GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA

Passo a passo para inclusdo, alteragao e exclusao de medicamentos da Rela¢ao Estadual de

Medicamentos- SUS/MG

Abaixo esta detalhado o procedimento para a incorporagao de novas tecnologias no Estado

de Minas Gerais.

Procedimento de solicitagao:

1.

Enviar, para o e-mail cft@saude.mg.gov.br, Oficio encaminhando documentacdo do

proponente, formulario preenchido, a revisdo sistematica e protocolo clinico ou diretriz

terapéutica.

a. O oficio deve estar na primeira pdgina do processo e conter a identificacdo do
proponente, do destinatario (Secretaria Executiva/CFT/SES), o assunto (nome do
medicamento e indicagdo solicitada), data, local e assinatura em caneta azul. Ndo
sera aceita cdpia do oficio.

b. Deve ser entregue a seguinte documentacdo, a depender da categoria do
proponente:

i. Pessoajuridica
1. Contrato Social da empresa (copia com firma reconhecida em
cartério);
2. Procuragdo do proponente (caso o responsavel pela assinatura da
solicitagdo ndo conste no Contrato Social da empresa);
ii. Pessoa fisica

1. Copias autenticadas do RG e CPF.

Revisdo sistematica
a) A Revisdo Sistematica devera ser elaborada de acordo com as Diretrizes Metodoldgicas
para Elaboracdo de Revisdo Sistematica e Metanalises de Ensaios Clinicos
Randomizados, documento disponibilizado no sitio eletronico da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), do Ministério da Saude.
b) Deve conter informacdes que possibilitem uma analise critica da efetividade e da

seguranc¢a do medicamento.
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c) Inclusdo/alteracdo: No caso de demandas solicitando a incorporacdo de novas
tecnologias farmacéuticas é necessario estudos de comparagdo entre o medicamento
que se pretende incorporar na Relacdo de Medicamentos do estado de Minas Gerais
com a(s) alternativa(s) existentes no SUS para o tratamento da mesma indicacao.

d) Exclusdo: No caso de solicitagcdo de exclusdo de medicamento é necessario informacgdes
cientificas que justifiquem a retirada do mesmo da Relagao Estadual de Medicamentos.

e) Arevisdo sistematica deve ser enviada para o e-mail: cft@saude.mg.gov.br

4, Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica

a) Somente serdo aceitas solicitacbes de medicamentos acompanhadas pelo protocolo
clinico de tratamento da doenca para qual o medicamento é indicado.

b) O protocolo deve conter todos os tratamentos disponiveis para a referida doenga e em
gual nivel de atencdo cada um dos produtos estd disponivel ou podera estar disponivel,
no caso de produto ndo padronizado no ambito do SUS-MG.

c) Devera ser elaborado de acordo Diretrizes Metodoldgicas estabelecidas pelo Ministério

da Saude.

DAS INFORMACOES OBRIGATORIAS PARA APRESENTACAO DE PROPOSTA DE INCORPORAGAO,
ALTERAGAO OU EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS

Para cada medicamento a ser proposto para fins de incorporagdo, alteragao ou exclusao pelo
SUS/MG, o proponente devera entregar a seguinte documentagdo juntamente com a Revisdo

Sistematica:

| - formuldrio para apresentagdao de proposta de incorporagao de medicamento em saude

preenchido e assinado.

Il - resumo executivo: descri¢do sucinta da proposta de incorporagdo, exclusdo ou alteragdo de

medicamento, contendo, no minimo, as seguintes informagdes:
1. motivo da solicitagdo: incorporagao, exclusdo ou alteragdo de medicamento;
2. nome do principio ativo do medicamento no Brasil e, também o nome comercial;

3. nome do fabricante;

Comiss&o de Farmacia e Terapéutica - CFT/SES/MG
cft@saude.mg.gov.br



mailto:cft@saude.mg.gov.br
mailto:saf@saude.mg.gov.br

GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA

4. natureza do medicamento: terapia, diagndstico, prevencao ou, no caso de outra, com a

respectiva classificacao;

5. protegdes patentarias do medicamento no Brasil e as respectivas validades;

6. descricdo da(s) apresentacao(0es) solicitada(s), conforme registro na ANVISA;

7. numero e validade do registro na ANVISA;

8. indicacdes e/ou usos aprovados pela ANVISA;

9. indicacdo proposta para o SUS/MG (deve ser citada apenas uma indicacdo por solicitacdo);

10. fase ou estdgio da doenca ou da condicdo de saude em que o medicamento sera utilizado

(deve ser citada apenas uma fase/estagio por solicitacdo);

11. caracterizacao do medicamento em relacdo (3)s atualmente utilizada(s) no SUS (alternativa,

complementar, substitutiva);

12. valor agregado com o uso do medicamento em saude, se houver;

13. comparador principal ou padrdo-ouro;

14. estudo(s) no(s) qual(is) a evidéncia clinica apresentada é baseada;

15. principais desfechos clinicos dos estudos apresentados na proposta;

16. tipo de avaliagdo econdmica realizada (na perspectiva do SUS);

17. razdo incremental de custo-efetividade;

18. prego CMED (prego fabrica - ICMS 18%), no caso de medicamento;

19. preco proposto para a incorporacdo ou alteracdo do medicamento, em moeda corrente (RS);

20. estimativa anual do nimero de pacientes que poderao utilizar o medicamento nos primeiros

cinco anos; e
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21. estimativa de impacto orcamentirio do medicamento no SUS/MG, na abordagem

epidemioldgica, para os primeiros cinco anos de utilizagao;

Il - documento principal composto das seguintes partes:

a) sumario: lista organizada, com indicagdo dos nimeros das paginas em que estdo localizados

os assuntos, secbes, etc;

b) descricdo da doenca e/ou condicdo de saude: epidemiologia, histéria natural da doenca,

incidéncia e/ou prevaléncia, etc;

c) descricdo do medicamento, com o seguinte contetddo minimo:

1. informacdes sobre o medicamento: nome comercial do produto no Brasil e no Pais de origem,
descricdo sintética, identificacdo do fabricante, indicacdo (doengca ou condicdo de saude),
proposta em conformidade com o registro do produto na ANVISA e forma de apresentacdo e

concentragao;

2. identificacdo de proposta: apontar se trata da incorporacdo de medicamento ou nova

indicagdo ou nova apresentagdo de medicamento ja disponivel no SUS;

3. informagdes sobre a regularidade sanitaria: numero de registro na ANVISA (13 digitos),

validade do registro na ANVISA e data da publicacdo do registro na ANVISA; e

4. informag0es de mercado: protec¢do patentaria no Brasil, validade da patente, preco aprovado

pela CMED e prego proposto de venda ao governo;

d) descricdo das evidéncias cientificas relativas a eficacia, efetividade, acuracia e seguranca
comparadas, quando couber, medicamentos ja incorporados, por meio de apresentagdo de
Revisdo Sistematica ou Parecer Técnico- Cientifico (PTC) desenvolvido de acordo com a edi¢do

atualizada da Diretriz Metodoldgica de Elaborag¢do de PTC do Ministério da Saude;

e) apresentacdo de estudo de avaliagdo econdmica (custo-efetividade, custo-minimizacao,

custo-utilidade ou custo-beneficio) na perspectiva do SUS/MG, de acordo com a edicdo
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atualizada da Diretriz Metodoldgica de Estudos de Avaliacdo Econdmica de Tecnologias em

Saude do Ministério da Saude;

f) apresentacdo de estimativa de impacto or¢camentdrio, na abordagem epidemiolégica, do
medicamento proposto e correspondente comparacdo com o medicamento ja disponivel no

SUS/MG;

g) referéncias bibliograficas; e

h) anexo: cépia da bula ou instrucdo de uso aprovada na ANVISA;

IV - textos completos dos estudos cientificos referenciados (apenas em meio digital).

Observacgdo: Os artigos cientificos em lingua estrangeira, exceto nas linguas inglesa e espanhola,

deverdo ser entregues com traducdo juramentada para a lingua portuguesa.

Secretaria Executiva
Comissdo de Farmacia e Terapéutica
Secretaria de Estado de Satide de Minas Gerais
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