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UM PAIE DE TODOS

CONSTITUIGAO FEDERAL DE 1988

O Sistema Unico de Saude visa garantir a universalidade,
a equidade, a integralidade e o controle social no
atendimento a saude. Prevé a descentralizagao
hierarquizada, ou seja, o atendimento a populagao em
varios niveis a comegar pelo atendimento basico,

prestado no municipio.
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CONSTITUICAO FEDERAL
CAPITULO DA SAUDE

Art. 196 - A saude é direito de todos e dever do

Estado, garantido mediante politicas sociais e econdémicas que
visem a reducido do risco de doengca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua

promocgao, protecao e recuperagao.

UM PAIE DE TODOS

LEI 8.080 DE 19/09/1990

Art. 6 - Es}éo incluidas ainda no campo de atuagao do
Sistema Unico de Saude - SUS:

| - a execugao de agoes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

c) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica.
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O PROCESSO DE CONSTRUGAO B
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COMARE
Comissédo Técnica e Multidisciplinar de
Atualizacédo da Relacdo de Medicamentos
Essenciais

* Portaria GM n° 1254 de 29/07/05 —
— constituiu (COMARE)

—delegou a coordenagcdo do processo ao
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF), da Secretaria de
Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos.
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COMARE - MEMBROS

* 08 Universidades

* 06 Entidades de Classe (CFF, CFM,
SBMT, AMB, SOBRAVIME, SBFTE)

» 03 Instancias Gestoras do SUS (MS*,
CONASS e CONASEMYS)

* 06 Representantes do MS (SCTIE, DAF, SAS, INCA, ENSP,
ANVISA)

UM PAIE DE TODOS

COMARE - funcao

Art. 2° — Tem por finalidade realizar avaliagcao
sistematica da relacdo dos medicamentos e
demais produtos farmacéuticos constantes da
RENAME, e indicar as  alteracbes
necessarias, com o proposito de selecionar
aqueles mais adequados para atender as
necessidades de assisténcia a saude da
maioria da populacao
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CRITERIOS DE SELEGAO

» valor terapéutico comprovado, com base na melhor
evidéncia em seres humanos destacando seguranca,
eficacia e efetividade;

* sejam registrados no Brasil em conformidade com a
legislacdo sanitaria;

» aspectos epidemiolégicos;

+ preponderantemente medicamentos com Unico principio
ativo, admitindo-se combinagdes em doses fixas que
atendam ao item II;

RENAME 2006 Bifcik

CRITERIOS DE SELEGAO

identificagdo do principio ativo, conforme Denominagéo
Comum Brasileira (DCB), ou, na sua falta, pela
Denominacao Comum Internacional (DCI);

informacgoes suficientes as caracteristicas
farmacotécnicas, farmacocinéticas e farmacodinamicas;

menor custo de aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e
controle;

menor custo no tratamento/dia e custo total do tratamento,
resguardadas seguranca, eficacia e qualidade;
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CRITERIOS DE SELEGAO

+ concentracbes e formas farmacéuticas, esquema posoldgico
e apresentacdes, considerando:

— a) comodidade para a administracdo aos pacientes;

— b) faixa etaria;

— c¢) facilidade para calculo da dose a ser administrada;

— d) facilidade de fracionamento ou multiplicacdo das doses;

— e) com perfil de estabilidade mais adequado as condi¢cbes
de estocagem e uso;

» Farmacos utilizados até a segunda linha de tratamento.

RENAME 2006 Bifcik

CRITERIOS DE EXCLUSAO

= Medicamentos com eficacia e seguranca similares (evitar
duplicacéo)

= Recente introdu¢cdo no mercado
» |nsuficiente experiéncia de uso

= Efetividade desconhecida (sem medida de relevantes
desfechos clinicos em ensaios clinicos randomizados de
adequado poder metodoldgico)
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Convencoes adotadas

* (H) — uso hospitalar ou em pacientes
ambulatoriais que necessitam de
atendimento especializado ou ainda
guando a administrac&o implique risco a
saude

* (R) Uso restrito

RENAME 2006 Bifzik

MS/DAF
CRITERIOS DE RESTRIGAO (R)

Eficazes porém com risco potencial grave
Uso restrito a determinadas condicdes

Uso em programas especificos e a serem prescritos por
especialistas

Alta inducéo de resisténcia microbiana

Medicamentos de alto custo reservados para tratamento
de primeira escolha

Agentes submetidos a controle especial, Portaria 344/98
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 RENAME 2002
— 327 FARMACOS

« RENAME 2006
« 330 FARMACOS (522 apresentacées)
» 8 CORRELATOS
» 34 IMUNOTERAPICOS
» 57 EXCLUSOES
* 34 INCLUSOES

UM PAIE DE TODOS

RENAME 2006 - Inovacoes

Pareceres - inclusao, excluséao, alteracao
Reviséao de DCB

Revisdo ATC

Revisao de Formas Farmacéuticas

Padronizacéo de terminologias de Forma
Farmacéutica

Tabela contendo os farmacos que
somente sofreram alteracao de forma
farmacéutica
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NOVA CLASSIFICACAO

- SECAO A. MEDICAMENTOS USADOS EM
MANIFESTACOES GERAIS DE DOENCAS

— 11 categorias farmacolégicas
« SECAO B. MEDICAMENTOS USADOS EM

DOENCAS DE ORGAOS E SISTEMAS
ORGANICOS

— 08 categorias

- SECAO C. OUTROS MEDICAMENTOS E
PRODUTOS PARA A SAUDE

— 05 categorias

»
UM FAIS DE TODOS
Secao A.
Medicamentos Usados em Manifestagdes Gerais de Doengas

1 - Anestésicos e Adjuvantes

2 - Analgésicos, Antipiréticos e Medicamentos para o Alivio da Enxaqueca
3 - Antiinflamatdérios e Medicamentos Utilizados no Tratamento da Gota
4 - Antialérgicos e Medicamentos Usados em Anafilaxia

5 - Antiinfectantes

6 - Medicamentos Utilizados no Manejo das Neoplasias

7 - Imunossupressores e Imunoterapicos

8 - Medicamentos e Antidotos Usados em Intoxicacbes Exdgenas

9 - Solugdes Hidroeletroliticas e Corretoras do Equilibrio Acido-bésico
10 - Agentes Empregados na Terapéutica de Nutricdo

11 - Vitaminas e Substancias Minerais
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Secao B. Medicamentos Usados em Doengas de Orgaos e
Sistemas Organicos

1. Medicamentos que Atuam Sobre o Sistema Nervoso Central e
Periférico

2. Medicamentos que Atuam Sobre o Sistema Cardiovascular e

Renal

. Medicamentos que Atuam Sobre o Sangue

. Medicamentos que Atuam Sobre o Sistema Digestivo

. Medicamentos que Atuam Sobre o Sistema Respiratério

o 01~ W

. Medicamentos que Atuam Sobre os Sistemas Endécrino e
Reprodutor

7. Medicamentos Topicos Usados em Pele, Mucosas e Faneros

8. Medicamentos Topicos Usados no Sistema Ocular

UM PAIE DE TODOS

Secao C. Outros Medicamentos e Produtos para a Saude

1 - Dispositivo Intra-uterino

2 - Métodos de Barreira

3 - Agentes Diagnosticos

4 - Produtos para o Tratamento do Tabagismo
5 - Solugdes para Dialise
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| - Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica

Pactuacé&o Tripartite
Ministério da Saude
Secretarias Estaduais de Saude

Secretarias Municipais de Saude

UM PAIE DE TODOS

| - Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica

PORTARIA MS

1. Regulamenta o Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica,

2. estabelece o Elenco de Referéncia de
Medicamentos,

3. estabelece as normas e 0os mecanismos para a
execucao da Assisténcia Farmacéutica na Atencgao
Basica.
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OS MEDICAMENTOS DO ELENCO DE REFERENCIA

destinam-se a atender os agravos prevalentes e
prioritarios da atencao basica a saude, os quais

sao integrantes da RENAME vigente.

»
UM FAIS DE TODOS
Do Financiamento do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica

FINANCIAMENTO PACTUA(;AO ATUAL
R$ / Habitante / Ano

Financiamento Estados Municipios Ministério TOTAL
Parte Fixa 1,00 1,00 1,65 3,65
HD 1,15
AR 0,90
Descentralizada 2,10 2,10
IN 0,90
SM 0,26
AN 0,13
CT 0,10
Aquisicdo MS 1,39 1,39

TOTAL PACTUADO 1,00 1,00 5,14 7,14
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Do Financiamento do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica

O financiamento do Componente Basico se destina a
aquisi¢cdo dos medicamentos do ELENCO REFERENCIA,
conforme RENAME vigente.

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS
DE DISPENSACAO EXCEPCIONAL




PROGRAMA DE MEDICAMENTOS B
DE DISPENSACAO EXCEPCIONAL AR

OBJETIVOS
Disponibilizar medicamentos no ambito do SUS para
tratamento de agravos inseridos nos seguintes critérios:
* Doenca rara
« de baixa prevaléncia ou doenga prevalente
» com indicagao de uso de medicamento de alto

valor unitario ou que, em caso de uso crénico ou
prolongado, seja um tratamento de custo elevado.

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS HoS 1
DE DISPENSACAO EXCEPCIONAL AR

HISTORICO

1982 > Portaria MPAS/MS/MEC n° 03, de 15/12/1982

Horménio de Crescimento
1993 - Implantagao através da Portaria SAS/MS n° 142
Eritropoetina humana

Ciclosporina } transplantados e renais crénicos

1996 > Portaria MS/SAS n° 204, de 06/11/1996

32 substancias ativas em 53 apresentacoes




PROGRAMA DE MEDICAMENTOS B
DE DISPENSACAO EXCEPCIONAL AR

HISTORICO

2002 > Portaria 1.318 de 23/07/2002 e outras

101 farmacos

2006 > Portaria 2.577 de 27/10/2006

Ampliacao da lista de medicamentos (102 farmacos em 218
apresentacoes)
Ampliacao de CIDs

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS »
DE DISPENSACAO EXCEPCIONAL

UM PAIE DE TODOS

PROTOCOLOS CLINICOS
E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

Medicamentos Excepcionais

A P

Ministério da Saude |

Secretania de Assisténcia & Satide
Departamento e Sistemas ¢ Redes Assistenciais




Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas

* Portarias Ministeriais;

» Desenvolvidas e implementadas desde 2001;

Um PAIS BE TODROS

» Direcionada a prescricéo e dispensacao racional,
elaborados a partir das doencgas elencadas;

» Estabelecimento de tratamento racional com doses
corretas, critérios de inclusdo e exclusao, exames
necessarios para monitorizacao, beneficios esperados,

entre outros;

* Fundamentais para normatizagéo da dispensacao

destes medicamentos.

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS »

DE DISPENSAGAO EXCEPCIONAL

UM PAIE DE TODOS

Acne

Espasticidade focal disfuncional

Acromegalia

Esquizofrenia Refrataria

Anemia em portadores de IRC

Fenilcetonuria

Artrite Reumatoide

Fibrose Cistica

Asma grave

Hepatite Viral Cronica B

Deficiéncia do Horménio do Crescimento

Hepatite Viral Crénica C

Diabetes Insipidus

Hepatite auto-imune

Dislipidemia em pacientes de alto risco
de desenvolver eventos cardiovasculares

Hiperfosfatemia na Insuficiéncia Renal
Crénica

Distonia focal disfuncional

Hiperplasia adrenal congénita

Doenga de Alzheimer

Hiperprolactinemia

Doencga de Crohn

Ictioses

Doenca de Gaucher

Hipoparatireoidismo

Doencga de Parkinson

Hipotireoidismo congénito

Doenca de Wilson

Neutropenia

Doengca falciforme

Osteoporose

Dor cronica

Osteodistrofia

Endometriose

Profilaxia da reinfecgao pelo virus da hepatite
B poés transplante hepatico

Epilepsia Refrataria

Retocolite Ulcerativa

Esclerose Lateral Amiotréfica

Sindrome de Turner

Esclerose Multipla

Transplantados renais




www.saude.gov.br .

]
um Fals DE TODROS

3 - Portal da Saiid
Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda ﬂ'

Q- © KRG L&e L

Endereco [ €] hitp: fportal saude gov.brfsaudef Links ®
Saude Destaques do Governo | 2
& stério da Saide Destaques do Governo ~
SAUDE.gov
CIDADAC GESTOR
Wil Manchetes Wil Programas de sadde
Fiocruz recebe R$ 30 milhées para novo centro de
produgac Farmacia Popular
& medida visa ampliar a produgo de vacinas, >
biofarmacos = restivos & Brasil Sorridente
Cirurgia Bariatrica
Fublicadas portarias que ampliam o stendimento s (&) Medicamento Fracionade
portadores de obesidade mérbida
Efavirenz © ostans
Brasil recebe primeira lote de laboratério
D=l T 4 Saide da Familia | |
Wil 133 CNs Al participe Wil Pan sem Dengue
‘T Combate a Dengue
R Pratique Saiide
&) Doe Vida
133 Confergncia Prémio de Incentive  Jogos Pan-Americanos (31 gamMU
Macional de Salide em C&T para o SUS Rio 2007
zoo7? 2
4 HumanizaSUS
Wil Destagues
. Abertas as inscrigies para a 22 Chamada Publica de Apoio @ orive finfluenza
Eventos Cientificos em Sadde - 2007. Participe!
+ "Satide = Qualidade de Vida: Paliticas de Estado =
Desenvolvimento” € o terna do prdximo debate sobre a 132 Wil Noticias
Confaréncia Hacional de Saide promovido peln Canal Saids, da .
Fundagio Oswaldo Cruz (Fiocruz/MS). Saiba mais CEVESEDTY - FITTHEHD CRiees ~|

%3 Intranet local

www.saude.gov.br

]
UM FAlS DE TODOS

2l - Portal da Satide - www.Saude.gov. br. - Assistén utica - Microsoft Internet Explorer fornecido por DATASUS

Arquive  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Auds L]

. A ( e S A
Q- © HNRG LPHe 2% |- -LJK
Endereco |&] hitp:fiportal.saude gov briportalfsaude farea. chmnid_area=1000 =

Bil Medicamentos com Prege Maximo de Yenda ao Governo

© Governo Federal, stravés da Camara de 30 do Mercado de Medi (CMED), publicau o
Camunicada n® 7. de 11 de junho de 2007. 2 primeira relagdo de medicamentos em cujos precos foi aplicada
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O Programa de Medicamentos de Dispensacio Excepional iniciou em 1982, sendo respansével por
disponibilizar medicamentas pars o tratamento de doenras especificas, que stingem um nimers limitada de
pacientes, o quais na maioria das vezes por perindos prolongados. Algumas das condicdes de
utilicacio destes medicamentos englobam; Doenca de Gaucher, Daenca de Parkinson, Alzheimer, Hepatites &
= C, paciantes ranais crénicos, wansplantades, portaderas de asma arave, anemis, dentre cutras,

* Leia mais

tizes Terapéuticas

Portaria GM n® 2,577 de 27 de outubro de 2006

Portaria GM nt 3.227 de 20 de dezembro de 2006

Partaria GM no 850 de 23 de abril da 2007

PT2.577 - do cMDE

Retificacio da PT 2.577 GM/MS
- Retificacio da PT 2.577 GM/MS publicada no DOU de 26 de abril de 2007 que altera quantidadas mensais &
denominace de procedimantos do Grupa 26 da Tabela SIA.

ario para Solicitacéo de Inclusio de - CITEG/MS
 Valtar
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MUITO OBRIGADO !!!!






