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RESOLUGAO SES N2 8193, 27 DE MAIO DE 2022.

Dispoe sobre composicao, competéncias e
funcionamento da Comissdao de Farmacia e Terapéutica
da Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais —
CFT/SES-MG e da outras providéncias.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS, no uso das suas
atribuicdes, que Ihe confere o0 § 12 do art. 93 da Constitui¢cao Estadual, o inciso
IV da Lei Delegada Estadual n2 180, de 20 de janeiro de 2011, e considerando:

- a Lei Complementar Federal n? 141, de 13 de janeiro de 2012, que
regulamenta o §32 do art. 198 da Constituicao Federal para dispor sobre os
valores minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios em acdes e servigos publicos de saude; estabelece os
critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a saude e as normas
de fiscalizacdo, avaliacdao e controle das despesas com saude nas 3 (trés)
esferas de governo; revoga dispositivos das Leis nos 8.080, de 19 de setembro
de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e da outras providéncias;

- a Lei Federal n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condi¢Oes para promogao, protecao e recuperagao da saude, a organizagao e
o funcionamento dos servicos correspondentes;

- a Lei Federal n? 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a
participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude/SUS e
sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area
da saude;

- a Lei Federal n2 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei 8.080, de 19
de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e
incorporacao de tecnologia em saude no ambito do SUS;

- a Lei Estadual n2 13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o Cddigo
de Saude do Estado de Miner Gerais;

- 0 Decreto Federal n? 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei
n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizac¢ao do SUS,
o planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulacao
interfederativa, e da outras providéncias;

- 0 Decreto Federal n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que dispde sobre
a Comissao Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no SUS (CONITEC) e
sobre o processo administrativo para incorporacao, exclusao e alteracao de
tecnologias em saude pelo SUS, e da outras providéncias;

- 0 Plano Estadual de Saude, aprovado pelo Conselho Estadual de Salde de
Minas Gerais (CES/MG);



- Portaria de Consolidagdo MS/GM n? 02/2017, consolidacdo das normas
sobre as politicas nacionais de satde do Sistema Unico de Satde, anexo XXVII
Portaria GM/MS n2 3.916, de 30 de outubro de 1998, Politica Nacional de
Medicamentos

- a Resolugdo MS/CNS N2 338, de 06 de maio de 2004, que aprova sobre a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

- Resolucao de Consolidacao CIT N° 1, de 30 de marco de 2021, que Consolida
as Resoluc¢des da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) do Sistema Unico de
Saude (SUS), Capitulo VII.

- Lei N2 14.313, de 21 de margo de 2022, que altera a Lei n2 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Organica da Saude), para dispor sobre os processos de
incorporacdo de tecnologias ao Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre a
utilizacdo, pelo SUS, de medicamentos cuja indicacdao de uso seja distinta
daquela aprovada no registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

RESOLVE:

Art. 192 Dispor sobre composicao, competéncias e
funcionamento da Comissdao de Farmadacia e Terapéutica da Secretaria
Estadual de Saude de Minas Gerais — CFT/SES-MG, e sobre os procedimentos
para incorporacao, exclusdao e alteracdo dos medicamentos e insumos
padronizados no ambito do SUS/MG.

Secao |

Da Composi¢cdo e Competéncias da CFT/SES-MG

Art. 2° A CFT/SES-MG, 6rgdo colegiado de carater permanente,
integrante da estrutura organizacional da SES/MG, tem por objetivo
assessorar a Secretaria de Estado de Saude nas atribuicOes relativas a
incorporacao, exclusdo ou alteracdo dos medicamentos e insumos
padronizados no ambito do SUS/MG.

Art. 32 A CFT/SES-MG compete:

| - assessorar a SES-MG nos assuntos referentes a selegdo de
medicamentos;
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Il - revisar permanentemente a Relagdo Estadual de
Medicamentos;

lll - avaliar e emitir parecer sobre solicitagdes de inclusao,
exclusao de itens, bem como de alteracdes em suas apresentacdes na
Relagao Estadual de Medicamentos;

IV - elaborar formularios terapéuticos e protocolos clinicos com
informagdes sobre medicamentos constantes da Relacdo Estadual de
Medicamentos;

V - contribuir, com ag¢Oes consultivas e educativas, para as boas
praticas de prescricdo, dispensacao e seguimento farmacoterapéutico;

VI - contribuir para a implementacdo de acdes de
farmacovigilancia pela Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria; e

VIl - contribuir para a institucionalizacao das CFT’S municipais;

Art. 42 A CFT/SES-MG sera constituida de:
| - Presidéncia;

[l - Secretaria Executiva;

[Il - Comité Executivo; e

IV - Comité Técnico.

Art. 52 A Presidéncia da CFT/SES-MG serd exercida pelo
Secretario Estadual de Saude.

Paragrafo uUnico. O presidente da Comissdao podera ser
representado nos trabalhos da CFT/SES-MG pelo Secretario Executivo.

Art. 62 A Secretaria Executiva sera constituida de:
| - Superintendente de Assisténcia Farmacéutica — SAF/SES-MG;

Il - 2 (dois) servidores indicados pela Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica — SAF/SES-MG, sendo um deles farmacéutico(a); e

M - 1 (um) técnico-administrativo indicado pela
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica — SAF/SES-MG.

Art. 72 O Comité Executivo da CFT/SES-MG tera carater
multiprofissional e multidisciplinar e serd composto por membros



permanentes, titulares e suplentes, das seguintes unidades administrativas
da SES/MG:

| - Diretoria de Medicamentos Basicos - Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica/SUBPAS: 1 (um) representante;

Il - Diretoria de Medicamentos Especializados -
Superintendéncia de  Assisténcia  Farmacéutica/SUBPAS: 1  (um)
representante;

lll - Diretoria de Medicamentos Estratégicos - Superintendéncia
de Assisténcia Farmacéutica/SUBPAS: 1 (um) representante;

IV - Coordenacdao de Farmdcia, Terapéutica e Cuidado -
Superintendéncia de  Assisténcia  Farmacéutica/SUBPAS: 1  (um)
representante;

V - Superintendéncia de Atencdo Primaria a Saude/SUBPAS: 1
(um) representante;

VI - Superintendéncia de Redes de Atencdo a Saude/SUBPAS: 1
(um) represente;

VIl - Superintendéncia de Vigilancia Epidemioldgica, Ambiental
e Saude do Trabalhador/SUBVPS: 1 (um) representante;

VIIIl - Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria/SUBVPS: 1
(um) representante;

IX - Nucleo de Atendimento a Judicializagdo em Saude/SES-MG:
1 (um) representante.

X — Gabinete Secretdrio de Saude: 1 (um) representante.

§12 Serd dispensado, apds deliberacao da Secretaria Executiva,
o membro permanente que deixar de comparecer a duas reunides
consecutivas, sem justificativa relevante, apresentada a Secretaria Executiva
por escrito até 2 (dois) dias Uteis apds a reunido, devendo o setor que
representa, nesta circunstancia, indicar novo membro.

§22 Os membros da CFT/SES-MG deverdo declarar a existéncia
ou ndo de conflito de interesses relativos aos assuntos tratados no ambito da
CFT/SES- MG.

§32 Recomenda-se que os participantes indicados como
titulares e os suplentes tenham formacao ou vinculagao com a funcao a ser
exercida na CFT.

§42 Considerando seu papel social e campo de atuacgao, as
instituicoes abaixo poderao ser convidadas para participarem de discussoes
afetas a sua drea de atuacdo, a critério da Presidéncia ou da Secretaria
Executiva, devendo indicar seus representantes:
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| - Fundagdo Hospitalar do Estado de Minas Gerais/FHEMIG: 1
(um) representante;

Il - Fundacdo Ezequiel Dias/FUNED: 1 (um) representante;
lll - Fundacdo Hemominas: 1 (um) representante;

IV - Conselho dos Secretarios Municipais de Saude de Minas
Gerais/COSEMS-MG: 1 (um) representante;

V - Centro de Apoio Operacional das Promotorias de Justica da
Defesa do Ministério Publico do Estado de Minas Gerais/ CAO-SAUDE: 1 (um)
representante;

§52 As instituicdes citadas no §42 terdao papel consultivo sobre a
incorporagao, alteracdo ou desincorporacao de medicamentos e seus
pareceres, desde que fundamentados, serao avaliados como um dos
possiveis elementos para tomada de decisao pelo Comité Executivo.

Art. 82 Os Comités Técnicos, instancias colegiadas de natureza
consultiva, formados por especialistas com notério saber e competéncia
profissional, vinculados tecnicamente a Secretaria Executiva, com o objetivo
de assessorar tecnicamente a CFT na tomada de decisao sobre a sobre a
incorporacao, alteracao ou desincorporacao de medicamentos, serao criados
pela Secretaria Executiva da CFT/SES-MG, quando necessario.

§12 Os Comités Técnicos serdao constituidos por especialidade
médica, de acordo a indicacdo/uso solicitado na proposta protocolada para
inclusdo, alteracdo ou exclusdo de medicamentos no SUS/MG.

§22 A composicao dos Comités Técnicos sera submetida ao
Comité Executivo e referendado pelo Presidente da CFT/SES-MG.

§32 A composicao dos Comités Técnicos devera contar com, no
minimo, 4 (quatro) membros convidados.

§42 Os Comités Técnicos terdao natureza temporaria, com
duracao maxima de 12 (doze) meses.

Art. 92 Compete ao Presidente da CFT/SES-MG:

| - nomear os representantes da CFT/SES-MG apresentados pela
Secretaria Executiva;

Il - aprovar ou reprovar pareceres apresentados pela Comissao;

[l - aprovar ou reprovar protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas e linhas de cuidado apresentados pela Comissao.
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Art. 10°. Compete a Secretaria Executiva:

| - solicitar as unidades administrativas, drgaos e entidades com
representantes no CFT/SES-MG, a indicagdo dos nomes e dos respectivos
suplentes para compor a Comissao e encaminhar ao presidente para que
sejam nomeados/homologados;

Il - organizar pauta das reunides;

lll - realizar andlise prévia da documentacdo apresentados a
CFT/SES-MG;

IV- responsabilizar-se por toda a documentacdo da CFT/SES-
MG;

V - registrar em ata as deliberagdes da Comissao;
VI - convocar as reunides sempre que necessario;

VIl - distribuir tarefas para membros, dirigir os trabalhos,
fazendo cumprir calendarios e cronogramas;

VIII - revisar e publicar a Relagao Estadual de Medicamentos, €;

IX - solicitar a inclusao, exclusao ou alteracao de medicamentos
e outros produtos farmacéuticos nos catalogos dos sistemas informatizados
em uso na SES/MG.

Art. 11°. Compete aos membros da CFT/SES-MG:

| - comparecer as reunides convocadas, proferir voto ou
parecer;

Il - colaborar com os trabalhos da CFT/SES-MG, independente de
tarefas ja programadas;

Il - realizar levantamento de informacdes em literatura
cientifica conceituada e estudar os assuntos que estao sendo discutidos na
CFT/SES-MG; e

IV - cumprir os cronogramas estabelecidos pela CFT/SES-MG.

Art. 12°. Compete ao Comité Executivo:

| - verificar o conteudo, o mérito cientifico e a relevancia dos
dados da solicitacdo a ser avaliada;

Il - emitir parecer técnico, avaliacdo econémica e/ou analise de
impacto orgamentario relativos as solicitagdes de incorporagao, exclusao e
alteracao de tecnologias em saude, conforme metodologia a ser definida pela
CFT/SES-MG;
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lll - realizar andlise critica de solicitacdes de medicamentos,
considerando parecer da CONITEC (Comissdao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS), se houver;

IV - definir prioridades de analises das demandas submetidas a
CFT/SES-MG;

V - elaborar e atualizar protocolos clinicos de tratamento
sempre que necessario;

VI - participar da elaboracao e atualizacao de linhas guias;

VIl - propor diretrizes para o uso racional de medicamentos.

Art. 13°. Compete ao Comité Técnico:

| - assessorar a Secretaria Executiva nos procedimentos relativos
a avaliacdo das propostas para incorporacdo, alteracao, ou exclusdo de
medicamentos da relagao estadual de medicamentos; e

Il - avaliar e emitir parecer técnico referente as demandas
definidas pela Secretaria Executiva;

[Il - Contribuir tecnicamente e elaborar documentos de carater
técnico demandados pela CFT/SES-MG.

Secao ll
Do Funcionamento da CFT/SES-MG

Art. 14°. As reunides da CFT/SES-MG serdo iniciadas com a
presenca minima de metade do total de seus membros permanentes.

Pardgrafo Unico. O Presidente, ou sua representacao, efetivada
pelo Secretario Executivo, podera determinar a realizagao dos trabalhos da
CFT/SES-MG com os membros presentes, quando houver necessidade.

Art. 15°. As recomendacdes e pareceres da CFT/ SES-MG serdo
definidas mediante consenso do total dos seus membros permanentes
presentes, baseado nas evidéncias cientificas apresentadas.

Art. 16°. Cada unidade administrativa terd direito a 1 (um) voto,
cabendo ao Secretdrio Executivo o voto de minerva em caso de empate.
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Art. 17°. As reunides da CFT/SES-MG serdo registradas em atas
sumarias, cuja elaboracao ficara a cargo da Secretaria Executiva, constando
os nomes dos membros presentes, os assuntos debatidos, as recomendacdes
e 0s pareceres emanados.

Art. 18°. Nas situacdes em que os membros da CFT/SES-MG
julgar necessario serdo consultados especialistas (consultores “ad hoc”), os
guais poderdo eventualmente participar das reunides, com direito a voz.

Paragrafo Unico. Consultores “ad hoc” podem pertencer ou nao
a SES/MG e sua participacdo tera a finalidade de fornecer subsidio técnico as
discussdes da Comissao.

Art. 19°. A CFT/SES-MG devera se articular com a Rede Brasileira
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — REBRATS, com a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria— ANVISA, e com a Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no SUS — CONITEC, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do MS — SCTIE/MS, levando em consideracdo nos seus
trabalhos as padroniza¢des adotadas em ambito nacional.

Art. 20°. As demandas de inclusdo, alteracao ou exclusao de
medicamentos da Relacdo Estadual serdo recebidas continuamente pela
CFT/SES- MG, por meio eletrénico ou via postal, de acordo com Formulario
Especifico e endereco disponivel na pagina da CFT nositeda
SES/MG https://www.saude.mg.gov.br/servidor/comissao-de-farmacia-e-

terapeutica.

§12 As solicitacdes de inclusdao ou alteracdo de produtos
farmacéuticos na Relagdo Estadual de Medicamentos submetida a CFT/SES-
MG deverdao ser acompanhadas de Relatério de Revisdo Sistematica que
respalde a solicitagao, contendo copia os artigos utilizados na integra.

§22 Devera ser encaminhado um Relatdério de Revisao
Sistematica por medicamento solicitado para inclusdo/alteracéo.

§32 A CFT/SES-MG  poderda solicitar informacdes
complementares ao requerente, com vistas a subsidiar a analise.

§42 No caso de propostas de iniciativa da prdpria Secretaria
Estadual de Saude serao consideradas as informagdes disponiveis e o0s
estudos técnicos ja realizados para fins de analise pela CFT/SES-MG.
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§52 Nos casos em que julgar necessario, a CFT/SES-MG podera
solicitar que a demanda seja apresentada a CONITEC e devolvé-la ao

interessado.

Art. 21°. A Secretaria-Executiva verificara previamente a
conformidade da documentacdo enviada a CFT/SES-MG.

Paragrafo unico. Identificada auséncia de conformidade da
documentacado, a Secretaria-Executiva podera indeferir o seu processamento,
sem avaliacdo do Comité Executivo, quando devera notificar o requerente e
arquivar a solicitacao.

Art. 22°. As delibera¢cdes do Comité Executivo da CFT/SES-MG
para cada processo de solicitacao serdo apresentadas na forma de parecer.

Art. 23°. O parecer de que trata o artigo anterior levard em
conta:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a
efetividade

Il - a seguranca do medicamento, produto ou procedimento
objeto do processo, acatadas pelo drgao competente para o registro ou a
autorizacao de uso;

lll - a avaliacgdo econbmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacdo aos medicamentos ja incorporados, inclusive no que se
refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando
cabivel; e

IV - o impacto orcamentario da incorporagao do medicamento
ao SUS/MG.

Art. 24°. Concluido o relatério da CFT/SES-MG, o processo sera
encaminhado pela Secretaria-Executiva ao Secretario de Estado de Saude
para decisao.

§12 A decisao do Secretdrio de Estado de Saude sera publicada
no Didrio Oficial.

§22 Novas solicitacdes sobre o mesmo produto somente serao
aceitas apos decorrido um periodo minimo de 12 (doze) meses, salvo nos
casos em que houver novas evidéncias epidemioldgicas conclusivas,
calamidade na saude publica solucionada somente com o referido produto,



ou solicitacdo expressa do Secretdrio de Estado da Saude ou do Secretario
Executivo da CFT/SES/MG.

§32 Da decisdo de que trata o caput desse artigo cabera recurso,
direcionado a Presidéncia da CFT, sem efeito suspensivo, no prazo de 10 (dez)
dias, contados a partir da ciéncia ou divulgagao oficial da decisao.

Art. 25°. A Relagdo Estadual de Medicamentos sera publicada
periodicamente pela SES/MG.

Secao Il

Disposi¢des Finais

Art. 26°. O Secretdrio de Estado da Saude podera, em caso de
relevante interesse publico, determinar a incorporacao, exclusao ou
alteracdo da padroniza¢cdo de medicamentos no ambito do SUS/MG.

Art. 27°. O pedido de incorporacao, exclusdao e alteracdao de
medicamentos no SUS-MG e da atualizacdo da Relacdo Estadual de
Medicamento em data anterior ao inicio de vigéncia desta Resolugdo e ainda
nao decidido sera restituido ao requerente para sua adequag¢ao as novas
exigéncias legais e complementacao, se for o caso.

Art. 28°. A CFT/SES-MG ficara vinculada, técnica e
administrativamente, a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais.

Art. 29°. Os membros da CFT/SES-MG exercerdo seus mandatos
sem receber qualquer tipo de remuneracao adicional.

Art. 30°. As despesas da CFT/SES-MG e de promogdo da Relagdo
Estadual de Medicamentos nos servicos de saude correrdo a conta do
orcamento da Secretaria de Estado de Saude, conforme definicao do
Secretario de Estado de Saude.

Paragrafo Unico. A sugestao de planejamento
orcamentario, necessario ao desenvolvimento dos trabalhos da CFT, sera de
responsabilidade da Secretaria Executiva.



Art. 31°. Fica revogada as Resolugdo SES/MG n2 5.170, de 04 de
marco de 2016.

Art. 32°. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua
publicacgao.

Belo Horizonte, 16 de maio de 2022.

Fabio Baccheretti Vitor

Secretario de Estado de Saude



