PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

RECOMENDACAO ADMINISTRATIVA SESA N° 01/2016

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuigcdo que lhe confere o Art.

45, inciso XIV da Lei Estadual n° 8.485, de 03 de junho de 1987, e o Art. 8° inciso IX do

Regulamento da Secretaria de Estado da Saude do Parana, aprovado pelo Decreto n® 9.921/2014 e,

Considerando o que dispde a Lei Federal n° 8.080 de 19 de setembro de 1990;
Considerando a Lei n°. 13.331/2001(Cddigo de Saude);

Considerando o contido no oficio n°. 240/2016 — saude, expedido pela 8 Promotoria de Justi¢a da
Comarca de Guarapuava,

Considerando que a Assisténcia Farmacéutica envolve uma organizagdo complexa de atividades
relacionadas aos medicamentos e seus usuarios, destinadas a apoiar as agdes de sauide demandadas
por uma comunidade;

Considerando a organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude;
Considerando a legislagdo pertinente & area: Lei 9.787/99, Lei 12.401/2011 e Decreto 7.508/2011;

Considerando a forma de financiamento pactuada na Comissdo Intergestores Tripartite € 0 acesso
aos medicamentos padronizados pelo Ministério da Saude nos Componentes Basico, Especializado
e Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando o atendimento aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e as normas técnicas
estabelecidas pelo Ministério da Saude para acesso aos medicamentos desses Componentes;

Considerando a estruturagdo da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Parana, explicitada no
Plano Estadual de Saude 2016 - 2019;

Considerando a grande quantidade de solicitagdes de medicamentos demandadas pelos usuérios e
prescritos por médicos vinculados ao SUS ou a qualquer servigo de saide contratado ou
conveniado ao SUS, bem como a necessidade em se organizar o fluxo de recebimento, andlise e
resposta aos usuarios;

Considerando o artigo 197 da Constituicdo Federal e artigo 168 da Constituigdo do Estado do
Parana;

RESOLVE:

Artigo 1° - Recomendar a todos os profissionais médicos que atuam no Sistema Unico de Saude —

SUS (servigos proprios do SUS; servigos de saude contratados ou conveniados; consércios
intermunicipais de saide) a adotarem os seguintes procedimentos na prescrigdo de medicamentos e
afins:

I — Somente prescreverem medicamentos pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua

falta, a Denominagdo Comum Internacional (DCI), vedando-se, em qualquer hipétese, a prescrigéo

isolada pelo nome comercial (de marca);
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II — Esgotarem as alternativas de farmacos previstas na Relagdo Nacional de Medicamentos
(RENAME), nas relagdes complementares estaduais e municipal de medicamentos, bem como nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude e demais atos que lhe forem
complementares, antes de prescreverem tratamento medicamentoso diverso aos pacientes;

III - Se, ainda assim, for prevalente a prescri¢do de medicamento ou tratamento néo contemplado nas
referidas Relagdes ou apresentados nos Protocolos, o profissional responsavel devera elaborar formal
justificativa técnica consistente, fundamentando, assim, essa excepcional orientagdo clinica, na qual
indique:

a) Qual a doenga, com o respectivo numero de CID e descrigdo da atual situagéo clinica;

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

¢) Mengio a eventual utilizagdo anterior, pelo usuario, dos farmacos pﬁdronizados na RENAME,
tempo de uso e a resposta obtida;

d) Quais os beneficios do medicamento prescrito no caso concreto;

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

f) Informagdo sobre existéncia de prova de seguranga, eficacia, efetividade e custo/efetividade
do insumo em causa, conforme critérios propostos pela Medicina Baseada em Evidéncias
(MBE);

g) Informagdo sobre existir (ou estar em curso) deliberagdo da Comissdo Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC-MS) a respeito da possivel incorporagdo do
farmaco no SUS (art. 19 — Q, da Lei n°. 8.080/90);

h) Manifestagdo sobre possiveis vinculos, formal ou informal, do prescritor com o laboratério
fabricante do medicamento.

Paragrafo Unico: Da mesma forma descrita no inciso IlI, dever-se-a proceder quando o farmaco
prescrito, embora constante dos Protocolos, for receitado em face de situagdo diversa da ali descrita
(excluindo o uso de medicamentos experimentais, sujeitos a disciplina a parte).

Artigo 2° - Publique-se a presente Recomendagdo Administrativa no Diario Oficial e afixe-se copia
em locais de atendimento ao publico de forma visivel.

Curitiba, 22 de julho de 2016.
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Sezifredo Paulo Alves Paz
Secretario de Estado da Saiide em exercicio v
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