Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO
ASPAR/GM/MS
Brasilia, 19 de maio de 2022.
Ao Gabinete do Ministro
1. Trata-se de Requerimento de Informacao n° 2251/2021, de

autoria da Senhora Senadora Mara Gabrilli (PSDB/SP), por meio do qual
requisita ao Senhor Ministro de Estado da Saude, Marcelo Antonio Cartaxo
Queiroga, informacoes acerca de reunides realizadas pela Comissao
intergestores Tripartite e sobre a situacdao atual da incorporacao de
determinadas tecnologias, aprovadas pela Comissdo Nacional de
Incorporacdao de Tecnologias — CONITEC, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

2. Em observancia ao Oficio n° 291 (0026562091), proveniente
da Primeira Secretaria do Senado Federal,
encaminhamos o Despacho SAES/GAB/SAES/MS (0024219112), elaborado pela
Secretaria de Atencdo Especializada a Saiude - SAES/MS, acompanhado do
anexo Nota Técnica 763/2021-DAET/CGAE/DAET/SAES/MS (0024002566);
e SCTIE/GAB/SCTIE/MS (0026477644), elaborado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salude -
SCTIE/MS, acompanhado dos anexos Nota Técnica 502/2021-
CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS (0024081286), Nota Técnica 172/2022-

CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (0025555357), Nota Técnica 105/2022-
CGAFME/DAF/SCTIE/MS (0026138796), Nota Técnica 131/2022-
CGAFB/DAF/SCTIE/MS (0026152204).

3. Ressalto que, as informacdes do referido requerimento, estdao sendo

remetidas a Primeira Secretaria do Senado Federal de forma tempestiva, em
cumprimento ao prazo determinado pelo §2° art. 50 da Constituicao Federal.

4, Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informagdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

PAULO TIAGO ALMEIDA MIRANDA
Assessor Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares

-. Documento assinado eletronicamente por Paulo Tiago Almeida Miranda,



_ ei| _. | Assessor(a) Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares, em
=l (112070572022, as 12:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

eletrbnica no § 39, do art. 49, do Decreto n© 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n°® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N° 1656/2022/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 19 de maio de 2022.

A Sua Exceléncia o Senhor

IRAJA SILVESTRE FILHO

Senador

Primeiro-Secretario da Mesa Diretora
Senado Federal

Referéncia: Requerimento de Informacdo 2251/2021.

Assunto: Requer que sejam prestadas, pelo Senhor Ministro de Estado da Saude,
Marcelo Queiroga, informagdes acerca de reunides realizadas pela Comissao
intergestores Tripartite e sobre a situagao atual da incorporacao de determinadas
tecnologias, aprovadas pela Comissdao Nacional de Incorporagao de Tecnologias -
CONITEC, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Senhor Primeiro-Secretario,

Em resposta ao Oficio n°® 291/2022, referente ao Requerimento de
Informagdao n° 2251/2021, de autoria da Senhora Senadora Mara
Gabrilli (PSDB/SP), que requisita informacdes acerca de reunides realizadas pela
Comissao intergestores Tripartite e sobre a situacao atual da incorporacao de
determinadas tecnologias, aprovadas pela Comissdo Nacional de Incorporagao de
Tecnologias — CONITEC, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), apresento
o Oficio n® 1656/2022/ASPAR/GM/MS, com os esclarecimentos pertinentes.

Atenciosamente,

DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
Ministro de Estado da Saude substituto

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes
Pereira, Ministro(a) de Estado da Saude substituto(a), em 20/05/2022,
as 17:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do
art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Gabinete

DESPACHO

SAES/GAB/SAES/MS
Brasilia, 07 de dezembro de 2021.

RESTITUA-SE a Assessoria Parlamentar - ASPAR/GM/MS,
para conhecimento e providéncias relativas a Nota Técnica n° 763/2021-
DAET/CGAE/DAET/SAES/MS - 0024002566, emitida pelo Departamento de
Atencdo Especializada e Tematica-DAET, desta Secretaria.

SERGIO YOSHIMASA OKANE
Secretario de Atencao Especializada a Saude

Documento assinado eletronicamente por Sergio Yoshimasa Okane,
Secretario(a) de Atencao Especializada a Saude, em 14/12/2021, as
18:26, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art.
40, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria
n° 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Especializada a Saude
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Coordenacgao-Geral de Atengdo Especializada

NOTA TECNICA N°© 763/2021-DAET/CGAE/DAET/SAES/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se do Requerimento n° 2251, de 2021 do Senado Federal - de
autoria da Senadora Mara Gabrilli que requer que sejam prestadas, pelo Senhor
Ministro de Estado da Saude, Marcelo Queiroga, informacgoes acerca de reunides
realizadas pela Comissdo Intergestores Tripartite e sobre a situagdo atual da
incorporagdo de determinadas tecnologias, aprovadas pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

1. Em que enderegco eletrdonico estdo publicadas as atas da Comissdo
Intergestores Tripartite? Remeter cdpia das atas de reunides ocorridas nos
anos 2018, 2019, 2020 e 2021.

2. O procedimento de estimulagdo elétrica do nervo vago para terapia
adjuvante em pacientes com epilepsia resistente a medicamentos, sem
indicacdo para cirurgia ressectiva de epilepsia, e o cateter hidrofilico para
cateterismo vesical intermitente em individuos com lesdo medular e bexiga
neurogénica ja estdo disponiveis aos usuarios do SUS?

3. Qual é a situagdo atual da pactuagédo, no ambito da Comissdo Intergestores
Tripartite, para fins de oferta, pelo SUS, do procedimento e do produto
mencionados no item 27?

4. Qual é a data prevista para a publicacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas que incorporem o procedimento e o produto mencionados no
item 2?

5. O procedimento e o produto mencionados no item 2 ja estdo previstos ou
incluidos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS?

6. De 2018 a 2021, quantas tecnologias, entre medicamentos, procedimentos,
formulas nutricionais e demais tecnologias, foram incorporados no SUS?
Quantos ainda dependem do processo de pactuagdo pela CIT para de fato
serem dispensados pelo SUS?

2. ANALISE

2.1. No que tange aos itens 2; 3; 4 e 5 esta Coordenacdao-Geral de
Atencgao Especializada informa:

2.2. Sobre a efetivacao do gerador de pulso para nervo vago, na terapia
adjuvante em pacientes pediatricos com epilepsia resistente a medicamentos,
sem indicacdo para cirurgia ressectiva de epilepsia, o Relatério de
recomendagao da CONITEC no 349/2018, disponivel no
link: http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio EletroestimulacaoNervoVago Epilepsia.pdf,

estabelece como recomendacao final que:

[...] Os membros da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS - CONITEC em 10 de maio de 2018 deliberaram por recomendar a
incorporacdo no SUS do gerador de pulso para nervo vago, na terapia
adjuvante em pacientes pediatricos com epilepsia resistente a medicamentos,
sem indicagdo para cirurgia ressectiva de epilepsia [...]

2.3. Essa recomendacao, por sua vez, converteu-se em incorporagao

mediante a publicagdao da Portaria SCTIE/MS n° 24, de 11 de setembro de 2018,
no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 176, de 12/09/2018, Secdo: 1, pag. 203.

2.4. E, em relagdo a efetivagdo de incorporacdo do cateter hidrofilico
para pessoas com lesdo medular e bexiga neurogénica, o Relatério de
recomendagao da CONITEC no 459 de julho de 2019, dlspomvel em

FINAL 459 2019 pdf estabelece como recomendacao final que:

[...] Os membros da Conitec presentes na 782 reunido ordinaria, no dia 05 de
junho de 2019, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporagdo do


http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_EletroestimulacaoNervoVago_Epilepsia.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Cateter-hidrofilico-FINAL_459_2019.pdf

cateter hidrofilico para cateterismo vesical intermitente em individuos com
lesdo medular e bexiga neurogénica, conforme estabelecido pelo Ministério da
Saulde, no SUS. [...]

2.5. Essa recomendacao, por sua vez, converteu-se em incorporagao
mediante a publicacdo da Portaria SCTIE/MS n° 37, de 24 de julho de 2019, no
Diario Oficial da Unido (DOU) n° 142, de 25/07/2019, Secdo 1, pag. 147.

2.6. Ainda que os procedimentos ja tenham sido incorporados por meio
das portarias citadas, as suas disponibilizacdes de modo responsavel no SUS
requerem a previsdo e a provisdo de recursos orcamentarios em monta
suficiente para o atendimento integral da demanda, em conformidade com o que
estd previsto nas diretrizes. O Ministério esta trabalhando neste processo.

2.7. Em relacdo ao item 6, no que compete a esta Coordenagdo-Geral de
Atencao Especializada, foram identificadas 37 tecnologias, sendo que 19
tiveram seu processo concluido com a disponibilizacdo de portarias e as demais
seguem em avaliagdo, as quais requerem a previsdao e provisao de recursos
orcamentarios, dentro outros minuciosos, conforme detalhado em tabela no
Anexo I.

3. CONCLUSAO

3.1. Diante do exposto, esta Coordenacao-Geral de Atengdo
Especializada conclui que a efetivacdao das tecnologias depende da previsdo e
provisdo de recursos orcamentarios em monta suficiente para o atendimento
integral da demanda. E, em conformidade com o despacho CITEC (0023917084)
sugere-se encaminhamento ao Departamento de Gestao Interfederativa e
Participativa (DGIP/SE/MS) e ao Departamento e Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS).

Assim, restitua-se o presente ao GAB/SAES para conhecimento e adogdo das providéncias
cabiveis.

ANA PATRICIA DE PAULA
Coordenadora-Geral
Coordenacao-Geral de Atencdo Especializada - CGAE/DAET/SAES/MS

Ciente e de acordo.
Encaminhe-se conforme proposto.

MAIRA BATISTA BOTELHO
Diretora
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Secretaria de Atencao Especializada a Saude - Ministério da Saude

Anexo I

TECNOLOGIA EFETIVACAO

Em avaliagao,
previsao e provisao
de recursos
orcamentarios e
outros.

Sistema para avaliagdo remota de pacientes portadores de
dispositivos cardiacos eletrénicos implantaveis

Portaria GM/MS n°
183/2019 (*)

Implantacdo endoscdpica da protese esofageana

Portaria GM/MS n°
3.728/2020

Alteplase para embolia pulmonar aguda

Portaria GM/MS n°
3.728/2020

Laringe eletronica para neoplasia maligna da laringe

Em avaliacao,


http://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-183-de-5-de-fevereiro-de-2019-69661722
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/gm-n-3.728-de-22-de-dezembro-de-2020-295788457
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/gm-n-3.728-de-22-de-dezembro-de-2020-295788457

Estimulagdo elétrica do nervo vago para terapia adjuvante em
pacientes com epilepsia resistente a medicamentos, sem
indicagao para cirurgia ressectiva.

previsdo e provisdo
de recursos
orcamentarios e
outros.

Fechamento percutaneo de comunicagdo interatrial septal com
dispositivo intracardiaco

Portaria SAES/MS n©°
189/2020

Peptideos natriuréticos tipo B para o diagndstico de insuficiéncia
cardiaca

Portaria SAES/MS n©°
296/2020

Degeneragao macular relacionada com a idade

Portaria GM/MS n°
4225/2018

Sunitinibe ou pazopanibe para o tratamento de pacientes
portadores de carcinoma renal de células claras metastatico

Em avaliagao,
previsdo e provisdo
de recursos
orcamentarios e
outros.

Proteses de ceramica-polietileno para artroplastia total de quadril
em pacientes jovens

Portaria SAES/MS n©°
96/2020

Prétese para artroplastia de quadril de revisdo com material
diverso da primaria (componente acetabular de metal trabecular
para cirurgia de revisdo de protese de quadril)

Portaria SAES/MS n©°
96/2020

Distrator osteogénico para tratamento de deformidades cranio e
buco-maxilo-faciais congénitas ou adquiridas

Em avaliagao,
previsdo e provisdo
de recursos
orgcamentarios e
outros

Brentuximabe vedotina para o

tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin cd30+
refratario ou recidivado apds transplante autdlogo de células-
tronco

Portaria GM/MS n°
3.728/2020

Ureterolitotripsia para a remogado de calculos uretrais

Portaria SAES/MS n©°
1.127/2020 (*)

Sequenciamento completo do exoma

Portaria SAES/MS n°
1.111/2020

Abiraterona para cancer de prostata metastatico resistente a
castracdo em pacientes com uso prévio de quimioterapia

Em avaliagao,
previsdo e provisao
de recursos
orcamentarios e
outros

Colangiopancreatografia endoscépica retrograda pré-cirdrgica no
tratamento de coledocolitiase

Portaria GM/MS n°
3.728/2020

Aflibercepte para edema macular diabético

Em avaliacao,
previsdo e provisao
de recursos
orgcamentarios e
outros

Reacdo em cadeia da polimerase - transcriptase reversa (RT-
PCR) qualitativa e quantitativa (RT-qPCR) e hibridizacdo in situ
(ISH) para o diagndstico e monitoramento da leucemia mieloide
cronica (LMC) e da

leucemia linfoblastica aguda cromossoma Philadelphia positivo
(LLA Ph+)

Portaria GM/MS n°
3.721/2020

Citometria de fluxo para diagndstico de hemoglobinulria paroxistica
noturna

Portaria GM/MS n°
3.721/2020

Citologia em meio liquido para rastreamento de cancer de colo de
Utero e lesGes precursoras

Portaria SAES/MS n©°
170/2021

Exames diagndsticos para trombofilia em gestantes

Portaria GM/MS n°
3.721/2020

Sistema de frequéncia modulada pessoal - FM

Portaria GM/MS n°
2.465/2021

Cirurgia de citorreducao com
hipertermoquimioterapia - Pseudomixoma peritoneal

Em avaliagao,
previsdo e provisao
de recursos
orgcamentarios e
outros

Em avaliacao,
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-170-de-25-de-fevereiro-de-2021-306495886
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-3.721-de-22-de-dezembro-de-2020-296050820
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-2.465-de-27-de-setembro-de-2021-350024756

Cirurgia de citorreducdao com
hipertermoquimioterapia - Mesotelioma peritoneal maligno

previsav € pivvisav
de recursos
orgamentarios e
outros

Imunoterapia (nivolumabe e pembrolizumabe) para o tratamento
de primeira linha do melanoma avancado ndo-cirurgico e
metastatico

Em avaliagao,
previsao e provisao
de recursos
orcamentarios e
outros

Ranibizumabe para edema macular diabético

Em avaliagao,
previsao e provisao
de recursos
orcamentarios e
outros

Muromonabe para pacientes em imunossupressao em transplante
renal - exclusao

Portaria SAES/MS n©°
471/2021

Bortezomibe para mieloma multiplo

Portaria GM/MS n°
3.728/2020

Tomografia de coeréncia 6ptica para glaucoma

Em avaliagao,
previsao e provisao
de recursos
orgcamentarios e
outros

Trombectomia mecénica para acidente vascular cerebral
isquémico agudo

Em avaliacao,
previsao e provisao
de recursos
orcamentarios e
outros

Exame de dosagem de anticorpo anti-receptor de acetilcolina para
diagndstico de miastenia gravis

Em avaliagao,
previsao e provisao
de recursos
orgamentarios e
outros

Aflibercepte e ranibizumabe para DMRI neovascular

Em avaliacao,
previsdo e provisao
de recursos
orcamentarios e
outros

Implante percuténeo de valvula adrtica (TAVI) para tratamento da
estenose adrtica grave em pacientes inoperaveis

Em avaliagao,
previsao e provisao
de recursos
orgamentarios e
outros

Ampliacdo de uso da dosagem de sirolimo para pacientes adultos
com linfangioleiomiomatose

Em avaliagao,
previsdo e provisao
de recursos
orcamentarios e
outros

Implante de drenagem para glaucoma

Em avaliagao,
previsao e provisao
de recursos
orcamentarios e
outros

Sonda botton para gastrostomia em criangas e adolescentes

Em avaliagao,
previsao e provisao
de recursos
orcamentarios e
outros

Fonte: CGAE/DAET/SAES/MS
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40, do
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 19 de abril de 2022.

Referéncia Sei: 0024081286, 0025555357, 0026138796 e 0026152204.
Proveniéncia: Senado Federal. Senadora Mara Gabrilli.

Assunto: Requerimento de Informacao n° 2251/2021, o qual requer que
sejam prestadas, pelo Senhor Ministro de Estado da Saude, Marcelo
Queiroga, informacdoes acerca de reunides realizadas pela Comissao
intergestores Tripartite e sobre a situacao atual da incorporacao de
determinadas tecnologias, aprovadas pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias — CONITEC, no ambito do Sistema Unico de
Saulde (SUS).

Ciente do teor das Notas Técnicas nO(s) 502/2021-
CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS (0024081286), 172/2022-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
(0025555357), 105/2022-CGAFME/DAF/SCTIE/MS (0026138796) e 131/2022-
CGAFB/DAF/SCTIE/MS (0026152204), elaboradas no ambito das areas técnicas
desta Secretaria, que tratam de manifestacbes acerca da solicitacdao
de informacdes acerca de reunidoes realizadas pela Comissao intergestores
Tripartite e sobre a situacao atual da incorporacao de determinadas tecnologias,
aprovadas pela Comissao Nacional de Incorporagdao de Tecnologias — CONITEC,
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Restitua-se a Assessoria Parlamentar (ASPAR), para analise e
providéncias pertinentes

SANDRA DE CASTRO BARROS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros,
eil Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
i (7} | em saude, em 26/04/2022, as 22:53, conforme horario oficial de Brasilia,

eletrbnica com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n®© 900 de 31 de Marco de 2017.

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

i -‘ E
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude
Coordenacao-Geral de Gestdao de Tecnologias em Saude
Coordenacdo de Incorporacao de Tecnologias

NOTA TECNICA N° 502/2021-CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

ASSUNTO: Requerimento de Informacdo n° 2.251/2021 - Solicita
informacdes acerca de reunides realizadas pela Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT) e sobre a situacao atual da incorporagdo de determinadas
tecnologias, aprovadas pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (Conitec), no ambito do Sistema Unico de Saude
(SuUs).

INTERESSADO: Senado Federal - Gabinete da Senadora Mara Gabrilli.
NUP: 25000.167671/2021-13.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informagdes sobre os processos
de incorporacao do procedimento de estimulacdo do nervo vago para epilepsia e
do insumo cateter hidrofilico para cateterismo vesical intermitente para
individuos com lesdo medular e bexiga neurogénica, no ambito do SUS.

II. DOS FATOS

Trata-se do Requerimento n°© 2.251/2021 (0023813640), de 11/11/2021, no qual
a Senadora Mara Gabrilli, visando instruir o expediente em epigrafe, solicitou as
seguintes informacodes:

“"1. Em que endereco eletrénico estdo publicadas as atas da Comissdo
Intergestores Tripartite? Remeter cOpia das atas de reunibes ocorridas nos
anos 2018, 2019, 2020 e 2021.

2. O procedimento de estimulacdo elétrica do nervo vago para terapia
adjuvante em pacientes com epilepsia resistente a medicamentos, sem
indicacdo para cirurgia ressectiva de epilepsia, e o cateter hidrofilico para
cateterismo vesical intermitente em individuos com lesdo medular e bexiga
neurogénica ja estdo disponiveis aos usudrios do SUS?

3 Qual é a situacdo atual da pactuacdo, no &mbito da Comissédo
Intergestores Tripartite, para fins de oferta, pelo SUS, do procedimento e do
produto mencionados no item 2?

4. Qual é a data prevista para a publicagcdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas que incorporem o procedimento e o produto mencionados no
item 2?

5. O procedimento e o produto mencionados no item 2 ja estdo previstos ou
incluidos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS?

6. De 2018 a 2021, quantas tecnologias, entre medicamentos,
procedimentos, formulas nutricionais e demais tecnologias, foram
incorporados no SUS? Quantos ainda dependem do processo de pactuagdo
pela CIT para de fato serem dispensados pelo SUS? ”.

O assunto foi encaminhado ao Departamento de Gestao e Incorporagdo de
Tecnologias e Inovacdao em Saude - DGITIS/SCTIE/MS, tendo em vista sua

competéncia de atuar como Secretaria-Executiva da Coniteclil,
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Conforme estabelece o art. 19-Q, da Lei n° 8.080/1990@, a Conitec tem por
objetivo assessorar o Ministério da Salde nas atribuicdes relativas a
incorporacgdo, exclusdao ou alteragdo pelo SUS de tecnologias em salude, bem
como na constituicdo ou alteracdao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.
Isto posto, informa-se que este Departamento tomou ciéncia do Requerimento
de Informacdo (0023813640) e limitar-se-a a prestar informagGes concementes

as atribuicdoes desta area.

III. DA ANALISE
III. 1. Item 2 - Do procedimento de estimulacdo elétrica do nervo vago

Conforme Relatério de Recomendacdo n® 367031 os membros da Conitec
presentes na 663 Reunido Ordinaria, no dia 10/05/2018, avaliaram o
procedimento de estimulacdo elétrica do nervo vago e deliberaram, por
unanimidade, por recomendar a incorporacdao do procedimento para terapia
adjuvante em pacientes com epilepsia resistente a medicamentos, sem
indicacdo para cirurgia ressectiva de epilepsia, em Centros e Unidades
Habilitados conforme Protocolo de Uso. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude acatou a recomendagdo da Conitec

e a tomou publica por meio da Portaria n° 24&, de 11/09/2018.

Apds a incorporacao do referido procedimento, durante a 752 Reunido
Ordinarial>] da Comissdo, nos dias 13 e 14/03/2019, foi proposta a atualizacdo
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Epilepsia, referente a
inclusdo do Apéndice 1 - Protocolo de Uso: estimulacdao elétrica do nervo vago
em pacientes com epilepsia resistente a medicamentos, sem indicacdo para
cirurgia ressectiva de epilepsia, no ambito do SUSI®]. Os membros presentes
deliberaram que o tema fosse levado a consulta publica com recomendacao
inicial favoravel ao texto.

A matéria foi submetida & Consulta Publica n® 13l7] durante 20 dias e recebeu
importantes contribuicdes da sociedade, essas contribuicbes foram compiladas e
os temas retornaram ao Plenario para avaliacdo e deliberagdo final. Os membros
da Conitec presentes na 772 Reunidol8] , ocorrida nos dias 08 e 09/05/2019,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a atualizacdo do PCDT de Epilepsia.
A recomendacao foi acolhida pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) e o documento foi encaminhado ao
Secretario de Atencao Especializada a Saude (SAES/MS) para analise e
providéncias quanto a publicacdo de portaria conjunta no Diario Oficial da Unido
(DOU).

Ressalta-se que o procedimento depende da publicagdo do PCDT e do Protocolo
de Uso para que seja ofertado pelo SUS, nos termos do art. 25 do Decreto n°

7.646/2011121,

II1.2. Item 2 - Do cateter hidrofilico para cateterismo vesical intermitente

Os membros da Conitec presentes na 782 Reunido Ordinariall9l, realizada nos
dias 05 e 06/06/2019, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacao
do cateter hidrofilico para cateterismo vesical intermitente em individuos com
lesdo medular e bexiga neurogénica, conforme estabelecido pelo MS, no SUS. O
Relatério de Recomendacdo n© 459[!1] foi encaminhado ao Secretdrio da
SCTIE/MS, que ratificou a recomendacdo e publicou a Portaria SCTIE/MS n°

37121 de 24/07/20109.

Durante a 882 Reunido Ordindrialt3l da Conitec, realizada nos 07, 08 e
09/07/2020, os membros presentes deliberaram por encaminhar a recomendacao
preliminar favoravel a aprovacao do PCDT da Bexiga Neurogénica em Adultos.
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As contribuicdes recebidas durante a Consulta Publica n® 3414l retornaram ao
Plenario para avaliagdo e deliberagdo final. Os membros da Conitec presentes

na 912 Reunidoll2l , ocorrida nos dias 07 e 08/10/2020, acataram a alteracdo do
titulo de “bexiga neurdnica” para “disfuncdo neurogénica do trato urinario
inferior” e, deliberaram, por unanimidade, recomendar a aprovacdao do PCDT da
Disfungdo Neurogénica do Trato Urinario Inferior em Adultos. A recomendagao
foi acolhida pelo Secretario SCTIE/MS e o documento foi encaminhado ao
Secretario da SAES/MS para analise e providéncias quanto a publicagcdo de
portaria conjunta no DOU.

Destaca-se que este Departamento sugeriu o0 encaminhamento dos
autos ao Departamento de Gestao Interfederativa e
Participativa (DGIP/SE/MS) para manifestacao no que entender pertinente acerca
do contido no Requerimento n° 2251/2021 (0023813640), principalmente ao
disposto nos itens 1 e 6 do citado Requerimento, tendo em vista ser a area
responsavel por prestar apoio técnico e administrativo a CIT, bem como a
SAES/MS, para manifestacdo, no que entender pertinente, principalmente ao
disposto nos itens 2, 3, 5 e 6 do citado Requerimento, tendo em vista ser a
area responsavel pelo Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP). Ainda, sugeriu-se o envio da demanda
ao Departamento e Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) para manifestacdo no que entender pertinente,
principalmente ao disposto no item 6 do referido Requerimento, tendo em vista
ser a area responsavel por programar a aquisicdo e a distribuicdo de insumos
estratégicos para a saude.

II1.3. Item 6 - Das tecnologias incorporadas no SUS

As recomendac0Oes sobre tecnologias avaliadas podem ser consultadas conforme
os links:

Ano Endereco Eletronico

http://conitec.gov.br/recomendacoes-sobre-as-
2018 - .
tecnologias-avaliadas-2018

http://conitec.gov.br/recomendacoes-sobre-as-

2019 tecnologias-avaliadas-2019

2020 http://conitec.gov.br/recomendacoes-tecnologias-
avaliadas-2020

http://conitec.gov.br/recomendacoes-sobre-as-
tecnologias-avaliadas-2021

2021

IV. DA DISPONIBILIZACAO DE INFORMAGCOES NA INTERNET

As demandas, as consultas publicas e deliberacdoes de matérias submetidas a
apreciacdao da Conitec, bem como os relatérios técnicos e as decisdes sobre
incorporacao de tecnologias ao SUS, podem ser acompanhados por meio de
acesso ao endereco eletrbnico: http://conitec.gov.br/.

V. CONCLUSOES
Com base no apresentado nos itens anteriores, conclui-se:

1. os membros da Conitec presentes na 662 Reunido Ordinaria, no dia
10/05/2018, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a incorporagao
da estimulacgdo elétrica do nervo vago para terapia adjuvante em pacientes
com epilepsia resistente a medicamentos, sem indicagdo para cirurgia
ressectiva de epilepsia, em Centros e Unidades Habilitados conforme
Protocolo de Uso;

2. o Secretario SCTIE/MS acatou a recomendacdo da Conitec e a tornou
publica por meio da Portaria n® 24, de 11/09/2018;
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3. 0os membros da Conitec presentes na 772 Reuniao, ocorrida nos dias 08 e
09/05/2019, deliberaram, por unanimidade, recomendar a atualizacdo do
PCDT de Epilepsia;

4. a recomendacdo foi acolhida pelo Secretario SCTIE/MS e o documento foi
encaminhado ao Secretario SAES/MS para analise e providéncias quanto a
publicacdo de portaria conjunta no Diario Oficial da Unido (DOU);

5. a oferta do procedimento de estimulacdo elétrica do nervo vago depende
da publicacao do PCDT e do Protocolo de Uso;

6. a Conitec analisou o cateter hidrofilico para cateterismo vesical
intermitente em individuos com lesdo medular e bexiga neurogénica, tendo
recomendado sua incorporagdo ao SUS;

7. o Secretario da SCTIE/MS ratificou a recomendagdo e publicou a Portaria
SCTIE/MS n° 37, de 24/07/2019;

8. PCDT da Disfungdo Neurogénica do Trato Urinario Inferior em Adultos foi
avaliado pela Conitec na 912 reunido, realizada nos dias 07 e 08/10/2020,
tendo o Plenario recomendado a aprovacao do documento;

9. o uso cateter hidrofilico para cateterismo vesical intermitente em
individuos com lesdao medular e bexiga neurogénica foi incluido como
abordagem terapéutica ndao farmacoldgica na versao final do relatério que
avaliou o PCDT;

10. o relatério de recomendagao final da Comissdo foi encaminhado ao
Secretario da SCTIE/MS, que o ratificou e o encaminhou a SAES/MS para
analise e providéncias quanto a publicacdo de portaria conjunta no DOU;

11. este Departamento sugeriu o envio da demanda para demais areas
responsaveis, para manifestacao aos requerimentos de competéncia; e

12. as recomendacgdes de incorporagdo podem ser consultadas no endereco
eletrénico da Conitec.

ANDREA BRIGIDA DE SOUZA
Coordenadora
CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Diretora
DGITIS/SCTIE/MS

[1] Conforme estabelecem o art. 33 do Decreto n® 9.795/2019 e o paragrafo
Unico do art. 11 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 1/2017, a
Secretaria-Executiva da Conitec é exercida pelo DGITIS/SCTIE/MS.

[2] http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8080.htm

[3] http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio Estimulacao-
Eletrica_NervoVago_Epilepsia.pdf

[4] http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/PortariasSCTIE-24-
37a39 2018.pdf

[5] http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2019/Ata 75Reuniao.pdf
[6] http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_ PCDT_Epilepsia_ CP13_2019.pdf
[7] http://conitec.gov.br/images/Consultas/2019/PublicacaoDOU_CP13a15 2019.pdf

[8] http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2019/Ata_77_Reuniao.pdf

[9] http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2011-
2014/2011/decreto/d7646.htm

10] http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2019/Ata 78Reuniao.pdf

[11] http://conitec.qov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio Cateter-hidrofilico-
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N°© 172/2022-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Requerimento n° 2251/2021 (0023813640), oriundo do Senado
Federal, no qual solicita informagdes acerca das reunides realizadas pela
Comissdo intergestores Tripartite e sobre a situacdo atual da incorporacao de
determinadas tecnologias, aprovadas pela Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias — CONITEC, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. ANALISE

2.1. Trata-se do Requerimento supra, encaminhado pelo Senado Federal,
no qual solicita esclarecimentos acerca das reunides realizadas pela Comissao
Intergestores Tripartite e sobre a situacdo atual da incorporagdao de
determinadas tecnologias, aprovadas pela Comissdo Nacional de Incorporagdao
de Tecnologias — CONITEC, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2.2. Inicialmente, informa-se que a disponibilidade ambulatorial de
medicamentos do Sistema Unico de Saude - SUS, ocorre por meio dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica, sendo: Componente Basico,
Componente Estratégico e Componente Especializado, que possuem
caracteristicas, forma de organizagdo, financiamento e elenco de medicamentos
diferenciados entre si, bem como critérios distintos para o acesso e
disponibilizagdo dos farmacos. O elenco de medicamentos disponiveis, de
acordo com os seus Componentes, pode ser consultado na Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename).

2.3. O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF,
regulamentado por meio do anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdao GM/MS n©°
02 e capitulo II da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 06, ambas de 28 de
setembro de 2017, é uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do
SUS, caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas
em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da
Saude.

2.4. A disponibilizacdo de medicamentos pelo Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é determinada por critérios dispostos na
Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 02/2017, os quais devem ser atendidos
quando ocorre a incorporacdao de novas tecnologias, sendo:

1. Decisdo de incorporagao

“Art. 61. A incorporagdo, exclusdo, ampliacdo ou reducdao de cobertura de
medicamentos no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica ocorrera mediante decisdo do Ministério da Saude, assessorado
pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC)”;

2. Pactuacdo de financiamento no ambito da CIT
“Art 61 (...)

§ 2° A responsabilidade pelo financiamento das incorporagdes de
medicamentos, de ampliagcdo de cobertura para medicamentos ja incorporados
e incorporagdes de novas concentragbes e/ou apresentacdes farmacéuticas
serd pactuada no ambito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT),
respeitando-se a manutencdo do equilibrio financeiro entre as esferas de



gestdo do SUS e a garantia da linha de cuidado da doenca”;

3. Publicacdo do PCDT em sua versao final

“Art. 62. A inclusdo efetiva de um medicamento nos Grupos 1, 2 e 3 deste
Componente ocorrera somente apds a publicacdo da versdo final do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas especifico pelo Ministério da Salde,
observadas as pactuagGes no ambito da CIT”.

2.5. Conforme Portaria Consolidagao GM/MS n© 02/2017, a disponibilidade
de um medicamento no dmbito do SUS depende de diferentes etapas, assim
como da responsabilidades tanto das areas internas do Ministério da Saude,
como das secretarias estaduais e municipais e salde, também representadas
pelo CONASS (Conselho Nacional de Secretarios de Saude) e CONASEMS
(Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude). Tal situacdao aplica-se,
por exemplo, a pactuacdo da responsabilidade de financiamento, que nao é uma
atribuicdo exclusiva deste Ministério da Saude, mas uma etapa que deve ser
consensuada entre os 3 entes da federacdo (Unido, estados e municipios).
Sendo assim, caso ndo haja consenso em relacdo a determinada pactuacdo, as
discussOes técnicas continuam até que haja alinhamento. Esta situacao,
por vezes, acaba perdurando determinado intervalo de tempo que compromete a
disponibilizagdo de medicamentos no prazo de 180 dias, uma vez que o inicio
do processo de aquisicio sO pode acontecer apdés a pactuacdo da
responsabilidade de financiamento.

2.6. Ademais, ¢é importante destacar que esta Coordenacdo-Geral,
conforme Portaria GM/MS N© 1.419/2017, que aprova os Regimentos Internos e
a Estrutura Regimental do Ministério da Saude, ¢é responsavel por planejar,
monitorar e avaliar a execugdao das atividades de programacao, aquisicao e
distribuicdo de medicamentos de aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Saude, no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
em articulacdo com o Departamento de Logistica em Saude (DLOG). Ja& ao
DLOG/SE/MS cabe planejar, coordenar, orientar e avaliar as atividades de
compra de bens e de contratacdo de servicos relativos a insumos estratégicos
para a saude. Sendo assim, como exposto, cabe ao DLOG/SE/MS conduzir todos
0os processos de aquisicdo no ambito do Minsitério da Saude, incluindo os
medicamentos do CEAF, do Componente Basico e Estratégico, além de
medicamentos de outros programas de saude e outros insumos de compra
centralizada.

2.7. Considerando que o processo de compra de medicamentos no setor
publico envolve um conjunto de exigéncias legais e administrativas que devem
ser cumpridas, além das demais informacOes supra, explicita-se que
os medicamentos incorporados no elenco do CEAF nao possuem ritos
diferenciados para conducdao dos processos de aquisicdo, sendo incluidos
no volume de aquisicdo que é executado por este Ministério da Saude.

2.8. Além disso, o processo de elaboracdo de um PCDT pode ser
considerado complexo e envolve a decisdo sobre os temas e a abrangéncia do
escopo sob a qual os textos serdao construidos, a avaliacdo preliminar pela
Subcomissao Técnica de Avaliacdo de PCDT, a submissdo da matéria ao plenario
da CONITEC e a disponibilizacdo de todos os textos para consulta publica da
sociedade. O cumprimento de tais etapas, que demandam tempo e esforcos, é
crucial para que os PCDT sejam publicados em versdo final pelo Ministério da
Saude e assim conter as condutas, orientacdes e regulamentacao de uso dos
medicamentos incorporados. Esse processo deve ser executado de maneira
harmonica tendo a vista o papel importante dos PCDT para a oferta dos
medicamentos incorporados e cumprimento do prazo estabelecido no Decreto n°
7.646/2011. Entraves e dificuldades existentes nesse processo podem refletir no
nao cumprimento desse prazo.

2.9. Além do cumprimento das etapas legais supracitadas como
pactuacdo de responsabilidades no ambito da CIT, publicacao da versdo final do
PCDT pelo Ministério da Saude e finalizacdo dos processos de aquisicdao com
consequente distribuicdo dos medicamentos para as unidades de saulde
designadas pelo gestor estadual, o ndo cumprimento do prazo de 180 dias para
oferta dos medicamentos incorporados no ambito do SUS pode estar relacionado



com as dificuldades operacionais dos servigos de salde, das farmacias e demais
estabelecimentos de saude, em lidar com as necessidades dos pacientes, tais
como a falta de organizacgao e estruturacdo dos servigos farmacéuticos, uma vez
que para gestao eficiente necessita-se de pessoal qualificado e estrutura
minima adequada, podendo contribuir decisivamente na melhoria do acesso, na
resolubilidade dos problemas rotineiros e na racionalizacdo dos procedimentos
de compra/dispensacdo com impacto positivo na cobertura assistencial.

2.10. Superadas as preliminares acima, passa-se a anadlise dos
questionamentos realizados pelo Senado Federal, dos quais, apenas o item n°® 6
cabe a este Componente Especializado emitir manifestacdao, qual seja:

6. De 2018 a 2021, quantas tecnologias, entre medicamentos,
procedimentos, formulas nutricionais e demais tecnologias, foram
incorporados no SUS? Quantos ainda dependem do processo de pactuacao
pela CIT para de fato serem dispensados pelo SUS?

2.11. No periodo de 2018 a 2021, foram incorporados no SUS o total de 47
medicamentos e duas féormulas nutricionais. Os medicamentos foram pactuados
para serem ofertados pelo CEAF. Porém, a alocacdo do medicamento
aflibercepte (utilizado na assisténcia oftalmoldgica) neste componente esta
sendo revista; as féormulas nutricionais aguardam pactuacdo na Comissdo
Intergestores Tripartite - CIT.

2.12. Apresenta-se, no quadro abaixo, a relacdo de medicamentos
incorporados e suas ampliacbes de uso no referido periodo, alocados no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendao vejamos:

Quadro 1 - Incorporacoes/ampliacées de uso em 201

~ Classificacao
Medicamento | Condigdo clinica Portaria Pactucalgrao na Portaria
CEAF
Tafamidis Polineutopatia SCTIE n© 02, de 18 de 73 CIT - 1A
meglumin amiloidotica familiar janeiro de 2018 30/08/2018
Secuguinumabe Espondilite SCTIE n© 65, de 15 de 23 CIT - 1A
Anquilosante janeiro de 2018 22/02/2018
Enoxaparina Trombofilia em SCTIE n© 10, de 25 de 102 CIT - 1A
sbdica gestantes janeiro de 2018 13/12/2018
Acido L SCTIE n° 47, de 17 de 5a CIT -
ursodesoxicélico|  COlangite biliar outubro de 2018 27/06/2019 1B
Adalimumabe sugﬁiﬁvzngtﬁva SCTIE n° 48, de 17 de > CIT - 1A
outubro de 2018 27/06/2019
moderada a grave
12 etapa de
tratamento apods )
Adalimumabe fall”_na d_a te_rapia de SCEIuEtS;rE%'edgoig de 275/%51;019 1A
primeira linha de
Psoriase
23 etapa de
tratamento apos
Secuquinumabe falha da primeira | SCTIE n° 51, de 31 de 5a CIT - 1A
etapa da segunda outubro de 2018 27/06/2019
linha de tratamento
da psoriase
12 etapa de
tratamento apos
Etanercepte fTJI:i]ﬁ‘ISi?’at(leir:hp;adge SCTIE n® 52, de 31 de > CIT - 1A
, outubro de 2018 27/06/2019
Psoriase em
pacientes
pediatricos
22 etapa de
tratameto apds




. falha da primeira | SCTIE n° 53, de 31 de 5a CIT -
9. |Ustequinumabe etapa da segunda outubro de 2018 27/06/2019 1A
linha de tratamento
da psoriase
Uveites nao
infecciosa
) ) o SCTIE n© 59, de 31 de 5a CIT -
10. | Adalimumabe mtermedlarla, outubro de 2018 27/06/2019 1A
posterior e pan-
uveites ativa
Férmulas
nutricionais para
criangas com Alergia a proteina | SCTIE n° 67, de 26 de %
1. alergia a do leite de vaca novembro de 2018 Aguardando
proteina do leite
de vaca
12| Eculizumabe Hemoglobinuria SCTIE n© 77, de 17 de 5a CIT - 1A
) Paroxistica Noturna dezembro de 2018 27/06/2019
. . . SCTIE n© 78, de 17 de 5a CIT -
13.|Sapropterina Fenilcetonuria dezembro de 2018 27/06/2019 1B
mucopolissacaridose | gr1e no g2, de 20 de 5a CIT -
14.| Alfaelosulfase tipo IVa (S|_ndrome dezembro de 2018 27/06/2019 1A
de Morquio A)
mucopolissacaridose | SCTIE n© 83, de 20 de 5a CIT -
15.|Galsulfase tipo VI dezembro de 2018 27/06/2019 1A
Acido SCTIE n° 85, de 21 de 9a CIT -
16. 1 6ledrbnico doenga de Paget | ™ o mbro de 2018 17/12/2020 2
17 éfaetti?étgqgf Esclerose multipla | SCTIE n° 90, de 28 de 5a CIT - 1A
' remitente recorrente dezembro de 2019 27/06/2019
40mg
Quadro 2 - Incorporacées/ampliacées de uso em 2019
~ | Classificacao
Medicamento Condicao clinica Portaria AL Portaria
na CIT
CEAF
SCTIE n° 1,
) , L de 18 de 5a CIT -
1. |Secuquinumabe Artrite psoriasica janeiro de 27/06/2019 1A
2019
SCTIE n© 19,
Insulinas andlogas . . . de 27 de 1028 CIT -
2. de acdo prolongada Diabetes mellitus tipo I margo de 28/11/2019 1A
2019
) . SCTIE n° 24
) Atrofia Muscular Espinhal 5q ! 5a CIT -
3. |Nusinersena . de 24 de abril 1A
tipo I de 2019 27/06/2019
SCTIE n© 32,
4, |Formula metabolica Homocistinuria classica de 23 de Aguardando*
isenta de metionina julho de
2019
Insuficiéncia cardiaca crénica | SCTIE n° 40,
5. | sacubitril/valsartana sintomatica (NYHA classe II- de 08 de 9a CIT - 1B
' IV) com fragao de ejecao agosto de 17/12/2020
reduzida 2019
SCTIE n© 48,
o de 16 de 112 CIT -
6. |Alfa-alglicosidase Doenca de Pompe outubro de 12/12/2019 1A
2019
SCTIE n© 49,
. . ; de 22 de 102 CIT -
7. |Infliximabe Retocolite ulcerativa outubro de 28/11/2019 1A
2019




SCTIE n© 49,
8. |Vedolizumabe Retocolite ulcerativa oﬂiuzbiod(?e 1;}:5%1—9 1A
2019
SCTIE n© 50,
) s de 05 de 112 CIT - "
9. |Aflibercepte Edema Macular Diabético novembro de | 12/12/2019 1A
2019
SCTIE n© 59,
Certolizumabe . , de 18 de 10a CIT -
10. Pegol Artrite psoriaca novembro de | 28/11/2019 1A
2019
SCTIE n© 64,
. Asma alérgica grave nao de 27 de 9a CIT -
11.|Omalizumabe controlada dezembro de | 17/12/2020 1B
2019
SCTIE n© 65,
Fumarato de s de 27 de 9a CIT -
12| imetila Esclerose multipla dezembro de | 17/12/2020 1A
2019
Quadro 3 - Incorporacdes/ampliacées de uso em 2020
~ | Classificacao
Medicamento Condigao clinica Portaria Pancatucalf;rao Portaria
CEAF
SCTIE n© 8, de 9a CIT -
1. |Baricitinibe Artrite Reumatoide 10 de margo de 17/12/2020 1A
2020
. L SCTIE n° 16, de
o Diabetes mellitus tipo ! 9a CIT -
2. |Dapagliflozina 29 de abril de 2
2 2020 17/12/2020
SCTIE n° 24, de | ga 17 -
3. |Sirolimo Linfangioleiomiomatose | 4 de agosto de 17/12/2020 1A
2020
. . SCTIE n° 26, de | 4a i
4. |Alfavestronidase Mucopg:;zsslclarldose 8 de agosto de 179/12C/I;-020 1A
2020
SCTIE no© 28, de 9a CIT -
5. |Tofacitinibe Artrite psoriaca 19 de agosto de 17/12/2020 1A
2020
SCTIE n© 40, de 9a CIT -
6. |Risanquizumabe Psoriase 18 de setembro 17/12/2020 1A
de 2020
SCTIE n© 48, de 9a CIT -
7. |Naproxeno Artrite Reativa 11 de novembro 17/12/2020 2
de 2020
SCTIE n© 49, de 9a CIT -
8. |Natalizumabe Esclerose multipla 11 de novembro 17/12/2020 1A
de 2020
e ) SCTIE n© 66, de
Umeclidinio + trifenatato ! 11a CIT -
9. . DPOC 28 de dezembro 1B
de vilanterol de 2020 25/11/2021
Brometo de tiotrépio SCTIE n° 66, de 112 CIT -
10. | monoidratado + DPOC 28 de dezembro 25/11/2021 1B
cloridrato de olodaterol de 2020
SCTIE n® 68, de | ,, CIT -
11. |Ivacaftor Fibrose Cistica 30 de dezembro 25/02/2021 1A
de 2020




Quadro 4 - Incorporacées/ampliacdes de uso em 2021

~ | Classificacao
Medicamento Condigao clinica Portaria pactiasae Portaria
na CIT
CEAF
SCTIE no 01,
Hipofosfatemia ligada ao de 01 de 23 CIT -
1. |Burosumabe cromossomo X para criangas janeiro de |25/02/2021 1A
2021
SCTIE no 04,
- Artrite reumatoide ativa moderada de 22 de 23 CIT -
2. |Upadacitinibe a grave janeiro de |25/02/2021 1A
2021
Esclerose multipla remitente SCTIE n° 15,
recorrente com caracteristicas de 29 de 78 CIT -
3. |Alentuzumabe comparaveis aos critérios de abril de 29/07/2021 1A
tratamento com natalizumabe 2021
Asma eosinofilica grave refrataria SC(;I’eIEOSOng, 11a CIT -
4. |Mepolizumabe |em pacientes com idade de 18 anos X 1B
ou mais junho de |25/11/2021
2021
SCTIE n° 26,
: : . : de 02 de 728 CIT-
5. |Nusinersena Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo II junho de 29/07/2021 1A
2021
SCTIE no 31,
6 Citrato de Retocolite ulcerativa ativa de 29 de 78 CIT - 1A
" |tofacitinibe moderada a grave junho de |29/07/2021
2021
SCTIE n° 35,
7 Enoxaparina 60 Tromboembolismo venoso em de 08 de 73 CIT 1A
" |mg/0,6 mL gestantes com trombofilia julho de 29/07/2021
2021
SCTIE n° 53,
. Hipertensdo arterial pulmonar (HAP de 09 de 112 CIT -
8. |Selexipague - Grupo I) em classe funcional III agosto de |[25/11/2021 1B
2021
Acetato de SCTIE n© 69,
leuprorrelina de 03 de 112 CIT -
9. subcutanea Puberdade precoce central novembro de [25/11/2021 1B
45mg 2021
2.13. Oportunamente, sugere-se 0 encaminhamento da presente demanda
as demais Coordenacdes integrantes do Departamento de Assisténcia

Farmacéutica - DAF, bem como o Requerimento seja direcionado a Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC e Comissao Intergestores
Tripartite - CIT para que os esclarecimentos dos demais questionamentos sejam
prestados aos interessados.

3. CONCLUSAO

3.1. Diante do exposto, em atencao ao Requerimento exarado pelo Gab.
Senadora Mara Gabrilli, informa-se que no periodo de 2018 a 2021 foram
incorporados no SUS o total de 47 medicamentos e duas férmulas nutricionais.
Os medicamentos foram pactuados para serem ofertados pelo CEAF. Porém, a
alocacdo do medicamento aflibercepte (utilizado na assisténcia oftalmoldgica)
neste componente estd sendo revista e as férmulas nutricionais aguardam
pactuacao na Comissao Intergestores Tripartite - CIT.

3.2. Sendo essas as consideracdoes, colocamo-nos a inteira disposicdo
para eventuais esclarecimentos adicionais.




A consideragao superior,

CLARICA RODRIGUES SOARES
Coordenadora-Geral
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

De acordo,

EDIANE DE ASSIS BASTOS
Diretora
DAF/SCTIE/MS

Documento assinado eletronicamente por Clarica Rodrigues Soares,
_ ei| _. | Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia
Si=ls '3} | Farmacautica, em 22/03/2022, as 20:44, conforme horario oficial de

| cletronica Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

— -

Documento assinado eletronicamente por Ediane de Assis Bastos,
_ eil _. | Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Hh=ls '5) | Estratégicos, em 29/03/2022, &s 04:04, conforme horério oficial de Brasilia,

| cletrinica com fundamento no § 39, do art. 4°, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

-y

,:___ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
3- et http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

.-_7-_';5;}"14..15'- acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
: 'hn codigo verificador 0025555357 e o cédigo CRC F4810DES.

Referéncia: Processo n° 25000.167671/2021-13 SEI n° 0025555357

Coordenagdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

NOTA TECNICA N° 105/2022-CGAFME/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Requerimento n°® 2251/2021, de autoria da Senadora Mara Gabrilli,
por meio do qual solicita informacoes acerca de reunides realizadas pela
Comissao intergestores Tripartite e sobre a situagao atual da incorporagao de
determinadas tecnologias, aprovadas pela Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias — CONITEC, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. ANALISE

2.1. Em resposta ao Despacho SCTIE (0023935180), que encaminha o
Requerimento de Informacao n© 2251/2021 (0023813640), da Senadora Mara
Gabrilli (PSDB/SP), por meio do qual solicita informacdes acerca de reunides
realizadas pela Comissao intergestores Tripartite e sobre a situacao atual da
incorporagao de determinadas tecnologias, aprovadas pela Comissdo Nacional
de Incorporacao de Tecnologias - CONITEC, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

2.2. Preliminarmente, informa-se que o Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica - CESAF, regulamentado por meio do anexo XXVIII da
Portaria de Consolidacao GM/MS N° 2, de 28 de setembro de 2017 e da Portaria
GM/MS n° 4,114, de 30 de dezembro de 2021, destina-se a garantia do acesso
equitativo a medicamentos e insumos, no ambito do SUS, para prevencao,
diagndstico, tratamento e controle de doengas e agravos de perfil endémico,
com importancia epidemioldgica, impacto socioeconémico ou que acometem
populagdes vulneraveis, contemplados em programas estratégicos de saude do
SUS.

2.3. Os medicamentos e insumos do CESAF sdo de aquisicao centralizada
pelo Ministério da Saude e sao distribuidos aos Estados e Distrito Federal, de
acordo com a necessidade informada pelas respectivas Secretarias Estaduais de
Saude, artigo 8° da Portaria N© 4.114/2021:

“Art. 8° O financiamento do elenco de medicamentos e insumos devera ser
realizado pelo Ministério da Saude, por meio do CESAF.

Paragrafo Unico. O elenco de medicamentos e insumos que integram o CESAF
estd descrito na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). O
financiamento e aquisicdo desse elenco sao realizados de forma centralizada
pelo Ministério da Saude.”

2.4. O elenco de medicamentos e insumos ofertados por meio deste
Componente consta no ANEXO II da Relacao Nacional de Medicamentos



Essenciais (RENAME) e encontra-se disponivel no endereco
eletronico: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sctie/daf/20210367-
rename-2022 final.pdf.

2.5. Cumpre ainda destacar que as entregas dos medicamentos e
insumos do CESAF, efetivadas pelo Ministério da Salde, sao realizadas
diretamente ao almoxarifado central da respectiva Secretaria Estadual de
Salde, a quem compete realizar a distribuicao para as unidades de saude
distribuidas por todo o estado, em conformidade com as responsabilidades
estabelecidas na Portaria supra.

2.6. Em relacdao aos Questionamentos encaminhados pela Senadora Mara
Gabrilli, cabe a esta Coordenacdao-Geral de Assisténcia Farmacéutica e
Medicamentos Estratégicos (CGAFME/DAF) se manifestar apenas quanto ao
Questionamento 06, em relagdo aos medicamentos do CESAF, sob sua
responsabilidade, que foram incorporados no Sistema Unico de Saude (SUS) no
periodo de 2018 a 2021.

Medicamentos Incorporados no CESAF no periodo de 2018 a 2021
2018
PROGRAMA DE
MEDICAMENTO SAUDE STATUS
Clofazimina Hanseniase AmpILaSgoao de
Miltefosina Micoses Sistémicas| Incorporacao
Isoniazida 300 mg Tuberculose Incorporacao
Rifampicina 300 mg + isoniazida Tuberculose Incorporacio
150 mg
2019
PROGRAMA DE
MEDICAMENTO SAUDE STATUS
Rifampicina 75 mg + Isoniazida 50 ~
Mg + Pirazinamida 150 mg) Tuberculose Incorporacao
Rifampicina 75 n;qgg+ Isoniazida 50 Tuberculose Incorporacdo
2020
PROGRAMA DE
MEDICAMENTO SAUDE STATUS
Claritromicina Hanseniase Ampli%ao de
Pirazinamida 150mg Tuberculose Incorporacao
Bedaquilina 100mg Tuberculose Incorporacao
Delamanida 50mg Tuberculose Incorporacao
Rifapentina 150mg Tuberculose Incorporacao
2021
PROGRAMA DE
MEDICAMENTO SAUDE STATUS
Flucitosina Micoses Sistémicas| Incorporacao
Tafenoquina 150mg Malaria Incorporacao

2.7. Os medicamentos para o atendimento ao Programa Nacional de


https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sctie/daf/20210367-rename-2022_final.pdf

DST/AIDS, Imunobioldgicos, Medicamentos do Programa Nacional para a
Prevencao e o Controle das Hepatites Virais e Programa Nacional de Sangue
e Hemoderivados, embora facam parte do elenco do CESAF, a programacao,
aquisicdo e distribuicdo sao de responsabilidade da Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS) e da Secretaria de Atencdao Especializada a Saude (SAES). Assim,
sugere-se que 0 processo seja encaminhado as SVS/MS e SAES/MS para
manifestacdao quanto aos medicamentos dos Programas de Salde sob suas
responsabilidades.

3. CONCLUSAO

3.1. Sendo o que cabe a esta Coordenacdo-Geral de Assisténcia
Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos (CGAFME/DAF), encaminha-se ao
Gabinete/DAF/SCTIE para conhecimento e, apos concordancia da
manifestacao por este Departamento, sugere-se o encaminhamento ao
GAB/SCTIE.

Atenciosamente,

SIDNEY RICHARDSON DE ARAUJO COSTA RORIZ
Coordenador-Geral

De acordo.

EDIANE DE ASSIS BASTOS
Diretora

Documento assinado eletronicamente por Sidney Richardson de Aradjo
Costa Roriz, Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e
Medicamentos Estratégicos, em 31/03/2022, as 11:23, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543,
de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

JE'I j

assinatura L
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Ediane de Assis Bastos,
Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, em 05/04/2022, as 03:19, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

JEII j

assinatura L
eletrbnica
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica

NOTA TECNICA N© 131/2022-CGAFB/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Requerimento n® 2251/2021 (0023813640), de autoria da Senadora
Mara Gabrilli, por meio do qual solicita informagdes acerca de reunides
realizadas pela Comissdo intergestores Tripartite e sobre a situagdo atual da
incorporagdo de determinadas tecnologias, aprovadas pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias - CONITEC, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

22 DOS FATOS

2.1. Trata-se do Despacho SCTIE (0023935180) que encaminha o
Requerimento de Informagdo n° 2251/2021 (0023813640), da Senadora Mara
Gabrilli (PSDB/SP), por meio do qual solicita informagdes acerca de reunides
realizadas pela Comissdo intergestores Tripartite e sobre a situagdo atual da
incorporagdo de determinadas tecnologias, aprovadas pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias - CONITEC, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

2.2. Em relagdo aos questionamentos encaminhados pela Senadora Mara
Gabrilli, cabe a esta Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica
(CGAFB/DAF) se manifestar apenas quanto ao Questionamento 06, em
relagdo aos medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
sob sua responsabilidade, que foram incorporados no Sistema Unico de Salde
(SUS) no periodo de 2018 a 2021.

3. DO COMPONENTE BASICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
(CBAF)
3.1. O Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) é

constituido por uma relagdo de medicamentos e uma de insumos farmacéuticos
(Anexos I e IV da Rename, respectivamente), voltados aos principais agravos e
programas de salde da Atencdo Basica. As aquisicdes dos medicamentos e
insumos desse Componente ocorrem de forma centralizada (responsabilidade
da Unido) e descentralizada (responsabilidade dos Estados, Distrito Federal e
Municipios).

3.2. Do rol de medicamentos do CBAF, apenas as insulinas humanas
NPH e Regular e os medicamentos contraceptivos e insumos do Programa Saude
da Mulher compreendem os medicamentos adquiridos de forma centralizada,
cujo financiamento e aquisicdo é responsabilidade da Unido. Os demais
medicamentos e insumos que compdem o elenco do CBAF sdo adquiridos
de forma descentralizada, a despeito da responsabilidade pelo financiamento
ser da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
sendo responsabilidade executiva dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios a programacao, aquisicao e dispensagao, nos termos da Portaria
de Consolidagdo (PRC) n° 6/2017 e da Portaria de Consolidagdo (PRC) n°
2/2017, Anexo XXVIII:

Portaria de Consolidacéo (PRC) n°® 6/2017

Art. 537. O financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
é de responsabilidade da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios, com aplicagdo, no minimo, dos seguintes valores de seus
orgamentos proprios: (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 3°)

I - Unido: os valores a serem repassados para financiar a aquisicdo dos
medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
constantes dos Anexos I e IV da RENAME vigente no SUS serdo definidos com
base no Indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM), conforme
classificagdo dos municipios nos seguintes grupos: (Redacdo dada pela PRT
GM/MS n° 3.193 de 09.12.2019)

a) IDHM muito baixo: R$ 6,05 (seis reais e cinco centavos) por
habitante/ano; (Redacdo dada pela PRT GM/MS n©° 3.193 de 09.12.2019)

b) IDHM baixo: R$ 6,00 (seis reais) por habitante/ano; (Redagdo dada pela
PRT GM/MS n° 3.193 de 09.12.2019)

c) IDHM médio: R$ 5,95 (cinco reais e noventa e cinco centavos) por
habitante/ano; (Redacdo dada pela PRT GM/MS n©° 3.193 de 09.12.2019)

d) IDHM alto: R$ 5,90 (cinco reais e noventa centavos) por habitante/ano;
e (Redacédo dada pela PRT GM/MS n° 3.193 de 09.12.2019)

e) IDHM muito alto: R$ 5,85 (cinco reais e oitenta e cinco centavos) por
habitante/ano; e (Redagdo dada pela PRT GM/MS n© 3.193 de 09.12.2019)

II - estados: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por habitante/ano,
para financiar a aquisicdo dos medicamentos e insumos constantes dos
Anexos I e IV da RENAME vigente no SUS, incluindo os insumos para os
usuarios insulinodependentes estabelecidos na Segdo I do Capitulo X do Titulo
V da Portaria de Consolidagdo n°® 5, constantes no Anexo IV da RENAME
vigente no SUS; e (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 3°, II)

III - municipios: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por
habitante/ano, para financiar a aquisigdo dos medicamentos e insumos
constantes dos Anexos I e IV da RENAME vigente no SUS, incluindo os
insumos para os usuarios insulinodependentes estabelecidos na Segdo I do
Capitulo X do Titulo V da Portaria de Consolidagdo n° 5, constantes no Anexo
IV da RENAME vigente no SUS. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 3°, III)

()
§ 5° Os recursos financeiros oriundos do orgamento do Ministério da Saude

para financiar a aquisicdo de medicamentos do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica serdo transferidos a cada um dos entes federativos
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beneficidrios em parcelas mensais correspondentes a 1/12 (um doze avos) do
valor total anual a eles devido. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 3°, § 59)

§ 6° Os valores definidos nos termos dos incisos II e III do "caput" podem ser
majorados conforme pactuagdes nas respectivas CIB, devendo ser pactuada,
também, a periodicidade do repasse dos estados aos municipios. (Origem: PRT
MS/GM 1555/2013, Art. 39, § 6°)

§ 7° Os valores definidos nos termos do § 1° podem ser majorados pelo
Distrito Federal para aplicagdo em seus limites territoriais. (Origem: PRT
MS/GM 1555/2013, Art. 39, § 70)

Portaria de Consolidacédo (PRC) n°® 2/2017, Anexo XXVIII

Art. 38. A execugdo das agdes e servicos de saide no ambito do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica é descentralizada,
sendo de responsabilidade dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 89)

Art. 39. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis
pela selegao, programacéo, aquisicdo, armazenamento, controle de
estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos
medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos I e IV da RENAME vigente,
conforme pactuagdo nas respectivas CIB, incluindo-se: (Origem: PRT
MS/GM 1555/2013, Art. 99)

I - plantas medicinais, drogas vegetais e derivados vegetais para manipulagédo
das preparagdes dos fitoterdpicos da RENAME em Farmacias Vivas e farmacias
de manipulagdo do SUS; (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 99, I)

II - matrizes homeopaticas e tinturas-mdes conforme Farmacopeia
Homeopatica Brasileira, 32 edigdo, para as preparagBes homeopaticas em
farmacias de manipulagdo do SUS; e (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 9°,
1I)

III - a aquisicdo dos medicamentos sulfato ferroso e acido félico do Programa
Nacional de Suplementagdo de Ferro. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art.
90, 1II)

Art. 40. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios disponibilizardo,
de forma continua, os medicamentos do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica indicados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para garantir as linhas de cuidado das doengas
contempladas no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 10)

Art. 41. Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, as Secretarias de Salde dos Estados e dos
Municipios podem pactuar nas respectivas CIB a aquisicdo, de forma
centralizada, dos medicamentos e insumos pelo gestor estadual de salde, na
forma de Atas Estaduais de Registro de Pregos ou por consércios de
saude. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 11)

§ 1° Na hipétese de utilizagdo de Atas Estaduais de Registro de Pregos, o
edital elaborado para o processo licitatdrio dispora sobre a possibilidade de sua
utilizag&do pelos Municipios. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 11, § 1°)

§ 2° Nos procedimentos de aquisigdo, as Secretarias de Salde seguirdo a
legislagdo pertinente as licitagdes publicas no sentido de obter a proposta
mais vantajosa para a Administrag&o Publica. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013,
Art. 11, § 29)

Art. 42. No sentido de fortalecer a producdo publica de medicamentos, as
Secretarias de Saude dos Estados e dos Municipios poderdo pactuar que o
montante correspondente aos recursos financeiros estaduais a ser aplicado no
ambito do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica seja implementado
por meio de medicamentos produzidos em laboratérios publicos oficiais, cujo
valor unitario de aquisicdo sera informado na respectiva CIB. (Origem: PRT
MS/GM 1555/2013, Art. 12)

Art. 43. Para dar suporte a gestdo da Assisténcia Farmacéutica na Atengdo
Basica a Saude, o Ministério da Saude disponibilizard aos Estados, ao Distrito
Federal e aos I‘{Iunicipios o Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica (HORUS). (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 13) (grifo
nosso)

3.3. Os recursos repassados pela Unido e contrapartida dos Estados e
Municipios devem ser utilizados para financiar a aquisicdo dos medicamentos e
insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica constantes dos
Anexos I e IV da Rename vigente. Para aquisicdo de insumos para 0s usuarios
insulinodependentes estabelecidos na Secdo I do Capitulo X do Titulo V da
Portaria de Consolidagdo n° 5, constantes no Anexo IV da Rename vigente, o
financiamento deve ser realizado exclusivamente com recursos da contrapartida
estadual e municipal. Ao Distrito Federal aplica-se, cumulativamente, as
obrigacbes dos Estados e dos Municipios.

3.4. Para fins de alocagdo dos recursos federais, estaduais e
municipais, utiliza-se a populacdo estimada nos referidos entes federativos pela
Fundacdo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), nos termos da
Portaria vigente a época. Além disso, para evitar a reducdo no custeio deste
Componente, os Municipios que teriam diminuicdo na alocacdo dos recursos nos
termos do IBGE 2019 terdo os recursos federais, estaduais e municipais
alocados de acordo com a populagdo estimada de maior quantitativo
populacional, nos termos do IBGE 2016, 2011 ou 2009, conforme determina a
Portaria n® 3.193/2019. O valor da contrapartida estadual e municipal para o
financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) é
obtido a partir da multiplicacdo do valor a ser repassado pelos entes pelo
numero de habitantes do municipio.

3.5. Nesse contexto, ressalta-se que a Unido, por meio do Ministério da
Saude, vem cumprindo a sua responsabilidade executiva referente ao
financiamento da AFB.

3.6. Por fim, cumpre destacar que os Estados e os Municipios também
devem efetivar as respectivas contrapartidas obrigatérias no valor minimo de
R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por habitante/ano para o
financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

4. MEDICAMENTOS INCORPORADOS NO CBAF NO PERIODO DE
2018 A 2021
4.1. Conforme Requerimento n° 2251/2021 (0023813640), ha o

questionamento:
De 2018 a 2021, quantas tecnologias, entre medicamentos, procedimentos,



féormulas nutricionais e demais tecnologias, foram incorporados no SUS?
Quantos ainda dependem do processo de pactuagdo pela CIT para de fato
serem dispensados pelo SUS?

4.2. Desta forma é apresentado abaixo o quadro 1 com os medicamentos
pactuados no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no periodo
solicitado.

QUADRO 1 - Medicamentos e insumos incorporados pela Conitec e pactuados
no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

infeccdo por papilomavirus humana (HPV)

Medicamento/Insumo Situagdo clinica Status
Agulha para caneta aplicadora de insulina Diabetes mellitus Incorporagdo
Caneta para aplicacdo de insulina Diabetes mellitus Incorporacgdo
Cloridrato de clindamicina 300 mg capsula Hidradenite supurativa leve Ampliacdo de uso
Cloridrato de tetraciclina 500 mg capsula Hidradenite supurativa leve Incorporacao
Fosfato de clindamicina 10 mg/g gel Lesdes superficiais na hidradenite supurativa Incorporacao
Fosfato de clindamicina 10 mg/g solugdo tépica Lesdes superficiais na hidradenite supurativa Incorporacao
- Condilomas acuminados decorrentes de ~
Imiquimode 50 mg/g creme infecgdo por papilomavirus humana (HPV) Incorporagao
Levotiroxina sodica 12,5 mcg comprimido Hipotireoidismo congénito Incorporacgdo
Levotiroxina sddica 37,5 mcg comprimido Hipotireoidismo congénito Incorporagdo
Podofilotoxina 1,5 mg/g creme Condilomas acuminados decorrentes de Incorporacio

Rifampicina 300 mg capsula Hidradenite supurativa leve Ampliagdo de uso
Sulfato de polimixina B + sulfato de neomicina + fluocinolona
acetonida + cloridrato de lidocaina 10.000 UI/mL + 3,500 mg/mL + Otite externa aguda Incorporagao
0,250 mg/mL + 20 mg/mL solucdo otoldgica

Tiamazol 10 mg comprimido Hipertireoidismo em criangas e adolescentes Incorporacao
Tiamazol 5 mg comprimido Hipertireoidismo em criangas e adolescentes Incorporacao

5. CONCLUSAO

5.1. Ante o exposto, é apresentado o quadro 1 com as tecnologias

incorporadas e pactuadas no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF), acerca do questionamento 6 constante no Requerimento n° 2251/2021
(0023813640).

5.2. Sem  mais, colocamo-nos a disposigdo para quaisquer
esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atenciosamente,

RAFAEL POLONI
Coordenador-Geral

De acordo.

EDIANE DE ASSIS BASTOS
Diretora

) ... Documento assinado eletronicamente por Rafael Poloni, Coordenador(a)-
coil Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica, em 07/04/2022, as 14:01,
;;!g!;, @ conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do

(e'e"""if-‘ Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n®

900 de 31 de Margo de 2017.

) .. Documento assinado eletronicamente por Ediane de Assis Bastos,
eii Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
;:fimm" @ Estratégicos, em 10/04/2022, as 04:38, conforme horario oficial de Brasilia,
' eletrinica com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

=]

';.__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

[ acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
% codigo verificador 0026152204 e o codigo CRC 879B36FF.
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