MUNICIPIO DE SAO JOSE DO OURO
Estado do Rio Grande do Sul

PROJETO DE LEI N.2 ©55/2021
DE 29 DE SETEMBRO DE 2021

"INSTITUI, NO AMBITO DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DO MUNICIPIO DE SAO JOSE DO OURO, A COMISSAO MUNICIPAL
DE FARMACOLOGIA, DIAGNOSTICO E TERAPEUTICA E A REMUME -
RELACAO MUNICIPAL DE MEDICAMENTOS, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS".

ANTONIO JOSE BIANCHIN - Prefeito Municipal de Sdo José
do Ouro, Estado do Rio Grande do Sul, no uso das atribui¢bes legais que
lhe sao conferidas pela Lei Organica Municipal,

Considerando disposi¢des da Constitui¢ao da Republica
Federativa do Brasil, em especial os artigos 62, 196, 197 e 198;

Considerando 0s conceitos fundamentais e
responsabilidades relativas a Assisténcia Farmacéutica estabelecidos pela
Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para
a promog¢ao, prote¢ao e recuperagao da saude, a organizagao e o
funcionamento dos servig¢os 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
incorporacdo de tecnologia em saide 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 Saude (SUS);

Considerando a Portaria n2 4.217/GM/MS, de 29/12/2010,
que aprova as normas de financiamento e execu¢ao do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica;

Considerando o Plano de Reorganizacao da Aten¢ao a
Hipertensao Arterial e ao Diabetes Mellitus, aprovado pela Portaria GM/MS
ne 16, de ©3/01/2002;

Considerando os principios e eixos estratégicos

definidos pela Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica aprovada
pela Resolug¢ao n2 338, de 2004, do Conselho Nacional de Saude;
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Considerando as Portarias n2 399/GM/MS, de 22 de
feverelro 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?2 3.047, de 28 de novembro de
2019 que aprova a Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
2020;

Considerando a necessidade de aprimorar os instrumentos
e estratégias que asseguram e ampliam o acesso da populacao aos servigos
de saude, incluido o acesso aos medicamentos em estreita rela¢ao com os
principios da Constituicdo e da organizacdo do Sistema Unico de Salde;

Considerando a realidade epidemiolégica municipal;

Considerando a promo¢ao do uso racional de medicamentos
junto a popula¢ao, aos prescritores e dispensadores;

Considerando a crescente complexidade e multiplicidade
dos produtos farmacéuticos disponiveis no mercado e os avang¢os técnico-
cientificos;

Considerando que a prescricdao de medicamentos de
natureza excepcional, muitas vezes, de custo elevadissimo e ndao constantes
de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude
vem aumentando cada vez mais;

Considerando também, que pode haver influéncia da
industria farmacéutica, incentivando a prescricao de medicamentos, muitas
vezes, possuidores de carater experimental e, nem sempre, de eficacia
indiscutivel; e que, esta relag¢do de indu¢do a prescrigao, em alguns casos
reprovaveis, ja é objeto de discussao no Conselho Federal de Medicina;

Considerando que os médicos prestadores de servigos ao
SUS, executam atividades tipicamente publicas, ao ponto de suas
prescricdes exprimirem as proprias vontade e responsabilidade do poder
publico, na adequada execu¢ao de suas obriga¢des sanitarias, sendo,
portanto, contraditério ao Sistema Unico de Salde, em alguns casos,
prescrever os medicamentos, ao mesmo tempo, negar sua dispensacao;

Considerando, por outro 1lado, que a Constituicao
Federal, no seu art. 37, caput, obriga a Administra¢ao Publica a
obediéncia, entre outros, aos principios da moralidade e eficiéncia; e
que gastos divorciados da estrita necessidade técnica, motivados
exclusivamente pela propaganda dos laboratdérios farmacéuticos, nao sao
razoavel, moral ou eficazmente justificaveis;
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Considerando a necessidade de selecionar medicamentos
capazes de solucionar os problemas de saude da populagcao mediante uma
terapia medicamentosa eficaz, segura e custo-efetiva;

Considerando a necessidade de qualifica¢ao dos servigos
de assisténcia farmacéutica, buscando a ampliac¢ao do acesso da populacao
aos medicamentos essenciais e a promo¢ao do seu uso racional;

Considerando a necessidade de atualizacdo do elenco de
medicamentos que compde o SUS de Sao José do Ouro e a garantia do
equilibrio org¢amentario e financeiro;

Considerando a necessidade de estabelecer procedimentos
de submissao para incorpora¢ao tecnoldégica de produtos farmacéuticos no
ambito do municipio de Sao José do Ouro.

Faco saber que a Camara Municipal de Vereadores aprovou
e Eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 12 Fica 1instituida a Comissao Municipal de
Farmacologia, Diagndstico e Terapéutica do Municipio de Sao José do Ouro.

Art. 22 Fica instituida a Relagao Municipal de
Medicamentos - REMUME, como instrumento técnico-normativo, que reune todo
o elenco de medicamentos padronizados usados pela Secretaria Municipal de
Saude de Sao José do Ouro.

§ 12 A REMUME sera elaborada e revisada periodicamente
pela Comissdao Municipal de Farmacologia, Diagndstico e Terapéutica, de
acordo com os seguintes critérios:

I - sele¢ao de medicamentos registrados no Brasil, em
conformidade com a legislac¢ao sanitaria;

IT - consideracao do perfil de morbimortalidade da
popula¢ao brasileira;

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

IV - prioritariamente medicamentos com um unico
principio ativo, admitindo-se combina¢bes em doses fixas que atendam aos
incisos I e II;

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

VI - existéncia de informac¢des suficientes quanto as
caracteristicas farmacotécnicas, farmacocinéticas e farmacodinamicas do
medicamento;
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s VII - menor custo de aquisi¢ao, armazenamento,
distribuicao e controle;

VIII - menor custo por tratamento/dia e custo total do
tratamento, resguardada a seguranc¢a, a eficdacia e a qualidade do produto
farmacéutico;

IX - consideracao das seguintes caracteristicas quanto
as concentracgoes, formas  farmacéuticas, esquema posolégico e
apresentacoes:

a) comodidade para a administra¢do aos pacientes;

b) faixa etaria;

c) facilidade para cdlculo da dose e ser administrada;

d) facilidade de fracionamento ou multiplica¢ao das
doses; e

e) perfil de estabilidade mais adequado as condig¢lOes de
estocagem e uso.

§ 22 A REMUME, bem como suas atualizacdes, sera
regulamentada por Decreto do Chefe do Poder Executivo Municipal.

Art. 32 Os profissionais médicos que atuam no Sistema
Unico de Saude do Municipio de S3o José do Ouro, devem sempre priorizar
a prescric¢ao de medicamentos que sao padronizados pela REMUME.

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

Art. 42 Ao Municipio de Sao José do Ouro cabe a
responsabilidade soliddaria com o Estado e a Uniao, na dispensac¢ao de
medicamentos constantes da RENAME.

Art. 52 Ao Municipio de Sao José do Ouro compete o
fornecimento de qualquer medicamento constante do rol da REMUME.

Art. 62 O requerimento de medicamentos estranhos a
REMUME, bem como de suplementos alimentares, procedimentos diagndsticos
e terapéuticos devem ser protocolados junto ao Protocolo da Prefeitura
Municipal de Sao José do Ouro.

Art. 72 Para que seja analisado o requerimento de que
trata o artigo 62 desta Lei, faz-se necessaria a juntada dos seguintes

documentos:

I - cbpia do Cartao Nacional de Saude;
IT - copia de comprovante de endereco;
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e ITTI - co6pia da prescricao médica emitida através do
Sistema Unico de Saude;

IV - laudo do médico prescritor com as seguintes
informacoes:

a) o estado do paciente;

b) o diagndéstico com CID;

c) o progndéstico com o uso do medicamento;

d) o tempo estimado do tratamento;

e) as alternativas ja esgotadas até o momento da
prescricgao;

f) a evolu¢ao dos tratamentos adotados até o momento da
prescricao.

Art. 82 A Comissao Municipal de Farmacologia,
Diagndstico e Terapéutica, de que trata o artigo 12 é uma instancia
colegiada, de carater deliberativo, normativo e consultivo, que dentro de
um processo dinamico, continuo, multidisciplinar e participativo tem por
finalidade estabelecer normas e procedimentos relacionados a
medicamentos, insumos, terapias e diagndsticos e assessorar a gestao em
questoes referentes a estes.

Art. 92 A Comissdo Municipal de Farmacologia,
Diagndostico e Terapéutica compete:

I - elaborar a REMUME com discriminacao dos medicamentos
utilizados nos diferentes niveis de atencao;

IT - estabelecer os critérios de prioridade para
orientar a area de aquisi¢ao de medicamentos;

ITII - manter constantes estudos referentes a atualizacao
da REMUME;

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

V - participar da elabora¢ao de normas para prescricgao
e uso dos medicamentos da REMUME;

VI - atualizar as informac¢odes relacionadas a indicacgoes,
contraindicagdes, duracao do tratamento e doses dos medicamentos da
REMUME ;

VII - colaborar na descri¢ao técnica dos produtos
farmacéuticos a serem adquiridos;

VIII - promover a capacita¢ao dos profissionais da
Secretaria Municipal de Saude para a utiliza¢ao da REMUME e dos protocolos
de tratamento;

IX - elaborar estimativas para aquisig¢ao, fundamentadas
em dados epidemioldgicos;
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: X - elaborar procedimentos que precedem a aquisig¢ao, em
carater excepcional, de medicamentos nao constantes da REMUME no sentido
de garantir a eficdcia e seguran¢a desses produtos;

XI - elaborar e 1incentivar a ado¢ao de protocolos
terapéuticos e diretrizes terapéuticas;
XITI - avaliar pedidos de 1inclusdao e exclusao de

medicamentos da relacao de medicamentos essenciais;

XIITI - analisar pedidos judiciais ou administrativos de
medicamentos, suplementos alimentares, procedimentos diagndsticos e
terapéuticos, bem como elaborar Parecer Técnico sobre o pedido.

Art. 10. A Comissao Municipal de Farmacologia,
Diagndstico e Terapéutica sera constituida por:

I - dois médicos;

II - um farmacéutico;
IIT - trés enfermeiros;
IV - um odontdlogo;

V - um fisioterapeuta
VI - um psicélogo

Art. 11. A Comissao Municipal de Farmacologia,
Diagndstico e Terapéutica sera nomeada por Portaria do Chefe do Poder
Executivo Municipal.

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

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

Art. 13. Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacao.

GABINETE DO PREFEITO MUNICIPAL
SAO JOSE DO OURO, RS, 29 DE SETEMBRO DE 2021

Antonio José Bianchin
Prefeito Municipal

)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS
PROJETO DE LEI N2 ©55/2021

Sao José do Ouro, RS, 29 de setembro de 2021

Senhor Presidente, Senhores Vereadores:

Encaminhamos a essa Casa Legislativa o presente Projeto de
Lei, visando a aprecia¢ao e vota¢ao da Senhora Vereadora e Senhores Vereadores,
que tem a finalidade instituir a Comissao Municipal de Farmacologia,
Diagndostico e Terapéutica do Municipio de Sao José do Ouro e a Relacao
Municipal de Medicamentos - REMUME, como instrumento técnico-normativo,
que reune todo o elenco de medicamentos padronizados usados pela
Secretaria Municipal de Saude de Sao José do Ouro.

A presente proposicao tem a finalidade de aprimorar os
instrumentos e estratégias que asseguram e ampliam o acesso da populag¢ao
aos servicos de saude, incluido o acesso aos medicamentos em estreita
relacao com os principios da Constituicao e da organiza¢ao do Sistema
Unico de Saude, além de selecionar medicamentos capazes de solucionar os
problemas de saude da popula¢cao mediante uma terapia medicamentosa eficaz,
segura e custo-efetiva;

Considerando a necessidade de qualifica¢ao dos servigos
de assisténcia farmacéutica, buscando a amplia¢ao do acesso da populacgao
aos medicamentos essenciais e a promo¢ao do seu uso racional e a
necessidade de atualiza¢ao do elenco de medicamentos que compde o SUS de
Sao José do Ouro e a garantia do equilibrio org¢amentario e financeiro,
faz-se de extrema pertinéncia a aprova¢ao do presente projeto de Lei.

Diante da importancia deste Projeto de Lei, no exclusivo
atendimento do interesse publico, solicitamos que seja devidamente
aprovado pelos Senhores Vereadores na forma proposta, bem como obtenha o
seu tramite em carater de urgéncia, em conformidade com a Lei Organica
Municipal e Regimento Interno dessa Casa.

Atenciosamente.
ANTONIO JOSE BIANCHIN
PREFEITO MUNICIPAL
Ilmo. Sr.
Ver. WILSON JOSE RIZZON

PRESIDENTE DA CAMARA MUNICIPAL DE VERADORES
Sao José do Ouro - RS.
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