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SUPERINTENDENCIA DE POLITICAS DE ATENCAO INTEGRAL A SAUDE
Comisséo Estadual de Farmacia e Terapéutica — CEFT

REGIMENTO INTERNO DA CEFT
I. FINALIDADE:

Art. 12 - Trata-se de uma comissdo de carater permanente, consultivo e deliberativo
responsavel por elaborar diretrizes para selecao, padronizagdo, prescricdo, aquisicao,
distribuicao, dispensacdo e seguimento farmacoterapéutico no ambito do Sistema
Unico de Salde do Estado de Goias - SUS, em conformidade com a Politica Nacional
de Medicamentos.

Il. CRITERIOS PARA PADRONIZACAO, EXCLUSAO OU ALTERACAO DE USO DE
MEDICAMENTOS E APROVACAO DE PROTOCOLOS CLINICOS.

Art. 2° — A CEFT adotara os seguintes critérios:
|. Registro no pais em conformidade com a legislagdo sanitéria;
Il. Necessidade segundo aspectos clinicos e epidemioldgicos;

[ll. Valor terapéutico comprovado, com base na melhor evidencia cientifica disponivel
em seres humanos, com destaque para efetividade e seguranga, com algoritmo de
escolha de tratamento definido;

IV. Composigdo com unica substancia ativa, admitindo-se, apenas em casos especiais,
combinacdes em doses fixas;

V. O principio ativo conforme Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta,
Denominacgéao Internacional (DCI);

VI. Informacgdes suficientes quanto as caracteristicas farmacotécnicas, farmacocinéticas
farmacodinamicas;

VIl. Concentracdes, formas farmacéuticas esquema posoldgico e apresentacio
considerando a comodidade para a ministracdo aos pacientes, faixa etaria, facilidade
para calculo de dose a ser ministrada e de fracionamento ou multiplicagcdo de doses,
bem como perfil de estabilidade mais adequado as condicbes de armazenamento e
uso;

VIII. Menor custo tratamento/dia e custo total do tratamento, resguardadas seguranca,
efetividade e qualidade de vida;

IX. Viabilidade de atendimento e sustentabilidade dos programas do SUS, levando-se
em consideracao sempre o interesse coletivo;
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X. Ampliar o acesso do usuario a assisténcia farmacéutica, desde que questdes de
saude publica a justifiquem;

Xl. Para os casos de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas ja existente no
Ministério da Saude, a SES-GO fara apenas a ampliacdo, quando necessario.

Art. 3% - A solicitacdo de padronizacdo de medicamentos no ambito da Secretaria
Estadual de Saude estritamente baseada nas necessidades clinicas e epidemioldgicas
do Estado de Goias.

ll. COMPOSICAO:

Art. 4° - A Comissao Estadual de Farmacia e Terapéutica compde-se de Comité
Executivo, Comité Técnico e Secretaria-Executiva.

Art. 52 - O comité Executivo sera composto de 15 (quinze) membros, com direito a voto,
representantes dos seguintes 6rgaos e entidades:

|. Gabinete da Secretaria de Estado da Saude-01 (um) representante do Nucleo de
Mandado de Seguranca da SES e 01 (um) representante da Coordenacdo de
Judicializagao;

[l. Superintendéncia de Politicas de Atengao Integral a Saude -01 (um) representante.
[ll. Geréncia de Assisténcia Farmacéutica/SPAIS-02 (dois) representantes:

IV. Superintendéncia de Gestao, Planejamento e Finangas — 01 (um) representante;

V. Superintendéncia de Vigilancia em Saude — 01(um) representante;

VI. Central de Medicamentos de Alto Custo Juarez Barbosa/SUNAS — 01 (um)
representante;

VIl. Comunidade Académica — 01 (um) representante;
VIIl. Hospitais Estaduais — 03 (trés) representantes indicados pela SUNAS;
IX. Entidades de Classes — 03 (irés) representantes, sendo 01 (um) de Conselho

Regional de Farmacia, 01 (um) do Conselho Regional de Medicina e 01 (um) do
Conselho Regional de Enfermagem;
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§1°. Cada representante contard com 01 (um) suplente para substitui-lo em seus
impedimentos legais.

§ 2°. A reunido estara restrita aos membros da Comissao elencados no caput, salvo
previsao contida no artigo 9°.

Art. 6° - A Secretaria Executiva da Comissdo Estadual de Farmacia e Terapéutica
devera contar com no minimo 02 (dois) membros.

Art. 7° - A composigcdo dos Comités Técnicos serd submetida ao Comité Executivo para
aprovacao e referendada pelo Titular da pasta e devera contar com no minimo 03 (trés)
e no maximo 05 (cinco) membros.

Art. 8° - A CEFT tera composicdo multidisciplinar e multiprofissional. A CEFT podera
contar com consultores “ad hoc”, que pertencam ou ndao a SES, com finalidade de
fornecer subsidios técnicos.

Art. 9° - Sempre que julgar necessario, a CEFT convidara pessoas ou entidades que
possam colaborar com desenvolvimento dos seus trabalhos.

IV. MANDATO:

Art.10 - Os membros do Comité Executivo da CEFT serdao designados por portarias,
dentre as indicacbes efetuadas por cada 6rgao e entidade, respeitando-se o limite de
integrantes;

Art. 11 - Os membros titulares do Comité Executivo da CEFT elegerdao entre si o
Presidente e o Vice-Presidente por votacédo direta e secreta para um mandado de 2
(dois) anos, sendo vedada a reeleicéo;

Art. 12 - Os membros do Comité Executivo, os suplentes integrantes da CEFT, deverao
firmar termo de confidencialidade e declarar eventual conflito de interesse relativamente
aos assuntos tratados no ambito da CEFT;

Art. 13 - No caso de substituicdo de algum de seus membros, o novo integrante
também devera preencher o Termo de Isencdo de Conflito de Interesses para ser
apreciado pela CEFT.

Art. 14 - Durante os trabalhos, qualquer situacdo que configure possivel conflito de
interesse devera ser declarada pelo membro, que se abstera da atividade especifica;

Art. 15 - O mandato com duracao de 02 (dois) anos, podendo ser prorrogado, conforme
definicdo do Secretario Estadual de Saude.

Rua 26 n° 10, Bairro Santo Antdnio CEP 74.853-070 — Goiania — GO
Fone: (62) 3201- 4967



||
SUSINNE SECRETAS @ gl

SUPERINTENDENCIA DE POLITICAS DE ATENCAO INTEGRAL A SAUDE
Comisséo Estadual de Farmacia e Terapéutica — CEFT

Art.16 - Os Comités Técnicos serao criados a critério da CEFT ou quando solicitado
pelo Gabinete/SES.

Art. 17 - A Coordenagao dos Comités Técnicos devera recair em profissional vinculado
a Secretaria Estadual de Saude com formacdo e experiéncia em sua area de
competéncia especifica.

Art. 18 — A relacdo dos membros de cada mandato devera ser publicada através de
portaria do Secretario em Diério Oficial a cada dois anos, bem como a substituicdo de
qualguer membro, a qualquer momento.

Art. 19 — Sera dispensado o membro que, sem motivo justificado, deixar de comparecer
a trés reunides consecutivas ou a seis intercaladas no periodo de 1 (um) ano.

Art. 20 - Havendo motivo justificado ou as condigdes do caput do artigo anterior, o
Gabinete da SES-GO podera cessar o mandato dos integrantes da CEFT e
consequentemente seus suplentes e promover a substituicao.

Paragrafo unico. Os membros substitutos devem ser indicados pelos mesmos 6rgaos e
entidades das quais pertenciam os membros substituidos.

V. FUNCIONAMENTO E ORGANIZACAO:

Art. 21 - A CEFT reunir-se-a, ordinariamente, conforme cronograma anual de reunides
e, extraordinariamente, quando convocada pelo Gabinete da SES, Presidente da CEFT

ou a requerimento da maioria de seus membros.

§1. A periodicidade das reunides ordinarias da CEFT sera mensal, em caso de reunides
extraordinarias essas terao, obrigatoriedade, pauta Unica;

§2. A pauta sera organizada com os expedientes apresentados por meio eletrénico para
discussao, acompanhados dos pareceres e sumulas;

§3. A pauta sera comunicada previamente a todos os membros, com antecedéncia
minima de cinco dias para as reunides ordinarias e de trés dias para as extraordinarias;

§4. ApoOs a apresentacao e leitura do parecer, o Presidente ou Vice-Presidente deve
submeté-lo a discussao, dando a palavra aos membros e suplente que solicitarem;

§5. Apds o encerramento das discussdes, 0 assunto sera submetido a votagao;
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§6. Apds entrar em pauta, a matéria devera ser votada no prazo maximo de até duas
reunides;

§7. As sessdes da CEFT serdo com a presenca de no minimo 50% dos membros mais
um, e decorridos no maximo quinze minutos da hora marcada. Em caso de quérum
inexistente a sessao de votacao sera suspensa;

§8. As deliberacdes do Comité Executivo serdo aprovadas preferencialmente por
CoNsenso;

§9. Na impossibilidade de consenso e esgotados 0s argumentos com base em
evidéncias cientificas, o Presidente tera o direito a voto de qualidade;

§10. E facultado ao Presidente e aos membros do Comité Executivo solicitar o reexame
de qualquer decisdo exarada em reunides anteriores, justificando possivel ilegalidade,
inadequacao técnica ou de outra natureza;

§11. Avotagéo sera aberta e nominal;

§12. Os suplentes da CEFT participardo das sessdes do Plenario, com direito a voto,
nos impedimentos legais ou auséncias justificadas dos membros titulares;

§13. Nao serdo aceitos, sob nenhuma hipotese, votos por procuragao.

§14. Os integrantes da comissao deverao ter total independéncia na tomada de deciséo
no exercicio das suas funcbes, mantendo sob carater confidencial as informacgdes
recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores
hierarquicos ou pelos interessados no parecer, devendo isentar-se envolvimento
financeiro e ndo devem estar submetidos a conflitos de interesse;

§15. As deliberacbes tomadas “ad referendum” deverdo ser encaminhadas ao Comité
Executivo da CEFT para deliberacéo deste na primeira sessao seguinte;

§16. As deliberacbes da CEFT serdao enderecadas ao Gabinete do Secretario de Estado
da Saude;

Art. 22 - Cada reunidao da comissao devera ser registrada em ata resumida e arquivada
contendo data e hora da mesma, nome e assinatura dos membros presentes, resumo
do expediente e decisbes tomadas.

Paragrafo Unico - A ata da reunido anterior sera lida e assinada na reunido
subsequente, caso 0 membro que participou da reunido que originou a ata nao estiver
presente, 0 mesmo devera ser contatado para colhimento da assinatura.
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Art. 23 - Na impossibilidade de participagcdo do Presidente e do Vice-Presidente, os
membros da comissao poderao indicar um de seus integrantes para presidir a reunido.

Art. 24 - A atuacao da CEFT é restrita as demandas provenientes de profissionais de
saude ligados a SES ou as originarias das Instituicdes Publicas de Saude no Estado de
Goias.

Paragrafo Unico. Para o recebimento das demandas e abertura de processos na CEFT,
os trabalhos (artigos cientificos e outros) em lingua inglesa e espanhola deverdo ser
apresentados juntamente com traducao simples digitadas para a lingua portuguesa, ja
os trabalhos em outros idiomas, deverdo ser apresentados juntamente com traducao
juramentada para a lingua portuguesa.

Art. 25 - Os pareceres técnicos e demais atividades do Comité Técnico serao
distribuidos para execugdo entre seus membros, de forma paritdria, seguindo um
calendario previamente definido.

Paragrafo Unico. O membro do comité técnico, responsavel por emitir o parecer devera

apresentad-lo a comissdo dentro do prazo maximo de 40 (quarenta) dias apds
recebimento do processo.

Art. 26 - A CEFT devera concluir a analise do processo de solicitagdo e emitir a
resolucdo de recomendacdo no prazo maximo de 100 (cem) dias, incluindo neste, o
prazo do paragrafo unico do artigo 25. Sera admitida a sua prorrogacao por 90(noventa
dias) corridos, quando as circunstancias exigirem.

Art. 27 - No més de dezembro ndo havera expediente, conforme previsto no calendario,
€ 0S prazos previstos no artigo 26 nao serdo considerados.

VI. ATRIBUICOES:
Art. 28 - Sao atribuicdes da Comissao de Farméacia e Terapéutica:

| - elaborar e manter atualizada a Relacao Estadual Complementar de Medicamentos e
os Protocolos Clinicos de Estado de Goias;

Il - analisar e emitir parecer com referéncia a medicamentos, no que diz respeito a
proposta de:

a) novas incorporagdes;
b) substituicdo ou exclusdao da Relacdo Estadual Complementar de Medicamentos do
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Estado de Goias.
[l - formular diretrizes para o uso racional de medicamentos;

IV - desempenhar papel consultivo e educativo sobre as boas praticas de prescricao,
dispensacéao, ministracao e seguimento farmacoterapéutico;

V - propor a elaboracao de estudos clinicos e de utilizagdo dos medicamentos;

VI - colaborar nas atividades de ensino, pesquisa e desenvolvimento da SES;

VIl - elaborar notas técnicas e resolu¢cdes ao cumprimento dos objetivos da CEFT;

VIII - implementar, em parceria com a Superintendéncia de Educagdo, Saude e
Trabalho para o SUS, acdes referentes ao desenvolvimento de pesquisa no seguimento

farmacoterapéutico e estudos de farmacoeconomia;

IX - realizar a gestdo documental das solicitagcdes de incorporacao de medicamentos no
ambito da SES.

Art. 29 - A CEFT da Secretaria de Estado da Saude consolidara e atualizara, a cada 2
(dois) anos, a Relagdo Estadual Complementar de Medicamentos e os Protocolos
Clinicos do Estado de Goias.

Art. 30 - Ao Presidente da CEFT cabe coordenar e supervisionar as atividades da CEFT
e, especificamente:

| - representar a CEFT em suas relagdes internas e externas;

Il - presidir as reunides da CEFT;

[l - suscitar pronunciamento da CEFT quanto as questdes relativas a medicamentos;
IV - promover a convocagao das reunides;

V — participar das discussoes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto
de desempate;

VI - designar membros do Comité Executivo Técnico para emissao de parecer técnicos,
realizados e levantamentos necessarios a execucao dos objetivos da comissao;

VIl - aprovar “ad referendum”, nos casos de manifesta urgéncia.
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Art. 31 - Aos membros do Comité Executivo e suplentes compete:
| - zelar pelo pleno desenvolvimento das atribuicbes da CEFT;

Il - analisar e relatar nos prazos estabelecidos as matérias que lhes forem atribuidas
pelo Presidente;

[ll - comparecer as reunides, proferir voto ou pareceres;

IV - requerer votacao de matéria em regime de urgéncia;

V - desempenhar as atribuicoes que Ihes forem estipuladas pelo Presidente;
VI - apresentar proposicoes sobre as questdes relativas a Comissao;

VIl - acompanhar as ac¢des da Politica Nacional de Medicamentos e Legislacao
pertinentes;

VIII - analisar e emitir pareceres técnicos as consultas publicas referentes a
medicamentos;

IX - analisar protocolos clinicos de tratamento;

X - coordenar e elaborar a relacdo Estadual Complementar de Medicamentos e o0s
Protocolos Clinicos da SES e outras publicacdes pertinentes.

Art. 32 - Aos membros dos Comités Técnicos da CEFT competem:

| - realizar revisao critica da Relacao Estadual Complementar de Medicamentos e dos
Protocolos Clinicos da SES;

Il - realizar analise critica de solicitagcdo de padronizacao de medicamentos nos prazos
estabelecidos;

[Il — verificar o conteldo, o mérito cientifico e a consisténcia dos dados da solicitagao a
ser avaliada;

IV — emitir parecer técnico;
V - elaborar pareceres técnicos as consultas publicas pertinentes;

VI - elaborar notas técnicas sobre medicamentos para a SES;
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VIl - dar suporte técnico ao Poder Judiciario, ao Ministério Publico, a Defensoria Publica
e a Procuradoria-Geral do Estado;

VIII - elaborar protocolos clinicos de tratamento sempre que necessario;

IX - solicitar a realizacdo de pesquisas clinicas, seguimento farmacoterapéutico e
estudos farmacoecondmicos.

Art. 33 - Competem aos membros da Secretaria-Executiva da CEFT:
| - acompanhar as reunides e assistir ao Presidente da CEFT;

Il - oferecer condicoes técnico-administrativas para o cumprimento das atribuicoes da
CEFT;

[ll - dar encaminhamento formal as deliberagées da CEFT;
IV - preparar o expediente;

V - manter controle dos prazos legais e regimentais, referentes aos processos que
devam der examinados nas reunides da CEFT;

VI - providenciar o cumprimento das diligéncias terminadas;

VIl - organizar os temas da ordem do dia das reunides, obedecidos aos critérios de
prioridade determinados pelo Comité Executivo ou pelo Presidente;

VIl - enviar aos representantes da CEFT cépia das atas aprovadas, deliberagdes e
outros documentos que Ihe forem solicitados;

IX - apresentar a CEFT, na ultima reunido ordinaria do ano, a proposta do calendario
anual de reunides ordinarias da Comissao para o ano seguinte;

X - elaborar relatério anual das atividades da Comissao;
Xl - lavrar e assinar as atas de reunidoes da Comisséo;

Xll - providenciar, por determinacdo do Presidente, a convocagdo das sessdes
extraordinarias;

XIll - providenciar arquivo determinado pertinente;
XIV - enviar resposta aos solicitantes (Instituicoes e profissionais de saude da SES).
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VIIl. DISPOSICOES GERAIS:

Art. 34 - Este regimento podera ser alterado por eventuais exigéncias de adocao de

novas legislagdes pertinentes ao assunto e posterior aprovacdo em reunidao convocada
para essa finalidade.

Art.35 - Este regimento entrara em vigor ap6s aprovacado pelos Membros do Comité
Executivo e Presidente da CEFT.
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Anexo |

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E DE ISENCAO DE CONFLITO DE INTERESSE

1. Dados Pessoais
Nome:
CPF:

Posto que ocupa na CEFT:
Instituicdo que representa:
Telefone de contato:

Endereco comercial:

Celular:

2. Questionario

- Vocé, ou alguém de sua familia, tem interesse financeiro ou de outra ordem em
empresa farmacéutica ou de equipamentos para a saude, o qual possa constituir
potencial conflito de interesses? Sim Nao

- Vocé teve, nos ultimos 4 anos, emprego ou outra relacéo profissional com empresa
farmacéutica ou distribuidora de medicamentos? Sim Nao

- Se vocé respondeu “sim” a alguma das questdes, dé, por favor, detalhes a seguir.
Tipo de vinculo/ relacionamento (patentes, empregos, brindes, pagamentos, consultorias,

palestras):

Nome da empresa;:
Pertence a voceé, sua familia ou grupo de trabalho?
O interesse é vigente no momento atual? Sim Nao

Se “nao”, quando cessou o} interesse?

- Existe algum outro fato que possa afetar sua objetividade e independéncia nas decisdes
tomadas pela CEFT?

3. Declaracao de Compromisso e de Confidencialidade
Declaro que as informacdes acima sao corretas e que nao ha qualquer outra situacao que
represente real, potencial ou aparente conflito de interesses por mim conhecida.

Rua 26 n° 10, Bairro Santo Antdnio CEP 74.853-070 — Goiania — GO
Fone: (62) 3201- 4967



||
SUS ‘.‘ DE Ess'l:EAc S(I;TS: ?AUDE w ESETé%?AS

SUPERINTENDENCIA DE POLITICAS DE ATENCAO INTEGRAL A SAUDE
Comisséo Estadual de Farmacia e Terapéutica — CEFT

Declaro que tenho pleno conhecimento de minha responsabilidade no que concerne ao
sigilo que deve ser mantido sobre as atividades desenvolvidas ou as agdes realizadas na
CEFT, bem como sobre todas as informacdes que, por forca de minha funcao ou
eventualmente, venham a ser do meu conhecimento, comprometendo-me a guardar o
sigilo necessario a que sou obrigado nos termos da Legislacao vigente.

Declaro que informarei se houver qualquer mudancga nessas circunstancias.

Data: / / . Assinatura:
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Anexo Il

FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE PARECER TECNICO DA CEFT

1. Tipo de Solicitacao

( ) Proposta de Padronizacdo ( ) Proposta de Exclusdao ( ) Proposta de Alteragcédo de

Uso

Resumo da solicitacao:

2. Descricao do Medicamento

Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou Internacional (DCI):

Forma farmacéutica:

Dose por unidade posoldgica:

Nome do medicamento de referéncia:

Nome(s) do(s) medicamento(s) similar(es):

Possui genérico(s) registrado(s)? sim nao
*Anexar cépia da bula ou instrucdo de uso aprovada na ANVISA.

3. Dados farmacolégicos

Grupo Farmacolégico (ATC):

IndicacOes aprovadas:

Posologia indicada e DDD:
Duracédo normal do tratamento:
Contraindicagbes:

4. Justificativas da Solicitacao*
Dados epidemioldgicos no Estado de Goias:
Comente sobre a disponibilidade no SUS de outros medicamentos com indicacao similar:
Cite a disponibilidade do medicamento solicitado em outras unidades da federacéao:
Existe analise e parecer técnico emitido pela CONITEC referente a presente solicitacao?
Comente.
Descreva a relevancia clinica da solicitacao para o Estado de Goias:
* Anexar proposta de Protocolo Clinico ou de restricdes para o uso do medicamento,
caso seja hecessario.

5. Dados Farmacoeconémicos
Estimativa do quantitativo do publico-alvo:

Custo da unidade posolégica*:
Custo estimado do tratamento/dia ou tratamento/més por paciente*:
Referéncias de Estudos Farmacoeconémicos™*
* Usar de preferéncia o preco de fabrica em ICMS 17% da ultima versao da Lista de
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Conformidade da Camara de Regulagédo do Mercado de Medicamentos (CMED).

** Caso haja estudos farmacoeconémicos, o solicitante devera anexa-los,
preferencialmente estudos de custo-efetividade quando comparado com tratamentos
consagrados. Devera ainda apresentar analise critica dos resultados.

6. Evidéncias clinicas e/ou econémicas (trabalhos cientificos publicados) que
| justifiquem a solicitacao* |
* Anexar coépia das referéncias bibliograficas pertinentes, publicadas em periédicos
cientificos nacionais e internacionais que tenham politica editorial seletiva e arbitrada
pelos pares, de melhor nivel de evidéncia disponivel, diretrizes e consensos nacionais e
internacionais. Trabalhos em lingua estrangeira devem ser apresentados com traducao

juramentada. Ver sugestdes para consultas.

7. Dados do Proponente
Nome:
Cargo:
Lotacao:

A solicitacdo é individual ou institucional?

Data: / /

Assinatura

Glossério
DCB e DCI sao siglas usadas para designar a denominagao genérica, de acordo com a
Denominagdo Comum Brasileira ou a Denominacdo Comum Internacional,
respectivamente. A Lista das DCBs pode ser
acessada em www.anvisa.gov.br/medicamentos/index.htm

ATC é a sigla usada para o sistema de Classificacdo Anatdmica Terapéutica Quimica
(Anatomical Therapeutic Chemical), recomendado pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) para a realizacdo de estudos farmcoepidemiol6gicos. Neste sistema, os
medicamentos sdo alocados em diferentes grupos, de acordo com seus locais de acao e
suas caracteristicas terapéuticas e quimicas. O ATC Index 2000 pode ser acessado em
http://www.whocc.no/atcddd/
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IDose Diaria Definida (DDD) - http://www.whocc.no/atcddd/

Sugestoes para consultas bibliograficas
www.cochrane.bvsalud.org - www.bireme.br - http://bpreco.saude.gov.br - www.who.int -
www.bnf.org
- www.fda.gov - www.who-umc.org - www.nice.org.uk - www.medscape.com (Druglnfo) -

www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed - http://amb.connectmed.com.br (Consensos nacionais €
internacionais e

Diretrizes da Associacdo Médica Brasileira).
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Anexo Il

ROTEIRO DE ANALISE E PARECER TECNICO DE SOLICITACAO A CEFT

1. Dados e Analise da Solicitacao
N? do Processo Administrativo na SES:
N° deste Parecer Técnico:
A documentacao da solicitacao esta completa?
A solicitacdo esta em conformidade com a Portaria n®. 283/2013-GAB-SESGQO?
Trata-se de que tipo de solicitacdo? ( ) Padronizacdo ( ) Exclusdo ( ) Alteracao
Obs:

2. Analise legal do medicamento alvo da proposta
O medicamento tem registro valido na ANVISA?
A indicacao terapéutica proposta esta contemplada pela bula do medicamento?
O medicamento solicitado possui preco registrado na lista de conformidade da CMED?
Existe solicitacdo de andlise do medicamento na CONITEC?
A CONITEC ja emitiu relatério acerca da incorporacdo do medicamento no SUS?
Obs:

3. Analise das Evidéncias clinicas e/ou econdmicas (trabalhos cientificos
publicados) apresentadas
As evidéncias apresentadas justificam a solicitacdo proposta?
Qual o grau de recomendacdo e o nivel de evidéncia dos trabalhos apresentados na
solicitacao?*
Obs:
* Utilizar tabela de nivel de evidéncia por tipo de estudo disponivel

4. Analise econdmica da solicitacao
O medicamento possui mais de 1 fabricante?
Custo/més/paciente estimado:
Impacto financeiro esperado:
A razao custo-efetividade apresentada na solicitacdo justifica a proposta (padronizacéo,
exclusdo ou alteracdo)?
A solicitacdo é economicamente viavel a sustentabilidade do SUS em Goias?
Obs:

5. Analise quanto aos critérios para a selecao de medicamentos (Port. 283/2013-
GAB-SESGO)
O medicamento possui composicao com Unica substancia ativa?
As apresentacbes farmacéuticas disponiveis garantem a facilidade para o
armazenamento e uso racional do medicamento?
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Ha necessidade de restricdo para o uso do medicamento?

O medicamento solicitado possui valor terapéutico comprovado?

A solicitacdo é epidemiologicamente relevante para o Estado de Goias?

A solicitacdo tem impacto clinico relevante no contexto do Estado de Goias?

Ja existe Protocolo Clinico para a doenca para a qual o medicamento esta indicado?

Para atender a solicitacdo, ha necessidade de criacao/revisao/alteracao/ampliagdo de
Protocolo Clinico Estadual?

Obs:

6. Parecer Técnico Conclusivo
Os dados apresentados sdo suficientes para a tomada de decisao?
O medicamento deve ser padronizado/excluido/alterado?
Obs:

7. Dados do Parecerista
Nome:
Formacao académica:
Cargo/Funcao:
Lotacao:

Data: / /

Assinatura

Glossério
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - www.anvisa.gov.br

CONITEC - Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS -
www.saude.gov.br

CMED — Camara de Regulacédo do Mercado de Medicamentos - www.anvisa.gov.br

Sugestoes para consultas bibliograficas
www.cochrane.bvsalud.org - www.bireme.br - http://bpreco.saude.gov.br - www.who.int -
www.bnf.org
- www.fda.gov - www.who-umc.org - www.nice.org.uk - www.medscape.com (Druglnfo) -
www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed - http://amb.connectmed.com.br (Consensos nacionais €
internacionais e
Diretrizes da Associacao Médica Brasileira).
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