‘3‘,\ 2eane Conselho de Secretarias Municipais de Saiide de Santa Catarina

Oficio n° 101/2020/COSEMS-SC — Assisténcia Farmacéutica

Floriandpolis, 24/07/2020.

Trata-se de orientagdo solicitada pelo Secretario Municipal de Saude de Major Gercino
acerca do fornecimento pelo municipio de medicamentos para uso no tratamento ou
profilaxia da infec¢cao causada pelo Sars-CoV-2 (COVID-19). A solicitacdo ocorreu através de
email encaminhado em 24/07/2020.

Ao se tratar de incorporagdo de tecnologia (no caso, de medicamentos) no ambito da
assisténcia farmacéutica municipal no Sistema Unico de Salude - SUS, deve-se levar em

consideragao as orientagdes da legislacao:

A Lei Orgénica da Saude, Lei Federal n. 8.080/1990", orienta:

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagéo do Sistema Unico de Saude (SUS): (...)
d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso | do art.
60 consiste em:

| - dispensacédo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja prescricao

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes definigbes:
(...)

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para
o diagnéstico da doenga ou do agravo a sautde; 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
verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.
Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao estabelecer
os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da
doencga ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos
de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reagao adversa relevante,
provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.
Paragrafo Unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput

" http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/L8080.htm
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Ainda no mesmo tema, o Decreto Federal n° 7.508/2011? também esclarece:

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

| - estar o usuario assistido por agdes e servigos de saude do SUS;

Il - ter o medicamento sido prescrito por profissional de saude, no exercicio regular de
suas fungdes no SUS;

IV - ter a dispensagéao ocorrido em unidades indicadas pela diregdo do SUS. [grifo nosso]

Até a presente data ndo foi encontrada publicagcdo de protocolo clinico e diretriz
terapéutica - PCDT para o tratamento ambulatorial ou domiciliar ou profilatico da infeccdo por
COVID-19 com medicamentos, conforme busca no sitio eletronico do Ministério da Saude® ou da
CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude®.
Quanto a funcao da CONITEC, a Lei n° 8.080/90 estabelece:

Art. 19-Q. A incorporagdo, a exclusdo ou a alteragcdo pelo SUS de novos

medicamentos, produtos e procedlmentos bem como a c_Qnsmulgao_o_u_a_a_llﬂagan

SUS. (..)

§ 20 O relatério da Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS levara
em con3|dera<;ao necessarlamente

|-ase : :

5 (...)

O Decreto Federal n° 7.646/2011° que dispde sobre a CONITEC e sobre o processo
administrativo para incorporagao, exclusao e alteragdo de tecnologias em saude pelo SUS, e da
outras providéncias, pontua:

Art. 29. O Ministro de Estado da Saude podera, em caso de relevante interesse publico,

mediante processo administrativo simplificado, determinar a incorporagdo ou alteragcao
pelo SUS de tecnologias em saude.

2 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2011-2014/2011/Decreto/D7508.htm
3 https://www.saude.qgov.br/protocolos-e-diretrizes; https://coronavirus.saude.gov.br/profissional-gestor#protocolos

4 http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
5

http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm#:~:text=DECRETO%20N%C2%BA%
207.646%2C%20DE %2021,SUS%2C%20e%20d%C3%A1%200utras%20provid%C3%AANcias.
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Entende-se que nos termos do artigo 29 do Decreto n. 7.646/2011, em caso de relevante
interesse publico, a incorporacao ou alteragdo pelo SUS de tecnologias em saude, pode ocorrer
desde que respeitadas as regras definidas na Lei n 8.080/1990 (artigo 19-Q) quanto as evidéncias

cientificas de acuracia, eficacia, efetividade e seguranca.
Contudo, na falta de PCDT, a Lei n°® 8.080/90 orienta:

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensagéo sera

realizada:

| - com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,

observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo

fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no ambito 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 Comisséo Intergestores Bipartite;

lll - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relagoes de

medlcamentos mstltwdas pelos gestores mun|C|pa|s do SUS, ea responsabilidade
e e. ®[grifo nosso]

O artigo 19-P, item |, faz referéncia a Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME. Nesse sentido, o Decreto 7.508/2011 complementa:
Art. 25. A Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME compreende a

selegao e a padronizagao de medicamentos indicados para atendimento de doengas
ou de agravos no ambito do SUS.

Art. 26 O Mlnlsterlo da Saude éo orgao competente para dlspor sobre a RENAME e os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em ambito nacional, observadas as
diretrizes pactuadas pela CIT. (...)

6 Segundo o Ministério da Saude, a avaliagdo de tecnologias em saude - ATS tem o objetivo de subsidiar as decisdes
politicas quanto ao impacto da tecnologia em saude, sendo resumida como sendo “(...) um campo multidisciplinar de

analise de politicas, que estuda as implica¢ées clinicas, sociais, éticas e econémicas do desenvolvimento, difuséo e
uso da tecnologia em saude”
(http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/avaliacao_tecnologias_saude_ferramentas_gestao.pdf). A Comissao de
Farmacia e Terapéutica - CFT é uma instancia multiprofissional, consultiva e educativa dentro de servigcos de saude,
responsavel pela condugéo do processo de selegao, utilizagdo, acompanhamento e avaliagdo do uso dos
medicamentos e produtos para saude. A CFT desenvolve ATS, no caso de medicamentos, em ambito municipal,
regional e/ou estadual.

(http://www.lex.com.br/legis_27048023 RESOLUCAO_N_619 DE_27 DE_NOVEMBRO_DE_2015.aspx)
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Art. 27. O Estado, o Distrito Federal e o Municipio poderdo adotar relagdes especificas e

complementares de medicamentos, mn_cgnsgnanma_cgm_aBENAME._Lespgﬂadas_as

de acordo com o

pactuado nas Comlssoes Intergestores

Neste sentido, interpreta-se que, em ambito municipal, a Relagdo Municipal de
Medicamentos - REMUME, cujo fornecimento depende de pactuagdo no Conselho Municipal de
Saude, deve manter-se em consonancia com a RENAME e as prescrigdes, dispensacdes e uso
dos medicamentos devem estar condizentes com o Formulario Terapéutico Nacional. A Politica

Nacional de Medicamentos’ esclarece:

4.3.3 Formulario Terapéutico Nacional
Devera ser elaborado e amplamente dlvulgado o] Formulano Terapeutlco NaC|onaI

meﬂmnmmgs._p_quatte_dgs_pLoﬂasmnms_de_&audg e para a ramonahzagao do uso

destes produtos. O Formulario contera todas as informacdes relativas aos medicamentos,
inclusive quanto a sua absorgéo e agéo no organismo.

5.2 Gestor Federal

Cabera ao Ministério da Saude, fundamentalmente, a implementacéo e a avaliagdo da
Politica Nacional de Medicamentos, ressaltando-se como responsabilidades: (...)

0) promover a elaboragao, a divulgagao e a utilizagdo do Formulario Terapéutico Nacional;

(..)

O artigo 27 do Decreto 7.508/2011 também ressalta que deve-se observar as
responsabilidades dos entes pelo financiamento de medicamentos, de acordo com o pactuado
nas Comissodes Intergestores. Assim, entende-se que o ente municipal deve estar atento ao que
as Comissdes Intergestores ja estabeleceram em relagdo as responsabilidades financeiras e

operacionais sobre determinado medicamento, quando o mesmo ja esta previsto na RENAME.

Ao se tratar de incorporagdo de medicamentos no SUS, deve-se considerar também a
regularidade dos registros diante da agéncia que autoriza e regula a disponibilizacdo de

medicamentos em territério nacional. A Lei n° 8.080/90 orienta:

7 http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf. Estabelecida pela Portaria MS 3.916/1998.
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Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestido do SUS:

| - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirurgico experimental, ou de uso nado autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. [grifo nosso]

A consulta de medicamentos registrados para comercializagdo em territorio nacional pode

ser verificada neste site: http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/consultas. Os registros de uso

(indicagdes) dos medicamentos junto a ANVISA podem ser verificados nas bulas disponibilizadas

no site da agéncia regulatoria: http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp

Mesmo no ambito das acdes judiciais, ao se tratar de disponibilizacdo pelo SUS de

medicamentos para uso néo aprovado (off-label), o Conselho Nacional de Justi¢a® reconhece:

ENUNCIADO N° 75 Nas acoes individuais que buscam o fornecimento de medicamentos
ndo incorporados em atos normativos do Sistema Unico de Saude — SUS, sob pena de
indeferimento do pedido, devem ser observados cumulativamente os requisitos
estabelecidos pelo STJ, no julgamento do RESP n. 1.657.156, e, ainda, os seguintes
critérios:

[) o laudo médico que ateste a imprescindibilidade do medicamento postulado podera ser
infirmado através da apresentagcado de notas técnicas, pareceres ou outros documentos
congeneres e da produg;ao de prova per|C|aI

exp_eume_nlal._salvo se houver autorlzagao da ANVISA
[lI) os pressupostos previstos neste enunciado se aplicam a quaisquer pedidos de
tratamentos de saude nao previstos em politicas publicas. [grifo nosso]

Por fim, entendendo que o direito constitucional a saude previsto no art. 196 da
Constituicao Federal - CF deve ser garantido pelo Estado mediante Politicas Publicas, ha que se

considerar, minimamente, algumas disposigdes legais:

Art. 196 A saude é direito de todos e dever do Estado garantldo me_dlanj:e_p_leQas

e_ap_acgisg_l.mu&tsaLe_Lguamgug as agoes e serwgos para sua promogao protegao e

recuperacao. [grifo nosso]

8 https://www.cnj.jus.br/wp-content/uploads/2019/03/e8661¢c101b2d80ec95593d03dc1f1d3e.pdf
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Neste sentido, destacam-se:

a) a Politica Nacional de Medicamentos, como parte essencial da Politica Nacional de
Saude, e que tem como base os principios do SUS e como propdsito “garantir a necessaria

seguranca, eficacia e qualidade destes produtos, a promogdo do uso racional e 0 acesso

da populagdo aqueles considerados essenciais”. Suas principais diretrizes sdo o
estabelecimento da relagdo de medicamentos essenciais (ex. Relagdo Nacional de
Medicamentos — RENAME), a reorientacdo da assisténcia farmacéutica, o estimulo a
producdo de medicamentos e a sua regulamentagao sanitaria;

b) a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica®, estabelecida pela Resolugdo n.
338/2004, também integrante da Politica Nacional de Saude, que envolve um conjunto de
acdes voltadas a promogéao, protegao e recuperagdo da saude e garante os principios da

universalidade, integralidade e equidade.

Ambas Politicas de Saude supracitadas, as quais balizam a Assisténcia Farmacéutica,
prevéem que as tecnologias ofertadas pelo SUS precisam ter segurancga, eficacia e qualidade
comprovadas, serem consideradas essenciais, terem seu uso racional priorizado e acesso

universal e equanime, dentro dos preceitos do SUS.

COSEMS/SC

Elaboragao:
Luciane Savi - Assessora Técnica em Assisténcia Farmacéutica do COSEMS/SC

% http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0338_06_05_2004.html
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