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Mi s s ã o

B I O R E D  B R A S I L  

P r a t i c a r  o  c o n t r o l e  s o c i a l ,  p a r a  q u e  o
a c e s s o  a  m e d i c a m e n t o s  d o  c o m p o n e n t e

e s p e c i a l i z a d o  d a  A s s i s t ê n c i a  F a r m a c ê u t i c a ,
s e j a m   a m p l i a d o s ,  o  c u s t o  r e d u z i d o  e  q u e  a

q u a l i d a d e ,  e f i c á c i a  e   s e g u r a n ç a  d o s
p a c i e n t e s  s e j a m   m a n t i d a s .  



B I O R E D  B R A S I L  

Apoiamos a navegação  do paciente  para
o acesso à  medicamentos  do
componente especial izado da

Assistência  Farmacêutica .  



DOENÇAS RARAS 

65 PESSOAS EM CADA 100.00 INDIVÍDUOS COM DOENÇAS
De acordo com Denis e colaboradores (2009), a Organização Mundial de
Saúde  define uma doença rara como aquela que afeta até 65 pessoas em
cada 100.000 indivíduos, ou seja, 1.3 pessoas para cada 2.000 indivíduos.

80% DAS DOENÇAS RARAS SÃO DE ORIGEM GENÉTICA
As doenças raras são classificadas em dois grupos: as de origem genética e
as de origem não genética, sendo que oitenta por cento (80%) delas
decorrem de fatores  genéticos. As demais advêm de causas ambientais,
infecciosas, imunológicas, dentre outras (BRASIL, 2014). 

ACOMETE MAIS DE 13 MILHÕES DE BRASILEIROS 
Entre 6 a 8% da população da Europa e dos Estados Unidos, convive com
algum tipo de doença rara. Segundo dados do DATASUS, estima-se que no
Brasil tenha de 13 milhões de pessoas com doenças raras.

•

•

•

Cf. (WHO, Van Weely S, Leufkens H. Orphan diseases. In: Priority Medicines for Europe and the World "A Public Health Approach to Innovation"; 7 October 2004. apud Denis A, Simoens S, Fostier C, Mergaert L, Cleemput I. Policies for Rare
diseases and Orphan Drugs.Health Technology Assessment (HTA). Brussels: Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE); 2009. KCE reports 112C. Disponível em: https://kce.fgov.be/sites/default/files/2021-11/d20091027332.pdf 
Wästfelt M, Fadeel B, Henter JI. A journey of hope: lessons learned from studies on rare diseases and orphan drugs. Journal of internal medicine. 2006;260(1):1- 10. Disponível el:ttps://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/ j.1365-
2796.2006.01666.x 
BRASIL, 2014 - Diretrizes para Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras no Sistema Único de Saúde - SUS 



DOENÇAS RARAS 

•
•
•

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/10973098/ https://www.e-
publicacoes.uerj.br/revistahupe/article/view/8875/6757
http://w3.ufsm.br/sbgrs/xviegrs/ppgbm/file/pre08.pdf 

DADOS DE PREVALÊNCIA POR DOENÇA
RARA
Devido ao grande número de doenças
raras, analisando os dados do DATASUS é  
difícil chegar aos indicadores de prevalência
por doença. 

A maior quantidade de estudos de
prevalência, tem sido realizado através de
estudos específicos e direcionados a
algum tipo de doença.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/10973098/
https://www.e-publicacoes.uerj.br/revistahupe/article/view/8875/6757
https://www.e-publicacoes.uerj.br/revistahupe/article/view/8875/6757
http://w3.ufsm.br/sbgrs/xviegrs/ppgbm/file/pre08.pdf
http://w3.ufsm.br/sbgrs/xviegrs/ppgbm/file/pre08.pdf
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• Referencia …

ITINERÁRIOS TERAPÊUTICOS
Segundo Rosaneli (2021), os itinerários terapêuticos do diagnóstico de doenças raras
até os tratamentos possíveis são por vezes paliativos e demandam um corpo clínico
especializado e complexo.

POLÍTICA NACIONAL DE ATENÇÃO INTEGRAL AS PESSOAS COM DOENÇAS 
Visando organizar a rede de cuidados no Sistema Único de Saúde, em 2014 o Ministério da
Saúde publicou a Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras,
que aprovou as Diretrizes para Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras no
âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) e institui incentivos financeiros de custeio.
No ato da publicação foram publicados junto com a política os seguintes documentos: 

DIRETRIZES PARA ATENÇÃO INTEGRAL ÀS PESSOAS COM DOENÇAS RARAS NO SISTEMA
ÚNICO DE SAÚDE 

ANEXO I A VI
I.Criação de Código Brasileiro de Ocupação (CBO); 
II.Tabela de habilitações para atenção as pessoas com doenças raras; 
III.Códigos de procedimentos de média e alta complexidade; 
IV.Lista de compatibilidade de procedimentos; 
V.Formulários de vistoria para implementação de serviços; 
VI.Código para APAC de procedimentos secundários;
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DIVISÃO DAS DOENÇAS RARAS POR EIXOS ESTRUTURANTES

ANOMALIAS
CONGÊNITAS E

MANIFESTAÇÃO 

DEFICIÊNCIA
INTELECTUAL

TARDIA

ERROS INATOS
DO

METABOLISMO
INFECCIOSAS INFLAMATÓRIAS AUTOIMUNES OUTRAS

DOENÇAS RARAS DE ORIGEM GENÉTICA DOENÇAS RARAS DE ORIGEM NÃO GENÉTICA

A organização da atenção deve seguir a lógica de cuidados, produzindo saúde de
forma sistêmica, por meio de processos dinâmicos voltados ao fluxo de
assistência ao usuário. A assistência ao usuário deve ser centrada em seu campo
de necessidades, vistas de forma ampla, através de Serviços de Atenção
Especializada e Serviços de Referência em Doenças Raras como componentes
estruturantes complementares à Rede de Atenção à Saúde. 

PORTARIA Nº 199, DE 30 DE JANEIRO DE 2014
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PROMOVE A LINHA DE CUIDADO ESTRUTURADA DESDE A ATENÇÃO BÁSICA ATÉ A ATENÇÃO ESPECIALIZADA

PORTARIA Nº 199, DE 30 DE JANEIRO DE 2014
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PROMOVE A LINHA DE CUIDADO ESTRUTURADA DESDE A ATENÇÃO BÁSICA ATÉ A ATENÇÃO ESPECIALIZADA

UNIDADES BÁSICAS
DE SAÚDE

ATENÇÃO BÁSICA 

COORDENAÇÃO DO CUIDADO

EQUIPE DA SAÚDE
DA FAMÍLIA

NÚCLEO DE SAÚDE
DA FAMÍLIA (NASF)

EQUIPE DA SAÚDE 
DA FAMÍLIA

ATENÇÃO ESPECIALIZADA 

AMBULATORIAL HOSPITALAR URGÊNCIAS

CENTRO ESPECIALIZADO DE
REABILITAÇÃO

CENTRO DE REFERÊNCIA EM
DOENÇAS RARAS

SERVIÇO DE ATENÇÃO ESPECIALIZADA EM DOENÇAS RARAS
\

PORTARIA Nº 199, DE 30 DE JANEIRO DE 2014
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PROMOVE A LINHA DE CUIDADO ESTRUTURADA DESDE A ATENÇÃO BÁSICA ATÉ A ATENÇÃO ESPECIALIZADA

ATENÇÃO BÁSICA ATENÇÃO ESPECIALIZADA 

O financiamento da atenção básica
recebe cofinanciamento pelo
Programa Estadual de Incentivos
para Atenção Primária à Saúde
(PIAPS).

O incentivo financeiro de custeio mensal para as
equipes profissionais dos estabelecimentos de
saúde habilitados para o atendimento especializado
em doenças raras é de responsabilidade do ente
federal, Ministério da Saúde (MS), não possuindo
cofinanciamento estadual. 

PORTARIA Nº 199, DE 30 DE JANEIRO DE 2014
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CENTRO DE REFERÊNCIA EM DOENÇAS RARAS 

Fonte: Ministério da Saúde 
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sgtes/educomunicacao-em-doencas-raras/centros-habilitados-para-tratamento-de-doencas-raras

O SUS conta hoje, com 17
estabelecimentos habilitados
para atendimento de pessoas
com Doenças Raras,
distribuídos em doze Estados e
o Distrito Federal.



ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA 

POLÍTICA NACIONAL DE ATENÇÃO INTEGRAL AS PESSOAS COM DOENÇAS RARAS
PORTARIA Nº 199, DE 30 DE JANEIRO DE 2014

RENAME NACIONAL 

A elaboração da Política Nacional de Atenção Integral as Pessoas com Doenças
Raras e das Diretrizes para Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras no
Sistema Único de Saúde – SUS foi uma ação do Departamento de Atenção
Especializada e Temática (DAET) da Coordenação de Média e Alta Complexidade
(CGMAC), na qual participaram representantes do Ministério da Saúde, de
Sociedades/Especialistas e Associações de Apoio às Pessoas com Doenças Raras.

FINANCIAMENTO TRIPARTRITE

As responsabilidades de financiamento das instâncias gestoras em nível Federal,
Estadual e Municipal e o acesso aos medicamentos estão definidos por meio de três
Componentes: Básico, Estratégico e Especializado. 

MINISTÉRIO DA SAÚDE

O Componente Especializado da Assistência Farmacêutica é a estratégia de acesso a medicamentos
cujas linhas de cuidado estão definidas em Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDTs)
publicados pelo Ministério da Saúde. Para garantir a gestão do componente por meio de sistemas de
informação, bem como, o cumprimento dos critérios definidos nos PCDT(s), estes medicamentos são
fornecidos à população por meio das Farmácias de Medicamentos Especiais FME(s)



1- Acromegalia
2- Anemia Aplástica, Mielodisplasia e
Neutropenias 3. Constitucionais - Uso
de Fatores estimulantes de Crescimento
de Colônias de Neutrofilos
3- Angioedema Hereditário
4- Aplasia Pura Adquirida Crônica da
Série Vermelha
5. Artrite Reativa - Doença de Reiter
6- Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos 1 e
2 (AME)
7- Deficiência de Hormônio do
Crescimento - Hipopituitarismo
8. Colite Biliar Primária
9- Deficiência da Biotinidase
10- Dermatomiosite e Polimiosite
11. Diabete Insipido
12. Distonias Focais e Espasmo
Hemifacial
13. Doença de Crohn
14. Doença de Gaucher

DOENÇAS RARA COM PCDT NO SUS 

15- Doença de Paget- Osteite
Deformante
16. Doença de Wilson
17- Doença Falciforme (rara em
parte do Brasil)
18-Esclerose Lateral Amiotrófica
19- Esclerose Múltipla
20- Epidermolise Bolhosa
Hereditária e Adquirida
21- Espondilite Ancilosante
22- Fibrose Cistica com
manifestações pancreáticas
23- Fibrose Cistica com
manifestações pulmonares
24- Hiperplasia Adrenal Congênita
25- Hemoglubinúria paroxística
noturna
26- Hepatite Autoimune 
27-Hidradenite Supurativa
28- Hipoparatireoidismo
29- Hipotireoidismo Congênito
30- Hipertensão Arterial Pulmonar

31 Homocistinúria Clássica
32 Imunodeficiências Primárias com
Deficiência de Anticorpos
33. Insuficiência Adrenal Primária
(Doença de Addison)
34. Insuficiência Pancreática Exócrina
35. Lúpus Eritematoso Sistémico
36. Miastenia Gravis
37. Mucopolissacaridose do tipo I
38. Mucopolissacaridose do tipo II
39- Mucopolissacaridose Tipo VI
40. Mucopolissacaridose do Tipo VII
41- Osteogenese Imperfeita
42- Púrpura Trombocitopenica
Idiopática
43- Polineuropatia Amiloidática Familiar
44. Sindrome de Guillain-Barré
45. Sindrome de Turner
46. Sindrome Nefrótica Primária em
Crianças e Adolescentes
47. Uveites Posteriores não
infecciosas
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MEDICAMENTOS PARA DOENÇAS RARAS QUE COMPÕEM OS PROTOCOLOS CLÍNICOS E DIRETRIZES TERAPÊUTICAS



POLÍTICA NACIONAL DE ATENÇÃO INTEGRAL AS PESSOAS COM DOENÇAS RARAS
PORTARIA Nº 199, DE 30 DE JANEIRO DE 2014

MEDICAMENTOS PARA DOENÇAS RARAS FINANCIAMENTO 



O tratamento para pessoas com Doenças Raras requer muito mais que medicamento, o foco
deve ser o atendimento da equipe multidisciplinar e a integralidade de assistência. 

Como garantir integralidade de tratamento para as
pessoas com Doenças Raras no SUS?

Integralidade de Assistência Integralidade de Assistência 

Depois de conhecer todos os envolvidos e as necessidades contidas em um PCDT, saiba se a
responsabilidade de disponibilizar o tratamento, pertence ao Ministério da Saúde (MS), Secretaria
de Estado da Saúde (SES) ou da Secretaria Municipal de Saúde (SMS). 

Cuidados
Ortopédicos
Cuidados
Respiratórios
Exames de Imagem
Imunização
Suporte Nutricional
Testes Genéticos
Transfusão Sanguínea

Transplante
Tratamento Auditivo
Tratamento Cirúrgico
Tratamento Fora do
Domicílio
Tratamento
Medicamentoso
Tratamento
Oftalmológico

Assistência Social
Administrativos
Clínico Geral e demais
especialidades
Enfermagem
Farmácia
Fisioterapia

Fonoaudiologia
Geneticista
Gestores
Nutrição
Odontologia
Psicologia
Terapeuta Ocupacional



ACESSOACESSOACESSO
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A Constituição de 1988 reconheceu expressamente a saúde como um
direito fundamental em seus artigos 6º e 196 (Brasil, 1988)
Princípios estabelecidos pela Constituição e reforçado pelo Art. 7º da
Lei 8.080/90. 
A integralidade e universalidade das ações e serviços públicos de
saúde;
É um dever do Estado, incluir o direito de acesso a serviços de saúde e
medicamentos (assistência farmacêutica).

Acesso a medicamentosAcesso a medicamentosAcesso a medicamentos

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0213911115002514


Para garantir o acesso e o uso racional dos medicamentos (URM), o
Brasil tem implementado diferentes políticas públicas;

O Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF),
amplia o acesso, visando a integralidade dos tratamentos, a partir de
linhas de cuidado definidas em Protocolos Clínicos e Diretrizes
Terapêuticas (PCDT/MS), os quais definem não só o tratamento, mas
também os critérios de diagnóstico e os mecanismos para o
monitoramento clínico;

Acesso a medicamentosAcesso a medicamentosAcesso a medicamentos



A PNAIPDR legitimou a importância de abordar
o tema das doenças raras e iniciou uma
estrutura regulatória de acessibilidade aos
serviços;
Ampliação da demanda por incorporação de
medicamentos;
Atualizações dos PCDTs;
Habilitação de centros de referência.

Acesso a medicamentosAcesso a medicamentosAcesso a medicamentos
Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças RarasPolítica Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças RarasPolítica Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras



Falta de conscientização da população
sobre as doenças raras;
Reduzido número de médicos
especialistas;
Longo tempo de espera para a obtenção
de consultas médicas especializadas;
Custo excessivo dos exames necessários
ou indisponibilidade destes nos planos
de saúde.

Atraso no DiagnósticoAtraso no DiagnósticoAtraso no Diagnóstico
Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças RarasPolítica Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças RarasPolítica Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras



Limitação no número de profissionais;
Distribuição geográfica dos serviços;
Falta de regulamentação sobre o
Aconselhamento genético;
Desafios no processo educacional.

DESAFIOS DADESAFIOS DADESAFIOS DA
UNIVERSALIZAÇÃO DO ACESSOUNIVERSALIZAÇÃO DO ACESSOUNIVERSALIZAÇÃO DO ACESSO
Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças RarasPolítica Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças RarasPolítica Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras



58,4% 

18,7%

9,0%

12,4%

1,5%

DESAFIOS DODESAFIOS DODESAFIOS DO
ACESSO AO MÉDICOACESSO AO MÉDICOACESSO AO MÉDICO



FINANCIAMENTOFINANCIAMENTOFINANCIAMENTO
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ATENÇÃO BÁSICA ATENÇÃO ESPECIALIZADA 

O financiamento da atenção básica
recebe cofinanciamento pelo
Programa Estadual de Incentivos
para Atenção Primária à Saúde
(PIAPS).

O incentivo financeiro de custeio mensal para as
equipes profissionais dos estabelecimentos de
saúde habilitados para o atendimento especializado
em doenças raras é de responsabilidade do ente
federal, Ministério da Saúde (MS), não possuindo
cofinanciamento estadual. 

FINANCIAMENTO PREVISTO NA Política NacionalFINANCIAMENTO PREVISTO NA Política NacionalFINANCIAMENTO PREVISTO NA Política Nacional
de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Rarasde Atenção Integral às Pessoas com Doenças Rarasde Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras



CUIDADOCUIDADOCUIDADO
FARMACÊUTICOFARMACÊUTICOFARMACÊUTICO

Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças RarasPolítica Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças RarasPolítica Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras



Os medicamentos para o tratamento de doenças raras são,
em grande parte, medicamentos especializados,
disponibilizados pelo CEAF.
Estes medicamentos necessitam de cuidados diferenciados:

Cuidados de armazenamento;
Risco biológico;
Além do alto custo de aquisição;
Necessidade de monitoramento clínico devido ao ajuste
de doses e ao perfil de efeitos adversos.

Acesso ao Componente Especializado da Assistência FarmacêuticaAcesso ao Componente Especializado da Assistência FarmacêuticaAcesso ao Componente Especializado da Assistência Farmacêutica
Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças RarasPolítica Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças RarasPolítica Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras



Atendente da farmácia
56%

Diretamente no centro de infusão
28.4%

Farmacêutico
10.1%

Como o paciente recebe o medicamento
na farmácia de alto custo
Pesquisa Biored Brasil com 739 pacientes atendidos pelo CEAF com medicamentos de origem
biológica

Ao receber o medicamento, quem faz a entrega?

Foram atendidos pelo farmacêutico10%



Não
56.9%

Sim
43.1%

Instruções recebidas na entrega do
medicamento do CEAF/MS
Pesquisa Biored Brasil com 739 pacientes atendidos pelo CEAF com medicamentos de origem
biológica

Recebeu informações sobre como e onde devem
ir para realizar a infusão ou aprender a
autoaplicar o medicamento recebido?

Não receberam informações57%



Plano de Saúde
39.8%

PSP Indústria Farmacêutica
30.3%

SUS
19.9%

Particular
6.8%

Local onde é realizada a aplicação do
medicamento do CEAF/MS
Pesquisa Biored Brasil com 784 pacientes atendidos pelo CEAF com medicamentos de origem
biológica - 2023

Informe o tipo de centro de infusão onde você faz
a aplicação de seu medicamento biológico ou
biossimilar?

Centro de Terapia Assistida do SUS19%



Não
89.9%

SIM
10.1%

Você deixou de aplicar seu
medicamento biológico ou biossimilar
por não ter acesso a centro de infusão?
Pesquisa Biored Brasil com 784 pacientes atendidos pelo CEAF com medicamentos de origem
biológica - 2023

Não tem onde aplicar o medicamento19%



Grande Impacto
66%

Baixo Impacto
19.1%

Medio Impacto
15%

Grande Impacto financeiro 66%

Impacto do pagamento da aplicação do
medicamento do CEAF/MS
Pesquisa Biored Brasil com 784 pacientes atendidos pelo CEAF com medicamentos de origem
biológica - 2023



Principais dificuldades de acesso ao Cenário de
acesso a centro de terapia assistida
Pesquisa Biored Brasil com 784 pacientes atendidos pelo CEAF com medicamentos de origem
biológica - 2023

Não tem centros de infusão do SUS
na região onde eu moro46%

Existe centro de infusão particular e
eu não posso pagar pela aplicação22%

O programa de suporte a o paciente deixou de pagar pela infusão, não
tem centro de infusão do SUS na região onde eu moro e não posso pagar
pela aplicação. (todas as alternativas anteriores.

17%

O programa de suporte ao paciente
não vai mais pagar a aplicação16%



Câmara dos Deputados - Senado Federal

R$ 150,00 à R$ 200,00  - 30 USD - 60 USD55%

R$ 201, 00 à R$ 300,00  - 40 USD - 60 USD10%

R$ 301,00 à R$ 400,00 -  60 USD - 70 USD5%

Mais de R$ 400,00  - 80 USD30%

Valor pago por aplicação

Mais de R$ 400,00 por infusão



Conselho Nacional de Saúde



Ministério da Saúde 2023



Medicamentos Orais Alvo
Específicos não são fornecidos

no plano de saúde para o
tratamento de doenças raras e

doenças imunomediadas

Saúde Suplementar



Priscila Torres
Conselheira Nacional de Saúde
Mestranda de Assistência Farmacêutica 
PPGASFAR

(11) 94758-4001

bioredbrasil@gmail.com

www.bioredbrasil.com.br


