PORTARIA N° 140/2015/GBSES

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribui¢des legais e,

CONSIDERANDO que, segundo a Organizagdo Mundial de Salude, medicamentos essenciais sdo
aqueles capazes de resolver a maior parte dos problemas de saude da populacdo e devem estar
disponiveis nas quantidades adequadas de forma ininterrupta devendo ser selecionados considerando os
critérios de custo-efetividade, evidéncia de eficacia e seguranca e relevancia na saude publica.

CONSIDERANDO as vantagens de se trabalhar com uma lista de medicamentos essenciais,
selecionados por critérios embasados em evidéncias cientificas, entre elas a melhoria da qualidade de
atengdo a saude, mais eficacia na gestdo dos medicamentos e prescricdes médicas com qualidade.

CONSIDERANDO a Lei n°® 7.968, de 25 de setembro de 2003, que dispde sobre a Politica Estadual de
Medicamentos e da outras providéncias.

CONSIDERANDO a Politica Nacional de Medicamentos (Portaria 3916/1998) que traz como diretriz a
adocao de listas de medicamentos essenciais, como a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME).

CONSIDERANDO a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Resolucao N° 338, de 06 de maio
de 2004) que aponta como eixo estratégico a utilizagdo da RENAME como instrumento racionalizador das
acOes no ambito da Assisténcia Farmacéutica, bem como sua atualizacéo periodica.

CONSIDERANDO o Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011 que regulamenta a Lei no 8.080, de 19
de setembro de 1990, para dispor sobre a organizacdo do Sistema Unico de Salde - SUS, o
planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulagao interfederativa, e d& outras providéncias.

CONSIDERANDO o Art. 25 do Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011 do que estabelece a
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) como a selecdo e a padronizagdo de
medicamentos indicados para atendimento de doencgas ou de agravos no ambito do SUS.

CONSIDERANDO o Decreto n® 5.090, de 20 de maio de 2004, que institui o Programa Farmacia
Popular do Brasil.

CONSIDERANDO que o Programa Farmécia Popular do Brasil tem como objetivo ampliar o acesso
aos medicamentos para as doengas mais comuns entre os cidadaos.

CONSIDERANDO a Portaria n° 1.146/2012 que estabelece gratuidade aos medicamentos para asma
no Programa Farmécia Popular do Brasil.

CONSIDERANDO a Portaria n° 971 de 17 de maio de 2012 que estabelece gratuidade aos usuarios
de medicamentos para tratamento da hipertensdo arterial e diabetes.

CONSIDERANDO a Portaria 1554/2013 que disp8e sobre as regras de financiamento e execucdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

CONSIDERANDO a Portaria 1555/2013 que dispde sobre as normas de financiamento e de execucao
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

CONSIDERANDO o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica executado pelo Governo
Federal.

CONSIDERANDO a Portaria Estadual n°225/2004 que estabelece gratuidade de alguns medicamentos
no d&mbito do SUS no Estado de Mato Grosso.

CONSIDERANDO a Portaria MS/GM N° 1, de 2 de janeiro de 2015 que Estabelece a Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais - RENAME 2014 no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) por meio da
atualizac@o do elenco de medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME 2012.



CONSIDERANDO a existéncia de uma Comissdo Permanente de Farmacia e Terapéutica (CPFT) do
Estado de Mato Grosso - SES/MT que elaborou uma relacdo estadual de medicamentos (RESME)

utilizando-se da medicina baseada em evidéncia.

RESOLVE:

Art. 1° Fica estabelecida a Relacdo Estadual de Medicamentos - RESME 2015 no Sistema Unico de
Saude (SUS), no ambito do estado de Mato Grosso por meio da atualizagdo do elenco da Portaria
Estadual n°225/2004, andlise das demandas da Portaria GBSES n°172/2010 e judicial.

Paragrafo Unico. A RESME esta organizada por secbes de acordo com 0s componentes de
assisténcia farmacéutica, a saber, se¢do | (componente basico da assisténcia farmacéutica); secéo Il
(componente estratégico da assisténcia farmacéutica); segdo Il (componente especializado da
assisténcia farmacéutica); se¢do IV (elenco exclusivo de Mato Grosso).

Art. 2° A RESME corresponde a selegdo e a padronizagdo de medicamentos preconizados para
atendimento de doengas e/ou agravos no SUS, no dmbito do Estado de Mato Grosso.

Art. 3° A RESME 2015 encontra-se disponivel no sitio eletrdnico da Secretaria Estadual da Saude de
Mato Grosso, no endereco http://www.saude.mt.gov.br na pagina da Comissdo Permanente de Farmécia
e Terapéutica.

Art. 4° Segue anexo a essa portaria a metodologia aplicada.

Art. 5° Esta portaria entra em vigor na data da sua publicagdo ficando revogadas as disposi¢fes
contrarias, especialmente a Portaria GBSES n°172/2010.

Registrada, Publicada, CUMPRA-SE.

Cuiab4, 06 de agosto de 2015.
(original assinado)
MARCO AURELIO BERTULIO NEVES
Secretério de Estado de Saude
ANEXO |

Metodologia

Para o desenvolvimento da relagdo estadual de medicamentos (RESME) foi formado um grupo de
trabalho, composto pelos seguintes perfis: farmacéuticos, médicos e nutricionistas. No entanto, sempre
gue necessario, o grupo solicitou a participagdo de um membro externo, consultor especialista no tema
em andlise. A equipe referida validou uma metodologia de trabalho.

Os estudos partiram da analise da demanda atendida da Portaria GBSES n° 172/2010 e demanda
judicial, organizando os trabalhos por grupos de agravos. Assim procurou-se por evidéncias de eficacia
elou efetividade, seguranga e em alguns casos custo-utilidade das tecnologias selecionadas frente a
doenca para a qual foi solicitada nas bases: PubMed, Cochrane Library, Micromedex(drugdex)
e Uptodate com preferéncia aos estudos de revisdes sistematicas e meta-andlise por representarem
maior grau de evidéncia. A metodologia de busca e demais critérios e filtros utilizados nesta etapa foram
sistematizadas num parecer técnico construido para cada agravo.

Foi aplicada a ferramenta AMSTAR, por dois técnicos independentes, no sentido de avaliar a
qualidade das revisbes selecionadas para este trabalho.

O manual de diretrizes metodoldgicas para elaboracéo de pareceres técnico-cientificos do Ministério
da Saude foi usado como instrumento norteador na produgdo dos pareceres.

No processo de avaliagdo das tecnologias demandadas também foram observados critérios do plano

de trabalho da CPFT quais sejam:



1. Optar por tecnologias com comprovada eficacia e seguranga ao ser humano, devidamente registrada e
publicada em literatura fidedigna (diretrizes, consensos, guideline). Preferencialmente que tenham sido
adotados ensaios clinicos controlados, com adequado delineamento experimental e relevancia clinica,
dentro do paradigma da pratica baseada em evidéncias;

2. Menor custo por tratamento, armazenamento, distribuicdo e controle resguardada a qualidade;

3. Farmacocinética mais favoravel;

4. Facilidade de administracéo e maior comodidade para o paciente;

5. Disponibilidade no mercado;

6. Preferencialmente, apresenta¢cbes com um Unico principio ativo. As associagdes de principios ativos
deverdo comprovar a utilidade, ou seja, quando a andlise de custo-efetividade indicar uma significativa
superioridade da associagao sobre o uso dos farmacos isolados.

7. Maior estabilidade fisica e quimica e facilidade de armazenagem;

8. Suprir necessidades da maioria da populacéo;

9. Medicamentos e férmulas enterais de igual eficacia, selecionar os de maior efetividade, isto €, aqueles
com menor toxicidade relativa e maior comodidade de administracao;

10. Limitar o nimero de apresentacdes aquelas que contemplam maiores possibilidades de
aproveitamento dos medicamentos e das formulas enterais;

11. Evitar como critério de inclusdo a chamada “experiéncia pessoal”’, pois ela tem reduzido poder em
guantificar os beneficios dos medicamentos e das férmulas enterais;

12. N&o deve ser inclusos farmacos ou férmulas enterais com a finalidade de adquirir experiéncia local
com oS mesmos; a pertinente investigacdo sobre a utilidade desses deve atender aos requisitos
estabelecidos na Resolugdo n° 466 de 12 de dezembro de 2012 publicado em 13/06/2013 do Conselho
Nacional de Saude;

13. Os medicamentos e férmulas enterais devem ser descritos pelo principio ativo, conforme
Denominag¢do Comum Brasileira (DCB);

14. Os principios ativos, isolados ou associados, e suas respectivas apresentacfes deverdo estar

devidamente registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Figuraram como critérios de exclusdo e ndo recomendacgdo de incorporacdo, principalmente as
tecnologias que se encaixam nos seguintes casos:

—  Medicamentos com eficacia e efetividade similares, para evitar duplicagao.

—  Medicamentos néo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

—  Farmacos de descoberta recente e insuficiente experiéncia clinica.

- Farmacos com beneficio desconhecido, sem medida de desfechos de relevancia clinica em

ensaios clinicos confiaveis.

Os Pareceres Técnicos seguiram um modelo padrdo aprovado pela CPFT. Apenas alguns casos
especiais exigiram, por sua particularidade, mudangas no modelo.

Todos os técnicos envolvidos na confec¢cdo dos pareceres assinaram um Modelo padrdo de
Declaracdo Referente & Conflito de Interesse.

As recomendactes de INCORPORACAO ou NAO INCORPORACAO, apds andlise técnica foram
submetidas a votag&o no grupo de trabalho.



ANEXO Il

Bases eletronicas utilizadas
—  Drugdex (Micromedex - Restrito, com acesso via Portal CAPES <www.periodicos.capes.gov.br).
—  Cochrane: via bireme (http://cochrane.bireme.br/).
—  Portal de evidéncias: http://evidences.bvsalud.org.
—  Pubmed: www.nchi.nIm.nih.gov/pubmed
—  Scielo: www.scielo.br
- BVS: www.bvs.br
—  Periédicos capes: www.periodicos.capes.gov.br
- York: www.york.ac.uk/inst/crd
— Anvisa: www.anvisa.gov.br

— Banco de preco em saude: http://aplicacao.saude.gov.br/bps/login.jsf.

Outros recursos utilizados
—  Pareceres CONITEC.
—  Pareceres da Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologia (REBRATS).
—  Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - Ministério da Saude.
—  Diretrizes Brasileiras de Sociedades Médicas.
—  Diretrizes Internacionais de Sociedades Médicas.

—  Relacdo Nacional de Medicamentos.



