RESOLU(;AO N° 1, DE 17 DE JANEIRO DE 2012
Estabelece as diretrizes nacionais da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no @mbito do Sistema Unico de Satde (Sus).

A COMISSAO INTERGESTORES TRIPARTITE, no uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 14-A da Lei N© 8.080, de 19 de setembro de
1990, e o art. 26 do Decreto N° 7.508, de 28 de junho de 2011, e

Considerando que a execugdo de agbes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, insere-se no campo de atuagdo do
Sistema Unico de Saude (SUS), nos termos da alinea "d" do inciso I do art. 6° da Lei N° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando a Lei N° 12.401, de 28 de abril de 2011, que alterou a Lei N° 8.080, de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a
incorporagdo de tecnologia em saiide no @&mbito do SUS;

Considerando a garantia do usuéario de acesso universal e igualitario a assisténcia terapéutica integral, nos termos do Decreto N° 7.508, de
28 de junho de 2011; e

Considerando a deliberagdo ocorrida na Comiss&o Intergestores Tripartite (CIT) ocorrida em 29 de setembro de 2011, resolve:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece as diretrizes nacionais da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no @mbito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

Art. 20 A RENAME compreende a selegdo e a padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de agravos no
ambito do SUS.

Paragrafo Unico. Para os fins do disposto nesta Resolugdo, medicamentos essenciais sdo aqueles definidos pelo SUS para garantir o acesso
do usuario ao tratamento medicamentoso.

Art. 39 A RENAME atendera os seguintes principios:

I - universalidade: garantia aos usudrios do acesso ordenado aos medicamentos de forma universal e igualitédria para o atendimento da
integralidade da assisténcia a salide com base nas necessidades de salide da populagéo;

1I - efetividade: garantia de medicamentos eficazes e/ou efetivos e seguros, cuja relagdo risco-beneficio seja favoravel e comprovada a
partir das melhores evidéncias cientificas disponiveis na literatura, e com registro aprovado na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA);

III - eficiéncia: garantia de medicamentos que proporcionem a melhor resposta terapéutica aos usudarios com os menores custos para o
SUs;

IV - comunicagdo: garantia de comunicacdo efetiva entre os gestores de salde sobre o processo de incorporagdo de medicamentos na
RENAME e divulgagdo ampla, objetiva e transparente dos medicamentos ofertados a populagdo pelo SUS;

V - racionalidade no uso dos medicamentos: as condigGes de uso dos medicamentos devem seguir as orientagdes dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e/ou das diretrizes especificas publicadas pelo Ministério da Salde e do Formulario Terapéutico Nacional
(FTN) como estratégia para a promogéo do uso racional dos medicamentos nos servigos de salide e na comunidade; e

VI - servigos farmacéuticos qualificados: garantir a oferta de medicamentos com qualidade e de forma humanizada aos usuarios do SUS.
Art. 4° A RENAME é composta por:

I - Relagdo Nacional de Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica;

1I - Relagdo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;

III - Relagdo Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

1V - Relagdo Nacional de Insumos Farmacéuticos; e

V - Relagdo Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar.

§ 19 Os medicamentos de uso hospitalar séo os que integram os procedimentos financiados pelas Autorizacdes de Internages Hospitalares
(AIH) e pelas Autorizagdes de Procedimentos Ambulatoriais Especificos (APAC) e os descritos nominalmente em cédigos especificos na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais do SUS cujo financiamento ocorre por meio de procedimento

hospitalar.

§ 20 Para os fins da RENAME, serdo considerados apenas os medicamentos descritos nominalmente em cddigos especificos na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais do SUS, cujo financiamento ocorre por meio de procedimento hospitalar,

como integrantes da Relagdo Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar.

§ 30 Para os fins do disposto no § 2°, os demais medicamentos que deverdo integrar a Relagdo Nacional de Medicamentos de Uso
Hospitalar serdo posteriormente definidos pelo Ministério da Satde.

Art. 5° As condiges de uso dos medicamentos constantes na RENAME devem seguir as orientagdes do FTN, dos PCDT e/ou das diretrizes
especificas publicadas pelo Ministério da Satde.

Art. 6° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios podem definir medicamentos de forma suplementar a RENAME, para atendimento de
situagbes epidemioldgicas especificas, respeitadas as responsabilidades dos entes federativos, conforme analise e recomendagdo

da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

Art. 79 A selegdo dos medicamentos que serdo ofertados pelos estados, Distrito Federal e municipios a partir da RENAME considerara o
perfil epidemiolégico, a organizagéo dos servigos e a complexidade do atendimento oferecido.

Paragrafo Unico. Outros critérios poderdo ser definidos pelos entes federativos, observando-se aqueles previstos no caput, devendo os
mesmos serem pactuados na CIB e no Conselho Distrital de Satde.

Art. 80 A RENAME e a relagdo especifica complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos somente poderdo conter produtos
com registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA).

Art. 99 Ao Ministério da Saude compete incluir, excluir ou alterar medicamentos e insumos farmacéuticos na RENAME, de forma continua e
oportuna, nos termos do art. 19-Q da Lei N° 8.080, de 19 de setembro de 1990.



Paragrafo Unico. O Ministério da Saude consolidara e publicara as atualizagdes da RENAME a cada 2 (dois) anos.

Art. 10. Os medicamentos e insumos farmacéuticos constantes da RENAME serdo financiados pelos 3 (trés) entes federativos, de acordo
com as pactuagdes nas respectivas Comissdes Intergestores e as normas vigentes para o financiamento do SUS.

Art. 11. Ao Distrito Federal competem os direitos e obrigages reservadas aos estados e aos municipios.
Art. 12. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
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