GOVERNO DO ESTADO DO PARA
Secretaria de Estado de Saude Publica

INSTRUCAO NORMATIVA N° 01 DE 09 DE MARCOQ DE 2017

Dispbe sobre o processo para a obtencgao
de medicamentos no ambito da Secretaria
de Saide do Estado do Para/SESPA.

A Secretaria de Estado de Saude Publica do Para, no uso de suas atribui¢des legais e,

CONSIDERANDO recebimento diario na SESPA. de inimeras prescrigdes
meédicas advindas de médicos vinculados ao SUS (inclusive da rede assistencial propria do Estado),
de medicamentos pelo nome comercial (marca), bem como de drogas ndo constantes da Relacdo
Nacional de Medicamentos (RENAME) e/ou nos Protocolos Clinicos ¢ Diretrizes Terapéuticas
(PCDT), sem nenhuma justificativa técnica para tanto;

CONSIDERANDO que, muitas vezes, nio hd evidéncia de terem sido
esgotadas as alternativas terapéuticas oferecidas pelo SUS no tratamento;

CONSIDERANDO a ocorréncia de prescricdo de medicamentos de eficécia
discutivel para o caso concreto ou até mesmo de natureza experimental;

CONSIDERANDO, também, que pode haver influéncia da industria
farmacéutica, incentivando a receita indiscriminada de medicamentos;

CONSIDERANDO o contido no art. 3° da Lei n. 9787/99:

Art. 3o As aquisicdes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as
prescricdes médicas e odontologicas de medicamentos, no ambito do Sistema Unico
de Satide — SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominacido Comum Brasileira
(DCB) ou, na sua falta, a Denominacio Comum Internacional (DCI).

CONSIDERANDO que a listagem da Denominagdo Comum Brasileira
(DCB) esta contida na Resolugdo da Dire¢do Colegiada RDC) n. 211/2006, da ANVISA, com
posteriores atualizagdes;

CONSIDERANDO que a alinea ‘d’, do inciso I, do artigo 6.°, da LF
n.°8080/90, expressa estar incluida no SUS a “assisténcia terapéutica integral, inclusive
Jarmacéutica™;

CONSIDERANDO que Lei 12.401 — 28 de abril de 2011 — altera a lei 8.080
¢ dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologia em satide no ambito do SUS:

CONSIDERANDO que Decreto 7.646 — 21 de dezembro de 2011 — cria a
CONITEC (Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologia) e dispde sobre o processo
administrativo para a incorporagdo. exclusdo e alteragdo de tecnologias no SUS;

CONSIDERANDO a regulamentagdo de parte da Lei n. 8080/90, pelo
Decreto n. 7508/2011, reforcando a importancia dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,
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bem como das relagdes de medicamentos das gestdes do SUS, para nortear a assisténcia
tarmacéutica:

Art. 28. O acesso universal e igualitdrio a assisténcia farmacéutica pressupoe.
cumulativamente:

[ - estar o usudrio assistido por agdes e servigos de satide do SUS;

11 - ter 0 medicamento sido prescrito por profissional de saiide, no exercicio regular de
suas fungdes no SUS;

11I - estar a prescrigdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas ou com a relagio especifica complementar estadual, distrital
ou municipal de medicamentos; ¢

IV - ter a dispensagdo ocorrido em unidades indicadas pela dire¢do do SUS.

§ 1o Os entes federativos poderdo ampliar o acesso do usudrio a assisténcia farmacéutica, desde que
questdes de satde publica o justifiquem.

§ 20 O Ministério da Satde podera estabelecer regras diferenciadas de acesso a medicamentos de
carater especializado.

CONSIDERANDO  que os medicamentos padronizados no ambito do SUS  sdo
criteriosamente  avaliados no que se refere a eficiéncia e efetividade , além de relagdo
custo/beneficio; que malgrado todas essas agdes, a judicializagio tem se traduzido como a garantia
de acesso a bens, servigos e medicamentos ndo contemplados nos programas e protocolos do SUS,
o0 que tem ensejado aumento exponencial das agdes ¢ a impossibilidade de previsdo orgamentdria
dos gastos delas decorrentes. rompendo os principios basilares do SUS, sobretudo os da equidade.
universalidade e integralidade:

CONSIDERANDO que parte consideravel das agbes judiciais provém de pacientes de
servigo de satde proprios desta pasta e de hospitais universitarios;

CONSIDERANDO a necessidade de normatizar os procedimentos executados pelos
prescritores médicos vinculados ao SUS. a fim de promover o uso racional de medicamentos, €
melhorar a qualidade do atendimento prestado a populagdo,

RESOLVE: Aprovar a seguinte Instrugdo Normativa:

Art 1°- Que esta SESPA obedecera rigorosamente 0s preceitos do art. 28
Decreto 7.508/2011 observando , como referéncia, os protocolos clinicos e as diretrizes
terapéuticas, RENASES- Relagdo Nacional das agdes ¢ Servigos de Saide e a RENAME- Relagéo
Nacional de Medicamentos, atentos 8 MBE- Medicina Baseada em Evidéncias;
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Art 2°- Que o acesso aos medicamentos ndo pode ser um sistema
complementar dos planos privados de saiide nem uma farmécia aberta. A assisténcia farmacutica
hé que ser um complemento da atengdo terapéutica, uma parte do tratamento ministrado ao cidadéo
¢ ndo uma atividade isolada do diagnostico. Além do mais, o diagnostico ha que ser feito no SUS e
pelos seus profissionais e néo por profissionais do setor privado da saude, exceto aos medicamentos
do componente especializados e os distribuidos pela Farmacia Popular.

Art 3° O SUS nio é uma porta aberta, desorganizada, mas sim um sistema
de satide que se organiza por niveis de complexidade (densidade tecnolégica), conforme determina
a Constitui¢do. As portas de entrada do Sistema pelo Decreto 7.508/2011, sdo: a atengio primaria
( principal porta e ordenadora aos demais niveis de complexidade); a urgéncia e emergéncia; a
saade mental e seus servigos como 0 CAPS — Centro de Atengdo Psicossocial e servigos especiais
de acesso aberto, como os centro de referéncia de AIDS, a satide do trabalhador e outros que
atendam necessidades especificas do cidaddo objeto de servigos proprios.

Pardgrafo tnico: Ao definir portas de entrada, o sistema avanga na sua
organizacio impondo o acesso igualitdrio, ndo sendo permitido. sob pena de se quebrar o principio
da isonomia, que pessoas possam adentrar ao sistema sem respeito aos seus regramentos;

Art 4° - Nio aceitar demandas de satude que pleiteiem procedimentos ¢
medicamentos experimentais.

Art 5°- Que a Secretaria adotard providéncias administrativas imediatas, no
4mbito do Sistema Unico de Saude, no sentido de capacitar e orientar os profissionais médicos a

1) sempre prescreverem medicamentos pela Denomina¢io Comum
Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional (DCI);

2) esgotarem as alternativas de farmacos previstas na Relagiio Nacional
de Medicamentos (RENAME), nas relacdes complementares estaduais e municipal de
medicamentos, bem como nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saide e demais atos que lhe forem complementares, antes de prescreverem tratamento
medicamentoso diverso aos pacientes;

3) Se ainda assim for prevalente tecnicamente a prescrigdo de droga curativa
ndo contemplada nas referidas Relagdes ou apresentada nos Protocolos, o profissional responsavel
deveri elaborar formal justificativa técnica consistente, fundamentando, assim, essa excepcional
orientacdo clinica (tendo em vista os imperativos advindos da Lei n. 12.401/2011 e do Decreto N°.
7508/2011), conforme formuldrio/relatério médico (ANEXO 1) aprovado pelo Comité
Interinstitucional de Resolugfio Administrativas de Demandas de Saude - CIRADS na qual indique:

a) qual a doenga, com o respectivo Numero de CID;

b) quais os motivos da exclusdo dos medicamentos previstos nos regulamentos citados, em relagéo
ao paciente (refratariedade, intolerancia, interagdes medicamentosas, reagdes adversas, etc);

¢) mencdo a eventual utilizagdo anterior. pelo usuario, dos firmacos utilizados, sem resposta
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adequada;
d) quais os beneficios do medicamento prescrito no caso concreto;

e) apresentac¢io de estudos cientificos eticamente isentos e comprobatérios dessa eficacia (revistas
indexadas e com conselho editorial);

) informagdo sobre existéncia de prova de seguranca. eficicia, efetividade e custo/efetividade do
insumo em causa, conforme critérios propostos pela Medicina Baseada em Evidéncias (MBE);

g) manifestagdo sobre possiveis vinculos, formais ou informais, do prescritor com o laboratorio
fabricante do produto em comento,

4) Da mesma forma dever-se-a proceder quando o farmaco prescrito,
embora constante dos Protocoloes, for receitado em face de situaciio diversa da ali descrita.

Art 6°- O atendimento do paciente e, portanto, o custo da dispensacio de
medicamentos ndo padronizados ou ndo contemplados nos protocolos da Assisténcia
Farmacéutica do SUS, prescritos por médicos da rede estaduai de saude, podera ser custeado
pela institui¢io o qual esteja vinculado, devendo o paciente devidamente informado sobre a
forma de disponibilizacio do firmaco, na medida em que o atendimento publico de saude ¢é
integral, nio podendo o paciente estar desassistido.

Art 7°- A Secretaria adotara as medidas cabiveis, dentro do que preconiza
o Conselho Regional de Medicina e o Regime Juridico Unico dos Servidores Piiblicos Civis da
Administracio Direta, das Autarquias e das Fundac¢des Piblicas do Estado Para (Lei- 5.810
de 24/01/1994) e, inclusive, para ressarcimento ao eririo, do custo de medicamentos
judicializado contra a SESPA, origindrio da prescricio da rede Estadual de Saude em
desacordo com as normas e orientacdes que disciplinam as acdes e atividades de SUS.

Art 8- Uma Comissio avaliadora especialmente designada devera ser
constituida por cada instituicio pablica para avaliagio das referidas solicitagdes.

Art 9°- Esta Instru¢do Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo e
revoga a IN 02/2016.

DE-SE CIENCIA, PUBLIQUE-SE E CUMPRA-SE.
GABINETE SESPA,
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Secretario de Estado de Saude de Publica.
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8.1. Em caso negativo, j4 houve tentativa de submissfio de proposta para incorporacio da tecnologia para a Comissio,
Nacional de Tecnologia - CONITEC ? Sim(__ ) Nao( )

Obs: consultar http:/conitee.gov.br/faca-sua-proposta-de-incorporacao

k,

9. Antes de serem prescritos os produtos ou procedimentos acima listados foram utilizadas os

medicamentos/procedimentos ja existente no Sus? Sim ( ) Nio ( )
ORS: consultar RENAME (http:/portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2015/julho/30/Rename-2004-v2.pdf)

9. 1. Em caso positivo, descrever quais medicamentos utilizados

10. Nio foram prescritas outras medidas médicas alternativas, em razao dos seguintes motivos:

11, H4 justificativa para a prescricdo do produto / procedimento especifico diferenciado em razio da condig¢iio peculiar
do paciente? Sim ( ) Nio ( )

11.1 Em caso positive, justificar

12. O produto/procedimento ¢ imprescindivel para o paciente? Sim (_) Néo () E urgente? Sim () Nao()

13. A auséncia de fornecimento do medicamento, insumo ou procedimento acima poderd ocasionar quais as seguintes
consequéncias: Risco de morte (__ ) perda irreversivel de 6rgdos ou fung¢des orginicas (__ ) Grave comprometimento
do bem estar ( )y Outras ()

14. A utilizacéio dos produtos e servicos eliminara o perigo das conseqiiéncias/sequelas? Sim (_) Nio ( ) Justificar:

15. Outras informacdes ou especificacGes:

16. DECLARACAO DE CONFLITO DE INTERESSE (manifestacio sobre possiveis vinculos, formais ou informais, do
preseritor com o laboratorio fabricante do produto em comento):

Local e Data Carimbo e Assinatura Prescritor

Observagiio: O presente relatorio médico foi aprovado em reunido do dia 21.10.2016 pelo Comité Interinstitucional de Resolugio
Administrativas de Demandas de Salide (CIRADS) do Estado do Pard. do Férum Nacional do Judicidrio para a Sainde do CNJ
(http://'www. tjpa.jus.bi/PortalExterno/institucional/Comite-Executivo-de-Saude/839-Convenio.xhtml). O modelo foi elaborado a partir de
ampla discussdo entre todos os membros do Comité e baseado nos modelos dos Tribunais de Justica de outros Estados. Sua elaboragao
decorreu da constatagdo das dificuldades dos operadores juridicos em compreender a téenica médica e da necessidade de instruir as
demandas judiciais ou extra-judiciais com informagdes para compreender a necessidade, eficacia, eficiéncia, efetividade ¢ scguranga dos
produtos ¢ servicos de salde a que se pretende ter acesso, possibilitando ainda uma melhor qualificacao téenica das agdes de Assisténcia a
Satde. Maiores informagdes sobre acesso aos medicamentos no SUS consultar http:/'wwiw.saude.pa.gov.br/?page_id=3516 ou
nucleo.cirads’@gmail.com
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RELATORIO MEDICO DETALHADO PARA ACESSO A SAUDE

1. Sobre o profissional

1.1. Nome do médico:

1.2. Namero do registro no Conselho Regional de Medicina — CRM:

1.3. CNS:

1.4. Especialidade (se tiver):

2. Sobre o paciente

2.1. Nome do(a) paciente;:

2.2. Data de nascimento:

2.3. CPE:

2.4. Sexo:( )F( )M

2.5. Enderego completo (com CEP):

3. Sobre a forma de atendimento

3.1. Trata-se de paciente atendido pela Satde Publica (___ ) ou Satide Suplementar (__ )
3

.2. Qual operadora?

Ll

.3. Houve tentativa de obter acesso ao produto ou servigo no plano de satde? Houve

3.4. Houve tentativa de obter o produto ou servigo no SUS?
3

.5. Em que Unidade/Municipio/Estado?

o

3.6. Houve negativa? ____Escrita ou verbal? Em que data? / /

4. De acordo com a tabela abaixo, os codigos correspondentes as doencas que acometem o paciente:

Enfermidade Codigo (CID)

5. Medicamentos, produtos ou procedimentos necessarios para a finalidade diagnostica de acordo como
quadro abaixo:

Tratamento continuo (___ ) tempordrio () pelo prazo de

Produtos Posologia e via de administracioe

6. Trata-se de produto aprovado pela ANVISA? Sim ( ) Nio ( )

6.1. Caso nfio aprovado pela ANVISA, anexar estudos de evidéncia cientifica (eficacia, eficiéncia, efetividade e
seguranca) do produto para tal finalidade

7. Trata-se de prescricio off label, ou seja, uso em situacio divergente da bula (indicacfio, faixa etdria,/peso, dose,
frequéncia, apresentaciio ou via de administraciio) de um medicamento registrado na ANVISA?

Sim(__) Nio(__)

7.1. Caso positivo a prescricdo off label anexar estudos de evidéncia cientifica (eficacia, eficiéncia, efetividade e
seguranca) do produto nesta condiciao excepcional

8. Os produtos / procedimentos conforme finalidade diagndstica prescrita constam dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
terapéuticas do SUS? Sim(__ ) Nao(__)
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