicamento:

- ndo se sabe ainda ao certo os riscos do uso de primidona, lamotrigina,
gabapentina, topiramato na gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente o médico;

- clobazam e etossuximida ndo podem ser usados durante a gravidez pelo risco de
ma formagio do feto;

- 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, prisdo de ventre,
dor de cabega, cansago, ndusea, vomitos, perda de memdria, sonoléncia, vermelhiddo na
pele;

- efeitos adversos da etossuximida: tontura, sonoléncia, dor de cabeca, solugos,
perda de peso, ndusea, vomitos, reagdes alérgicas, com aparecimentos de lesSes de pele
potencialmente graves, incluindo a sindrome de Stevens-Johnson, irritabilidade,
dificuldade de concentragdo, pesadelos, alteragdes nas células do sangue (raramente),

- efeitos adversos da gabapentina: diminui¢do das células brancas do sangue,
constipacdio, secura na boca, ndusea, vdmitos, tontura, sonoléncia, cansago, depressio,
confusdo, nervosismo, descoordenagdo, amnésia, ganho de peso, visdo turva ou dupla,
coceira na pele, rinite, bronquite, faringite, tosse ¢ infecgdes respiratérias, edema
periférico, febre;

- efeitos adversos da primidona: tonturas, sonoléncia, problemas de coordenagdo
motora, problemas na pele, dor nas juntas, febre, problemas gastrointestinais, niusea,
vOmitos, perda de apetite, problemas nos olhos;

- efeitos adversos da topiramato: ndusea, dores abdominais, tonturas, fadiga,
sonoléncia, cansago, dificuldade de concentragio ou atengao, nervosismo, irritabilidade,
agressdo, agitacdio, dificuldade de expressdo verbal, confusdo, depressio, edema,
diminui¢do da audi¢do, problemas para urinar, sangue na urina, febre, perda de apetite,
perda de peso, cefaleia, coceiras, diminuigio do apetite sexual ou impoténcia, alteragdes
no ciclo menstrual, conjuntivite;

- efeitos adversos da lamotrigina: reagdes alérgicas, com aparecimentos de lesdes
de pele potencialmente graves (sindrome de Stevens-Johnson), estando relacionadas
com aumento abrupto da dose, diminui¢io das células brancas, vermelhas e plaquetas
do sangue, constipagdo ou diarreia, secura na boca, indigestdio, ndusea, vomitos, dor
abdominal, inflamagdo no eséfago, inflamagdo no péancreas, tontura, sonoléncia, dor de
cabega, irritabilidade, depressdo, descoordenacdo, tremores, amnésia, perda de peso,
visdo turva ou dupla, alteragdes no ciclo menstrual, febre;

- efeitos adversos da vigabatrina: diminui¢do das células vermelhas do sangue,
constipagdo, secura na boca, ndusea, vomitos, dor de estdmago, tontura, dor de cabega,
depressdo, confusdo, nervosismo, dificuldade de concentragdo, sonoléncia, cansago,
ganho de peso, crescimento da gengivas, visdo dupla, reacdes alérgicas de pele;

- contraindica¢les em casos de hipersensibilidade (alergia) aos componentes da
férmula;

- risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com 0
uso concomitante de outros medicamentos.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o
tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em
caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saide e as Secretarias de Saide a fazerem uso de
informagdes relativas a0 meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

( )Sim ( )Nio

O meu tratamento constard do(s) seguinte(s) medicamento(s):

) clobazam

) etossuximida
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alendg sisi

) gabapentina

) primidona
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) Iamotrigina
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( ) topiramato
() vigabatrina

Local: Data:

INome do paciente:

Cartdo Nacional de Saide:

INome do responsavel legal:

[Documento de identificagiio do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico responsdvel: :

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Observagio: Este Termo é obrigatério para solicitagio de medicamento do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas

vias: uma serd arquivada na farmdcia, ¢ a outra, entregue ao usuario ou a seu

responsével legal.

Nota: Verificar na Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente
em qual componente da Assisténcia Farmacgutica se encontram os medicamentos

preconizados neste Protocolo.
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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - Medicamentos Excepcionals

cado. Chegamos ao final de 2001 com 41 medicamentos na Tabela dos Medicamentos Excepcionais (83
apresentagdes diferentes), atendendo a mais de 109 mil pacientes a um custo anual de R$ 449,5 milhdes.
Em 2002, o Programa foi significativamente incrementado, garantindo, hoje, o financiamento para
compra € distribuicdo gratuita, pelos Estados, de 92 medicamentos ditos excepcionais, em 208 apresenta-
¢cdes diversas, representando mais do que o dobro de medicamentos disponiveis em relagdo a 2001. O
crescimento também se deu nos investimentos realizados no Programa, que somaram, em 2002, R$ 483
milhdes, e no nimero de pacientes atendidos — cerca de 129 mil pacientes. Com as inclusdes de medica-
mentos realizadas em 2002, dependendo da velocidade de compra por parte dos Estados e da implantagao
dos novos protocolos publicados, o nimero de pacientes atendidos podera duplicar nos proximos 12 meses.

A garantia de acesso a medicamentos é parte integrante e essencial de uma ade-
quada politica assistencial. Além dos que sdo garantidos no tratamento hospitalar, incluidos
no pagamento das Autorizagbes de intemacdo Hospitalar (AlH), os medicamentos que
fazem parte da assisténcia ambulatorial — como é o caso da quimioterapia do céncer,
integrantes da farmacia basica, dos medicamentos estratégicos para AIDS, tuberculose,
hanseniase, diabete — 0 SUS tem se empenhado em assegurar o fornecimento gratuito de
medicamentos de alto custo. Estes medicamentos, também denominados “excepcionais”,
estdo inciuidos no Programa de Medicarmentos Excepcionais.

Sao abrangidos pelo Programa de Medicamentos Excepcionais, que é gerenciado
pela Secretaria de Assisténcia a Saude, aqueles medicamentos de elevado valor unitario, ou
que, pela cronicidade do tratamento, se tornam excessivamente caros para serem suporta-
dos pela populagdo. Utilizados no nivel ambulatorial, a maioria deles é de uso cronico e
parte deles integra tratarnentos que duram por toda a vida. Esta politica tem enorme
alcance em todas as classes sociais uma vez que, se nio fossem distribuidos gratuitamen-
te, tais medicamentos seriam acessiveis a poucas pessoas em fungdo do alto custo dos
tratamentos.

Em termos operacionais, os recursos para a aquisicdo de Medicamentos Excepcio-
nais sao transferidos pelo Ministério da Salde aos Estados todos os meses e de forma
antecipada. Os Estados planejam a aquisicdo a partir das necessidades da populagéo,
adquirem os medicamentos e controlam a distribuicdo e os estoques.

O Programa existe desde 1993 e, daquela época até a atual gestdo do Ministério,
muitas inclusdes e exclusées foram realizadas.

No inicio de 1999, a Secretaria de Assisténcia a Satde implantou um gerenciamento
que tem sido bastante eficiente e que tem gerado bons resultados alicer¢ado na ampliagéo
do financiamento, no controle nominal de pacientes e no estrito monitoramento do compor-
tamento do mercado farmacéutico — que define o valor de tabela de cada medicamento e o
adequado gerenciamento da prescricdo e fornecimento dos medicamentos. Foram elabora-
dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para cada um dos medicamentos, o que
racionaliza sua prescri¢do e dispensagéo.

O firme gerenciamento adotado permitiu a racionalizagdo dos gastos e a ampliagéo
do numero de medicamentos disponiveis e de pacientes atendidos pelo Programa. Embora
muitos medicamentos ja fizessem parte da Tabela, na pratica, até 1996, poucos medica-

mentos eram efetivamente dispensados para a populagdo. Segundo os dados disponiveis,
essa dispensacio era errafica, pouco constante e irregular, resumindo-se ao fornecimento X a ._? g‘
de ciclosporina aos pacientes transplantados e de eritropoetina aos pacientes com anemia e mn Iy 0=
que fossem renais crénicos em hemodialise. [¢] g
Em 1997, o Programna teve um incremento no fomecimento de medicamentos e no -0 :
namero de pacientes beneficiados. £, no entanto, a partir de 1998, que se consolida a ten- .“ c 3
déncia de crescimento do Programa, registrando-se um significativo incremento nos quanti- N E
tativos de medicamentos dispensados, nos valores gastos e no nimero de pacientes atendi-
dos. De 1997 a 2001, muitos medicamentos foramn incluidos no Programa bem como muitas ~N
doencas passaram a ser atendidas e grande incremnento no ntimero de pacientes foi verifi- X
o
1 12 Ny
o
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LEI No 9.6584 * , pe 25 pg novembro  pE 1.983 - ‘e

Autoriza a celebragido de convénio com a ‘Central
dicamentos - CEME, com & interveniéncia da Secretaria de Sau
de do Estado de Sao Paulo e di outras providéncias.

. MARIO COVAS, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, usan,
do das atribuigdes que lhe sio conferidas por lel.

e Paz saber que a Cimara Municipal,.em seasdo de 20 de
novegbro de 1.983, decretou e eu promulgo a seguinte ledi:

Art. 19 - Fleca © ‘Executivo autorizado

a celebrar convénio entre a Prefeitura e a Central de Medicamen .

tos - CEME, do Minist&no da Prevmencu e Auiltencia social,

com a interveniéncla da gecretaria de Salde do Bstado de sa0.

Pnulo, para o duenvol.vimnto do P:ograna de Asslltencla

rdo cen as condigdes estabelecidas no texto ane- -

Farma=

'caut:.ca, de aco:
xo e parfgrafo 19 desta, rubricado pelo Ptasidento da Canara e
pelo Prefeito, como integrante desta lel. )
Paragrafo dnico - Fica tamben autorindo o Exa-
undagio para © Remédio Popu=

dos 1-.‘

cutivo a celebrar convenio com a F

lar - FURPE, pun aquisi;ao dos medi

: tens da Relagdo Nacionul ‘de Hedlcmentol xssenciau, que constn
rqn da :I.Lsta de produtos produzidos por aquela empresa.

Art. 29 —As dupesas decorrentel da

execugao delea lei correrdo por conta da dotaqoea o:t;angnta-

rias préprias, suplemem:adan se necessirio.

Art, 3¢ - Esta lei entrard em vigor
na data de sua publicac;ao, revogadas as .disposi¢Ses em cpntrg
rio. .

. " PEXTO ANEXO A QUE SE REPERE A LEI N¢9.653

DE 25 DE _ novembro  DE 1.983

* Convénio que entre si celebram a Cen
tral de Medicamentos —CEME e a Pre~ .
feitura do Municipio de S3o Paulo ,
‘com a 1ntervsuienc1a da Secretariade

' . Saude do Estado de s8o Paulo. pa:a o

‘desenvolvimento de Proqrama de As—.

qisb_encia Farmacéutica.

Aos °~ _ dias do més de - " 46 ano e
138 , a Central de Medicamentos,. instituida pelo Decreto nc
68, 805., de 25 de Junho de 1971, o:gao automm do Minlsl:erio

dn Previdencia e Assistencia Social, consomte ° Decx'eto ne

75.985, de 17 de julho-de 1975, altarado pelo Decreto nQ .
81.572, de 17 de julho ‘de 19787 sedisda em Brasilia, Distritov

Federal, neste ato denomlnada CEME, mprnscntada por seu Pre- '
sigente, Dr. Joao Pehcio Scardua, e-a Prcfeltura do Munic.\.—
pio de Sdo’ Paulo, gdoravante denomlnada sxmplesmente PRI:FI:ITU
RA, neste ato representada pelo.Prefelto,Dz. Xario Covas, .e,
como’ interveniente, a Secretaria de Satde do Estddo de SEo Pau °
‘10, dox‘avante denominada simplesmente SECRETARIA, neste T ato
repx‘esentada por seu titular, Dr. Jodo Yunes. rcsolvem cele-
brar o p:{esente convénlo, mediante as s_egulntes cl._ausulas e

PO PP SR

. CLAUSULA PRIMELRA
.‘ ’ omJETO
o. presem:e Convenlo tem por ab)eto a prestacao

de a!slstencia famceutlca, msdiante agdo conjunta da CEME,

. da PRBPEITURA e da smmARIA,priorLtulmente, ‘iv populagdo
. earénte de recursos, ais gestantes, a nutrizes e menores de

.cinco ancs.

- . CLAUSULA SEGUNDA
OBRIGACOES DA CEME

I- Mquirlr para a PREFEITURA, mediante inde~

nuacao, os produtos euticos constantes da Relagdo Nacio

nul de Medicamentos Bnencnis —RBNAHE, elaborada pela CBME,
mn quantldades e cronogramas a: seren estlpnlados da comum a-
‘cordo ‘antre u partes, no valor estlmado, para 1984, em Cx§

;.800.000.000,00 {um bilhdo e oitocentos milhGes de cruzeiros).

. II - Assessorar a I?‘REFE'ITURA na fixacao de.pa-
rimetros pnlra a elaboracio d; progu.macio anual de medicamen-.
tos, vismdo compatibniu-ln com a capacldade técnica e ope-
racional dos seus servicos e ao perfil nosoloqico da cliente-

la’ bqngficiaria. i

.

IIT - Preltar Assessoramenﬁo técnico‘ & PREFEI-

TURA, objetivundo ao aper!eicoamento e adequacgdo da asslstcn-

cla- famcentica, em todos’ os nivais.

|CLAUSULA TERCEIRA
OBRIGAGOES DA PREFEITURA

I --Adotar, no admbito dos seus servicos, a Re-
lllciO’Naci_onal de Medicamentos Essenciais ~— RENAME, elaborada

pela CEME, 'cu_jo' teor & do inteiro conhecimento da PREFEITURA

e que faz parte integrante deste convénio, indefaendentement'.

da transcricao.,

II - Manter os medicamentos fornecidos pela

CEME locais que atendam &s exigéncias :egulamentarés sobre

.0 armazenamento de produtos farmacduticos, de forma n,-ssegu-.

rnr-lhas -dequada conservacao. . -

* III - Encamlnhar cm, ate o dia 30 de jusho

d& cada ano, a -stinativa quantificada da sua demanda de nedi.

camentos da RENMIE, prevista para’ o ano segulnte, ncompanhada
do: criterios e parametroa utnizados.

Iv - Elnborar e encaminhar a' CEME, da acordo

com 08 nodelos e prazos por-ela estabelecidos, :ehtorios aly

sivos as atividades do Programa de Assisténcia Fa:macenticam .

sua Area de stuagho..

body
Q. sisj

202}
o euen

U "00i4
eyjo




V = Encaminhar amostras de medicamentos rece
dos por forca deste Convénio & unidade de controle de qual
: . . .

de xahréncinl indicada pela CEME, segundo as normas &. sliste~

mitica p.or esta estabalecidas.

cususum QUARTA .
m'rnnvmmncm 7.9 secm—:-mnm

. . A sngE'mRIA, na quauda'ds dev interveniente,com
promete-se as " .

- S I - Supetvisionat e avall.ar as atividades de

a-sl.ltenciu farmacéutica desenvolvidas pele PREPEI‘I'URA, de a~

cordo com as recomendacoes da CEME. . . "
IX -~ Prestar aasssso:anento a PREFEI'J.'URA, obje

tivlndo o apx‘imo:mnto do sistema de prel_tacao de assistén—
cia farmacéutica. , '

.

CLAUSULA QUINTA .
TRANSFERENCIA DE- RECURSOS

.08 recursos previstos na Cléusula s.gunnn des~
’ te Convenio sexrao transferidos pela PREPBITURA C‘EHB,
ocumentc de Axrecadacao de Rec-ital raderah -—Dm .

vés do D
ado polo Ministério da Pazenda, Nnos exer-

’ ‘segundo modelo aprov
cicios de .1984 e 1965, em parce}n mensais, 'recolh_idn no pri

meiro decdndio de cada més,
wento de medicamentos efetuado no nas nnte_xl.éf.

C‘LKDSULA SEXTA )

COBBRTU‘RA DAS DBSPBSAE
o ! - pela. cm: ltravel ‘de rccurlu- conugnndo'
na M:ividade ne 157SIBII 006 -Aquul.cno e Dl.sttibuicio do Ms
¢ Programa do E‘undo Centxul

ai tos, tes do Ore
de Hedl.camentcs - WREEHB, conf.ome cunvenios e . Contutol .
timudos com os Laborat8rios fornecedoreu. . o .-

IT - Pela PREFEITURA: através de dotagSes orga

" mentArias pﬁ-éért'aé, -suplmntadin ‘Se necessirio.

cx.Ausvm SETIMA
Hom?m\cbes B kzscxsxo

x.u convsnio, por concordﬁncin plena dos con

venentes, poder! ser mod:ncndo, uE:Av&n de Termo Aditivo, ou

! xeuinamo, por inadmplemgnw de’ gualquer ‘de suas Cliusulas
ou mndtqéel, ou, ainda, por lnparveniéncu‘ de norma legal

que o torne material ou formalmente impraticvel. .

atru- .

no valor equ\i'vaieny.c ao f.qrnecx—lv

‘ "vmﬁucn' E PRORROGAGKO
© pmentn COnanj.o entrari em vigor na.datade
un& publicagao no DISrLo oﬂchl da Unido e terf validade atd
'J!. de dezenmbro d.a 1.985, podendo ser pxctrogado, mediante es
. lobra{;ao de Termo Mxtl.vo. )
CLAUSULA NONA'
B
FORO
. Fica eleito’ o rcro da Capl.tal aa ‘Repblica_ pa

ra dirimir evontunh qualtoel oriunda- dn oxgcugao ‘deste ° con

vénic, renunciando as partns a qualquer _outro, por mais pHvi
legiado qus’ uja.

E, por assim estarem acordes, foi ln\;rado o pre

sente instrumento que, 'depoiq de 1ido e ‘achado coriforme vai

assinado ?ells partes, em § ‘(cinco) vias de igual teor e pe-

las testemunhas abaixo,. a’ tudo pr_eséntes.

Bras{lia-DF: de’ de 198 .,
Jodo Felicio Scardua- ~ ' ‘Mario Covas
_ Presidente da CEME : PREFEITO DE SKO PAULO
Jodo Yunes .- © ¢ José d'.a Silva Guédes
Secretdrio de Saide Secretirio de Higiene e én\ide
do Estado de Sao Pavlo . do Municipio de Sdo Paulo

TESTEMUNHAS :

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE sxo pam'.o 25

aos novembro
de 1,383, 4309 da fundagio de Sio Paulo, de
JOSE AFONSO DA STEVA,

ONSO DA ‘SILVA, Secretdrio dos NagScios Juridtco
gEN;SARD CNEIO DE OLIVEIRA ALVES, Secretdrio das Fix\an;as
Jggn g?cmh“g%:&Sureuno de Higiene e Satide

TRI
E:btuord:l.nauos POLI, Secretario dos . Negdcios
Publicada na Secretaria do Govern
Publicada na Secr o Municipal, em 25 de
NELSON" FABIANO, Sectecario do Governo Municipal i




. Retificaqao da publicagao do dia 25 de ncivembxo de l 983 .
Lei no 9.654, de 25 de novembro de 1.933
Lela-se como- seque € ndo como canstou: :

(R PP v

A.rr.. 39— Bnta lei- -ntrar. L R TR T Rp
'

. DO'HUNICIPXO DE sK0 PAULO, aos 25 de nnvemhxo de
<1,983, 4309 q funda;aa de Sao Paulo. T
MARIO CWAS." PREPRITO
: JOSE APONSO, DA’ SILVA, Secretirio dos Negocios Juridicos
- DENISARD CNﬁIO DE OLIVEIRA ALVES, Secretario das Pinlnql' )
_JOSE DA SILVA-GUEDES, Secretario de Higlene e 8alide _ -
. JOSE RICARDO ‘ALVARENGA TRIPOLI, Secretario dos Nagocios
Extraordinarios .- -

.Publicada na Sacx-taxu do Gwerno Hunicipu, am 25 dc wv-n—'

-bro-detl.983.

NELSON- PABIANO;

Secretirio do Governq-Nunicipal

eatarem acordes, £oi ....

Seneiesesceestneteeesnansraseannben

‘+ Brasilia<pp . de de 198 . .
Joao Felicio Scardua . Mario Covas -
R Presidente da (!EHE © - PREFEITO DE SAO PAULO
v . Jodo. ‘l\mcs . " -José da Silva Guedes .
Secretario de Saide - ° Secretario de Higlene e Saiide

. do Estado 'de-S3o Paulo . . ' do Municipio de Sao Paulo |
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Projeto: Projeto de Lei N© 75/2002 (ver documento)

Autor(es): Antonio Carlos Rodrigues
Regulamentag@o: Decreto n® 47.475/2006 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)
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LEI N°© 14.084, DE 27 DE OUTUBRO DE 2005

(Projeto de Lei n® 75/02, do Vereador Antonio Carlos Rodrigues - PL)

DispOe sobre a instituicdo do Programa Cestdo de Medicamentos, e da outras
providéncias.

JOSE SERRA, Prefeito do Municipio de S&o Paulo, no uso das atribuigdes que lhe sdo
conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, nos termos do disposto no inciso
I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19 Fica instituido, no ambito do Municipio de Sdo Paulo, o Programa Cestdo de
Medicamentos, visando captar doagdes de remédios e promover sua distribuicdo
através de entidades assistenciais, sem fins lucrativos, previamente cadastradas.

Art. 20 O Programa ora instituido prevé a arrecadacdo, junto as industrias, laboratérios
farmacéuticos e distribuidoras, de medicamentos, em suas diversas apresentagdes,
inclusive amostras.

Art. 30 O Poder Executivo, através dos drgaos competentes, promovera a coleta dos
medicamentos doados, confiando a sua guarda e manutengdo, para a oportuna
distribuicdo, a Secretaria Municipal de Saude.

Paragrafo Gnico. As entidades cadastradas somente poderao retirar dos lotes de
medicamentos doados aqueles que lhes forem necessdrios, mediante apresentacdo do
respectivo receitudrio médico.

Art. 40 O Poder Executivo desenvolvera campanhas de esclarecimentos e estimulo a
doagdo de medicamentos e redugdo do desperdicio.

Art. 50 Esta lei devera ser regulamentada pelo Executivo no prazo de 90 (noventa)
dias, a contar da data de sua publicagao.

Art. 69 As despesas decorrentes com a execugao desta lei correrdo por conta das
dotacgOes orcamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 70 Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposi¢oes em
contrario.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 27 de outubro de 2005, 452° da
fundacao de Sao Paulo.

JOSE SERRA, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 27 de outubro de 2005.
ALOYSIO NUNES FERREIRA FILHO, Secretario do Governo Municipal
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DECRETO N© 47.475, DE 17 DE JULHO DE 2006

Regulamenta a Lei n© 14.084, de 27 de outubro de 2005, que dispde sobre a
instituicdo do Programa Cestdo de Medicamentos.

GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigbes que lhe
sdo conferidas por lei,

DECRETA:

Art. 10, A Lei n© 14.084, de 27 de outubro de 2005, que institui o Programa Cestao de
Medicamentos, visando captar doagles de remédios e promover sua distribuigdo por
meio de entidades assistenciais sem fins lucrativos, previamente cadastradas, fica
regulamentada nos termos deste decreto.

Art. 29. Os medicamentos serdo coletados de industrias, laboratdrios farmacéuticos e
distribuidoras de medicamentos, em suas diversas apresentagoes, inclusive amostras.
Art. 39. A Secretaria Municipal da Salude promovera o cadastramento das entidades
assistenciais sem fins lucrativos que receberdo as doagdes, as quais deverao ser
vinculadas a servigos de salde que desenvolvam programas de interesse do Sistema
Unico de Salde - SUS, bem como estar regularizadas perante a vigildncia em satde.
Art. 40, Competira a Secretaria Municipal da Salde o0 acompanhamento, controle e
gestdo do Programa Cestdo de Medicamentos, cabendo-lhe adotar as providéncias
necessarias visando a implementagdo das medidas previstas no artigo 3° deste
decreto, observadas as normas legais aplicaveis.

Art. 59, A empresa interessada em doar medicamentos devera comunicar por escrito a
Secretaria Municipal da Salde o tipo de medicamento, a quantidade a ser doada e o
respectivo prazo de validade.

Paragrafo Uinico. A Secretaria Municipal da Saude decidira se aceita ou ndo a doagdo,
comunicando a respectiva decisdo a empresa interessada.

Art. 69, As doagOes de medicamentos deverdo ser feitas com base na Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME.

Paragrafo Unico. Ndo serdo aceitas doagbes de medicamentos:

I - constantes das Listas A e B da Portaria SVS-MS n© 344, de 12 de maio de 1998,
que aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, conforme determina a Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de
1976;

II - identificados na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME como de
uso restrito em hospitais.

Art. 7°. As empresas fabricantes de medicamentos a serem doados deverao ter
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.

§ 19, As demais instancias envolvidas no processo de doagdo também deverdo ter
Certificado de Boas Praticas em Farmacia.

§ 29, O transporte e a armazenagem dos medicamentos deverdo observar as Boas
Praticas de Logistica.

Art. 89. O prazo de validade dos lotes de medicamentos doados devera ser de, no
minimo, 1/3 (um tergo) do prazo de validade total do medicamento, contado a partir
da data da doagao.

Art. 99, A Secretaria Municipal da Saude estabelecerd as quantidades minimas e
maximas aceitas para doagdo, com base no consumo dos medicamentos.

Art. 10. A Secretaria Municipal da Satide comunicara, mensalmente, as entidades
assistenciais cadastradas a relagdo de medicamentos disponiveis.

Art. 11. Este decreto entrara em vigor na data de sua publicagdo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 17 de julho de 2006, 453° da
fundagdo de Sao Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

AILTON DE LIMA RIBEIRO, Secretario Municipal da Salde - Substituto
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LEI N°© 14.413, DE 31 DE MAIO DE 2007

(Projeto de Lei n0 920/97, do Vereador Carlos Neder - PT)

DispBe sobre os direitos dos usudrios dos servicos e das agbes de salide no Municipio e
dé outras providéncias.

GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigbes que Ihe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sessdo de 8 de maio de
2007, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19 A prestagdo dos servigos de satide aos usudrios, de qualquer natureza ou
condi¢do, serd universal e igualitdria, nos termos do art. 213 da Lei Orgénica do
Municipio de Sdo Paulo.

Art. 29 S&o direitos dos usudrios dos servicos de satide no Municipio:

1 - ter um atendimento digno, atencioso e respeitoso;

II - ser identificado e tratado pelo seu nome ou sobrenome;

III - ndo ser identificado ou tratado por:

a) nimeros;

b) cddigos;

¢) ou de modo:

1. genérico;

2. desrespeitoso;

3. preconceituoso;

IV - poder identificar as pessoas responsaveis, direta ou indiretamente, por sua
assisténcia através de crachds visiveis, legiveis e que contenham:

a) nome completo;

b) fungdo;

c) cargo;

d) nome da institui¢do;

V -~ receber informagdes claras, objetivas e compreensiveis sobre:

a) hipéteses diagnésticas;

b) diagnésticos realizados;

c) exames solicitados;

d) acBes terapéuticas;

e) riscos e beneficios dos tratamentos propostos;

f) duragdo prevista do tratamento proposto;

g) no caso de procedimentos de diagnésticos e terapéuticos invasivos:

1. necessidade ou ndo de anestesia;

2. tipo de anestesia a ser apiicada;

3. instrumental a ser utilizado;

4. partes do corpo afetadas;

5. efeitos colaterais, riscos e conseqiiéncias indesejdveis;

6. duragdo esperada do procedimento;

h) exames e condutas a que serd submetido;

i) a finalidade dos materiais coletados para exame;

j) alternativas de diagnésticos e terapéuticas existentes, no servigo de atendimento em
outros servigos;

1) outras questSes que julgar necessdrias;

VI - recusar procedimentos diagndsticos ou terapéuticos, nos termos do art. 30 da Lei
Complementar n© 791, de 9 de margo de 1995;

VII - acessar, a qualquer momento, o seu prontudrio médico, nos termos do art. 3° da
Lei Complementar n® 791, de 9 de margo de 1995;

VIII - receber por escrito o diagndstico e o tratamento indicado, com a identificagdo do
nome do profissional e 0 seu nimero de registro no érgdo de regulamentacdo e
controle da profissdo;

IX - receber os medicamentos prescritos, acompanhados de bula, impressa de forma
compreensivel e clara, contendo:

a) efeitos colaterais;

b) contra-indicagdes;

c) data de fabricagdo;

d) prazo de validade;

e) nome genérico do principio ativo;

f) posologias usuais;

X - receber as receitas:

a) com o nome genérico das substdncias prescritas;

b) datilografadas ou em caligrafia legivel;

c) sem a utilizacdo de cbdigos ou abreviaturas;

d) com o nome do profissional e seu nimero de registro no 6rgdo de controle e
regulamentacdo da profissdo;

e) com assinatura do profissional;

XI ~ conhecer a procedéncia do sangue e dos hemoderivados e poder verificar, antes
de recebé-los, os carimbos que atestaram a origem, sorologias efetuadas e prazo de
validade;

XII - ter anotado em seu prontudrio, principalmente se inconsciente durante o
atendimento:

a) todas as medicagdes, 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, intemagdes, procedimentos diagnésticos e
terapéuticos e na satisfacdo de suas necessidades fisiolégicas:

a) a sua integridade fisica;

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 internagdes por pessoa
por ele indicada;

XV - ter a presenca do pai do nascituro nos exames pré-natais € no momento do
parto;

XVI - ter a presenga de um neonatologista por ocasido do parto e a realizagdo dos
exames laboratoriais obrigatérios no recém-nascido;

XVII - receber do profissional adequado, presente no local, auxilio imediato e oportuno
para a melhoria do conforto e bem-estar;

XVII - ter um local digno e adequado para o atendimento;

XIX - receber ou recusar assisténcia moral, psicolégica, 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 situagdes indicadas;

XXII - recusar tratamentos dolorosos ou extraordindrios para tentar prolongar a vida;
XXIII - optar pelo local da morte.

§ 19 A crianga, ao ser internada, tera em seu prontudrio a relagdo das pessoas que I
poderdo acompanhd-la integralmente durante o periodo de internag&o. ) RY
§ 29 A internagdo psiquiatrica observard o disposto na Segdo III do Capitulo IV do n 7y 8
Titulo I da Segunda Parte da Lei Complementar n® 791, de 9 de margo de 1995. [¢]
Art. 39 E vedado aos servigos publicos de salde e as entidades, piblicas ou pri co 5

conveniadas ou contratadas pelo Poder Publico:




1 - realizar, proceder ou permitir qualquer forma de discriminagdo entre os usudrios
dos servigos de salde;

1I - prestar servigos ou acdes de salde discriminatérios, em termos de acesso ou
qualidade, entre usuédrios do Sistema Unico de Salide e os beneficidrios de planos,
seguros, contratos ou convénios privados de salide, préprios ou por eles
intermediados; 3

III - manter acessos diferenciados para os usudrios do Sistema Unico de Saide e
quaisquer outros usuarios, em face de necessidades de atencdo semelhantes.
Pardgrafo dnico. O disposto no inciso III deste artigo compreende também as portas
de entrada e saida, salas de estar, guichés, listas de agendamento e filas de espera.
Art. 4° Os servigos publicos de saide e as entidades privadas, conveniadas ou
contratadas pelo Poder Pablico, tém que garantir a todos os pacientes e usudrios:

1 - a igualdade de acesso, em idénticas condigdes, a todo e qualquer procedimento,
médico ou ndo, que se faca necessario e seja oferecido pela instituicdo;

1I - o atendimento equénime em relagdo a qualidade dos procedimentos referidos no
inciso anterior.

Paragrafo Unico. O direito a igualdade de condigBes de acesso a todos os servigos,
exames, procedimentos e a sua qualidade, nos termos desta lei, é extensivo as
autarquias, institutos, fundagBes, hospitais universitarios e demais entidades, puablicas
ou privadas, que recebam, a qualquer titulo, recursos do Sistema Unico de Satide.
Art. 50 O descumprimento do disposto nesta lei implicard, sem prejuizo das sangdes
administrativas, civis e penais cabiveis, na suspensdo imediata da transferéncia dos
recursos do Sistema Unico de Salide a entidade, de qualquer natureza, infratora.
Paragrafo tnico. Qualquer pessoa & parte legitima para comunicar os casos de
descumprimento desta lei ao Conselho Municipal de Sadde.

Art. 69 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 31 de maio de 2007, 454° da
fundagdo de Sdo Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Govemo Municipal, em 31 de maio de 2007.

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretério do Governo Municipal
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PUBLICADO DOC 10/09/2010,p.1c. 2

LEI N° 15.281, DE 9 DE SETEMBRO DE 2010

(Projeto de Lei n©® 144/08, do Vereador Carlos Neder - PT)

Altera o inciso II do art. 2° da Lei n© 14.413, de 31 de maio de 2007.

GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuicbes que
Ihe sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, nos termos do
disposto no inciso I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou e eu promulgo
a seguinte leij:

Art. 10 O inciso II do art. 20 da Lei n® 14.413, de 31 de maio de 2007, passa a
vigorar com a seguinte redagdo:

“Art. 20 S3o direitos dos usuarios dos servicos de saude do Municipio:

II - ser identificado e tratado pelo seu nome ou sobrenome, ou ainda, em se
tratando de usuadrio travesti, transexual ou transgénero, pelo nome social que
adotaram.”(NR)

Art. 20 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 9 de setembro de 2010, 4570
da fundagao de Sdo Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretario do Governo Municipal

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 9 de setembro de 2010.




LEGISLACAO MUNICIPAL

Portaria SMS.G N° 2,748, de 1° de outubro de 2002

COMISSAO FARMACOTERAPEUTICA DA SMS
O Secretdrio Municipal da Satide, no uso dos poderes que lhe sdo conferidos e,

Considerando que desde 1977 a Organiza¢do Mundial da Salide (OMS) preconiza que os
paises procedam a criacdo de Comités Clentificos e estabelecam uma lista basica de
medicamentos para uso nos diversos niveis de atengdo, dado que o volume cada vez maior
de drogas disponiveis, a crescente complexidade da farmacoterapia, a maior sofisticagdo
das técnicas de marketing pelas empresas farmacéuticas e os limitados recursos
econdmicos fazem com que a definigdo de lista com critérios de racionalidade seja uma
tarefa primordial.

Considerando que de acordo com a Politica Nacional de Medicamentos oficializada pela
Portaria n°® 3916 de 30.10.98, a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
deve ser a base para a organizacdo de listas estaduais e municipais, visando o processo de
descentralizac3o da gestdo, tornando-se, portanto, meio fundamental para orientar a
prescrigdo, a dispensagéo e o abastecimento de medicamentos, particularmente no ambito
do Sistema Unico de Satde.

Considerando que segundo a OMS: “"medicamentos essenciais sao aqueles que satisfazem
as necessidades sanitarias da maioria da populagdo e devem estar disponiveis com
regularidade, em quantidades adequadas e em dosagens e formas farmacéuticas
apropriadas”, infere-se que quaiquer outro medicamento fora dessa lista ndo significa que
ndo seja util, mas simplesmente que em uma dada situagdo os medicamentos da lista sdo
05 mMais necessarios para os cuidados de salide da populagdo,

RESOLVE:

1 - Instituir a Comissdo Farmacoterapéutica (CFT), essencial ao Sistema Municipal de
Assisténcia Farmacéutica, que tem como principal objetivo estabelecer a Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais (REMUME).

1 - S&o as atribuigdes da Comissdo Farmacoterapéutica, dentro de um processo dindmico,
continuo, muitidisciplinar e participativo:

1.1 - Elaborar a REMUME com discriminagdo dos medicamentos utilizados nos diferentes
niveis de atengdo;

1.2 - Estabelecer 0s critérios de prioridade para orientar a drea de aquisigdo de
medicamentos;

1.3 - Manter constantes estudos referentes 3 atualizagdo da REMUME, através da
integragdo com o Centro de Informagdo sobre Medicamentos;

1.4 - Analisar periodicamente as estatisticas de morbidade e mortalidade com o objetivo de
identificar as necessidades de altera¢des da REMUME;

1.5 ~ Participar da elaboragdo de normas para prescri¢do e uso dos medicamentos da
REMUME;

1.6 - Atualizar as informagdes relacionadas a indicagdes, contra-indicacdes, duragdo do
tratamento e doses dos medicamentos da REMUME;

1.7 - Colaborar na descrigdo técnica dos produtos farmacéuticos a serem adquiridos;

1.8 - Promover a capacitagdo dos profissionais da SMS para a utilizagdo da REMUME e dos
protocolos de tratamento;

1.9 - Elaborar estimativas para a primeira aquisicdo baseadas em dados epidemiolégicos;

1.10 - Elaborar procedimentos que precedem a aquisi¢do, em cardter excepcional, de
medicamentos ndo constantes da REMUME no sentido de garantir a eficicia e seguranga
desses produtos.

2 - A elaboragdo da REMUME ter& como referéncia a tltima lista de medicamentos
essenciais da OMS, a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), os
protocolos de tratamento pubiicados pelo Ministério da Salude e entidades cientifico-
profissionais nacionais e intemacionais e 0s diversos trabalhos da revisdo da
farmacoterapia baseada em evidéncia, publicados por instituicdes e centros de reconhecida
competéncia e peia colaboragdo de médicos, farmacéuticos e demais profissionais de satide
com sua experiéncia préatico-tedrica.

3 - A REMUME seguird os seguintes pardmetros:

3.1 - Sele¢do de medicamentos com eficdcia comprovada e documentagdo consistente na
literatura internacional;

3.2 - Indicacdo em mais de uma doenga;
3.3 - Disponibilidade no mercado nacional;

3.4 - Considerag8es criticas quanto ao perfil de interagdo, seguranga, reiagdo
beneficio/risco, possibilidade de ampliar a adesado ao tratamento;

3.5 - Facilidade de administragdo, manuseio, comodidade posoldgica e condigbes de
armazenagem e estabilidade;

3.6 - Restricd0, quando possivel, da inclusdo de farmacos de descoberta recente e
insuficiente experiéncia ciinica, para os quais ndo foram definidas ainda a eficacia e
efetividade por ensaios clinicos comparados efetuados mediante metodologia adequada;

3.7 - As decisBes devem ser baseadas em custo apenas apds a seguranga, eficacia e
necessidades terapéuticas serem estabelecidas;

3.8 - A classificagdo da REMUME deve estabelecer a disponibilidade dos medicamentos nos
vérios niveis de ateng¢do: uso geral, uso hospitalar, uso restrito e alto custo.

4 - A Comissdo Farmacoterapéutica da SMS contard, entre profissionais de salde,
obrigatoriamente, com médicos, farmacéuticos, enfermeiros e dentistas, bem como
identificard a necessidade de consultores nas éreas de terapéutica e farmacologia clinica.

RN TANY R |

3.2enq Sis|

[+
(7]

u 0044
eyjo-




5 - A padronizagdo e aquisi¢do de qualquer medicamento para uso na SMS, em todos os
nivels de atengdo, independentemente das modalidades de gestdo nas quais ora se
enquadrem, fica condicionada a avaliagdo da CFT.

6 - A solicitacdo de inclusd@o, exclusdo ou substituicdo de qualquer medicamento, pelos
profissionais de saide da rede de SMS, bem como pelas empresas da Inddstria e comércio
de medicamentos, sera reglstrada através de formuldrio préprio encaminhado & CFT. O
retomo da analise feita pelos membros da CFT ao profisslonal requisitante deve ser de
responsabilidade do Coordenador da CFT.

7 - A CFT estd vinculada ao Gabinete do Secretdrio Municipal de Saude.

8 - Os membros que irdo compor a Comissdo Farmacoterapéutica serdo nomeados por
Portaria expedida pelo Secretdrio Municipal da Saude.

II - Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicagdo.
III - Publique-se

EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO
SECRETARIO MUNICIPAL DA SAUDE

- i -

O Secretario Municipal da Satde, no uso das atribuicdes que lhe sdo 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 Comissdo Farmacoterapéutica:

Anne Mary de Castro M. Garcia - R.F. 521.570.6.03 - Médica
Carlos Alberto Adde - R.F. 537.606.8.02 - Cirurgido dentista
Chizuru Minami Yokaichiya - R.F. 641.738.8.00 - Farmacéutica
Dirce Cruz Marques - R.F. 570.608.4.02 - Farmacéutica

Jalme Wainer - R.F. 560.772.8.01 - Farmacéutico

Marcos Antonio Cyriilo - 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. 5§97.244.2.01 - Farmacéutica
Vilberto C. Oliveira - R.F. 610.484.3.00 - Farmacéutico

Wanda Tobias Marino - R.F. 313.954.9.03 - Médica

II - Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagdo.
III - Publique-se

EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO
SECRETARIO MUNICIPAL DA SAUDE
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SAUDE Programa de Medicamentos Excepcionais (Aito Custo) ' <
Os medicamentos excepcionais s8o, geralmente, de uso continuo e de alto custo. S&o usados no
Enderego tratamento de doengas crénicas e raras, e dispensados em unidades ambulatoriais de satde.

R. Genera! Jardim, 36 - Vila Buarque
Telefone: 3397-2000

O Programa de Medicamentos Excepcionais foi criado em 1993. Desde o ano 2000, os recursos destinados
a compra dos medicamentos foram incluidos nas transferéncias do Fundo de Agdes Estratégicas e
Compensacdo (FAEC). Sao verbas além daquelas que o Ministério da Salde repassa a estados e
municipios para outros gastos com salde. Nesse mesmo ano, criou-se a Autorizagsio de Procedimentos de
Alta Complexidade (APAC) para maior controle dos medicamentos e de pacientes que os recebem.

Em 2002, o Ministério da Satde ampliou de: 49 para 87, o nimero de medicamentos excepcionais
distribuidos pelo Sistema Unico de Satide (SUS).

Os medicamentos séo adquiridos pelas Secretarias Estaduais de Saude (SES) com recursos repassados
pelo Ministério da Sadde. A SES-SP além de adquiri-los também é responsave! pela identificagsio das
unidades de referéncia para a dispensag&o dos mesmos.

Para a dispensag@o dos Medicamentos Excepcionais s&o utilizados: critérios de diagnéstico, indicagsio e
tratamento, inclusdo e exclusdo, esquemas terapéuticos, monitorizagio/acompanhamento e demais
parametros, contidos rios Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, estabelecidos pela Secretaria de
Assisténcia a Satide (SAS). Os protocolos também relacionam os medicamentos que s3o fomecidos pelo
programa.

Veja também:

http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/assist_farmaceutica/index.ph... 12/02/2014



PROJETO DE LEI 01-0692/2003 do Vereador Carlos Neder (PT) e da
Vereadora Juliana Cardoso (PT)

“Institui Programa de Preveng3o a Epilepsia e Assisténcia Integral as pessoas com
Epilepsia no Municipio de Sdo Paulo e da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO decreta:

Art. 1° - Fica criado, no Municipic de Sdo Paulo, o Programa de Prevengdo a Epilepsia e
Assisténcia Integral as Pessoas com Epilepsia.

Art. 2 - O programa ora instituido ficara sob o comando e responsabilidade da
Secretaria Municipa! da Salde que definird as competéncias, em cada nivel de atuagao,
e contard com a participagdo da Secretaria Municipal da Educagdo e da Secretaria
Municipal de Transportes.

Paragrafo Unico. A Secretaria Municipal da Satde, no prazo de 30 (trinta) dias, a partir
da publicag3o desta lei, criara comissdo de trabalho para implantar o programa no
Municipio, com participagdo de técnicos e representantes de associacdes de pessoas
com epilepsia.

Art, 30 - O Municipio proverd a todo cidaddo:

1 - Atendimento clinico especializado em todas as unidades de saude de Salde.

11 - Toda medicagdo necessdria ao tratamento, que ndo poderd sofrer interrupgdo de
fomecimento.

Pardgrafo dnico. Quando ocorrer a falta de qualquer medicamento necessdrio nos
estoques da Secretaria Municipal da Sadde, fica o Poder Publico obrigado ao
ressarcimento a pessoa com epilepsia dos valores dispendidos com a aquisigdo dos
medicamentos prescritos pelo médico que o assiste.

Art. 40 - A gestante com epilepsia tera acompanhamento especializado durante o pré-
natal, o parto e o periodo de recuperagéo prescrito pelo médico que a assistir.
Paragrafo Unico - Receberd 0 mesmo tratamento descrito no "caput” a mulher que vier
a sofrer aborto.

Art. 50 - A Secretaria Municipal da Saude desenvolveré sistema de mformagéo e
acompanhamento das pessoas com epilepsia, organizando cadastro préprio e
especmco garantido o sigiio.

Art. 6° - A Secretaria Mun|C|paI da Salde caberd a organiza¢do de semindrios, cursos e
treinamentos, com vistas & capacitagio dos profissionais da salide, em especia!
neonatologistas, pediatras, obstetras, clinicos gerais, ginecologistas, psicélogos,
psiquiatras, enfermeiros, auxiliares e técnicos de enfermagem, a fim de que em
qualquer unidade de saiide do Municipio haja atendimento especializado.

Art. 70 - Do programa ora instituido deverdo fazer parte agoes educativas, tanto de
carater eventual como permanentes, em que deverdo constar.

I - Campanhas educativas de massa;

1I - Elaboragdo de cadernos técnicos para os profissionais da rede publica de satde e
da educagdo;

111 - Elaboragdo de cartilhas explicativas e folhetos para conhecimento da populagao
Art. 89 - As pessoas com epliepsia fica assegurada pelo Municipio a assisténcia integral
que ocorrerd nas Unidades Basicas Salde.

1 - Na rede publica de saiide as pessoas com epilepsia encontrardo atendimento
especializado e o fornecimento dos seguintes medicamentos:

a) Acido Valproéico;

b) Fenitoina;

¢) Fenobarbital;

d) Carbamazepina;

e) Nitrazepan;

f) Clobazan;

g) ACTH.

Art. 99 - O transporte de pessoas com epilepsia, independentemente do trajeto e da
Concessiondria, em todo o territério do Municipio de Sdo Paulo serd sempre gratuito.
§ 10 - Comprovada a necessidade, mediante cadastro prévio, a gratuidade do
transporte seré extensiva a um acompanhante.

§ 20 - A pessoa com epilepsia que demonstrar necessidade de se fazer acompanhada,
poderd cadastrar até cinco pessoas que a acompanhardo, mas a gratuidade do
transporte serd concedida a apenas uma por viagem.

Art. 10° - O programa ora instituido, bem como os enderegos das unidades de
atendimento deverdo ser objeto de divulgacdo constante em todas as unidades de
satide do Municfpio e nos meios de comunicagdo de ampla difusdo e circulagdo.

Art. 110 - A Secretaria Municipal da Educagdo atuard na formagdo de educadores e
funcionérios da Rede Municipa! de Ensino para que estejam aptos a orientar e educar
as pessoas com epilepsia e toda a coletividade nas unidades escolares.

Pardagrafo tinico. Deverdo ser elaborados e ministrados programas de treinamento aos
profissionais da educagdo para que conhegam e reconhegam os sintomas de crises
epilépticas, assim como também estejam capacitados para os primeiros atendimentos
emergénciais.

Art. 120 - O Poder Executivo regulamentara a presente lei no prazo de 90 dia.

Art. 130 - Esta lei, por instituir um programa, entrard em vigor no exercicio seguinte
ao de sua publicagdo.

Sala das Sess3es, em As ComissGes competentes.”

Requerimento RDS 13-01808/2012 apresentado em 05/12/2012 pela Vereadora
Juliana Cardoso (PT) alterou os autores deste projeto.

Publicagdo original no DOC 24/10/2003, p. 77:

PROJETO DE LEI 01-0692/2003 do Vereador Carlos Neder (PT)

“Institui Programa de Prevencdo a Epilepsia e Assisténcia Integral as pessoas com
Epilepsia no Municipio de S80 Paulo e dé outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO decreta:

Art. 19 - Fica criado, no Municipio de Sdo Paulo, o Programa de Prevengdo a Epiiepsia e
Assisténcia Integral as Pessoas com Epilepsia.

Art. 20 - O programa ora instituido ficard sob o comando e responsabilidade da
Secretaria Municipal da Saude que definird as competéncias, em cada nive!l de atuagdo,
e contard com a participacdo da Secretaria Municipal da Educagdo e da Secretaria
Municipal de Transportes.

Paragrafo unico. A Secretaria Municipal da Saude, no prazo de 30 (trinta) dias, a partir
da publicagdo desta lei, criard comissdo de trabalho para implantar o programa no
Municipio, com participagdo de técnicos e representantes de associages de pessoas
com epilepsia.

Art. 3° - O Municipio provera a todo cidaddo:

I - Atendimento clinico especializado em todas as unidades de salide de Salde.

11 - Toda medicagcdo necesséria ao tratamento, que ndo poderd sofrer interrupgdo de
fornecimento.

Paragrafo Unico. Quando ocorrer a falta de qualquer medicamento necessdrio nos
estoques da Secretaria Municipal da Salde, fica o Poder Plblico obrigado ao
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ressarcimento 3 pessoa com epilepsia dos valores dispendidos com a aquisicdo dos
medicamentos prescritos pelo médico que o assiste.

Art. 40 - A gestante com epilepsia terd acompanhamento especializado durante o pré-
natal, o parto e o periodo de recuperagdo prescrito pelo médico que a assistir.
Parédgrafo (inico - Receberd o0 mesmo tratamento descrito no “caput” a mulher que vier
a sofrer aborto.

Art. 50 - A Secretaria Municipal da Satde desenvolvera sistema de informag&o e
acompanhamento das pessoas com epilepsia, organizando cadastro préprio e
especifico, garantido o sigilo.

Art. 6° - A Secretaria Municipal da Satde cabera a organizagdo de semindrios, cursos e
treinamentos, com vistas & capacitagdo dos profissionais da salide, em especial
neonatologistas, pediatras, obstetras, clinicos gerais, ginecologistas, psicélogos,
psiquiatras, enfermeiros, auxiliares e técnicos de enfermagem, a fim de que em
qualquer unidade de satide do Municipio haja atendimento especializado.

Art. 79 - Do programa ora instituido deverdo fazer parte agdes educativas, tanto de
carater eventual como permanentes, em que deverdo constar.

1 - Campanhas educativas de massa;

1I - Elaboracdo de cadernos técnicos para os profissionais da rede piblica de saide e
da educacdo;

111 - Elaboragéo de cartilhas explicativas e folhetos para conhecimento da populagdo.
Art. 80 - As pessoas com epilepsia fica assegurada pelo Municipio a assisténcia integral
que ocorrerd nas Unidades Bésicas Salde.

I - Na rede publica de satde as pessoas com epilepsia encontrardo atendimento
especializado e o fornecimento dos seguintes medicamentos:

a) Acido Valpréico;

b) Fenitoina;

c) Fenobarbital;

d) Carbamazepina;

e) Nitrazepan;

f) Clobazan;

g) ACTH.

Art. 90 - O transporte de pessoas com epilepsia, independentemente do trajeto e da
Concessiondria, em todo o territério do Municipio de S3o Paulo serd sempre gratuito.
§ 19 - Comprovada a necessidade, mediante cadastro prévio, a gratuidade do
transporte serd extensiva a um acompanhante.

§ 20 - A pessoa com epilepsia que demonstrar necessidade de se fazer acompanhada,
podera cadastrar até cinco pessoas que a acompanhardo, mas a gratuidade do
transporte serd concedida a apenas uma por viagem.

Art. 100 - O programa ora instituido, bem como 0s enderegos das unidades de
atendimento deverdo ser objeto de divulgagdo constante em todas as unidades de
satide do Municipio e nos meios de comunicagdo de ampla difusdo e circulagdo.

Art. 110 - A Secretaria Municipai da Educagdo atuara na formagdo de educadores e
funciondrios da Rede Municipal de Ensino para que estejam aptos a orientar e educar
as pessoas com epilepsia e toda a coletividade nas unidades escolares.

Paragrafo (nico. Deverdo ser elaborados e ministrados programas de treinamento aos
profissionais da educagdo para que conhegam e reconhegam os sintomas de crises
epilépticas, assim como também estejam capacitados para os primeiros atendimentos
emergénciais.

Art, 120 - O Poder Executivo regulamentaré a presente lei no prazo de 90 dia.

Art. 130 - Esta lei, por instituir um programa, entrara em vigor no exercicio seguinte
ao de sua publicagdo.

Sala das Sessdes, em As Comisstes competentes.”
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PUBLICADO DOC 16/02/2012, PAG 89

PROJETO DE LEI 01-00045/2012 do Vereador Francisco Chagas (PT)
“Estabelece o atendimento emergencial aos alunos portadores de diabetes e
epilepsia, no ambito da rede municipal de ensino

A Camara Municipal de Séo Paulo decreta: .

Artigo 1° - Fica estabelecido que toda unidade escolar da rede municipal terd um
profissional capacitado para prestar atendnmento emergencnal a- crlangas e
adolescentes com diabetes e epilepsia.

Artigo 29 - Para cumprlmento do estabelecido no artigo 10 desta Ie| a Secretaria de
Educacdo podera firmar convénios e parcerias com instituicoés publlcas e privadas.
Artigo 3° As despesas decorrentes com a execuc¢ao desta. lei, ocorrerao por conta
das dotagOes orgamentarias préprias, suplementadas se necessario. -
Artigo 4° - O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de 180 (cento e
oitenta dias), contados a partir da data de sua publicagao.

Artigo 50 - Esta lei entrard em vigor na data da sua publicagdo, revogadas as
disposigdes em contrario.

Sala das Sessdes As Comissdes competentes.”
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