PREFEITURA MUNICIPAL DE ALMIRANTE TAMANDARE
ESTADO DO PARANA

MENSAGEM N° 051/2013

Excelentissimo Senhor
Vereador Amauri Lovato
Presidente da Camara Municipal de Almirante Tamandaré.

Encaminhamos a mensagem n° 051/2013, solicitando para que seja apreciado o
Projeto de Lei anexo, que institui a Comissdo Municipal de Farmacologia, Diagnéstico e

Terapéutica e a Relagdo Municipal de Medicamentos - REMUME.

Contando com a acolhida e aprovagdo do mesmo, renovamos a Vossa

Exceléncia e aos nobres Vereadores, protestos de elevada estima e consideracao.

Almirante Tamandaré, 19 de agosto de 2013.
%
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LDNEI SIQUEIRA ;
Prefeito Municipal
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ALMIRANTE TAMANDARE
ESTADO DO PARANA

PROJETO DE LEI N° 051/2013

‘Institui, no ambito da Secretaria Municipal de Satide do
Municipio de Almirante Tamandaré, a Comissdo Municipal de
Farmacologia, Diagnéstico e Terapéutica e a REMUME -
Relagdo Municipal de Medicamentos, e da outras providéncias”.

O PREFEITO MUNICIPAL DE ALMIRANTE TAMANDARE, Estado do Parana, no uso
de suas atribuigbes legais, de acordo com as disposicoes contidas no Artigo 69, IV e
VIII, e no Artigo 152, VI, da Lei Organica do Municipio e, ainda:

- considerando disposi¢des da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, em
especial os artigos 6°, 196, 197 e 198;

- considerando os conceitos fundamentais e responsabilidades relativas a Assisténcia
Farmacéutica estabelecidos pela Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde
sobre as condi¢cdes para a promog&o, protecdo e recuperacio da satde, a organizacao
e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias;

- considerando a Lei 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei 8.080, para dispor
sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagédo de tecnologia em satde no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS:

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

- considerando a Portaria n® 4.217/GM/MS, de 29/12/2010, que aprova as normas de
financiamento e execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica;

- considerando o Plano de Reorganizagdo da Atengao a Hipertensdo Arterial e ao
Diabetes Mellitus, aprovado pela Portaria GM/MS n° 16, de 03/01/2002:

- considerando os principios e eixos estratégicos definidos pela Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica aprovada pela Resolugdo n° 338, de 2004, do Conselho
Nacional de Saude;

- considerando as Portarias n® 399/GM/MS, de 22 de fevereiro de 2006, que divulga o
Pacto pela Saude e n° 204/GM/MS, de 29 de janeiro de 2007, que regulamenta o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais na forma de blocos de
financiamento;

- considerando a Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de margo de 2012, que aprova a
Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) 2012; '

- considerando a Deliberagéo CIB-PR 139/2010, que aprova o elenco de medicamentos
da Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Basica para os municipios do Estado do
Parana;

- considerando a necessidade de aprimorar os instrumentos e estratégias que
asseguram e ampliam o acesso da populagao aos servigos de satde, incluido o acesso
aos medicamentos em estreita relagdo com os principios da Constituicdo e da
organizagao do Sistema Unico de Saude; K
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- considerando a realidade epidemiolégica municipal;

- considerando a promog&o do uso racional de medicamentos junto a populagao, aos
prescritores e dispensadores:

- considerando a crescente complexidade e multiplicidade dos produtos farmacéuticos
disponiveis no mercado e os avangos técnico-cientificos:

- considerando que a prescricdo de medicamentos de natureza excepcional, muitas
vezes, de custo elevadissimo e ndo constantes de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Satude vem aumentando cada vez mais;

- considerando, também, que pode haver influéncia da industria farmacéutica,
incentivando a prescrigdo de medicamentos, muitas vezes, possuidores de carater
experimental e, nem sempre, de eficacia indiscutivel: e que, esta relagao de indugao a
prescricao, em alguns casos reprovaveis, ja é objeto de discussao no Conselho Federal
de Medicina;

- considerando que os médicos prestadores de servicos ao SUS, executam atividades
tipicamente publicas, ao ponto de suas prescricdes exprimirem as proprias vontade e
responsabilidade do poder publico, na adequada execugao de suas obrigacoes
sanitarias, sendo, portanto, contraditorio ao Sistema Unico de Satude, em alguns casos,
prescrever os medicamentos, ao mesmo tempo, negar sua dispensacgao;

- considerando, por outro lado, que a Constituicao Federal, no seu art. 37, caput, obriga
a Administragdo Publica a obediéncia, entre outros, aos principios da moralidade e
eficiéncia; e que gastos divorciados da estrita necessidade técnica, motivados
exclusivamente pela propaganda dos laboratérios farmacéuticos, ndo sédo razoavel,
moral ou eficazmente justificaveis;

- considerando a necessidade de selecionar medicamentos capazes de solucionar os
problemas de salde da populacdo mediante uma terapia medicamentosa eficaz,
segura e custo-efetiva;

- considerando a necessidade de qualificagdo dos servicos de assisténcia
farmacéutica, buscando a ampliagdo do acesso da populagdo aos medicamentos
essenciais e a promogao do seu uso racional;

- considerando a necessidade de atualizagéo do elenco de medicamentos que compde
0 SUS de Almirante Tamandaré e a garantia do equilibrio orcamentario e financeiro;

- considerando a necessidade de estabelecer procedimentos de submissao para
incorporagéo tecnologica de produtos farmacéuticos no ambito do municipio de
Almirante Tamandaré, submete a apreciagdo do Poder Legislativo Municipal o
seguinte,

PROJETO DE LEI:

Art. 1° - Fica instituida a Comisséo Municipal de Farmacologia, Diagnostico e
Terapéutica do Municipio de Almirante Tamandaré.

Art. 2° - Fica instituida a Relagdo Municipal de Medicamentos - REMUME, como
instrumento  técnico-normativo, que relne todo o elenco de medicamentos
padronizados usados pela Secretaria Municipal de Sadde de Almirante Tamandaré.
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§ 1° - A REMUME sera elaborada e revisada periodicamente pela Comissao
Municipal de Farmacologia, Diagnéstico e Terapéutica, de acordo com os seguintes
critérios:

I - selecao de medicamentos registrados no Brasil, em conformidade com a
legislagao sanitaria;

I - consideracao do perfil de morbimortalidade da populagao brasileira;

[l - existéncia de valor terapéutico comprovado para o medicamento, com base
na melhor evidéncia em seres humanos quanto a sua seguranga, eficacia e
efetividade;

IV - prioritariamente medicamentos com um tnico principio ativo, admitindo-se
combinagdes em doses fixas que atendam aos incisos | e Il;

V- identificagdo do principio ativo por sua Denominagdo Comum Brasileira
(DCB) ou na sua falta pela Denominagao Comum Internacional (DCI);

VI - existéncia de informacges suficientes quanto as caracteristicas
farmacotécnicas, farmacocinéticas e farmacodinamicas do medicamento;

VIl - menor custo de aquisigao, armazenamento, distribuicao e controle;

VIII' - menor custo por tratamento/dia e custo total do tratamento, resguardada a

seguranca, a eficacia e a qualidade do produto farmacéutico:
IX - consideragao das seguintes caracteristicas quanto as concentragdes, formas
farmacéuticas, esquema posolégico e apresentacoes:
a) comodidade para a administragdo aos pacientes:
b) faixa etaria;
c) facilidade para calculo da dose e ser administrada:
d) facilidade de fracionamento ou multiplicaczo das doses: e
e) perfil de estabilidade mais adequado as condicdes de estocagem e uso.

§ 2° - A REMUME, bem como suas atualizacées, sera regulamentada por Decreto do
Chefe do Poder Executivo Municipal.

Art. 3° - Os profissionais médicos que atuam no Sistema Unico de Saude do Municipio
de Almirante Tamandaré, devem sempre priorizar a prescricdo de medicamentos que
$ao padronizados pela REMUME.

Paragrafo dnico - Cabe a Comissdo Municipal de Farmacologia, Diagnostico e
Terapéutica estabelecer os requisitos para que os profissionais médicos solicitem
inclusdes, exclusdes ou outras alteracoes 8 REMUME.

Art. 4° - Ao Municipio de Almirante Tamandaré cabe a responsabilidade solidaria com
o Estado e a Unido, na dispensacéo de medicamentos constantes da RENAME.

Art. 5° - Ao Municipio de Almirante Tamandaré compete o fornecimento de qualquer
medicamento constante do rol da REMUME.
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Art. 6° - O requerimento de medicamentos estranhos a REMUME, bem como de
suplementos alimentares, procedimentos diagndsticos e terapéuticos deve ser
protocolado junto ao Protocolo da Prefeitura Municipal de Almirante Tamandaré.

Art. 7° - Para que seja analisado o requerimento de que trata o artigo 6° desta Lei, faz-
se necessaria a juntada dos seguintes documentos:

| — copia do Cartao Nacional de Saude;
Il — copia de comprovante de endereco;
Il — copia da prescricdo médica emitida através do Sistema Unico de Saude:
IV — laudo do médico prescritor com as seguintes informagdes:
a - o estado do paciente;
b - o diagnéstico com CID;
C - 0 prognostico com o uso do medicamento:;
d - o tempo estimado do tratamento;
e - as alternativas ja esgotadas até o momento da prescri¢ao:
f - a evolugdo dos tratamentos adotados até o momento da prescrigao.

Art. 8° - A Comissdao Municipal de Farmacologia, Diagnéstico e Terapéutica, de
que trata o artigo 1° € uma instancia colegiada, de carater deliberativo, normativo e
consultivo, que dentro de um processo dindmico, continuo, multidisciplinar e
participativo tem por finalidade estabelecer normas e procedimentos relacionados a
medicamentos, insumos, terapias e diagnosticos e assessorar a gestdo em questdes
referentes a estes.

Art. 9° - A Comissdo Municipal de Farmacologia, Diagnodstico e Terapéutica
compete:

| - elaborar a REMUME com discriminagdo dos medicamentos utilizados nos diferentes
niveis de atencao;

Il - estabelecer os critérios de prioridade para orientar a area de aquisicio de
medicamentos;

[l - manter constantes estudos referentes a atualizacdo da REMUME:;

IV - analisar periodicamente as estatisticas de morbidade e mortalidade com o objetivo
de identificar as necessidades de alteragées da REMUME;

V - participar da elaboragdo de normas para prescricdo e uso dos medicamentos da
REMUME;

VI - atualizar as informag6es relacionadas a indicagées, contra-indicacdes, duracdo do
tratamento e doses dos medicamentos da REMUME;

VII - colaborar na descrigéo técnica dos produtos farmacéuticos a serem adquiridos;
VIII - promover a capacitagao dos profissionais da Secretaria Municipal de Saude para
a utilizagdo da REMUME e dos protocolos de tratamento;

IX - elaborar estimativas para aquisi¢ao, fundamentadas em dados epidemioldgicos;
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X - elaborar procedimentos que precedem a aquisicdo, em carater excepcional, de
medicamentos ndo constantes da REMUME no sentido de garantir a eficacia e
segurancga desses produtos:

Xl - elaborar e incentivar a adogé&o de protocolos terapéuticos e diretrizes terapéuticas;

XIl - avaliar pedidos de inclusdo e exclusio de medicamentos da relacio de
medicamentos essenciais:
Xl - analisar pedidos judiciais ou administrativos de medicamentos, suplementos

alimentares, procedimentos diagnosticos e terapéuticos, bem como elaborar Parecer
Técnico sobre o pedido.

Art. 10 - A Comissio Municipal de Farmacologia, Diagnéstico e Terapéutica sera
constituida por:

L3%9 no - Xxpudiznle 4 el -

| - um médico; ; o :

Ty i 4 = ). O / .“L-}\ t':)_
Il - um farmacéutico: g dia__ D0 _ s Lot
Il - um enfermeiro; \ )
IV - um nutricionista: + —
V - um assistente social. 5 «-m’.fmo-

f

Art. 11 - A Comissio Municipal de Farmacologia, Diagnéstico e Terapéutica sera
nomeada por Portaria do Chefe do Poder Executivo Municipal.

Art. 12 - A partir da publicagio da Portaria que nomeia os membros da Comissio
Municipal de Farmacologia, Diagnéstico e Terapéutica, esta tera noventa dias para
apresentar uma proposta para seu Regimento Interno.

Paragrafo unico - uma vez aprovado pelo Secretario Municipal de Saudde, o
Regimento Interno sera homologado por Decreto do Chefe do Executivo Municipal.

Art. 13 - Em um prazo de até 15 (quinze) dias, a partir da publicagao desta Lei a

Comissao Municipal de Farmacologia, Diagnoéstico e Terapéutica devera elaborar

€ apresentar, para homologagéo da Secretaria Municipal de Saude, a nova Relacao

Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) ~do Murn_icigio de {\[m&rante
‘, Q2 -] Z,J_,ﬂy.g‘];r]_f APX TS T USS A

Tamandareé. s ____si\i.;‘g'“‘i,mx&..___; _________ | =
_ _ BALA DAS SuSSOES,IPQY A
Art. 14 - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacgéo.

exis

GABINETE DO PREFEITO MUNICIPAL, NO PALACIO ALMIRANTE TAMgNDARE,

em 19 de agosto de 2013.
o - L SN

AFFOVADO FM_ G MMLE . I5CUSSAC ; :
POR _ OGOy,

SALA DAS VSE /.92 /DA ALDNEI SIQUEIRA

to Municipal

R—

dsidents
Avenida Emilio Johnson, 360 - Fone: (41) 3699-8600 — Fax: (41) 3699-8651 — CEP 83501-000
Almirante Tamandaré - Parana



PREFEITURA MUNICIPAL DE ALMIRANTE TAMANDARE
ESTADO DO PARANA

JUSTIFICATIVA

Senhor Presidente,
Senhores Vereadores:

Submeto o presente Projeto de Lei n° 051/2013, solicitando dessa Casa
de Leis a sua analise e aprovacao.

Para acompanhar o avanco de novas tecnologias, é imprescindivel uma
analise tecnica, sob os aspectos de eficacia, efetividade e seguranga, com o objetivo
de decidir sobre a incorporagédo de medicamentos no sistema de saude. A selecao dos
medicamentos que fazem parte das relagbes de medicamentos essenciais ¢ um
componente fundamental da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, a qual
possui como eixos norteadores a garantia de acesso e o uso racional de produtos
farmacéuticos.

Para isso, sdo necessarios mecanismos e instrumentos que possam
orientar o gestor nesta tomada de decisio. Assim, a criagdo da Comissdo de
Farmacologia, Diagnéstico e Terapéutica é uma estratégia que estabelece um
instrumento, para que o gestor possa tomar decisées mais uniformes e segundo
diretrizes estabelecidas.

A Comissao €& uma instancia colegiada, de carater consultivo e
deliberativo, que tem por finalidade selecionar medicamentos essenciais a serem
utilizados no sistema de salde, além de assessorar a gestao nas questbes referentes a
medicamentos e suplementos alimentares. Sera composta por profissionais de satde
com varias formagoes, especialmente farmacéuticos, medicos, enfermeiros e
nutricionistas. Seu papel ultrapassa as fronteiras da selecao, estando muito ligado a
educacao e a promocéo do uso racional de medicamentos.

Por outro lado, a adocao de uma Relagao Municipal de Medicamentos,
estabelecida por meio de Lei, torna mais claro os limites de atuacao do Municipio na
Politica de Medicamentos, evitando o gasto excessivo decorrente de demandas, quer
sejam administrativas ou judiciais.

Isto exposto, conto com a presteza e a dedicacao dessa Casa, sendo esta
a justificativa.

Almirante Tamandaré, 19 de agosto de 2013. Emegat
/D (. - YOS ot
i 0 o ALDNEI SIQUEIRA
( Y\ ) —Prefeifo Municipal
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