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GABINETE DO SECRETARIO

Resolucédo SS-54, de 11-05-2012

Aprova, no ambito da Pasta, estrutura e funcionamento da Comissao de Farmacologia da Secretaria de Estado da Salde
de Sao Paulo, e da outras providéncias

O Secretério de Estado da Saude, considerando:

- a Lei Federal 8.080, de 19-09-1990, que dispde sobre as condi¢des para a promocao, protecao e recuperacéo da salde,
a organizacgao e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias;

- a Lei Federal 12.401, de 28-04-2011, que altera a Lei 8.080, de 19-09-1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica
e a incorporag&o de tecnologia em salde no ambito do Sistema Unico de Salde;

- 0 Decreto Federal 7.508, de 28-06-2011, que regulamenta a Lei 8.080, de 19-09-1990, para dispor sobre a organizagéao
do Sistema Unico de Saide — SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a satde e a articulacéo interfederativa, e da
outras providéncias, com especial atencdo ao disposto nos artigos 27°, 28° e 29°;

- 0 Decreto 7.646, de 21-12-2011, que disp&e sobre a Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (CONITEC) e sobre o processo administrativo para incorporacéo, exclusio e alteraco de tecnologias em
salde pelo Sistema Unico de Salde, e da outras providéncias;

- a Portaria do GM/MS 3.916, de 30-10-1998, que aprova a Politica Nacional de Medicamentos, que tem entre suas
prioridades a promocao do uso racional de medicamentos junto a populagdo, aos prescritores e aos dispensadores;

- a Portaria GM/MS 4.217, de 28-12-2010, que aprova as normas de financiamento e execu¢do do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica;

- a Portaria GM/MS 2.981, de 26-11-2009, que aprova o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,;

- a Portaria GM/MS 2.928, de 12-12-2011, que dispde sobre os 88 1° e 2° do art. 28 do Decreto 7.508, de 28-06-2011.

- a Portaria GM/MS 533, de 28-03-2012, que estabelece o elenco de medicamentos e insumos da Relacéo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) no ambito do Sistema Unico de Saude.

- a Resolugdo do Conselho Nacional de Saude 338, de 6 de maio de 2004, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, definindo como um de seus eixos estratégicos, a garantia de acesso e equidade as acdes de saude,
incluindo a Assisténcia Farmacéutica;

- a Resolugédo da Diretoria Colegiada — RDC 44, de 17-08-2009, que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o
controle sanitario do funcionamento, da dispensacéo e da comercializacdo de produtos e da prestagdo de servigos
farmacéuticos em farmécias e drogarias e da outras providéncias;

- a Resolugdo MS/CIT 1, de 17-01-2012, que estabelece as diretrizes nacionais da Relag&o Nacional de Medicamentos
Essenciais no ambito do Sistema Unico de Salde e que em seu art. 6° define critérios para adog&o de lista complementar
a RENAME pelos Estados e Municipios;

- a Resolucdo ANS 262, de 01-08-2011, que atualiza o rol de procedimentos e eventos em salde, que constitui a
referéncia basica para cobertura assistencial minima nos planos privados de assisténcia a salide, contratados a partir de
01-01-1999, fixa as diretrizes de atencao a saude e da outras providéncias.

- a necessidade de qualificacdo da Assisténcia Farmacéutica, ampliagdo do acesso da populacdo aos medicamentos e a
promocao do uso racional;

- a necessidade de instituir a Comisséo de Farmacologia da Secretaria de Estado da Salde de S&o Paulo, a fim de
promover a Politica Estadual de Medicamentos em consonancia com a Politica Nacional de Medicamentos, resolve:

Artigo 1° - Aprovar, no ambito da Pasta, estrutura e funcionamento da Comissao de Farmacologia da Secretaria de Estado
da Saude de Sao Paulo, em consonéncia com a Politica Nacional de Medicamentos, de acordo com o disposto nos
anexos, enquanto parte integrante da presente Resolucao.

Artigo 2° - Esta Resolugéo contém os seguintes anexos:

Anexo | — Estrutura e funcionamento da Comissao de Farmacologia da Secretaria de Estado da Salde de Séo Paulo;
Anexo Il — Formulario de solicitagdo de medicamento por Protocolo Clinico de Tratamento de Instituicdo Publica de Saude;
Anexo Il — Modelo de Protocolo Clinico de Tratamento da SES/SP;
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Anexo IV — Laudo para avaliagédo de solicitagdo de medicamento por paciente de Instituicdes Publicas e Privadas;
Anexo V — Laudo para avalia¢édo de solicitacdo de nutricdo enteral por paciente de Instituicbes Publicas e Privadas;
Anexo VI - Roteiro de andlise e parecer técnico.

Artigo 3° — Esta Resolucéo entra em vigor em 60 dias apds a sua publicacao, ficando expressamente revogadas as
Resolugbes SS 126, de 13-08-2009 e SS 89, de 09-09-2011.

ANEXO |

ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO DA COMISSAO DE FARMACOLOGIA

CAPITULO |

NATUREZA E OBJETIVOS

1. A Comisséao de Farmacologia - CF, da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo — SES/SP é de natureza técnico-
cientifica permanente.

2. A CF tem por objetivo assessorar o Titular da Pasta na formulacéo de diretrizes para sele¢ao, padronizacéo, prescrigéo,
aquisicao, distribuicdo, dispensacéo e seguimento farmacoterapéutico no &mbito do Sistema Unico de Satde do Estado
de S&o Paulo — SUS, em conformidade com a Politica Nacional de Medicamentos.

Paragrafo Unico - Para atender seus objetivos, a CF adotara os seguintes critérios para a selecdo dos medicamentos:

| - registro no pais em conformidade com a legislacdo sanitaria;

Il - necessidade segundo aspectos clinicos e epidemioldgicos;

Il - valor terapéutico comprovado, com base na melhor evidéncia cientifica disponivel em seres humanos, com destaque
para efetividade e seguranca, com algoritmo de escolha de tratamento definido;

IV - composi¢do com Unica substancia ativa, admitindo-se, apenas em casos especiais, combinacdes em doses fixas;

V - o principio ativo conforme Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, Denomina¢cdo Comum Internacional
(DCI);

VI - informac@es suficientes quanto as caracteristicas farmacotécnicas, farmacocinéticas e farmacodinamicas;

VII — concentracdes, formas farmacéuticas, esquema posoldgico e apresentagdo, considerando a comodidade para a
ministracdo aos pacientes, faixa etéria, facilidade para célculo de dose a ser ministrada e de fracionamento ou
multiplicacdo de doses, bem como perfil de estabilidade mais adequado as condi¢Bes de armazenamento e uso;

VIII - menor custo tratamento/dia e custo total do tratamento, resguardadas seguranca, efetividade e qualidade de vida;
IX — viabilidade de atendimento e sustentabilidade dos programas do SUS.

3. Para execucao de suas atividades, a CF instalard o Comité Executivo, e sempre que necessario, os Comités Técnicos
da CF.

Paragrafo Unico - Os Comités Técnicos ser&o criados a critério da CF ou quando solicitado pelo Titular da Pasta.

CAPITULO II

COMPOSICAO

4. A estrutura de funcionamento da Comissdo de Farmacologia compde-se de:

| — Comité Executivo;

[l — Comités Técnicos, €;

[ll — Secretaria Executiva.

5. A CF tera composi¢ao multidisciplinar e multiprofissional.

Paragrafo Unico - A CF podera contar com consultores “ad hoc”, pessoas pertencentes ou n&o a instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

6. O Comité Executivo da CF sera composto de 17 membros, com direito a voto, representantes dos seguintes 6rgaos
e entidades:

| — Gabinete do Secretario de Estado da Saude — um representante do Nicleo de Assuntos Juridicos da SES/SP;

Il - Coordenadoria de Servigos de Salude — um representante;

lIl - Coordenadoria de Regides de Saude — um representante;

IV - Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos de Salude — um representante;

V — Coordenadoria de Controle de Doencas - um representante do Centro de Vigilancia Sanitaria;

VI — Assisténcia Farmacéutica da SES/SP — trés representantes;

VIl — Comunidade Académica — trés representantes;

VIl — Hospitais Universitérios — trés representantes;

IX - Entidades de Classe — trés representantes, sendo um do Conselho Regional de Farmécia, um do Conselho Regional
de Medicina e um do Conselho Regional de Enfermagem;

Paragrafo Unico - Cada representante contara com um suplente para substitui-lo em seus impedimentos legais.

7. O Titular da Pasta, dentre as indicacdes efetuadas e respeitando-se o limite estipulado, designara os membros que
comporédo o Comité Executivo da CF, e nomeara o Presidente e o Vice-Presidente.

8. Os membros do Comité Executivo e os suplentes integrantes da CF deverao firmar termo de confidencialidade e
declarar eventual conflito de interesse relativamente aos assuntos tratados no &mbito da CF. Durante os trabalhos,
qualquer situagao que configure possivel conflito de interesse devera ser declarada pelo membro, que se abstera de
participar da atividade especifica.

9. A composigéo dos Comités Técnicos serd submetida ao Comité Executivo para aprovacao e referendada pelo Titular
da Pasta.
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10. A Coordenacédo dos Comités Técnicos da CF devera recair em profissional vinculado & Secretaria de Estado da
Saude com formacao e experiéncia em sua area de competéncia especifica.

11. A composicao dos Comités Técnicos da CF devera contar com no minimo 5 e maximo 11 membros.

12. Ao término do mandato ou quando solicitado, sera fornecida a declaracdo de participagdo aos membros da CF.

13. Os suplentes da CF participardo das sessdes do Plendrio, com direito a voto, nos impedimentos legais ou auséncias
justificadas dos membros titulares.

14. A Secretaria Executiva da Comissdo de Farmacologia devera contar com no minimo 3 membros.

CAPITULO Il

ATRIBUICOES

15. Atribui-se a CF:

| - assessorar o Titular da Pasta na formulacdo da Politica Estadual de Medicamentos;

Il - elaborar e manter atualizado o Guia Farmacoterapéutico do Estado de S&o Paulo;

[l - analisar e emitir parecer com referéncia a medicamentos, no que diz respeito a proposta de:

a) novas incorporacgoes;

b) substituicdo ou exclusdo no Guia Farmacoterapéutico do Estado de S&o Paulo.

IV — formular diretrizes para o uso racional de medicamentos;

V - desempenhar papel consultivo e educativo sobre as boas praticas de prescricdo, dispensacgéo, ministracédo e
seguimento farmacoterapéutico;

VI - propor a elaboragao de estudos clinicos e de utilizacdo dos medicamentos;

VII - colaborar nas atividades de ensino, pesquisa e desenvolvimento da SES/SP;

VIIl — elaborar notas técnicas e resolu¢des necessérias ao cumprimento dos objetivos da CF;

IX — implementar, em parceria com o Centro de Vigilancia Sanitaria da SES/SP, acdes referentes aos processos de
farmacovigilancia,;

X — implementar, em parceria com a Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos estratégicos de Salde — CCTIES,
acOes referentes ao desenvolvimento de pesquisas clinicas, seguimento farmacoterapéutico e estudos de
farmacoeconomia;

XI — realizar a gestdo documental.

Paragrafo tnico — A CF da SES/SP consolidara e atualizara, a cada dois anos, o Guia Farmacoterapéutico do Estado de
Séo Paulo.

CAPITULO IV
COMPETENCIAS
16. Ao Presidente da CF cabe coordenar e supervisionar as atividades da CF e, especificamente:
| - representar a CF em suas relagdes internas e externas;
Il - presidir as reunides da CF;
Il - suscitar pronunciamento da CF quanto as questdes relativas a medicamentos;
IV - promover a convocacao das reunifes;
V - tomar parte nas discussoes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempate;
VI - designar membros do Comité Executivo para emissao de pareceres técnicos, realizacdo de estudos e levantamentos
necessarios a execuc¢ao dos objetivos da Comissao;
VII - aprovar “ad referendum”, nos casos de manifesta urgéncia.
Paragrafo Unico: Compete ao Vice-Presidente substituir o Presidente em seus impedimentos legais.
17. Aos membros do Comité Executivo e suplentes competem:
| - zelar pelo pleno desenvolvimento das atribuigBes da CF;
Il - analisar e relatar nos prazos estabelecidos as matérias que lhes forem atribuidas pelo Presidente;
Il - comparecer as reunides, proferir voto ou pareceres;
IV - requerer votacao de matéria em regime de urgéncia;
V - desempenhar as atribuicdes que lhes forem estipuladas pelo Presidente;
VI - apresentar proposi¢cdes sobre as questdes relativas a Comissao;
VIl — acompanhar as ac¢des da Politica Nacional de Medicamentos e legislagdo pertinente;
VIII — analisar e emitir pareceres técnicos as consultas publicas referentes a medicamentos;
IX — Analisar protocolos clinicos de tratamento;
X — coordenar a elaboragdo do Guia Farmacoterapéutico da SES/SP e outras publica¢gBes pertinentes.
18. Aos membros dos Comités Técnicos da CF competem:
| — realizar revisédo critica do Guia Farmacoterapéutico da SES/SP;
Il — realizar andlise critica de solicitacdes de medicamentos nos prazos estabelecidos;
Il — verificar o contetdo, o mérito cientifico e a consisténcia dos dados da solicitacéo a ser avaliada;
[l — emitir parecer técnico;
IV — elaborar pareceres técnicos as consultas publicas pertinentes;
V — elaborar notas técnicas sobre medicamentos para a SES/SP;
VI — dar suporte técnico ao Poder Judiciario, ao Ministério Publico, a Defensoria Publica e a Procuradoria Geral do Estado;
VII — propor diretrizes para o uso racional de medicamentos;
VIII — elaborar protocolos clinicos de tratamento sempre que necessario;
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IX — solicitar a realizagcdo de pesquisas clinicas, seguimento farmacoterapéutico e estudos farmacoecondmicos.

19. Aos membros da Secretaria Executiva da CF competem:

| - acompanhar as reunifes e assistir o Presidente da CF;

Il - oferecer condi¢des técnico-administrativas para o cumprimento das atribui¢cdes da CF;

[l - dar encaminhamento formal as deliberacbes da CF;

IV - preparar o expediente;

V - manter controle dos prazos legais e regimentais, referentes aos processos que devam ser examinados nas reunioes
da CF;

VI - providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

VII - organizar os temas da ordem do dia das reunides, obedecidos os critérios de prioridade determinados pelo Comité
Executivo ou pelo Presidente;

VIII - enviar aos representantes da CF copia das atas aprovadas, deliberag8es e outros documentos que lhe forem
solicitados;

IX - apresentar a CF, na ultima reunido ordinaria do ano, a proposta do calendario anual das reunifes ordinarias da
Comissao para 0 ano seguinte;

X - elaborar relatério anual das atividades da Comisséo;

XI - lavrar e assinar as atas de reunides da Comissao;

XII - providenciar, por determinacéo do Presidente, a convocacao das sessfes extraordinarias;

XIlI - providenciar arquivo de documentos pertinentes;

XIV — enviar respostas aos solicitantes (Instituicdes, médicos e pacientes).

CAPITULO V

FUNCIONAMENTO

20. A CF reunir-se-a, ordinariamente, conforme cronograma anual de reunides e, extraordinariamente, quando convocada
pelo Titular da Pasta, Presidente da CF ou a requerimento da maioria de seus membros e suplentes.

Paragrafo 1° - as sessdes da CF serdo iniciadas com a presenca de no minimo 50% dos membros mais um, e decorridos
no méaximo trinta minutos da hora marcada. Em caso de qudrum inexistente a sessado de votagdo sera suspensa,;
Paragrafo 2° - antes de cada votacao sera verificado o quérum para o prosseguimento dos trabalhos;

Paragrafo 3° - as deliberagBes do Comité Executivo serdo aprovadas preferencialmente por consenso;

Paréagrafo 4° - na impossibilidade de consenso e esgotados argumentos com bases em evidéncias cientificas, o
Presidente tera o direito ao voto de qualidade;

Paragrafo 5° - as deliberacbes tomadas “ad referendum” deverédo ser encaminhadas ao Comité Executivo da CF para
deliberacdo deste na primeira sessao seguinte;

Paragrafo 6° - as deliberacbes da CF serdo enderecadas ao Gabinete do Secretario de Estado da Saude;

Paragrafo 7° - é facultado ao Presidente e aos membros do Comité Executivo solicitar o reexame de qualquer decisdo
exarada em reunides anteriores, justificando possivel ilegalidade, inadequagao técnica ou de outra natureza;

Paragrafo 8° - a votagdo sera nominal.

21. A periodicidade das reunides ordindrias da CF ser4 mensal. Reunides extraordinarias terdo obrigatoriamente pauta
Unica.

22. A dindmica das reunifes da CF sera a seguinte:

| - verificagdo da presenca do Presidente e, em caso de sua auséncia, abertura dos trabalhos pelo Vice-Presidente;

Il - verificacdo de presenca e existéncia do quérum;

Il - votacdo e assinatura da ata da reunido anterior;

IV - leitura e despacho dos expedientes;

V — apresentacgdo dos resultados dos trabalhos dos Comités Técnicos da CF;

VI — apresentacdo de assuntos relevantes por convidados externos;

VII — leitura, discusséo e votacao dos pareceres;

VIII - sugestdes de temas para a pauta da préxima reunido;

IX - comunicagdes breves e franqueamento da palavra.

Paragrafo Unico - Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria, a CF, por voto da maioria, podera alterar a
sequéncia estabelecida neste artigo.

23. A pauta sera organizada com os expedientes apresentados por meio eletrénico para discussdo, acompanhados dos
pareceres e simulas.

Paragrafo Unico - A pauta sera comunicada previamente a todos os membros, com antecedéncia minima de cinco dias
para as reunides ordinarias e de trés dias para as extraordinarias.

24. Apos a apresentacdo e leitura do parecer, o Presidente ou o Vice-Presidente deve submeté-lo a discussao, dando a
palavra aos membros e suplentes que a solicitarem.

Paragrafo 1° - o membro que néo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame, podera pedir vistas
do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussdo e da votagdo para a proxima reuniéo;

Paragrafo 2° - ap6s entrar em pauta, a matéria devera ser votada no prazo maximo de até duas reunioes.

25. Apos o encerramento das discussdes, 0 assunto serd submetido a votacgao.

26. Os coordenadores dos Comités Técnicos da CF serdo convocados a participar das reunides do Comité Executivo,
sempre que necessério, ou quando solicitado.
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27. A fim de assegurar o suporte técnico, cientifico e operacional indispensével a eficiéncia da CF, a Secretaria de Estado
da Saude de Sao Paulo proporcionara a infraestrutura necessaria.

28. A CF, observada a legislacao vigente, podera estabelecer normas complementares relativas ao seu funcionamento e a
ordem dos trabalhos.

Paragrafo Unico: A CF devera se articular com a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salide - REBRATS,
com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, com a Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos de Saude —CCTIES da SES/SP e com a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, levando em
consideracdo em seus trabalhos os procedimentos adotados em ambito nacional.

29. Sera dispensado o componente que, sem motivo justificado, deixar de comparecer a trés reuniées consecutivas

ou a seis intercaladas no periodo de um ano, independente da presenca de seu suplente.

30. Sempre que julgar necessario, a CF convidara pessoas ou entidades que possam colaborar com o desenvolvimento
dos seus trabalhos.

31. O relator ou qualquer membro podera requerer ao Presidente, a qualquer tempo, que solicite 0 encaminhamento

ou diligéncias de processos ou de consultas a outras pessoas ou instituicdes publicas ou privadas, nacionais e
internacionais, para estudo, pesquisa ou informagdes necessarias a solugdo dos assuntos que lhes forem distribuidos,
bem como solicitar o comparecimento de qualquer pessoa as reunides para prestar esclarecimentos.

32. A participacao na CF sera considerada prestacdo de servigo publico relevante, sendo recomendavel que seus
membros sejam dispensados, nos horarios da Comisséo, das outras obriga¢g6es nas unidades em que prestam servico.
33. Os integrantes e suplentes da CF deveréo ter total independéncia na tomada de deciséo no exercicio das suas
fungBes, mantendo sob carater confidencial as informagdes recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressao por
parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados no parecer, devendo isentar-se de envolvimento financeiro e nao
devem estar submetidos a conflito de interesse.

34. O mandato dos componentes e suplentes da CF tera duragdo de 2 anos, podendo este ser prorrogado.

Paragrafo Unico - Havendo motivo justificado, o Titular da Pasta podera cessar o mandato dos integrantes da CF e
consequentemente seus suplentes e promover a substitui¢ao.

35. Os casos omissos e as dividas surgidas referentes a estrutura e funcionamento da CF serdo dirimidas pelo Presidente
da CF e em grau de recurso pelo Titular da Pasta.

CAPITULO VI

NORMAS E PROCEDIMENTOS PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTO E NUTRICAO ENTERAL

36. A solicitacdo de medicamento ou nutricdo enteral no &mbito da Secretaria de Estado da Salde de S&o Paulo sera
baseada nas necessidades clinicas e epidemiol6gicas do Estado de S&o Paulo.

37. A SES/SP somente recebera solicitagdo de medicamento ou nutricdo enteral proveniente de pacientes acompanhados
em Instituicbes de Salde no Estado de Sao Paulo.

38. Somente sera recebida solicitagdo de medicamento ou nutri¢cdo enteral para o tratamento de doenga crénica, em
carater ambulatorial de pacientes residentes no Estado de Sdo Paulo.

39. N&o seré recebida solicitagdo de formula de manipulacao.

40. Nao sera recebida solicitacdo de medicamento de associa¢des de substancias que séo disponibilizadas de maneira
isolada pelo SUS.

41. Somente sera recebida solicitacdo de medicamento ou nutricdo enteral com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), com autorizagdo e comercializagdo no pais.

42. N&o sera recebida solicitacdo de medicamento ou nutricdo enteral contemplados na RENAME (Componentes

Bésico, Estratégico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica) e resolu¢gdes/normas técnicas estaduais.

43. N&o sera recebida solicitacdo de medicamentos utilizados no tratamento das doencas relacionadas na Resolucao
Normativa ANS 262, de 01-08-2011.

44. Somente apos a protocolizacdo dos documentos na Comissdo de Farmacologia da Secretaria de Estado da Salde de
Sao Paulo tera inicio o processamento da solicitacao.

SECAO |
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO POR PROTOCOLO CLINICO DE TRATAMENTO DE INSTITUICOES PUBLICAS DE
SAUDE
45. A solicitacdo de medicamento por Protocolo Clinico de Tratamento de Instituicdo Publica de Saude sera realizada
conforme Formulario de solicitagdo de medicamento por Protocolo Clinico de Tratamento de Instituicdo Pablica de Saude
(Anexo II), com todos os itens preenchidos, acompanhada do Protocolo Clinico de Tratamento, elaborado por doenca,
conforme modelo (Anexo III).
Paragrafo Unico - Quando o Protocolo Clinico de Tratamento estiver disponivel no &mbito do SUS, o0 mesmo devera ser
revisto e encaminhada proposta de atualizac&o.
46. A solicitacdo de medicamento por Protocolo Clinico de Tratamento de Instituicdo Publica de Salude devera ser
encaminhada com o parecer da Comissao de Farmacologia local, assinada pelo seu Presidente e Diretor Clinico da
instituicao.
47. As assinaturas do médico solicitante e do diretor da Instituicdo Publica de Saude no Formulario de solicitacdo de
medicamento por Protocolo Clinico de Tratamento de Instituicdo Publica de Saude séo imprescindiveis para a
protocolizagdo da solicitagéo.
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48. Toda solicitagcdo de medicamento por Protocolo Clinico de Tratamento serd analisada por meio de assessoria dos
Comités Técnicos da CF.

49. A solicitacdo de medicamento por Protocolo Clinico de Tratamento de Instituicbes Publicas de Saude devera ser
encaminhada para a Comissédo de Farmacologia da Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo.

SECAO I

SOLICITACAO DE MEDICAMENTO E NUTRICAO ENTERAL POR PACIENTE

50. A solicitacdo de medicamento ou nutricdo enteral por paciente sera realizada em carater de excepcionalidade,
esgotadas todas as alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS, apresentando na literatura cientifica forte nivel de
evidéncia para sua utilizacdo.

51. A solicitacdo de medicamento e nutricdo enteral por paciente devera conter os documentos abaixo relacionados:
51.1. Laudo para avaliacdo de solicitacdo de medicamento (Anexo 1V) ou nutricdo enteral (Anexo V), a ser disponibilizado
pela Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo, que devera estar preenchido, de forma completa e legivel, por
profissional responsavel pela prescricdo e acompanhamento do paciente, e assinado pelo médico prescritor, paciente e
diretor responsavel pela Instituicdo de Saude;

51.2. Receita de medicamento ou de nutrigdo enteral, preenchida de forma completa e legivel, em duas vias, no
receitudrio institucional, contendo:

a) nome completo do paciente;

b) especificagédo do “uso interno” ou “uso externo”;

c) forma farmacéutica;

d) nhome genérico sem cédigos ou abreviaturas;

e) via de administracédo, posologia, dosagem e duracéo total do tratamento;

f) nome do profissional e seu numero de inscrigdo no respectivo Conselho Regional do Estado de Sao Paulo;

g) data, assinatura e carimbo do profissional;

h) endereco completo do local de trabalho do profissional (Instituicdo de salde - hospital ou ambulatério).

Em caso de medicamentos sujeitos a controle especial, deveréo ser seguidas as exigéncias da legislacéo vigente.

51.3. Copias de documentos pessoais do interessado:

a) Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF);

b) Registro Geral (RG);

c) Comprovante de residéncia com Codigo de Enderecamento Postal (CEP);

d) Cartdo Nacional de Saude (CNS).

Em caso de solicitacdo de medicamento para menores de idade, que ndo possuam CPF ou RG, apresentar a cOpia da
Certiddo de Nascimento e documento do responsavel.

51.4. Cépia de exames complementares que justifiquem a necessidade do medicamento ou nutricdo enteral solicitado. A
SES/SP podera solicitar outros exames, quando julgar necessario.

52. O profissional prescritor do receituario devera ser obrigatoriamente o0 mesmo a preencher o Laudo para avaliagédo de
solicitagdo de medicamento ou nutricdo enteral por paciente.

53. As assinaturas do médico prescritor, do diretor da Instituicdo de Saude e do paciente, no Laudo para avaliacdo de
solicitacdo de medicamento ou nutricdo enteral por paciente, sdo imprescindiveis para a protocolizagdo da solicitacéo.
54. Para protocolar a solicitagcdo de medicamento ou nutricdo enteral, as receitas terdo validade de 30 dias contados a
partir da data de sua prescrigao.

55. A solicitagcdo autorizada resultara no fornecimento por periodo maximo de:

a) 120 dias para nutricdo enteral;

b) 180 dias para medicamento.

56. Para renovacgao da solicitagdo, deverdo ser apresentados a receita médica e o Laudo para avaliagéo de solicitagcdo de
medicamento ou nutricdo enteral atualizados, além de exames comprobatérios do seguimento farmacoterapéutico
realizado.

57. Os documentos referentes ao processo de solicitacdo de medicamento ou nutricdo enteral por paciente deverdo ser
encaminhados para a Comissédo de Farmacologia da Secretaria de Estado da Salde de S&o Paulo pela Instituicdo de
Salde onde o paciente é acompanhado.

CAPITULO VI

ANALISE E PARECER TECNICO DAS SOLICITACOES

SECAO |

ANALISE E PARECER TECNICO DA SOLICITAGAO DE MEDICAMENTO POR PROTOCOLO CLINICO DE

TRATAMENTO DE INSTITUICAO PUBLICA DE SAUDE

58. A andlise da solicitagdo de medicamento por Protocolo Clinico de Tratamento de Instituicdo Publica de Saude, pelo

Comité Técnico da CF, seguira o roteiro de andlise e parecer técnico (Anexo VI).

59. O Comité Técnico da CF tera 60 dias para analise da solicitagdo de medicamento por Protocolo Clinico de Tratamento

e encaminhamento do parecer técnico para o Comité Executivo da CF, podendo este periodo ser prorrogado mediante

solicitacdo do Comité Técnico da CF e respectiva autorizagcao do Presidente da CF.

60. A solicitacdo de medicamento por Protocolo Clinico de Tratamento de Instituicdo Publica de Salde aprovada pela

CF serd encaminha para avaliagao e ratificacao pela Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS —

CONITEC do Ministério da Saude, e aquelas aprovadas, serdo pactuadas na Comisséo Intergestores Bipartite - CIB.
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SECAO I

ANALISE E PARECER TECNICO DE SOLICITAQAO DE MEDICAMENTO E NUTRI(}AO ENTERAL POR PACIENTE

61. A andlise da solicitacdo de medicamento ou nutricdo enteral por paciente sera realizada pelo Comité Técnico da CF.
62. O Comité Técnico da CF tera no méximo 30 dias para analise da solicitacdo e manifestacéo.

63. A solicitacdo de medicamento ou nutricdo enteral autorizada serd comunicada por meio de telegrama ao paciente,
indicando local e data para retirada de seu produto, e ao médico/instituicdo solicitante.

Paragrafo Unico: Processos diferenciados de fornecimento poderdo ser adotados para os medicamentos utilizados nos
tratamentos realizados em Centros de Referéncia credenciados pelo Ministério da Saude e SES/SP.

64. A solicitacdo de medicamento ou nutricdo enteral ndo autorizada sera justificada por meio de telegrama ao paciente e
ao médico/instituicao solicitante.

Anexo Nl
Protocolo Clinico de Tratamento

PADROES PARA ELABORACAO

Deve ser escrito em lingua portuguesa;

Marcadores - numéricos;

Nome do protocolo - caixa alta, arial 18, negrito

Nome dos medicamentos abaixo do titulo - arial, 14, negrito;
Espacamento entre linhas - 1,5;

Subtitulas - arial, 12;

Texto — arial, 11;

Titulos - arial, 12, caixa alta, negrito.

NOME DO PROTOCOLO
Inserir o nome da doenca que serd o tema do protocolo.

NOME DOS MEDICAMENTOS
Inserir os medicamentos gue serdo abordados neste protocolo no item 6.2 - Tratamento Farmacolégico
de acordo com & DCB (Denominacdo Comum Brasileira).

DATA DE ELABORACAO: dd/mm/aaas
Insearir a data de elaboracdo do proftocolo conforme indicado acima.

AUTORES

Inserir os nomes dos autores de conforme o modelo: SILVA, Maria; CAVALCANTE, Padro.

Observacdo: inserir os nomes de acordo com a ardem de participacdo na elaboracdo do protocolo. Nio
incluir os cargos efou o home da instituicgo.

PALAVRAS-CHAVE
Insearir as palavras gue possuam relevancia no conteldo do protocolo e gue facilitemm a busca da
informacdo/tema de importdncia ao leitor. Deve conter entre duas & cinco palavras-chave.

METODOS UTILIZADOS

Descrever os métodos utilizados para a elaboracdo do protocolo. Fornecer de forma clara ao leitor a
palitica de coletz das informagbes utilizadas, citando as bases de dados consultadas. Informar o tempo
& os limites de busca (se utilizados), tipos e nimeros de estudes identificados, bem como os critérios
de inclusdo dos estudos no protocolo. Indicar se houver patrocinio.

1. INTRODUCAOD

Esta introducdo refere-se 3 descricdo da doenca. Descrever, de maneira clars e objetiva, a
fisiopatologia dz doenca e potenciais complicacies e morbimortalidade associadas & condicdo clinica.
Neste tdpico, elaborar uma revisdo dos dados epidemioldgicos considerando, de maneira hierdrquica,
dados locais (Estado de Sdo Paulo), nacionais e internacionais, além de dados de impacto econdmico

Secretaria de Estado da Saide de 530 Paulo
Centro de Documentagdo
ctd@saude.sp.gov.br




da doenca,

2. CLASSIFICACAQ INTERNACIONAL DE DOENCAS - CID 10
Listar e nomear a {5} CID 10 da situacdo cliinica especifica abordada no protocolo,

3. DIAGNOSTICO

Descrever s critérios e pardmetros para o diagndstice da doenca, fornecendo dados de avaliacio do
histdrico do paclente, exames fisicos, laboratoriais fou por imagem, além dé tratamentes anberiores,
antre gutros,

4. CRITERIOS DE INCLUSAO
Indicar os critérios a serem preenchidos pelos paclentes a serem indluidos no protocolo de tratamento,
gue podern ser aspectos cinices, exames laboratoriais efou de imagem.

5. CRITERIOS DE EXCLUSAD
Indicar todos oz critérios que contra-indicam a participacdo do paciente no protocolo de tratamento,

6. TRATAMENTO

6.1. Tratamento ndo-farmacoidgico
Quando aplicdvel, citar e descrever de forma breve as terapias no-farmacoldgicas recomendadas,

6.2, Tratamento farmacoldgico

G.2.1 Ordem de escolha

Citar a ordem de escolha (19 escolha, 29 escolha,... ) dos medicamentos 14 disponibilizados e o item da
solicitaco de padronizacdo. Fara a determinacdo desta ordam, devemrn ser considerados os aspectos de
eficiéncia, eficdcia, sequranca, comodidade e custos, Apresentar a ardem de escolha na forma de
Arvore de decisSo, considerands os aspectes da doenca e a resposta ac tratamento instituido.

6.2, 2 Evidéncias clinicas

Discutir as evidéncias clinicas publicadas, de preferéncla fase [1I, obbidas de fontes reconhecidas
nacional e infernacionalmente, Descrever estes dados baseado na melhor evidéncia cientifica
disponivel para a sitvacio dinica em discussdo,

6.2.3 Farmacoterapia
Citar e descrever as terapias farmacoldgicas recomendadas, indicando os seguintes itens para cada
medicamento utiiizado no tratamento da doenga discutida neste pratocolo:

Nome genérico:

Doses (concentracdo):

Apresentacio:

Classe terapéutica {consultar dassificacle da ATC - Anatomical Therapeutlc Chermical):
Via () de administracio:

Contra-indicacies:

Reacbes adwversas [considerar as mais comuns);

Adverténcias/Precaucbes:

Superdosagem (toxicidade):

Interagdes medicamentosas (considerar 85 mais graveas s

Secretaria de Estado da Saide de S3o Paulo
Centro de Documentagdo
ctd@saude.sp.gov.br




6.3 Esquema de administracdo

Apresentar as doses terapduticas recomendadas (incluindo minima e maxima), as vias de
administragdo e os cuidados especials, quando pertinentes, Indicar os medicamentos a seram
utilizades nas diferentes fases evolutivas da doenga, caso o esguema terapdutico seja distinte ou haja
escalonamanto de dase.

6.4 Casos especiais
Citar a abordagemn do tratamento para grupes especiais (idosos, grividas, nefropatas, hapatopatas,
antra outras).

6.5 Beneficios esperados

Redatar de forma objetiva o (s) desfecho (5) dinicos esperade (s) com of's) tratamento (5) ndo-
farmacoldgico (=) efou farmacoldgico (5) preconizados neste protocelo e baseado ern lteratura
clentifica disponivel.

7. TEMPO DE TRATAMENTO

Definir o bempo de tratamento @ 05 criténos para sua nterrupcdo efow manubencdo do mesma,
considerando periodo de avallacio e sequranca do paciante baseado em evidéncias dentificas
praviamante publicadas.

8. MONITORIZACAD
Descraver guands @ coma moniforizar 8 resposta ao tratamento farmacoldgico. Relatar efeitos
adversos e contra-indicacBes significativas que possam orientar uma mudanca de opcdo terapdutica,

8. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Indicar todas as referéncias utiizadas para a elaborac3o do protocalo e da definicdo das condutas de
acordo com o preconizado peld norma Vancowver.

Data: £ /!

Assinatura e carimbo

Anexn [
Forrnulbario de solicitagio de medicamento por Protocoks Clinico de Tratamento de Instituicio Flblica de Sadde

1. IDENTIFICACAD DO MEDICAMENTO

Nome comercial e n? de

Nome genérioo Concentragdo Apresentacdo na ANVISA

1.1 Classificacdo Terapdutica:

1.2 A indicacio terapéutica estd aprovada em bula? [ ) 5im | ) Mo
1.3 O medicamento solicitado estd sob patente:

[ }5im Data da expiracio:
[ ) NEo

2. ESQUEMA TERAPEUTICO RECOMENDADO

2.1 Dose pedidtrica: wsual: . mdxima:, _ minima:

2.2 Dose adulta: usual: maxima: mimima:,
2.2 puraglo do tratamento: [ ) Dias | ) Meses [ )} Ancs | ) Outro, Especificar:
3. PREVISAO DE CONSUMO E CUSTO
3.1 Ndmero de paclentes com a doenga tratados no servico solicitante: paciante/més
3.2 Nomero de paclentes que preanchem os cntérios de inclusdo para usar o medicamento

solicitado: paclentes/més
3.3 Prevalénola da doenga no Estado de Sdo Fawlo (anexar estudos comprobatdrios):

3.4 Custo por tratamento:

* WValor wigente na tabela CMED.
3.5 Relacionar os medicamentos disponibilizados pelo Sistema Unioo de Sadde pertencanteas a
masma classe terapiutica:
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Nome gendrico Concentracdo Apresentacio

4. REFERENCIAS DE ESTUDOS CLINICOS
Ansxar referéncias bibliograficas pertinentes, publicadas em pericdicos clentificos nacionais &
intarnacionais que fenham poltica editorial selstiva e arbritada pelos pares, de melhor nival de avidéncia
disponivel (Obs.: Os textos devem ser enfregues apenas em meio digital - C0, OVD ou memoria USE).

5. ESTUDOS FARMACOECONOMICOS

Caso haja estudos farmaccecondmicos, o solicitante deverd anexa-los, preferencialimente estudos de
custo-efetividade quando comparade com fratameantos consagrades. Deverd ainda apresantar andlise
critica dos resultados dos estudes. (Obs. Os textos devem ser entregues apenas em meio digital — CD,

DVD ou memdria USE).
6. DIRETRIZES E CONSENSOS NACIONAIS E INTERNACIONAIS

Caso haja diretrizes e consansos o solicitante devara informar o nome de cada sociedade de espacialistas
ea J'E\'.‘EII'??E.I'IEI'EED de u'hffzat,.—cm r:.h prclduto com respechive nnfa' de evidéncia. (Obs.: Os fextos devem

7. PARECERES DE CAMARAS INDEPENDENTES NACIONAIS E INTERNACTONALS

Consultar o5 pareceres de camaras nacionais e infernacionals, e informar em documente anexo, o©
resumo destes pareceres, & se o produfo ndo foi avaliade por estss camaras: Reino Unido
(e niceorgul); Canads (www cadth cgl; Mova Zeldndia (www chammacgoving) e outras.
Obs.: Os texfos devem ser enfraguses apanas em meaio digital - CD, DVD ouw memdaria USB).

8. EXPERIENCIA CLINICA REALIZADA EM NIVEL NACTONAL

Caso haja experiéncia clinica na Instituicio solicitante, apresentar os resultados & respachiva publicacio.
9, Ef.mm DO PROTOCOLO DE CLINICO TRATAMENTO

Elaborar o Protocole Clinico de Tratamento, conforme modele dispesto no anexo IIT desta Resolugio e
anexar & este Formulanio.

10. IDENTIFICACAD DA INSTITUICAD E MEDICO SOLICITANTE

Nome do estabslecimento:
CNES:
Nome do profissional médico:
cPF: | o crm:
Endarego:
Bairro: Municipio: UF: 5P
CEF: Telefone {5):
E-mail:
Data: i/ !
Assinatura e carimbo do médico solicitante Assinatura e carimbo do Diretor da Instituicio
11. USO RESTRITO DA SES/SP
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Anexo [V
Laudo para avaliagio de solicitagio de medicamento por paciente de Instituipes Piblicas & Privadas

1. IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Neome completo:

Sexe: | ) Masculino [ ) Feminino |Data de nascimanto: !

CPF: | RiG: | CNS:

Endereco:

Bairro: Mumicipio: UF: SP
CEP: Telefone (s):

E-mail:

Poszui Plano de Saude: [ ) Mio | ] Sim Qual:

2.1 Doenga Principal: CID:

Hz guanto tempo:

Outro (s} Diagnéstico (s): CID {5):

Anexar copia do anatomopstolégice & quando aplicavel, PSA ou

2.2 Casos Oncoldgicos: |, . o
imunchistoquimica.

Informar o estadiamento clinice TNM guando aplicivel:

2.3 Informar data e resultados da realizacio dos exames complementares relevantes (anexar copial:
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3. AVALTACAO DO TRATAMENTO

3.1 Informar os tratamentos j2 realizados em ordem cronelogica:

3.2 Descrever o atuzl planejamento terapéutice:

3.2 Informar 2 meta terapéutica proposta:

3.4 Informar como se darad o acomparhaments da resposta terapéutica e frequéncia de avalizgZo:

4. MEDICAMENTO SOLICITADO

Dencminagdo genéqica [ Dosagem:

Viz da administrag3e [ Posologia / Duragdo do tratamento:

Pesa: Altura:

5. IDENTIFICACAD DA INS CAD E MEDICO SOLICITANTE
Nome da instituigdo de sadde:

CNES:
Endereco:
Bairro: Municipio: UF: SP
CEP: Te'efone (s)
Nome do profissional médico:
CPF: CRM Moy
E-miail:
Assinatura do paciente ou responsdval
Assinatura e carimbe do medico prescritor Assinatura e carimbe do Diretor da Instituigac

6. /SO RESTRITO DA SES/SP
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Anem V]
Rotero de Andlise & Paracer Técnico

1. IDENTIFICAEAD DO MEDICAMENTO

1.1 Medicamendo posst registro no M
§ V5m [ ) Wio

1.2 A indicacio tevapdubica solcitada estd aprovada em bk ?

s tuscomines

Zimm mmnm paracenes de cdmaras Infernaciongs o experdncia na
fjﬂ-:- -mmm-mmmmmm
{ ) 5im

2.2 5e sim, gquad o nived de eviddncia da solickacio™?

* Lriirar fsbels de eviddncia iﬂ

3 Amz.!ﬂ custo-afetividade do tratamendo proposto frenfe sos disponivels no SUS/SP justifics a incovporacio do Kem peia

4. J Existon meoessid
£ 15w ) Ndo

4.2 Existe algumn aspecto de Sameacowipiincis considerdvel prra este madicamenio?
¢ VS () Ndo

4.3 Existe pacessidade de esfudo de pitzacss do madicamento por fempo determinads com & apressnlaclo de relatdrio de
resuftados para andiise de contlouidede do uso?
¢ VS () Ndo

Se sim, determinar tempo de ehiizacs, n? de packentes a sorem fratados e responsfvels pels elaborac$o do
reksrdio:

. ANALISE DO IMPACTO ECONGMICO PARA A SES/SP

‘

5.1 Numers de packentes esperados (Prevaifncla Esfado de S8o Pawia )
5.2 Cusho ratamenio/pacienio/mds: B8

5.3 Impacto econdmico/més: B

. PARECER TECNICO
&.1 Fadrondza o medicamants na instlfuicdo solcitante?

¢ Vs ) Nao
6.2 Cony equivasnciy ferapdubica:
§ ) Sim | ) Ndo Sa Skm, qua aquivaiincia:
Medicamentos eguivaienies Dozagem Proporglo de equivakincia

7. COMENTARIOS ADICTONAIS

. PARECERISTA TECNICO
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Ao V
Laudo para avaliagdo de solicitagdo de nutricio enteral por paciente de Irstituigbes Pdblicas e Privadas

1. IDENTIFICACAD DO PACTENTE
Moma complato:

Saxo: [ ]} Masculino { ) Famining |Dubu da nascimanto: i i
CPF: [ra: [cns:

Erdarago:

Bairro: Municpio: UF: SpP
CEP: Telafona (5]

E-rmamil:

Pozsui Plano da Sadda: { j Maos [ ) 5im Qual:
2. INFORMAGCAD SOBRE A DOENCA
2.1 Doanca Principal: CID:

H2 guanto tampo:
Outro (s} Diagnostico {s): |C[D {=):

Araxar copia do anatomopatolagico &, quando aplicaval, PSA& ou
imunohistoguimica.
Informar o estadiamanto clinico THM guando aplicdval:

2.2 Casos Oncoldgicos:

2.3 Informar dats a resultados da reslizacio dos examses complemantares relevantes (anaxar copis):

2.4 Assinalar o agravo gus justifica a indicacio da termpia nutricional:

{ 1 Afagia / Disfagia por alteragic mecanica da dagluticio ou trénsito digestivo.
[ 1 Afagia f Disfagia por dosnga nauroldgicsa.

{ 1 Transtormo da mobilideads intestinal.

{ V1 Sindroma da ma absorgao.

{ )} Dasnutricdo moderada a grava.

{ 1 Outro:

3. AVALTACAD NUTRICTONAL

Pazo: Atuml [ ) Estimado [ ) Pazo ha 6 meses:
Altura: Atusl { | Estimads [ ) Pards d:k:nnsc- ros UiEmeos & masss: ME-
Circunfaréncia do brago: Prega cutdnaea triciptal:

Possui dlcers por preassEc? | ) Sim (7 Mao

Local: Grawu:

Cozarvacies comolamentaras:

3.1 Para crimngas - Curvas de crescmanto (espacificar parcantis]:

FyI: Efl: P/E:

4. ADMINISTRACAD DA TERAPTA NUTRICTONAL
4 1 Tipo da alimsntacio:

[} VO (Criangas) { 1 THE + ¥ { )} TME axclusiva [ } THE + NPP
4.2 Via da acasso:

Sonda: [ 1 Masogsistrics { ¥ Masoduodanal [ ¥ Masojejunal

Estomia: ( ) Gastrostomia { 1 Jejunostomia

4.3 Justificar sa nao utilize sstomia paras alimentagao:

4.4 MNutrigio entaral utilizada:

Denominagic Ganarics Posologia Tampo da tratamanto
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5. TIPO DE FORMULA SOLICITADA

A - Formula padrao para lactentes: C - Formulza especializada para lactentes:
{ ) Polimérica zté 06 meses de idade (de partida) { ) Elementar [ ) Metabdlica
{ ) Polimérica maiores de 06 meses de idade (seguimenta) [ ) Semizlementar

B - Farmula padrdc (isenta de sacarose): D - Formulz especizlizada:

{ ) Normocalérica, normoproteica [ ) Elemenzar

{ ) Hipercaldrica, hiperproteica [ ) Semielementar

5. IDENTIFICACAO DA INSTITUICAD E MEDICO SOLICITANTE

Nome da instituigdo de sadde:

CNES:

Enderego:

Bairmo: Municipio: |I..IF: SP
CEP: Telefone (s):

Nome de profissional meédico:

CPF: [no crm:

E-miail:

Ciatas ! !

Assinatura e carimbo (Nutricionista) Assinatura e carimbo (Médico)

Aszsinatura do pacients ou responsavel

Assinatura e carimbo do Diretor da Instituicio

6. SO RESTRITO DA SES/SP
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