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Satde
CABINETE DO SECRETARIO

Resolugdo SS - 83, de 17-8-2015
Dispde sobre a prescricdo de medicamentos no dmbito do Sistema Unico de Satide — SUS

O Secretario de Estado da Saude, considerando:

O artigo 196 da Constituicdo Federal, que enfatiza que o direito & assisténcia em satde deve respeitar a
universalidade, integralidade e a igualdade;

O artigo 198 da Constituicdo Federal que indica que o sistema Gnico de satde & organizado de forma hierarquica,
garantindo a assisténcia integral a satde:

Que a dispensagao de medicamentos no &mbito dos estabelecimentos ou servicos de saude faz parte do processo
integral de atencdo a salde, regulamentada na Assisténcia Farmacéutica, conforme Portaria - 1.555 de 30 de junho
de 2013, que aprova a pactuagdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Estado de Sao
Paulo, e a Portaria - 1.554 de 30 de julho de 2013, do componente especializado;

O disposto no Decreto - 7.508/2011, que regulamenta a Lei - 8.080/90, dispondo que o acesso universal e igualitario
em assisténcia farmacéutica pressupde, cumulativamente:

| — estar o usuario assistido por agdes e servigos de salde do SUS

It - ter 0 medicamento sido prescrito por profissional de satde, no exercicio regular de suas fungbes no SUS;
(alterado pela Portaria - 2.928/2011)

Il — estar a prescricio em conformidade com a Rename e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a
relac@o especifica complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos; (g. n.)

IV — ter a dispensacéo ocorrido em unidades indicadas pela direcéo do SUS.

O artigo 200, incisos | e II, da Constituicio Federal, para destacar ser dever do gestor do SUS garantir a seguranca
dos medicamentos e produtos farmacos em geral;

A Lei-12.401/2011, que alterou a Lej - 8.080/1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacéo de
tecnologia em salide no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS, definindo:

Art. 18-M - A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea " d” do Inciso | do art. 6°, consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a satde, Cuja prescricao esteja em conformidade com
as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agravo a saude a ser tratado ou, na falta
do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapeuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas
elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Salde SUS, realizados no territério nacional por servigo préprio,
conveniado ou contratada.

(...)

Art. 18-P — Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacio sera realizada:

— com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas as competéncias
estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comiss&o Intergestores Tripartite;
It — no @mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relagbes de medicamentos
instituidas pelos gestores estaduais do SUS, a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Bipartite;

()

Art. 19 — T — S&0 vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinica ou cirdrgico
experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa;

It - a dispensag&o, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado,
sem registro na Anvisa.

Que as acbes de assisténcia farmacéutica devem promover o acesso € o0 uso racional dos medicamentos,
observados os principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude, como parte integrante da Politica Estadual de
Salde e em consonancia com a Politica Nacional de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica, de forma segura,
humanizada e sustentavel;

Que uma dispensacdo de qualidade esta condicionada a um diagnéstico adequado, uma prescricao baseada em
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evidéncias, com a eleicio dos medicamentos mais adequados e as doses corretas, com a finalidade de atingir os
desfechos clinicos desejados;

que a prescricdo de medicamentos & um ato complexo que pressupde indicar o produto, inscrevé-lo em uma receita,
informar e obter autorizacio do paciente e instrui-lo no modo de emprego e, na sequéncia, avaliar a efetividade do
tratamento, a aderéncia do paciente, como também a necessidade de recurso a farmacovigilancia;

a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica - PNAF, desenvolvida com base em dados epidemioldgicos e
programas de dispensacdo de medicamentos destinados ao tratamento de doencas que mais atingem a populagao,
sempre norteada por principios e direfrizes do SUS, compreendendo agdes voltadas & promog&o e recuperagéo da
salde com a preservagao da universalidade, integralidade e equidade;

que os medicamentos padronizados nos programas sdo criteriosamente avaliados no que se refere a eficiéncia e a
efetividade, além da relagéo custo/beneficio;

que, malgrado todas essas agdes, a judicializacio tem se traduzido como a garantia de acesso a bens, servigos e
medicamentos ndo contemplados nos programas e protocolos do SUS, o que tem ensejado aumento exponencial das
acBes e a impossibilidade de previs@o orgamentaria dos gastos delas decorrentes, rompendo os principios basilares
do SUS, sobretudo os da equidade, universalidade e integralidade;

que parte consideravel das agdes judiciais provém de pacientes de servicos de saude préprios desta pasta e de
hospitais universitarios;

que o cumprimento das decisées judiciais interferem de forma negativa na operacionalizagdo do SUS;

que a competéncia atribuida & autoridade administrativa, diante da necessidade, oportunidade e conveniéncia ao
interesse publico, de fazer uso do poder discricionario que lhe é facultado pela lei, adotando as medidas necessarias
a tutela e preservacdo dos interesses da coletividade,

Resolve:

Artigo 1° - Os médicos da rede publica estadual devem seguir fidedignamente, além de toda a legisiagdo citada nesta
Resolugdo e relativa &8 matéria, as normativas constantes da Deliberacéo CIB - 72, de 20/12/2013.

Paragrafo 1° - A prescrigao fora da relagéo de medicamentos preconizados pelo SUS deve ser devidamente
justificada pelo médico prescritor e corroborada pela instancia institucionalmente definida para tanto, do servigo de
salde ao qual o médico estiver vinculado.

Paragrafo 2° — Recomenda-se as instituicdes publicas de satide estadual que, guando da analise de prescrigdes em
desacordo com as normas do SUS, solicitem do médico declaracdo da inexisténcia de conflito de interesses em
relacdo a industria farmacéutica e/ou pesquisa clinica.

Paragrafo 3° - O atendimento do pacienie g, portante, o cusio da dispensacic de medicamentos ndo padronizados ou
nao contemplados nos protocolos da assisténcia farmacéutica do SUS, prescritos por médico da rede estadual de
salde, podera ser custeado pela instituicao ao qual 0 mesmo esteja vinculado, devendo o paciente ser devidamente
informado sobre a forma de disponibilizac@o do farmaco, na medida em que o atendimenio pUblico de satde é
integral, ndo podendo o paciente estar desassistido.

Paragrafo 4° — A Secretaria adotara as medidas cabiveis, dentro do que preconiza o Conselho Regional de Medicina
e o Estatuto dos Funcionarios Publicos do Estado (Lei - 10.261/68) e, inclusive, para ressarcimento ao erario, do
custo de medicamento judicializado contra a Fazenda do Estado, originario da prescricdo da rede estadual de satide
em desacordo com as normas e orientactes que disciplinam as acdes e atividades do SUS.

Artigo 2° - Esta Resoluc&o enfra em vigor na data de sua publicagéo.
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