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APRESENTACAO SCTIE

Nao resta a menor davida que a politica de Assisténcia Farmacéutica do SUS ¢é
um dos pilares da politica de satide no Brasil e essa afirmativa pode ser avalizada de
varios dngulos. A comegar pelo papel predominante dos medicamentos — por vezes
atingindo patamares de um certo “fetichismo” - no processo de cuidado a saude. Em
consequéncia, pelo exponencial aumento de recursos humanos, materiais e financeiros
postos a disposi¢do da aquisigdo, distribui¢ao e organiza¢ao do acesso aos mesmos.
Num outro angulo (talvez o mais importante), o dos usudrios, pela ampliagao desse
acesso observada no pais durante os anos do governo do presidente Lula. Nos ultimos
oito anos, grandes contingentes populacionais foram incorporados ao mercado de con-
sumo de massas mediante o aumento do emprego formal e dos programas de inclusao
social. O Componente de medicamentos nao restou imune a esse notdvel movimento
de mobilidade social ascendente. Ainda num outro 4ngulo, temos que a posi¢ao de
centralidade do medicamento no cuidado e a ampliagdo do acesso aos mesmos foram
acompanhados de um grande desenvolvimento da industria farmacéutica em nivel
mundial e, também, no Brasil. Nosso mercado, que vinha crescendo desde o inicio
deste século, aumentou a velocidade de crescimento desde 2005 até hoje. Somos o

nono mercado mundial e sem muita demora chegaremos a ser o oitavo.

Esse é o contexto que envolve o tema desta publicagdo, que trata do desenvolvi-
mento do Componente mais sensivel da Politica de Assisténcia Farmacéutica. O dos
medicamentos de custo mais elevado postos a disposi¢ao da populagao pelo SUS. Digo
o mais sensivel porque em seu &mbito é que se estabelece a maior parte das tensdes
entre os trés polos ressaltados no paragrafo anterior: o aumento dos gastos, a pressao

da demanda e a competi¢do comercial.

Em 2003, os gastos do Ministério da Saude com medicamentos atingiram pouco
menos de dois bilhdes de reais, entdo correspondentes a 5,8% do or¢amento do Mi-

nistério da Satde. Em 2010, chegamos a cerca de R$ 6,5 bilhoes, correspondentes a
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12,5% do orgamento. Este expressivo crescimento nao foi obtido sem dificuldades, haja
visto os crescentes constrangimentos para o financiamento do SUS, decorrentes do
inconcluso processo de regulamenta¢ido da Emenda 29 e agravados pela extingao, pelo
Senado Federal, da fonte que seria capaz de reverté-los em parte — a CPMF. Por outro
lado, vale observar que, apesar de notavel, o atual volume de recursos é amplamente
insuficiente. Tanto quando o cotejamos com a intensa dindmica tecnolégica e comer-
cial que regula o langamento de produtos no mercado, em particular os desenvolvidos
mediante rotas biotecnoldgicas (oncoldgicos em particular), quanto pelo aumento
da pressdo da demanda decorrente da muito provavel continuidade do crescimento
economico do pais e das politicas de incorporagdo ao mercado de consumo de massas
de novos contingentes populacionais. Para o desenvolvimento saudavel da Politica
de Assisténcia Farmacéutica, ¢ indispensavel que em 2014 os gastos do Ministério da
Satde com medicamentos atinjam, no minimo, 10 bilhdes de reais, com a ressalva de

que este valor ndo represente mais do que 10% do or¢amento do Ministério.

O norte da Politica de Assisténcia Farmacéutica deve ser a ampliagdo do acesso
racional aos medicamentos e nos ultimos anos varios avangos importantes foram
feitos nesse quesito. Aperfeicoamentos na gestdo da Assisténcia Farmacéutica dos
estados e municipios, bem como nos programas federais de ampliacao do acesso, em
particular o programa das farmacias populares em suas duas modalidades sao dignos
de nota. Entretanto, vale reconhecer que os maiores avangos no campo do acesso
racional tém acontecido no 4mbito da Assisténcia Farmacéutica basica. No terreno
dos medicamentos de custos mais elevados, ainda estamos devendo ao SUS. E afirmo
isso apesar dos avancos trazidos pela reforma do Componente Especializado da As-
sisténcia Farmacéutica, da implantaciao de novas ferramentas de gestdo da politica de
medicamentos (sistema Horus), do corrente processo de atualizagdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para um amplo leque de enfermidades, muitas das
quais tém produtos farmacéuticos de custo elevado nas suas indica¢des terapéuticas
e, por fim, do fortalecimento da Comissdo de Incorporagao Tecnoldgica (CITEC) do

Ministério da Saude.
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As condig¢des para avangar na questio dos medicamentos de custo elevado para o
SUS séo de razoavel complexidade e limito-me a comentar duas delas. A primeira diz
respeito as consequéncias de uma brecha legal que desembocou na gestagao de uma
anomalia na politica de satde. A lei 8.080, constituinte do SUS, deixou de regulamen-
tar adequadamente o dispositivo constitucional da “integralidade”, conceito basico
na construcao do nosso sistema de satude. Este fato deixou aos magistrados a quase
exclusiva alternativa de remissdo ao texto constitucional por ocasido de demandas
judiciais por medicamentos. O fundamento maior do SUS expresso no artigo 196 da
Constituicdo Federal — “a satide é um direito de todos e um dever do Estado’, foi deslo-
cada de seu significado genérico e conceitual para uma pauta de conduta concreta em
cada demanda singular, independente de racionalidade técnica que a fundamentasse. O
lema do artigo 196 foi traduzido como “tudo para todos”. Isso terminou por gerar um
estoque de litigancias juridicas que hoje passa da casa de 60 mil agdes nas trés esferas de
governo, além de despesas fora da programagéo financeira do ministério e secretarias
de satide de mais de R$ 500 milhGes anuais. Para preencher essa brecha, estd em fase
final de tramita¢do no Congresso Nacional (ja aprovado no Senado e ora tramitando

na Camara) um anteprojeto de lei que regulamenta o conceito de integralidade.

A segunda questao relacionada as dificuldades para a ampliagdo do acesso a me-
dicamentos de maior custo diz respeito ao exercicio de certas praticas monopolisticas
por parte da industria farmacéutica. O regime de prote¢do da propriedade intelectual
de medicamentos por meio de patentes ¢, no meu modo de ver, um regime em crise.
Pois se trata de uma construcéo intelectual e politica do final do século XIX, portanto
de um tempo histérico anterior a constituigdo de mercados de consumo de massas.
Além disso, suas disfuncionalidades tendem a crescer quanto maior a inelasticidade
dos bens econdmicos cuja propriedade se propde a proteger. Uma das consequéncias
dessas duas caracteristicas é que, hoje em dia, o monopdlio patentario ¢ um dispositivo
no qual o cerceamento do acesso a medicamentos de alto custo por grandes segmentos
populacionais em nivel global se sobrepde amplamente ao estimulo a inven¢ao e a

inovagdo que esta em suas raizes historicas. Decorre dai que os dilemas provocados
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pelo sistema de patentes cada vez mais se deslocam do terreno econdmico para o

terreno da moralidade.

Em nivel mundial, a industria farmacéutica vive, nos dltimos 10 anos, um relativo
esgotamento em sua capacidade de langar produtos realmente inovadores, em parti-
cular pelas rotas da quimica de sintese. Esse relativo empobrecimento dos pipelines
das empresas (a atual onda de fusdes e aquisi¢des no setor decorre disso, em grande
parte) tem produzido também uma diminui¢do do numero de depdsitos e concessoes
de patentes realmente inquestionaveis do ponto de vista da inven¢ao e da utilidade.
A isso se associa o final dos prazos da prote¢do patentdria de produtos geradores de
grandes receitas e que nao tém sido substituidos por langamentos inovadores passiveis
de gerar novas grandes receitas. O resultado sdo as inimeras manobras com o objetivo
de estender patentes, depositar patentes de produtos sem levar em conta critérios rele-
vantes de invencao e utilidade e estabelecer medidas de protecdo comercial impedindo

a circulagdo internacional de genéricos.

Desde a promulgacao da Lei dos Genéricos, em 1999 e até recentemente, o Brasil ndo
viveu grandes momentos no que se refere a politica industrial no campo farmacéutico.
Apds mais de uma década de politicas de abertura comercial e desregulamentacao,
apenas no inicio do primeiro mandato do presidente Lula foi instituida a Politica In-
dustrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE - 2004) e, mais tarde, a Politica
de Desenvolvimento Produtivo (PDP - 2008). Nessa tltima, o Complexo Industrial da
Saude foi eleito uma das areas estratégicas de desenvolvimento industrial e a coorde-
nagdo das agdes especificas na mesma foi designada ao Ministério da Saude. No dia do
langamento da PDP, o presidente Lula assinou o decreto que criou o Grupo Executivo
do Complexo Industrial da Saude (GECIS), que se tornou a ferramenta governamental
operativa para a articulacao das agoes de fomento industrial e de regulagdo no ambito
da industria da saide. O ambiente econdmico favoravel, a existéncia de diretrizes de
politica industrial, a confianga do empresariado na politica econdmica e industrial

do governo federal, o crescimento da industria de genéricos e a atuagao do GECIS,
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coordenado pelo Ministério da Saude, vém paulatinamente fazendo que renasga no
Brasil uma industria farmacéutica moderna e pujante. Exponho esses argumentos
apenas para observar que para a nossa Politica de Assisténcia Farmacéutica, qualquer
leniéncia da politica de propriedade intelectual frente as praticas monopolistas do
segmento internacionalizado da industria farmacéutica brasileira sera prejudicial a

amplia¢ao do acesso racional aos medicamentos no campo do SUS.

Uma das marcas instituidas pelo ministro José Gomes Temporao em sua gestio
ministerial foi a incorporagao, pela politica de satide, de um conjunto de temas que
no Brasil era até entdo de interesse exclusivo dos ministérios da area econdmica. A
construcdo de uma politica para o Complexo Industrial da Saude é uma das pedras
angulares de sua atuagdo e o brago executivo dessa politica tem sido, predominante-
mente, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. O conceito basico
estabelecido para a atuagdo da secretaria foi a de articular de modo harmonioso as varias
politicas sob sua responsabilidade executiva, a saber: (1) a pesquisa e o desenvolvimento
em saide humana; (2) o fomento e a regulagdo no Complexo Industrial da Satde; (3)
a avaliagdo tecnoldgica em saude humana; (4) a Assisténcia Farmacéutica no SUS; (5)
a coordenagao das agdes sobre a incorporagdo de tecnologias no SUS. A esse conjunto
de temas, distribuidos em trés Departamentos, procurou-se dar encadeamento e siner-
gia. A construgdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica é uma
demonstragao pratica dessa afirmativa. Foiliderado pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica, mas suas premissas e arquitetura levam em conta inimeros aspectos
vinculados a politica para o Complexo Industrial da Sadde e a politica de avaliagdo e
incorporagao tecnoldgicas, que sdo responsabilidades dos outros dois Departamentos,
bem como de outras secretarias do ministério como a Secretaria de Aten¢ao a Saude

e de Vigilancia em Saude.

Por exemplo, uma das decisdes mais importantes do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica foi a de promover a centraliza¢do da compra de um conjunto

de medicamentos, bem como prever a mobilidade de medicamentos entre os Grupos
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1A e 1B (o leitor compreendera o que significa ao ler os capitulos da obra). Ambas as
decisoes, além de consideragdes basicas de economia de recursos financeiros, levaram
também em conta aspectos de politica industrial expressos na construgao das parcerias
publico-privadas, cuja lideranga esta no Departamento do Complexo Industrial e da

Inovacido em Saude.

No meu entendimento, a reforma da Politica de Assisténcia Farmacéutica e, em
particular, a instituicdo do seu Componente Especializado, representa um grande
avango na Assisténcia Farmacéutica do SUS. Num sentido profundo, ela expressa o
ajustamento da Assisténcia Farmacéutica a nova conjuntura nacional de “desenvol-
vimento inclusivo’, marca maior dos dois termos do presidente Lula. As linhas de
cuidado, a centralizacdo de compras, a articula¢do intima das agdes de Assisténcia
Farmacéutica com a revisdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, bem
como com o fortalecimento da industria farmacéutica nacional, justificam essa afir-

mativa. Entretanto, penso que ela deve ser vista como uma obra ainda em processo.

Exemplifico com a questdo dos medicamentos oncoldgicos. Estes representam o
maior investimento cientifico, tecnoldgico e comercial da industria farmacéutica de
grande porte em todo o mundo. Representam também o maior item de dispéndio do
SUS com medicamentos. A industria farmacéutica nacional apenas engatinha nesse
campo. Entendo que a forma pela qual é realizada atualmente a Assisténcia Farma-
céutica oncologica no SUS nao se ajusta adequadamente ao conjunto de medidas
instituidas pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Na medida
em que remunera os medicamentos em conjunto com outros itens do cuidado prestado
ao paciente oncologico, ela retira do gestor publico ferramentas de controle de pregos,
estimula tensdes entre este gestor e os médicos prescritores, deixa espago para praticas
comerciais nem sempre éticas e exclui o segmento de medicamentos de maior custo

para o SUS da politica industrial brasileira.
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Encerro por aqui, ndo sem antes cuamprimentar toda a equipe do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos pelo excelente trabalho na reforma
da Assisténcia Farmacéutica, destacando a lideranca e competéncia de seu diretor José

Miguel do Nascimento Jr.

Reinaldo Guimardes

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
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APRESENTACAO DAF

Nos ultimos anos a estruturagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude - SUS vem sendo considerada uma estratégia fundamental para a ampliagao e

a qualificagao do acesso da populagdo aos medicamentos.

A Assisténcia Farmacéutica vem sendo implementada de forma articulada pelos
municipios, estados e Unido, onde as pactuagdes na Comissao Intergestores Tripartite
— CIT acontecem com o objetivo de ampliar o financiamento, de atualizar os elencos
dos medicamentos, de estabelecer as formas para sua gestdo e execugao, de definir as
questdes relacionadas a sua estruturagdo e qualifica¢ao, e também para estabelecer

um novo ordenamento na forma de acesso aos medicamentos.

A construgdao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF
ocorreu de forma articulada com a revisio do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica e da RENAME. Esse trabalho articulado qualificou o elenco de medica-
mentos dos dois Componentes, na medida em que foram excluidas as sobreposicdes e
realizadas incorporagdes de medicamentos para garantir a integralidade do tratamento
medicamentoso na forma de linhas de cuidado, definidas nos Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas para as doengas inseridas no CEAE

Ao considerar a importancia da interrelagao entre os Componentes da Assisténcia
Farmacéutica e os mecanismos para a promogao do uso racional dos medicamentos,
como a RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, foi possivel
considerar os tratamentos dos agravos inseridos no CEAF na forma de linhas de
cuidado. Assim, ao observar o tratamento do agravo em todas as suas dimensdes e,
por se tratarem, geralmente, de doencas cronicas, muitas vezes, a linha de cuidado
inicia-se na atengdo basica, onde a RENAME tornou-se uma ferramenta importante
como estratégia racional para a definigdo dos medicamentos a serem disponibilizados

no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica foi construido a partir
da necessidade da ampliagdo do acesso aos medicamentos e da necessidade da amplia-
¢do de cobertura do tratamento medicamentoso para outras doengas importantes do
ponto de vista clinico-epidemioldgico. Ao estudar essas demandas, o Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF atuou de forma inovadora, no
sentido de analisar criticamente as demandas existentes na Comissdo de Incorporacio
de Tecnologias - CITEC/MS; as demandas decorrentes do processo de judicializagao,
as demandas das entidades; institui¢des da sociedade civil e do setor produtivo; as
demandas requeridas pelos gestores estaduais e municipais; e das demandas do pré-
prio DAF ja que dispunhamos de uma série de avaliagdes sobre as necessidades de
reorganizar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, de corrigir as distor¢des
existentes no Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional - CMDE,
visando aperfeicoar a gestdo desse que é o maior Componente da Assisténcia Farma-

céutica em volume de recursos financeiros.

O DAF entende que o CEAF é apenas um estagio no estabelecimento de politicas
publicas de acesso a medicamentos no SUS. Muitos outros desafios ainda deverio ser
superados, tais como a fragmenta¢io na forma como se da o acesso a medicamentos

no SUS, particularmente no campo da oncologia.

Por fim, consideramos que o CEAF é uma obra em constante aperfeicoamento;
porém, desde sua criagao, ele mudou o paradigma na forma com que se estruturavam
os Componentes da Assisténcia Farmacéutica, trazendo maior interrelagdo entre
eles e tornou-se uma resposta clara para aqueles que operacionalizam o SUS e para
os que operam as normas do direito, pois se constitui em um avan¢o formidéavel na
forma e meio de prover acesso aos medicamentos e aos servi¢os de satide no &mbito

do Sistema Unico de Saude.

José Miguel do Nascimento Junior

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
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1. INTRODUCAO

A Constitui¢ao Federal estabelece, no seu Artigo 196, que a satude é direito de todos
e dever do Estado e que esse direito deve ser garantido mediante politicas sociais e
econOmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agdes e servicos para sua promogao, prote¢ao e recuperagao.
Esse direito constitucional foi regulamentado pela Lei n° 8.080/1990 que, dentre outras
agdes, estabeleceu que o Sistema Unico de Saude deveria ser estruturado de forma a

garantir assisténcia terapéutica integral, inclusive Assisténcia Farmacéutica.

No a4mbito do SUS, as a¢cbes do Ministério da Saude em relacio a Assisténcia
Farmacéutica tem sido pautada pela Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
aprovada pelo Conselho Nacional de Saude em 2004 (BRASIL, 2004a), objetivando
promover agdes, ndo somente para a ampliagdo do acesso, mas principalmente para a

promogao do uso racional dos medicamentos e insumos para a saude.

Em consonéancia com a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e no sentido
de qualificar o acesso aos medicamentos no 4&mbito do SUS, o Departamento de Assis-
téncia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF) tem coordenado as seguintes agoes:
a) Revisdo permanente da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais e do

Formulario Terapéutico Nacional;

b) Desenvolvimento e implantagdo do Sistema Nacional de Gestdao da Assisténcia
Farmacéutica (Horus) como uma ferramenta para a qualificacdo da gestao
da Assisténcia Farmacéutica no Brasil, no ambito dos Componentes Basico,
Estratégico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

c) Capacitagdo de recursos humanos para a qualificagdo da gestao da Assisténcia
Farmacéutica, compreendendo que essa agao pode contribuir para a ampliagao
do acesso racional dos medicamentos;

d) Coordenagao da revisio permanente dos marcos regulatérios que definem as

formas de acesso a medicamentos e insumos a saude em nivel ambulatorial e;

23



24

Ministério da Saude

e) Participacdo direta no processo de revisio dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude.

No ambito do SUS, de acordo com a Portaria GM/MS n° 204, de 29 de janeiro de
2007 (BRASIL, 2007a), as acoes em saude estdo alocadas na forma de blocos de finan-
ciamento especificos de acordo com os seus objetivos e caracteristicas. No campo da
Assisténcia Farmacéutica, as a¢des estdo definidas no quarto bloco que se divide em
trés Componentes: Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica; Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica e Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica é regulamentado pela Por-
taria GM/MS n° 2.982, de 26 de novembro de 2009 a qual aprovou as normas de
execugdo e financiamento da Assisténcia Farmacéutica na atengao basica em satude
(BRASIL, 2009a). Neste Componente esta estabelecido um Elenco de Referéncia de
medicamentos elaborado pelo Ministério da Saude, com base na Relagao Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME) que observa a oferta de medicamentos para
o tratamento dos principais problemas de saide da populagdo, em relagdo a sua de-

manda epidemiolégica.

E relevante destacar que a elaboragio e revisio constante da RENAME ¢ um fator
que mostra avan¢o do Pais. Sob a coordenagdo do DAF, trés edi¢oes da RENAME
foram publicadas no periodo de 2006 a 2010, esta ultima foi publicada em maio de
2010 (BRASIL, 2010a). O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica foi revi-
sado recentemente e ocorreu de forma articulada com a construgao do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, visto que para muitas doencas desse Com-

ponente, a primeira linha de cuidado deve ser garantida em nivel da atengao bésica.

O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica objetiva disponibilizar
medicamentos para o atendimento de Programas de saide coordenados nacional-

mente pelo Ministério da Satde, de carater transmissivel e/ou alto impacto na satude
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da populagao. Fazem parte os medicamentos do Programa DST/aids, para o controle
da tuberculose, hanseniase, maldria e outras endemias focais, bem como os imuno-

biolégicos e insumos das coagulopatias e hemoderivados.

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica foi regulamentado
recentemente por meio da Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009
(BRASIL, 2009b) e substituiu, em 1° de margo de 2010, o antigo Componente de
Medicamentos de Dispensa¢do Excepcional. Os principais aspectos que motivaram
a revisdio do CMDE; os aspectos envolvidos neste processo considerado complexo;
e os resultados alcangados com este trabalho coordenado pelo DAF sdo os objetivos

desta publicagéo.

A constru¢io do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica foi
iniciada em dezembro de 2008, culminando com a publicagdo da Portaria GM/MS
n°2.981/2009 em novembro de 2009. Foram necessarios 11 meses de estudos, tempo
necessario devido a amplitude das discussoes, a profundidade das alteragdes ocorri-
das, as analises sistematicas e a formulagao dos diversos cenarios para a simulagao da

estrutura do novo Componente.

A constru¢ao do CEAF foi motivada, principalmente, pela necessidade da amplia-
¢do de cobertura para medicamentos ja padronizados; pela necessidade de incorporar
medicamentos, seja para ajustar as linhas de cuidado para as doencas ja tratadas ou
para ampliar o escopo de doengas a serem contempladas e; pela necessidade de ampliar
o0 acesso aos medicamentos. Necessidades essas, oriundas da sociedade em geral, CO-
NASS, CONASEMS, do préprio Ministério da Saude e por meio do crescente nimero

de agoes judicias individuais para fornecimento de medicamentos.

Ao estabelecer o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, o DAF
objetivou construir um Componente que permitisse garantir, no ambito do SUS, a

integralidade do tratamento medicamentoso na forma de linhas de cuidado para os
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agravos, fortalecendo a importancia da revisao constante dos PCDT como uma forma
de possibilitar a prescri¢éo e uso racional dos medicamentos. Essas agdes ndo seriam
possiveis, pelo menos na amplitude que ocorreu no CEAF, devido as limitagdes na es-

trutura, conceitos envolvidos e na forma de financiamento do modelo vigente até entéo.

Ao caracterizar um agravo e passando a observa-lo na forma de linha de cuidado,
obrigatoriamente, foram exigidas agdes integradas, tais como aproximagdo com as
areas assistenciais do SUS; integracdo com os outros Componentes da Assisténcia
Farmacéutica; articulagdo com a Politica do Complexo Industrial da Satude para o
desenvolvimento de produtos que atendam as linhas de cuidado para as doengas;
aproximagdo com o conteido da RENAME e com as recomendagdes do Formulario
Terapéutico Nacional, visto que para muitos agravos, o cuidado mais custo-efetivo é

aquele iniciado na atengéo basica.

Ao inserir o conceito de linhas de cuidado no CEAF e possibilitar agdes integradas
para garanti-las, construiu-se um modelo inovador para a Assisténcia Farmacéutica.
Um modelo que prioriza a condugao de agdes estruturantes e nao segmentadas, prio-
rizando o uso racional dos recursos terapéuticos, quando necessarios e garantindo a

integralidade das agdes em saude.

Para a constitui¢do do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no
formato definido na Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, foram
necessarias diversas agoes para corrigir as limitagdes do modelo anterior e para aten-

dimento dos objetivos propostos.

Acoes para a definicdo do Componente

Um dos aspectos primordiais que antecedeu e norteou todas as etapas dos estudos
realizados foi a definicdo do Componente, visto que o termo “medicamentos excepcio-
nais” e, posteriormente, “Medicamentos de dispensa¢ao excepcional ou de alto custo”

tem gerado muitas interpretagdes por parte dos gestores, profissionais da satde, pro-
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fissionais do direito e dos usudrios do SUS. Essa denominagéo foi criada por meio da
Portaria Interministerial n° 3 MPAS/MS/MEC, de 15 de dezembro de 1982 (BRASIL,
1982) no sentido de tornar um ato excepcional o fornecimento de medicamentos nao
previstos na RENAME da época. Contrariando o conceito original, posteriormente e
até a vigéncia da Portaria GM/MS n° 2.577, de 27 de outubro de 2006 (BRASIL, 2006a),
foram criados elencos proprios de medicamentos e, mesmo assim, continuaram sendo
denominados de “excepcionais” Assim, a imprecisdo conceitual, até entao, tem gerado
inumeras dificuldades para a gestdo do Componente, por exemplo, dificuldade na

elaboragdo de métodos para a incorporagao de medicamentos.

Ao definir o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica como uma
estratégia do SUS para garantir a integralidade do tratamento medicamentoso na forma
de linhas de cuidados, desvinculando-o do custo individual dos medicamentos e do
seu carater de excepcionalidade, definiu-se, naturalmente, a divisdo de responsabi-
lidades pelo seu financiamento e gestao entre os entes federados, aprimorando-se as

suas formas e fluxos para incorporagao.

Acoes para a reorganizacao das linhas de cuidado

Anteriormente a aprova¢do do CEAF, nao havia tratamento para todas as formas
evolutivas das diversas doengas. O Componente Especializado da Assisténcia Farma-
céutica possibilitou a ampliacdo de cobertura para medicamentos ja incorporados e
incorporagao de medicamentos, justamente para reorganizar as linhas de cuidado
das doencgas contempladas e garantir acesso de forma integral. Foram incorporados
medicamentos e ampliagdo de cobertura para tratamento de trés novas doencas (hi-
pertensdo arterial pulmonar, artrite psoridsica e purpura trombocitopénica idiopatica)

e para reorganizacao das linhas de cuidado para outras 27 doengas.

Essas agoes foram importantes para a ampliagdo do acesso aos medicamentos e,
principalmente, para a garantia do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial,

para todas as formas evolutivas das doencas, a partir das recomendagoes dos PCDT.
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Adicionalmente, ao ampliar a cobertura, realizar incorporagdes e tratar novas doen-
¢as, a construcdo do CEAF permitiu a reducdo das agdes judiciais individuais para

fornecimento de medicamentos no Ambito do SUS.

Acbes no campo do financiamento

Entre 2002 e 2009, periodo que compreende a criagao do Programa de Medicamen-
tos Excepcionais e a sua evolugdo até o Componente de Medicamentos de Dispensagido
Excepcional, houve um crescimento exponencial dos recursos financeiros empregados
pelos estados e, principalmente, pela Uniao. Em 2002, o or¢amento do Ministério da
Sadde era de R$500 milhdes, passando para R$2,65 bilhoes em 2009.

Com o conceito de cofinanciamento anteriormente vigente e com a auséncia de cri-
térios para a defini¢do dos valores dos procedimentos, a divisao das responsabilidades
pelo financiamento do Componente foi sempre motivo de discussdes. Oficialmente,
nunca houve uma pactuagio para a definicdo do percentual de financiamento para
cada ente federado. Como resultado das limitagdes em relagdo ao financiamento, es-
trutura e organizagao, tinha-se um Componente que nao possibilitava a incorporagao
de medicamentos e ampliacdo de cobertura para outras doengas. Paradoxalmente,
para algumas doengas havia lacunas no tratamento medicamentoso ou sobreposigao

de elencos com o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

Nesse contexto, o DAF conduziu estudos para dimensionar o financiamento do
CMDE em 2008 e a participacéo relativa entre os estados e a Unido. Além do estudo
realizado com os dados fornecidos pelos gestores estaduais e com os dados publicos
aplicados pelo Ministério da Satde, foram realizadas projegdes e simulagdes para 2009,
comparando-se 0s recursos necessarios e a participacgao relativa dos entes envolvidos
com e sem o aprimoramento do Componente. Os resultados desse estudo indicaram
que, com o orcamento disponivel, seria impossivel manter o CMDE no seu formato
original, principalmente em se tratando da necessidade de ampliar cobertura e realizar

incorporagdes para reorganizar as linhas de cuidado.
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Mostrou também que, em 2008, os estados financiaram aproximadamente 9% do
Componente e, em 2009, 12%. Nesse sentido, ao consolidar esses dados, os medica-
mentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica foram divididos
em trés Grupos distintos e com caracteristicas diferentes, mantendo-se um equilibrio

financeiro na ordem de 87% para a Unido, 12% para os estados e 1% para os municipios.

O Grupo 1 é aquele cujo financiamento esta sob a responsabilidade exclusiva da
Uniao, quando os medicamentos forem indicados para as doengas (CID-10) cadas-
tradas. E constituido por medicamentos que representam elevado impacto financeiro
para o Componente, por aqueles indicados para doengas mais complexas, para os casos
de refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de tratamento e que

se incluem em a¢des de desenvolvimento produtivo no complexo industrial da saude.

O Grupo 2 é constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo finan-
ciamento é das Secretarias Estaduais da Saude, quando indicados para as doencas
(CID-10) cadastradas. E constituido por medicamentos para tratamento ambulatorial
de doencas menos complexas em relacdo aquelas elencadas no Grupo 1 e/ou para

tratamento da refratariedade ou intolerancia a primeira linha de tratamento.

O Grupo 3 ¢ constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo financia-
mento é tripartite, sendo a dispensa¢ao de responsabilidade dos municipios sob regu-
lamentag¢do da Portaria GM n° 2.982/2009. Os farmacos desse Grupo estao presentes
na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais vigente e sdo indicados pelos Pro-
tocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, publicados pelo Ministério da Saide como

a primeira linha de cuidado para o tratamento das doengas contempladas no CEAE

Acobes para articulacdo entre os Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica
Pela primeira vez, os municipios foram inseridos formalmente como parte res-

ponsavel pela gestio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Na otica da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso e sabendo que
muitas doengas do CEAF necessitam de cuidados no nivel basico da assisténcia, ou
seja, a primeira linha de cuidado deve ocorrer neste nivel de atengéo, os municipios
serao os responsaveis pela garantia do fornecimento de alguns medicamentos essen-
ciais para o inicio do cuidado medicamentoso, definidos no Grupo 3 do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica e no Anexo III do Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

Essa logica possibilita a ampliacdo do acesso a medicamentos essenciais e que,
quando utilizados de forma racional, poderdo contribuir para a melhora do prognéstico
das doengas, para a reducdo da necessidade de atengao especializada e pela redugao
dos recursos financeiros diretos e indiretos envolvidos. Para chegar ao modelo de
estruturacdo da Portaria GM/MS n° 2.981/2009, que definiu alguns medicamentos
da aten¢ao basica como de responsabilidade dos municipios, foi necessaria a revisao
da RENAME e da propria regulamentagdo do Componente Basico a Assisténcia Far-
macéutica (CBAF).

O processo de revisio da RENAME, coordenado pelo DAF, resultou na publicacio
da nova versao em maio de 2010, e ocorreu de forma a atender a necessidade dos
medicamentos essenciais para tratamento da primeira linha de cuidado das doencas
inseridas no CEAF. Sem alterar a metodologia empregada para a revisio da RENAME,
os farmacos do Grupo 3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
selecionados a partir das orientagdes dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

publicados pelo Ministério da Satude, foram contemplados na sua nova versio.

Esse aspecto motivou a revisdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéu-
tica que foi conduzida de forma articulada com a revisao do CEAE Pela primeira vez
essas agoes ocorreram de forma integrada e conjunta, resultando em dois elencos de
medicamentos proprios com caracteristicas diferentes, mas que se complementam

quando necessario. Para a garantia da disponibiliza¢ao dos medicamentos do Grupo
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3, 0o Ministério da Satide ampliou os recursos da atencio basica de R$4,10/habitante/
ano para R$5,10/habitante/ano, além da ampliacdo de R$ 1,50 para R$1,86/habitan-
te/ano para estados e municipios. Para os gestores, essa agao permite a melhora da
gestao, devido a clareza nas responsabilidades e, para os usudrios do SUS, possibilita

a amplia¢ao do acesso aos medicamentos essenciais.

Acoes no campo da otimizacdo dos recursos financeiros

Apos a divisao das responsabilidades para cada ente federado em relagio ao fi-
nanciamento, foram realizados estudos especificos para a reorganizagdo das linhas de
cuidado para tratamento medicamentoso das doencas contempladas. Nesse estudo,
observaram-se falhas nas linhas de cuidados para diversas doengas que, para corrigi-
-las, foram necessarias incorporagdes de medicamentos e ampliacdes de cobertura
para medicamentos ja padronizados. Considerando o or¢amento disponivel, tais in-
corporagdes foram possiveis somente com a aplicagdo de estratégias para a otimizagao

dos recursos orcamentarios.

Atentando para a manutenc¢ao do equilibrio financeiro entre as esferas de gestéo,
a primeira estratégia definida e estudada pelo DAF foi a ampliacdo das aquisi¢des
centralizadas. Apds diversas andlises, o novo marco regulatério ampliou a aquisi¢ao
centralizada pelo Ministério da Saide de 13 para 43 medicamentos. Essa centralizagao,
além de possibilitar a otimizac¢ao dos recursos, permite a garantia do abastecimento
da rede e desonera os gestores estaduais no processo de aquisi¢do, possibilitando
a ampliacdo das acgoes relativas a qualificacdo da dispensacdo dos medicamentos e

orientacdo dos usudrios.

Acoes no campo da regulacdo econdmica

Além da centralizagdo, o DAF coordenou agdes no campo da regulagao econdmica
com o objetivo de ampliar a otimizagao dos recursos financeiros. Assim, atentando
para a obrigatoriedade da aplicagao do Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG)

nos processos de aquisi¢ao pela administra¢ao publica, e que 0o PMVG é uma forma
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de racionaliza¢ao dos recursos or¢amentarios, o DAF coordenou estudo juntamente
com a Comissao de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) para a amplia-
¢do do Coeficiente de Adequagdo de Prego (CAP) para os medicamentos do CEAE.
Antes da consolida¢ao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, o
rol de produtos passiveis de aplicagdo do CAP (redugédo percentual em cima do Prego
Fabrica, definido assim, o PMVG) foi estabelecido com base no conceito de que em
produtos sob o monopolio ou duopdlio os fornecedores possuem poder de mercado
consideravel que lhes permite, muitas vezes, ditar condi¢des. Com isso, apenas 50%

dos medicamentos do Componente possuiam CAP.

O DAF propos e apresentou a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamen-
tos (CMED) um novo critério para a defini¢ao do CAP, com o objetivo de ampliar a
aplicagdo desse desconto a um numero maior de medicamentos do Componente Espe-
cializado da Assisténcia Farmacéutica. Esse novo critério nao mais vincula a aplicagido
do CAP somente ao nimero limitado de fabricantes para um determinado produto,
mas sim a concentra¢ao de mercado desse produto. Nesse sentido, o DAF estudou
a concentracdo de mercado para todos os medicamentos do CEAE. A ampliagdo da
obrigatoriedade do CAP ocorreu para os produtos que apresentaram uma dominagao
de mercado ou concentragao de vendas por uma ou duas empresas. O resultado desse
estudo contribuiu para a ampliagao do CAP de 50% para 92% dos medicamentos do
CEAF (Grupos 1 e 2).

Visando ampliar ainda mais a otimizacdo dos recursos financeiros, o DAF de-
mandou ao Conselho Nacional de Politica Fazendaria (CONFAZ) do Ministério da
Fazenda a isen¢do de impostos para os medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica. O resultado desta agdo permitiu que a totalidade dos
medicamentos do Componente, possuisse desoneragdo de ICMS com a respectiva
inclusao no Convénio CONFAZ n° 87/2002.
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No sentido de aprimorar os mecanismos de redugdo dos precos dos medicamen-
tos no ambito do SUS, o DAF contribuiu na elabora¢do da Resolu¢ao que aprova o
Preco de Incorporagio no Sistema Unico de Satide (PSUS). O PSUS tem o objetivo
de determinar o preco dos medicamentos a serem incorporados ao SUS ou revisar
os precos de medicamentos ja incorporados. A 1dgica é definir os precos a partir dos
medicamentos comparadores ja incorporados, mantendo-se um custo unico de tra-

tamento para medicamentos indicados para a mesma situagéo clinica.

Acoes no campo do complexo industrial da satde

Ao definir como critério do Grupo 1 a inclusao de medicamentos que fazem parte
das agoes de desenvolvimento produtivo no complexo industrial da saude, o DAF
possibilitou a articula¢do da Politica Nacional de Medicamentos (BRASIL, 1998) e
da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica com a Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Saude (PNCTI/S). E, ao priorizar a aquisigdo centralizada
dos medicamentos incluidos em ag¢des de desenvolvimento produtivo no complexo
industrial da saude, atendeu-se a diretriz de incentivo do desenvolvimento cientifico
e tecnolodgico, contemplando os interesses nacionais e as necessidades e prioridades
do SUS.

A articulagdo entre essas Politicas e a garantia da aquisicdo pelo Ministério da
Satde dos medicamentos produzidos no &mbito deste processo de desenvolvimento,
devem proporcionar agdes convergentes para o apoio a competitividade, ao estimulo
a pesquisa e desenvolvimento nas empresas e universidades com investimento em
infraestrutura, e ao incentivo as parcerias com papel destacado no desenvolvimento

do complexo produtivo da saide.

Acoes para a revisao dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
Com a constru¢ido do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, o
DAF motivou a retomada da elaboragéo e revisdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas, visto que nesse olhar sobre o novo Componente, os PCDT deveriam
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tornar-se ferramentas que definem, entre outras agdes, as linhas de cuidado no trata-

mento das doengas, contribuindo para a prescricéo e o uso racional dos medicamentos.

Nesse aspecto, como integrante do grupo de revisao, o DAF realizou ampla analise
de todos os PCDT e avaliou os tratamentos medicamentosos recomendados. Além
disso, compilou um conjunto de duvidas sobre os PCDT a partir dos questionamen-
tos dos estados e do proprio Departamento, elaborou proposta para a estruturagio
dos PCDT, e compilou todas as demandas por incorporagdo para cada doenga. Esse
material foi disponibilizado a Secretaria de Atengao a Satide do Ministério da Saude

(SAS/MS), visando aprimorar esse processo de revisao.

Além disso, garantindo-se a preservagao das linhas de cuidado para a melhora das
acOes em saude, o DAF apresentou a proposta de que os PCDT deveriam contemplar
todas as fases evolutivas das doengas, desconstruindo a idéia de que os Protocolos
recomendariam somente o uso de medicamento do Componente de Medicamentos
de Dispensacao Excepcional. Nesse processo de revisdo e elaboragdo dos novos PCDT,
o DAF participa ativamente na revisdo dos textos iniciais, das consultas publicas, do
texto final antes da publicagdo da Portaria especifica, principalmente, ao apontar as
inconsisténcias e impraticabilidade do texto durante o processo de discussdo no Grupo
Técnico, além de participar na construgao de todos os fluxogramas de tratamento e
dispensa¢ao dos medicamentos. Essa atividade conjunta tem resultado na publicagao
de novos Protocolos que abordam os aspectos de diagnostico, tratamento e monito-

ramento das doengas como um todo e ndo mais com recomendagdes segmentadas.

Acoes no campo do monitoramento

Em 2009, o MS/DAF assinou Termo de Cooperagao Técnica com o municipio do
Recife/PE e iniciou processo de desenvolvimento conjunto (DAE, SMS Recife, Emprel-
-Recife e DATASUS) do Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica -

Hérus - com o objetivo majoritario de qualificar a gestao da Assisténcia Farmacéutica



Da excepcionalidade as linhas de cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

no Brasil. Esse Sistema foi implantado, inicialmente, como uma ferramenta para a

gestdo municipal da Assisténcia Farmacéutica, denominado de Hérus-Basico.

Concomitante ao desenvolvimento do Horus-Basico, o DAF estd desenvolvendo o
Horus, também, para a gestao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéu-
tica, denominado de Horus-Especializado. Esse Sistema, oportunamente, substituird
o Sismedex, que esta sendo utilizado atualmente por diversos estados, por apresentar
inumeras fun¢oes adicionais que qualificam a gestdo do Componente. A principal
delas diz respeito a interoperabilidade entre o Horus-Basico e Horus-Especializado,
fazendo com que os dois sistemas integrados possam gerar informacoes dos pacientes
que acessaram o SUS, via Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farma-
céutica. Essa funcionalidade atenderd, portanto, a logica da integralidade das agdes
na forma de linhas de cuidado, visto que para muitas doengas do CEAF, o inicio do

tratamento ocorre nesse nivel de atengao.

Assim, construir o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, a partir
de um trabalho complexo como este, foi possivel somente com o trabalho conjunto
entre Ministério da Saide, CONASS e CONASEMS. O DAF, gestor federal da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, entende que esta construcdo é parte de um
processo dindmico, onde agdes de acompanhamento e monitoramento devem nortear
o continuo processo de aprimoramento do Componente, na busca da ampliagdo de

acesso aos medicamentos.
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2.  0S MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS OU DE ALTO CUSTO

Neste Capitulo, a histéria dos “medicamentos excepcionais” e, posterior-
mente, “medicamentos de dispensagdo excepcional ou de alto custo” é resgatada
como forma de compreender os conceitos envolvidos, modificados e interpre-
tados ao longo do tempo. O resgate historico sobre os principais aspectos que
envolvem esse conjunto de medicamentos foi fundamental para a construgao do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), considerado
uma estratégia de acesso a medicamentos de uso ambulatorial no ambito do

Sistema Unico de Satde.
2.1 Historico conceitual

O termo “medicamentos excepcionais” amplamente discutido e interpretado das
mais variadas formas nos dias de hoje, foi estabelecido em 1982 por meio da Portaria
Interministerial n° 3 MPAS/MS/MEC, de 15 de dezembro de 1982 (BRASIL, 1982).
Esse marco regulatério permitia, em carater excepcional, que os servigos prestadores
de assisténcia médica e farmacéutica poderiam adquirir e utilizar medicamentos nao
constantes da relagdo nacional de medicamentos essenciais (RENAME), quando a
natureza ou a gravidade da doenga e as condigdes peculiares do paciente o exigiam,
e desde que ndo houvesse, na RENAME, medicamento substitutivo aplicavel ao caso.
Mesmo considerado uma excepcionalidade, a solicitagdo do médico deveria ser justi-
ticada e homologada pelo prestador do servigo de saude. Nessa época, portanto, nao
havia um elenco de medicamentos considerados excepcionais. Todos os medicamentos
nao pertencentes 8 RENAME da época poderiam ser considerados “excepcionais” e

disponibilizados pelo gestor ou prestador do servigo.

Apesar de toda a evolugdo do préprio sistema de saude brasileiro, culminando com
a definigdo e regulamentagdo do Sistema Unico de Satide pela Constitui¢io de 1988

e a Lei 8.080/1990, respectivamente, o conceito de medicamentos excepcionais nao
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foi aprimorado ao longo dos tempos, pelo menos em nivel de definigao legal. Mesmo
sabendo que o conceito inicial de medicamentos excepcionais era aquele que nao es-
tivesse na RENAME e, por isso, ndo havia um elenco predeterminado, foi estabelecida

em 1993, a primeira lista de medicamentos considerados excepcionais (BRASIL, 1993).

Esse elenco, constituido pela ciclosporina e eritropoetina humana e indicados para
tratamento dos pacientes transplantados e portadores de doencas renais cronicas,
respectivamente, permitiu a constitui¢ao de elencos formais de medicamentos que,
sem um conceito claramente definido, foram ampliados ao longo dos tempos. Neste
ponto, a Portaria SAS/MS n° 142, de 06 de outubro de 1993 desconstruiu o conceito
inicial do que era entendido, a época, por medicamentos excepcionais, permitindo
a elaboracao sistematica de novos elencos de medicamentos caracterizados por nao
estarem presentes na RENAME vigente a época. Nessa mesma légica, por meio da
Portaria SAS/MS n° 204, de 6 de novembro de 1996, o elenco de medicamentos excep-
cionais foi ampliado, passando para 32 farmacos em 55 apresenta¢des farmacéuticas
diferentes (BRASIL, 1996a).

Um importante marco regulatério para os medicamentos excepcionais foi a pu-
blicagao da Portaria GM/MS n° 1.318, de 23 de julho de 2002 (BRASIL, 2002a) que
ampliou o elenco de medicamentos, incluindo-os no grupo 36 da Tabela Descritiva
do Sistema de Informac¢ées Ambulatoriais do Sistema Unico de Satide. Utilizando-se
do precedente deixado pela Portaria SAS/MS n° 142/1993 e sem defini¢do formal do
conceito de medicamentos excepcionais, a Portaria GM/MS n° 1.318/2002 estabeleceu
um conjunto de medicamentos que, a partir daquele momento, eram os novos me-
dicamentos excepcionais. Estabeleceu que para a dispensagao de tais medicamentos,
deveriam ser utilizados os critérios de diagnostico, indicagdo, tratamento, entre ou-
tros parametros definidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

publicados pelo Ministério da Satde.
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Assim, verifica-se que havia um elenco de medicamentos com critérios explicitos
para o seu fornecimento aos usudrios do SUS, mas que, conceitualmente, ndo eram
definidos com precisdo. Além do termo “medicamentos excepcionais” surgiu, nessa
mesma época, o conceito de “medicamentos de alto custo” até recentemente utilizado
e interpretado de diversas maneiras pelos envolvidos diretamente com a tematica. Ao
se analisar a literatura e a legislacdo, observa-se que o Manual Técnico dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas usa, pela primeira vez, o conceito de Programa de
Medicamentos Excepcionais (BRASIL, 2002b). Por tal defini¢do, entendia-se que os
medicamentos do Programa de Medicamentos Excepcionais sdo aqueles de elevado
valor unitario, ou que, pela cronicidade do tratamento, se tornam excessivamente
caros para serem suportados pela populacio. Salienta-se que, até aquele momento,
o Ministério da Satide nao havia publicado nenhuma legislagao para constituir um
programa especifico para financiamento dos medicamentos chamados excepcionais.
Tampouco, definiu por meio de marco regulatério, o conceito de medicamentos de
alto custo, apesar de que tais defini¢des, ainda informais, foram importantes para a

constituicdo do Componente de Medicamentos de Dispensa¢do Excepcional.

Foi em 2006 que o Ministério da Satde, em pactuagao na Comissao Intergestores
Tripartite, realizou a revisao da Portaria GM/MS n° 1.318/2002 que, por meio da
Portaria GM/MS n° 2.577, de 27 de outubro de 2006, aprovou o Componente de Me-
dicamentos de Dispensa¢ao Excepcional (BRASIL, 2006a). Pela primeira vez, apos a
publicac¢do da Portaria Interministerial MPAS/MS/MEC n° 3/1982, houve a tentativa
de defini¢do do que o SUS entendia por medicamentos excepcionais ou de alto custo,

mesmo que tal defini¢do levasse a diversas interpretagdes.

Pelo conceito, o Componente de Medicamento de Dispensagao Excepcional é uma
estratégia da Politica de Assisténcia Farmacéutica, que tem por objetivo disponibilizar
medicamentos no dmbito do Sistema Unico de Satde para tratamento de agravos
inseridos nos seguintes critérios: a) doenca rara ou de baixa prevaléncia, com indica-

¢do de uso de medicamento de alto valor unitario ou que, em caso de uso crdénico ou
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prolongado, seja um tratamento de custo elevado; e b) doenca prevalente, com uso de
medicamento de alto custo unitario ou que, em caso de uso croénico ou prolongado,
seja um tratamento de custo elevado desde que: b.1) haja tratamento previsto para
o agravo no nivel da atengéo basica, ao qual o paciente apresentou necessariamente
intolerancia, refratariedade ou evolugao para quadro clinico de maior gravidade, ou
b.2) o diagnoéstico ou estabelecimento de conduta terapéutica para o agravo estejam

inseridos na atencdo especializada.

Ao olhar para o conceito estabelecido na Portaria GM/MS n° 2.577/2006, neces-
sariamente deve-se atentar paraas denominac¢oes assumidas e que, sistematicamente,
tem causado inumeras interpretagdes. Primeiramente, deve-se compreender que a
denominagdo correta ¢ Componente de Medicamentos de Dispensagao Excepcional,
ou seja, ¢ um Componente que, pelas suas caracteristicas peculiares, possui um con-
junto de medicamentos cuja dispensagdo deve ser considerada “excepcional”. Diferen-
temente do objetivo da Portaria Interministerial MPAS/MS/MEC n° 3/1982, que se
preocupava com o provimento dos medicamentos que nao constavam da RENAME da
época (portanto, fornecidos em carater excepcional), a Portaria GM/MS n° 2.577/2006
preocupava-se com um conjunto de medicamentos que deveriam ser dispensados de

forma diferenciada (excepcional).

Como o conceito de dispensacdo de medicamentos ¢ inico, independentemente,
do Componente da Assisténcia Farmacéutica ou dos Programas no ambito do SUS ou
no ambito da satide suplementar ou privada, nesse aspecto, pode haver equivoco na
interpretacao conceitual do Componente. A dispensacdo de medicamentos é caracte-
rizada pelo ato de proporcionar um ou mais medicamentos a um paciente, geralmente
como resposta a apresentacido de uma receita elaborada por um profissional autorizado,
sendo considerada uma atividade exclusiva do profissional farmacéutico segundo o
Decreto n° 85.878, de 4 de abril de 1981 (BRASIL, 1981).
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Para a promogao do uso racional dos medicamentos, a dispensagao deve ser caracte-
rizada pela orienta¢do do paciente sobre os potenciais riscos e beneficios do tratamento
e dos cuidados gerais sobre a posologia, formas de administragdo, armazenamento,
entre outras informagoes importantes. Diante desse conceito, ndo se pode dizer que os
medicamentos padronizados no &mbito do Componente de Medicamentos de Dispen-
sacdo Excepcional devem ter uma dispensagio diferenciada ou excepcional. Apesar de
permitir essa interpretacio (dispensacdo excepcional), o conceito propriamente dito
do Componente parece fazer uma relagdo direta entre a excepcionalidade e o elevado

custo dos medicamentos padronizados, conforme explicitado na sequéncia.

Pode-se dizer que o conceito definido na Portaria GM/MS n° 2.577/2006 possui
duas nuances relacionadas a prevaléncia das doengas contempladas no Componente,
mas ambas consideram o elevado custo dos medicamentos como eixo principal para

as definicoes.

A primeira nuance preocupa-se com um conjunto de medicamentos indicados
para tratamento de doencas “raras ou de baixa prevaléncia” e que, para tratamento de
tais doengas, necessariamente, o medicamento ou o tratamento devem apresentar um
elevado custo para o usudrio do SUS. Geralmente, além da baixa prevaléncia em relacao
a populagido em geral, uma doenga rara possui inumeras caracteristicas (apresenta uma
variedade de sintomas clinicos sdo incapacitantes, cronicas, entre outras), mas o déficit
sobre o seu conhecimento médico e cientifico é uma caracteristica importante. Assim,
uma doenga com baixa prevaléncia pode nao ser considerada rara, caso a ciéncia ja

tenha estabelecido as suas caracteristicas clinicas.

A segunda nuance preocupa-se com os medicamentos indicados para o trata-
mento de doengas prevalentes e que, também, para o tratamento de tais doengas,
necessariamente, o medicamento ou o tratamento devem apresentar um elevado custo

para o usuario do SUS. Para evitar uma ampla possibilidade de inclusdo de doengas,
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inclusive aquelas de interesse da Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Basica, foram

estabelecidos dois critérios.

O primeiro, relacionado diretamente a “refratariedade, intolerancia ou evolugédo
para quadro clinico de maior gravidade”. Nesses casos, o Componente de Medicamentos
de Dispensacdo Excepcional possibilita a inclusdo de doengas prevalentes, desde que
o paciente tenha sido, necessariamente, tratado no &mbito da atencio basica, mas que
se mostrou, por exemplo, refratario aos medicamentos disponibilizados nesse nivel de
atencdo. Parailustracao, pode-se citar o caso da esquizofrenia, considerada uma doenga
prevalente (prevaléncia de 1% da populagdo). Ap6s a documentagao de refratariedade
ao tratamento na aten¢ao basica com pelos menos duas classes de antipsicéticos tipi-
cos, no CMDE, sio disponibilizados antipsicéticos atipicos indicados nesta situacao
clinica. Por isso, para essa doenga, tem-se o Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica
para Esquizofrenia Refratdria (BRASIL, 2002c) no contexto do CMDE. E importante
salientar que, com o conceito de linha de cuidado como forma de determinagéo dos
tratamentos medicamentosos para as doengas do Componente Especializado da As-
sisténcia Farmacéutica, os PCDT analisam a doen¢a como um todo e ndo mais pela

gravidade ou refratariedade, conforme discutido nos itens 2.4 e 3.2.

O segundo esta relacionado ao diagnéstico. Assim, é possivel contemplar uma
doenga prevalente sem tratamento na aten¢ao bdsica, mas que o diagnostico ou
estabelecimento da conduta terapéutica para o agravo estejam inseridos na atengao
especializada. Nesse caso, pode-se citar a doenga de Alzheimer. Essa é uma doenca
considerada prevalente, requer um diagndstico realizado por especialista e o tratamento

ndo estd disponivel na aten¢ao bésica.

Pelo demonstrado acima, o pardmetro custo para o usudrio ¢ o principal aspecto
e, também, o0 mais polémico e contraditorio revelado no conceito do Componente de
Medicamentos de Dispensacao Excepcional, decorrendo, inclusive, na denominagio

cunhada popularmente de “medicamentos de alto custo”. Para os usudrios do SUS,
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dependendo da sua condi¢do economica, as possibilidades de custo sdo as mais va-
riadas possiveis, ou seja, o que ¢ alto custo para um pode ndo ser para outro usudrio
do Sistema. Com o advento dos conceitos da medicina baseada em evidéncias e da
farmacoeconomia, hoje amplamente utilizados para a tomada de decisdao em relagao
ao processo de incorporagdo de tecnologias em satude, considera-se que essa percep¢ao

nao pode ser a principal para defini¢do dos elencos de medicamentos.

Mesmo com a evolugio ao longo dos tempos do conceito para os chamados “me-
dicamentos excepcionais ou de alto custo” verifica-se que ha diversas interpretagdes
diferentes daquela proposta pela Portaria GM/MS n° 2.577/2006. No sentido de
aprimorar o conceito, deixando-o mais preciso, apds pactua¢ao na Comissao Inter-
gestores Tripartite, foi publicada a Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de
2009 (BRASIL, 2009b) que, a partir de 1° de marco de 2010, aprovou o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em substituicdo ao antigo Componente

de Medicamentos de Dispensa¢ao Excepcional.

Conceitualmente, ¢ definido como “uma estratégia de acesso a medicamentos no
ambito do Sistema Unico de Satde, caracterizado pela busca da garantia da integrali-
dade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado
estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo

Ministério da Saude”.

O processo de constru¢do do conceito para o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica e as suas principais caracteristicas estdo apresentadas nos
Capitulos 3 e 4, respectivamente.

2.2 Historico das padronizacdes

Resgatando-se o conceito original de medicamentos excepcionais apresentado na
Portaria Interministerial MPAS/MS/MEC n° 3, de 15 de dezembro de 1982 (BRASIL,
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1982), ndo havia um elenco propriamente dito de medicamentos. A primeira lista
formal de medicamentos considerados excepcionais foi definida pela Portaria SAS/MS
n° 142, de 06 de outubro de 1993 (BRASIL, 1993). Esse primeiro elenco foi constituido
pela ciclosporina e eritropoetina humana, indicados para preven¢io da rejeigdo do

transplante renal e portadores de doengas renais cronicas, respectivamente.

Esses medicamentos foram incluidos provisoriamente na Programacao 18 (Pré-
teses e Orteses), sendo que a concessdo ao usuario deveria ocorrer exclusivamente
pelas unidades publicas de saide com autorizagdo prévia da Comissao Nacional de
Nefrologia. Os critérios, fluxos e controle deveriam ser definidos pelo gestor estadual
ou municipal; portanto, sem um padrao de fluxo nacional. O Quadro abaixo mostra
as caracteristicas da ciclosporina e eritropoetina humana padronizadas na Portaria
SAS/MS n° 142/1993.

Quadro 1  Caracteristicas da ciclosporina e eritropoetina humana padronizada na Portaria SAS/MS
n° 142, de 6 de outubro de 1993, podendo ser considerado o primeiro elenco formal de
medicamentos excepcionais (BRASIL, 1993).

Farmaco Concentracao Apresentacdo Farmacéutica
25mg
: ) 50mg Cépsula
Clelseie 100mg Solugéo oral
100mg
' . 2.000UI Ayt
Eritropoetina humana 4.000U Injetével

A prerrogativa de defini¢ao de elencos possibilitou a formagao sistematica de
novos elencos especificos. Assim, a Portaria SAS/MS n° 102, de 6 de setembro de
1995 (BRASIL, 1995) ampliou a lista de medicamentos considerados excepcionais,

conforme mostrado abaixo.
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Quadro 2  Caracteristicas dos medicamentos padronizados na Portaria SAS/MS n° 102, de 6 de

setembro de 1995 (BRASIL, 1995).

Farmaco Concentracao Apresentacdo Farmacéutica
Acetato de ciproterona 50mg Comprimido
Anélogo LH-RH * Injetavel
Aglucerase 400UI Injetavel
Bromocriptina 2,5mg Comprimido
Calcitotina sintética salmao :OOUI ISnrJ;:)a’/vr;?sal
Calcitriol 0,25mg Cépsula
Denazol 100mg Capsula
Desferoxamina 50mg Frasco ampola
Desmopressina 0, Tmg/ml Frasco
Srpz;r;: ;)re:]ri\l;rsi?t;)crztr:;rc];c))g.  lib. entérica . Comprimido
Eritropoetina humana recombinante 10.000UI Injetavel
Etretinato 10mg Capsula
500 ou 1,0
Imunoglobulina humana endovenosa 2,50u 3,0 Frasco ampola
5,50u6,0
Interferon OO Injetavel
9.000.000Ul
Molgramastina 300mg Injetavel
Penicilinamina 250mg Capsula
Somatrofina recombinante humana 4Ul Frasco ampola
Toxina tipo A de Clostridium Botulinum * Injetavel

* Concentracao nao descrita na Portaria SAS/MS n° 102, de 6 de setembro de 1995

Nessa logica, por meio da Portaria SAS n° 204, de 6 de novembro de 1996 (BRA-
SIL, 1996a), o elenco de medicamentos excepcionais foi ampliado, passando para 32
farmacos em 55 apresentagdes farmacéuticas diferentes, incluindo as apresentagdes de
ciclosporina e eritropoetina humana, além de alteragdes nas denominagdes de alguns
farmacos da Portaria SAS/MS n° 102/1995. O Quadro abaixo mostra as caracteristicas

dos medicamentos padronizados por meio dessa Portaria.
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Quadro 3

novembro de 1996 (BRASIL, 1996a).

Farmaco

Concentracao

Ministério da Saude

Caracteristicas dos medicamentos padronizados na Portaria SAS/MS n° 204, de 6 de

Apresentacdo Farmacéutica

Acetato de ciproterona
Alglucerase
Bisfosfonato
Bromocriptina

Calcitonina sintética de salmao

Calcitriol

Ciclosporina

Clozapina
Danazol

Deferoxamina

Dornase Alfa

Enzima pancreética microg. / lib. Entérica
(lipase, amilase, proteina)

Eritropoetina humana recombinante

Etretinato

Goserrelina, Triptorrelina e Acetato de
Leuprolide

Hidréxido de ferro endovenoso

Imunoglobulina humana endovenosa

Interferon

Lamotrigina
Molgramostina/Filgastrina
Metilprednisolona

50mg
400UI
2,5mg
50Ul

100Ul

50Ul
100Ul

0,25mcg
1mcg

100mg

25mg
50mg
100mg

100mg
100mg
500mg
0,Tmg/mL
2,5mg

*

1.000UI
2.000UI
3.000UI
4.000Ul
10.000UI

10mg

*

*

500mg ou 1,0mg
2,50u 3,0
5,00u 6,0
3.000.000UI
4.500.000Ul
5.000.000UI
9.000.000UI
100mg

*

500mg

Comprimido
Injetavel

Comprimido
Comprimido

Spray nasal

Injetavel

Capsula
Injetavel

Solucéo Oral Frasco
Capsula

Comprimido
Capsula

Injetavel
Frasco

Injetavel

Capsula

Injetavel

Capsula

Injetavel

Injetavel

Comprimido
Injetavel
Injetavel

Continua
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Continuacao

Farmaco Concentracdo Apresentacdo Farmacéutica
Octreotida 0,1mg/mL Injetavel
Penicilinamina 250mg Capsula
L 1mg -
Risperidona 2mg Comprimido
Sulfassalazina 500mg Comprimido
. 4UI _—
Somatrofina 12Ul Injetavel
Toxina tipo A de Clostridium Botulinum * Injetavel
Vigabatrin 50mg Comprimido

* Concentragdo nao descrita na Portaria SAS/MS n°® 204, de 6 de novembro de 1996.

A Portaria SAS/MS 204/1996 definiu um elenco de medicamentos, mas preocupou-
-se em definir alguns critérios para a sua dispensagao, entre eles, o formulario de So-
licitacdo de Medicamentos Excepcionais (SME). Via tal formuldrio, o médico deveria
fazer a solicitacdo do medicamento, sendo que a sua autorizagédo deveria ocorrer apos
aavaliagdo do setor responsavel pela Assisténcia Farmacéutica. E importante salientar
que o formulario SME, entre outras informagdes, solicitava a indicagdo terapéutica

do medicamento.

Em 1997, seguindo a mesma ldgica, a Portaria SAS/MS n° 17, de 22 de janeiro de
1997 (BRASIL, 1997) padronizou os medicamentos interferon beta 1a (3.000.000U],
injetavel) e interferon beta 1b (9.600.000U]I, injetavel) como imunomoduladores in-

dicados para tratamento da esclerose multipla.

A Figura abaixo mostra a evolugdo do elenco de medicamentos considerados
excepcionais no Ambito do Sistema Unico de Satde, a partir da Portaria GM/MS n°
1.318/2002, de 23 de julho de 2002 (BRASIL, 2002a).
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314 apresentacdes
147 farmacos

231 apresentagdes
107 farmacos

219 apresentagoes

103 farmacos

221 apresentagdes
104 farmacos

230 apresentacdes
102 farmacos

226 apresentagoes

101 farmacos

Fonte: DAF/SCTIE/MS

Ministério da Saude

Inclusdo de sildenafil, iloprosta, nitrazepam, clobazam, primidona,
etossuximida, hidroxido de aluminio, adefovir, entecavir e
tenofovir.

Exclusao de lenograstim e flutamida.

Divisdo de pancrelipase em pancreatina e pacrelipase
Realocagao AF Basica: alendronato, biperideno, ciprofloxacino,
levodopa+carbidopa / benserazida, levotiroxina, sinvastatina
Integragdo com Atengéo Basica para garantia da linha de cuidado
(38 farmacos em 75 apresentagdes)

Inclusdo de deferasirox, everolimo, galantamina, ciclofosfamida e
nova apresentagao de etanercepte

Excluséo de pergolida por ndo ser mais comercializado

Excluséo de lanreotida, trientina, clofibrato e bifosfonato por ndo
serem mais comercializados;

Inclusdo de adalimumabe, etanercepte, deferiprona, alendroanto,
risedronato e pamidronato

Inclusdo de micofenolato sédico e de novas apresentagdes de
sirolimo

Figura 1 Evolugao histdrica dos elencos de medicamentos considerados excepcionais no dmbito
do Sistema Unico de Saide, a partir da Portaria GM/MS ne 1.318/2002, de 23 de julho de

2002 (BRASIL, 2002a).

Em 2002, a Portaria GM/MS n° 1.318/2002 incluiu no Grupo 36 (medicamentos)

da Tabela Descritiva do Sistema de Informacdes Ambulatoriais do Sistema Unico de

Saude (SIA/SUS) um conjunto de procedimentos (e ndo uma simples lista de medi-

camentos) considerados excepcionais.

Um procedimento era caracterizado pelo nome do farmaco aliado a algumas in-

formagoes, sendo as principais a CID-10 (Classificagao Estatistica Internacional de
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Doengas e Problemas Relacionados a Satude, 10 edi¢do) e o valor financeiro definido
na Tabela para cada um dos procedimentos. Ou seja, um medicamento poderia ser
dispensado somente quando prescrito para a doenga (CID-10) relacionada na Por-
taria GM/MS ne 1.318/2002. Essa ldgica ja tinha sido utilizada na Portaria SAS/MS
n° 204/1996, quando o médico deveria informar na SME a indicagdo terapéutica do
medicamento solicitado. Todavia, com a Portaria GM/MS n° 1.318/2002, a CID-10
era um fator preponderante para a autorizacdo do procedimento, pois esse atributo
era considerado um pardmetro para critica na Tabela SIA/SUS. Assim, a referida
Portaria ampliou o elenco de medicamentos excepcionais para 101 farmacos em 226

apresentagOes farmacéuticas distintas.

No mesmo ano de publica¢do da Portaria supracitada, houve a inclusio de mais
17 apresentagoes farmacéuticas no elenco por meio da Portaria SAS/MS n° 921, de 22
de novembro de 2002, o que ampliou a cobertura de tratamento para dislipidemia e
doenca de Parkinson e definiu novas apresenta¢des de farmacos ja padronizados para
asma grave (BRASIL, 2002d). A préxima modificagao incremental no elenco ocorreu
somente em 2005 por meio da Portaria SAS/MS n° 203, de 19 de abril de 2005, com a
inclusio de micofenolato sddico e novas apresentacdes farmacéuticas do sirolimo, todos

indicados para prevencao de rejeicdo em pacientes transplantados (BRASIL, 2005a).

Somente em 2006, os medicamentos excepcionais evoluiram em seu conceitual
tedrico, técnico e pratico, por meio da Portaria GM/MS n° 2.577, de 27 de outubro
de 2006 que regulamentou o Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excep-
cional (BRASIL, 2006a). Em termos de medicamentos ocorreu a incorpora¢io do
adalimumabe e etanercepte (ambos para tratamento da artrite reumatdide); deferi-
prona (tratamento da sobrecarga de ferro) e o desmembramento do c6digo tinico dos
bifosfonados para sete c6digos distintos para alendronato, risedronato e pamidronato (que
pertencem a classe dos bifosfonados); além das exclusoes da lanreotida, trientina e
clofibrato. Assim, a Portaria GM/MS n° 2.577/2006 contabilizava 104 firmacos em

223 apresentagdes farmacéuticas em diferentes procedimentos.
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Em 2007, por meio da Portaria GM/MS n° 850, de 20 de abril de 2007 excluiu-se a
pergolida indicada para tratamento da doenga de Parkinson (BRASIL, 2007b), visto

que ndo havia mais comercializa¢ao no Brasil.

Em setembro de 2008, o Ministério da Satde publicou a Portaria GM/MS n° 1.869,
de 5 de setembro de 2008 (BRASIL, 2008a) com o objetivo principal de ajustar os
valores de ressarcimento aos estados dos procedimentos padronizados. Na oportu-
nidade, também foram padronizados medicamentos para tratamento dos pacientes
transplantados renais, para sobrecarga de ferro, aplasia pura adquirida cronica da série
vermelha e para doenga de Alzheimer, totalizando 107 farmacos em 231 apresentagdes
farmacéuticas. Essa Portaria foi revogada em janeiro de 2009 pela Portaria GM/MS n°
106, de 23 de janeiro de 2009 (BRASIL, 2009¢) que ajustou os valores financeiros de

repasse para alguns procedimentos, sem inclusao de medicamentos.

O Quadro abaixo lista nominalmente todos os farmacos padronizados e excluidos
no periodo de 2002 a 2009. Este periodo compreende o inicio de um Programa para
os medicamentos excepcionais e sua evoluc¢io até a constituicao do Componente de

Medicamentos de Dispensacao Excepcional.

Quadro4  Historico das padronizagdes e exclusdes de firmacos no ambito do Componente de
Medicamentos de Dispensac¢do Excepcional, no periodo de 2002 a 2009.

Portaria GM/MS n° 1.318/2002 (BRASIL, 2002a)

Elenco de farmacos padronizados na época

1 Acitretina 47 Isotretinoina

2 Alfacalcidol 48 Lamivudina

3 Atorvastatina 49 Lamotrigina

4 Azatioprina 50 Lanreotida

5 Bifosfonato 51 Leflunomide

6 Biperideno 52 Lenograstima

7 Bromocriptina 53 Leuprolida

8 Budesonida 54 Levodopa + Benserazida

Continua
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10
11
12
13
14
15
16
17
18
19

20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46

Continuacao

Portaria GM/MS n° 1.318/2002 (BRASIL, 2002a)

Elenco de farmacos padronizados na época

Formoterol + Budesonida
Cabergolina

Calcitonina Sintética de Salmao
Calcitriol

Ciclosporina

Ciprofloxacina

Ciproterona

Cloroquina

Clozapina

Codeina

Complemento Alimentar para
Fenilcetonuricos

Danazol

Deferoxamina

Desmopressina

Dipropionato de Beclometasona
Donepezil

Dornase Alfa

Entacapone

Enzimas Pancreaticas
Eritropoetina Humana Recombinante
Fenoterol

Filgrastima

Fludrocortisona —

Flutamida

Formoterol

Gabapentina

Glatiramer

Goserelina

Hidroxicloroguina

Hidroxido de Ferro

Hidroxiuréia

Imiglucerase

Imunoglobulina da Hepatite B
Imunoglobulina Humana Intravenosa
Infliximab

Interferon Alfa

Interferon Alfa - Peguilado
Interferon Beta

55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65

66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92

Levodopa + Carbidopa
Levotiroxina
Mesalazina
Metadona
Metilprednisolona
Metotrexato
Micofenolato Mofetil
Molgramostima
Morfina

Octreotida
Olanzapina

Penicilamina
Pergolida
Pramipexol
Pravastatina
Quetiapina
Raloxifeno
Ribavirina
Riluzol
Risperidona
Rivastigmina
Salbutamol
Salmeterol
Selegilina
Sevelamer
Sinvastatina
Sirolimo
Somatotrofina Recombinante Humana
Sulfassalazina
Tacrolimo
Tolcapone
Topiramato
Toxina de Clostridium Botulinum
Trientina
Triexifenidila
Triptorelina
Vigabatrina
Ziprasidona

Continua
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Portaria SAS/MS n° 921/2002 (BRASIL, 2002d)

Inclusdo de farmacos ao elenco com as devidas consideracées

93 Amantadina - ampliacdo de tratamento 98 Fenofibrato - ampliacdo de tratamento
para Doenca de Parkinson Dislipidemia

94 Bezafibrato - ampliacdo de tratamento 99 Fluvastatina - ampliagdo de tratamento
Dislipidemia Dislipidemia

95 Ciprofibrato - ampliacdo de tratamento 100  Genfibrozila - ampliacdo de tratamento
Dislipidemia Dislipidemia

96 Clofibrato - ampliagdo de tratamento 101 Lovastatina - ampliacdo de tratamento
Dislipidemia Dislipidemia

97 Etofibrato - ampliacao de tratamento
Dislipidemia

Portaria SAS/MS n° 203/2005 (BRASIL, 2005a)

Inclusdo de farmacos ao elenco com as devidas consideracoes
102 Micofenolato sédico — ampliagao de tratamento para transplantados
Portaria GM/MS n° 2.577/2006 (BRASIL, 2006a)

Inclusdo de farmacos ao elenco com as Exclusdo de farmacos do elenco com as
devidas consideragdes devidas consideragoes
103 Adalimumabe - ampliacao de tratamento 1 Clofibrato - apresentacdo nao
para artrite reumatoéide comercializada na época
104  Deferiprona — ampliagdo de tratamento 2 Lanreotida - ndo mais comercializado na
para Sobrecarga de ferro época
105 Etanercepte-ampliacdo de tratamento para 3 Trientina - ndo mais comercializado na
artrite reumatoide época
106  Alendronato — especificacdo de farmaco 4 Bifosfonato - refere-se a grupo
107  Risedronato — especificacao de farmaco farmacolégico. Foi destrinchado em

alendronato, risedronato e pamidronato

108 Pamidronato — especificacdo de farmaco
Portaria GM/MS n° 850/2007 (BRASIL, 2007b)

Exclusdo de farmacos do elenco com as devidas consideragdes

1 Pergolida — ndo mais comercializado a época

Portaria GM/MS n° 1.869/2008 (BRASIL, 2008a)

Inclusao de farmacos ao elenco com as devidas consideragdes

104 Ciclofosfamida- ampliacao de tratamento 106 Everolimo— ampliacdo de tratamento para
para aplasia pura cronica adquirida da série transplante renal
vermelha

105 Deferasirox— ampliacao de tratamento para 107 Galantamina ampliacdo de tratamento para
Sobrecarga de ferro Doenca de Alzheimer
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Apds a Portaria GM/MS n° 106/2009, o novo elenco de medicamentos e procedimen-
tos foi construido com base no novo conceito do Componente Especializado da Assis-
téncia Farmacéutica e levando-se em consideragéo a revisao conjunta do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica, visto que muitas doengas contempladas no CEAF
necessitam de medicamentos de uso ambulatorial em nivel da atencio basica. Assim, a
Portaria GM/MS n° 2.981/2009 possui 147 farmacos em 314 apresentagdes farmacéuti-
cas, indicados para tratamento, na forma de linhas de cuidado definidas nos Protocolos

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para as doencas contempladas no Componente.

Os processos envolvidos nas definicdes para as incorporag¢des de farmacos,
medicamentos e outros procedimentos no 4mbito do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica estdo apresentadas no Capitulo 3. No Apéndice A hd
a descricdo dos medicamentos padronizados para cada uma das doengas contempladas no

CEAF, estratificados por doenga (CID-10).

2.3 Historico das doencas contempladas

A sistematica de Autorizagao de Procedimento de Alta Complexidade (APAC) para
o fornecimento de todos os medicamentos chamados “excepcionais” foi estabelecida
por meio da Portaria SAS/MS n° 409, 5 de agosto de 1999 (BRASIL, 1999a). Entre
outras atribui¢des, esta Portaria estabeleceu o uso da Classificagao Estatistica Interna-
cional de Doengas e Problemas Relacionados a Saude (CID-10) para identifica¢ao da
doenca relacionada a indicagao dos respectivos medicamentos padronizados. Desde
1999, os medicamentos chamados excepcionais estdo intrinsecamente relacionados

a um conjunto de CID-10.

A Portaria GM/MS n° 1.318/2002 e as demais atualizacdes mantiveram o conceito de
procedimentos, entendendo-se que um procedimento é constituido pelo medicamento
e seus atributos estritamente relacionados, tendo como principal atributo a CID-10

(BRASIL, 2002a). Ao longo dos aprimoramentos dos marcos regulatérios, ocorreram
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alteragdes na quantidade de CID-10 contempladas nas Portarias, mas que nao alterou

de forma significativa o nimero de doengas propriamente ditas.

A Figura abaixo mostra a evolu¢ao das CID-10 padronizadas, indicando que a
alteracao mais significativa ocorreu em 2006, com a publicagdo da Portaria GM/
MS n° 2.577/2006 (BRASIL, 2006a) em relagdo a Portaria GM/MS n° 1.318/2002 e,
posteriormente, com a Portaria GM/MS n° 2.981/2009 que aprovou o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 2009b), em relagdo & Portaria
GM/MS n° 2.577/2006.

* Inclus&o 05 CID-10:
HAP= 127.0, 127.2; AP=M07.0, M07.3; PTI= D69.3
* Ampliagéo de cobertura:
Espondilite ancilosante, Doenga de Crohn, Epilepsia,
Hiperfosfatemia na IRC, Esclerose Sistémica, Dermatopolimio-
site, Psoraise, Artrite Reumatdide
« Garantia de tratamento de primeira linha

Exclus&o do CID E83.1, conforme PCDT da Sobrecarga de Ferro,
sem prejuizo no tratamento

Ampliagdo de cobertura de alfainterferona, alfaepoetina, filgrastim,
molgramostim e lenograstim para Hepatite aguda C (B17.1)

« Uso de opiaceos
Redugao de 927 CID (2002) por 2 CID sem prejuizo na
plenitude de tratamento
« Excluséo 74 CID-10
39 por serem inespecificos;
35 de acordo PCDT/Racionalizagao
* Inclus&o 39 CID-10:
Baseados nos PCDT

Figura 2 Evolugdo das doengas contempladas nos marcos regulatérios que definiram os
medicamentos considerados excepcionais no 4mbito do Sistema Unico de Satde até a
constitui¢do do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, a partir da
Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Satde
(CID-10).



Da excepcionalidade as linhas de cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Em 2002, a Portaria GM/MS n° 1.318/2002 disponibilizava medicamentos para
1.244 CID-10 diferentes que, apds a revisdao ocorrida em 2006 com a consequente pu-
blicagao da Portaria GM/MS n° 2.577/2006, passou para 284 CID-10, correspondendo
a 76 doengas diferentes. Esta redugdo ndo trouxe prejuizos em relagdo ao numero de
doencas tratadas, visto que a maior alteragdo ocorreu para as CID-10 relacionadas ao
tratamento da dor crénica com opiaceos. Foram excluidos 927 CID-10 inespecificos
para a dor cronica, mantendo-se as CID-10 R52.1 (dor crénica intratavel) e R52.2
(outra dor cronica). Com esses dois CID-10 foi possivel contemplar todas as formas
de dor crdénica em que ha indicagao de tratamento com os opidceos padronizados no

Componente.

Outra a¢do importante foi a exclusdo de CID-10 inespecificos, em especial, aqueles
terminados em 8 ou 9 (por exemplo, outra doenga classificada em outra parte). Essa
intervencao permite a defini¢ao mais precisa das doengas contempladas e torna ne-
cessario o diagndstico mais preciso dos pacientes que usarao os recursos terapéuticos
no ambito do SUS.

Entre a publica¢do da Portaria GM/MS n° 2.577/2006 e a Portaria GM/MS n°
1.869/2008 (BRASIL, 2008a), ocorreram pequenas alteragdes em relagcdo ao numero
de CID-10 padronizados e, consequentemente, do nimero de doengas tratadas, con-

forme mostrado na Figura 2.

Em 2009, com a publicagao da Portaria GM/MS n° 2.981/2009 que aprovou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, houve a incorporagio de
cinco CID-10 diferentes, correspondendo 4 incorporac¢io de medicamentos indicados
para tratamento de trés novas doengas. Dessa forma, o CEAF ampliou o escopo de
doencas contempladas, disponibilizando tratamento especifico e na forma de linhas
de cuidado para a hipertenséo arterial pulmonar (CID-10 127.0 e 127.2), artrite pso-
riasica (M07.0 e M07.3) e purpura trombocitopénica idiopatica (D69.3). O Quadro
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abaixo mostra as doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica.

Quadro 5

00 NO Ul WN =

10
"1
12
13
14
15

16
17
18

19
20
21
22
23
24
25

26

27
28
29

Doengas contempladas no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,

definidas pela Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009.

DOENCA DOENCA

Acne

Acromegalia

Anemia aplastica

Anemia hemolitica autoimune
Anemia na IRC

Anemia por deficiéncia de ferro
Angioedema

Aplasia pura adquirida crénica da série
vermelha

Artrite Psoridsica*
Artrite Reumatoide
Asma grave
Deficiéncia GH
Dermatopolimiosite
Diabetes Insipido
Dislipidemia

Distonia
Doenca de Alzheimer
Doenca de Crohn

Doenca de Gaucher
Doenca de Paget dos Ossos
Doenca de Parkinson
Doenca de Reiter

Doenca de Wilson

Doenca Falciforme

Doenca pelo HIV resultando em outras
doencas

Endometriose

Epilepsia refrataria
Esclerose Lateral Amiotréfica
Esclerose multipla

41
42
43
44
45
46
47
48

49
50
51
52
53
54
55

56
57
58

59
60
61
62
63
64
65

66

67
68
69

Hepatite viral crénica B
Hiperfosfatemia na IRC
Hiperplasia adrenal congénita
Hiperprolactinemia
Hipertensao arterial pulmonar*
Hipoparatireoidismo
Hipotireoidismo congénito
Ictiose

Imunodeficiéncia primaria
Insuficiencia Pancreética Exdcrina
Leiomioma de Gtero

Lupus Eritematoso Sistémico
Miastenia gravis

Neutropenia

Ossificacao do ligamento longitudinal
posterior

Osteodistrofia renal

Osteoporose

Profilaxia da reinfeccao pelo virus da
hepatite B pds-transplante hepatico
Psorfase grave

Puberdade Precoce Central

Purpura trombocitopénica idiopatica*
Raquitismo e osteomalécia

Retocolite Ulcerativa

Sindrome de Guillian-Barré

Sindrome de Turner

Sindrome dos ovarios policisticos e
hirsutismo

Sindrome Nefrética
Sobrecarga de ferro
Transplante cardiaco

Continua
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Continuacao

DOENCA DOENCA

30 Esclerose sistémica 70 Transplante de coracao e pulmao
31 Espasticidade Focal 71 Transplante de cérnea

32 Espondilite ancilosante 72 Transplante de 0sso

33 Espondilopatia inflamatéria 73 Transplante de pele

34 Espondilose 74 Transplante de pulmao

35 Esquizofrenia refratéria 75 Transplante hepético

36 Fenilcetonuria 76 Transplante intestino, medula ou pancreas
37 Fibrose Cistica 77 Transplante renal

38 Hemangioma 78 Uso de opidceos na dor cronica

39 Hepatite autoimune 79 Uveites posteriores nao infecciosas
40 Hepatite Viral C

* Doencas incluidas na Portaria GM n° 2981, de 26 de novembro de 2009 (BRASIL, 2009b)

O processo de constru¢ao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéu-
tica em termos de cobertura de tratamentos na qual resultou nas linhas de cuidados
disponibilizadas para cada doenc¢a contemplada no Componente esta apresentado no
Capitulo 3. O Apéndice A mostra a descrigao de todas as doengas contempladas no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica com os respectivos medica-

mentos padronizados.
2.4  Historico dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

Antes mesmo da publicagdo da Portaria GM/MS n° 1.318, de 23 de julho de 2002
que definiu a lista de medicamentos excepcionais no Grupo 36 da Tabela Descritiva do
Sistema de Informag¢des Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude (BRASIL, 2002a),
0 Ministério da Satde publicou, em 2000 e 2001, seis Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) para as seguintes doengas:
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Quadro 6  Primeiros Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério
da Saude como forma de promogéo do uso racional dos medicamentos denominados
excepcionais nos anos de 2000 e 2001.

Doenca Portaria

1 Hepatite Viral Cronica Tipo C Portaria GM/MS n° 639 de 21/6/2000
2 Esclerose Mdltipla- Forma Surto-Remissdo Portaria SAS/MS n° 97 de 22/3/2001

3 Fibrose Cistica — Enzimas Pancreaticas Portaria SAS/MS n° 263 de 18/7/2001
4 Acne Portaria SAS/MS n° 289 de 19/9/2001
5 Tratamento da Anemia em Pacientes Portadores Portaria SAS/MS n°® 437 de 9/10/2001

de Insuficiéncia Renal Cronica

6 Tratamento da Reposicao e Manutencao de Portaria SAS/MS n° 437 de 9/10/2001
Estoques de Ferro em Pacientes Portadores de
Insuficiéncia Renal Cronica

Com essa experiéncia, a importancia dos PCDT, como forma de proporcionar o
uso racional dos medicamentos no ambito do Componente foi estabelecida na prépria

Portaria GM/MS n° 1.318/2002, na qual determinou o seguinte:

“Art. 2° Determinar que sejam utilizados, para dispensagdo dos Medi-
camentos Excepcionais, os critérios de diagnéstico, indicagdo e tratamento,
inclusdo e exclusdo, esquemas terapéuticos, monitorizagdo/acompanhamen-
to e demais pardametros contidos nos Protocolos e Diretrizes Terapéuticas,
estabelecidos pela Secretaria de Assisténcia a Saiide/SAS para os Medica-

mentos Excepcionais, que tém cardter nacional”.

Com tal determinagdo, os medicamentos considerados excepcionais, a partir da
Portaria GM/MS n° 1.318/2002, deveriam ser dispensados somente para os pacientes
que apresentavam as caracteristicas clinicas definidas nos respectivos Protocolos Cli-
nicos e Diretrizes Terapéuticas. Ocorre que, nesta época, ndo havia PCDT publicados
pelo Ministério da Satde para todas as doengas contempladas. Diante disso, a Portaria
GM/MS n° 1.318/2002 estabeleceu que os PCDT ainda em consulta publica deveriam
ser observados pelas Secretarias de Estado da Saude e Distrito Federal no momento
da dispensagao dos medicamentos. Além disso, concedeu autonomia para os gestores

estaduais definirem as regras de dispensagao, caso ainda nao tivesse PCDT publicado e
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nem consulta publica submetida. O Quadro abaixo mostra os PCDT vigentes até 2006,

considerando os cinco vigentes e publicados entre 2000 e 2001, totalizando 47 PCDT.

Quadro 7

Doenca Portaria

7
8

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

32
33
34
35

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Satide como

forma de promogdo do uso racional dos medicamentos denominados excepcionais,
no dmbito da Portaria GM/MS n° 1.318, de 23 de julho de 2002 (BRASIL, 2002a), no

periodo de 2002 a 2006.

Doenca de Gaucher

Profilaxia de reinfeccéo pelo virus da hepatite B
pos-transplante hepatico

Osteoporose

Acromegalia

Doenca de Alzheimer

Doenca de Wilson

Hiperfosfatemia na insuficiéncia renal cronica
Esquizofrenia refrataria

Fenilcetonuria

Hipotireoidismo congénito

Hiperplasia adrenal congénita

Doenca de Crohn

Uso de opiaceos no alivio da dor crénica
Hepatite viral crénica B

Retocolite ulcerativa

Neutropenia

Hepatite Viral Crénica C (revisao)
Epilepsia refrataria

Artrite Reumatoide

Doenca falciforme

Esclerose lateral amiotroéfica

Asma grave

Espasticidade Focal Disfuncional
Distonias

Dislipidemia em pacientes com alto risco de
desenvolver eventos cardiovasculares

Doenca de Parkinson
Transplantados Renais
Doenca de Paget dos Ossos
Psoriase Grave

Portaria SAS/MS n° 449 de 8/7/2002
Portaria SAS/MS n° 469 de 23/7/2002

Portaria SAS/MS n° 470 de 24/7/2002
Portaria SAS/MS n° 471 de 24/7/2002
Portaria SAS/MS n° 843 de 31/10/2002
Portaria SAS/MS n° 844 de 31/10/2002
Portaria SAS/MS n° 845 de 31/10/2002
Portaria SAS/MS n° 846 de 31/10/2002
Portaria SAS/MS n° 847 de 31/10/2002
Portaria SAS/MS n° 848 de 31/10/2002
Portaria SAS/MS n° 849 de 31/10/2002
Portaria SAS/MS n° 858 de 4/11/2002
Portaria SAS/MS n° 859 de 4/11/2002
Portaria SAS/MS n° 860 de 8/7/2002
Portaria SAS/MS n° 861 de 4/11/2002
Portaria SAS/MS n° 862 de 4/11/2002
Portaria SAS/MS n° 863 de 4/11/2002
Portaria SAS/MS n° 864 de 5/11/2002
Portaria SAS/MS n° 865 de 5/11/2002
Portaria SAS/MS n° 872 de 6/11/2002
Portaria SAS/MS n° 913 de 19/11/2002
Portaria SAS/MS n° 1.012 de 23/12/2002
Portaria SAS/MS n° 1.013 de 23/12/2002
Portaria SAS/MS n°1.014 de 23/12/2002
Portaria SAS/MS n° 1.015 de 23/12/2002

Portaria SAS/MS ° 1.016 de 23/12/2002
Portaria SAS/MS °1.818 de 23/12/2002
Consulta Publica SCTIE/MS n° 5 de 15/09/2003

Consulta Publica SCTIE n° 9 de 15/10/2004

Continua
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Doenca Portaria

36 Uveites Posteriores Nao infecciosas Consulta Publica SCTIE/MS n° 10 de
15/10/2004

37 Espondilite ancilosante Consulta Publica SCTIE/MS n° 13 de 4/11/2004
38 Artrite reumatoide (revisao) Portaria SCTIE/MS n° 66 de 6/11/2006
39 Deficiéncia do hormonio de crescimento Portaria SCTIE/MS n° 67 de 6/11/2006
40 Diabetes insipidus Portaria SCTIE/MS n° 68 de 6/11/2006
41 Endometriose Portaria SCTIE/MS n° 69 de 6/11/2006
42 Hepatite autoimune Portaria SCTIE/MS n° 70 de 6/11/2006
43 Hipoparatireoidismo Portaria SCTIE/MS n° 71 de 6/11/2006
44 Sindrome de Turner Portaria SCTIE/MS n° 72 de 6/11/2006
45 Ictioses Portaria SCTIE/MS n° 73 de 6/11/2006
46 Osteodistrofia renal Portaria SCTIE/MS n° 74 de 6/11/2006
47 Hiperprolactinemia Portaria SCTIE/MS n° 76 de 6/11/2006

Como mostrado acima, ainda em 2006, nao havia PCDT para todas as doengas
contempladas no Componente de Medicamentos de Dispensagao Excepcional e, por
isso, a Portaria GM/MS n° 2.577/2006 também reconhece a validade das consultas
publicas. Novos PCDT foram publicados e novas consultas publicas submetidas entre
2007 e 2008. Mesmo assim, ainda nao suficientes para contemplar todas as doencas tratadas
no Componente, conforme mostrado no Quadro abaixo. Considerando todos os PCDT

validos, incluindo as consultas publicas, até 2008 eram 53 PCDT vigentes.
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Quadro 8  Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude
como forma de promocéo do uso racional dos medicamentos do Componente de
Medicamentos de Dispensagdo Excepcional, no 4mbito da Portaria GM/MS n° 2.577, de
27 de outubro de 2006 (BRASIL, 2006a), nos anos de 2007 e 2008.

Doenca Portaria

48 Imunodeficiéncia Primaria com Predominancia  Portaria SAS/MS n° 495 de 11/9/2007
de Defeitos de Anticorpos
49 Sindrome de Guillain-Barré Portaria SAS/MS n° 496 de 11/9/2007
50 Hepatite viral C (revisao) Portaria SVS/MS n° 34 de 28/9/2007
51 Dermatopolimiosite (Polimiosite, Consulta Publica SCTIE/MS n° 12 de 4/11/2008
Dermatomiosite )
52 Insuficéncia Pancreética Exocrina Consulta Pablica SAS/MS n° 1 de 13/12/2007
53 Raquitismo e Osteomalacia Consulta Publica SAS/MS n° 2 de 13/6/2008
54 Angioedema Hereditério Consulta Publica SAS/MS n° 3 de 13/6/2008
55, Esclerose Sistémica (Esclerodermia) Consulta Publica SAS/MS n° 4 de 17/6/2008
56 Aplasia Pura Adquirida Crénica da Série Consulta Publica SAS/MS n° 5 de 24/7/2008
Vermelha
57 Sobrecarga de Ferro Consulta Publica SAS/MS n° 6 de 24/7/2008

Com as novas defini¢oes do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéu-
tica, foi estabelecido que terdo validade nacional somente os PCDT publicados em
versao final pelo Ministério da Saude, ou seja, todos aqueles em consulta publica ou
que ainda serdo submetidos em consulta publica, durante o processo de revisdo, nio
terdo validade. Essa defini¢do foi muito importante, porque as recomendagdes ou in-
corporagdes previstas em PCDT submetidas em consulta publica poderiam nio estar
inseridas, formalmente, na Tabela de Procedimentos do SIA/SUS, o que acarretaria

transtornos para a gestdo do CEAFE.

Motivados pela construcio do Componente Especializado da Assisténcia Farma-
céutica, o Ministério da Satde iniciou um processo de revisdo e elaboragio de novos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, objetivando publicar PCDT para todas
as doengas contempladas no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Reconhecendo a importancia dos PCDT para proporcionar o uso racional dos medi-
camentos e para uniformizar os métodos de diagndsticos e monitoramento, a partir

das melhores evidéncias disponiveis, sob a coordenagio da Secretaria de Atengédo a
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Satade (SAS/MS), o Ministério da Saude constituiu um grupo de trabalho para revi-
sdo permanente dos PCDT. No sentido de tornar transparente o processo de revisao
e elaboragdo, os métodos empregados neste processo e a estrutura dos PCDT foram
definidos na Portaria SAS/MS ne 375, de 10 de novembro de 2009 (BRASIL, 2009d).

No contexto do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, os PCDT
tornaram-se ferramentas ainda mais importantes, visto que os mesmos deverdo tornar
transparentes as linhas de cuidados assistenciais para cada doenca. Assim, diferente-
mente dos primeiros PCDT constituidos no conceito de medicamentos excepcionais,
os novos PCDT foram construidos na légica da integralidade do tratamento medica-
mentoso. Portanto, independentemente das formas de acesso aos medicamentos no
ambito do SUS, os PCDT recomendam os diferentes tratamentos em todas as fases
evolutivas das respectivas doengas, desde o inicio na atengéo basica, quando for o caso.
Como por exemplo, tem-se o Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica para Asma e
nao mais um PCDT para Asma Grave. Isso significa que, no &mbito do SUS, seja no
Componente Basico ou no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
havera disponibiliza¢ao de tratamento medicamentoso em todas as formas evolutivas
das doengas, obviamente, considerando os aspectos relativos as evidéncias disponiveis
no momento. Adicionalmente, outras formas de tratamento nao medicamentoso,
tratamentos em nivel ambulatorial e todos os procedimentos para diagndstico e

monitoramento indicados nos PCDT serdo garantidos pelo Sistema Unico de Saude.
2.5 Historico da execucao

Ao revisar a literatura sobre os marcos regulatorios relativos aos chamados medica-
mentos excepcionais, verifica-se que as primeiras regras foram estabelecidas em 1996,
com a publica¢ao da Portaria SAS/MS n° 204, de 6 de novembro de 1996 (BRASIL,
1996a). Essa Portaria criou cddigos de procedimentos especificos na Tabela SIA/SUS

para os medicamentos excepcionais e definiu alguns critérios para a dispensagao dos
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medicamentos, entre eles, o formulario de Solicitagdo de Medicamentos Excepcionais
(SME).

Via tal formuldrio, o médico deveria fazer a solicitacao do medicamento, sendo que
a sua autorizagdo deveria ocorrer ap6s a avaliacao do setor responsavel pela Assistén-
cia Farmacéutica. No formulario SME, entre outras informagoes, o médico deveria
informar a indicagao terapéutica do medicamento. Além disso, foi estabelecido que
os medicamentos deveriam ser dispensados somente nos Servicos de Farmacias de
Unidades Publicas designados pelos gestores estaduais ou municipais. O Servigo de
Farmacia foi incluido no item referente aos “Tipos de Unidades” na Ficha de Cadastro
Ambulatorial por meio da Portaria SAS/MS n° 133, de 9 de agosto de 1994 (BRASIL,
1994).

Ainda em 2002, a Portaria GM/MS n° 1.318, de 23 de julho de 2002 nao definiu
claramente as formas e critérios para a execu¢ao e gerenciamento dos medicamentos
e nem definiu as responsabilidades para cada gestor do SUS (BRASIL, 2002a). Basi-
camente, a principal regra em rela¢ao a execugdo restringiu-se a obrigatoriedade do
gestor local em observar os critérios de diagnostico, indicagao e tratamento, inclusao
e exclusdo, esquemas terapéuticos, monitorizacio/ acompanhamento e demais para-
metros estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas estabelecidos
pelo Ministério da Satude. Pode-se inferir que as formas de gerenciamento dos medi-
camentos chamados excepcionais eram as mais diversas possiveis, num contexto de

muitas diferencas entre as estruturas da Assisténcia Farmacéutica nos estados.

Atentando para a diversidade de gestdo e na falta de regras nacionais minimas
para o gerenciamento dos medicamentos excepcionais, a Portaria GM/MS n° 2.577,
de 27 de outubro de 2006 definiu regras referentes a execu¢ao do Componente de
Medicamentos de Dispensagdo Excepcional (BRASIL, 2006a). As principais dizem
respeito & definicao de responsabilidades para os gestores estaduais e Unido em relagao

as etapas de solicitagdo, autorizagdo, fornecimento e execu¢ao propriamente dita do
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Componente. Pode-se perceber que ndo houve conceitos claramente definidos para
cada etapa destes fluxos. Por exemplo, ao manter a obrigatoriedade dos PCDT para o
fornecimento do medicamento, nao houve definigdo clara de como o gestor estadual
deve realizar a avaliagdo técnica das solicitagdes, a partir dos documentos exigidos
na Portaria, inclusive aqueles recomendados nos préprios Protocolos Clinicos e Di-

retrizes Terapéuticas.

Um dos objetivos da constru¢ao do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica foi definir claramente as regras para a sua execug¢ao, considerando as
responsabilidades das trés esferas de gestao. Por isso, a Portaria GM/MS n° 2.981, de 26
de novembro de 2009 constituiu formalmente as etapas que caracterizam a execugdo do
CEAF e as suas formas de executa-la, considerando as diferentes responsabilidades dos
entes federados (BRASIL, 2009b). Isso é importante porque a falta de defini¢des neste
sentido tornava o CMDE gerenciado de inimeras maneiras, principalmente devido
a diversidade estrutural em cada estado. Essa falta de critérios para a execugdo pode
provocar divergéncias no acesso aos medicamentos, no momento em que os critérios

definidos nao fossem observados pelo gestor.

O CEAF incluiu, além dos estados e Unido, os municipios como responsaveis
pela sua gestdo. Ao compreender e incorporar o conceito da linha de cuidado como
ferramenta para a garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, os mu-
nicipios terdo fundamental importincia na responsabilidade de fornecimento dos
medicamentos essenciais indicados para o tratamento da primeira linha de cuidado
para as doengas inseridas. Os medicamentos do Grupo 3 do CEAF sao os mesmos
do Anexo III da Portaria GM/MS no 2.982, de 26 de novembro de 2009 (BRASIL,
2009a) e foram definidos a partir das recomendag¢des dos PCDT. Portanto, os Com-
ponentes Basicos e Especializados da Assisténcia Farmacéutica foram construidos
conjuntamente no sentido de evitar sobreposi¢do de elencos e garantir o tratamento
na forma de linhas de cuidado para todas as fases evolutivas das doencas, incluindo

o tratamento no nivel da atenc¢do basica. Para isso, o Ministério da Saude, inclusive,
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aumentou os recursos financeiros da atencao basica, ampliando de R$4,10/habitante/

ano para R$5,10/habitante/ano.

O capitulo 3 mostra os estudos realizados para inserir a responsabilidade dos
municipios na gestao do CEAF e os resultados alcangados. O Capitulo 4 contém as
informagdes sobre os conceitos envolvidos em todas as etapas de execu¢ido do Com-

ponente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2.6 Historico do financiamento

Um aspecto importante que se deve considerar é a viabilidade or¢amentaria para
a manutencao, pelos gestores do SUS, dos chamados medicamentos de “alto custo”. E,
ao garantir o acesso a um conjunto de medicamentos no ambito da Assisténcia Far-
macéutica, mantendo-se a denominagdo “alto custo’, cunhada em 2002 e fortalecida
em 2006, com a publicagdo da Portaria GM/MS n° 1.318, de 23 de julho de 2002 e da
Portaria GM/MS n° 2.577, de 27 de outubro de 2006, respectivamente, tornou-se dificil
ao longo dos tempos, a defini¢ao das responsabilidades pelo seu financiamento e de

critérios reprodutiveis para mensurar as participagdes dos entes federados responsaveis.

Isso pode ser explicado, primeiro, pelo fato de que o termo “alto custo” suscita,
obrigatoriamente, em interpretagdes, visto que esse termo poderia estar relacionado ao
custo elevado do conjunto dos medicamentos, para o SUS. Posteriormente, por meio
da Portaria GM/MS n° 2.577/2006 definiu-se que o “alto custo” estava relacionado ao
elevado custo do tratamento para o paciente e ndo para o Sistema. Diante disso, veio

o segundo aspecto relacionado ao financiamento de tais medicamentos.

Ao olhar para o elenco, verifica-se que ha medicamentos, teoricamente, de baixo
valor unitario (ignorando momentaneamente o fato de que o custo para o individuo
¢ muito relativo), mas que somado ao conjunto total, tem contribuido para a necessi-

dade exponencial de recursos financeiros para a gestao do Componente de Medica-
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mentos de Dispensa¢do Excepcional. Diante disso, teoricamente, o valor individual
do medicamento nédo faz muito sentido, num contexto em que os gestores do SUS
obrigaram-se a discutir e manter a viabilidade do acesso a populagéo, principalmente
frente a necessidade cada vez maior de recursos financeiros. Como resultado, verifica-
-se ao longo dos tempos uma necessidade exponencial de recursos financeiros para
gerenciamento do CMDE, mas que pela sua estrutura impossibilitou, por exemplo, a

amplia¢ao de cobertura e novas incorporagdes nos ultimos anos.

Na época do surgimento do conceito dos chamados medicamentos excepcionais, em
1982, o financiamento era de responsabilidade do INAMPS, cuja prestagao de contas
das aquisi¢oes pelas unidades prestadoras do servi¢o ocorria por meio da apresentagao
das notas fiscais. Com a criagdo do Sistema Unico de Satde pela Constitui¢cdo Federal
em 1988 e com a sua consequente regulamentagdo por meio da Lei n° 8.080/1990, as
atividades de Assisténcia Farmacéutica foram, gradativamente, sendo descentralizadas

aos gestores estaduais, inclusive a gestdo de tais medicamentos.

A primeira defini¢do formal de financiamento dos medicamentos excepcionais
ocorreu em 1993 com a publica¢do da Portaria SAS/MS n° 142, de 6 de outubro
de 1993, caracterizada pela padronizacio da ciclosporina e eritropoetina humana
(BRASIL, 1993). O financiamento destes medicamentos ocorria exclusivamente pelo
Ministério da Satude, por meio das Guias de Autorizagao de Procedimento (GAP).
Em 1995, o novo elenco definido pela Portaria SAS/MS n° 102, de 6 de setembro de
1995, ainda continuava sendo financiado pelo Ministério da Saide por meio das GAP
(BRASIL, 1995).

Um marco importante para a gestdo e controle dos recursos para financiamento
dos medicamentos excepcionais foi a implantagao do Sistema de Autorizacao de Pro-
cedimentos de Alta Complexidade/Custo (APAC) por meio da Portaria GM/MS n°
2.043,11 de outubro de 1996 (BRASIL, 1996b) nos moldes daquele Sistema implantado
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para a area de Terapia Renal Substitutiva por meio da Portaria GM/MS n° 2.042, 11
de outubro de 1996 (BRASIL, 1996c¢).

Essa modalidade de cobranca foi modificada em 1996 com a Portaria SAS/MS n°
204, de 6 de novembro de 1996 (BRASIL, 1996a), quando os medicamentos denomi-
nados excepcionais passaram a ser financiados pelo Ministério da Satde por meio
do Boletim de Produ¢do Ambulatorial (BPA). Essa mesma modalidade de cobranga
foi mantida com a Portaria SAS/MS n° 205, de 6 de novembro de 1996 (BRASIL,
1996d), mas tal marco regulatério implantou formuldrios de autorizagio e cobranga
previamente numerados, contendo a identificagdo do paciente pelo Cadastro de Pessoa
Fisica (CPF).

Em 1999, para obter informacdes da realidade da execucéo e melhorar o plane-
jamento e gerenciamento, o Ministério da Saude, por meio da Portaria GM/MS n°
254, de 31 de margo de 1999 (BRASIL, 1999b) determinou que os gestores do SUS
elaborassem a programagao fisico-financeira anual para os medicamentos excepcio-
nais, diante das divergéncias estabelecidas ao longo do tempo sobre o percentual de
financiamento dos medicamentos para os estados e Unido. E importante salientar
que os valores dos procedimentos foram previamente definidos, mas a aquisi¢ao era
de responsabilidade dos estados, gerando naturalmente as divergéncias entre valores

repassados e realmente praticados pelos gestores estaduais.

Ainda em 1999, os recursos definidos pelo Ministério da Satide para os medicamentos
excepcionais foram incluidos na Assisténcia Ambulatorial de Média, Alta Complexidade
e Hospitalar, ficando definido um limite financeiro. A partir de junho deste mesmo ano,
a produgdo ambulatorial dos medicamentos excepcionais destinados a Terapia Renal
Substitutiva passou a ser financiada com recursos do Fundo de Agoes Estratégicas e
Compensac¢ao (FAEC) que, posteriormente, foi regulamentada pela Portaria SE/SAS/
MS ne 14, de 14 de julho de 1999 (BRASIL, 1999c¢).
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No mesmo ano de 1999, o Ministério da Saide ampliou a sistematica de Autorizacido
de Procedimento de Alta Complexidade para todos os medicamentos excepcionais
por meio da Portaria SAS/MS n° 409, de 5 de agosto de 1999 (BRASIL, 1999a). Essa
Portaria estabeleceu os procedimentos para fornecimento dos referidos medicamentos,
instituindo o controle individualizado dos pacientes pelo CPF, o uso da Classificagao
Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saude (CID-10)
para identificacdo da doenga, estabelecimento de quantidades maximas para todos
os procedimentos, entre outros pardmetros hoje conhecidos como atributos para os
procedimentos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Mate-
riais Especiais do Sistema Unico de Satide (SIGTAP/SUS). Ap6s aprimoramentos, esse
modelo continua sendo utilizado até hoje como forma de histdrico do fornecimento,
prestacdo de contas ao Ministério da Satde e para transferéncias de recursos do Fundo

Nacional de Satde para os Fundos Estaduais de Saude.

Também em 1999, a Portaria GM/MS n° 1.481, de 28 de dezembro de 1999 estabe-
leceu a inclusdo no FAEC de todos os recursos do Ministério da Saide destinados ao
financiamento de medicamentos excepcionais (BRASIL, 1999d). O encontro de contas
entre os valores aprovados e repassados teve como parametro a média trimestral dos
valores das Autorizag¢oes de Procedimentos de Alto Custo (APAC) para cada Unidade
da Federagdo, sendo que o repasse financeiro passou a ser realizado do Fundo Nacional

de Satude para os Fundos Estaduais de Saude.

Um dos principais marcos regulatdrios para os chamados medicamentos excep-
cionais, também em relagdo ao financiamento, foi a publicagdo da Portaria GM/MS
n° 1.318, de 23 de julho de 2002 (BRASIL, 2002a). Essa Portaria definiu um conjunto
de medicamentos na forma de procedimentos, ampliando-o sobremaneira em relagao
aos elencos anteriores (conforme mostrado no item 2.2) e definiu os valores de repasse

do Ministério da Saude aos estados para cada procedimento padronizado.
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A responsabilidade pela aquisi¢do e dispensa¢ido dos medicamentos era de res-
ponsabilidade dos gestores estaduais. Naquele momento, implicitamente, criou-se a
tigura do cofinanciamento entre a Unido e os estados, visto que os valores repassados
pelo Ministério da Satde nao eram exatamente aqueles praticados no momento da
aquisi¢do. Dai por diante, o que se percebe é um grande dilema entre a proporcionali-
dade de participacio entre Ministério da Satde e estados, ndo havendo historicamente
consenso entre o percentual relativo para o cofinanciamento entre as esferas de gestao

e nem estudos capazes de mensura-lo.

O que se pode observar é que os recursos financeiros empregados pelo Ministério
da Saude para financiamento exclusivo dos medicamentos do Componente de Medi-
camentos de Dispensag¢do Excepcional tém crescido de forma exponencial, conforme
mostrado na Figura abaixo.
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2.500.000.000,00

2630.000.00000 ~ - -
2.650.000.000,00
2.000.000.000,00
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T - - - _ 1.355000.000,00

1.147.422.000,00 &

1.000.000.000,00 _
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0-

2003
Fonte: DAF/SCTIE/MS
Figura 3 Evolugio historica dos recursos financeiros empregados e executados pelo Ministério da
Saude para financiamento dos chamados medicamentos excepcionais, a partir de 2003

até 2010.
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E importante ressaltar que os recursos investidos pelo Ministério da Satide no pe-
riodo de 2002 a 2004 ocorriam exclusivamente na forma de transferéncia de recursos
do Fundo Nacional de Satide para os Fundos Estaduais de Satde, pois os estados eram
os responsaveis pela aquisi¢ao de todos os medicamentos. A partir da centralizagao da
aquisi¢do da imiglucerase para tratamento da doen¢a de Gaucher pelo Ministério da
Satde, em 2003, a modalidade de financiamento comegou a ser modificada, ou seja,
dos recursos investidos pelo Ministério da Satude, parte eram empregados na forma
de descentralizagio e outra parte na forma de aquisi¢do centralizada. Esse somatdrio
de investimentos deveria ser computado para mensurar os recursos globais investidos

pelo Ministério da Satude e para o calculo do percentual participativo dos estados.

Mesmo com a publicagdo da Portaria GM/MS n° 2.577, de 27 de outubro de 2006,
que aprovou o Componente de Medicamentos de Dispensaciao Excepcional (BRASIL,
2006a), ainda havia davidas quanto aos valores para cada procedimento, que possibi-
litasse a definigdo de um percentual de financiamento entre os gestores. Na realidade,
nunca houve formalmente a pactuagio oficial de um percentual relativo, apesar das
discussoes ocorridas nesse sentido. Em 2004, por exemplo, 0 CONASS informou que
os estados participavam, anualmente, com 50% do financiamento do Componente
(BRASIL, 2004b), mas os métodos empregados nos calculos nao foram mostrados.
Para a construgdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica foi
necessaria uma avaliagdo sistematica dos recursos empregados pelos estados e Uniao.
Este estudo foi conduzido pelo DAF, a partir das informagdes dos gastos praticados
e informados pelos estados, para o ano de 2008. Verificou-se que a participagdo no
financiamento do CMDE, naquele ano, foi de aproximadamente 91% para a Unido e
9% para os estados. Estes dados que foram fundamentais para a estrutura¢do do CEAF

estdo detalhadamente descritos e analisados no Capitulo 3.

Em janeiro de 2007, portanto, logo apds a aprovagao do Componente de Medica-
mentos de Dispensac¢do Excepcional, o Ministério da Saude alterou as formas de finan-

ciamento para as agdes de saide que envolvesse recursos federais, incluindo recursos
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para medicamentos. Essa alteracdo ocorreu com a Portaria GM/MS n° 204, de 29 de
janeiro de 2007 na qual foram criados blocos de financiamento especificos para cada agao
(BRASIL, 2007a). Dentre os cinco blocos de financiamento, o quarto deles é exclusivo
para financiamento das a¢cdes em Assisténcia Farmacéutica, incluindo os recursos para
financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, do Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, e do Componente de Medicamentos de Dispen-
sacdo Excepcional, alterado para Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
em 2010. Posteriormente, foi incluido o Bloco de Investimento na Rede de Servigos em
Saude, por meio da Portaria GM/MS n° 837, de 23 de abril de 2009 (BRASIL, 2009¢).

Outro objetivo fundamental do Componente Especializado da Assisténcia Far-
macéutica foi a defini¢ao clara dos critérios empregados na formaliza¢ao dos valores
para cada procedimento padronizado, cuja responsabilidade de aquisicao ¢ dos
gestores estaduais, além da defini¢do dos critérios empregados para a centralizagdo
da aquisi¢do de um determinado medicamento. Para isso, o Ministério da Satude es-
tudou, sistematicamente, a participagdo dos investimentos realizados pelos estados
e Unido e desconstruiu o conceito de medicamentos de “alto custo” para os usudrios
do Sistema Unico de Satde. Os estudos realizados estio mostrados no Capitulo 3, e
0s novos critérios para a defini¢do dos valores financeiros dos procedimentos estdo

explicados no Capitulo 4.
2.7 Critérios para incorporacao

Uma das principais dificuldades historicas com os chamados medicamentos excep-
cionais, diz respeito a uma definigao clara de quais regras os gestores do SUS devem
observar no processo de incorporagdo para as demandas crescentes da sociedade, e
do préprio SUS. Uma das explicagdes plausiveis para essa dificuldade é, justamente, a
fragilidade conceitual dos chamados medicamentos excepcionais, visto que, ao longo

dos tempos, houve muitas interpretagdes diferentes a respeito do tema..
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A Portaria Interministerial MPAS/MS/MEC ne 3, de 5 de dezembro de 1982 (BRA-
SIL, 1982), inicialmente, definiu que os chamados medicamentos excepcionais eram
aqueles demandados pela sociedade e justificados pelo médico assistente, mas que nao
estavam presentes na RENAME vigente; portanto, essa foi a primeira regra definida
para a “incorpora¢ao” de medicamentos excepcionais, ou seja, eram excepcionais

porque nao estavam presentes na RENAME da época.

Ao constituir formalmente o primeiro elenco de medicamentos excepcionais, e sem
definir claramente as caracteristicas desta padronizacéo, a Portaria SAS/MS n° 142,
de 6 de outubro de 1993 (BRASIL, 1993) criou, automaticamente, a necessidade de
defini¢ao para as proximas incorporagoes. Isso ¢é justificado pelo fato de que a partir
deste marco regulatdrio, o SUS possuia uma lista formal de medicamentos, mesmo

sem definicdo das suas caracteristicas e das formas de constitui-la.

Essa preocupacio ja tinha sido observada a época e, por isso, por meio da Porta-
ria GM/MS ne 1.310, de 28 de outubro de 1999 (BRASIL, 1999¢), foi instituida uma
Comissao de Assessoria Farmacéutica a Secretaria de Assisténcia a Saude, objetivan-
do estabelecer critérios técnicos para a selecdo, inclusdo, exclusio e substituicdo de
medicamentos “excepcionais” na Tabela SIA/SUS. Essa Comissdo era composta por
representantes da Secretaria de Atengdo a Saude, da Secretaria de Politicas de Satude
e da Secretaria Executiva, todas do Ministério da Saude, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, do Conselho Nacional de Secretarios de Satide e do Conselho

Nacional de Secretarios Municipais de Saude.

Mesmo com a constitui¢cdo formal da Comissao, acima referida, a Portaria GM/
MS n° 1.318, de 23 de julho de 2002 ampliou consideravelmente o elenco de me-
dicamentos excepcionais, sem trazer no seu escopo legal os critérios empregados
para tal ampliagao (BRASIL, 2002a). Talvez isso tenha ocorrido porque, ainda nessa
época, ndo se tinha um conceito definitivo para o que era chamado de medicamen-

tos excepcionais. Além disso, ndo havia uma estrutura no 4mbito do Ministério da
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Saude para avaliar as demandas sociais as novas incorporagdes que, certamente,

aumentaram consideravelmente apds a publicagdo de tal Portaria.

Nesse sentido, a Portaria GM/MS n° 2.577, de 27 de outubro de 2006, trouxe avancos
importantes, pois propds um conceito para o chamado Componente de Medicamentos
de Dispensagdo Excepcional (mesmo que tenha gerado davidas ao longo dos tempos
como mostrado no item 2.1) e apresentou proposta de avaliagdo das incorporagdes,
enfatizando que para serem incorporados no Componente, os medicamentos deveriam
ter respaldo técnico nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, ou seja, para cada
nova incorporagio, o respectivo PCDT deveria ser revisado ou novo PCDT deveria
ser elaborado (BRASIL, 2006). Essas recomendac¢des norteadoras estdo identificadas

na Portaria nos seguintes termos:

“A inclusdo de novos medicamentos, a ampliagio de cobertura ou de
outras necessidades identificadas internamente no dmbito do Componente,
a partir da solicitagdo de gestores, orgdos, instituicoes da drea de savde
e outros da sociedade organizada, deverd obedecer aos fluxos e critérios

estabelecidos pelo Ministério da Satide, em ato normativo especifico”.

“A avaliagdo quanto a incorporagio de novos medicamentos ocorrerd a
partir dos preceitos da Medicina Baseada em Evidéncias e deverd demons-
trar a eficdcia e seguranc¢a do medicamento, além de vantagem com relagio
a opgdo terapéutica ja disponibilizada (maior eficdcia ou seguranga, ou
menor custo) e/ou oferecer concorréncia dentro de um mesmo subgrupo,

como estratégia reguladora de mercado”.

“A inclusdo de novos medicamentos/apresentagées, ampliagdo de co-
bertura ou outras necessidades identificadas internamente ao Programa,
deverd ser respaldada pela publicagio dos respectivos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)”.
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“A inclusdo de medicamento para financiamento por meio do Compo-
nente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional serd pactuada entre
0s gestores, na Comissdo Intergestores Tripartite, e deverd considerar o

impacto financeiro e a disponibilidade orcamentdria dos entes envolvidos”.

Apesar dos avangos da Portaria GM/MS n° 2.577/2006 no aspecto relativo ao
método de avaliacdo das demandas por novas incorporagoes, ainda havia deficién-
cias na forma de analise de tais demandas e que, sistematicamente, foram ampliadas
consideravelmente. Essa lacuna foi provocada pelo fato de que essa Portaria instituiu
que as demandas por incorporagiao de medicamentos deveriam obedecer aos “fluxos
e critérios estabelecidos pelo Ministério da Satde, em ato normativo especifico’, e que
aavaliacdo de tais demandas deveriam considerar os preceitos da “Medicina Baseada
em Evidéncias”, e serem respaldadas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,

mas nao definiu quem e quais instituicdes deveriam realizar tais avaliagdes.

As recomendacdes sobre incorporagdo na Portaria GM/MS n° 2.577/2006 ocorreu
num ambiente em que o Ministério da Satide estava iniciando um processo de cons-
trugdo de uma Politica de Gestao Tecnoldgica para uniformizar e definir os métodos
de avaliagao das demandas por tecnologias em satde, incluindo os medicamentos.
Essa iniciativa ocorreu por meio da publicacdo da Portaria GM/MS n° 2.510, de 19
de dezembro de 2005 (BRASIL, 2005b) e Portaria GM/MS n° 2.480, de 13 de outubro
de 2006 (BRASIL, 2006b). Essas publicagdes deram origem, em 2009, a formaliza¢ao
da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Satide, no ambito do SUS, por meio
da Portaria GM/MS n° 2.690, de 5 de novembro de 2009 (BRASIL, 2009f). O objetivo

principal dessa Politica é:

“..maximizar os beneficios de satide a serem obtidos com os recursos
disponiveis, assegurando o acesso da populagdo a tecnologias efetivas e

seguras, em condigoes de equidade, visando:
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I - orientar os processos de incorporagdo de tecnologias nos sistemas e
servicos de savde; 11 - nortear a institucionalizagdo dos processos de avalia-
¢do e de incorporagdo de tecnologias baseados na andlise das consequéncias

e dos custos para o sistema de satide e para a popula¢io”.

Logo apds a publicagao da Portaria GM/MS n° 2.510/2005, que iniciou o processo
de elaboragdo da Politica de Gestdao Tecnoldgica, o Ministério da Saude publicou a
Portaria GM/MS n° 152, de 19 de janeiro de 2006 na qual formaliza a Comissao de
Incorporagao de Tecnologias em Saude (CITEC) (BRASIL, 2006¢). Essa Comissao,
posteriormente reformulada pelas Portarias GM/MS n° 3.323, de 27 de dezembro de
2006 (BRASIL, 2006d) e Portaria GM/MS n° 2.587, de 30 de outubro de 2008 (BRASIL,
2008b) tem o objetivo de, no ambito da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias
em Saude, racionalizar e modernizar o fluxo de incorporacao de novas tecnologias
no Sistema Unico de Satde e andlise das tecnologias existentes, em consonancia com
as necessidades sociais em satde e com a gestdo do SUS. Portanto, a Portaria GM/MS
n° 2.577/2006, apesar de nao citar formalmente, refere-se a CITEC como ambiente de
analise para as incorporagdes de medicamentos no Componente de Medicamentos

de Dispensacio Excepcional.

As regras para incorporagdo de medicamentos no ambito do Componente Espe-
cializado da Assisténcia Farmacéutica foram definidas de maneira mais transparente,
devido a dois motivos principais: a) pelo fato de que o conceito para o0 Componente
ficou mais precisamente definido e; b) pela formalizagdo da Comissdo de Incorporagio
de Tecnologias em Satde no Ministério da Saude no ambito da Politica Nacional de
Gestao de Tecnologias em Saude, instancia responsavel no Ministério da Satde para
analise das demandas por incorpora¢io no ambito do SUS. Assim, a Portaria GM/MS
n° 2.981/2009 definiu as seguintes normas para a incorporagio de medicamentos no

ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica:
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“Art. 18. A incorporagdo, exclusdo ou substituicdo de medicamentos ou
ampliagio de cobertura para medicamentos ja padronizados no dmbito
deste Componente, ocorrerd mediante os critérios estabelecidos pela Co-
missdo de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Savide (CITEC/

MS), conforme ato normativo especifico e pactuagdo na CIT.

§ 1° O impacto orgamentério das incorporagdes ou ampliagdo de
cobertura para medicamentos jd incorporados serd calculado pelo Depar-
tamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude, visando auxiliar o processo de tomada de decisdo a partir da

andlise da incorporagdo pela CITEC/MS e a pactuagdo no ambito da CIT.

§ 2° A responsabilidade pelo financiamento das incorporagdes (de
novos medicamentos, de ampliacio de cobertura para medicamentos jd
incorporados e incorporagdes de novas concentragdes e/ou apresentagies
farmacéuticas) deverd ser pactuada no ambito da CIT, respeitando-se a
manutengdo do equilibrio financeiro entre as esferas de gestdo e a garantia

da linha de cuidado da doenga.

Art. 19. A incorporagdo efetiva de um medicamento nos Grupos 1, 2 e
3 deste Componente ocorrerd somente apos a publicacdo na versdo final
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas especifico pelo Ministério da

Satide, observadas as pactuagées na CIT”.

Com essas recomendac¢des, no ambito do CEAF as incorporagdes devem ser discu-
tidas na CITEC, os impactos orgamentarios para o SUS das novas incorporagdes devem
ser mensurados pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e a incorporagao pro-
priamente dita ocorrerd por meio da revisdo ou elaboracao do PCDT especifico. Esse

fluxo tornou mais transparente para a sociedade, profissionais da sadde, profissionais
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do direito e para os usudrios do SUS as formas de andlise para novas incorporagdes,

exclusodes ou substituicdes de tecnologias em saude.

No Capitulo 3 sdo apresentadas as principais analises e reflexdes realizadas em relagiao
as incorporagdes e exclusdes ocorridas no &mbito do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica.
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3.1

A CONSTARUQAO DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

O principal objetivo do Componente Especializado da Assisténcia Farma-
céutica foi a necessidade de incorporar medicamentos, ampliar a cobertura
para novas doengas e ampliar o acesso aos medicamentos pelos usuarios do
SUS. Necessidades oriundas da sociedade em geral, CONASS, CONASEMS, do
proprio Ministério da Satude e por meio do crescente nimero de agdes judiciais
individuais para fornecimento de medicamentos. Para atingir esse objetivo,
foram necessdrias inumeras agdes coordenadas pelo DAFE. Essas a¢oes foram
realizadas num periodo de 11 meses de estudos, tempo necessario devido a
amplitude das discussdes, a profundidade das alteracdes ocorridas, as anélises
sistematicas e a formulacido dos diversos cendrios para a simulac¢do da estru-
tura do novo Componente. Essas acdes ndo seriam possiveis, pelo menos na
amplitude que ocorreu no CEAF, na légica do modelo antigo devido as suas
limita¢des na estrutura, conceitos envolvidos e na forma de financiamento. Neste
Capitulo sdo apresentadas todas as etapas percorridas no processo construc¢io do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Os principais estudos
e analises sao apontados e discutidos e, sempre que possivel, fazendo uma rela-

¢do direta com a propria historia dos chamados “medicamentos excepcionais”.

Definicdo de linhas de cuidado

A concep¢do do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, que

resultou na publicagdo da Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009

(BRASIL, 2009b), foi norteada pelo referencial teérico instituido na propria Constitui-

¢do Federal de 1988 que, em seu Artigo 198, descreve a integralidade do atendimento

como uma das diretrizes para as agoes e servicos publicos de saude. Entretanto, havia

diversas barreiras que impediam efetivamente a integralidade das agdes ao tratamento

medicamentoso, principalmente, no que diz respeito a agravos crénicos em que os

diversos niveis de atenc¢do a saude estdo envolvidos. E é nesse contexto e cendrio que
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se elaborou a proposta da integralidade, na forma de linhas de cuidado, para o manejo

das doencas contempladas no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

A proposta do CEAF baseou-se na garantia do tratamento integral de todas as doen-
cas contempladas no respectivo Componente, desde o nivel primario de atengao, o que
envolve a utilizagao de medicamentos constantes no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, até medicamentos mais complexos do ponto de vista farmacéutico e
da propria indicagdo terapéutica e que se exige, geralmente, um acompanhamento
intensivo por profissionais da area da satde. Essa ldgica possibilitou uma definigao
de que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas sdo ferramentas capazes de
caracterizar as linhas de cuidado para as diversas possibilidades de tratamento me-
dicamentoso, contemplando as diferentes fases evolutivas das doencgas tratadas no

ambito do Componente.

Esse novo pensar sobre as formas de tratamento das doencas contempladas no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica transformou os PCDT
em ferramentas ainda mais importantes. Definir as linhas de cuidado a partir das
melhores evidéncias disponiveis e submeté-las na forma de algoritmos de manejo
ou tratamento é uma tarefa fundamental e ainda mais importante é a pactua¢do dos
atores envolvidos para que todas as modalidades assistenciais definidas na linha de
cuidado sejam garantidas para os usudrios do Sistema. Portanto, além da defini¢ao
formal das linhas de cuidado, a identificacdo dos entes envolvidos e a pactuacio das
agoes sao fundamentais para a sua garantia. Nesse aspecto, o conceito de linhas de
cuidado empregado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica foi

aquele definido pelo Ministério da Saude, em 2008:

Linhas de cuidado constituem-se em “politicas de savide matriciais que
integram agoes de protegdo, promogdo, vigilancia, prevengdo e assisténcia,
voltadas para as especificidades de grupos ou as necessidades individuais,

permitindo ndo sé a condugdo oportuna dos pacientes pelas diversas pos-
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sibilidades de diagnéstico e terapéutica, mas também uma visdo global das
suas condigoes de vida” (BRASIL, 2008c).

Ou seja, a partir de tal referéncia, mesmo que usando de forma sintética toda a sua
amplitude conceitual, o novo Componente, em termos de concep¢ao tedrica, tem o
objetivo de garantir tratamento medicamentoso integral, na forma de linhas de cui-
dado, conforme descrito no Art. 8° da Portaria GM/MS, de 26 de novembro de 2009:

“O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica é uma
estratégia de acesso a medicamentos no ambito do Sistema Unico de Saui-
de, 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 Satide.

Para garantir tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, para todas as do-
encas do Componente e, conhecendo as caracteristicas das doencas contempladas, foi
necessaria uma avaliagao minuciosa dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
vigentes, especialmente sobre as opgdes de tratamento descritas nessas ferramentas
(vide se¢do 3.2). Essa analise ocorreu de forma concomitante ao processo de revisao
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, posteriormente aprovado pela
Portaria GM/MS n° 2.982, de 26 de novembro de 2006, visto que muitas doengas
tratadas no CEAF necessitam, obrigatoriamente, de tratamento com medicamentos
da atencdo basica (BRASIL, 2009a). Essa Portaria aprova o financiamento da atengao
basica e ja apresenta no seu Anexo III os medicamentos essenciais indicados para tra-
tamento, nesse nivel de aten¢ao, das doencas tratadas no Componente Especializado

da Assisténcia Farmacéutica, quando necessario.

81



82

Ministério da Saude

3.2 Definicao das linhas de cuidado

Para a defini¢do das linhas de cuidado dos tratamentos, em nivel ambulatorial,
para as doengas contempladas no Componente, primeiramente, tornou-se necessaria a
defini¢ao do elenco de medicamentos descritos como fundamentais para garantir um
tratamento adequado e racional. Deste modo, considerando que os Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Satide sdo formulados a partir
das melhores evidéncias cientificas disponiveis e isentos de conflitos de interesse, toda
a linha de cuidado para as doengas contempladas neste Componente foi extraida da

avaliacdo sistematica desses Protocolos.

A sistematizagao deste trabalho resultou nos medicamentos mostrados no Quadro
abaixo que resume as linhas de cuidado para 53 doencas que possuiam Protocolos
vigentes no primeiro semestre de 2009. Para as outras 23 doengas em que nio havia
Protocolo publicado pelo Ministério da Satde, a linha de cuidado sera revisada au-
tomaticamente na medida em que os PCDT forem revisados, entendendo esse, como

um processo dinamico e sistematico.
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Quadro9  Resultado da andlise dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e as defini¢oes dos
medicamentos que compdem a linha de cuidado do tratamento em niveis ambulatorial
e hospitalar para as doencgas contempladas no Componente de Medicamentos de
Dispensagao Excepcional.

DOENCA FARMACOS

Isotretinoina(2)
Antibidticos sistémicos
Lanreotida

Bromocriptina

Cabergolina

Octreotida(4)
Ciclosporina(5)

Azatioprina

4 Anemia hemolitica autoimune Imunoglobulina Humana(6)

Ferro, via oral (Sulfato ferroso)

Sacarato de hidroxido férrico

Alfaepoetina(5)

Trés antihipertensivos, incluindo um diurético

6 Anemia por deficiéncia de ferro Sacarato de hidroxido férrico
7 Angioedema hereditério Danazol

Prednisona

Ciclosporina(5)
Ciclofosfamida
Imunoglobulina Humana(6)
Azatioprina

Corticoide intra-articular
Sulfassalazina

Metotrexato injetavel(2)
Metotrexato comprimido
Leflunomida
Hidroxicloroquina
Cloroquina

Ciclosporina(5)

Infliximabe

Etanercepte(2)
Adalimumabe

Analgésicos e antiinflamatorios

Salmeterol

Salbutamol

Fenoterol

Formoterol(2)

Formoterol + Budesonida(4)
Budesonida(2)
Beclometasona(5)

Fuorato de mometasona
Prednisona

Prednisolona

1 Acne

2 Acromegalia

3 Anemia aplastica

5 Anemia na insuficiéncia renal cronica

Aplasia pura adquirida crénica da série
vermelha

9 Artrite reumatoide

10 Asma grave

Continua
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Continuacao

DOENCA FARMACOS

11

Deficiéncia do horménio do crescimento

Dermatopolimiosite

Diabetes insipido

Dislipidemia

Distonias

Doenca de Alzheimer

Doenca de Crohn

Doenca de Gaucher

Doenca de Paget dos 0ssos

Somatotropina(2)
Metotrexato comprimido
Prednisona
Metilprednisolona
Imunoglobulina Humana(6)
Ciclosporina(5)
Azatioprina
Desmopressina

Acido nicotinico
Atorvastatina(2)
Sinvastatina(5)
Pravastatina(3)
Lovastatina(3)
Genfibrozila(2)
Fluvastatina(2)
Fenofibrato(2)

Etofibrato

Ciprofibrato
Bezafibrato(2)

Clofibrato

Toxina Botulinica(2)

Galantamina(3)
Rivastigmina(5)
Donepezila(2)
6-mercaptopurina
Hidrocortisona
Metronidazol
Prednisona
Sulfassalazina
Metotrexato injetavel(2)
Mesalazina(8)
Infliximabe
Ciprofloxacino
Ciclosporina(5)
Azatioprina
Imiglucerase

Alendronato(2)

Calcitonina(2)

Pamidronato(3)

Risedronato(2)

Anti-inflamatérios nao esteroidais

Continua
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Continuacao

DOENCA FARMACOS

Entacapona
Triexifenidila
Tolcapona(2)
Cabergolina
Bromocriptina

20 Doenca de Parkinson Biperideno(2)
Levodopa + benserazida(2)
Levodopa + carbidopa(2)
Selegilina(2)
Pramipexol(3)
Amantadina

21 Doenca de Reiter Sulfassalazina

Trientina
22 Doenca de Wilson Acetato de zinco
Penicilamina

23 Doenca falciforme Hidroxiuréia
24 Doenca pelo HIV resultando em outras doencas Imunoglobulina Humana(6)

Anticoncepcional
Medroxiprogesterona
Triptorrelina
Leuprorrelina(2)
Gosserrelina(2)
Danazol

Primidona

Clobazam

Clonazepam

Nitrazepam
Carbamazepina

Fenitoina

Acido valpréico/valproato
ACTH (Hormonio adrenocorticotropico)
Etossuximida
Fenobarbital
Topiramato(3)
Lamotrigina(2)
Vigabatrina
Gabapentina(2)

27 Esclerose Lateral Amiotrofica Riluzol

Acetato de Glatiramer
Betainterferona(4)
Penicilamina
Metotrexato comprimido
Ciclofosfamida
Azatioprina

30 Espasticidade focal Toxina Botulinica(2)

25 Endometriose

26 Epilepsia refrataria

28 Esclerose multipla

29 Esclerose sistémica

Continua
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Continuacao

DOENCA FARMACOS

Sulfassalazina
Metotrexato comprimido
Prednisona
Antiinflamatérios ndo esteroidais
32 Espondilopatia inflamatoéria Sulfassalazina
33 Espondilose Sulfassalazina
Clorpromazina
Tioridazina
Haloperidol comprimido
Haloperidol, decanoato
34 Esquizofrenia refratéria Ziprasidona(2)
Risperidona(2)
Quetiapina(3)
Olanzapina(2)
Clozapina(2)
Complemento Alimentar p/ paciente
fenilcetondrico

Alfadornase
Pancrelipase(6)

37 Hemangioma Alfainterferona(3)
Azatioprina
Prednisona
Molgramostim
Filgrastim
Lenograstim
39 Hepatite viral C Alfaepoetina(5)
Ribavirina
Alfapeginterferona(4)
Alfainterferona(3)
Alfainterferona(3)
Lamivudina(2)
Hidréxido de aluminio
Acetato de célcio
Carbonato de célcio
Sevelamer(2)
Ciproterona
Fludrocortisona
Flutamida
42 Hiperplasia adrenal congénita Dexametasona comprimido
Prednisolona
Prednisona
Espironolactona

Bromocriptina
Cabergolina

31 Espondilite ancilosante

35 Fenilcetonuria

36 Fibrose cistica

38 Hepatite autoimune

40 Hepatite viral cronica B

41 Hiperfosfatemia na insuficiéncia renal cronica

43 Hiperprolactinemia

Continua
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DOENCA FARMACOS

44

45
46
47

48

49

50
51

52

53

54

55

56

57

58

59

Hipoparatireoidismo
Hipotireoidismo congénito

Ictiose
Imunodeficiéncia priméria

Insuficiencia pancreatica exocrina

Leiomioma de Utero

Lupus eritematoso sistémico

Miastenia gravis

Neutropenia

Ossificacao do ligamento longitudinal posterior

Osteodistrofia renal

Osteoporose

Profilaxia da reinfeccao pelo virus da hepatite B
poés-transplante hepatico

Psorfase grave

Puberdade precoce central

Raquitismo e osteomalacia

Continuacao

Carbonato de Célcio
Alfacalcidol(2)

Calcitriol(2)

Levotiroxina(4)
Acitretina(2)
Imunoglobulina Humana(6)

Pancrelipase(6)

Acido tranexamico (uso hospitalar)

Acido épsilon aminocapréico (uso hospitalar)
Antagonistas dos receptores H2

Inibidor da bomba de prétons

Triptorrelina
Leuprorrelina(2)
Gosserrelina(2)

Azatioprina

Ciclosporina(5)
Imunoglobulina Humana(6)

Lenograstim
Filgrastim
Molgramostim
Sulfassalazina

Desferroxamina
Calcitriol(2)
Alfacalcidol(2)
Estrogenos
Carbonato de célcio + colecalciferol
comprimido
Carbonato de célcio
Risedronato(2)
Raloxifeno
Pamidronato(3)
Calcitriol(2)
Calcitonina(2)
Alendronato(2)

Imunoglobulina anti-hepatite B(3)
Lamivudina(2)
Metotrexato comprimido
Ciclosporina(5)
Acitretina(2)
Leuprorrelina(2)
Triptorrelina
Gosserrelina(2)
Ciproterona

Carbonato de célcio
Calcitriol(2)

Fosforo

Continua
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Continuacao

DOENCA FARMACOS

60

61
62
63

64

65

66

67

68

69

70

71

72

73

Retocolite ulcerativa

Sindrome de Guillian-Barré
Sindrome de Turner
Sindrome dos ovérios policisticos e hirsutismo

Sindrome nefrética

Sobrecarga de ferro

Transplante cardiaco

Transplante de coracao e pulmao

Transplante de cornea

Transplante de osso

Transplante de pele

Transplante de pulmao

Transplante hepatico

Transplante de intestino, medula ou pancreas

Prednisona
Sulfassalazina
Mesalazina(8)
Ciclosporina(5)
Azatioprina
6-mercaptopurina
Hidrocortisona
Imunoglobulina Humana(6)
Somatotropina(2)
Ciproterona
Ciclosporina(5)
Azatioprina
Desferroxamina
Deferiprona
Deferasirox(3)
Micofenolato sédico(2)
Micofenolato mofetil
Metilprednisolona
Azatioprina
Ciclosporina(5)
Metilprednisolona
Azatioprina
Ciclosporina(5)
Metilprednisolona
Azatioprina
Ciclosporina(5)
Metilprednisolona
Azatioprina
Ciclosporina(5)
Metilprednisolona
Azatioprina
Ciclosporina(5)
Metilprednisolona
Azatioprina
Ciclosporina(5)
Micofenolato sodico(2)
Micofenolato mofetil
Metilprednisolona
Azatioprina
Ciclosporina(5)
Tacrolimo(2)
Metilprednisolona
Azatioprina
Ciclosporina(5)
Alfaepoetina(5)

Continua
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Continuacao

DOENCA FARMACOS

Prednisona

Tacrolimo(2)

Sirolimo(3)
Micofenolato mofetil
Micofenolato sodico(2)
Metilprednisolona
Everolimo(2)
Ciclosporina(5)
Azatioprina

Anticorpo monoclonal murino anti CD3 (OKT3)
Basiliximabe
Daclizumabe

Globulina antitimocitaria
Globulina antilinfocitaria
Codeina(4)

75 Uso de opiaceos na dor cronica Metadona(3)

Morfina(7)

Prednisona

Azatioprina
Ciclosporina(5)
6-mercaptopurina

74 Transplante renal

76 Uveites posteriores nao infecciosas

Observagdo: O numero entre parénteses apds o nome do farmaco significa o nimero de apresentacoes padronizadas.

Conforme informado no Capitulo 2, a defini¢do do tratamento medicamentoso na
forma de linhas de cuidado para as doencas foi um dos fatores que motivou o processo
de retomada de revisdo e elaboracdo de PCDT pelo Ministério da Saude. Ressalta-se
que, atualmente, devido a tal processo de revisao e elaboragdo de novos PCDT, as linhas
de cuidado para muitas doengas, mostradas no Quadro acima, foram e poderao ser

alteradas, tendo visto que esse é um processo dindmico.

Pelo fato de que a maioria dos PCDT contempla, no minimo, um dos medicamentos
constantes no Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional, criou-se a
ideia equivocada ao longo dos tempos de que os Protocolos do Ministério da Satude, nesse
contexto, apresentavam somente tratamentos com os medicamentos padronizados no
Componente. Ao investigar todas as opgdes de tratamento descritas nos PCDT, verifica-
-se que dos 53 PCDT vigentes na época, 44 farmacos e nove grupos farmacologicos/

terapéuticos ndo estavam padronizados no &mbito deste Componente (Quadro 10), mas
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que ndo necessariamente estavam padronizados em outro Componente ou disponivel

nas unidades hospitalares.

Essa constata¢do, em muitas situacdes, dificultou o acesso a medicamentos im-
portantes para o tratamento de uma determinada doenc¢a contemplada no CMDE.
Portanto, para desmistificar essa compreensao e conhecer as linhas de cuidado neces-
sarias para o manejo das doengas, foram avaliados todos os medicamentos indicados

nos PCDT, tanto para uso hospitalar quanto ambulatorial.

O Quadro abaixo identifica os medicamentos recomendados nos respectivos PCDT
para tratamento das doengas, tanto em nivel ambulatorial quanto hospitalar, mas
que nio estavam padronizados no Componente de Medicamentos de Dispensacio

Excepcional.
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Quadro 10  Farmacos e grupos terapéuticos descritos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, elaborados pelo Ministério da Satide, mas nao padronizados no
Componente de Medicamentos de Dispensac¢do Excepcional.

Farmaco

1 6-Mercaptopurina 20 Espironolactona 39 Prednisona

2 Acetato de cdlcio 21 Etossuximida 40 Primidona

3 Acetato de zinco 22 Fenitoina 41 Talidomida

4 Acido épsilon 23 Fenobarbital 42 Tioridazina
aminocapréico

5 Acido nicotinico 24 Ferro, via oral 43 Trientina

6 Acido tranexamico 25 Fosforo 44 Valproato/Acido valpréico

7 Acido valpréico 26 Fuorato de mometasona af

8 ACTH (Horménio 27 Globulina antilinfocitaria Grupos farTaC.OIOQICOS/
adrenocorticotrépico) LA

9 Anticorpo monoclonal 28 Globulina antitimocitaria 1 Terapia estrogénica
murino anti CD3 (OKT3)

10 Basiliximabe 29 Haloperidol 2 Corticoide intra-articular

11 Carbamazepina 30 Hidrocortisona 3 Anti-inflamatérios ndo

esteroidais

12 Carbonato de célcio 31 Prednisolona 4 Anticoncepcional

13 Carbonato de calcio + 32 Hidréxido de alumfnio 5 Antibidticos sistémicos
colecalciferol

14 Clobazam 33 Lanreotida 6 Analgésicos

15 Clofibrato 34 Medroxiprogesterona 7 Antagonistas de

receptores H2

16 Clonazepam 35 Metotrexato comprimido 8 Inibidor da bomba de

17 Clorpromazina 36 Metronidazol prétons

18 Daclizumabe 37 Nitrazepam 9 Trés antihipertensivos,

19 Dexametasona 38 Paracetamol incluindo um diurético

No sentido de garantir a integralidade do tratamento no 4mbito do SUS, indepen-
dentemente do Componente da Assisténcia Farmacéutica ou de outro Componente de
Financiamento do SUS, foram avaliadas as situacdes clinicas em que os medicamentos
acima sdo indicados e se 0s mesmos estao disponiveis no Sistema. Os resultados dessa
analise foram fundamentais para a defini¢ao da estrutura do novo Componente e para
as sugestoes de incorporagdes e exclusdes que permitissem a defini¢ao completa das

linhas de cuidado para todas as doengas contempladas.
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3.2.1 Farmacos indicados para tratamento em ambiente hospitalar

Os medicamentos a serem utilizados no dmbito hospitalar descritos nos PCDT
sdo caracterizados pela gravidade da situagdo da doenga em questdo e pela propria
caracteristica dos medicamentos, ja que requer um nivel de aten¢do mais complexo
do que o 4mbito ambulatorial. Deste modo, os 53 PCDT preconizam o uso de oito
medicamentos a serem utilizados no ambiente hospitalar, para tratamento de quatro

agravos, como demonstrado no Quadro 11:

Quadro 11 Medicamentos de uso hospitalar indicados para manejo de quatro agravos contemplados
no Componente de Medicamentos de Dispensa¢do Excepcional.

FARMACO PCDT DESCRICAO DO PCDT
Anticorpo monoclonal Utilizacdo nos casos de rejeicao aguda, por até
murino anti CD3 U TS ] 14 dias

Basiliximabe Transplante renal Indicado nos dias 0 e 4 pds-transplante
Utilizacao até cinco doses, com inicio no dia do

Daclizumabe Transplante renal
transplante
Globulina antitimocitaria Transplante renal l#}lllljziggao TIOR ETT Ele [0 EUee, [7or #iie
Globulina antilinfocitaria Transplante renal Ut|I|;agao g €0 e e io eigUk, (70T 21l
14 dias
Acido épsilon aminocapréico Utilizado nos casos refratarios ao danazol,

Angioedema hereditdrio com risco de trombose venosa, sendo de uso
preconizado em ambiente hospitalar
Indicado para pacientes com doenca leve a
moderada que nao responderem as demais
medidas ou Com doenca grave deverao ser
tratados em ambiente hospitalar

Indicado nos casos de doenca grave ou
fulminante a ser tratado em ambiente hospitalar

Acido tranexamico

Retocolite Ulcerativa
Hidrocortisona

Doenca de Crohn

No processo de revisdo e elaboracao de novos PCDT e considerando a légica do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, todos os medicamentos e
procedimentos recomendados, seja para uso ambulatorial ou hospitalar, serdo garan-

tidos pelo Sistema Unico de Satde, garantindo a integralidade do cuidado assistencial.
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3.2.2 Farmacos padronizados no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica

O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica tem o objetivo de dispo-
nibilizar medicamentos indicados para o tratamento de doencas com perfil endémico,
como aids, hanseniase, tuberculose, entre outras. O PCDT para doen¢a de Crohn grave
indicava o uso da talidomida, na época da constru¢io do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica, padronizada naquele Componente para os pacientes
refratarios as demais terapias ou como alternativa para manuten¢do da remissao da

doenga apos o uso de infliximabe (imunobioldgico da classe dos agentes anti-TNF).

Apos a revisao do PCDT para doenga de Crohn, a talidomida foi excluida do al-

goritmo de tratamento da doenga de Crohn.

3.2.3 Farmacos padronizados no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

A atengdo primaria em saude pode ser caracterizada, geralmente, como o pri-
meiro contato do usudrio aos servigos publicos de saude. No 4mbito dessa atengao,
estdo elencados os medicamentos constantes no Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, indicados para tratamento das doengas mais prevalentes da popula-
¢do, sendo que o elenco para este Componente ¢ determinado pela Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME). Muitas doengas contempladas no CMDE
exigem tratamento com algum medicamento constante nesse Componente, seja por
constituir a primeira linha de cuidado, seja para compor o melhor tratamento asso-

ciado a outro medicamento.

A partir do Quadro 9, foram elencados todos os medicamentos indicados na aten-
¢d0 basica para inicio do tratamento de algumas doencas tratadas no Componente
de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Apos, foi realizada uma analise da
pertinéncia de suas indicacdes, com base no PCDT que o indica, na RENAME, nas

indicagoes do Formulario Terapéutico Nacional e na Portaria que aprova as normas
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de execucdo da Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Bésica, que contém o Elenco

de Referéncia, vigentes na época do aprimoramento. O resultado desta analise esta

mostrado no Quadro abaixo.

Quadro 12 Medicamentos com caracteristicas da atengdo basica indicados para manejo de agravos
contemplados no Componente de Medicamentos de Dispensagao Excepcional.

Farmaco

Prednisolona

Dexametasona

Prednisona

Espironolactona

Medroxiprogesterona

Metronidazol

Carbonato de célcio

Carbonato de célcio +
colecalciferol

6-mercaptopurina

Metotrexato
comprimido*

Hiperplasia adrenal
congeénita

Hiperplasia adrenal
congénita

Retocolite ulcerativa,

uveite posterior nao
infecciosa, espondilite
ancilosante, hiperplasia
adrenal congénita,

hepatite autoimune,

aplasia pura adquirida
cronica da série vermelha,
dermatopolimiosite, doenca
de crohn e transplante renal

Hiperplasia adrenal
congénita

Endometriose

Doenca de crohn

Hiperfosfatemia na IRC,
hipoparatireoidismo,
osteoporose e raquitismo e
osteomalécia

Osteoporose

Doenca de crohn, retocolite
ulcerativa e uveites
posteriores nao infecciosas

Esclerose sistémica,
espondilite ancilosante,
dermatopolimiosite, psoriase
grave e artrite reumatoide

Andlise da
pertinéncia

Favoravel

Favoravel

Favoravel

Favoravel

Favoravel

Desfavoravel

Favoravel

Favoravel

Desfavoravel

Favoravel

Apresentacdes a serem
disponibilizadas

Fosfato dissédico de prednisolona
1,34mg/ml (solugao oral)
Dexametasona 4mg (comprimido)
e 0,Tmg/ml (elixir)

Prednisona 5mg e 20mg
(comprimido)

Espironolactona 25mg e 100mg
(comprimido)
Medroxiprogesterona 2,5mg e
10mg (comprimido) e 150mg/ml
(solucdo injetavel)

Carbonato de célcio 1.250mg
(comprimido)

Carbonato de calcio +
colecalciferol 500mg + 400Ul
(comprimido)

Metotrexato 2,5mg (comprimido)

Continua
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Farmaco

Paracetamol

Ferro, via oral

Clorpromazina

Haloperidol

Carbamazepina
Fenitoina

Fenobarbital

Acido valpréico e
valproato

Clonazepam

Uso de trés anti-
hipertensivos,

Corticéide intra-
articular

incluindo um diurético

Doenca de Paget dos 0ssos

Anemia na insuficiéncia
renal cronica

Esquizofrenia refrataria

Esquizofrenia refrataria

Epilepsia refrataria
Epilepsia refrataria

Epilepsia refrataria

Epilepsia refrataria

Epilepsia refrataria

Anemia na insuficiéncia
renal cronica

Artrite reumatoide

Andlise da
pertinéncia

Favoravel

Favoravel

Favoravel

Favoravel

Favoravel

Favoravel

Favoravel

Favoravel

Desfavoravel

Favoravel

Desfavoravel

Continuacao

Apresentacoes a serem
disponibilizadas

Paracetamol 500mg (comprimido)
e 200mg/ml (solucao oral)

Sulfato ferroso 40mg
(comprimido) e 25mg/ml (solucdo
oral)

Clorpromazina 25mg e 100mg
(comprimido) e 40mg/ml (solucao
oral)

Haloperidol Tmg e 5mg
(comprimido) e 50mg/ml (solucao
injetavel)

Carbamazepina 100mg
(comprimido) e 20mg/ml (xarope)
Fenitoina 100mg (comprimido) e
25mg/ml (suspensao oral)
Fenobarbital 100mg (comprimido)
e 40mg/ml (solucao oral)

Valproato de sédio ou acido
valproico 288mg e 576mg
(capsula ou comprimido) e
57,624mg/ml (solucao oral ou
xarope)

Espironolactona 25mg e 100mg
(comprimido);

Hidroclorotiazida 25mg
(comprimido);

Metildopa 250mg (comprimido);
Atenolol 50mg e 100mg
(comprimido);

Anlodipino 5mg e 10mg
(comprimido);

Verapamil 80mg e 120mg
(comprimido);

Captopril 25mg (comprimido);
Enalapril 5mg, 10mg e 20mg
(comprimido)

Continua
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Continuacao

Apresentacoes a serem
disponibilizadas

Analgésicos Artrite reumatoide

Anti-inflamatérios nao

asteroidais Doenca de Paget dos 0ss0s

Anticoncepcional oral Endometriose

Terapia estrogénica Osteoporose

Antibidticos sistémicos Acne

Antagonistas dos Insuficiéncia pancreética
receptores H2 exocrina
Inibidor da bomba de  Insuficiéncia pancreatica
protons exocrina

Favoravel

Favoravel

Favoravel

Favoravel

Favoravel

Favoravel

Desfavoravel

Acido acetilsalicilico 500mg e
100mg (comprimido);

Dipirona sédica 500mg
(comprimido);

Ibuprofeno 200mg e 300mg
(comprimido) e 20mg/ml
(suspensao oral);

Paracetamol 500mg (comprimido)
e 200mg/ml (solucao oral);

Acido acetilsalicilico 500mg e
100mg (comprimido);
Ibuprofeno 200mg e 300mg
(comprimido) e 20mg/ml
(suspensao oral);

Etinilestradiol + levonorgestrel
0,03mg + 0,15mg (comprimido)
Medroxiprogesterona 2,5mg e
10mg (comprimido) e 150mg/ml
(solucdo injetavel)

Eritromicina 500mg (capsula

ou comprimido) e 50mg/ml
(suspensao oral);

Sulfametoxazol + trimetoprima
400mg + 80mg (comprimido) e
40mg + 8mg/ml (suspensao oral)

Ranitidina 150mg (comprimido)

* Medicamento incorporado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e ndo no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, pois a apresentacado do metotrexato injetavel nao pertence 8 RENAME.

Abaixo, encontram-se as analises realizadas sobre a pertinéncia da manutenc¢ao

dos medicamentos indicados para uso na atencio basica. Essa analise contribuiu for-

temente para a defini¢do e divisdo dos grupos de medicamentos na Portaria GM/MS

n° 2.981/2009, no processo de revisio do Componente Basico da Assisténcia Farma-

céutica que ocorreu concomitantemente a constru¢ao do Componente Especializado

da Assisténcia Farmacéutica, e na revisio da Relacio Nacional de Medicamentos

Essenciais (RENAME).
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Prednisolona: descrito no PCDT da Hiperplasia Adrenal Congénita com dose
maxima de 7,5mg/dia. Esta presente no Elenco de Referéncia da Aten¢ao Basica
na apresentacao de solugdo oral de fosfato dissodico de prednisolona 1,34mg/ml.
Resultado da analise: inclusdo desta apresentagdo farmacéutica no Grupo 3 do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Dexametasona: indicado no PCDT da Hiperplasia Adrenal Congénita como tra-
tamento preferencial em adolescentes e adultos jovens com a forma classica da
doenga, com posologia que varia de 0,25-0,75mg/dia. Considerando que o PCDT
ndo restringe o uso em relagdo a faixa etaria (uso preferencial) e, considerando
que essa doenca ¢ congénita, é de suma importancia a apresenta¢ao de elixir para
essa faixa etdria. Descrito na RENAME 2008, nas apresentacdes de comprimido
de 4mg e elixir 0,lmg/ml e consta como indicado para uso em pacientes inter-
nados ou em pacientes ambulatoriais que necessitam de atendimento especia-
lizado ou ainda quando a administra¢ao implique risco a saude. Resultado da
analise: padronizac¢do da apresentagdo de comprimido de 4mg e elixir de 0,1mg/
ml para tratamento da Hiperplasia Adrenal Congénita no Elenco de Referéncia
da Atencido Basica e inclusio no Grupo 3 do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

Prednisona: citado no tratamento dos PCDT de Retocolite Ulcerativa, Uveite
Posterior Nao Infecciosa, Espondilite Ancilosante, Hiperplasia Adrenal
Congeénita (HAC), Hepatite Autoimune, Aplasia Pura Adquirida Cronica da Série
Vermelha, Dermatopolimiosite, Doenga de Crohn e Transplante Renal, com dose
maxima de 200mg/dia (PCDT Uveite Posterior nao infecciosa). Esta padroniza-
da no Elenco de Referéncia da Atenc¢do Bésica na apresentacdo de comprimidos
de 5mg e 20mg. Resultado da analise: inclusdo desta apresentacao farmacéutica
no Grupo 3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Espironolactona: descrita no PCDT da Hiperplasia Adrenal Congénita, possui
uma posologia maxima de 200mg/dia. Esta presente no Elenco de Referéncia

da Atencao Bésica na forma de comprimidos de 25 e 100mg. Resultado da ana-
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lise: inclusdo desta apresentagdo farmacéutica no Grupo 3 do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Medroxiprogesterona: indicada no PCDT da Endometriose, com posologia de
150mg, intramuscular, a cada trés meses, ou 10mg, via oral, trés vezes ao dia.
No Elenco de Referéncia da Atengdo Bésica esta padronizado o acetato de me-
droxiprogesterona 150mg/ml, na forma de solugdo injetavel. Resultado da ana-
lise: manutencdo da medroxiprogesterona 150mg, intramuscular, no Elenco de
Referéncia da Atengdo Basica e inclusdo da concentragdo de 2,5mg e 10mg, por
comprimido em tal elenco. Todas essas concentragdes foram incluidas no Grupo
3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Metronidazol 250 e 400mg (comprimidos) e suspensao de 400mg/ml: indicado
no PCDT da Doenga de Crohn, com uma dose maxima de 2g/dia, considerando
paciente de 100kg. Esta padronizado no Elenco de Referéncia da Atengao Basica
nas apresentagdes de 250mg (comprimido) e 40mg/ml (solugdo oral) e, conforme
RENAME 2008, também na apresentacdo de 400mg (comprimido). Resultado da
analise: visto tratar-se de alternativa terapéutica para medicamentos padroniza-
dos no Componente de Medicamentos de Dispensaciao Excepcional, de acordo
com PCDT, e por ndo possuir essa indicagdo no Formuldrio Terapéutico Nacional,
este medicamento nao foi incluido no Grupo 3 do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

Carbonato de calcio: medicamento de primeira linha para tratamento da hiper-
fosfatemia na insuficiéncia renal cronica, e integrante do esquema terapéutico
para tratamento do hipoparatireoidismo, osteoporose e raquitismo e osteoma-
lacia. A dose maxima definida nos PCDT foi de 12g/dia (PCDT da hiperfosfa-
temia na insuficiéncia Renal Cronica). Todas as indicagdes sdo compativeis com
aquelas descritas no Formuldrio Terapéutico Nacional, mas nao estao contem-
pladas no Elenco de Referéncia. Resultado da analise: padronizacdo no Elenco de
Referéncia de carbonato de calcio, comprimido de 1.250mg e inclusao no Grupo

3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Carbonato de calcio + colecalciferol: farmacos descritos como tratamento de
primeira linha para tratamento da osteoporose, visando a complementacdo de
célcio e vitamina D advinda da dieta. Constante na RENAME, mas nio padro-
nizados no Elenco de Referéncia da Atencido Basica. Resultado da andlise: in-
clusdo de carbonato de calcio 500mg + colecalciferol 400UI, comprimido, no
Elenco de Referéncia da Atencio Basica e inclusio no Grupo 3 do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

6-Mercaptopurina: descrito nos PCDT da Doen¢a de Crohn, Retocolite
Ulcerativa e de Uveites Posteriores Nao Infecciosas, com posologia maxima es-
tabelecida em 150mg/dia, para um paciente com 100kg. Seu uso pode ser consi-
derado como uma alternativa a azatioprina, visto que é seu metabdlito ativo. Esta
contemplada na RENAME apenas para uso restrito para areas terapéuticas espe-
cializadas e em programas especificos do Ministério da Saude. Possui indicagdo
no Formulario Terapéutico Nacional apenas para tratamento da leucemia lin-
foide aguda. Resultado da analise: considerando que a azatioprina, pré-farmaco
da mercaptopurina, ja esta padronizada no Componente de Medicamentos de
Dispensa¢do Excepcional, para as mesmas indicacdes e que a utilizacdo de me-
dicamentos imunossupressores devem ser criteriosamente avaliados, tal firmaco
ndo foi incluido no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Metotrexato comprimido: utilizado para o correto escalonamento medi-
camentoso no tratamento da Esclerose Sistémica, Espondilite Ancilosante,
Dermatopolimiosite, Psorfase Grave e Artrite Reumatdide. Classificado como
imunossupressor e utilizado no tratamento de distirbios reumatoides, em casos
de falha terapéutica com corticosterdides, na forma de comprimidos de 2,5mg,
conforme a RENAME. De acordo com o Formulario Terapéutico Nacional, sua
indicagdo ndo abrange apenas a Dermatopolimiosite e a Esclerose Sistémica.
Nio contemplada no Elenco de Referéncia da Atencdo Basica. Resultado da
Analise: considerando que o metotrexato ja esta padronizado no Componente
de Medicamentos de Dispensa¢do Excepcional, mas apenas na forma injetavel;

por tratar-se de medicamento que, na maioria das vezes, deve ser coadministrado
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com os demais medicamentos do Componente e por possuir um perfil de efeitos
adversos e interagdes medicamentosas significativos em comparagio aos demais
medicamentos, esta apresentacdo farmacéutica do metotrexato foi incorporada
no Grupo 2 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Paracetamol: indicado para tratamento da Doenca de Paget dos Ossos e ja
contemplado no Elenco de Referéncia da Atencdo Basica nas apresentacdes de
500mg (comprimido) e 200mg/ml (solugao oral). Resultado da analise: inclusao
no Grupo 3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Ferro, via oral: administrado como suplementagdo em casos de anemia em pa-
cientes portadores de insuficiéncia renal cronica que estdo em tratamento con-
servador ou em didlise peritoneal, sendo somente designado o uso de hidré-
xido de ferro, via parenteral (padronizado no Componente de Medicamentos
de Dispensacdo Excepcional) em casos de intolerancia gastrointestinal ou nao
adesdo ao tratamento por via oral. Descrito na RENAME como antianémico na
forma de sulfato ferroso heptahidratado em comprimido ou solug¢ao oral, estan-
do de acordo com a indicagdo terapéutica do Formuldrio Terapéutico Nacional,
mas nao contemplado no Elenco de Referéncia da Atengdo Basica. Resultado da
Andlise: inclusdo do sulfato ferroso de 40mg (comprimido) e 25mg/ml (solugéo
oral) no Elenco de Referéncia da Atengdo Basica e no Grupo 3 do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Clorpromazina e Haloperidol: firmacos de primeira linha para tratamento da
esquizofrenia. Estdo contemplados no Elenco de Referéncia da Atencéo Bésica
nas seguintes apresentagdes: clorpromazina 25mg e 100mg (comprimido) e ha-
loperidol 1mg e 5mg (comprimido) e 2mg/ml (solugao oral). A indicagao tera-
péutica no PCDT para Esquizofrenia Refrataria é a mesma daquela descrita na
RENAME e no Formulario Terapéutico Nacional. A apresentagdo de haloperidol
“depot”, recomendada no PCDT para Esquizofrenia Refratdria, em pacientes que
apresentem impossibilidade de adequada adesdo do paciente ao uso oral dos me-
dicamentos é referenciada apenas na RENAME para pacientes internados ou em

pacientes ambulatoriais que necessitam de atendimento especializado ou ainda
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quando a administragdo implique risco a saude. Resultado da analise: manuten-
¢do das apresentagdes de clorpromazina e haloperidol e inclusiao do haloperidol
injetavel (50mg/ml) no Elenco de Referéncia da Atengao Basica e inclusdo de tais
farmacos no Grupo 3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

= Carbamazepina e Fenitoina: utilizados como primeira escolha para tratamento
de epilepsia dos tipos generalizada tonico-clonica, parciais simples e complexas
e secundariamente generalizadas. Estdo descritos no Elenco de Referéncia da
Atengdo Basica nas seguintes apresentagdes: fenitoina 100mg (comprimido) e
25mg/ml (suspensdo oral) e carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/ml (xa-
rope) com as mesmas indicagdes terapéuticas no PCDT, RENAME e Formulario
Terapéutico Nacional. Resultado da analise: inclusao de tais farmacos no Grupo
3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

= Fenobarbital: utilizado como tratamento de segunda linha da epilepsia dos ti-
pos de crise parcial simples e complexa e secundariamente generalizada e nas
crises generalizadas tonico-clonicas. Esta descrito no Elenco de Referéncia da
Atengao Basica nas apresentagdes de 10mg (comprimidos) 40mg/ml (solugao
oral) com as mesmas indica¢des terapéuticas no PCDT, RENAME e Formulario
Terapéutico Nacional. Resultado da analise: inclusdo de tais fairmacos no Grupo
3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

* Acido valproéico e valproato de sédio: Indicados como tratamento de primeira
e segunda escolhas no tratamento da epilepsia dos tipos de crises generaliza-
das mioclonica, tdnico-clonica e de auséncia, em crises multiplas, Sindrome de
Lennoux Gastaut e em espasmos infantis. Estao contemplados na RENAME nas
formas de capsula, comprimido, solu¢io oral e xarope, apresentando as mesmas
indicagoes terapéuticas no PCDT, RENAME e Formulario Terapéutico Nacional.
Resultado da analise: incorporagao no Elenco de Referéncia da Atencgdo Basica e
no Grupo 3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Todavia,
visto que o acido valprdico e valproato apresentam a mesma eficacia e mecanis-
mo de agdo, apenas um deles deve ser utilizado pelo paciente e, por isso, o gestor

pode disponibilizar apenas um deles.
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Clonazepam: descrito no PCDT da Epilepsia refrataria como segunda escolha
para tratamento da epilepsia dos tipos generalizados de auséncia e mioclonica re-
fratarios ao acido valpréico e/ou etossuximida, da mesma forma que a lamotrigi-
na padronizada no Componente de Medicamentos de Dispensa¢ido Excepcional.
Esta indicada na RENAME na forma de solu¢ao oral (2,5mg/ml), somente para
tratamento de segunda escolha da epilepsia em pacientes pediatricos. Cabe res-
saltar que o Formuldrio Terapéutico Nacional revela que ndo hé ensaio clinico
que fundamente a sua indicagdo como farmaco de segunda linha em crises mio-
clonicas refratarias ao acido valproico. Resultado da analise: diante da controvér-
sia da indica¢ao e, considerando que ha tratamento de segunda escolha disponi-
bilizado no Componente (lamotrigina), este medicamento nao foi incluido no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Uso de trés anti-hipertensivos, incluindo um diurético: terapéutica fundamental
para pacientes com anemia na insuficiéncia renal cronica e que apresentem hiper-
tensdo arterial sistémica, ja que sua auséncia terapéutica pode acarretar em crité-
rio de exclusao para disponibiliza¢ao de alfaepoetina, no &mbito do Componente
de Medicamentos de Dispensagao Excepcional. A RENAME descreve as seguin-
tes classes farmacoldgicas como anti-hipertensivos: a) diuréticos: espironolacto-
na e hidroclorotiazida; b) bloqueadores adrenérgicos: metildopa (uso exclusivo
em gestantes), metoprolol (uso exclusivo em criangas) e atenolol (nao recomen-
dado para gestantes, idade maior de 60 anos e para pacientes com intervalo QT
longo); c¢) bloqueadores dos canais de célcio: anlodipino, verapamil, hidralazina
(exclusivo para hipertensao refrataria) e nitroprusseto de sédio (para tratamento
de emergéncia hipertensiva); d) inibidores da enzima conversora da angioten-
sina: captopril (restrito para urgéncia hipertensiva) e enalapril; e) antagonistas
dos receptores de angiotensina: losartana. No Elenco de Referéncia da Atenc¢ao
Basica estdo presentes a espironolactona, hidroclorotiazida, metildopa, atenolol,
anlodipino, verapamil, captopril e enalapril. Ou seja, no Elenco de Referéncia da
Atencdo Basica estdo contemplados quatro classes de antihipertensivos, sendo

os diuréticos, bloqueadores adrenérgicos, bloqueadores dos canais de calcio e os



Da excepcionalidade as linhas de cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

inibidores da enzima conversora de angiotensina. Resultado da analise: manu-
ten¢ao no Elenco de Referéncia da Atengdo Basica e incorporagio no Grupo 3 do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

= Corticoide intra-articular: preconizado no PCDT da Artrite Reumatéide como
parte do escalonamento do tratamento, em casos que o paciente utiliza algum
medicamento modificador do curso da doenga (MMCD), mas apresenta sin-
tomas pauciarticulares. Entre os corticdides mais usualmente utilizados estdo a
dexametasona, hidrocortisona, metilprednisolona e betametasona. A RENAME
2008 descreve, na apresentacgdo injetavel: succinato sddico de metilprednisolona
de 500mg, succinato sédico de hidrocortisona de 100 e 500mg, fosfato dissodico
de dexametasona de 4mg/ml e acetato de betametasona + fosfato dissddico de be-
tametasona 3/3mg/ml para pacientes internados ou em pacientes ambulatoriais
que necessitam de atendimento especializado ou ainda quando a administragao
implique risco a saude. De acordo com o Formulario Terapéutico Nacional, so-
mente a dexametasona possui descri¢do posoldgica para uso intra-articular, mas
essa nao possui indica¢do para tratamento da artrite reumatdide. Resultado da
analise: em virtude da indefinicio de qual firmaco (corticdide intra-articular)
deve ser o eleito como integrante do tratamento da artrite reumatéide no ambito
da Atengdo Basica, espera-se a revisdo do respectivo PCDT visando elucidar essa
questdo.

= Analgésicos: presentes como tratamento adjuvante aos medicamentos modifi-
cadores do curso da doencga (artrite reumatdide). Para esse grupo terapéutico,
estdo presentes no Elenco de Referéncia da Atencdo Basica o dcido acetilsalicilico
100mg e 500mg (comprimido); dipirona 500mg/ml (sédica solu¢do oral); ibu-
profeno 200mg ou 600mg (comprimido) e 20mg/ml (suspensao oral) e paraceta-
mol 500mg (comprimido) e 200mg/ml (solu¢ao oral). Resultado da analise: ma-
nutencao de tais firmacos no Elenco de Referéncia da Atengao Basica e inclusao
no Grupo 3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

= Anti-inflamatérios ndo esteroidais: associados aos medicamentos antiabsortivos

para tratamento da dor na doenga de Paget dos ossos. Conforme a RENAME
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estdo classificados nesse grupo terapéutico o acido acetilsalicilico e ibuprofeno,
constantes no Elenco de Referéncia da Aten¢ao Basica. Resultado da analise: ma-
nutencéo de tais farmacos no Elenco de Referéncia da Atencdo Basica e inclusdo
no Grupo 3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Anticoncepcional oral: indicado para pacientes com endometriose de grau leve
e com dispareunia, sendo recomendadas formulagées com menos de 30mcg de
etinilestradiol. Como contraceptivo oral, estd elencado no Presente no Elenco
de Referéncia da Atengdo Basica a associagdo de etinilestradiol 0,03mg + levo-
norgestrel 0,15mg (comprimido). Resultado da analise: manutenc¢ao de tais far-
macos no Elenco de Referéncia da Atencdo Basica e inclusdo no Grupo 3 do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Terapia estrogénica: indicado uso de progestageno em associagdo com bifosfo-
nados no tratamento da osteoporose em mulheres que nio realizaram histerec-
tomia. No Elenco de Referéncia da Atencdo Basica esta incluida a apresentagao
de acetato de medroxiprogesterona 150mg/ml (solugdo injetavel). Resultado da
analise: manuten¢do de acetato de medroxiprogesterona 150mg/ml (solugao
injetavel) e inclusao da concentragio de 2,5mg e 10mg (por comprimido) no
Elenco de Referéncia da Atengédo Basica e inclusao no Grupo 3 do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Antibidticos sistémicos: no PCDT para acne grave é recomendado o uso de
um antibiético sistémico por um periodo de pelo menos dois meses. Em caso
de nao resposta deve-se iniciar o tratamento com isotretinoina padroniza-
da no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. No Elenco de
Referéncia da Atengao Basica estdo presentes a amoxicilina 50mg/ml (suspen-
sdo oral) e 500mg (cépsula); amoxicilina + clavulanato de potassio 50/12,5mg/
ml (suspensdo oral) e 500/125mg (comprimido) (uso restrito para bactérias pro-
dutoras de beta-lactamases); azitromicina 40mg/ml (suspensao oral) e 500mg
(comprimido) (uso somente para tratamento de infecgdo genital por Chlamydia
trachomatis e de tracoma); cefalexina 50mg/ml (suspensao oral) e 500mg (cap-

sula); eritromicina 50mg/ml (suspensdo oral) e 500mg (comprimido) (uso em
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gestantes com hipersensibilidade as penicilinas); sulfametoxazol + trimetoprima
40/8 mg/ml (suspensao oral) e 400/80mg (comprimido). Resultado da analise:
manuten¢ao das apresentacdes de eritromicina e sulfametoxazol + trimetropima
descritas no Elenco de Referéncia da Atengao Basica, visto as evidéncias que indi-
cam seu uso entre as demais descritas e incorporagao de tais firmacos no Grupo
3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

* Antagonistas dos receptores H, e inibidor da bomba de prétons: indicado para
uso em associa¢ao com as lipases em pacientes refratdrios ao uso de lipase em
monoterapia, no tratamento da insuficiéncia pancreatica exdcrina. A ranitidina
150mg (comprimido) esta descrita no Elenco de Referéncia da Atengao Basica e
representa a classe dos antagonistas dos receptores H2. O omeprazol é o firmaco
que possui como mecanismo de ag¢do a inibicdo da bomba de prétons, descrito
apenas na RENAME, nas apresentagdes de 20 e 40mg (capsulas) e 25mg/ml (so-
lugao injetavel) Resultado da analise: visto que o PCDT relata o uso de um ou
outro grupo farmacoldgico e, considerando que a ranitidina ja esta contemplada
no Elenco de Referéncia da Atencdo Basica, incorporou-se a ranitidina ao Grupo

3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

3.2.4 Medicamentos nao padronizados

Quinze farmacos descritos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas antes
da constituicdo do CEAF néao eram padronizados nos elencos de medicamentos do
Ministério da Satde. Esses medicamentos sdo indicados para tratamento de 10 do-
engas conforme descrito no Quadro 13. Visando garantir a linha de cuidado dessas
doengas, esses farmacos foram estudados no intuito de verificar sua real pertinéncia
para possivel incorporagdo no Componente ou inclusio no Componente Basico da

Atencédo Basica que estava em processo de revisao.
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Quadro 13 Medicamentos indicados para manejo de doengas contempladas no Componente
de Medicamentos de Dispensa¢ido Excepcional, mas que antes da constituicdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica ndo eram disponiveis no ambito

do SUS.

Farmaco

Analise da

pertinéncia

Medicamentos a serem
disponibilizados

Acetato de calcio HlpeerAs faﬁem|a na Desfavoravel *
Insuficiéncia Renal
Acetato de zinco Doenca de Wilson Desfavoravel B
Acido nicotinico Dislipidemia Desfavoravel *
AR (Hormomp . Epilepsia refrataria Desfavoravel *
adrenocorticotrépico)
Clobazam Epilepsia refrataria Favoravel Clobaz_am_ M) A0l
(comprimido)
Clofibrato Dislipidemia Desfavoravel *
Etossuximida Epilepsia refrataria Favoravel Etossuximida 50mg/ml (xarope)
Fosforo Raquitismo e osteomalacia  Desfavoravel w
FLeiEis o Asma grave Desfavoravel *
mometasona
Hiverfosfatemia na Hidréxido de aluminio 230mg e
Hidroxido de aluminio P ooe! .\ Favoravel 300mg (comprimido) e 61,5mg/
insuficiéncia renal cronica -
ml (suspensao)
Lanreotida Acromegalia Desfavoravel *
Nitrazepam Epilepsia refrataria Favoravel Nitrazepam 5mg (comprimido)
Primidona Epilepsia refrataria Favoravel Pr|m|do_na_ 18mg @ 20
(comprimido)
Tioridazina Epilepsia refrataria Desfavoravel *
Trientina Doenca de Wilson Desfavoravel *

* Ver explicacdes abaixo

Abaixo estdo mostradas as analises realizadas sobre a pertinéncia da inclusdo dos

medicamentos indicados nos respectivos PCDT, mas que anteriormente na constru-
¢do do CEAF nio estavam disponibilizados em nenhum Componente da Assisténcia
Farmacéutica. Essa analise contribuiu fortemente para a defini¢do e divisao dos grupos
de medicamentos na Portaria GM/MS n° 2.981/2009 e no processo de aprimoramento
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica que ocorreu concomitantemente
a constru¢do do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

= Acetato de calcio: descrito no PCDT como tratamento de primeira linha da

Hiperfosfatemia na Insuficiéncia Renal, da mesma forma que o carbonato de
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calcio. Resultado da analise: considerando que o tratamento pode ser realizado
com qualquer um desses firmacos e que o carbonato de calcio, além de estar con-
templado no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, possui indicagoes
para tratamento de outras doengas deste Componente, o acetato de célcio néo foi
incluido no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

= Acetato de Zinco: terceira linha de tratamento na Doen¢a de Wilson, em ca-
sos de refratariedade a penicilamina e trientina. Conforme descrito pelo préprio
PCDT, ainda ndo hd apresentagdo comercial disponivel no mercado para que
ele possa ser padronizado, resultando pela nao incorpora¢iao no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

* Acido nicotinico: indicado no PCDT da dislipidemia para pacientes em alto risco
de desenvolver eventos cardiovasculares com hipertrigliceridemia, refratarios ao
tratamento ndo farmacologico, da mesma forma que os fibratos. Considerando
que se trata de uma opg¢ao farmacoldgica aos fibratos, que os fibratos estao pa-
dronizados no Componente, e que o acido nicotinico possui limitagido em rela-
¢d0 a expressiva frequéncia de efeitos colaterais, 0 mesmo nao foi incluido no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no momento da sua re-
visao, devendo ser aguardada a revisdo do respectivo PCDT.

* ACTH (Hormonio adrenocorticotrépico): possui indicagao especifica no PCDT
da Epilepsia refrataria como tnico tratamento de primeira linha para espasmos
infantis. Porém, como nao ha nenhum medicamento com esse farmaco registra-
do na ANVISA, este medicamento nao foi incluso na lista de medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

= Clobazam: farmaco preconizado como tratamento de segunda linha para trata-
mento de epilepsia nas crises parciais simples e complexas ou secundariamen-
te generalizadas. Resultado da analise: incorporagdo no elenco do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, visando garantia da integralidade do
tratamento da epilepsia.

= Clofibrato: descrito no PCDT da Dislipidemia para pacientes em alto risco de

desenvolver eventos cardiovasculares com hipertligiceridemia, refratérios ao tra-
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tamento nao farmacolégico. Considerando que ndo houve comercializagao desse
farmaco em 2009 e que pacientes que necessitam desta classe farmacoldgica po-
dem optar por outros cinco fibratos ja contemplados neste Componente (beza-
fibrato, ciprofibrato, etofibrato, fenofibrato e genfibrozila), este fairmaco nao foi
incluido no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Etossuximida: indicado como tratamento de primeira linha na epilepsia com
crises generalizadas mioclonicas e como adjuvante nas crises tonico-clonicas
generalizadas. Resultado da anilise: incorpora¢ao no Grupo 2 do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, visando a garantia da integralidade
do tratamento da epilepsia.

Fésforo: farmaco indicado para tratamento do raquitismo e osteomalacia e ndo
consta em nenhum elenco de medicamentos disponiveis no SUS. Esse fato se
deve por ndo existir nenhuma apresentagiao farmacéutica com a composi¢ao do
fosforo elementar isolado, disponivel no Brasil, conforme descrito no préprio
corpo do Protocolo e ratificado pela ANVISA. Resultado da analise: Nao inclu-
sao no elenco do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Fuorato de mometasona: descrito na PCDT de asma grave para aplicagdo ina-
latéria. Os tnicos medicamentos com o farmaco mometasona comercializados
no Brasil sdo para uso topico ou nasal, ndo sendo efetivo para tratamento da
asma. A falta desse farmaco nao caracteriza falha na linha de cuidado, pois ha a
beclometasona e budesonida disponiveis no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica e no Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional,
para a mesma agdo terapéutica da mometasona, conforme descricio do PCDT.
Resultado da analise: ndo inclusdo no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

Hidroéxido de aluminio: indicado como tratamento de segunda linha para pa-
cientes com hiperfosfatemia na insuficiéncia renal crénica, refratarios aos que-
lantes a base de célcio. Resultado da analise: inclusao no Grupo 2 do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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* Lanreotida: firmaco designado para tratamento da acromegalia, em nivel am-
bulatorial. Apesar de ndo constar em nenhum elenco dos Componentes da
Assisténcia Farmacéutica, sua auséncia nao pode ser caracterizada como uma
falha na linha de cuidado para esta doenga, visto que a octreotida, pertencente a
mesma classe farmacoldgica, esta disponivel no Componente de Medicamentos
de Dispensacdo Excepcional. Resultado da analise: ndo inclusio no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

= Nitrazepam: indicado como tratamento de segunda linha para tratamento de es-
pasmos infantis, conforme PCDT da epilepsia. Ha cinco produtores com duas
apresentagdes distintas registradas na Anvisa. Resultado da analise: incorporagao
no Grupo 2 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, visando
a integralidade na linha de cuidado para a epilepsia. Posteriormente, esse medi-
camento foi excluido do Componente devido as novas recomendagdes de trata-
mento definidas no PCDT para epilepsia, revisao publicada por meio da Portaria
SAS/MS n° 492, de 26 de setembro de 2010.

* Primidona: firmaco preconizado como tratamento de segunda linha para trata-
mento de epilepsia nas crises parciais simples e complexas ou secundariamente
generalizadas. Possui um produtor em duas apresentagdes distintas, conforme re-
gistro na Anvisa. Resultado da analise: incorporagdo no Grupo 2 do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, visando a integralidade na linha de
cuidado para a epilepsia.

= Tioridazina: antipsicotico tipico, utilizado para tratamento inicial da esquizo-
frenia, ndo padronizado em nenhum elenco dos Componentes da Assisténcia
Farmacéutica. Porém, de acordo com o respectivo PCDT, deve-se iniciar o tra-
tamento da esquizofrenia com haloperidol e clorpromazina ou tioridazina.
Considerando essa indicagao terapéutica, e que a tioridazina pertence a mesma
classe farmacolégica da clorpromazina (disponivel no Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica), pode-se inferir que nao ha prejuizo na integralidade de
tratamento para essa doenga com a auséncia da tioridazina. Resultado da analise:

ndo incorporagdao no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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= Trientina: indicado para o tratamento da Doen¢a de Wilson em pacientes re-
fratérios a penicilamina, mas niao possui registro na Anvisa. Resultado da ana-
lise: o Ministério da Satide demandou ao produtor a solicitacdo de registro na
Anvisa. Apds a analise e registro na Agéncia Sanitaria a inclusio no Componente
Especializado da Assisténcia sera avaliada, atentando-se para as recomendagdes
do PCDT.

3.3 Organizac¢ao das linhas de cuidado

Apbs o estudo e a defini¢do das linhas de cuidado para as doengas contempladas,
a proxima etapa da constru¢ao do CEAF foi a determinagao das responsabilidades, de
cada ente federado, pela sua execucio. Abaixo, estio apresentadas as informagdes sobre
os critérios utilizados para a defini¢do das diferentes responsabilidades em relagio aos
medicamentos disponibilizados para atendimento das linhas de cuidado, conforme
anteriormente descrito. Obviamente que a mudanga na estrutura organizacional do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica deveria contemplar, também,
a modifica¢do no seu modo de financiamento. Pela sua importancia, os aspectos re-

lativos ao financiamento estdo descritos na se¢do 3.5.

Como um dos objetivos do Componente Especializado da Assisténcia Farma-
céutica é a definigdo clara dos responsaveis pela sua execugdo a partir da garantia
da integralidade do tratamento medicamentoso, os medicamentos do Componente
foram divididos em trés grupos com caracteristicas e objetivos diferentes. Os critérios
empregados para a definicdo desses Grupos estao explicitados na sequéncia.
= Complexidade da doenga a ser tratada ambulatorialmente: medicamentos para

tratamento de doengas que exigem maior atengdo para a recuperagao da saude

e que ocorre, geralmente, no &mbito da aten¢ao secundaria serdo, preferencial-
mente, financiados exclusivamente pela Uniéo.
* Garantia da integralidade do tratamento da doen¢a no ambito da linha de cui-

dado: a linha de cuidado definida no capitulo anterior deve ser garantida pelo
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Componente, visando a plena resolubilidade do tratamento, bem como o uso
racional dos medicamentos. Ao determinar o elenco de medicamentos para cada
ente federativo, deu-se preferéncia para que medicamentos que integrem o mes-
mo nivel da linha de cuidado fiquem alocados em um mesmo Grupo de finan-
ciamento.

* Manutencdo do equilibrio financeiro entre as esferas de gestao: ao definir a res-
ponsabilidade de financiamento dos medicamentos atentou-se para o fato da im-
portancia da manuten¢do de um equilibrio financeiro entre as esferas de gestéo,
conforme descrito no item 3.5.

Com base nessas defini¢des, todo o conjunto de medicamentos foi didaticamente
dividido em trés grupos empregando-se critérios proprios, mas complementares.
Assim, os critérios particulares para cada um dos trés grupos de medicamentos estao
abaixo descritos:
= Grupo 1: Neste grupo estd alocado o elenco de medicamentos cujo financiamen-

to é de responsabilidade do Ministério da Saude, seja por aquisi¢ao centralizada

(Grupo 1A), seja por transferéncia de recursos financeiros do Fundo Nacional

de Saude para o Fundo Estadual de Satde (Grupo 1B), quando indicados para

o tratamento das doengas incluidas no Componente, ou seja, quando indicados

para as CID-10 descritas. E caracterizado por:

a) Maior complexidade da doenga a ser tratada ambulatorialmente;

b) Refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de tratamen-
to;

c) Medicamentos que representam elevado impacto financeiro para o
Componente;

d) Medicamentos incluidos em a¢des de desenvolvimento produtivo no com-
plexo industrial da saude.

De acordo com esses critérios, o Grupo 1 abrange uma variedade de medicamentos
indicados para tratamento das fases mais avancadas na linha de cuidado para uma
determinada doenga (como por exemplo, imunobioldgicos para tratamento da evolugao

da artrite reumatoide) ou tratamento integral de doengas mais complexas do ponto
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de vista clinico, como doengas de carater genético (por exemplo, doenca de Gaucher
e fibrose cistica). Como parte dos medicamentos deste Grupo ¢é financiada por meio
de aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Satde, este Grupo contempla grande
parte dos medicamentos identificados como prioritarios para a produgdo nacional no

ambito do complexo industrial da saude, conforme detalhado no item 3.9.

Conforme discutido no Capitulo 2, no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, o termo medicamentos de alto custo ndo ¢ mais empregado, pois este
termo possui diversas nuances e nao representa a nova légica conceitual do novo Com-
ponente. Entendendo que o aspecto or¢amentario é importante para a viabilidade dos
medicamentos neste contexto, mas nao relevante para o usuario do Sistema, os grupos
foram divididos, também, levando-se em consideragdo o impacto do medicamento no
financiamento global do Componente. Portanto, no Grupo 1, sdo alocados os medi-
camentos que representam os maiores impactos para o Sistema e ndo para o usudrio.
Deste modo, um medicamento que possui um baixo valor unitario, mas que possui
alta demanda, pode possuir um impacto muito maior em relagao a um medicamento
de custo mais elevado, mas que possui baixa demanda.
= Grupo 2: Neste Grupo estd alocado o elenco de medicamentos cujo financiamen-

to é de responsabilidade das Secretarias de Estado da Saude, quando indicados

para o tratamento das doengas incluidas no Componente, ou seja, quando indi-

cados para as CID-10 descritas, sendo caracterizado por:

a) Medicamentos para tratamento de doengas de menor complexidade a ser tra-
tada ambulatorialmente em relacao aos elencados no Grupo 1;

b) Refratariedade ou intolerincia a primeira linha de tratamento.

Na logica da garantia das linhas de cuidado, de modo geral, os medicamentos
alocados neste Grupo sao indicados para tratamento de uma fase da doenga apds um
tratamento ambulatorial realizado em nivel da atengdo basica. Para esse conjunto de
medicamentos, o impacto financeiro ¢ exclusivo das Secretarias de Estado da Satude
e mantém um equilibrio com os recursos relativos aqueles necessarios para financia-

mento do Grupo, conforme discutido no item 3.5.
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= Grupo 3: Neste grupo, o elenco de medicamentos é constituido por farmacos
constantes na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais vigente e indicados
pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, publicados na versao final
pelo Ministério da Satde, como a primeira linha de cuidado para o tratamento
das doengas contempladas no Componente.

O elenco deste grupo ¢ indispensavel, pois caracteriza o primeiro tratamento
medicamentoso para muitas doengas do CEAFE. Deve-se atentar ao fato de que este
grupo ¢ formado por farmacos da RENAME o que, necessariamente, ndo significa
que todas as apresentagdes ou concentragdes estejam presentes nessa Relacdo, fato
justificado pela descrigdo no item 3.3.2. A disponibilidade destes firmacos pelo ges-
tor municipal é de suma importincia, devendo ser oferecidos em caso de demandas

epidemioldgicas locais.

Apesar dos medicamentos do Grupo 3 comporem formalmente a lista de medica-
mentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, devido as proprias
caracteristicas que permeiam o carater de essencialidade de tais medicamentos, as
formas de execugdo, financiamento e responsabilidade devem seguir os critérios do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica estabelecidos pela Portaria GM/MS
n° 2.982, de 26 de novembro de 2009 (BRASIL, 2009a).

3.3.1 Anexo Il da Portaria GM/MS n° 2.577, de 27 de outubro de 2006

Em relagdo ao elenco de medicamentos, uma questao que permaneceu pendente
durante os trés anos de vigéncia da Portaria GM/MS n° 2.577, de 27 de outubro de
2006 foi o elenco de medicamentos descritos no anexo III. Segundo essa Portaria, em
um prazo de 180 dias a partir de sua publica¢ao, o Ministério da Satide em conjunto
com o Conass e Conasems avaliaria, inicialmente, os 39 medicamentos desse Anexo
que poderiam ser alocados para outros Blocos de Financiamento ou Componentes,
desde que ndo ocorresse prejuizo na disponibilizagdo desses medicamentos no ambito

do SUS. Essa pendéncia nao foi estudada até o momento da construgdo do CEAE
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Considerando esse cendrio, os medicamentos do Anexo III foram estudados
visando a sua garantia no SUS e evitando a duplicidade no elenco do Componente
Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica. O resultado dessa analise esta
mostrado a seguir, indicando que os medicamentos do Anexo III da Portaria GM/
MS n° 2.577/2006, quando pertinente, foram formalmente definidos no SUS, seja
alocando-os para o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica e inserindo-os
no Grupo 3 do CEAF, ou alocando-os para o Grupo 2 do Componente Especializado

da Assisténcia Farmacéutica.

Quadro 14  Anilise de pertinéncia dos medicamentos elencados no Anexo III da Portaria GM/MS n°
2.577/2006, visando a sua disponibilizagdo no 4mbito do SUS

Padronizado no

Componente
Medicamento Basico da Parecer
Assisténcia
Farmacéutica
Bezafibrato 200mg (dragea) Néo Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
Bezafibrato 400mg (dragea) Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
Ciprofibrato 100mg (comprimido) Néo Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
Ciprofibrato 360mg (dragea) Néo Né&o inclusao
Ciprofloxacino 250mg (comprimido) Néo Exclusao do CEAF
Ciprofloxacino 500mg (comprimido) Sim sli?]cc?ﬁsagopr?éag?uggrgp;;(ér:thFBamco
Cloroquina 150mg (comprimido) Sim Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
Codeina 30mg (comprimido) Sim Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
Codeina 30mg/ml (ampola 2ml) Néo Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
?;g;'lr;a 30mg/ml (solugao oral frasco Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
Codeina 60mg (comprimido) Néo Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
Complemento alimentar para
fenilcetondricos para pacientes maiores 1 Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
ano
Complemento alimentar para
fenilcetondricos para pacientes menores 1 Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
ano
Etofibrato 500mg (capsula) Néo Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
Fenofibrato 200mg (capsula) Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF

Continua
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Medicamento

Continuacao

Padronizado no
Componente

Basico da Parecer
Assisténcia
Farmacéutica

Fenofibrato 250mg (capsula liberacao
retardada)

Fludrocortisona 0,1mg (comprimido)
Flutamida 250mg (comprimido)
Genfibrozila 600mg (capsula/comprimido)
Genfibrozila 900mg (comprimido)
Hidroxicloroguina 400mg (comprimido)
Hidroxiuréia 500mg (capsula)

Levotiroxina 25mcg (comprimido)
Levotiroxina 50mcg (comprimido)

Levotiroxina 100mcg (comprimido)

Levotiroxina 150mcg (comprimido)
Metadona 10mg (comprimido)

Metadona 10mg/ml injetavel (ampola 10ml)
Metadona 5mg comprimido

Metilprednisolona 500mg (injetavel -
ampola)

Metotrexato 25mg/ml injetavel (ampola
2ml)

Metotrexato 25mg/ml injetavel (ampolas
de 20ml)

Morfina 10mg (@mpola de Tml)
Morfina 10mg (comprimido)

Morfina 10mg/ml solugao oral
(frasco de 60ml)

Morfina 30mg (comprimido)

Morfina 100mg (cépsula de liberagcao
controlada)

Morfina 30mg (capsula de liberacao
controlada)

Morfina 60mg (capsula de liberacao
controlada)

CEAF = Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
Néo Exclusdo do CEAF

Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
Sim Permanéncia no Grupo 2 do CEAF
Sim Permanéncia no Grupo 1 do CEAF

Alocacao para o Componente Basico

i e inclusao no grupo 3 do CEAF

Sim Alocacdo para o Componente Bésico
e inclusdo no grupo 3 do CEAF

Sim Alocacao para o Componente Basico
e inclusao no grupo 3 do CEAF

Néo Exclusdo do CEAF

Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF

Néo N&o inclusao

Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF

Sim Permanéncia no Grupo 2 do CEAF

Sim Permanéncia no Grupo 2 do CEAF

Sim Permanéncia no Grupo 2 do CEAF

Sim Permanéncia no Grupo 2 do CEAF

Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF

Sim Permanéncia no Grupo 2 do CEAF

Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF

Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF

Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF

Nao Permanéncia no Grupo 2 do CEAF

Dos 39 medicamentos elencados neste Anexo III, 13 estao referenciados no Com-

ponente Basico da Assisténcia Farmacéutica. Foi avaliada a possibilidade de serem
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elencados no Grupo 3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, a

partir das informagoes dos respectivos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,

da presenca no elenco de referéncia do Componente Basico da Assisténcia Farma-

céutica, as indicagoes terapéuticas definidas no Formulario Terapéutico Nacional

e o conjunto dos medicamentos considerados essenciais na RENAME vigente. Os

resultados desta andlise estio mostrados abaixo e complementam as informacoes

apresentadas no Quadro 14.

Levotiroxina 25, 50 e 100mcg na forma de comprimidos: padronizada no
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional para tratamento
de hipotireoidismo congénito; constante no Elenco de Referéncia da Atengao
Basica e com indicacéo terapéutica coincidente tanto no Formulario Terapéutico
Nacional quanto no Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutico para hipotireoidis-
mo congénito. Houve um consumo médio mensal de, aproximadamente, 131.937,
92.544 e 87.559 comprimidos de levotiroxina 25, 50 e 100mcg, respectivamente.
Resultado da analise: inclusdo da levotiroxina 25, 50 e 100mcg (comprimido) no
Grupo 3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica para trata-
mento do hipotireoidismo congénito.

Ciprofloxacino 500mg na forma de comprimido: padronizado no CMDE para
tratamento da doenga de Crohn, nas agudizagdes leve a moderada e presente
no Elenco de Referéncia da Atencdo Basica, mas com indica¢do no Formulario
Terapéutico Nacional apenas como antibiético. Resultado da analise: conside-
rando que uma de suas alternativas terapéuticas, o metronidazol, nao sera garan-
tido no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica; por ja estar presente
no Elenco de Referéncia da Atengdo Bésica e por possuir um baixo impacto no
CMDE para essa indicag¢ao, este medicamento foi alocado para o Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica e incluido no Grupo 3 do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Cloroquina 150mg na forma de comprimido: indicado para o escalonamento te-
rapéutico no tratamento da artrite reumatoide e estd descrito na RENAME para

uso ambulatorial, mas segundo o Formuldrio Terapéutico Nacional possui in-
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dicagao apenas para tratamento da malaria. Resultado da analise: considerando
o PCDT da Artrite Reumatoéide que o indica como um medicamento modifi-
cador do curso da doenga (MMCD), e que tal classe esta padronizada somen-
te no CMDE, este medicamento foi alocado para o Grupo 2 do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Hidroxicloroquina 400mg na forma de comprimido: pertence a mesma classe
farmacoldgica da cloroquina (antimalaricos) e padronizada para tratamento da
artrite reumatoide, no ambito do CMDE. Estd presente na RENAME, mas segun-
do o Formulario Terapéutico Nacional possui indicagdo apenas para tratamento
da maldria. Conforme o PCDT da artrite reumatdide, a hidroxicloroquina é, co-
mumente, o antimalarico de escolha neste protocolo, embora outros representan-
tes possam ser utilizados. Resultado da analise: considerando o PCDT da artrite
reumatdide que o indica como um medicamento modificador do curso da doen-
¢a (MMCD) e que tal classe estd padronizada somente no CMDE, este medica-
mento foi alocado para o Grupo 2 do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

Metotrexato 25mg/ml, na forma injetavel (ampolas de 2ml e 20ml): apresenta-
¢Oes padronizadas no CMDE para tratamento da artrite reumatoide e doenca
de Crohn. Estdo descritos na RENAME na forma de solugao injetavel de forma
restrita em casos de falha terapéutica aos corticosterdides, para uso hospitalar, ou
em pacientes tratados ambulatorialmente que necessitam de atendimento espe-
cializado ou, ainda, quando a administragdo implique em risco a saude. As indi-
cacdes no PCDT para artrite reumatdide e doenga de Crohn sdo as mesmas da-
quelas definidas no Formulario Terapéutico Nacional. Resultado da analise: por
tratar-se de doengas que necessitam de atencédo especializada, estas apresentagdes
de metotrexato foram alocadas para o Grupo 2 do Componente Especializado da
Assisténcia Farmaceéutica.

Metilprednisolona 500mg na forma injetavel: padronizada no CMDE para tra-
tamento de pacientes transplantados. Estd descrita na RENAME para uso hospi-

talar, ou em pacientes ambulatoriais que necessitam de atendimento especializa-
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do ou, ainda, quando a administra¢do implique risco a sadde. Esta indicada no
Formulario Terapéutico Nacional para tratamento de processos inflamatorios e
alérgicos agudos. Resultado da andlise: por tratar-se de doengas que necessitam
de atengdo especializada, estas apresentacdes de metotrexato foram alocadas para
o Grupo 2 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Hidroxiuréia 500mg na forma de capsula: padronizada no CMDE para tratamen-
to da doenga falciforme. Estd descrita na RENAME como agente citotdxico em
programas especificos do Ministério da Satide. Possui indicagdo no Formulario
Terapéutico Nacional para anemia falciforme. Resultado da analise: por tratar-se
de doenga que necessita de atengdo especializada, esta apresentagdo de hidro-
xiuréia foi alocada para o Grupo 1 do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

Codeina 30mg na forma de comprimido: indicado no PCDT para Uso de
Opiéceos no Alivio da Dor Cronica. Esta descrito na RENAME para uso ambu-
latorial, possuindo a mesma indicagdo terapéutica no Formuldrio Terapéutico
Nacional. Resultado da analise: Como as outras apresentacdes de codeina (3mg/
ml na forma de solugdo oral, 10mg/ml injetavel e 60mg na forma de comprimi-
do) nio estdo no Componente de Assisténcia Farmacéutica Basica, todas essas
concentragdes foram alocadas para o Grupo 2 do Componente Especializado da
Assisténcia Farmaceéutica.

Morfina 10mg injetavel na forma de ampola 1ml e morfina 10mg/ml na forma
de solugdo oral: indicadas no PCDT para Uso de Opidceos no Alivio da Dor
Cronica. Estao descritas na RENAME somente para uso hospitalar ou em pacien-
tes ambulatoriais que necessitam de atendimento especializado ou, ainda, quan-
do a administra¢ao implique em risco a saude, sendo que as indicagdes terapéu-
ticas do PCDT sdo as mesmas do Formuldrio Terapéutico Nacional. Resultado da
analise: todas as apresentagdes farmacéuticas da morfina (morfina 10mg e 30mg
em comprimido e capsulas de liberagdo controlada de 30mg, 60mg e 100mg;
10mg, injetavel em ampola de 1ml e 10mg/ml solugdo oral) foram alocadas para

o Grupo 2 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Para os demais 26 medicamentos constantes no anexo III da Portaria GM/MS n°

2.577/2006 e que nao constam no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,

nao foi cogitada a alocagao das demais apresentagdes desses farmacos. Entretanto,

algumas analises foram necessarias, principalmente pelo fato de que nesse anexo havia

medicamentos nao padronizados no CMDE, conforme mostrado abaixo:

Ciprofibrato 360mg na forma de dragea: apresentacdo ndo padronizada no
CMDE. Resultado da andlise: como no Componente estd padronizada a apresen-
tagdo de ciprofibrato 100mg por comprimido a apresentagio de 360mg nao foi
incluida, visto que nao compromete a linha de cuidado para as suas indicagoes
terapéuticas.

Metadona 10mg/ml, injetavel na forma de ampola com 10ml: apresenta¢io nao
padronizada no CMDE. Resultado da andlise: como as apresentacdes de metado-
na 5mg e 10mg (comprimido) e 10mg/ml (ampola de 1ml) estao padronizadas
no Componente, a apresentagdo de 10mg/ml nao foi incluida, visto que ndo com-
promete a linha de cuidado para as suas indicagoes terapéuticas.

Levotiroxina 150mcg, na forma de comprimido: medicamento padronizado no
CMDE e indicado para o tratamento do hipotireoidismo congénito. Nao esta na
RENAME e apresenta um consumo médio mensal de 3,2% da quantidade total
de todas as apresentagdes de levotiroxina padronizadas (25mg, 50mg e 100mg
na forma de comprimido) no Componente. Resultado da andlise: considerando
um paciente adulto com 100kg e de acordo com a posologia do PCDT de hipo-
tireoidismo congénito, a dose maxima sera de 200mcg/dia, por isso, a apresen-
tagdo de levotiroxina 150mcg nao foi incluida, mantendo-se as apresentagdes de
levotiroxina 25mg, 50mg e 100mg no Grupo 3 do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

Ciprofloxacino 250mg na forma de comprimido: padronizado no CMDE para
doenca de Crohn, com posologia de 1g/dia, e com baixo consumo médio men-
sal quando comparado as suas outras apresentacdes padronizadas. Resultado da

analise: exclusdo da concentragdo de ciprofloxacino 250mg com a alocagdo do
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ciprofloxacino 500mg no Grupo 3 do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

* Flutamida 250mg na forma de comprimido: padronizada no CMDE para trata-
mento da hiperplasia adrenal congénita, mas o consumo histdrico é muito pe-
queno. Resultado da analise: Considerando que ha outro medicamento da mes-
ma classe terapéutica ja padronizado (ciproterona 50mg na forma de comprimi-
do) com consumo médio maior para tratamento da mesma doenga, a flutamida

250mg foi excluida do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

3.3.2 Alocacao de medicamentos para a Assisténcia Farmacéutica na Atengao Basica

Uma das questdes que foi amplamente discutida na construgdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica foi a de evitar sobreposi¢ao de medicamen-
tos e, consequentemente, a duplicidade de financiamento nos distintos Componentes
da Assisténcia Farmacéutica. Medicamentos indicados para o tratamento da primei-
ra linha de cuidado, de acordo com o preconizado no Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica, especifico para alguma doenca, e que sdo considerados essenciais de
acordo com a RENAME, foram avaliados para alocagdo no Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica e inclusdo no Grupo 3 do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica.

Nesta avaliacao, foram considerados os critérios para a defini¢ao do Grupo 3
(conforme discutido no item 3.3) e observados os impactos financeiros para os
municipios. Assim, os firmacos sinvastatina, alendronato, biperideno e levodopa +
carbidopa/benserazida foram transferidos do Componente Especializado da Assis-
téncia Farmacéutica para o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica a partir
da vigéncia da Portaria GM/MS n° 2.981/2009. Esses medicamentos foram alocados
no Anexo IIT do Componente Basico e no Grupo 3 do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica.
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Entretanto, caso os farmacos fossem alocados apenas com as apresentagdes preconi-

zadas na RENAME, vigente a época do aprimoramento (RENAME 2008), poderia haver

prejuizo a garantia da linha de cuidado das doengas, devido aos diferentes esquemas

posoldgicos para as diversas indicagdes terapéuticas para um mesmo medicamento.

Desse modo, as seguintes apresentagdes foram também alocadas para o Componente

Basico da Assisténcia Farmacéutica e incluidas no Grupo 3 do Componente Especia-

lizado da Assisténcia Farmacéutica, conforme detalhado a seguir:

Sinvastatina 20mg na forma de comprimido: as atuais concentragdes descritas na
RENAME (10 e 40mg) correspondem a apenas 46% dos comprimidos de sinvas-
tatina dispensados por meio do Componente de Medicamentos de Dispensacao
Excepcional em 2008. Com a alocagdo da concentragdo de 20mg haveria uma
cobertura de 99,54% das unidades farmacéuticas de sinvastatina atualmente dis-
pensadas pelo CMDE. Resultado da andlise: inclusdo da apresentagao de sinvas-
tina de 20mg, juntamente com as apresentagdes de 10mg e 40mg no Grupo 3
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. A apresentacdo de
sinvastatina 20mg foi incluida na RENAME 2010.

Levodopa + benserazida 200/50mg na forma de comprimido: em 2008, houve
a dispensagao pelo CMDE, de 12.318.954 comprimidos de 200/50mg contra
2.295.544 de capsulas de 100/25mg (concentragdo padronizada na RENAME),
o que corresponde a 84,29% de unidades farmacéuticas dispensadas na concen-
tragao de 200/50mg. Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Doenga de Parkinson, a dose a ser utilizada é de 250/25mg ao dia; porém, a dose
média eficaz para a maioria dos pacientes ¢ de 600-750mg de levodopa ao dia.
Resultado da analise: as apresentagdes de levodopa + benserazida (100/25mg
e 200/50mg) foram alocados no Grupo 3 do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

Levodopa + carbidopa 200/50mg na forma de capsula ou comprimido: das qua-
tro apresentagdes de levodopa + carbidopa descritas na RENAME, apenas uma
¢ atualmente comercializada. Segundo consulta realizada no sitio eletronico da

Anvisa, na época do estudo, havia apenas duas apresentagdes disponibilizadas
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no mercado, sendo essas padronizadas no CMDE. Segundo Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Parkinson, a dose a ser utilizada ¢ de
250/25mg ao dia; porém, a dose média eficaz para a maioria dos pacientes ¢é de
600-750mg de levodopa ao dia. Resultado da analise: As apresentagdes de le-
vodopa + carbidopa (200/50mg e 250/25mg) foram alocados no Grupo 3 do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Biperideno 4mg na forma de comprimido de liberagao retardada: em 2008, hou-
ve a dispensa¢ao pelo CMDE de 2.747.763 comprimidos de biperideno 2mg e de
227.330 comprimidos de 4mg. Considerando o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenga de Parkinson e o Formulario Terapéutico Nacional, a
dose do medicamento a ser administrado varia de 2 a 8mg por dia. Apesar da
demanda ser maior na concentragio de 2mg, a populagao que utiliza doses mais
elevadas se beneficiardo da concentra¢do maior. Resultado da analise: inclusdo do
biperideno 2mg e 4mg no Grupo 3 do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

Alendronato de sédio 10mg na forma de comprimido: em 2008, houve o forne-
cimento pelo CMDE, de 11.207.851 comprimidos de 10mg, contra 878.832 com-
primidos da concentragdo de 70mg, concentragao esta padronizada na RENAME.
Considerando a posologia das duas apresentagdes, segundo o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose, estima-se que o CMDE atendeu 31.133
pacientes com alendronato de 10mg e 18.309 pacientes com alendronato de
70mg, ou seja, 63% dos pacientes em uso de alendronato utilizam a concentragdo
de 10mg. Ressalta-se, ainda, que pacientes com Doenca de Paget dos Ossos deve
utilizar uma dose unica didria de 40mg via oral. Resultado da analise: inclusao
do alendronato de 10mg e 70mg no Grupo 3 do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica.
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3.4 Reorganizacao das linhas de cuidado

Como discutido inicialmente, um dos objetivos da construgdo do CEAF foi justa-
mente a defini¢do de um novo conceito, a partir do preceito da garantia da integrali-
dade do tratamento medicamentoso, na forma de linhas de cuidado. Para garantir a
linha de cuidado para as 79 doencas contempladas no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (Quadro 5) e, a partir de toda a analise referente aos medi-
camentos necessarios para garantir tal integralidade acima descrita, foram necessarias
as seguintes agoes:

a) incorporagdo de novos farmacos e medicamentos para tratamento de doengas
ainda ndo tratadas no CMDE e/ou para ampliar a linha de cuidado para doengas
ja contempladas;

b) ampliagdo de cobertura para medicamentos ja padronizados;

¢) inclusdo de novas apresentagdes farmacéuticas, por exemplo, para facilitar a apli-
ca¢do do medicamento e/ou para otimizagdo de recursos or¢amentarios e;

d) garantia da primeira linha de tratamento com medicamentos do Componente

Basico da Assisténcia Farmacéutica.

A) Incorporacao de tratamento para novas doencas

Apds a analise sistemadtica dos tratamentos ambulatoriais, na forma de linhas de
cuidados, avaliou-se a possibilidade da ampliag¢ao do escopo de tratamento para do-
encas ainda ndo contempladas, atendendo as demandas para ampliagdo de cobertura.
Considerando-se a importdncia clinico-epidemioldgica, as evidéncias disponiveis e
a importancia social, houve a formalizagdo do tratamento para a artrite psoriasica,
hipertensao arterial pulmonar e purpura trombocitopénica idiopatica. Na logica da
garantia da linha de cuidado e pelas caracteristicas das proprias doengas, os medica-

mentos disponibilizados sao os seguintes:
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Quadro 15 Doengas para as quais foram incluidos tratamentos medicamentosos na forma de linhas
de cuidado com a aprovacao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

DOENCA MEDICAMENTO

Artrite psoriasica

Hipertensao arterial pulmonar

Pdrpura trombocitopénica
idiopatica

Adalimumabe 40mg injetavel (seringa preenchida)
Ciclosporina 10mg (capsula)

Ciclosporina 100mg (capsula)

Ciclosporina 100mg/ml solucao oral (frasco de 50ml)
Ciclosporina 25mg (capsula)

Ciclosporina 50mg (capsula)

Etanercepte 25mg injetavel (frasco ampola)
Etanercepte 50mg injetavel (frasco ampola)
Infliximabe 10mg/ml injetavel (frasco ampola 10ml)
Leflunomida 20mg (comprimido)

Metotrexato 25mg/ml injetavel (ampola de 2ml)
Metotrexato 25mg/ml injetavel (ampola de 20ml)
Sulfassalazina 500mg (comprimido)

Sildenafila 20mg (comprimido)

lloprosta 10mcg/ml (solugdo para nebulizagao)
Imunoglobulina Humana 0,5g injetavel (por frasco,
Imunoglobulina Humana 1,0g injetavel (por frasco
Imunoglobulina Humana 2,5g injetavel (por frasco,
Imunoglobulina Humana 3,0g injetavel (por frasco,
Imunoglobulina Humana 5,0g injetavel (por frasco
Imunoglobulina Humana 6,09 injetavel (por frasco

=R = >

Salienta-se que os medicamentos indicados nas linhas de cuidado para essas do-

encas podem ser alterados, atentando para o processo de elaboracido dos respectivos

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Além disso, foram realizadas incorporagdes de novos farmacos e medicamentos

para ajustar as linhas de cuidado para doengas ja contempladas no CEAF. O Quadro
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abaixo mostra quais foram esses medicamentos incorporados e as suas respectivas

indicagdes terapéuticas.

Quadro 16 Medicamentos incorporados no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
para ajustar as linhas de cuidado para doengas ja contempladas.

DOENCA MEDICAMENTO

Adefovir 10mg (comprimido)

Entecavir 0,5mg (comprimido)

Tenofovir 300mg (comprimido)

Clobazam 10mg (comprimido)

Clobazam 20mg (comprimido)
Etossuximida 50mg/ml (xarope)

Nitrazepam 5mg (comprimido)*

Primidona 100mg (comprimido)

Primidona 250mg (comprimido)

Hidréxido de aluminio 61,5mg/ml (suspenséo)
Hidréxido de aluminio 230mg (comprimido)
Hidréxido de aluminio 300mg (comprimido)

Hepatite viral crénica B e
coinfeccoes

Epilepsia

Hiperfosfatemia na insuficiéncia
renal cronica

* Posteriormente este medicamento foi excluido do CEAF devido as novas recomendagées de tratamento definidas no PCDT para epilepsia
publicadas por meio da Portaria SAS/MS n° 492, de 26 de setembro de 2010.

B) Ampliagdo de cobertura para medicamentos ja padronizados

Objetivando ajustar as linhas de cuidado para doengas ja tratadas, houve a ampliagdo
de indicagdo de uso para medicamentos ja padronizados. O Quadro abaixo mostra
quais foram esses medicamentos, cujas indicagdes foram ampliadas com a aprovagao

do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Quadro 17 Medicamentos cujas indicagdes terapéuticas foram ampliadas para ajustar as linhas de
cuidado para doengas ja contempladas no 4&mbito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

DOENCA MEDICAMENTO

Hepatite viral cronica B com agente
delta

Doenca de Crohn

Espondilite ancilosante

Esclerose sistémica

Alfapeginterferona 2a 180mcg (frasco ampola)
Alfapeginterferona 2b 100mcg (frasco ampola)
Alfapeginterferona 2b 120mcg (frasco ampola)
Alfapeginterferona 2b 80mcg (frasco ampola)
Adalimumabe 40mg injetavel (seringa preenchida)
Adalimumabe 40mg injetavel (seringa preenchida)
Etanercepte 25mg injetéavel (frasco ampola)
Etanercepte 50mg injetavel (frasco ampola)
Infliximabe 10mg/ml injetavel (frasco ampola 10ml)
Azatioprina 50mg (comprimido)

Ciclofosfamida 50mg (dragea)

C) Inclusao de novas apresentagdes farmacéuticas

No sentido de ampliar os escopos das andlises e possibilitar, por exemplo, a melhora

da aplicagdo do medicamento e/ou a otimizagdo de recursos or¢amentdrios, foram

avaliadas a incorporacdo de novas apresentagdes farmacéuticas para medicamentos ja

padronizados. Os resultados dessa analise estao mostrados no Quadro abaixo.
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Quadro 18  Apresentagdes farmacéuticas incorporadas no Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

MEDICAMENTO DOENCA

Bromocriptina 5,0mg (comprimido de liberacdo prolongada)

Danazol 50mg (capsula)
Danazol 200mg (capsula)

Everolimo 0,75mg (comprimido)

Imunoglobulina anti-hepatite B 600Ul injetavel (frasco)
Octreotida 0,5mg/ml injetavel (ampola)

Quetiapina 300mg (comprimido)

Triptorrelina 11,25mg injetavel (frasco ampola)

Atorvastatina 40g (comprimido)
Atorvastatina 80g (comprimido)

Budesonida 400 cg (capsula inalante)
Budesonida 200mcg aerossol bucal (frasco com 200 doses)
Fenoterol 100mcg aerossol (frasco de 300 doses)

Calcitonina 50Ul injetavel (@ampola)

Lamotrigina 50mg (comprimido)

Metotrexato 2,5mg (comprimido)

Acromegalia, doenca de Parkinson
e hiperprolactinemia

Angioedema hereditério e
endometriose

Transplante renal

Profilaxia da reinfeccao pelo virus
da hepatite B pés-transplante
hepatico

Acromegalia

Esquizofrenia

Endometriose, leiomioma de Utero
e puberdade precoce

Dislipidemia

Asma

Osteoporose e doenca de Paget
dos 0ssos

Epilepsia

Artrite reumatoide, artrite
psoriasica, dermatopolimiosite,
esclerose sistémica, espondilite
ancilosante e psoriase

D) Garantia da primeira linha de tratamento com medicamentos do Componente

Basico da Assisténcia Farmacéutica

Com o avango nas andlises para a constru¢do do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, notou-se a importancia de criar um elenco prdprio a ser
disponibilizado no nivel do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, pois
somente a sua manutengdo ou inclusio no Elenco de Referéncia nao garantia a sua
efetiva disponibiliza¢ao aos pacientes. Na época da constru¢io do CEAFE, mesmo os
medicamentos que estivessem constantes no Elenco de Referéncia e na RENAME,
quanto nas proprias pactuagoes entre estado e municipio (Relagdo Estadual de Medi-

camentos Essenciais - RESME) e, com financiamento entre os trés entes federativos, os
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municipios nao tinham a obrigacao de fornecerem todos os medicamentos, justamente

pelo fato da grande quantidade de apresenta¢des descritas.

Ao se analisar o tratamento em todas as formas evolutivas de uma doenca cronica,
necessariamente, muitas deverao ter a abordagem terapéutica inicial ja no nivel da
atencao basica. Caso tais medicamentos nao estejam disponiveis nesse nivel de atengao,
provavelmente, havera prejuizos no cuidado ao individuo. Deste modo, pelas carac-
teristicas das doengas do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
muitos medicamentos devem ser garantidos na atengdo basica para a manutengao da
linha de cuidado. Assim, os firmacos abaixo fazem parte do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, mas devem ser garantidos aos usuarios do SUS, havendo
demanda, para tratamento das doencas descritas. Esses firmacos compdem o elenco de
medicamentos do Anexo III da Portaria GM/MS n°2.982, de 26 de novembro de 2009.

Para a garantia da disponibilizagdo desses medicamentos, o Ministério da Saude
ampliou os recursos da atenc¢do basica de R$4,10/habitante/ano para R$5,10/habitante/

ano, além da ampliacdo de R$1,50 para R$1,86/habitante/ano para estados e municipios.
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Quadro 19  Farmacos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica que, em havendo
demanda epidemiolédgica, devem ser disponibilizados para garantir a primeira linha de
tratamento para determinadas doencas do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

FARMACO DOENCA

Acido acetilsalicilico

Alendronato de sédio

Anlodipino

Atenolol
Biperideno
Captopril
Carbamazepina

Carbonato de célcio

Carbonato de calcio + colecalciferol
Ciprofloxacino

Clorpromazina

Dexametasona

Digoxina

Dipirona sédica

Enalapril

Eritromicina

Espironolactona

Etinilestradiol + levonorgestrel
Fenitoina

Fenobarbital

Haloperidol

Hidroclorotiazida

Ibuprofeno

Levodopa + benserazida
Levodopa + carbidopa
Levotiroxina

Artrite reumatdide
Doenca de Paget dos 0ssos
Espondilite ancilosante

Doenca de Paget dos 0ssos
Osteoporose

Anemia na insuficiéncia renal cronica
Hipertensdo Arterial Pulmonar

Anemia na insuficiéncia renal crénica
Doenca de Parkinson

Anemia na insuficiéncia renal cronica
Epilepsia refrataria

Hiperfosfatemia na insuficiéncia renal cronica
Hipoparatireoidismo

Osteoporose

Raquitismo e osteomalacia

Osteoporose

Doenca de Crohn

Esquizofrenia

Hiperplasia adrenal congénita
Hipertensao arterial pulmonar
Avrtrite reumatoide

Anemia na insuficiéncia renal cronica
Acne grave

Anemia na insuficiéncia renal cronica
Hiperplasia adrenal congénita

Endometriose

Epilepsia

Epilepsia

Esquizofrenia

Anemia na insuficiéncia renal cronica

Artrite reumatdide

Doenca de Paget dos 0ssos
Espondilite ancilosante
Artrite psoriatica

Doenca de Parkinson
Doenca de Parkinson
Hipotireoidismo congénito

Continua
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FARMACO DOENCA

Medroxiprogesterona
Metildopa

Paracetamol

Prednisolona

Prednisona

Ranitidina

Sinvastatina

Sulfametoxazol + trimetoprima
Sulfato ferroso

Valproato de sédio ou acido
valpréico

Varfarina

Verapamil

Endometriose
Osteoporose

Anemia na insuficiéncia renal cronica
Artrite reumatoide

Doenca de Paget dos 0ssos

Asma

Hiperplasia adrenal congénita
Aplasia pura adquirida crénica da série vermelha
Asma

Dermatopolimiosite

Doenca de Crohn

Espondilite ancilosante

Hepatite autoimune

Hiperplasia adrenal congénita
Retocolite ulcerativa

Transplante renal

Uveites posteriores nao infecciosas
Artrite psoriatica

Insuficiéncia pancreatica exdcrina
Dislipidemia

Acne

Anemia na insuficiéncia renal crénica

Epilepsia

Hipertensao Arterial Pulmonar

Anemia na insuficiéncia renal cronica
Hipertensdo Arterial Pulmonar

Em resumo, apds a andlise sistematica de todos os medicamentos necessarios para

o tratamento medicamentoso das 79 doengas contempladas, para 27 delas, houve a

necessidade da realizagdo de ajustes em relagdo aos medicamentos, no sentido de

manter a linha de cuidado e aprimorar o tratamento disponibilizado, garantindo a

integralidade do tratamento.

O Quadro abaixo mostra, para cada uma das 27 doengas, os ajustes realizados.

Ressalta-se que na medida em que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

especificos para cada doenga forem sendo atualizados, podem ocorrer alteragdes nas

linhas de cuidado para as doengas mostradas no Quadro abaixo e para as demais

contempladas no CEAFE.
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Quadro 20 Doengas que sofreram ajustes na sua linha de cuidado com a aprovagdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica para a manutengéo da integralidade do
tratamento medicamentoso.

ACROMEGALIA

Incorporacao de nova apresentacao farmacéutica
Bromocriptina 5,0mg (capsula de liberacdo retardada)
Octreotida 0,5mg/ml injetavel (ampola)

ANGIOEDEMA HEREDITARIO
Incorporacao de nova apresentacao farmacéutica

Danazol 200mg (capsula)
Danazol 50mg (capsula)

ARTRITE REUMATOIDE

Incorporacao de nova apresentacao farmacéutica
Metotrexato 2,5mg (comprimido)

Incorporacao de nova apresentacao farmacéutica

Budesonida 200mcg p6 inalante ou aerossol bucal (frasco com 100 doses)

Budesonida 400mcg (capsula inalante)

Substituicao de apresentacao farmacéutica

Fenoterol 100mcg aerossol (frasco de 300 doses) por fenoterol 100mcg aerossol (frasco de 200 doses)

DERMATOPOLIMIOSITE

Incorporacao de nova apresentacao farmacéutica
Metotrexato 2,5mg (comprimido)

DISLIPIDEMIA

Incorporacdo de nova apresentacao farmacéutica
Atorvastatina 40mg (comprimido)

Atorvastatina 80mg (comprimido)

Exclusao de apresentacao farmacéutica
Sinvastatina 5mg (comprimido)

Sinvastatina 80mg (comprimido)

DOENCA DE CROHN

Ampliacao de cobertura para medicamento ja padronizado
Adalimumabe 40mg injetavel (seringa preenchida)

Exclusao de apresentacao farmacéutica

Ciprofloxacina 250mg (comprimido)

DOENCA DE PAGET DOS 0SSOS

Incorporacdo de nova apresentacao farmacéutica
Calcitonina 50Ul injetavel (ampola)

Continua
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DOENCA DE PARKINSON

Incorporacao de nova apresentacao farmacéutica
Bromocriptina 5,0mg (capsula de liberacédo retardada)
Exclusao de apresentacao farmacéutica

Tolcapona (f) 200mg (comprimido)

ENDOMETRIOSE

Incorporacao de nova apresentacao farmacéutica
Danazol 200mg (capsula)
Danazol 50mg (capsula)

Triptorrelina 11,25mg injetavel (frasco ampola)
EPILEPSIA

Incorporacéo de novo farmaco

Clobazam 10mg (comprimido)

Clobazam 20mg (comprimido)

Etossuximida 50mg/ml (xarope)

Nitrazepam 5mg (comprimido)*

Primidona 100mg (comprimido)

Primidona 250mg (comprimido)

Incorporacao de nova apresentagao farmacéutica
Lamotrigina 50mg (por comprimido)

ESCLEROSE SISTEMICA

Ampliacdo de cobertura para medicamento ja padronizado
Azatioprina 50mg (por comprimido)

Ciclofosfamida50mg (por dragea)

Incorporacdo de nova apresentagao farmacéutica
Metotrexato 2,5mg (por comprimido)

ESPONDILITE ANCILOSANTE

Ampliacdo de cobertura para medicamento ja padronizado
Adalimumabe 40mg injetavel (seringa preenchida)

Etanercepte 25mg injetavel (frasco ampola)

Etanercepte 50mg injetavel (frasco ampola)

Infliximabe 10mg/ml injetavel (frasco ampola 10ml)
Incorporacao de nova apresentagao farmacéutica
Metotrexato 2,5mg (comprimido)

ESQUIZOFRENIA

Incorporacao de nova apresentacao farmacéutica
Quetiapina 300mg (comprimido)
Risperidona 3mg (comprimido)

Continua
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HEPATITE VIRAL C

Exclusao de farmaco
Lenograstim 33,6MUI injetavel (frasco)

HEPATITE VIRAL CRONICA B

Incorporagao de novo farmaco

Adeforvir 10mg (comprimido)

Entecavir 0,5mg (comprimido)

Tenofovir 300mg (comprimido)

Ampliacao de cobertura para medicamento ja padronizado
Alfapeginterferona 2a 180mcg (frasco ampola)
Alfapeginterferona 2b 100mcg (frasco ampola)
Alfapeginterferona 2b 120mcg (frasco ampola)
Alfapeginterferona 2b 80mcg (frasco ampola)

HIPERFOSFATEMIA NA INSUFICIENCIA RENAL CRONICA

Incorporacao de novo farmaco

Hidroxido de aluminio 230mg (comprimido)
Hidroxido de aluminio 300mg (comprimido)
Hidroxido de aluminio 61,5mg/ml (frasco de 100ml)
Hidroxido de aluminio 61,5mg/ml (frasco de 150ml)
Hidroxido de aluminio 61,5mg/ml (frasco de 240ml)
Exclusao de apresentacao farmacéutica
Sevelamer 400mg (comprimido)

HIPERPLASIA ADRENAL CONGENITA

Exclusao de farmaco
Flutamida 250mg (comprimido)

HIPERPROLACTINEMIA

Incorporacao de nova apresentacao farmacéutica
Bromocriptina 5,0mg (capsula de liberacédo retardada)

HIPOTIREOIDISMO CONGENITO

Exclusao de apresentacao farmacéutica
Levotiroxina 150mcg (comprimido)

LEIOMIOMA DE UTERO

Incorporacao de nova apresentacao farmacéutica
Triptorrelina 11,25mg injetavel (frasco ampola)

NEUTROPENIA

Exclusao de farmaco
Lenograstim 33,6MUI injetavel (frasco)

Continua
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OSTEOPOROSE

Incorporacao de nova apresentagao farmacéutica
Calcitonina 50Ul injetavel (ampola)

PROFILAXIA DA REINFECCAO PELO VIRUS DA HEPATITE B POS-TRANSPLANTE HEPATICO

Substituicao de apresentacao farmacéutica

Imunoglobulina anti-hepatite B 1.000Ul injetavel (frasco) por imunoglobulina anti-hepatite B 600Ul
injetavel

PSORIASE

Incorporacao de nova apresentagao farmacéutica
Metotrexato 2,5mg (comprimido)

PUBERDADE PRECOCE
Incorporacao de nova apresentacao farmacéutica
Triptorrelina 11,25mg injetavel (frasco ampola)

TRANSPLANTE RENAL

Incorporacao de nova apresentagao farmacéutica
Everolimo 0,75mg (comprimido)

* Posteriormente este medicamento foi excluido do Componente devido as novas recomendacdes de tratamento definidas no PCDT para
epilepsia, publicadas por meio da Portaria SAS/MS n° 492, de 26 de setembro de 2010.

Diante da busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso para
as doengas contempladas e as mudangas ocorridas, descritas anteriormente, tem-se
o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica em que os medicamentos
estdo divididos em trés grupos com caracteristicas distintas. Cada grupo, em termos
dos medicamentos alocados, possui as seguintes conformagdes mostradas na Figura

abaixo:
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63 Farmacos = 127 AF

46 Farmacos = 112 AF 38 Farmacos = 75 AF
|

Figura 4 Nuamero de farmacos e suas respectivas apresentagoes a serem financiados ou
disponibilizados pelo Ministério da Satide, Secretarias Estaduais de Satde e Secretarias
Municipais de Satde do elenco de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, de acordo com os diferentes Grupos (AF = Apresentacao
Farmacéutica; MS = Ministério da Satde; SES = Secretaria de Estado da Saide; SMS =
Secretaria Municipal de Saude).

O Grupo 1 (MS) é composto por 63 firmacos em 127 apresentagdes farmacéuti-
cas que atendem integralmente a linha de cuidado de 32 doengas, como doenga de
Gaucher, diabetes insipido, distonias, entre outras, e participa na linha de cuidado de

outras 21 doengas (Quadro 22 e Figura 5).

O Grupo 2 possui 46 farmacos em 112 apresentagdes farmacéuticas, que contem-
plam integralmente a linha de cuidado para 14 doengas como fenilcetonuria, dor
cronica, doenga de Reiter, entre outras, e participa na linha de cuidado de outras 21

doencas (Quadro 22 e Figura 5).

O Grupo 3 é formado por 38 fairmacos em 75 apresentagdes farmacéuticas, sendo
responsavel pelo tratamento integral do hipotireoidismo congénito, cujo tnico trata-
mento é a reposi¢do hormonal com a levotiroxina, mas participa na linha de cuidado

do tratamento de outras 26 doengas (Quadro 22 e Figura 5).
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De forma resumida, o Quadro abaixo descreve os farmacos alocados em cada

Grupo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Quadro 21  Descri¢do dos farmacos alocados nos diferentes Grupos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica com as respectivas divisdes de responsabilidades pelo
financiamento.

Grupo 1: Farmacos cujo financiamento é de responsabilidade do Ministério da Satde, quando

indicados para tratamento das doencas (CID-10) contempladas no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica

136

Acitretina Etanercepte Pancrelipase
Adalimumabe Everolimo Penicilamina
Adefovir Filgrastim Pramipexol
Alfadornase Galantamina Quetiapina
Alfaepoetina Glatiramer Ribavirina
Alfainterferona Gosserrelina Riluzol
Alfapeginterferona Hidroxiuréia Risperidona
Amantadina lloprosta Rivastigmina
Betainterferona Imiglucerase Sacarato de hidréxido férrico
Bromocriptina Imunoglobulina anti-hepatite B Selegilina
Cabergolina Imunoglobulina humana Sevelamer
Ciproterona Infliximabe Sildenafila
Clozapina Lamivudina Sirolimo
Danazol Leflunomida Somatropina
Deferasirox Leuprorrelina Tacrolimo
Deferiprona Micofenolato de mofetila Tenofovir
Desferroxamina Micofenolato de sodio Tolcapona
Desmopressina Molgramostim Toxina botulinica
Donepezila Octreotida Triexifenidil
Entacapona Olanzapina Triptorrelina
Entecavir Pancreatina Ziprasidona

Continua
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Continuacao

Grupo 2: Farmacos cujo financiamento é de responsabilidade das Secretarias de Estado da

Saude quando indicados para tratamento das doencas (CID-10) contempladas no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Alfacalcidol
Atorvastatina
Azatioprina
Beclometasona
Bezafibrato
Budesonida
Calcitonina
Calcitriol
Ciclofosfamida
Ciclosporina
Ciprofibrato
Clobazam
Cloroquina
Codeina

fenilcetonurico
Etofibrato

Complemento alimentar para

Etossuximida
Fenofibrato

Fenoterol
Fludrocortisona
Fluvastatina
Formoterol
Formoterol + Budesonida
Gabapentina
Genfibrozila
Hidroxicloroquina
Hidroxido de aluminio
Isotretinoina
Lamotrigina
Lovastatina

Mesalazina

Metadona
Metilprednisolona
Metotrexato
Morfina
Nitrazepam
Pamidronato
Pravastatina
Primidona
Raloxifeno
Risedronato
Salbutamol
Salmeterol
Sulfassalazina
Topiramato

Vigabatrina

Grupo 3: Farmacos cuja dispensacao é de responsabilidade dos municipios e Distrito

Federal para tratamento das doencas contempladas no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

Acido acetilsalicilico
Alendronato de sédio
Anlodipino

Atenolol

Biperideno

Captopril
Carbamazepina
Carbonato de calcio

Carbonato de célcio +
colecalciferol

Ciprofloxacino

Clorpromazina
Dexametasona
Digoxina

Dipirona sédica

Enalapril

Eritromicina

Espironolactona

Etinilestradiol + Levonorgestrel
Fenitoina

Fenobarbital

Haloperidol

Hidroclorotiazida

Ibuprofeno

Levodopa + Benserazida
Levodopa + Carbidopa
Levotiroxina

Medroxiprogesterona
Metildopa

Paracetamol

Prednisolona

Prednisona

Ranitidina

Sinvastatina

Sulfametoxazol + Trimetoprima

Sulfato ferroso

Valproato de sédio ou Acido
valpréico
Varfarina
Verapamil

Os medicamentos de cada Grupo participam de alguma fase do tratamento das

doencas contempladas. A Figura abaixo identifica as doengas tratadas com os medi-
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camentos padronizados e alocados na forma de Grupos no ambito do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

32 Doengas

06 Doengas | 06 Doencas
e ]

09 Doencas
e ———

11 Doencgas
|
14 Doencas 01 Doengas |
] |
Figura 5 Numero de doengas atendidas pelo Ministério da Saude, Secretarias Estaduais de Saude

e Secretarias Municipais de Satide com o elenco de medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, de acordo com os diferentes Grupos. (MS =
Ministério da Satde; SES = Secretaria de Estado da Saude; SMS = Secretaria Municipal
de Saude).

De forma resumida, o Quadro abaixo mostra a descri¢ao das doengas apresentadas
na Figura acima, estratificadas por Grupo de medicamentos do Componente Espe-

cializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Quadro 22 Relagdo das doengas tratadas no 4mbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica estratificada por Grupos de medicamentos.

Doencas tratadas apenas com os farmacos do Grupo 1

Acromegalia Doenca pelo HIV resultando em Leiomioma de Utero
outras doencas

Anemia hemolitica autoimune Esclerose lateral amiotrofica Miastenia Gravis

Anemia por deficiéncia de ferro Esclerose multipla Neutropenia

Angioedema hereditario Espasticidade focal Tratamento da reinfeccao

pelo virus da hepatite B pos-
transplante hepatico

Deficiéncia de GH Fibrose cistica Puberdade precoce

Diabetes insipido Hemangioma Purpura trombocitopénica
idiopatica

Distonia Hepatite viral C Sindrome de Guillain-Barré

Doenca de Alzheimer Hepatite viral crénica B Sindrome de Turner

Doenca de Gaucher Hiperprolactinemia Sindrome dos ovarios policisticos
e hirsutismo

Doenga de Wilson Ictiose Sobrecarga de ferro

Doenca falciforme Imunodeficiéncia priméria

Doencas tratadas apenas com os farmacos do Grupo 2

Anemia aplastica Fenilcetonuria Transplante de cérnea

Doenca de Reiter LUpus eritematoso sistémico Transplante de osso

Dor cronica Ossificacao do ligamento Transplante de pele
longitudinal Posterior

Espondilopatia inflamatoria Sindrome nefrética Transplante de pulmao

Espondilose Transplante de coracao e pulmao

Doencas tratadas apenas com os farmacos do Grupo 3

Hipotireoidismo congénito

Doencas tratadas com os farmacos dos Grupos 1 e 2

Esclerose sistémica Psorfase Transplante hepético
Osteodistrofia renal Transplante cardiaco Transplante intestino, medula ou
pancreas
Doencas tratadas com os farmacos dos Grupos 1 e 3
Anemia na insuficiéncia renal Endometriose Hipertensao arterial pulmonar
cronica
Doenca de Parkinson Esquizofrenia Insuficiéncia pancreatica exocrina

Continua
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Continuacao

Doencas tratadas com os farmacos dos Grupos 2 e 3

Acne Epilepsia Raquitismo e osteomalécia

Asma Hepatite autoimune Retocolite Ulcerativa

Dislipidemia Hipoparatireoidismo Uveites posteriores nao
infecciosas

Doenca de Paget dos 0ssos Osteoporose

Doencas tratadas com os farmacos dos Grupos 1,2 e 3

Aplasia pura adquirida crénica da  Dermatopolimiosite Hiperfosfatemia na insuficiéncia
série vermelha renal crénica

Artrite psoriatica Doenca de Crohn Hiperplasia adrenal congénita
Artrite reumatoide Espondilite ancilosante Transplante renal

3.5 Nova forma de financiamento do Componente

Para propor um novo modelo de financiamento para o Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica, foi necessario um estudo aprofundado do financiamento
de tais medicamentos, conforme apresentado e discutido no Capitulo 2. Foi realizado
outro estudo para avaliar como estava ocorrendo a divisao de responsabilidade pelo
financiamento do Componente de Medicamentos de Dispensag¢ao Excepcional, a partir

de informagdes fornecidas pelos gestores estaduais.

De posse deste conjunto de informagoes, foi possivel a definigao do novo modelo
de financiamento para o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
modelo esse que busca o equilibrio financeiro entre as diferentes esferas de gestao
responsaveis pelo financiamento dos medicamentos na forma de Grupos, conforme
apresentado na se¢do anterior. Assim, todas as andlises realizadas até a proposi¢do da
nova forma de divisdo das responsabilidades em relagdo ao financiamento do CEAF

estdo mostradas na sequéncia.

E importante ressaltar que as informagdes apresentadas e discutidas aqui tém o
objetivo de tornar transparente todo o processo de construgdo do CEAF em relagao
ao seu financiamento; ndo objetiva julgar a capacidade de gestao de alguma unidade

federativa.
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3.5.1 Estudo da participacdo das esferas de gestao no financiamento do Componente
de Medicamentos de Dispensacao Excepcional

O financiamento do Componente de Medicamentos de Dispensagido Excepcional
sempre foi considerado motivo de debate, principalmente, no que tange a real partici-
pacdo entre os estados e a Unido. Originalmente, o Ministério da Previdéncia Social era
responsavel por 100% do financiamento dos chamados medicamentos excepcionais.
Com o passar dos tempos e até fevereiro de 2010, ainda em vigéncia a Portaria GM/
MS n° 2.577/2006, o valor unitario de cada medicamento era cofinanciado entre o

Ministério da Satde e as Secretarias de Estado da Saude.

Historicamente, nunca houve um padrio oficial que pudesse servir de arcabouco
legal para a defini¢ao de um percentual maximo ou minimo para cada ente federado,
resultando em discussdes a cada alteragdo dos marcos regulatérios para o CMDE. Até
a constituicio do CEAFE ndo havia um critério estabelecido que pudesse, de forma
transparente, ser empregado para a defini¢do dos valores dos procedimentos que,
no global do financiamento pudesse manter um percentual relativo factivel. Um dos
objetivos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica foi a busca de
um critério reprodutivel para a defini¢do dos valores dos procedimentos, a partir da

légica da manutencao do equilibrio financeiro entre os entes federados.

Em 2004, o Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) estimou que
os estados financiavam 50% dos recursos financeiros necessarios para manter a via-
bilidade do CMDE (BRASIL, 2004b). No entanto, o método empregado no calculo e
os dados utilizados nao foram identificados, tornando essa estimativa uma possivel
interpretacao do que poderia refletir na época em relagao ao financiamento. Enfim,
até 2008 nao havia, formalmente, nenhuma definigao oficial de quanto deveriam ser
as contrapartidas estadual e federal, apesar de haver um consenso tedrico entre as
esferas de gestdo na perspectiva de que a Unido participasse com 80% do financia-

mento e os estados com 20% de participa¢ao. Mesmo assim, considerando tal divisao
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de responsabilidade, ndo havia dados oficiais para mensurar se este era o padrao de

financiamento que estava sendo praticado naquele momento.

Deste modo, visando nortear as futuras condutas e politicas de gestdao para o CEAF,
era necessario conhecer a participagdo de cada ente federado, no financiamento dos
medicamentos, por meio de uma metodologia transparente e que subsidiasse as futuras
tomadas de decisdo. Em parceria com o Conselho Nacional de Secretarios de Saude,
foi solicitado aos estados, por meio do Oficio circular n° 09/2009/ CGMEDEX/DAF/
SCTIE/MS, que informassem o valor praticado para cada medicamento do CMDE na
ultima aquisi¢do realizada em 2008. Esses valores foram multiplicados pelo quantitativo
aprovado pelo Sistema de Informagdes Ambulatoriais (SIA/SUS), estratificado por
medicamento e unidade federada, do respectivo ano. Com esses nimeros foi possivel
mensurar a participacdo de cada estado no financiamento do CMDE, em 2008. E
importante salientar que os custos envolvidos na aquisi¢do de medicamentos para

atendimento das demandas judiciais ndo foram computados.

A participagdo da Unido foi calculada com base no valor repassado aos estados
para o financiamento dos medicamentos do CMDE, a partir dos dados aprovados,
no periodo de janeiro a dezembro de 2008, na base de dados do SIA/SUS, e foram
estratificados por estado e medicamento. Além disso, foram somados a esses dados,
os recursos empregados pelo Ministério da Saide para a aquisi¢do centralizada dos 11
medicamentos financiados por essa modalidade na época. Foram utilizados os valores
efetivamente praticados e os quantitativos distribuidos naquele ano. Com esses nimeros

foi possivel mensurar a participagdao da Unido no financiamento do CMDE, em 2008.

Vinte e quatro unidades federadas responderam ao Oficio supracitado. Apenas Acre,
Para e Roraima ndo se manifestaram, e cujo impacto financeiro para o Ministério da
Satde corresponde a apenas 0,84% do total. Apesar do pouco impacto que esses estados
representam para o CMDE e, para néo subestimar a participagdo dos estados no seu

financiamento, para esses estados, foram utilizados os valores de aquisi¢do pratica-
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dos pelo estado de Sao Paulo, visto que essa é a unidade federada mais demandante
do Componente e que possui 99% dos medicamentos padronizados. Desta forma,
¢ importante ressaltar que os valores individuais desses trés estados ndo refletem a
sua realidade na participagdo financeira do Componente. A diferenca encontrada
na contrapartida estadual para esses estados é reflexo de quais medicamentos sao

padronizados por tais estados.

Nos casos em que algum estado nao informou o valor unitario para um determinado
medicamento e que nao houve repasse do Ministério da Satide para cofinanciamento
desse medicamento, entendeu-se que o mesmo nao era padronizado. Ja nas ocasides
em que houve processamento de APAC aprovada no SIA/SUS, mas que o estado nao
informou seu valor de aquisi¢gdo ao Ministério da Satde, a seguinte metodologia foi
utilizada:

1. Valor de aquisi¢do de Sao Paulo, ja que esse estado corresponde a mais de 50% do
repasse financeiro da Unido para o CMDE;

2. Em sua auséncia, utilizou-se o valor médio a partir dos valores praticados pelos
outros estados que o informaram ao Ministério da Saude;

3. Nos casos em que ndo houve as informagoes acima descritas, foi utilizado o valor
unitario transferido pelo Ministério da Satude e definido na Tabela SIA/SUS da

época.

Este trabalho sistematico resultou em uma planilha com mais de 30.000 células que
foi analisada por trés técnicos independentes, visando reduzir eventuais inconsisténcias,
ja que a partir dela seriam originados todos os cenarios utilizados para a construgdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em relagdo ao financiamento.

Com base nesta Tabela, extrairam-se as consideragdes apresentadas na sequéncia.
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3.5.2 Recursos estaduais aplicados no cofinanciamento do Componente de
Medicamentos de Dispensacao Excepcional

Empregando-se os valores mensurados anteriormente, verificou-se que o Sistema
Unico de Satde investiu R$1.875.462.317,17 somente com os medicamentos cofi-
nanciados (120 medicamentos) do Componente de Medicamentos de Dispensa¢io
Excepcional em 2008; portanto, ndo computados os recursos empregados pelo Mi-
nistério da Sadde para a aquisi¢do centralizada dos medicamentos financiados por
esta modalidade (ver item 3.6). Desse total, R$1.672.962.610,78 (89%) foram recursos
empregados pelo Ministério da Satde e R$202.499.706,36 (11%) pelos estados, con-

forme mostrado na Tabela 1 e na Figura 6.
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Tabela 1 Investimento aplicado para financiamento dos medicamentos cofinanciados do
Componente de Medicamentos de Dispensac¢do Excepcional, por ente federado, em 2008.

“ TRANSFERENCIA MS INVESTIMENTO SES TOTAL

R$ 1.589.124,07

R$ 21.890,69

R$ 1.611.014,76

AL R$ 13.320.732,40 R$ 7.122.185,23 R$ 20.442.917,63
AM R$ 5.274.612,53 R$ 1.493.275,11 R$ 6.767.887,64
AP R$ 885.423,78 R$ 155.913,98 R$ 1.041.337,76
BA R$ 37.911.595,62 R$ 4.382.529,39 R$ 42.294.125,01
CE R$ 59.573.800,76 R$ 13.442.293,35 R$ 73.016.094,11
DF R$ 36.655.829,25 R$ 11.036.179,68 R$ 47.692.008,93
ES R$ 42.081.979,73 R$ 5.026.848,81 R$ 47.108.828,54
GO R$ 16.599.234,91 R$ 28.211,78 R$ 16.627.446,69
MA R$ 15.098.312,07 R$ 2.962.362,83 R$ 18.060.674,90
MG R$ 164.220.425,98 R$ 15.818.075,74 R$ 180.038.501,72
MS R$ 19.784.416,03 R$ 5.722.727,16 R$ 25.507.143,19
MT R$ 18.849.424,36 R$ 6.596.102,53 R$ 25.445.526,89
PA* R$ 11.847.044,36 R$ 535.589,70 R$ 12.382.634,06
PB R$ 22.665.334,53 R$ 10.728.399,89 R$ 33.393.734,42
PE R$ 34.300.330,25 R$ 6.511.167,48 R$ 40.811.497,73
PI R$ 14.309.047,41 R$ 3.240.579,62 R$ 17.549.627,03
PR R$ 94.188.077,45 R$ 3.177.016,70 R$ 97.365.094,15
RJ R$ 90.818.999,46 R$ 11.232.229,47 R$ 102.051.228,93
RN R$ 29.202.304,40 R$ 8.534.505,72 R$ 37.736.810,12
RO R$ 3.784.864,10 R$ 2.542.433,21 R$ 6.327.297,31
RR* R$ 679.184,43 -R$ 1.152,83 R$ 678.031,60
RS R$ 67.871.658,46 R$ 1.127.942,92 R$ 68.999.601,38
SC R$ 87.339.586,54 R$ 11.890.750,74 R$ 99.230.337,28
SE R$ 13.278.661,11 R$ 5.360.548,97 R$ 18.639.210,08
SP R$ 767.059.326,78 R$ 62.733.038,68 R$ 829.792.365,46
T0 R$ 3.773.280,01 R$ 1.078.059,79 R$ 4.851.339,80
TOTAL R$ 1.672.962.610,78 R$ 202.499.706,36 R$ 1.875.462.317,14

* Contrapartida estadual estimada, pois os dados reais nao foram informados.

MS = Ministério da Saude; SES = Secretaria de Estado da Saude.
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Figura 6 Investimento aplicado para financiamento dos medicamentos cofinanciados do
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional, por ente federado, no
periodo de janeiro a dezembro de 2008, excetuando-se os recursos investidos pelo
Ministério da Satde para aquisi¢do centralizada dos medicamentos. Para os estados
do Acre, Pard e Roraima a contrapartida estadual foi estimada, pois os dados reais nao
foram informados (MS = Ministério da Saude; SES = Secretaria de Estado da Sadde).
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O recurso estadual investido varia diretamente com a capacidade de negociagao
de cada estado no processo de aquisigdo dos medicamentos, ja que quanto menor o
valor unitdrio na aquisi¢io do medicamento, menor serd a contrapartida estadual.
Isso acontece porque a maijoria dos medicamentos do Componente de Medicamen-
tos de Dispensagao Excepcional possui um valor de ressarcimento que corresponde
exatamente ao valor transferido pelo Ministério da Saude. A diferenca entre esse valor

e aquele praticado pelos estados corresponde ao valor do cofinanciamento estadual.

Do valor global investido pelas Secretarias Estaduais de Satide para a aquisigdo
descentralizada dos medicamentos no periodo de janeiro a dezembro de 2008 (apro-
ximadamente R$ 202 milhoes), R$ 63 milhdes foram empregados pelo estado de Sao
Paulo (31% da contrapartida estadual). Desconsiderando os valores encontrados
para Roraima, Para e Acre, pelos motivos descritos anteriormente, Goids e Amapa
foram os estados que menos contribuiram com recurso estadual, correspondendo a
0,08 e 0,01%, respectivamente, em relacao ao valor total aplicado pelos estados nesse
periodo (Tabela 1).

Outra informagdo importante é que, do total de recursos investidos pelos estados
em 2008 (aproximadamente R$ 202 milhoes), 90% (R$ 182.249.735,72) foram aplicados
por apenas 14 estados (Sdo Paulo, Minas Gerais, Ceara, Santa Catarina, Rio de Janeiro,
Distrito Federal, Paraiba, Rio Grande do Norte, Alagoas, Mato Grosso, Pernambuco,
Mato Grosso do Sul, Sergipe e Espirito Santo) conforme mostrado na Figura 7. Isso
pode ser reflexo do volume de demandas nestes estados e também do valor praticado

na aquisi¢do dos medicamentos.
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Figura 7 Representacio percentual dos valores financeiros aplicados pelos estados para aquisi¢ao
descentralizada dos medicamentos do Componente de Medicamentos de Dispensa¢do
Excepcional, no periodo de janeiro a dezembro de 2008.

3.5.3 Recursos da Unido aplicados no cofinanciamento do Componente de
Medicamentos de Dispensac¢do Excepcional

A participagao da Unido no financiamento do Componente de Medicamentos de
Dispensagdo Excepcional foi calculada com base nos valores transferidos aos estados
pelo Fundo Nacional de Satide e nos recursos empregados para a aquisi¢ao centralizada
dos medicamentos. Esse calculo foi realizado para o periodo de janeiro a dezembro de
2008, periodo base empregado para as analises relativas ao financiamento do CMDE
e utilizado na proposi¢do do novo modelo de financiamento do Componente Espe-

cializado da Assisténcia Farmacéutica.

A transferéncia de recursos do Ministério da Satide ocorre de acordo a produgao
de Autoriza¢ao de Procedimentos Ambulatoriais (APAC) de cada estado, o que re-

flete o consumo de cada medicamento, conforme os critérios definidos pelos marcos
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regulatérios do CMDE. Infere-se que quanto maior a populagdo do estado e melhor
a estruturacao e qualificagdo do servigo assistencial, maior serd a demanda e, conse-

quentemente, o repasse financeiro da Unido.

Do total de recursos exclusivos da Unido transferidos para o cofinanciamento do
CMDE em 2008 (excetuando-se os recursos empregados na aquisi¢ao centralizada),
46% foram transferidos somente para o estado de Sdo Paulo, correspondendo a R$
767.059.326,78. Por outro lado, nesse mesmo periodo, para o estado de Roraima foram

transferidos apenas R$ 679.184,43, correspondendo a 0,04% do valor global.

Doze estados foram responsaveis por mais de 90% dos recursos transferidos pela
Uniéo no periodo de janeiro a dezembro de 2008, sendo Sao Paulo, Minas Gerais, Pa-
rand, Rio de Janeiro, Santa Catarina, Rio Grande do Sul, Ceara, Espirito Santo, Bahia,
Distrito Federal, Pernambuco e Rio Grande do Norte. Todas essas informag¢des podem

ser visualizadas na Figura abaixo.
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Figura 8 Representagdo do percentual de recursos financeiros do Ministério da Satde transferidos

aos estados no periodo de janeiro a dezembro de 2008, a titulo de cofinanciamento dos
medicamentos do Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional.

A aquisi¢ao centralizada pelo Ministério da Saide de medicamentos do Compo-
nente possui o intuito de otimizar os recursos financeiros disponiveis e/ou de fortalecer
o complexo industrial brasileiro, promovendo a¢des de incentivo para a produgao de
medicamentos importantes do ponto de vista da saude publica no territdrio nacional
(vide se¢do 3.9). Esses medicamentos sdo adquiridos com recursos exclusivos da Unido,

sendo que os estados ndo participam do seu financiamento.

No ano de 2008 e, portanto, com a vigéncia da Portaria GM/MS n° 2.577/2006, o
Ministério da Satade investiu R$ 618.837.729,67 na aquisi¢do dos 11 medicamentos
de aquisicdo centralizada, conforme visualizado na Tabela 2. O valor para ribavirina
é relativo ao pagamento ao laboratério Farmaguinhos, em 2008, para produgéo de
15.164.190 comprimidos. Como esse medicamento seria disponibilizado somente em
2009, o Ministério da Saude, em 2008, também transferiu recursos aos estados como

forma de cofinanciamento para a ribavirina.
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Tabela 2 Investimento realizado pelo Ministério da Satde para adquirir os medicamentos do
Componente de Medicamentos de Dispensa¢do Excepcional de forma centralizada para
atendimento da demanda nacional, no periodo de janeiro a dezembro de 2008.

MEDICAMENTO VALOR

1 Alfaepoetina 2.000UI R$ 8.766.392,74
2 Alfaepoetina 4.000UI R$ 104.436.193,02
3 Alfainterferona 10.000.000UI R$ 831.782,97
4 Alfainterferona 3.000.000UI R$ 2.368.631,42
5 Alfainterferona 5.000.000UI R$ 2.285.710,44
6 Alfapeginterferona 2b 100mcg R$ 17.780.000,00
7 Alfapeginterferona 2b 120mcg R$ 6.151.320,00
8 Alfapeginterferona 2a 180mcg R$ 131.469.206,25
9 Alfapeginterferona 2b 80mcg R$ 93.269.256,00
10 Imiglucerase 200U R$ 139.356.250,23
1 Imunoglobulina 5g R$ 110.000.000,00
12 Ribavirina 250mg R$ 2.122.986,60
TOTAL R$ 618.837.729,67

Considerando os dados das Tabelas 1 e 2, pode-se dizer que o Ministério da
Saude, no periodo de janeiro a dezembro de 2008, investiu R$2.291.800.340,45 para
financiamento do Componente de Medicamentos de Dispensagao Excepcional, sendo
R$1.672.962.610,78 investidos para cofinanciamento dos medicamentos cuja aquisigao
é descentralizada aos estados e R$618.837.729,67 para aquisi¢do centralizada dos me-

dicamentos mostrados na Tabela 2. O resumo destes dados estd mostrado na Tabela 3.

Tabela 3 Participagdo do Ministério da Satide no financiamento do Componente de
Medicamentos de Dispensagdo Excepcional, no periodo de janeiro a dezembro de 2008.

Recursos Ministério da Saude
TOTAL

Transferéncia de recursos Aquisicao centralizada

R$ 1.672.962.610,78 (73%) R$ 618.837.729,67 (27 %) R$ 2.291.800.340,45 (100%)

Considerando todos os dados mensurados e mostrados anteriormente, foi possivel
calcular o percentual relativo de participagio entre estados e Unido no financiamento

do Componente de Medicamentos de Dispensa¢do Excepcional no ano de 2008. Esta
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relacdo percentual contribuiu para os estudos posteriores que permitiram a divisiao dos

Grupos de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

3.5.4 Participacdo relativa das esferas de gestdo no cofinanciamento dos
medicamentos do Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional

Os estudos realizados em relacéo ao financiamento do Componente de Medicamen-
tos de Dispensagao Excepcional permitiram a estratifica¢ao, por estado, do percentual
investido em relagdo aos valores transferidos pelo Ministério da Saude, no periodo

de janeiro a dezembro de 2008, para os medicamentos de aquisi¢cdo descentralizada.

Portanto, considerando os dados da Tabela 1, nota-se que nido ha um padrao de
participagdo dos estados no financiamento do Componente. Isso pode ser verifica-
do, por exemplo, que o estado de Sao Paulo, apesar de ser o maior demandante de
medicamentos cofinanciados do Componente e que, teoricamente, deveria possuir o
maior poder de compra entre as demais esferas estaduais, encontra-se em sétimo na
escala de participacio estadual (8%), ficando atrds de Roraima (0%), Goias (0,2%),
Acre (1%), Rio Grande do Sul (2%), Parana (3%) e Pard (4%). Santa Catarina e Acre
foram os estados que mais tiveram a necessidade de contrapartida estadual, 41% e 40%,
respectivamente, em relagdo aos medicamentos cofinanciados entre Unido e estados;
portanto, ndo incluindo os custos dos medicamentos de aquisi¢do centralizada pelo
Ministério da Saude. Estes dados estdo apresentados na Tabela 4 e na Figura 9. Impor-
tante ressaltar que, como os estados de Acre, Pard e Roraima ndo informaram os dados,

esse percentual corresponde a uma estimativa de suas participa¢des no financiamento.
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Tabela 4 Participagio estadual no cofinanciamento dos medicamentos de aquisigao
descentralizada do Componente de Medicamentos de Dispensa¢do Excepcional, em

2008, em relagao aos recursos transferidos pelo Ministério da Saude.

“ PARTICIPACAO MS PARTICIPACAO SES

AC*
AL
AM
AP
BA
CE
DF
ES
GO
MA
MG
MS
MT
PA*
PB
PE

Pl
PR
RJ
RN
RO
RR*
RS
SC
SE
SP
T0
MEDIA
MEDIA PONDERADA

* Contrapartida estadual estimada, néo refletindo a realidade desse estado.
MS = Ministério da Saude; SES = Secretaria de Estado da Saude.

99%
65%
78%
85%
90%
82%
77%
89%
100%
84%
91%
78%
74%
96%
68%
84%
82%
97%
89%
77%
60%
100%
98%
88%
71%
92%
78%
84%
89%

1%
35%
22%
15%
10%
18%
23%
1%

0%
16%

9%
22%
26%

4%
32%
16%
18%

3%
1%
23%
40%

0%

2%
12%
29%

8%
22%
16%
1%
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Figura 9 Representacdo gréfica da participagdo estadual no cofinanciamento dos medicamentos
de aquisicdo descentralizada do Componente de Medicamentos de Dispensagao
Excepcional, em 2008, em relagdo aos recursos transferidos pelo Ministério da Sadde.
Para os estados do Acre, Pard e Roraima os percentuais foram estimados.
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Outra forma de dimensionar a relagao de financiamento entre as esferas de gestao é
incluindo os valores investidos pelo Ministério da Satide para a aquisicdo centralizada
dos medicamentos do Componente de Dispensagdo Excepcional. Na verdade, essa é a
forma mais adequada para mensurar o impacto total do Componente e os percentuais

relativos de participagdo dos entes envolvidos.

O Sistema Unico de Saude investiu, em 2008, R$2.494.300.046,81 para atender a
demanda dos medicamentos do CMDE. Desse total, R$2.291.800.340,45 (91,88%) foi
a contrapartida do Ministério da Satde e R$202.499.706,36 (8,12%) a contrapartida
dos estados, conforme mostram a Tabela 5 e a Figura 10. Como as informagoes dos
medicamentos de aquisi¢cdo centralizada ndo estdo estratificadas por estado, para
compilagdo do percentual de cofinanciamento do CMDE entre a Unido e os estados,

nesta andlise, a participa¢do estadual ndo podera ser detalhada por unidade federativa.

Tabela 5 Investimentos financeiros e participagéo relativa no financiamento do Componente de
Medicamentos de Dispensagdo Excepcional, em 2008, estratificados por esfera de gesto.

Recursos Ministério da Saude Recursos da

Transferéncia de Aquisicio Secretari§ de Estado Total
recursos (R$) centralizada (R$) da Saude (R$)

1.672.962.610,78 618.837.729,67 202.499.706,36 2.494.300.046,81
(67,08%) (24,80%) (8,12%) (100%)
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91,88%

8,12%

R$ 202.499_ 706,36

SECRETAR
IAS D
ESTADO pa SAUDEE

I MEDICAMENTOS COFINANCIADOS COMPRA CENTRALIZADA

Figura 10  Representagdo grafica dos investimentos financeiros e participagéo relativa no
financiamento do Componente de Medicamentos de Dispensagao Excepcional, em 2008,
estratificados por esfera de gestao.

Os dados mostram uma fotografia real da relagdo de financiamento do Componente
naquele ano e desmistifica outras interpretagdes ocorridas ao longo dos anos sobre
este tema. Estes dados foram importantes na elaboragao dos Grupos de medicamentos
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Como a nova Portaria
entraria em vigor somente no inicio de 2010, foram necessarias outras avaliacdes de
cendrios, sendo as seguintes:

a) Impacto individual de cada medicamento em relagdo aos recursos financeiros
globais do Componente de Medicamentos de Dispensa¢do Excepcional;
b) Tendéncia do impacto financeiro do Componente de Medicamentos de

Dispensagao Excepcional para 2009, sem incorporagdes;
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¢) Impacto da aplicagdo do Preco Maximo de Venda ao Governo no financiamento
do Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional, em 2009;

d) Impacto financeiro do Componente de Medicamentos de Dispensagdo
Excepcional para 2009, empregando-se um novo modelo de divisao das respon-
sabilidades;

e) Impacto financeiro propriamente dito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

Os resultados de tais estudos estao descritos detalhadamente na sequéncia.

E) Impacto individual de cada medicamento em relagdo aos recursos financeiros
globais do Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional
O estudo realizado possibilitou conhecer o impacto de cada medicamento no
Componente. Esses dados foram utilizados, posteriormente, no processo de divisao
dos grupos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, onde as res-

ponsabilidades para cada esfera de gestao foram definidas.

Interessante ressaltar que apesar do CMDE possuir, em 2008, 107 firmacos em 231
apresentacgoes, apenas 20 firmacos representaram 79% do orgamento do Componente,
totalizando R$2.015.763.535,52. Por outro lado, 49 farmacos nao representaram 1%

do total, conforme visualizado na Tabela 6.
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Tabela 6

N o w N =

10
11
12

13
14
15
16
17
18
19
20
21

22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
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Impacto financeiro de cada farmaco padronizado no Componente de Medicamentos de
Dispensagao Excepcional em relagdo ao orgamento total empregado pelo SUS para seu
financiamento, no periodo de janeiro a dezembro de 2008.

. Porcentagem
Valor Valor cumulativo 9
cumulativa

Alfapeginterferona
Betainterferona
Olanzapina
Imiglucerase
Infliximabe
Alfaepoetina

Imunoglobulina
humana

Adalimumabe
Atorvastatina
Tacrolimo
Sevelamer
Micofenolato de
sodio
Etanercepte
Rivastigmina
Somatropina
Sirolimo
Formoterol
Quetiapina
Donepezila
Glatiramer
Toxina botullnica
tipo A
Octreotida
Pramipexol
Leflunomida
Ziprasidona
Ciclosporina
Raloxifeno
Gosserelina
Alfadornase
Pancrelipase
Clozapina

Formoterol +
budesonida

R$ 248.669.782,25
R$ 196.853.910,90
R$ 170.940.513,93
R$ 139.356.250,23
R$ 132.452.302,08
R$ 117.558.340,90
R$ 111.993.928,76

R$ 105.144.217,63
R$ 98.632.173,22
R$ 98.263.265,45
R$ 92.074.288,93
R$ 77.780.278,22

R$ 71.678.106,36
R$ 69.292.458,22
R$ 57.274.813,48
R$ 54.213.741,44
R$ 48.937.754,25
R$ 43.684.118,39
R$ 40.538.588,20
R$ 40.424.702,68
R$ 39.176.337,92

R$ 33.693.898,63
R$ 31.809.557,32
R$ 31.351.546,25
R$ 30.765.743,12
R$ 27.795.994,06
R$ 27.205.393,53
R$ 24.745.278,96
R$ 19.480.195,76
R$ 17.669.088,24
R$ 17.015.498,16
R$ 16.858.419,05

R$ 248.669.782,25
R$ 445.523.693,15
R$ 616.464.207,08
R$ 755.820.457,31
R$ 888.272.759,39
R$ 1.005.831.100,29
R$ 1.117.825.029,05

R$ 1.222.969.246,68
R$ 1.321.601.419,90
R$ 1.419.864.685,35
R$ 1.511.938.974,28
R$ 1.589.719.252,50

R$ 1.661.397.358,86
R$ 1.730.689.817,08
R$ 1.787.964.630,56
R$ 1.842.178.372,00
R$ 1.891.116.126,26
R$ 1.934.800.244,64
R$ 1.975.338.832,84
R$ 2.015.763.535,52
R$ 2.054.939.873,44

R$ 2.088.633.772,07
R$ 2.120.443.329,39
R$ 2.151.794.875,63
R$ 2.182.560.618,75
R$ 2.210.356.612,81
R$ 2.237.562.006,34
R$ 2.262.307.285,30
R$ 2.281.787.481,06
R$ 2.299.456.569,30
R$ 2.316.472.067,46
R$ 2.333.330.486,51

9,78%
17,53%
24,25%
29,73%
34,94%
39,57%
43,98%

48,11%
51,99%
55,86%
59,48%
62,54%

65,36%
68,09%
70,34%
72,47%
74,40%
76,12%
77,71%
79,30%
80,84%

82,17%
83,42%
84,65%
85,86%
86,96%
88,03%
89,00%
89,77%
90,46%
91,13%
91,79%

Continua
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34
35

36
37
38
39
40
41
42
43
44

45
46
47

48
49
50
51

52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66

Levodopa +
benserazida

Mesalazina

Micofenolato de
mofetila

Riluzol
Azatioprina
Cabergolina
Entacapona
Leuprorrelina
Calcitonina
Calcitriol
Acitretina
Sacarato de
hidroxido férrico
Ribavirina
Alfainterferona

Complemento
alimentar para
fenilcetondrico

Desferroxamina
Isotretinoina
Sulfassalazina

Levodopa +
carbidopa

Desmopressina
Bezafibrato
Bromocriptina
Triptorrelina
Vigabatrina
Lamotrigina
Lamivudina
Risedronato
Topiramato
Alendronato
Deferiprona
Amantadina
Sinvastatina
Fenofibrato
Penicilamina

R$ 16.600.366,06

R$ 16.550.250,04
R$ 14.322.986,09

R$ 13.658.775,11
R$ 11.012.070,70
R$ 10.157.055,66
R$ 9.906.636,76
R$ 9.186.457,33
R$ 6.755.188,76
R$ 6.743.833,70
R$ 6.253.684,73
R$ 6.139.223,90

R$ 5.670.117,41
R$ 5.486.124,83
R$ 5.218.284,47

R$ 4.881.062,54
R$ 4.642.608,62
R$ 4.014.610,67
R$ 3.920.857,73

R$ 3.807.226,32
R$ 3.320.605,99
R$ 3.146.228,51
R$ 2.781.000,54
R$ 2.596.227,48
R$ 2.312.802,19
R$ 2.233.817,47
R$ 1.997.598,26
R$ 1.981.719,63
R$ 1.908.171,56
R$ 1.740.749,69
R$ 1.582.435,11
R$ 1.262.013,57
R$ 1.222.324,27
R$ 1.204.715,51

R$ 2.349.930.852,57

R$ 2.366.481.102,60
R$ 2.380.804.088,69

R$ 2.394.462.863,80
R$ 2.405.474.934,50
R$ 2.415.631.990,17
R$ 2.425.538.626,93
R$ 2.434.725.084,26
R$ 2.441.480.273,02
R$ 2.448.224.106,71
R$ 2.454.477.791,44
R$ 2.460.617.015,34

R$ 2.466.287.132,75
R$ 2.471.773.257,58
R$ 2.476.991.542,04

R$ 2.481.872.604,58
R$ 2.486.515.213,20
R$ 2.490.529.823,87
R$ 2.494.450.681,59

R$ 2.498.257.907,91
R$ 2.501.578.513,90
R$ 2.504.724.742,41
R$ 2.507.505.742,95
R$ 2.510.101.970,43
R$ 2.512.414.772,62
R$ 2.514.648.590,09
R$ 2.516.646.188,35
R$ 2.518.627.907,98
R$ 2.520.536.079,54
R$ 2.522.276.829,23
R$ 2.523.859.264,34
R$ 2.525.121.277,91
R$ 2.526.343.602,18
R$ 2.527.548.317,69

Continuacao

Porcentagem
Valor Valor cumulativo 9
cumulativa

92,45%

93,10%
93,66%

94,20%
94,63%
95,03%
95,42%
95,78%
96,05%
96,31%
96,56%
96,80%

97,02%
97,24%
97,45%

97,64%
97,82%
97,98%
98,13%

98,28%
98,41%
98,54%
98,65%
98,75%
98,84%
98,93%
99,01%
99,08%
99,16%
99,23%
99,29%
99,34%
99,39%
99,43%
Continua
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68
69
70

71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92
93
94
95
96
97
98
99
100
101
102
103
104
105
106
107

Budesonida
Hidroxicloroquina
Filgrastim
Imunoglobulina
anti-hepatite B
Risperidona
Gabapentina
Hidroxiuréia
Morfina
Codeina
Ciprofibrato
Beclometasona
Tolcapona
Alfacalcidol
Selegilina
Genfibrozila
Pravastatina
Salbutamol
Danazol
Metadona
Levotiroxina
Metotrexato
Biperideno
Fludrocortisona
Salmeterol
Cloroquina
Fluvastatina
Lovastatina
Fenoterol
Ciproterona
Triexifenidila
Ciprofloxacina
Pamidronato
Molgramostim
Flutamida
Etofibrato
Metilprednisolona
Ciclofosfamida
Deferasirox
Everolimo
Galantamina
Lenograstim

R$ 1.150.894,44
R$ 1.125.376,30
R$ 1.082.925,26
R$ 1.035.064,45

R$ 1.023.637,48
R$ 985.424,33
R$ 950.064,67
R$ 920.372,64
R$ 763.262,58
R$ 622.751,38
R$ 586.484,28
R$ 494.296,51
R$ 427.225,34
R$ 406.539,97
R$ 404.471,15
R$ 368.293,70
R$ 336.088,19
R$ 298.055,66
R$ 263.088,70
R$ 238.766,58
R$ 207.963,96
R$ 186.109,49
R$ 159.854,78

R$ 80.145,02
R$ 61.880,37
R$ 49.622,96
R$ 34.368,88
R$ 28.971,95
R$ 25.297,64
R$ 9.458,59
R$ 9.395,83
R$ 9.083,62
R$ 8.401,00
R$ 7.234,50
R$ 6.025,50
R$ 4.357,00
R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 2.528.699.212,12
R$ 2.529.824.588,42
R$ 2.530.907.513,68
R$ 2.531.942.578,13

R$ 2.532.966.215,61
R$ 2.533.951.639,94
R$ 2.534.901.704,61
R$ 2.535.822.077,25
R$ 2.536.585.339,83
R$ 2.537.208.091,21
R$ 2.537.794.575,49
R$ 2.538.288.872,00
R$ 2.538.716.097,34
R$ 2.539.122.637,31
R$ 2.539.527.108,46
R$ 2.539.895.402,16
R$ 2.540.231.490,35
R$ 2.540.529.546,00
R$ 2.540.792.634,70
R$ 2.541.031.401,28
R$ 2.541.239.365,24
R$ 2.541.425.474,74
R$ 2.541.585.329,52
R$ 2.541.665.474,54
R$ 2.541.727.354,91
R$ 2.541.776.977,87
R$ 2.541.811.346,74
R$ 2.541.840.318,69
R$ 2.541.865.616,33
R$ 2.541.875.074,92
R$ 2.541.884.470,76
R$ 2.541.893.554,38
R$ 2.541.901.955,38
R$ 2.541.909.189,88
R$ 2.541.915.215,38
R$ 2.541.919.572,38
R$ 2.541.919.572,38
R$ 2.541.919.572,38
R$ 2.541.919.572,38
R$ 2.541.919.572,38
R$ 2.541.919.572,38
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Continuacao

Porcentagem
Valor Valor cumulativo 9
(T EHE]

99,48%
99,52%
99,57%
99,61%

99,65%
99,69%
99,72%
99,76%
99,79%
99,81%
99,84%
99,86%
99,87%
99,89%
99,91%
99,92%
99,93%
99,95%
99,96%
99,97%
99,97%
99,98%
99,99%
99,99%
99,99%
99,99%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
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Como a ciclofosfamida, galantamina, deferasirox e everolimo foram padronizados
somente no fim de setembro de 2008 por meio da Portaria GM/MS n° 1.869, de 5 de
setembro de 2008 (BRASIL, 2008a), nesse ano ndo houve produgio apresentada ao
SIA/SUS. Apesar de padronizado desde 2002, ja na Portaria GM/MS n° 1.318, de 24
de julho de 2002 (BRASIL, 2002a), o lenograstim nao possui demandas registradas
no SIA/SUS.

F) Tendéncia do impacto financeiro do Componente de Medicamentos de Dispensacao

Excepcional para 2009, sem incorporacdes

Considerando que a constru¢ao do Componente Especializado da Assisténcia Far-
macéutica teve como ponto culminante o primeiro semestre de 2009, era de extrema
importancia mensurar qual seria a tendéncia do Componente em 2009 com base em
diversos cendrios. Assim, o estudo realizado para 2008 foi ampliado com as seguintes
prerrogativas:

= Crescimento de 5% para o quantitativo de todos os medicamentos em relagao a
2008, estratificado por estado;

* Atualizagdo do valor unitario dos medicamentos do Componente de
Medicamentos de Dispensagdo Excepcional com os valores definidos na Portaria
GM/MS n° 106, de 22 de janeiro de 2009 (BRASIL, 2009¢);

* Impacto das incorporagdes de everolimo, galantamina, deferasirox e ciclofosfa-
mida padronizados em setembro de 2008 por meio da Portaria GM/MS n° 1.869,
de 22 de setembro de 2008, mas que apresentou repercussdes orcamentarias so-
mente a partir de 2009;

= Estimativa de R$ 638 milhdes de investimento nacional necessario para a aquisi-
¢do centralizada de 11 medicamentos;

= Impacto, em nivel federal, da aquisi¢do centralizada dos medicamentos sevelamer
800mg e ribavirina 250mg, cuja centralizagao efetivou-se em 2009, por meio da
Portaria GM/MS n° 1.220, de 8 de junho de 2009 (BRASIL , 2009g) e da Portaria
GM/MS n° 1.259, de 17 de junho de 2009 (BRASIL, 2009h), respectivamente.
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O cofinanciamento das incorporagdes realizadas em 2008 (everolimo, galantamina,
deferasirox e ciclofosfamida) foi estimado com base no valor praticado pelo Ministé-
rio da Sadde de acordo com a Portaria GM/MS n° 106/2009 e no Preco Maximo de
Venda ao Governo (PMVG) de cada medicamento na época do calculo. Desta forma,
da previsdo de impacto total de R$ 250.382.972,75, cerca de 84% (R$ 210 milhdes) foi

financiado pela Unido e 16% (40 milhdes) pelos estados.

A estimativa do investimento dos medicamentos de aquisi¢do centralizada foi
embasada no quantitativo em estoque no Ministério da Satde, na demanda nacional
de cada medicamento e o valor unitario da ultima aquisi¢do. Essa diferenca, quando
comparada com 2008, é devido aos seguintes motivos:

* Redugdo de R$127,5 milhdes com a aquisicdo de alfapeginterferona 80mcg,
100mcg e 120mcg e de R$1,5 milhdo com a aquisi¢do de alfainterferona de
3.000.000UT, 5.000.000UT e 10.000.000UT;

* Acréscimo de R$41 milhdes para a aquisigao de imiglucerase 200U, de R$14 mi-
lhdes para a aquisi¢do de imunoglobulina humana 5g e de R$15 milhoes para
aquisicao de alfaepoetina 2.000UI e 4.000UT;

= Economia de R$2,1 milhdes com a ribavirina, cujo valor para centraliza¢ao foi
descentralizado em 2008.

Para o sevelamer 800mg foi considerado o valor do cofinanciamento até setembro
de 2009, ja que apos essa data estava prevista sua distribui¢ao pelo Ministério da Saude,
totalizando investimento de R$50 milhdes da Unido e R$22 milhoes dos estados. So-
mados ao valor do contrato relativo a primeira aquisi¢ao centralizada (R$80 milhoes),
os investimentos globais com este medicamento, em 2009, foram de R$152.928.153,29.
Os recursos financeiros necessarios para pagamento, pelo Ministério da Satde, dos

estoques estaduais foram contabilizados no orcamento de 2010.

No caso da ribavirina, apesar do Ministério da Satde ter iniciado a descentraliza-

¢ao em 2008, a primeira distribui¢do ocorreu em julho de 2009. Portanto, de janeiro
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a junho de 2009 foram transferidos R$ 1.862.243,67 do Fundo Nacional de Saude

para o Fundo Estadual de Saide como forma de cofinanciamento deste medicamento.

Considerando-se todas as condi¢des descritas anteriormente, a estimativa de recur-
sos para financiar o Componente de Medicamentos de Dispensagao Excepcional, em
2009, seria de R$2.831.596.987,75 (aumento de 13% em comparagdo a 2008), sendo
que 87,84% seria de financiamento exclusivo da Unido e 12,16% exclusivo dos estados.

Estes dados podem ser visualizados na Figura 11 e na Tabela 7.
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Figurall  Representagdo grafica da estimativa de recursos necessarios para financiamento do
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional, no periodo de janeiro a
dezembro de 2009, estratificado pela participagdo da Unido e estados.

Ao fim de 2009, com o or¢gamento completamente executado pelo Ministério da
Saude, essa estimativa resultou em um erro de apenas 3,72% a menor do que a esti-
mativa prevista acima (R$2.579.611.182,69), ratificando e validando os estudos acima
descritos. Estes dados foram utilizados, também, na proposta de divisdo dos Grupos

de medicamentos no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Tabela 7 Estimativa dos recursos financeiros necessarios para financiamento do Componente de
Medicamentos de Dispensagdo Excepcional, em 2009, sem o seu aprimoramento.

Iltens com CAP (R$) 613.605.752,50  126.354.790,23  739.960.542,72
Adalimumabe infliximabe betainterferona 580.898.261,79  102.566.349,01 683.464.610,80
glatiramer micofenolato sédico tacrolimo (R$)

Sevelamer (jan-set) (R$) 50.347.108,18 22.044.100,20 72.391.208,38
Itens sem CAP (etanercepte, donepezila e 123.657.209,73 51.094.748,07  174.751.957,80
sirolimo) (R$)

Itens sem CAP (R$) 231.947.464,54 23.669.231,02  255.616.695,56
Micofenolato mofetil (R$) 37.061.635,59 (22.022.500,20) 15.039.135,39
Ribavirina (jan-jun) (R$) 988.206,82 874.036,86 1.862.243,67
Aquisicdo centralizada (R$) 638.127.620,68 0,00 638.127.620,68
Deferasirox, ciclofosfamida, galantamina (R$) 161.945.526,95 34.437.056,52 196.382.583,48
Everolimo (R$) 48.591.597,60 5.408.791,67 54.000.389,27
TOTAL (RS) 2.487.170.384,37 344.426.603,38 2.831.596.987,75

MS = Ministério da Saude; SES = Secretaria de Estado da Saude.

G) Impacto da aplicacao do Preco Maximo de Venda ao Governo no financiamento do

Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional, em 2009

Uma questao extremamente pertinente que influencia diretamente na contrapartida
estadual para o financiamento do Componente de Medicamentos de Dispensacio
Excepcional é a aplicacdo do Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) pelas
Secretarias de Estado da Saude no momento da aquisi¢ao dos medicamentos. De
forma suscinta, 0 PMVG ¢ o prego maximo que érgaos governamentais devem pagar
pela aquisi¢cdo de medicamentos que possuem o Coeficiente de Adequagdo de Prego
(CAP) definido pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

A segdo 3.7 apresenta informagdes mais detalhadas sobre este tema.

Em 2009, ainda em vigéncia da Portaria GM/MS n° 2.577/2006, havia 102 medica-
mentos do Componente de Medicamentos de Dispensa¢ao Excepcional que possuiam
o CAP. Na época, o CAP correspondia ao desconto de 24,92% sobre o Prego Fabrica
definido na época pela CMED e que deveria ser aplicado na aquisi¢ao dos medica-

mentos pelos gestores estaduais. Obviamente, ao aplicar esse desconto no processo de



Da excepcionalidade as linhas de cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

aquisicao, a participacdo dos estados no financiamento do CMDE seria menor. Dos
24 estados que informaram os valores de aquisicdo dos medicamentos, apenas seis
aplicaram o0 PMVG em mais da metade de suas aquisi¢oes: Goids (92,15%), Parana
(79,71%), Rio Grande do Sul (79,16%), Sao Paulo (72,04%), Minas Gerais (60,29%) e

Pernambuco (51,85%), conforme demonstrado na Figura 12.

E fundamental ressaltar que a participacido dos estados no cofinanciamento do
Componente de Medicamentos de Dispensa¢ao Excepcional é inversamente propor-
cional a aplicagdo do PMVG no processo de aquisi¢ao estadual. Conforme mostrado
na Tabela 4, os estados de Goids, Rio Grande do Sul, Parana, Sao Paulo e Minas Gerais
foram aqueles que menos aplicaram recursos proprios na aquisi¢ao dos medicamentos
do CMDE, justamente os estados que melhor aplicaram o PMVG nos processos de

aquisigao (Figura 12).

Considerando esse pressuposto, estudou-se a aplicagdio do PMVG pelos estados e
o seu impacto no financiamento do Componente, em 2008 e 2009. Os dados foram
fundamentais para as proje¢oes futuras em relacao ao desenvolvimento da Portaria
GM/MS n° 2.981/2009 que aprovou o Componente Especializado da Assisténcia Far-

macéutica, conforme descrito detalhadamente na se¢éo 3.7.
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Figura 12 Representagdo grafica mostrando os percentuais de aplicagdo do Prego Méaximo
de Venda ao Governo nos processos de aquisi¢do estadual dos medicamentos do
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional que possuiam Coeficiente
de Adequagdo de Prego, em 2008, definidos pela Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos.

Conforme mostrado na Figura 12, verifica-se a dificuldade dos estados em aplicarem
o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo de alguns medicamentos deste Componente e,

assim, se beneficiar do desconto. Até 2009, havia 102 medicamentos em que o Coefi-

ciente de Adequagdo de Preco (CAP) deveria ser aplicado no processo de aquisi¢ao,
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mas para alguns deles, nenhum estado conseguiu adquirir pelo limite estabelecido na

legislacdo em vigor.

Considerando que para a constru¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica levou-se em consideragio a legislacao vigente, foi necessario mensurar
qual seria a reducdo no financiamento, caso os estados aplicassem o PMVG para os
102 medicamentos. Nio foi considerada a possivel otimizacédo do preco de aquisi¢do
para os medicamentos que ndo possuiam CAP. A tnica excegdo foi o calculo com base
na aplica¢do do Preco Fabrica desonerado de impostos para o etanercepte, donepezila
e sirolimo, pois esses medicamentos possuiam CAP na época, mas foi suspenso por
decisdo judicial, sendo estabelecido um Acérdao em que a industria produtora redu-

ziria em 25% os respectivos Preco Fabrica definidos pela CMED.

Como era previsivel para este cenario, a aplica¢io do PMVG possibilitaria uma
redugdo significativa nos recursos estaduais investidos para a aquisi¢do dos medi-
camentos, ou seja, uma reducao de R$ 96.094.115,07, sendo que R$ 83.537.351,70
seria oriundo da aplicagdo do PMVG para os 102 medicamentos com CAP e R$
12.566.763,37 relativo ao desconto de 25% sobre o Preco Fabrica para o etanercepte,
donepezila e sirolimo. Como essa redugéo ¢é relativa apenas ao emprego do recurso
estadual, visto que o investimento federal para tais medicamentos esta regido pelo
preco unitario estabelecido em Portaria, a contrapartida estadual no financiamento
dos medicamentos do CMDE, em 2009, passaria de 12,16% (ver Figura 11) para 9,08%
(Figura 13). Portanto, este cenario mostra que, aplicando-se o CAP, seria necessario
um orcamento de R$ 2.735.502.872,68 para a manutenc¢do do Componente em 2009,

conforme mostrado na Tabela 8.

Assim, a ampliagdo do CAP e a sua efetiva aplica¢do foram parametros fundamentais
para a estruturacio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica que,
como demonstrado, é fundamental para a otimiza¢do dos recursos necessarios para

sua gestdo (vide se¢do 3.7).
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Figura 13 Representagdo grafica da estimativa de recursos necessarios para financiamento do
Componente de Medicamentos de Dispensagao Excepcional, no periodo de janeiro a
dezembro de 2009, estratificado pela participagdo da Unido e estados, caso fosse aplicado
o Pre¢o Maximo de Venda ao Governo para os 102 medicamentos do CMDE com
Coeficiente de Adequagio de Prego estabelecido pela Camara de Regulagdo do Mercado

de Medicamentos.

Tabela 8 Impacto financeiro do Componente de Medicamentos de Dispensa¢ido Excepcional com
a aplicagdo do Preco Méaximo de Venda ao Governo, em 2009.

Itens com CAP (R$)

Adalimumabe infliximabe betainterferona
glatiramer, micofenolato sédico, tacrolimo (R$)

Sevelamer (jan-set) (R$)

[tens sem CAP (donepezila e sirolimo) (R$)
Itens sem CAP (R$)

Micofenolato mofetil (R$)

Ribavirina (jan-jun) (R$)

Aquisicdo centralizada (R$)

Deferasirox, ciclofosfamida galantamina (R$)

Everolimo (R$)
TOTAL (R$)

MS = Ministério da Saude; SES = Secretaria de Estado da Saude.

613.605.752,50
580.898.261,79

50.347.108,18
123.657.209,73
231.947.464,54
37.061.635,59
988.206,82
638.127.620,68
161.945.526,95
48.591.597,60
2.487.170.384,37

94.542.504,59
67.301.260,02

5.594.123,13
38.527.984,70
23.669.231,02
(22.022.500,20)
874.036,86
0,00
34.437.056,52
5.408.791,67

708.148.257,09
648.199.521,81

55.941.231,31
162.185.194,43
255.616.695,56
15.039.135,39
1.862.243,67
638.127.620,68
196.382.583,48
54.000.389,27

248.332.488,31 2.735.502.872,68
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H) Impacto financeiro do Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional
para 2009 empregando-se um novo modelo de divisao das responsabilidades
O objetivo principal da constitui¢ao do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica foi a ampliagdo de cobertura para medicamentos ja incorporados, a
incorporagao de outros medicamentos e a ampliagdo do nimero de doengas tratadas.
Devido as limitagcbes orcamentdrias, a proposta para o novo Componente deveria ser
configurada para que houvesse uma otimizagao dos recursos financeiros ja existentes,

visto que o modelo anterior, conforme demonstrado, ndo permitira essas ampliagdes.

Assim, fomentar agdes que visem capacitar os estados, e desenvolver mecanis-
mos, juntamente com a Anvisa, que facilitem a aplicagdo do CAP, apesar de ser um
passo extremamente importante em termos de otimiza¢ao de recursos publicos, ndo
corresponderiam, por si s6, em uma otimizagdo realmente significativa dos recursos
or¢camentarios para que pudesse haver ampliagdo de cobertura e incorporagio de

novos tratamentos pretendidos no CEAF.

Ao dividir o Componente em trés Grupos de medicamentos com defini¢do das
responsabilidades para cada ente federado, ampliar o nimero de medicamentos de
aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saide e de formalizar a importincia da
responsabilidade do municipio na linha de cuidado para aquelas doencas que re-
querem uma abordagem terapéutica inicial na aten¢ao basica, o or¢amento do SUS
necessario para financiar o Componente, em 2009, sem as incorporagdes previstas,
seria de R$2.648.136.348,83; uma reducdo de R$183.460.638,92 quando comparada
com a tendéncia de 2009 (Figura 11 e Tabela 7). Desse total, 89,48% seria financiado
pelo Ministério da Saude, 9,56% pelos estados e 0,96% financiamento tripartite por

meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Figura 14).
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Figura 14  Proje¢do para 2009 dos recursos necessarios para financiamento do Componente,
ampliando-se a aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude, e dividindo-se as
responsabilidades de maneira a incluir a participa¢do dos municipios por meio do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica para doencas que requerem cuidado na
atengdo bésica.

Notadamente, um dos principais fatores que proporcionariam a reducio do re-
curso orcamentario, nesse cendrio, seria a ampliagdo do numero de medicamentos
de aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e a aplicagdo do PMVG para os
medicamentos nos quais deve ser aplicado o CAP. O estudo sobre a ampliagdo do CAP
para os medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

esta apresentado no item 3.7.

Em relagdo a centralizagdo, a escolha do elenco desses medicamentos foi es-
trategicamente estudada, atentando para os preceitos conceituais do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, como medicamentos indicados para o
tratamento da dltima linha de cuidado da doenga, o seu elevado impacto financeiro

para o Componente, a major economia para o Sistema com a ampliagdo da centrali-
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zacdo, e aqueles medicamentos incluidos em acoes de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da satde por meio da Portaria GM/MS n° 1.284, de 26 de maio
de 2010 (BRASIL, 2010b). Sobre as parcerias publico-privadas no 4mbito do desen-

volvimento do complexo industrial da satde, verificar a se¢ao 3.9.

Como apresentado anteriormente, uma das formas possiveis para a ampliacdo da
cobertura assistencial no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica seria
a otimizagdo dos recursos empregados. Uma das formas encontradas foi a ampliagdo
do nimero de medicamentos adquiridos pelo Ministério da Satide. Desta forma,
foram elencados, inicialmente, 22 medicamentos que, devido ao poder de compra do
Ministério da Satde, proporcionariam uma possivel economia de R$135.190.779,99
em relacdo ao Preco Maximo de Venda ao Governo estabelecido na época do estudo.

Estes dados estdo apresentados no Quadro 23.
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Quadro 23  Estimativa de economia por meio da ampliagdo do nimero de medicamentos de
aquisigdo centralizada pelo Ministério da Saude como estratégia para a ampliagdo
da cobertura assistencial no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

Medicamento

Betainterferona 1a
6.000.000UI (22mcg)

Betainterferona 1a
6.000.000UI (30mcg)

Betainterferona 1a
Betainterferona 1b

Glatiramer 20mg

Micofenolato sédico
180mg

Micofenolato sédico
360mg

Micofenolato de
mofetila 500mg

Sirolimo Tmg/ml
Sirolimo 1mg
Sirolimo 2mg
Tacrolimo 1mg
Tacrolimo 5mg

Everolimo 0,5mg
Everolimo 1,0mg

Adalimumabe 40mg

Etanercepte 25mg
Etanercepte 50mg

Infliximabe 10mg/
ml 10ml (tratamento
mensal)

Infliximabe 10mg/ml
(frasco-ampola)

Donepezila 5mg
Donepezila 10mg
Total

12.000.000UI (44mcg)

9.600.000UI (300mcg)

Estimativa de
gasto Brasil
2009 (R9)

39.332.531,86
47.412.453,17
79.549.460,66

40.402.160,77
42.445.937,81
4.756.620,74

76.912.671,39

15.039.135,39

2.953.453,17
31.807.950,87
22.163.024,48
76.651.728,55
26.524.700,17

54.000.389,27
110.401.428,51
75.262.011,68

83.985.880,73

55.089.036,45

16.767.137,43
25.798.380,18

Valor

considerando
PMVG ou PF

(R$)

38.858.109,12
40.884.657,44
77.667.775,89

39.917.843,99
34.674.038,91
4.895.345,35

80.899.574,94

14.118.718,32

3.007.242,38
30.865.655,62
20.567.576,27
77.140.190,18
26.475.370,01

54.000.389,27
93.513.319,01
69.538.552,27

80.110.494,57

53.162.802,40

15.594.093,20
22.612.074,69

Valor com a
centralizacao

(90% PMVG ou

PF)

34.972.298,21
36.796.191,70
69.900.998,30

35.926.059,59
31.206.635,02
4.405.810,82

72.809.617,45

14.118.718,32

2.706.518,14
27.779.090,06
18.510.818,64
69.426.171,16
23.827.833,01

48.600.350,35
84.161.987,11
62.584.697,04

72.099.445,11

47.846.522,16

14.034.683,88
20.350.867,22

Economia (R$)

4.360.233,65

10.616.261,47

9.648.462,36

4.476.101,18
11.239.302,79
350.809,92

4.103.053,95

920.417,07

246.935,02
4.028.860,81
3.652.205,84
7.225.557,39
2.696.867,16

5.400.038,93
26.239.441,40
12.677.314,63

11.886.435,62

7.242.514,29

2.732.453,55
5.447.512,96

927.256.093,27 RS 878.503.823,83 R$ 792.065.313,28 R$ 135.190.779,99

PMVG = Preco Maximo de Venda ao Governo; PF = Preco Fabrica definido pela Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos.
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Para os demais 86 medicamentos que possuiam CAP, ao aplicar o PMVG, propi-
ciaria uma economia adicional de R$48.262.262,71. Dos 86 medicamentos, 55 sdo
financiados integralmente pelo Ministério da Saude (R$550.508.055,07) e 31 pelas
Secretarias de Estado da Saude (R$ 157.640.202,02).

A Tabela 9 mostra detalhadamente as informacoes referentes ao orgamento para
a manutenc¢do do CEAFE, empregando-se as estratégias acima apontadas, ou seja, au-
mento da aquisi¢ao centralizada e aplicagdo do PMVG para todos os medicamentos

que possuiam CAP, segundo a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos.

Sobre a otimiza¢do dos recursos or¢amentarios com a ampliacao da aquisi¢do
centralizada, e sobre a ampliagao do CAP para um nimero maior de medicamentos
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, verificar as se¢des 3.6 e

3.7, respectivamente.
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Impacto financeiro para o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica em
2009, sem as ampliacdes de cobertura e incorporagdes.

Itens com CAP (R$)
Adalimumabe infliximabe
betainterferona
glatiramer micofenolato
sodico tacrolimo (R$) A
centralizar

Sevelamer (jan-set) (R$) A
centralizar

[tens sem CAP
(donepezila, etanercepte
e sirolimo) (R$) A
centralizar

Itens sem CAP (R$)
Micofenolato mofetil (R$)
A centralizar

Ribavirina (jan-jun) (R$) A
centralizar

Aquisicdo centralizada
(R$)

Deferasirox ciclofosfamida
galantamina (R$)
Everolimo (R$) A
centralizar

TOTAL (R$)

550.508.055,07
583.379.569,63

55.941.231,31

145.966.674,98

134.674.185,53
14.118.718,32

1.862.243,67

638.127.620,68

196.382.583,48

48.600.350,35

2.369.561.233,02

157.640.202,02
0,00

0,00

0,00

95.602.948,94
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

253.243.150,95

0,00
0,00

0,00

0,00

25.331.964,86
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

25.331.964,86

MS = Ministério da Saude; SES = Secretaria de Estado da Saude; SMS = Secretaria Municipal de Saude.

708.148.257,09
583.379.569,63

55.941.231,31

145.966.674,98

255.609.099,33
14.118.718,32

1.862.243,67

638.127.620,68

196.382.583,48

48.600.350,35

2.648.136.348,83

[) Impacto financeiro do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Um dos principais objetivos e desafios para o aprimoramento do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica era aumentar o seu elenco de medicamen-

tos, visando atender a toda a linha de cuidado das doengas preconizadas, evitando

assim, a descontinuidade das agdes relativas ao tratamento medicamentoso de tais

doencas e ampliar o numero de doengas a serem contempladas, de relevancia clinico-

-epidemioldgica no ambito da saude publica.
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Como os recursos orcamentarios na area da saude séo escassos diante da amplitude
de agdes que devem ser desenvolvidas para a recuperacgio e promog¢io da saude em
um pais de dimensdes continentais, a otimiza¢ao financeira proposta no item E desta

se¢ao foi um fator fundamental que possibilitou a ampliagdo de cobertura pretendida.

Desta forma, a ampliacéo de cobertura para tratamento da espondilite ancilosante
e doenca de Crohn, e incorpora¢io de medicamentos para tratamento da hipertensao
arterial pulmonar, artrite psoridsica e purpura trombocitopénia idiopatica, conforme
mostrado no item 3.4, corresponderia a um impacto anual de, aproximadamente,
mais R$307 milhoes. Caso houvesse essas ampliacdes sem o aprimoramento, esse
impacto seria integralmente repassado as esferas de gestao, mas com o cenario do
aprimoramento que absorve 60% do impacto gerado, essas ampliagdes puderam ser

introduzidas mais facilmente no sistema publico.

O Quadro 24 compara o cenario entre 2009, sem a nova estrutura proposta para o
CEAF, e o cenario para 2010, com a proposta de reformulacdo. Interessante ressaltar
que conforme mostrado no item B e Figura 11, para 2009, o or¢amento do SUS neces-
sario para gerenciamento do CMDE seria de R$2,83 bilhdes. Ampliando a cobertura
esse orcamento passaria para R$3,14 bilhoes. A estruturagdo proposta para o Compo-
nente Especializado da Assisténcia Farmacéutica permitiu a amplia¢ao de cobertura
e as incorporagdes de medicamentos, reorganizando as linhas de cuidado, com uma

reducdo de R$14 milhdes em 2010 do orgamento dos estados.
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Quadro 24 Comparagio dos recursos necessarios para a manuten¢ido do Componente de
Medicamentos de Dispensaciao Excepcional em 2009 com aqueles necessdrios para a
manutengao, a partir de 2010, do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

o - Estimativa para Gl
Cenarios Responsabilidade cobertura 2009 Total geral (R$)
2009 (R$)
(R$)
Tendéncia para MS 2.487.170.384,37 276.490.537,92  2.763.660.922,29
2009 SES 344.426.603,38 30.721.170,88 375.147.774,26
TOTAL 2.831.596.987,75 307.211.708,80  3.138.808.696,55
Proposta MS 2.369.561.233,02 230.000.000,00  2.599.561.233,02
para novo SES 253.243.150,95 77.211.708,80 330.454.859,75
e N T 25.331.964,86 5 25.331.964,86
TOTAL 2.648.136.348,83 307.211.708,80  2.955.348.057,63
ECONOMIA 183.460.638,92

Conforme discutido e apresentado no item anterior e na Tabela 9, a otimizagdo dos
recursos para o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica esta direta-
mente relacionada ao aumento do numero de medicamentos com aquisi¢ao centraliza-
da pelo Ministério da Saude e pela aplica¢do do Preco Maximo de Venda ao Governo
para os medicamentos com aplica¢do obrigatéria do Coeficiente de Adequagdo de

Preco. Sobre estes dois aspectos fundamentais, foram realizados os seguintes estudos:

3.6 Ampliacao da aquisicao centralizada como forma de otimizacdo dos
recursos

Como discutido no item D da se¢do 3.5.4 uma das estratégias de otimizacao dos
recursos para a viabilizacdo do aumento da cobertura e incorporagdes foi a amplia-
¢do da aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Sauide. Anteriormente a publicacio
e vigéncia da Portaria GM/MS n°2.981/2009, o Ministério da Saide adquiria sete
farmacos (imiglucerase, imunoglobulina humana, ribavirina, sevelamer, alfaepoetina,
alfapeginterferona e alfainterferona) em 13 apresentagdes farmacéuticas. Com o novo
Componente, o Ministério da Saude ampliou a aquisi¢ao centralizada para 23 farmacos

em 43 apresenta¢Oes farmacéuticas.
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Apos a construcido e consolidagdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, pode-se afirmar que a otimizagdo de recursos orgamentarios, um dos
principais pilares de seu aprimoramento, foi alcada a um nivel superior aquele esti-
mado no item D da se¢do 3.5.4. Considerando somente as aquisi¢des ja finalizadas,
a economia foi 63,5% superior aquela estimada durante o processo de estudo para

aprimoramento do Componente (Quadro 23).

Quadro 25 Economia praticada pela ampliagdo da aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude
no 4mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Valor Economia com a
Valor N R
Medicamento Portaria u:c:tf:;zér:)a SRS PR 0 IE

Adalimumabe 40mg injetavel R$ 1.670,18 R$ 1.550,00 R$ 18.571.655,76  7,20%
Betainterferona 1a 6.000.000UI (30mcg) R$ 602,58 R$ 590,00 R$ 1.104.473,68 2,09%
Betainterferona 1a 6.000.000UI (22mcg) R$ 320,32 R$ 267,75 R$ 6.293.575,26 16,41%
Betainterferona 1a 12.000.000UI (44mcg) R$ 368,75 R$ 311,50 R$ 13.952.626,50 15,53%
Betainterferona 1b 9.600.000Ul (300mcg) R$ 161,94 R$ 159,83 R$ 628.284,15 1,30%
Etanercepte 25mg R$ 523,32 R$ 418,00 R$16.046.133,92 20,13%
Etanercepte 50mg R$ 1.046,65 R$ 836,00 R$23.093.138,20 20,13%
Everolimo 0,5mg R$ 9,03 R$ 8,18 R$ 173.451,00 9,41%
Everolimo 0,75mg R$ 13,54 R$ 12,27 R$ 243.992,40 9,38%
Everolimo 1mg R$ 18,05 R$ 16,36 R$ 304.504,20 9,36%
Glatiramer 20mg R$ 76,99 R$ 74,00 R$ 1.590.847,44 3,88%
Imunoglobulina anti-hepatite B 600Ul R$ 399,55 R$ 247,79 R$ 282.577,12 37,98%
Infliximabe 10mg/ml R$ 1.713,00 R$ 1.480,00 R$ 22.809.069,00 13,60%
Micofenolato de sodio 180mg R$ 3,21 R$ 3,06 R$ 236.052,00 4,67%
Micofenolato de sodio 360mg R$ 6,29 R$ 6,12 R$ 2.622.032,40 2,70%
Sirolimo 1mg R$ 17,58 R$ 14,40 R$ 6.761.379,60 18,09%
Sirolimo mg R$ 36,12 R$ 28,80 R$ 5.264.470,80 20,27%
Sirolimo 1mg/ml R$ 1.004,93 R$ 866,00 R$ 235.625,28 13,82%
Tacrolimo 1mg R$ 3,99 R$ 3,70 R$ 7.103.393,50 7,39%
Tacrolimo 5 R$ 20,13 R$ 17,74 R$ 3.705.396,25 11,87%
Donepezila 5mg** R$ 8,90 R$ 1,84 18.020.741,78 79%
Donepezila 10mg** R$ 9,89 R$ 2,04 26.398.129,15 79%
Imunoglobulina anti-hepatite B 100Ul R$ 174,92 R$ 65,00 R$ 367.132,80 62,84%
Sevelamer 800mg R$ 1,98 R$ 0,90 R$ 45.134.129,66 54,63%
TOTAL R$ 220.942.811,85

MS = Ministério da Saude
* Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009 (BRASIL, 2009b).
** Preco definido no processo de aquisicdo, mais contratacao ainda em fase final.
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Importante salientar que a economia real acima néo contempla as aquisi¢cdes dos
farmacos Imunoglobulina anti-hepatite B 500UI e micofenolato de mofetila (processos
de aquisi¢do néo finalizado) e adefovir, entecavir e tenofovir (ndo possuiam valores de
referéncia no Componente, pois foram incorporagoes realizadas com o seu aprimo-
ramento). Da mesma forma, ndo contempla a lamivudina, visto que foi centralizada
posteriormente a vigéncia da Portaria GM/MS n° 2.981/2009 por meio da Portaria
GM/MS n° 743, de 8 de abril de 2010 (BRASIL, 2010c¢), e sera adquirida por meio do
Departamento de DST/AIDS/Hepatites virais/SVS.

3.7 Ampliacao do coeficiente de adequacao de preco como forma de
otimizacao dos recursos

Conforme discutido nos itens C e D da se¢io 3.5.4, a aplicagdo do Preco Maximo
de Venda ao Governo ¢ uma estratégia fundamental para a otimizagao dos recursos

necessarios para a gestao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

O Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) foi criado em 2006 por meio da
Resolu¢ao CMED n° 4, de 18 de dezembro de 2006 pela Camara de Regulagao do
Mercado de Medicamentos (CMED), érgao interministerial responsavel por regular o
mercado e estabelecer critérios para a defini¢do e o ajuste de pregos (BRASIL, 2006e).
Trata-se de um desconto minimo obrigatério a ser concedido pelos laboratdrios e dis-
tribuidores farmacéuticos nas vendas de medicamentos para o poder publico (Unido,
estados e municipios), nos casos de medicamentos constantes no Componente de
Medicamentos de Dispensacao Excepcional, no Programa Nacional de DST/AIDS,
no Programa de Sangue e Hemoderivados, medicamentos antineopldsicos ou medi-
camentos utilizados como adjuvantes no tratamento do cancer e produtos comprados

por meio de agdo judicial.

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, o objetivo dessa agao é

disciplinar e uniformizar o processo de compras publicas, contribuindo para reduzir
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os custos desses produtos para o governo, possibilitando a ampliacdo do acesso. E
importante salientar que o CAP somente é aplicavel para os produtos constantes em
um comunicado especifico divulgado pela CMED; logo, nio sdo todos os produtos
constantes dos Programas que sio passiveis de desconto nas vendas ao governo, com

exce¢ao das agdes judiciais, para as quais ndo ha um rol especifico.

Para compras governamentais, os medicamentos comercializados no Brasil, tém
como teto o Preco Fabrica (PF), estabelecido pela Secretaria Executiva da CMED, que
¢ 0 maior pre¢o que pode ser praticado pela inddstria e também por distribuidores.
No caso dos produtos constantes na norma acima, foi estabelecido como teto o Prego
Maximo de Venda ao Governo. O PMVG ¢ obtido pela aplicagdo do CAP sobre o PF
(observando a isengao de ICMS), e representa o valor maximo permitido para venda
desses medicamentos & administracio publica direta e indireta da Unido, dos estados,
do Distrito Federal e dos municipios. O descumprimento do limite estabelecido su-

jeitara as sangoes previstas na Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Paralelamente ao processo de construcio do CEAF realizou-se estudo para ve-
rificar a possibilidade de extensdo do elenco de medicamentos sujeitos ao CAP que,
anteriormente a atualiza¢do, eram 56 farmacos em 102 apresentagdes farmacéuticas.
O rol de produtos passiveis de aplicagdo do desconto foi estabelecido com base na
ideia de produtos sob monopdlio ou duopdlio e na premissa de que em situagdes desse
tipo, os fornecedores t¢ém um poder de mercado consideravel que lhes permite, muitas
vezes, ditar condi¢oes. A atualizacdo da lista foi proposta com base na concentragdo
de mercado para cada medicamento, sendo que a ldgica foi a de inserir produtos no
rol de desconto com mais de dois fornecedores, desde que houvesse a dominagao de
mercado ou concentragdo de vendas por uma ou outra empresa. A analise foi reali-
zada conjuntamente com a Secretaria Executiva da CMED e apresentada ao Comité
Técnico-Executivo da CMED.
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Para verificar a concentra¢io de mercado para cada empresa, foi analisado o Rela-
torio de Comercializagdo de 2009 (esse relatdrio reflete o comércio de medicamentos
em 2008) gerado pelo sistema de acompanhamento de mercado de medicamentos da
Anvisa. Para definir o grau de concentragao foram utilizados os seguintes indices: i)
Herfindahl-Hirschman (HHI); ii) participa¢ao das quatro maiores empresas (C4) e
iii) participagdo da primeira empresa (C1) no mercado relevante (Quadro 27). Fez-se
uma “adaptagdo” para concentragido do mercado em termos de niimero de unidades
farmacéuticas comercializadas, além do tradicional célculo de concentragdes baseado
no faturamento de cada empresa. O HHI corresponde ao somatorio das participagoes
de mercado de cada empresa que opera no mercado em questao, elevadas ao quadrado.
Este indice varia entre 0 e 10.000; sendo que o valor zero traduz um mercado em que
ndo existe qualquer empresa e o valor 10.000 traduz uma situagdo de monopolio, em
que uma Unica empresa tem 100% de quota de mercado. Quando o HHI for superior a
1.800 considera-se que o mercado é muito concentrado. Entre 1.000 e 1.800 considera-

-se que o mercado possui alguma concentragao.

Quadro 26 Indices de Grau de Concentracio do mercado de medicamentos utilizados no estudo de
amplia¢ao do Coeficiente de Adequagio de Prego para os medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Quadro das relacdes entre o indice HHI e os Relacéo entre os indices C-1 e C-4 com
niveis de concentracao concentracdo

R Concentracao de Concentracao de

Potencialmente

HHI <1000 Nao concentrado C-1>=20%
concentrado
1000 < HHI <1800 Moderada C-4>=75% PR e
concentrado
HHI >1800 Alta (HHI = indice Herfindahl-Hirschman)

Apds as andlises, obteve-se o resultado do grau de concentragdo para os medica-

mentos do CEAF, conforme mostrado no Quadro 27.
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Quadro 27 Resultado das analises da concentragdo de mercado para os medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica que possibilitaram a ampliacdo

do nimero de medicamentos nas quais devem ser aplicados o Coeficiente de Adequacdo

de Preco no processo publico de aquisi¢io.

Medicamentos do CMDE com até dois fornecedores (90 apresentacoes farmacéuticas)

Alfacalcidol 0,25mcg (capsula)
Alfacalcidol 1,0mcg (capsula)

Alfaepoetina 1.000U. injetavel
(frasco ampola)

Alfainterferona 2B 10.000.000UI
(injetavel frasco ampola)
Alfainterferona 2B 3.000.000UlI
(injetavel frasco ampola)
Alfainterferona 2B 5.000.000UI
(injetavel frasco ampola)
Alfapeginterferona 2A 180mcg
(frasco ampola)
Alfapeginterferona 2B 100mcg
(frasco ampola)
Alfapeginterferona 2B 120mcg
(frasco ampola)
Alfapeginterferona 2B 80mcg
(frasco ampola)

Beclometasona 200mcg (cépsula
inalante)

Beclometasona 200mcg pé
inalante (frasco de 100 doses)
Beclometasona 250mcg spray
(frasco de 200 doses)
Beclometasona 400mcg (capsula
inalante)

Beclometasona 400mcg pd
inalante (frasco de 100 doses)
Bezafibrato 200mg (dragea)

Bezafibrato 400mg (dragea)

Bromocriptina 2,5mg
(comprimido ou cépsula de
liberacéo prolongada)

Budesonida 200mcg p6 inalante
ou aerossol bucal (frasco com 100
doses)

Formoterol 12mcg + budesonida
400mcg (capsula inalante)

Formoterol 6mcg + budesonida
200mcg (capsula)

Formoterol 6mcg + budesonida
200mcg p¢ inalante por frasco de
60 doses

Imiglucerase 200Ul injetéavel
(frasco ampola)

Imunoglobulina humana 0,59
injetavel (frasco)
Imunoglobulina humana 1,0g
injetavel (frasco)
Imunoglobulina humana 2,59
injetavel (frasco)
Imunoglobulina humana 3,09
injetavel (frasco)
Imunoglobulina 5g injetavel
(frasco)

Imunoglobulina 69 injetavel
(frasco)

Isotretinoina 10mg (capsula)
Isotretinoina 20mg (capsula)

Lamivudina 10mg/ml solugao oral
(frasco de 240ml)

Lovastatina 10mg (comprimido)
Lovastatina 40mg (comprimido)

Mesalazina 1g + diluente 100ml
(enema) (por dose)

Morfina 10mg (comprimido)

Morfina 10mg/ml solugéo oral
(frasco de 60ml)

Morfina 100mg (cépsula de
liberacao controlada)

Inclusdes Nova Portaria
Adefovir 10mg (comprimido)

Clobazam 10mg (comprimido)

Clobazam 20mg (comprimido)
Entecavir 0,5mg (comprimido)

Etossuximida 50mg/ml xarope
(frasco de 120ml)

Hidroxido de aluminio 230mg
(comprimido)

Hidroxido de aluminio 300mg
(comprimido)

Hidréxido de aluminio 61,5mg/ml
suspensao oral (frasco de 100ml)

Hidroxido de aluminio 61,5mg/ml
suspensao oral (frasco de 150ml)

Hidroxido de aluminio 61,5mg/ml
suspensao oral (frasco de 240ml)

lloprosta 10mcg/ml solucdo para
nebulizacdo (ampola 2ml)
Nitrazepam 5mg (comprido)
Primidona 100mg (comprimido)
Primidona 250mg (comprimido)
Sildenafila 20mg (comprimido)
Atorvastatina 40mg (comprimido)

Atorvastatina 80mg (comprimido)

Bromocriptina 5mg (capsula de
liberacao prolongada)

Continua

181



Ministério da Saude

Continuacao

Medicamentos do CMDE com até dois fornecedores (90 apresentacoes farmacéuticas)

Budesonida 200mcg (capsula Morfina 30mg (capsula de Budesonida 200mcg (aerosol 200

inalante) liberacao controlada) doses)

Calcitonina 100Ul injetavel Morfina 30mg (comprimido) Budesonida 400mcg (capsula)

(ampola)

Calcitonina 200Ul spray nasal Morfina de liberacdo controlada  Calcitonina 50Ul (ampola de 1ml)

(frasco) 60 mg por capsula

Ciclosporina 100mg (capsula) Pamidronato 30mg injetavel Danazol 200mg (capsula)

(frasco ampola)

Ciclosporina 100mg/ml solucao Pamidronato 90mg injetavel Danazol 50mg (capsula)

oral (frasco de 50ml) (frasco ampola)

Ciclosporina 10mg (capsula) Pancreatina 10.000 Ul (capsula) Everolimo 0,75mg (comprimido)

Ciclosporina 25mg (capsula) Pancreatina 25.000UlI (capsula) Fenoterol 100mcg (aerossol 200
doses)

Ciclosporina 50mg (capsula) Selegilina 10mg (comprimido) Imunoglobulina Anti-hepatite B
600Ul (injetavel)

Fenofibrato 200mg (capsula) Somatropina 12Ul injetavel (frasco Octreotida 0,5mg (ampola de 1

ampola) ml)

Fenofibrato 250mg liberacao Toxina botulinica tipo A 100Ul Quetiapina 300mg (comprimido)

retardada (capsula) injetavel (frasco ampola)

Formoterol 12mcg pé inalante Toxina botulinica tipo A 500Ul Tenofovir 300mg (comprimido)

(frasco de 60 doses) injetavel (frasco ampola)
Triptorrelina 11,25mg (@ampola
de 2 ml)

DA (1o ) LIE GRin Gt Medicamentos do CMDE com CAP suspenso

(7 apresentacdes farmacéuticas)

trés fornecedores (7 apresentacées
farmacéuticas)

Alfaepoetina 2.000Ul injetavel (frasco ampola) Donepezila 10mg (comprimido)

Formoterol 12mcg + budesonida 400mcg pd Donepezila 5mg (comprimido)

inalante (frasco de 60 doses)

Gabapentina 400mg (capsula) Etanercepte 25mg injetavel (frasco ampola)
Mesalazina 400mg (comprimido) Etanercepte 50mg injetavel (frasco ampola)
Micofenolato de mofetila 500mg (comprimido) Sirolimo 1mg/ml solucao oral (frasco de 60ml)
Pamidronato 60mg injetavel (frasco ampola) Sirolimo 2mg (drégea)

Ribavirina 250mg (capsula) Sirolimo 1mg (dragea)

Medicamentos do CMDE com mais de trés fornecedores (33 apresentagdes farmacéuticas)

Alfaepoetina 10.000Ul injetavel Lamivudina 150mg (comprimido)  Risperidona 1mg (comprimido)
(frasco ampola)

Alfaepoetina 3.000UI injetavel Lamotrigina 100mg (comprimido) Risperidona 2mg (compimido)

(frasco ampola)

Alfaepoetina 4.000Ul injetavel Lamotrigina 25mg (comprimido)  Salbutamol 100mcg aerossol

(frasco ampola) (frasco de 200 doses)

Azatioprina 50mg (comprimido)  Lovastatina 20mg (comprimido)  Selegilina 5mg (comprimido)
Continua
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Continuacao

Medicamentos do CMDE com mais de trés fornecedores (33 apresentagdes farmacéuticas)

Ciproterona 50mg (comprimido) ~ Metilprednisolona 500mg Somatropina 4Ul injetéavel (frascco
injetavel (ampola) ampola)

Desmopressina 0,1mg/ml Metotrexato 25mg/ml injetavel Topiramato 100mg (comprimido)

aplicacdo nasal ( frasco de 2,5ml)  (ampola de 2ml)

Filgrastim 300mcg injetavel Metotrexato 25mg/ml injetavel Topiramato 25mg (comprimido)

(frasco) (@ampola de 20ml)

Formoterol 12mcg (cépsula Morfina 10mg/ml injetavel Topiramato 5mg (comprimido)

inalante) (@ampola de Tml)

Gabapentina 300mg (capsula) Pravastatina 10mg (comprimido)  Lamotrigina 50mg (comprimido)

Genfibrozila 600mg (cdpsula ou  Pravastatina 20mg (comprimido) ~ Metotrexato 2,5mg (comprimido)

comprimido)

Genfibrozila 900mg (comprimido) Pravastatina 40mg (comprimido)  Risperidona 3mg (comprimido)

O resultado acima foi utilizado para a ampliagao do niimero de medicamentos em
que deve ser aplicado o CAP pelo gestor ptblico nos processos de aquisi¢ao no dambito
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. O novo rol de produtos
sujeitos ao CAP, com 98 farmacos em 218 apresentagdes farmacéuticas, aprovado pelo
Comité Técnico-Executivo da CMED, foi publicado por meio do Comunicado CMED
n° 10, de 30 de novembro de 2009 (BRASIL, 2009i) e esta apresentado no Quadro 28.
Com isso, o CEAF ampliou de 50% para 92% o numero de medicamentos que pos-

suem CAP que deve ser observado nos processos de aquisi¢ao pelos gestores dos SUS.
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Quadro 28 Conjunto de medicamentos em que devem ser aplicados o Coeficiente de Adequagéo

de Preco no processo de aquisi¢do publica no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, de acordo com a Resolu¢do CMED ne° 10, de 30 de novembro
de 2009 (BRASIL, 2009i).
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Acitretina 10mg (capsula)

Acitretina 25mg (cépsula)

Adalimumabe 40mg injetavel (seringa preenchida)

Adefovir 10mg (comprimido)

Alfacalcidol 0,25mcg (capsula)

Alfacalcidol 1,0mcg (capsula)

Alfadornase 2,5mg (ampola)

Alfaepoetina 2.000Ul injetavel (frasco ampola)

Alfaepoetina 1.000Ul injetavel por (frasco ampola)
Alfaepoetina 10.000UI injetavel por (frasco ampola)
Alfaepoetina 3.000Ul injetavel (por frasco ampola)
Alfaepoetina 4.000UI injetavel (por frasco ampola)
Alfainterferona 2B 3.000.000Ul injetavel (por frasco ampola)
Alfainterferona 2B 10.000.000Ul injetavel (por frasco ampola)
Alfainterferona 2B 5.000.000Ul injetavel (por frasco ampola)
Alfapeginterferona 2A 180mcg por (por frasco ampola)
Alfapeginterferona 2B 100mcg por (por frasco ampola)
Alfapeginterferona 2B 120mcg por (por frasco ampola)
Alfapeginterferona 2B 80mcg po (por frasco ampola)
Amantadina 100mg (por comprimido)

Atorvastatina 10mg (por comprimido
Atorvastatina 20mg (por comprimido
Atorvastatina 40mg (por comprimido
Atorvastatina 80mg (por comprimido
Azatioprina 50mg (por comprimido)
Beclometasona 200mcg (por capsula inalante)

Beclometasona 200mcg pé inalante (por frasco de 100 doses)

Beclometasona 250mcg spray (por frasco de 200 doses)

Beclometasona 400mcg pé inalante (por frasco de 100 doses)

Beclometasona 400mcg (por capsula inalante)

Betainterferona 1a 12.000.000Ul (44mcg) injetavel (por seringa preenchida)

Betainterferona 1a 6.000.000UI (22mcg) injetavel (por seringa preenchida)

Betainterferona 1a 6.000.000UI (30mcg) injetavel (por frasco ampola ou seringa preenchida)
Betainterferona 1b 9.600.000UI (300mcg) injetéavel (por frasco ampola)

Bezafibrato 200mg (por dragea)

Bezafibrato 400mg (por dragea)

Bromocriptina 2,5mg (por comprimido ou por capsula de liberacao prolongada)

= 22
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Bromocriptina 5mg (por capsula de liberacao prolongada)
Budesonida 200mcg aerossol 200 doses

Budesonida 200mcg p6 inalante ou aerossol bucal (por frasco com 100 doses)
Budesonida 200mcg (por capsula inalante)
Budesonida 400mcg (por capsula)

Cabergolina 0,5mg (por comprimido)

Calcitonina 100Ul injetavel (por ampola)

Calcitonina 200Ul spray nasal (por frasco)
Calcitonina 50Ul (por ampola de 1 ml)

Calcitriol 0,25mcg (por capsula)

Calcitriol 1,0mcg injetavel (por ampola)
Ciclofosfamida 50mg (por comprimido)

Ciclosporina 10mg (por capsula)

Ciclosporina 100mg (por capsula)

Ciclosporina 100mg/ml solucédo oral (por frasco de 50ml)
Ciclosporina 25mg (por capsula)

Ciclosporina 50mg (por capsula)

Ciprofibrato 100mg (por comprimido)

Clobazam 10mg (por comprimido)

Clobazam 20mg (por comprimido)

Cloroquina 150mg (por comprimido)

Clozapina 100mg (por comprimido)

Clozapina 25mg (por comprimido)

Codeina 3mg/ml solucéo oral (por frasco de 120ml)
Codeina 30mg (por comprimido)

Codeina 30mg/ml (por ampola de 2ml)

Codeina 60mg (por comprimido)

Danazol 100mg (por capsula)

Danazol 200mg (por capsula)

Danazol 50mg (por capsula)

Deferasirox 125mg (por comprimido)

Deferasirox 250mg (por comprimido)

Deferasirox 500mg (por comprimido)

Deferiprona 500mg (por comprimido)
Desferroxamina 500mg injetavel (por frasco ampola)
Desmopressina 0, Tmg/ml aplicagdo nasal (por frasco de 2,5ml)
Entacapona 200mg (por comprimido)

Entecavir 0,5mg (por comprimido)

Etofibrato 500mg (por capsula)

Etossuximida 50mg/ml xarope (por frasco de 120ml)
Everolimo 0,5mg (por capsula)
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Everolimo 0,75mg (por comprimido)

Everolimo 1mg (por capsula)

Fenofibrato 200mg (por capsula)

Fenofibrato 250mg liberacao retardada (por capsula)

Fenoterol 100mcg aerossol 200 doses

Fludrocortisona 0,1mg (por comprimido)

Fluvastatina 20mg (por capsula)

Fluvastatina 40mg (por capsula)

Formoterol 12mcg (por capsula inalante)

Formoterol 12mcg + budesonida 400mcg p6 inalante (por frasco de 60 doses)
Formoterol 12mcg + budesonida 400mcg (por capsula inalante)
Formoterol 12mcg pé inalante (por frasco de 60 doses)

Formoterol 6mcg + budesonida 200mcg pé inalante (por frasco de 60 doses)
Formoterol 6mcg + budesonida 200mcg (por capsula)

Gabapentina 300mg (por capsula)

Gabapentina 400mg (por capsula)

Galantamina 16mg (por capsula)

Galantamina 24mg (por capsula)

Galantamina 8mg (por capsula)

Genfibrozila 600mg (por cépsula ou por comprimido)

Genfibrozila 900mg (por comprimido)

Glatiramer 20mg injetavel (por frasco ampola ou por seringa preenchida)
Gosserelina 3,60mg injetavel (por seringa preenchida)

Gosserrelina 10,80mg injetavel (por seringa preenchida)
Hidroxicloroguina 400mg (por comprimido)

Hidréxido de aluminio 230mg (por comprimido)

Hidroxido de aluminio 300mg (por comprimido)

Hidréxido de aluminio 61,5mg/ml suspenséo oral (por frasco de 100ml)
Hidroxido de aluminio 61,5mg/ml suspensao oral (por frasco de 150ml)
Hidroxido de aluminio 61,5mg/ml suspensao oral (por frasco de 240ml)
Hidroxiureia 500mg (por capsula)

lloprosta 10mcg/ml solugao para nebulizacao (por ampola de 2ml)
Imiglucerase 200Ul injetavel (por frasco ampola)

Imunoglobulina 5g injetavel (por frasco)

Imunoglobulina 6g injetavel (por frasco)

Imunoglobulina anti-hepatite b 600Ul injetavel (por frasco)
Imunoglobulina anti-hepatite b 100Ul injetavel (por frasco)
Imunoglobulina anti-hepatite b 500Ul injetavel (por frasco)
Imunoglobulina humana 0,5g injetavel (por frasco)

Imunoglobulina humana 1,0g injetavel (por frasco)

Imunoglobulina humana 2,5g injetavel (por frasco)
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Imunoglobulina humana 3,0g injetavel (por frasco)
Infliximabe 10mg/ml injetavel (por frasco ampola de 10ml)
Isotretinoina 10mg (por capsula)

Isotretinoina 20mg (por capsula)

Lamivudina 10mg/ml solucao oral (por frasco de 240ml)
Lamotrigina 100mg (por comprimido)

Lamotrigina 25mg (por comprimido)

Lamotrigina 50mg (por comprimido)

Leflunomida 20mg (por comprimido)

Leuprorrelina 11,25mg injetavel (por seringa preenchida)
Lovastatina 10mg (por comprimido)

Lovastatina 20mg (por comprimido)

Lovastatina 40mg (por comprimido)

Mesalazina 1g + diluente 100ml - enema (por dose)
Mesalazina 1000mg (por supositério)

Mesalazina 250mg (por supositério)

Mesalazina 3g + diluente 100ml - enema (por dose)
Mesalazina 400mg (por comprimido)

Mesalazina 500mg (por comprimido)

Mesalazina 500mg (por supositério)

Mesalazina 800mg (por comprimido)

Metadona 10mg (por comprimido)

Metadona 10mg/ml injetavel (por ampola de 1ml)
Metadona 5mg (por comprimido)

Metotrexato 2,5mg (por comprimido)

Metotrexato 25mg/ml injetavel (por ampola de 20ml)
Metotrexato 25mg/ml injetavel (por ampola de 2ml)
Micofenolato de mofetila 500mg (por comprimido)
Micofenolato de sodio 180mg (por comprimido)
Micofenolato de sodio 360mg (por comprimido)
Molgramostim 300mcg injetavel (por frasco)

Morfina de liberagao controlada 60mg (por capsula)
Morfina 10mg (por comprimido)

Morfina 10mg/ml injetavel (por ampola de 1ml)
Morfina 10mg/ml solucao oral (por frasco de 60ml)
Morfina 30mg (por comprimido)

Morfina de liberagcao controlada 100mg (por capsula)
Morfina de liberagao controlada 30mg (por capsula)
Nitrazepam 5mg (por comprido)

Octreotida lar 10mg injetavel (por frasco ampola)
Octreotida lar 30mg injetavel (por frasco ampola)
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Octreotida 0, 1mg/ml injetavel (por ampola)
Octreotida 0,5mg (por ampola de 1ml)
Octreotida lar 20mg injetavel (por frasco ampola)
Olanzapina 10mg (por comprimido)
Olanzapina 5mg (por comprimido)

Pancreatina 10.000UI (por capsula)
Pancreatina 25.000UI (por capsula)
Pancrelipase 12.000UI (por capsula)
Pancrelipase 18.000UlI (por capsula)
Pancrelipase 20.000Ul (por capsula)
Pancrelipase 4.500Ul (por capsula)
Penicilamina 250mg (por capsula)

Pramipexol 0,125mg (por comprimido)
Pramipexol 0,25mg (por comprimido)
Pramipexol 1mg (por comprimido)

Pravastatina 10mg (por comprimido)
Pravastatina 20mg (por comprimido)
Pravastatina 40mg (por comprimido)
Primidona 100mg (por comprimido)

Primidona 250mg (por comprimido)
Quetiapina 25mg (por comprimido)
Quetiapina 100mg (por comprimido)
Quetiapina 200mg (por comprimido)
Quetiapina 300mg (por comprimido)
Raloxifeno 60mg (por comprimido)

Ribavirina 250mg (por capsula)

Riluzol 50mg (por comprimido)

Risedronato 35mg (por comprimido)
Risedronato 5mg (por comprimido)
Rivastigmina 1,5mg (por cépsula)

Rivastigmina 2,0mg/ml solucao oral (por frasco de 120ml)
Rivastigmina 3mg (por capsula)

Rivastigmina 4,5mg (por capsula)

Rivastigmina 6mg (por capsula)

Sacarato de hidréxido férrico 100mg injetavel (por frasco de 5ml)
Salmeterol 50mcg pé inalante ou aerossol bucal (por frasco de 60 doses)
Selegilina 10mg (por comprimido)

Selegilina 5mg (por comprimido)

Sevelamer 800mg (por comprimido)

Sildenafila 20mg (por comprimido)
Somatropina 12Ul injetavel (por frasco ampola)

Continua
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202 Somatropina 4Ul injetavel (por frasco ampola)

203 Sulfassalazina 500mg (por comprimido)

204  Tacrolimo 1mg (por capsula)

205 Tacrolimo 5mg (por capsula)

206  Tenofovir 300mg (por comprimido)

207  Tolcapona 100mg (por comprimido)

208 Topiramato 100mg (por comprimido)

209  Topiramato 25mg (por comprimido)

210 Topiramato 50mg (por comprimido)

211 Toxina botulinica tipo A 100Ul injetéavel (por frasco ampola)
212 Toxina botulinica tipo A 500Ul injetéavel (por frasco ampola)
213 Triexifenidila 5mg (por comprimido)

214 Triptorrelina 3,75mg injetavel (por frasco ampola)

215 Triptorrelina 11,25mg (por ampola de 2ml)

216 Vigabatrina 500mg (por comprimido)

217  Ziprasidona 80mg (por capsula)

218 Ziprasidona 40mg (por capsula)

3.8 Ampliacao dos beneficios fiscais como forma de otimizacao dos recursos

Com a aprovagao do CEAF e a inclusdo de novos farmacos e novas apresentagdes
farmacéuticas fez-se necessaria a atualizacio do Convénio CONFAZ n° 87, de 5 de
julho de 2002, que trata da isen¢do do imposto sobre operagdes relativas a circulagao
de mercadorias e sobre prestacdes de servicos (ICMS) nas operacdes com fairmacos e
medicamentos destinados a 6rgaos da Administragao Publica Direta Federal, Estadual
e Municipal. Dessa forma, foi solicitada ao Conselho Nacional de Politica Fazendaria
(CONFAZ) do Ministério da Fazenda, a inclusdo dos novos produtos para que tives-
sem o beneficio fiscal. Atualmente, todos os medicamentos do CEAF sido passiveis
da isencdo de ICMS.

Ressalta-se que a isengdo de ICMS esta condicionada a medicamentos que estejam
beneficiados com isengio ou aliquota zero dos Impostos de Importagdo ou sobre Pro-
dutos Industrializados, e a parcela relativa a receita bruta decorrente das operagdes
esteja desonerada das contribui¢oes do PIS/PASEP e COFINS. Todos os farmacos do

CEAF tém o regime especial de crédito presumido da contribui¢ao, conforme Decreto
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n° 3.803, de 24 de abril de 2001, com rol de farmacos alterado pelo Decreto n° 6.066,
de 21 de marg¢o de 2007.

3.9 0 complexo industrial da saude como estratégia para o desenvolvimento
de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica

Frente a necessidade de estabelecimento de estratégias na area de produgao e desen-
volvimento tecnoldgico de insumos para a satde, foi criado por Decreto presidencial
em 12 de maio de 2008, o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS),
com o objetivo de promover medidas e agdes concretas visando a criagdo e imple-
menta¢ao do marco regulatdrio brasileiro referente a estratégia de desenvolvimento
do Governo Federal para a drea da satde, segundo as diretrizes das Politicas Nacionais
de Fortalecimento do Complexo Produtivo e de Inovagido em Satde. No contexto do
complexo industrial da saude, os medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica tem importancia fundamental, pois sdo estratégicos para o

desenvolvimento nacional.

3.9.1 Estratégia organizacional e principais ferramentas do Ministério da Sadde para
o incentivo a pesquisa em saude e o desenvolvimento do complexo industrial da
saude

A criagao da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) foi
a estratégia adotada para dar organicidade e institucionalizar o apoio do Setor Saude
ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico, bem como orquestrar o relacionamento

externo do Ministério da Satide com os parceiros governamentais e o setor produtivo.

Elemento institucional fundamental nesse processo foi a criagdo do Grupo Execu-
tivo do Complexo Industrial da Satde (GECIS), principal instrumento adotado pelo

Ministério da Satde para promover o desenvolvimento do Complexo Industrial da
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Saude (CIS). Esse grupo, de carater deliberativo, foi criado pelo Decreto Presidencial
de 12 de maio de 2008 visando a integragdo das Politicas Governamentais no dmbito
do CIS, tendo como principal objetivo promover medidas e a¢des concretas para a

implementagao do marco regulatdrio brasileiro no que se refere ao Setor Saude.

O desenvolvimento tecnoldgico de produtos e processos de interesse para o setor
saude tem sido respaldado por recursos oriundos do Fundo Nacional de Saude e dos
Fundos Setoriais, bem como pelo fortalecimento das parcerias com o Ministério de
Ciéncia e Tecnologia (MCT) para o apoio a editais nacionais. Sao poucos projetos
selecionados nesses editais, tendo em vista a complexidade das etapas inerentes ao
desenvolvimento tecnolégico, aos quais se pretende dar o impulso necessario a supe-

racao de ao menos uma fase de desenvolvimento.

A potencializagdo dessa estratégia de maior vulto tem sido possivel por meio de
parcerias com a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e com o Banco Nacional
de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES), que alocam seus recursos em
prioridades do Setor Saude. O programa Profarma, em seus quatro Componentes,
sendo um deles a inovagao, ¢ um bom exemplo dessa estratégia, que também conta
com linhas de fortalecimento e modernizagdo da estrutura publica de produgao, ele-
mento também importante para a suficiéncia do fornecimento de insumos e outros

servigos tecnoldgicos.

Outra forte vertente de investimento, mais recente, sao as parcerias para o desen-
volvimento produtivo. Estas parcerias buscam viabilizar a producio publica e privada
de medicamentos para o SUS de forma integrada para o desenvolvimento de produtos
estratégicos, recebendo plena aprovagao dos membros do GECIS, que sdo os principais

reguladores e também potenciais financiadores.

Esse modelo foi implementado pelo Ministério da Satide para viabilizar que em-

presas privadas com interesse em desenvolver produtos estratégicos para a Saude se
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articulem com instituigdes publicas. Essa parceria é coordenada pelo Ministério da
Saude e pode receber apoio financeiro do BNDES. Esses produtos estratégicos, que
oneram sobremaneira o orgamento publico, pois envolvem novas tecnologias e tém
alto valor agregado, estdo listados em portaria ministerial (Portaria n° 978/08, atu-
alizada pela Portaria n° 1.284/2010), que designa produtos cuja produgao ¢ apoiada
pelo Ministério da Saude. Esses produtos sdo passiveis de fast track na Anvisa e de
prioridade de enquadramento no BNDES, envolvendo vacinas, medicamentos, equi-

pamentos e materiais em saude.
3.9.2 Atuacao do GECIS para o desenvolvimento do CIS

O Setor Saude apresenta muitas particularidades quando o tema é relativo a compras
governamentais, trazendo a tona questoes prementes que devem ser solucionadas sob
pena de prejuizos, tanto & economia nacional quanto a atengdo a saude do cidadao
brasileiro. Isto porque o peso da aquisi¢do de insumos para a saide na balanca co-
mercial, o nivel de exceléncia tecnoldgica que envolve muitos produtos de alto valor
agregado, somado as caracteristicas de universalidade, equidade e integralidade do
Sistema Unico de Satide trazem um contexto complexo a ser administrado pelos ges-
tores desse sistema. E essa complexidade ainda ndo estd compreendida no arcabougo
legal que rege as compras publicas, que apresenta lacunas para a garantia dos quesitos

“qualidade” e “tecnologia”

Construindo esse contexto a ser enfrentado para a superagdo das fragilidades
nacionais, o Gecis mapeou os principais entraves para o desenvolvimento industrial
no setor saude, reconhecendo: i) a fragilidade do Complexo Industrial da Satde, que
representa situacdo de vulnerabilidade para o Sistema Unico de Satide (SUS) danosa
para o bem-estar da populagao; ii) a perda de competitividade internacional das
industrias, as quais sdo dependentes em setores estratégicos, tanto do ponto de vista

tecnologico quanto das necessidades de satde e iii) o déficit comercial crescente no
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segmento da Saude, com maior peso dos produtos de maior densidade de conheci-

mento e tecnologia.

No campo regulatério, o Gecis identificou a importéncia de implementagao de
medidas regulatorias, tais como a defini¢ao de Produtos Estratégicos para o SUS, a
garantia de mercado para empresas nacionais e o uso do poder de compra do Estado
para o desenvolvimento do CIS. Também detectou a necessidade de implementagio
de medidas com foco em desoneragéo tributdria, contratagao de servigos, regulagao
sanitaria, pré-qualificagdo de empresas e, também de vital importéncia, relacionadas

a Politica de Propriedade Industrial.

Nesse curto tempo de atuacio, o Ministério da Satide adotou uma série de medidas
gerais de carater técnico-normativo para viabilizar a implementagao de suas estratégias
essenciais, como a parceria Inmetro/Anvisa/Fiocruz, patrocinada pelo Ministério da
Saide e Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio (MDIC) para aumentar

a competitividade da industria brasileira por meio de sua qualificagéo.

3.9.3 As parcerias para o desenvolvimento produtivo como estratégia para a producao
de insumos estratégicos

Entre as principais metas do Gecis estd a de reduzir o déficit comercial e desen-
volver tecnologia para a produgédo local de uma série de produtos estratégicos do
SUS nos proximos anos. A Portaria GM/MS n° 978 de 19 de maio de 2008, alterada
pela Portaria GM/MS n° 1.284 de 26 de maio de 2010, estabelece a lista de produtos
estratégicos (segmento farmacéutico, dispositivos médicos e de apoio geral a satde)
a serem produzidos por meio de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, que se

constitui em uma das iniciativas mais relevantes implementadas no ambito do CIS.

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo sio parte de uma estratégia que

utiliza o poder de compra do SUS para: i) fortalecer os laboratorios ptblicos e ampliar
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seu papel de regulacao de mercado; ii) estimular a produgao local de produtos de
custo elevado e/ou de grande impacto sanitario e social; iii) fomentar o desenvolvi-
mento da capacidade produtiva da industria nacional de firmacos (base quimica ou

biotecnoldgica).

Para o estabelecimento das parcerias foram adotados os seguintes critérios:

a) Produtos objeto da parceria devem constar da Lista de Produtos Estratégicos do
SUS, definida pelas Portarias GM/MS n° 978/2008 e n° 1.284/2010;

b) Produ¢io do medicamento nas apresentagdes, formas e quantitativos estipulados
pelo Ministério da Satude;

c) Precos finais propostos devem ser, em média, inferiores e decrescentes em rela-
¢a0 aos pregos praticados pelo Ministério da Satide por ocasido da parceria;

d) Efetivacdo da transferéncia de tecnologia atendendo ao méaximo de integracao do
Insumo Farmacéutico Ativo (obrigatorio), sem perder competitividade;

e) Efetivacdo do registro de medicamentos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

f) Escala minima competitiva; e

g) Laboratorio publico em pleno funcionamento
No periodo de novembro de 2009 a setembro de 2010 foram aprovadas 20 parcerias,

envolvendo nove laboratérios e 17 parceiros privados, sendo sete estrangeiros e dez

nacionais, que contemplam a produ¢ao de 25 produtos. Esses projetos representam

R$ 1,2 bilhdo de compras anuais pelo Ministério da Saude, com uma economia média

estimada de R$ 250 milhdes nos préximos cinco anos.

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, quanto ao segmento

farmacéutico, traz elencados os 47 farmacos constantes do Quadro 29.
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Quadro 29 Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica incluidos na
lista de produtos estratégicos para produgao por meio de parcerias publico privadas no
ambito da politica de desenvolvimento do Complexo industrial da Saiade

GRUPO/Destinagao Terapéutica ou Rota de Producao

Medicamento e/ou Farmaco

ANTIVIRAIS (INCLUSIVE ANTIRRETROVIRAIS)
Entecavir
Tenofovir
Cloroquina
DOENCAS CRONICAS NAO TRANSMISSIVEIS - DCNTS
Alzheimer

Donezepila

Rivastigmina
Budesonida
Formoterol
Cabergolina
Entacapona
Tolcapona
Pramipexol
Selegilina
Clozapina
Olanzapina
Primidona
Quetiapina
Topiramato
Ziprazidona
Leflunomida
Mesalazina
Everolimo

Micofenolato de mofetila
Micofenolato de sédio
Tacrolimo

Sirolimo

Calcitonina
Calcitriol
Raloxifeno

Continua
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Continuacao
lloprosta
Sildenafila
Bromocriptina
Cloridrato de sevelamer
Estatinas
Glatiramer
Riluzol

PRODUTOS OBTIDOS POR ROTAS BIOLOGICAS

Anticorpos Monoclonais

Adalimumabe
Infliximabe
Outros
. Emzimas_
Alfadornase
Glucocerebrosidase
Outras
| Horménios
Filgrastim
Gosserrelina
Leuprorrelina
Somatropina
Outros
Etanercepte
Interferonas
Octreotida
Toxina botulinica
Outras

VACINAS E HEMODERIVADOS

Os medicamentos elencados na Portaria GM/MS n° 1.284 de 26 de maio de 2010

e acima listados sdo fundamentais no contexto do financiamento do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica. A referida Portaria foi considerada como
um dos critérios para a divisdo dos Grupos de medicamentos do CEAF e serd utilizada
para as possiveis futuras ampliacoes das aquisicoes centralizadas pelo Ministério da

Saudde, ou seja, a partir do momento em que um projeto para produgio de tais medi-
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camentos no contexto da politica de desenvolvimento do complexo industrial da satde

seja efetivado, possivelmente, esse medicamento sera adquirido de forma centralizada.

O primeiro resultado concreto dessas parcerias resultou no inicio da produgéo
nacional da clozapina que serd adquirida de forma centralizada pelo Ministério da
Saude, conforme Portaria GM/MS n° 3.128, de 14 de outubro de 2010 (BRASIL, 2010d).

3.10 Outras acoes executadas no processo de construcdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Além das agoes apresentadas e discutidas em todo este Capitulo, no processo
de constru¢iao do CEAF, também foram realizados aperfeicoamentos em relacio a
algumas defini¢des pontuais que ndo estavam claramente definidas na legislagdo e
que, muitas vezes, geravam diversas interpretagdes. Na sequéncia, sdo explicados o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica nos seguintes aspectos: a)
definicdo de equivalentes terapéuticos; b) necessidade de especialistas para a solicitagao
de medicamentos no 4mbito do Componente e c) laudo médico para solicitacdo de

medicamentos no ambito do CEAF.

A) Equivalentes terapéuticos: uma avaliagdo

A Portaria GM/MS n° 2.577/2006 apresenta no seu Anexo I a prerrogativa de que
alguns medicamentos podem ser considerados equivalentes terapéuticos entre si. Os
medicamentos indicados com letras iguais no Anexo II eram considerados, no contexto
clinico de sua utilizagdo, equivalentes entre si quando autorizados para uma mesma
doenga, desde que respeitada a equivaléncia de dose. A partir desse preceito, os estados
possuiam autonomia para disponibilizar apenas um entre os medicamentos indicados
como equivalentes. Do total de 107 farmacos, 44 em 87 apresentagdes farmacéuticas
foram classificados em 18 posi¢oes da letra A até R para serem identificados como

equivalentes (Quadro 31). Entretanto, o critério utilizado para defini¢cdo da equiva-
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léncia nao foi plenamente conhecido ja que até o momento, ha poucos estudos que
possam embasar a equivaléncia terapéutica da maior parte desses medicamentos, por

mais que, coerentemente, pudessem ser classificados como tal.

Quadro 30 Medicamentos considerados equivalentes terapéuticos entre si de acordo com a Portaria
GM/MS n° 2.577, de 27 de outubro de 2006.

Equivaléncia Medicamento

Adalimumabe (A) 40mg injetavel- seringa preenchida (por tratamento mensal)
A Etanercepte (A) 25mg injetavel frasco-ampola (por tratamento mensal)
Infliximabe (A)10mg/ml 10ml injetével (frasco-ampola por tratamento mensal)

Fenoterol (B) 200mcg aerossol (por frasco de 300 doses)

. Salbutamol (B)100mcg aerossol (por frasco de 200 doses)
Beclometasona (C) 200mcg (por capsula inalante)
Beclometasona (C) 200mcg p¢ inalante (por frasco de 100 doses)
Beclometasona (C) 250mcg spray (por frasco de 200 doses)

C Beclometasona (C) 400mcg (por capsula inalante)

Beclometasona (C) 400mcg p¢ inalante (por frasco de 100 doses)
Budesonida (C) 200mcg (por capsula inalante)
Budesonida (C) 200mcg pé inalante ou aerossol bucal (por frasco ¢/ 100 doses)

Formoterol (D) 12mcg (por capsula inalante)
D Formoterol (D) 12mcg p6 inalante (por frasco de 60 doses)
Salmeterol (D) 50mcg p6 inalante ou aerossol bucal (por frasco de 60 doses)
Cloroquina (E) 150mg (por comprimido)
Hidroxicloroguina (E) 400mg (por comprimido)
Entacapona (F) 200mg (por comprimido)
F Tolcapona (F) 100mg (por comprimido)
Tolcapona (F) 200mg (por comprimido)
Quetiapina (G) 100mg (por comprimido)
Quetiapina (G) 25mg (por comprimido)
Quetiapina (G) 200mg (por comprimido)
Olanzapina (G) 5mg (por comprimido)
Ziprasidona (G) 80mg (por capsula)
Ziprasidona (G) 40mg (por capsula)
Toxina botulinica tipo A (H) 100Ul injetavel (por frasco-ampola)
Toxina botulinica tipo A (H) 500Ul injetavel (por frasco-ampola)
Filgrastim (I) 300mcg injetavel (por frasco)
Molgramostim (I) 300mcg injetével (por frasco)
Lenograstim (1) 33,6mui injetavel (por frasco)

P
L=

—
-

Continua
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Equivaléncia Medicamento

Atorvastatina (J) 10mg (por comprimido)
Atorvastatina (J) 20mg (por comprimido)
Fluvastatina (J) 20mg (por capsula)
Fluvastatina (j) 40mg (por capsula)
Lovastatina (J) 10mg (por comprimido)
Lovastatina (J) 20mg (por comprimido)
Lovastatina (J) 40mg (por comprimido)
J Pravastatina (J) 10mg (por comprimido)
Pravastatina (J) 20mg (por comprimido)
Pravastatina (J) 40mg (por comprimido)
Sinvastatina (J) 10mg (por comprimido)
Sinvastatina (J) 20mg (por comprimido)
Sinvastatina (J) 40mg (por comprimido)
Sinvastatina (J) 5mg (por comprimido)
Sinvastatina (J) 80mg (por comprimido)
Bezafibrato (K) 200mg (por dragea)
Bezafibrato (K) 400mg (por dragea)
Ciprofibrato (K) 100mg (por comprimido)
Etofibrato (K) 500mg (por capsula)

=
P
PN =

—~ e~ o~ —~

J)
J)
J)
J)

preenchida)

Micofenolato de mofetila (M) 500mg (por comprimido)
M Micofenolato de sédio (M) 180mg (por comprimido)

Micofenolato de sédio (M) 360mg (por comprimido)

Donepezila (N) 10mg (por comprimido)

Donepezila (N) 5mg (por comprimido)

Galantamina (N) 16mg (por capsula)

Galantamina (N) 24mg (por capsula)
N Galantamina (N) 8mg (por capsula)
Rivastigmina (N) 1,5mg (por capsula)
Rivastigmina (N) 2,0mg/ml solucéo oral (por frasco de 120ml)
Rivastigmina (N) 3mg (por capsula)
Rivastigmina (N) 4,5mg (por capsula)
Rivastigmina (N) 6mg (por capsula)

Gosserelina (O) 3,60mg injetavel (por seringa preenchida)
0 Leuprorrelina (O) 3,75mg injetavel ( por frasco ampola)
Triptorrelina (O) 3,75mg injetavel (por frasco-ampola)

Continuacao

S Fenofibrato (K) 200mg (por capsula)
Fenofibrato (K) 250mg liberacao retardada (por capsula)
genfibrozila (K) 600mg (por capsula ou comprimido)
Genfibrozila (K) 900mg (por comprimido)
Betainterferona (L) 1a 12.000.000UI (44mcg) injetavel (por seringa preenchida)
Betainterferona (L) 1a 6.000.000Ul (22mcg) injetavel (por seringa preenchida)
L Betainterferona (I) 1a 6.000.000Ul (30mcg) injetavel (por frasco-ampola ou seringa

Betainterferona (L) 1b 9.600.000UI (300mcg) injetavel (por frasco-ampola)

Continua
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Continuacao

Equivaléncia Medicamento

p Gosserrelina (P) 10,80mg injetavel (por seringa preenchida)
Leuprorrelina (P) 11,25mg injetavel (por seringa preenchida)
alendronato (g) 10mg (por comprimido)
Alendronato (g) 70mg (por comprimido)
Pamidronato (Q) 30mg injetavel (por frasco-ampola)
Q Pamidronato (Q) 60mg injetavel (por frasco-ampola)
Pamidronato (Q) 90mg injetavel (por frasco-ampola)
Risedronato (Q) 35mg (por comprimido)
Risedronato (Q) 5mg (por comprimido)
Alfacalcidol (R) 0,25mcg (por capsula)
R Alfacalcidol (R) 1,0mcg (por capsula)
Calcitriol (R) 0,25mcg (por capsula)

—~ 0 o~~~

Interessante ressaltar que, observando os equivalentes designados com as le-
tras “O” e “P” essa Portaria definiu, como por exemplo, que a gosserrelina 3,6mg e
gosserrelinal0,8mg ndo sdo equivalentes entre si, por mais que todas as demais letras
nao fizessem distingdo de equivaléncia para um mesmo farmaco com concentragdes
distintas. No momento da constitui¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, pelas razdes expostas, estudou-se uma forma mais transparente de
tornar o processo de selecdo dos medicamentos, pelo gestor estadual, uma atividade
que ndo comprometesse as linhas de cuidado estabelecidas no CEAF e nos Protocolos

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas especificos.

O conceito de equivalentes terapéuticos nao se aplica no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. A alternativa encontrada para a organi-
zacdo dos medicamentos no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
foi embasada na classificagdo da Anatomical Therapeutic Chemical (ATC), sistema de
classificagao de farmacos, recomendada pela Organiza¢do Mundial de Saude (OMS),
que os organiza em diferentes grupos e subgrupos (niveis), de acordo com o 6rgao ou
sistema sobre o qual atuam e segundo as suas propriedades quimicas, farmacologicas
e terapéuticas. Os seguintes grupos e subgrupos sao descritos: a) O grupo principal é
representado por uma letra e corresponde ao grupo anatdmico; b) O primeiro subgrupo

¢ representado por dois nimeros e corresponde ao grupo terapéutico; ¢) O segundo
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subgrupo ¢ representado por uma letra e corresponde ao grupo farmacolégico; d) O
terceiro subgrupo é representado por uma letra e corresponde ao grupo quimico; e) O

quarto subgrupo é representado por dois niimeros e corresponde a substancia quimica.

Apos as analises realizadas, utilizou-se o quarto grupo da ATC que corresponde a
substancia quimica para classificar todos os medicamentos dos Grupos 1 e2 do CEAFE.
Assim, todos os medicamentos estdo inseridos em 62 formas de organizagdo na Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Oteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS, as

quais estao descritas no Quadro abaixo.

Quadro 31  Descri¢do das Formas de Organizagao dos medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no Ambito da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
Oteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS, empregando-se a descri¢do dos firmacos
pela Anatomical Therapeutic Chemical.

Forma de _—
. Descricao
Organizacao
01 Acido aminosalicilico e similares
02 Agentes Quelantes de Ferro
03 Agonistas da Dopamina/inibidor da prolactina
04 Agonistas seletivos dos receptores beta 2 adrenérgicos
05 Alcaléides naturais do épio
06 Alimentos dietéticos isentos de fenilalanina
07 Aminas Tercirias
08 Aminogquinolinas
09 Andlogos da mostarda nitrogenada
10 Andlogos da Vasopressina
11 Andlogos do hormonio liberador de gonadotrofina
12 Antiandrogénios
13 Anticolinesterases
14 Antigonadotrofinas e agentes similares
15 Barbituricos e derivados
16 Bifosfonados
17 Compostos de Aluminio
18 Derivados da benzodiazepina
19 Derivados de 4cidos graxos
20 Derivados do adamanto

Continua

201



Ministério da Saude

Continuacao

Forma de

Organizacao RS e
21 Derivados do indol
22 Derivados da succinimida
23 Diazepinas, oxazepinas e tiazepinas
24 Enzimas
25 Fatores de estimulacao de col6nias
26 Ferro trivalente, preparacdes parenterais
27 Fibratos
28 Glicocorticoides
29 Hormonio anticrescimento
30 Imunoglobulinas especificas
31 Imunoglobulinas, humana normal
32 Imunossupressores seletivos
33 Inibidores da agregacao plaquetaria, excluindo heparina
34 Inibidores da calcineurina
35 Inibidores da fosfodiesterase
36 Inibidores da HMG-CoA redutase
37 Inibidores da monoamino oxidase tipo B
38 Inibidores do fator de necrose tumoral alfa (TNF-X)
39 Interferons
40 Medicamentos para tratamento da hipercalemia e hiperfosfatemia
41 Medicamentos utilizados na dependéncia de opidides
42 Mineralocorticéides
43 Modulador seletivo de receptor de estrogénio
44 Mucoliticos
45 Nucleosideo e nucleotideo (excluindo inibidores da transcriptase reversa)
46 Nucleosideo e nucleotideo, Inibidor da transcriptase reversa
47 Outras preparacdes antianémicas
48 Outros agentes citotdxicos
49 Outros agentes dopaminérgicos
50 Outros antiepiléticos
51 Outros antipsicoticos
52 Outros imunoestimulantes
53 Outros imunossupressores
54 Outros medicamentos do sistema nervoso
55 Qutros relaxantes musculares de acao periférica
56 Penicilamina e agentes similares
57 Preparacoes de calcitonina
58 Preparacdes de enzimas
59 Retinoides para tratamento da acne
60 Retindides para tratamento da psoriase
61 Somatropina e agonistas da somatropina
62 Vitamina D e analogos
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Como forma de ilustragao, apresenta-se o caso da descricdo da Forma de Organi-

zagdo 32 (imunossupressores seletivos).

Quadro 32 Descri¢do da Formas de Organizagdo 32 — Imunossupressores Seletivos, do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no 4mbito da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS.

Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS

Grupo: 06 — Medicamentos

Sub Grupo: 04 - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Forma de Organizagdo: 32 - Imunossupressores seletivos (definido pela ATC)
Procedimento: 06.04.32.001-9 - Everolimo 0,5mg (por comprimido)

Procedimento: 06.04.32.002-7 - Everolimo 0,75mg (por comprimido)
Procedimento: 06.04.32.003-5 - Everolimo 1mg (por comprimido)

Procedimento: 06.04.32.004-3 - Leflunomida 20mg (por comprimido)
Procedimento: 06.04.32.005-1 - Micofenolato de mofetila 500mg (por comprimido)
Procedimento: 06.04.32.006-0 - Micofenolato de sédio 180mg (por comprimido)
Procedimento: 06.04.32.007-8 - Micofenolato de sédio 360mg (por comprimido)
Procedimento: 06.04.32.008-6 - Sirolimo 1mg (por dragea)

Procedimento: 06.04.32.009-4 - Sirolimo 2mg (por dragea)

Procedimento: 06.04.32.010-8 - Sirolimo 1mg/ml solucao oral (por frasco de 60ml)

Ao dividir as Formas de Organiza¢do dos medicamentos do Componente Espe-
cializado pela descri¢cdo da ATC, foi possivel descrever no Art. 16 da Portaria GM/
MS n° 2.981/2009 as seguintes regras para a selegdo dos medicamentos pelos gestores

estaduais, agora desconsiderando a regra dos equivalentes terapéuticos:

§ 1° Farmacos da mesma forma de organizagdo nao deverdo ser
autorizados para uma mesma doenga no mesmo periodo de vigéncia da
APAC (...), exceto nos casos de recomendagio dos Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas publicados na versdo final, pelo Ministério da Saide.

§ 2° Farmacos da mesma forma de organizagao poderao ser autori-
zados para doengas diferentes no mesmo periodo de vigéncia da APAC,
exceto para a forma de organizagdo dos inibidores do fator de necrose

tumoral alfa.
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Um exemplo para a situacdo apresentada no Paragrafo 1° do Art. 16 seria a im-
possibilidade de dispensagao, dentro de um mesmo periodo de vigéncia da APAC,
do micofenolato de mofetila e micofenolato de s6dio para prevengdo da rejeigao do
transplante renal, exceto nos casos de recomendag¢ao no Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica. Ja na logica do Paragrafo 2° do Art. 16, seria possivel a dispensagdo de
micofenolato de mofetila para prevencdo da rejeigao do tranplante renal e micofenolato
de sédio para prevengio da rejeicdo do transplante de coragdo, desde que recomen-

dados nos PCDT especificos.

Assim, ao dividir os medicamentos em Forma de Organizagao utilizando-se uma
regra bem definida, possibilitou a definigdo de que a selecdo dos medicamentos
deve ocorrer da seguinte maneira, de acordo com o Art. 17 da Portaria GM/MS n°
2.981/2009:

“Cabe a esfera de gestdao responsdvel, a sele¢do dos medicamentos entre
as formas de organiza¢do da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satide que
define os procedimentos dos Grupos 1 e 2, desde que garantidas as linhas
de cuidado definidas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

publicados na versdo final pelo Ministério da Satide.”

Ressalta-se que os medicamentos do Grupo 3 do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica nao tem exigéncia de APAC para sua dispensagao, pois devem
ser dispensados de acordo com as defini¢des da Portaria GM/MS n° 2.982/2009 que
regulamenta o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. Dessa forma, como
nio estio na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préoteses e Materiais

Especiais do SUS, essa classificagao nao foi empregada.
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B) A exigéncia de especialistas: uma reflexao

A Portaria GM/MS n° 2.577/2006 estabelecia em seu Art. 14 que a autorizagdo do
fornecimento de medicamentos pelo gestor estadual deveria ocorrer somente mediante
apresenta¢do do LME preenchido e assinado por profissional médico com especiali-
dade compativel e reconhecida no referido 6rgao de classe. Além disso, em seu Art. 15
descrevia que havia a possibilidade de fornecimento de mais de um medicamento por
LME, desde que prescritos pelo mesmo médico assistente especialista ou, nos casos
em que o paciente estivesse em acompanhamento por mais de um médico assistente

especialista, poderia haver a emissao de mais de um laudo.

Apesar de o Componente possuir medicamentos para tratamento de doengas com
baixa prevaléncia ou com uma linha de cuidado complexa, também tem padronizado
medicamentos para doengas altamente prevalentes, como osteoporose, dislipidemias,
entre outras, cujo diagndstico também ocorre no nivel da atengao primaria a saude.
Assim, no momento da constru¢ao do CEAF houve o cuidado de néo restringir o aces-
so a medicamentos somente pela prescrigio por médicos especialistas. O referencial
tedrico que deve ser utilizado para designar a especialidade médica deve ser embasado,

tdo somente, nos casos de obrigatoriedade declarada no PCDT da doenga em questao.

Assim, nos Protocolos, foram definidos termos importantes que devem ser aten-
tados, entre eles “recomendacao’, “deve” e “exige” “Recomenda¢ao” nao significa
obrigagdo, mas sim preferéncia; ao contrario da terminologia “deve” ou “exige’, que
significa exigéncia. No momento da revisao e elaboragdo de novos PCDT, ao descre-
ver especialistas, servi¢os especializados, polos de aplicagdo ou centros de referéncia,
o Ministério da Satide atentou-se para o fato de determinar a obrigatoriedade de
especialistas somente nos casos de doengas cujo diagnostico ou terapéutica exigem,
necessariamente, nivel de aten¢do secundario a saide, como por exemplo, no trata-

mento da esclerose lateral amiotréfica.
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Deste modo, caso o PCDT nao faga restri¢ao de diagnoéstico ou acompanhamento
do paciente por especialistas, o preenchimento do LME e a prescri¢ao da receita médica
poderdo ser realizados por médicos que atuem em qualquer nivel de atencédo, desde

que devidamente registrados em seu Conselho de Classe.

() Laudo para solicitacao de medicamentos: uma nova abordagem

A Portaria SAS/MS n° 409, de 5 de agosto de 1999, implantou a sistematica de
Autorizagdo de Procedimentos de Alta Complexidade/Custo (APAC), para forneci-
mento de todos os medicamentos excepcionais (vide itens 2.3 e 2.6 do Capitulo 2).
Regulamentou também a Solicitagdo de Medicamentos (SME), um documento que
justificava, perante o drgdo autorizador, o fornecimento de medicamentos e formu-
larios de APAC para autorizagao e coleta de informagdes gerenciais dos chamados

<« . . s
medicamentos €xcepcionais .

Considerando a importancia da implantagdo de registros padronizados para so-
licitagdo de Autorizagdo de Procedimentos Ambulatoriais, possibilitando ampliar a
capacidade de gestao com mecanismos mais eficazes de regulagao, avaliagdo e controle
do SUS, foram definidos novos modelos de laudos para autorizagao de procedimentos
pelo SUS pela Portaria SAS/MS n° 768, de 26 de outubro de 2006 (BRASIL, 2006f).
Entre os laudos estava o de Solicitagao/Autorizagdo de Medicamentos de Dispensagdo
Excepcional (LME). Essa Portaria excluiu a SME e os formularios de APAC que au-

torizavam os medicamentos.

Com a publicagao da Portaria GM/MS n° 2981/2009, foi revogado o Anexo II da
Portaria SAS/MS n° 768/2006. O novo laudo definido para o CEAF apresenta algumas
alteragdes, principalmente, no sentido de tornar o seu preenchimento mais facil e
aplicavel as adequacdes do proprio Componente Especializado da Assisténcia Farma-
céutica (ver Capitulo 4). Os novos laudos estdo apresentados nos Apéndices Be Ce
podem ser acessado no anexo V da Portaria GM/MS n° 2.981/2009 (BRASIL, 2009a).
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Com a publicagao da Portaria GM/MS n° 2981/2009, foi revogado o Anexo II
da Portaria SAS/MS n° 768/2006. O novo laudo definido para o CEAF apresenta
algumas alteragdes, principalmente, no sentido de tornar o seu preenchimento mais
facil e aplicavel as adequagdes do proprio Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (ver Capitulo 4). Apdés um ano da publicagdo da Portaria GM/MS n°
2981/2009, houve alteracdo do respectivo LME por meio da Portaria GM/Ms n° 3439,
de 11 de novembro de 2010 (BRASIL, 2010e), principalmente, em virtude do Decreto
n°7.336 de 19 de outubro de 2010, que institui a Secretaria Especial de Satide Indigena
no ambito do Ministério da Saude (BRASIL, 2010f), e da Portaria SAS/MS n° 508/2010
que incluiu nos Sistemas de Informagoes Ambulatorial e Hospitalar o campo Etnia
a ser preenchido nos casos em que o usuario for considerado da Raga/Cor Indigena
(BRASIL, 2010g), conforme designagdo da Portaria SAS/MS n° 719/2007 (BRASIL,
2007c¢). Frente a exposta necessidade de mudanga do LME, essa oportunidade permitiu
modificar os demais campos visando facilitar ainda mais o preecnhimento, alteragdes
essas substanciadas por sugestdes repassadas pelos profissionais envolvidos diretamente
com o CEAF nos estados e coletadas por este Departamento durante as capacitagdes

in loco em 23 estados.
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CARACTERISTICAS DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Este Capitulo apresenta, de forma sucinta, os principais aspectos praticos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. O objetivo é discutir
questdes importantes para a gestdo e execu¢ao do CEAF pelos gestores e apre-
sentar a Portaria GM/MS no 2.981/2009 de forma mais didatica e elucidativa

para todos os interessados na tematica.

Além das incorporagdes e ampliagdo de cobertura com o consequente aumento do

acesso aos medicamentos, o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

evoluiu em outros aspectos em relagdo as normas anteriormente vigentes, entre eles:

a)

b)

c)

d)

Definigao precisa do Componente, tornando-o uma estratégia de acesso a me-
dicamentos no ambito do SUS e, por estar integrado ao Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, é garantida a integralidade do tratamento medicamen-
toso na forma de linhas de cuidado definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas;

Nova estrutura para os PCDT, tornando-os ferramentas que definirao as linhas
de cuidado para os agravos, atendendo as diretrizes conceituais do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Novo formato para o financiamento do CEAF, com defini¢cdes precisas das res-
ponsabilidades para cada ente federado, garantindo-se a manutengdo do equili-
brio financeiro entre Unido, estados e municipios.

Utilizagao dos fluxos estabelecidos pela Comissao de Incorporagao de Tecnologias
em Sadde (CITEC) como critérios para incorporacio, exclusio ou substitui¢do
de medicamentos no dmbito do CEAF, tornando o processo mais transparente
para os principais demandantes, como sociedade em geral, profissionais da sau-
de, profissionais do direito, demandas das diversas dreas do préprio Ministério
da Saude, do CONASS e CONASEMS.
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e) Melhora na estrutura organizacional dos medicamentos, dividindo-os em Grupos
com caracteristicas e objetivos diferentes e com defini¢do clara da responsabili-
dade pelo seu financiamento e gestao.

Os avancos apontados acima foram explicitados e amplamente discutidos nos
capitulos anteriores. A seguir, outros aspectos relevantes em relagao as alteragoes
ocorridas na Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, sdo apresentados
e discutidos, no sentido de facilitar a execugdo do CEAF pelos gestores locais ou como

uma possibilidade de fornecer mais informagdes aos interessados pelo tema.
A) Da organizagao

Os medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
estdo divididos em trés Grupos com caracteristicas diferentes. Os medicamentos dos
Grupos 1 e 2 devem ser dispensados somente para as doengas (CID-10) inseridas no
Componente, respeitando-se as informagdes definidas nos respectivos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicadas pelo Ministério da Saude, na sua versao
final. Os medicamentos do Grupo 3 sdo importantes para o tratamento inicial de
determinadas doengas contempladas no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (ver Quadro 22), devendo ser disponibilizados pelo gestor municipal

em caso de demanda local.

E importante salientar que os PCDT recomendam os algoritmos de tratamento
para todas as fases evolutivas das doengas, incluindo o tratamento da primeira linha
de cuidado, muitas vezes, com medicamentos da aten¢ao basica. Como no d4mbito da
atengdo bdsica a regulamentagdo ocorre por meio de regulamentagdo especifica, os
PCDT néo sao obrigatérios, podendo ser utilizados nas unidades basicas de saude
como ferramenta orientativa, visto que todos os procedimentos para diagnostico,

tratamento e monitoramento recomendados no PCDT estardo disponiveis no SUS.
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Todos os medicamentos do Grupo 1 e 2 estdo inseridos no Grupo 6 e Subgrupo 4
do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude (SIGTAP). Os medica-
mentos do Grupo 1A (aquisigdo centralizada pelo Ministério da Saide) e do Grupo
2 (responsabilidade das Secretarias de Estado da Satide) possuem valores zerados na
Tabela SIGTAP. Para todos os medicamentos desses dois Grupos, independentemente
de possuir valor de ressarcimento ou nio, para fins de histérico e monitoramento,

devem ser geradas as respectivas APAC.

Para a garantia do tratamento medicamentoso, para a melhora do prognéstico e
efetividade dos tratamentos, as linhas de cuidado definidas nos PCDT devem ser res-
peitadas pelos gestores dos SUS. Por exemplo, caso haja necessidade de medicamentos
do Grupo 2 antes da necessidade de medicamentos do Grupo 3, os gestores estaduais
devem garantir o acesso a tais medicamentos. Caso isso nao aconteca, além dos pre-

juizos clinicos aos pacientes, pode ocorrer desequilibrio financeiro entre os gestores.

E importante lembrar que no CEAF tem-se a padronizagio de procedimentos e ndo
medicamentos isolados como acontece no Componente Basico da Assisténcia Farma-
céutica. Um procedimento é composto pelo medicamento acompanhado de determi-
nados atributos da Tabela SIGTAP, sendo idade minima, idade maxima, quantidade
maxima, CID-10 e seus respectivos valores de ressarcimento, quando apresentar, os
principais atributos. Assim, ap6s a avaliagdo técnica da solicitacdo (ver se¢do especi-

fica na sequéncia) um procedimento pode ou nao ser aprovado pelo gestor estadual.

E facultada ao gestor estadual a selecio dos medicamentos entre aqueles padro-
nizados no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, ou seja, ndo é
obrigatdria a disponibilizagao de todos os medicamentos. Porém, essa selegao tem que
ocorrer de maneira a ndo comprometer as linhas de cuidado definidas nos Protocolos

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.
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As demandas por incorporacéo, substituicdo ou exclusio de medicamentos no
CEAF seguirio os fluxos estabelecidos pelo Ministério da Saide no &mbito da Comissao
de Incorporagio de Tecnologias em Saude (CITEC) regulamentada pela Portaria GM/
MS n° 2.587, de 31 de outubro de 2008 (BRASIL, 2008b). Todas as demandas serdao
avaliadas na CITEC, sendo que as avaliagdes dos respectivos impactos financeiros serdao
realizadas pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/MS). As incorporagdes serdo efetivadas somente apds a revisio ou elaboragéo
dos respectivos PCDT e a pactuagdo na Comissao Intergestores Tripartite (CIT) paraa
defini¢ao das responsabilidades pelo seu financiamento, atentando para a necessidade

da manutencdo do equilibrio financeiro entre as esferas de gestao.

B) Da execugao

Na pratica, um dos aspectos mais relevantes nesse contexto ¢ a defini¢ao das etapas
necessarias para a adequada execugdo e gestdo do Componente Especializado da As-
sisténcia Farmacéutica. Defini¢des nesse sentido sdo importantes para a qualificacao

das agdes e para a garantia do acesso aos medicamentos.

A execugdo do CEAF envolve as etapas de solicitacio, avaliacio, autorizagio, dis-
pensagdo dos medicamentos e renovagdo da continuidade do tratamento. Ou seja,
sao etapas importantes que devem ocorrer desde a solicitagdo do medicamento pelo
usuario ao gestor do SUS até a sua efetiva dispensacao. Se nessas etapas, as regras
ndo forem minimamente definidas, a efetividade das ag¢des pode ser prejudicada.
Essas regras sao validas somente para os medicamentos dos Grupos 1 e 2, visto que a
dispensacao dos medicamentos do Grupo 3 é definida por ato normativo especifico

para o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

As etapas que compdem a execugdo devem ser descentralizadas as Secretarias
Estaduais de Satude, cabendo a essas a organizagao dos servigos para atendimento a po-

pulagao de acordo com os critérios estabelecidos na regulamentagdo do Componente.
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Pelas caracteristicas dos medicamentos padronizados no Componente Especiali-
zado da Assisténcia Farmacéutica, a solicita¢ao, dispensagdo e renovacio da continui-
dade do tratamento devem ocorrer somente em estabelecimentos de saide vinculados
as unidades publicas designadas pelos gestores estaduais. Contudo, nada impede a
realizacao dessas etapas pela rede de servigos publicos dos municipios, desde que
ocorra a pactuagao entre os gestores estaduais e municipais, e que sejam respeitados
os critérios da regulamentagdo, os critérios legais e sanitarios vigentes e os demais
critérios de execugdo definidos no CEAE As etapas da execugdo sio detalhadamente

descritas na sequéncia.

Solicitacdo
A solicitacio é caracterizada pela requisi¢do do(s) medicamento(s) pelo paciente ou
seu responsavel na unidade de satide designada pelo gestor estadual. E importante ndo
confundir a solicitagdo do medicamento na unidade do SUS, com a solicitagdo do medicamento
pelo médico assistente. Para solicitar um medicamento pelo gestor do SUS, o paciente
ou seu cuidador deve apresentar os documentos listados abaixo. Atentar para o fato
de que os documentos necessarios para solicitagdo podem ser oriundos de unidades
de saide publicas ou privadas.
a) copia do Cartdo Nacional de Satde (CNS);
b) copia de documento de identidade
c¢) Laudo para Solicitagdo, Avaliacgdo e Autorizagdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente
preenchido;
d) médica devidamente preenchida;
e) documentos exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publica-
dos na versdo final pelo Ministério da Saude, conforme a doenga e 0 medicamen-
to solicitado; e
f) copia do comprovante de residéncia.
Com a aprovacido do CEAF, a novidade nessa etapa, além de sua melhor definicio,

¢ a possibilidade da indicagdo de representantes para a retirada do medicamento na
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unidade de satde designada pelo gestor estadual. Essa defini¢do ¢ muito importante,
visto que muitas doengas do CEAF podem inviabilizar o deslocamento do paciente.
Para o cadastro do representante, no processo documental, os seguintes documentos
do representante devem ser apresentados: declaragdo autorizadora (documento assi-
nado sem necessidade de registro em cartdrio), nome e endereco completos, copia do

documento de identidade e nimero de telefone da pessoa autorizada.

Da mesma forma, pacientes considerados incapazes conforme Arts. 3° e 4° do
Codigo Civil podem apresentar responsaveis para a solicitagdo e retirada dos medi-
camentos na unidade de satde definida pelo gestor. Nesse caso, o0 médico assistente
deve informar a incapacidade no Laudo Médico (LME) e definir o responsavel pelo

paciente/usuario do SUS.

Para a garantia da qualidade da assisténcia, principalmente pelo fato de que para
diversas doengas do CEAF o diagnéstico pode alterar-se em pouco tempo, o LME terd
validade de 60 dias apds a assinatura pelo médico assistente. Ou seja, apos a compila-
¢do dos documentos, o paciente ou responsavel deve realizar a solicitacio na unidade
definida pelo gestor local até 60 dias ap6s a assinatura do LME. Da mesma forma, o

gestor deve atentar-se para esse fato no momento da analise documental.

Avaliacao

Apés o recebimento da solicitagao, o gestor estadual obrigatoriamente devera fa-
zer uma avaliacdo técnica documental, a partir dos pressupostos legais vigentes. Essa
avaliacdo deve ser realizada por qualquer profissional da saude com ensino superior
completo, registrado em seu devido conselho de classe, designado pelo gestor estadual
e que seja familiarizado com as regras do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, e que conheca as recomendagdes dos Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude.
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Para a avaliacdo, o profissional da area da saude deve observar atentamente as ca-
racteristicas do preenchimento do Laudo Médico para Solicitacdo de medicamentos
do CEAF (LME); a prescrigao médica e as caracteristicas dos documentos a partir das
defini¢oes do PCDT especifico para a doenga em questdo. A avaliagdo técnica deve ser
realizada em formulario especifico e pode ter trés desfechos principais: deferimento,
devolugio e indeferimento da solicitagdo, conforme descri¢édo abaixo. O modelo de
formulério para a avaliacio técnica estd mostrado no Apéndice C.Informagdes sobre

o LME estdo apresentadas no item especifico neste Capitulo.

O deferimento deve ocorrer quando a solicitagdo do(s) medicamento(s) preenche os
critérios descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da referida doenga,
publicado pelo Ministério da Saide, na versio final, e os demais pardmetros definidos
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Com o deferimento, a

solicitagdo deve ser encaminhada a autorizagao, explicada mais adiante.

A devolugdo caracteriza-se pela auséncia de informagdo, de documentos/exames
ou preenchimento incorreto da solicitagio do medicamento que impedem a plenitude
da andlise. Nesse caso, a solicitacdo deve ser devolvida com as devidas instrugdes ao
paciente/responsavel para que as informagoes sejam inseridas/completadas e a ava-

liagdo possa ser realizada posteriormente.

O indeferimento caracteriza-se pela negativa da solicitagao do(s) medicamento(s)
por nao preencher os critérios estabelecidos pelo PCDT reconhecido oficialmente da
referida doenca, e/ou os demais pardmetros definidos no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica. Sao exemplos de situagdes que geram indeferimento:
CID-10 néo padronizado, medicamento nao padronizado no CEAF diagnéstico nao
compativel com aquele definido no PCDT especifico, entre outros. Essa solicitagao

nio devera ser atendida no Aambito do CEAF.
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Autorizacao

Apos o deferimento da avaliagdo, a solicitagdo deve ser enviada para a etapa de
autorizagdo. A autorizagdo é um ato administrativo para a defini¢do da vigéncia da
APAC do procedimento que foi deferido, podendo ser realizada por qualquer profis-
sional de nivel superior completo, preferencialmente da drea de satide, designado pelo
gestor estadual. Para a autorizagao, o profissional deve utilizar o formulario especifico
apresentado no Anexo V da Portaria GM/MS no 2.981/2009 e mostrado no Apéndice C.

E importante atentar para o fato de que o profissional autorizador ¢é o responsavel
pela definicao do periodo de vigéncia da APAC que é de no maximo trés competéncias.
Portanto, ao definir esse periodo, é importante conhecer o quantitativo em estoque
do medicamento deferido e aprovar um periodo em que a dispensacao possa ocorrer.

Caso contrario podera haver prejuizo no atendimento do paciente.

Dispensacao

A dispensagdo do(s) medicamento(s) podera ser efetivada somente apds a au-
torizacdo do procedimento. No ato da dispensagdo devera ser emitido o Recibo de
Medicamentos (RME), cujo modelo esta disponivel no Anexo VI da Portaria GM/
MS no 2.981/2009. O processamento mensal da APAC no Sistema SIA/SUS devera
ser efetivado somente a partir da emissao do recibo de dispensacdo do medicamento

contendo a assinatura do usudrio ou seu representante/responsavel.

Teoricamente, a dispensac¢do deve ocorrer para atendimento de um més de trata-
mento. Todavia, considerando a peculiaridade de cada estado e estrutura da Assis-
téncia Farmacéutica local, atentando para as questdes de estoque, a dispensagdo do
medicamento podera ser realizada para mais de um més de competéncia, dentro do

limite de vigéncia da APAC (trés competéncias) e respeitadas as exigéncias legais.

Para facilitar a gestao dos estoques e considerando que diversas doengas apresentam

alteragdo de progndstico rapidamente, o gestor deve considerar abandono do trata-
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mento caso o paciente ou representante/responsavel nio retirar o medicamento por trés
meses consecutivos e ndo tiver ocorrido o fornecimento antecipado. Nesse caso, o paciente

deve realizar uma nova solicitagdo e todo o fluxo da execugio deve ser seguido.

Apés a dispensagao, os LME, os recibos de dispensa¢do dos medicamentos e os
documentos necessarios para a solicitagdo dos medicamentos no 4mbito do SUS devem

ser mantidos em arquivo para fins de possiveis auditorias.

Renovacao

A renovagdo ¢é a etapa necessaria para a continuidade do tratamento do paciente,
apos a vigéncia de uma APAC que é no maximo de trés meses. Ou seja, a cada trés
competéncias, o paciente ou seu representante/responsavel deve renovar a continuidade
do tratamento, quando se tratar de doenga cronica com necessidade de tratamento

continuo.

Para a renovagédo do tratamento, sdo obrigatdrios os seguintes documentos: LME
adequadamente preenchido, prescricio médica e todos os documentos para monitora-
mento do tratamento estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados pelo Ministério da Satide, conforme a doenga e 0 medicamento solicitado. A
documentagao apresentada deve ser avaliada tecnicamente, para posterior autorizagido

e dispensac¢ao da mesma forma explicada anteriormente.

Os documentos gerados nas continuidades do tratamento medicamentoso devem

ser anexados ao processo original e arquivados para fins de possiveis auditorias.

Laudo para solicitacao, avaliacao e autorizacao de medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME)

Conforme discutido no Capitulo 3, o novo LME para o Componente Especiali-
zado da Assisténcia Farmacéutica estd definido no Anexo V da Portaria GM/MS n°

2.981/2009, sendo revogado o antigo LME definido anteriormente no Anexo II da
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Portaria SAS/MS n° 768/2006 (BRASIL, 2006f). Esse novo LME é composto por duas

partes com finalidades diferentes.

A primeira corresponde ao Laudo para solicitagdo dos medicamentos ao gestor do
SUS. A segunda corresponde ao Laudo para avaliagido e autorizagao dos procedimentos
pelos profissionais designados pelo gestor estadual. E obrigatdrio o correto preenchi-
mento desses laudos, devendo ser utilizado como modelo aqueles apresentados no
Anexo V da Portaria GM/MS n° 2.981/2009.

O Laudo para Solicitagao ¢ um documento cujo preenchimento ¢ de responsa-
bilidade do médico assistente (modelo no apéndice B), empregando-se as normas
definidas no Anexo V da Portaria GM/MS no 2.981/2009. Basicamente, o médico
devera informar os dados do paciente, da unidade solicitante, o(s) medicamento(s)
solicitado(s), a doenca do paciente utilizando-se a Classificagdo Estatistica Interna-
cional de Doengas e Problemas Relacionados a Saude (CID-10), a justificativa para a
solicitagdo do(s) medicamento(s) e atestar a capacidade do paciente de acordo com
os Arts 3° e 4° do Cédigo Civil.

Para cada doenca (CID-10) o médico devera preencher um LME diferente que
terd a mesma validade de uma APAC (até trés competéncias). Isso é importante, pois,
dependendo das doengas, os diagndsticos e os documentos exigidos pelos PCDT sao
completamente diferentes, necessitando de mais de um processo administrativo. Essa
divisdo de documentos tem o intuito de facilitar e reduzir o tempo da avalia¢do técnica
pelo profissional designado pelo gestor estadual e, consequentemente, o tempo de

resposta ao usuario do SUS.

A segunda parte do Laudo tem a func¢ao de possibilitar a avaliacdo técnica da soli-
citagdo e a autorizagdo do procedimento solicitado. O modelo de LME para avaliagao
e autorizacdo estd mostrado no Apéndice C. Na avaliacdo técnica, um profissional da

area de saude verifica se a solicitagdo esta de acordo com os critérios da Portaria GM/



Da excepcionalidade as linhas de cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

MS n°2.981/2009 e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, conforme explicado
anteriormente. Somente ap6s o deferimento da avaliagdo, um profissional de nivel
superior permitird a autorizagao da dispensa¢ao dos medicamentos. Nessa parte do
LME, o profissional emite o nimero e estabelece a vigéncia da APAC, conforme ex-
plicado anteriormente. Informagoes adicionais sobre o preenchimento do LME para
avaliacdo e autorizacdo dos procedimentos no 4mbito do CEAF podem ser obtidas
no Anexo V da Portaria GM/MS n° 2.981/2009.

Da programacao, aquisicao, armazenamento e distribuicdo

Com a divisao dos medicamentos do CEAF em trés grupos distintos, as responsa-
bilidades pela programacao, aquisi¢ao, armazenamento e distribui¢do ficaram mais
claramente definidas. O Quadro abaixo identifica a responsabilidade para cada etapa
destes processos, estratificada pelos trés grupos de medicamentos e para cada ente
federado.

Quadro 33 Responsabilidade dos entes federados pelas etapas de programagéo, aquisi¢ao,
armazenamento e distribui¢do dos medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, estratificada por Grupo de medicamentos.

Programacao Aquisicao Armazenamento Distribuicao
1A SES MS MS/SES MS/SES
1B SES SES SES SES
2 SES SES SES SES
3 SMS MS/SMS MS/SES/SMS MS/SES/SMS

MS = Ministério da Satde, SES = Secretaria de Estado da Saude, SMS = Secretaria Municipal de Satde

Grupo 1A

Os medicamentos deste Grupo sdo adquiridos pelo Ministério da Saude a partir
das programagdes anual e trimestrais elaborados pelos estados. A distribuicdo desses
medicamentos até os almoxarifados estaduais é de responsabilidade do Ministério da
Sadde. Os estados sdo os responsaveis pela distribuicdo dos almoxarifados estaduais
as unidades descentralizadas e pelo armazenamento. O Ministério da Saide mantém

um estoque estratégico dos medicamentos desse Grupo para fins de reserva e ajustes
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das programagdes. Os valores dos procedimentos deste Grupo na Tabela SIGTAP
estdo zerados; visto que o financiamento ocorre por meio da aquisi¢ao centralizado

pelo Ministério da Saude.

Grupo 1B

As etapas de programagao, aquisi¢do, armazenamento e distribuicdo dos medica-
mentos deste Grupo sdo de responsabilidade exclusiva dos estados. Apds a dispensagido
e aprovagao das APAC, o Ministério da Saude realiza a transferéncia do Fundo Nacional
de Saude ao Fundo Estadual de Saude a partir dos valores financeiros definidos na

Tabela SIGTAP para cada procedimento.

Grupo 2

As etapas de programagdo, aquisi¢do, armazenamento e distribuicdo dos medi-
camentos deste Grupo sao de responsabilidade exclusiva dos estados, inclusive pelo
seu financiamento. Os valores dos procedimentos deste Grupo na Tabela SIGTAP
estdo zerados, sendo o financiamento, também, responsabilidade dos estados. E fun-
damental que os estados apresentem as APAC para estes procedimentos, mesmo que
os valores na Tabela SIGTAP estejam zerados. Isso ¢ importante para a manutengao
do histdrico das dispensagdes, para fins da garantia do acesso as linhas de cuidado,
para monitoramento constante do Componente e para a garantia da manuten¢ao do

equilibrio financeiro entre estados e Uniéo.

Grupo 3

Os medicamentos deste Grupo sdo de responsabilidade dos municipios e devem
ser disponibilizados aos usuarios do SUS, quando houver demanda local, visto que sdo
importantes para tratamento da primeira linha de cuidados para diversas doencas do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Ao definir um grupo espe-
cifico de medicamentos da aten¢ao basica para garantir a integralidade do tratamento
medicamentoso, ocorreu um aumento do financiamento tripartite, apds pactuagéo na

CIT. O Ministério da Satide ampliou os recursos da atengao basica de R$4,10/habitante/
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ano para R$5,10/habitante/ano, além da ampliacdo de R$1,50 para R$1,86/habitante/

ano pelos estados e municipios.

Do financiamento

Conforme amplamente discutido no Capitulo 3, a légica do financiamento foi
alterada, deixando de existir a figura do cofinanciamento entre os gestores estadu-
ais e a Unido. Na nova conformagdo do CEAF, os gestores sdo os responsaveis pelo
financiamento exclusivo de um grupo. O grupo 1 é integralmente financiado pelo
Ministério da Saude; o Grupo 2 ¢ financiado exclusivamente pelos estados e o Grupo

3 de responsabilidade tripartite.

Essa estrutura permite a manuten¢do do equilibrio financeiro entre estados e
Unido. Todavia, é imprescindivel que os estados apliquem o Preco Maximo de Venda
ao Governo nos processos de aquisi¢do dos medicamentos dos Grupos 1B e 2. Como
0 PMVG ¢ o resultado da aplicaciao do Coeficiente de Adequacgdo de Preco (CAP)
sobre o Preco Fabrica (PF) desonerado (quando for o caso), 92% dos medicamentos
do CEAF possuem CAP definido pela Camara de Regulamentagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) e todos os medicamentos sdo isentos de ICMS e estdo incluidos
no Convénio CONFAZ n° 87/2002. Informagdes adicionais sobre o financiamento do

CEAF e sobre 0o PMVG estdao mostradas no Capitulo 3.

Uma questdo importante em relagdo ao financiamento esta relacionada com os
critérios para a defini¢ao dos valores de ressarcimento pelo Ministério da Saude para
os medicamentos do Grupo 1B. Anteriormente a constru¢ao do CEAF, nao havia regras
para defini¢ao dos valores dos medicamentos adquiridos de forma descentralizada,
tornando dificil a pactuagdo do percentual relativo de financiamento entre as esferas
de gestao. Com a expansao da aplicagdo do CAP por meio do Comunicado CMED n°
10, de 30 de novembro de 2009 (BRASIL, 2009i) e devendo o PMVG ser aplicado nos
processos publicos para aquisi¢do dos medicamentos, foram estabelecidos os seguintes

critérios para a definicdo dos valores da tabela SIGTAP para o grupo 1B:
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a) Valor de 100% do PMVG, considerando o Coeficiente de Adequagdo de Preco
estabelecido pela CMED em ato normativo especifico. Caso um determinado
medicamento nao possua CAP, o PMVG correspondera ao Preco de Fabrica de-
finido pela CMED.

b) Caso o valor praticado no mercado seja inferior ao estabelecido pelo PMVG, o
valor de financiamento sera calculado com base na média ponderada dos valores
praticados, definidos pelos valores atualizados do Banco de Pregos em Saude ou
por meio da solicita¢ao de prego aos estados e ao Distrito Federal.

O financiamento do Grupo 1A ocorrera por meio de aquisi¢ao centralizada pelo
Ministério da Satude, estando zerados os valores dos respectivos procedimentos na
Tabela SIGTAP. Atualmente, 43 medicamentos sio financiados por essa modalidade.
Conforme regulamentac¢ao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
a centraliza¢ao de um medicamento pode ser pactuado a qualquer momento entre os
gestores estaduais e federal, observando-se os seguintes critérios:

a) Garantia do equilibrio financeiro entre as esferas de gestao;

b) Beneficio econdmico da centralizagdo frente as condicdes do mercado;

c) Investimentos estratégicos do governo no desenvolvimento tecnoldgico e da ca-
pacidade produtiva junto aos laboratdrios publicos e oficiais.

Conforme discutido na se¢ao 3.9 do Capitulo 3, o complexo industrial da saude
tem uma fun¢do muito importante no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica. Na medida em que os medicamentos do Componente forem sendo
desenvolvidos por meio dessa Politica, o Ministério da Saide garantira a sua aquisi¢ao

e alocara o respectivo medicamento no Grupo 1A.

Do controle e monitoramento

Desde 2008, o Ministério da Saude disponibiliza o Sistema de Gerenciamento e
Acompanhamento do Componente - SISMEDEX - utilizado por diversos estados da
federagdo e desenvolvido em parceria com a Companhia de Informatica do Estado do
Parana (CELEPAR). Esse Sistema foi desenvolvido para gerenciamento do Componente

a partir da legislagao vigente e dos critérios estabelecidos nos Protocolos Clinicos e
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Diretrizes Terapéuticas. Para solicitar a sua implantac¢io, o interessado deve entrar em
contato com o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do

Ministério da Saude.

Em 2009, o MS/DAF assinou Termo de Cooperagao Técnica com o municipio do
Recife/PE e iniciou processo de desenvolvimento conjunto (DAFE, SMS Recife, Emprel-
-Recife e DATASUS) do Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica —
Horus - com o objetivo majoritario de qualificar a gestdo da Assisténcia Farmacéutica
no Brasil. Esse Sistema foi implantado, inicialmente, como uma ferramenta para a

gestdo municipal da Assisténcia Farmacéutica, denominado de Horus-Basico.

Concomitante ao desenvolvimento do Hérus-Basico, o DAF esta desenvolvendo o
Hérus, também, para a gestio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéu-
tica, denominado de Horus-Especializado. Esse Sistema, oportunamente, substituira
o Sismedex, que esta sendo utilizado atualmente por diversos estados, por apresentar
inameras fung¢oes adicionais que qualificam a gestdo do Componente. A principal
delas diz respeito a interoperabilidade entre o Horus-Basico e Horus-Especializado,
fazendo com que os dois sistemas integrados possam gerar informagoes dos pacientes
que acessaram o SUS, via Componente Basico e Especializado da Assisténcia Farma-
céutica. Essa funcionalidade atenderd, portanto, a logica da integralidade das agoes
na forma de linhas de cuidado, visto que para muitas doengas do CEAF, o inicio do

tratamento ocorre nesse nivel de atencio.
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5.  PERSPECTIVAS

Entendendo a construgdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica como parte de um processo dinamico, as seguintes agdes estao

em fase de desenvolvimento:

Hoérus Especializado

O DAF/MS, em conjunto com o DATASUS/MS, esta desenvolvendo o sistema
Horus para a gestao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, de-
nominado de Hoérus-Especializado. Esse sistema esta sendo construido com a mesma
tecnologia utilizada no desenvolvimento do Horus-Basico, que é o Sistema Nacional
de Gestao da Assisténcia Farmacéutica desenvolvido em conjunto pelo DAF, SMS
Recife, Emprel-Recife e DATASUS com o objetivo de qualificar a gestdo da Assisténcia
Farmacéutica municipal no Brasil. O Hérus-Especializado, oportunamente, substituira
o Sismedex por apresentar inimeras fungdes adicionais que qualificam a gestao do
Componente. A principal delas diz respeito a interoperabilidade entre o Horus-Basico
e Horus-Especializado, fazendo com que os dois sistemas integrados possam gerar
informagdes dos pacientes que acessaram o SUS, via Componente Bésico e Especiali-
zado da Assisténcia Farmacéutica. Essa funcionalidade atendera, portanto, alégica da
integralidade das agdes na forma de linhas de cuidado, visto que para muitas doengas

do CEAF, o inicio do tratamento ocorre nesse nivel de atengéo.

Hérus Clinico

Por meio do desenvolvimento de projetos em parceria do Ministério da Saude
com institui¢des filantrdpicas, o0 DAF esta coordenando o desenvolvimento do mo-
dulo clinico complementar ao Hoérus-Especializado, em parceria com o DATASUS
e com o apoio institucional do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz. Esse mddulo per-
mitira a realizagdo do acompanhamento clinico e o seguimento farmacoterapéutico

dos pacientes em tratamento com medicamentos do Componente Especializado da
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Assisténcia Farmacéutica, possibilitando a realizagido de estudos sobre a efetividade

das agdes nesse contexto.

Centros de referéncia

Também por meio do desenvolvimento de projetos em parceria do Ministério da
Satde com instituicoes filantropicas, o DAF/SCTIE/MS e DAE/SAS/MS, com o apoio
institucional do Hospital Alemao Oswaldo Cruz estido desenvolvendo diretrizes para
estruturagdo de centros de referéncia e polos de aplica¢ao para os medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Essas diretrizes possibilitarao
amelhor estrutura e instrumentalizagio desses espagos com a consequente qualificagio

dos servigos prestados aos usuarios do SUS e a reducéo dos custos dos procedimentos.

Revisdo dos PCDT

A revisao e elaboragdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ¢ um
processo dindmico e permanente. Até o momento ja foram revisados diversos PCDT
que resultaram consequentemente na atualizagdo do elenco de medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e em alteragdes importantes
de outros atributos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e
Materiais Especiais do SUS, como idade minima, idade maxima, quantidade maxima e
CID-10 (BRASIL, 2010e). A perspectiva é dar continuidade a esse processo de revisao,

visto a importancia dos PCDT para a promogao do uso racional dos medicamentos.

Parcerias publico-privadas

Considerando a importancia das parcerias publico-privadas para o desenvolvi-
mento do complexo industrial da saude e a produgdo de medicamentos e insumos
estratégicos para o Sistema Unico de Satde, tem-se a perspectiva de dar continuidade
a essas parcerias para medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica. O primeiro resultado concreto dessas parcerias resultou no inicio
da producio nacional da clozapina que sera adquirida de forma centralizada pelo
Ministério da Saude, conforme Portaria GM/MS n° 3.128, de 14 de outubro de 2010
(BRASIL, 20104d).
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6. CONSIDERACOES FINAIS

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) foi construido
a partir da necessidade da ampliagdo do acesso aos medicamentos e da necessidade
da ampliagdo de cobertura do tratamento medicamentoso para outras doengas im-
portantes do ponto de vista clinico-epidemioldgico. Ao estudar essas demandas, o
Departamento de Assisténcia Farmacéutica atuou de forma inovadora, no sentido
de analisar criticamente as demandas existentes na CITEC/MS, aquelas decorrentes
do processo de judicializagdo, das entidades e institui¢des da sociedade civil, aquelas
requeridas pelos gestores estaduais, e das demandas do proprio DAF ja que é o De-
partamento responsavel pelo gerenciamento do Componente e dispunha de uma série
de avaliagdes sobre as necessidades de reorganizar os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, corrigir distor¢des existentes no CMDE e aperfeigoar a gestao desse que é

o maijor Componente da Assisténcia Farmacéutica em volume de recursos financeiros.

Na construgao do CEAF primou-se pela necessidade de olhar para o agravo de
forma sistémica, entendendo a necessidade da garantia de agdes articuladas para o seu
manejo correto, desde a prevengao até o tratamento, passando pelo correto diagnostico
e monitoramento. Ao reconhecer que a garantia da integralidade do tratamento me-
dicamentoso na forma de linha de cuidado vai além da definigao dos algoritmos para
manejo ou tratamento, o DAF construiu o Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica ancorado nessa premissa, e pode estabelecer uma coeréncia entre essa

concepgao e a pratica do Componente.

A estrutura organizacional dos medicamentos no 4mbito do Componente Espe-
cializado da Assisténcia Farmacéutica foi estabelecida a partir da revisdo concomi-
tante do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica e da Relagao Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME). Pela primeira vez foi realizada a revisdo dos
dois Componentes conjuntamente, considerando o novo pensar sobre o manejo das

doengas. O resultado dessa ag¢do conjunta permitiu a construgdo de um elenco de
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medicamentos essenciais que devem ser disponibilizados pelos gestores municipais,
com financiamento tripartite, que garantirdo o tratamento de diversas doengas de
carater cronico, e que necessitam deuma abordagem inicial na atencdo basica. Para os
pacientes, quando os medicamentos forem utilizados de forma racional, possibilitara
a melhora do prognéstico, a necessidade de cuidado especializado e uma potencial
redugido de custos para o sistema de saude. A 10? edicio da RENAME publicada em
maio de 2010 sob a coordena¢do do DAF foi revisada, também, atentando para as

revisoes dos Componentes.

A construgiao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica motivou
aretomada da revisao dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, aproximando
as agdes do DAF/SCTIE/MS e DAE/SAS/MS com o objetivo de tornar os PCDT fer-
ramentas norteadoras para as condutas de manejo integral dos pacientes. Ao revisar
os PCDT, novos procedimentos diagndsticos e tratamentos hospitalares e ambulato-
riais foram incorporados. Essas demandas por incorporagdo aproximaram o DAF/
SCTIE/MS da Comissao de Incorporagao de Tecnologias em Satde do Ministério da
Satude (CITEC/SCTIE/MS), sendo esse o Departamento responsavel pelos impactos
or¢amentarios das possiveis incorporagdes de medicamentos. Como resultado, criou-
-se a sistematica de avaliagdo e revisdo permanente dos PCDT, entendendo-os como
ferramentas que contribuirdo para a prescri¢do e o uso racional dos medicamentos e

de outras tecnologias em saude.

No campo da revisao e elaboragao dos PCDT, o DAF nao se restringiu apenas as
analises dos impactos financeiros. Todo o processo de leitura, revisao de texto, analise
de coeréncia entre o disposto no PCDT e as regras do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica exigiram dedicagdo dos técnicos do DAF e a realizagao de
trabalho qualificado, culminando, ndo raras vezes, na necessidade de republicagdo de

alguns PCDT por ndo atentarem aos pressupostos do CEAF.
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Considerando que, para a definicio dos Grupos, um dos critérios é a presenca
do medicamento em a¢des de desenvolvimento produtivo do complexo industrial
da sadde, a construgdo do CEAF aproximou a Politica Nacional de Medicamentos
e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica a Politica Nacional do Complexo
Industrial da Saude. Garantindo-se a aquisi¢do centralizada dos medicamentos do
CEAE produzidos no 4mbito dessa Politica, pdde-se contribuir para a retomada do
desenvolvimento nacional de medicamentos de interesse do SUS. No periodo de
novembro de 2009 a setembro de 2010 foram aprovadas 20 parcerias, envolvendo
nove laboratérios e 17 parceiros privados, sendo sete estrangeiros e 10 nacionais, que
contemplam a produgido de 25 produtos. Esses projetos representam R$1,2 bilhao de
compras anuais pelo Ministério da Saide, com uma economia média estimada de R$250
milhdes nos proximos cinco anos. A centraliza¢do da aquisi¢do da clozapina ocorrida
por meio da Portaria GM/MS 3.128, de 14 de outubro de 2010 (BRASIL, 2010d) é o
resultado do inicio da produgdo nacional desse antipsicdtico no &mbito de parceria

publico-privado ocorrida devido ao desenvolvimento do complexo industrial da satude.

O trabalho articulado com a Camara de Regulagdao do Mercado de Medicamentos
possibilitou a ampliacdo do Coeficiente de Adequa¢io de Preco (CAP), possibilitando
aredugdo dos valores dos medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica com a possibilidade de ampliacdo do acesso.

Atentando para a qualificacao das agdes frente ao novo marco regulatério para
o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, logo apds a vigéncia da
Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009 em 1° de marco de 2010, o
DAF realizou capacitagdes in loco para os profissionais envolvidos diretamente com
a sua gestdo e execugdo. Vinte e quatro estados foram visitados pela equipe do DAF
no periodo de margo a agosto de 2010, onde cerca de 900 profissionais participaram

do processo de capacitagio e discussdo sobre o CEAF.
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Mesmo diante dessas alteracdes conceituais e estruturantes deve-se considerar que
o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica permanece em constante
aprimoramento, na medida em que novas incorporagdes sao demandadas, novos Pro-
tocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas sao elaborados ou revisados e novas formas
de gerenciamento sao constituidas. Esse processo dindmico de construgao, articulado
com outras areas, devera ser mantido por meio de a¢des de controle e monitoramento
constantes. Para isso, os gestores do SUS, Unido, estados e municipios, além do controle

social, tem papel fundamental, qualificando as suas agdes e funcdes.

O DAF entende que o CEAF é apenas um estagio no estabelecimento de politicas
publicas de acesso a medicamentos no SUS. Muitos outros desafios ainda deverao ser
superados, tais como a fragmentagdo na forma como se da o acesso a medicamentos

no SUS, particularmente no campo da oncologia.

Por fim, consideramos que o CEAF é uma obra em constante aperfeicoamento;
porém, desde sua criagao, ele mudou o paradigma na forma com que se estruturavam
os Componentes da Assisténcia Farmacéutica, trazendo maior interrelacio entre eles,
e tornando-se uma resposta clara para aqueles que operacionalizam o SUS, e para
aqueles que operam as normas do direito, pois se constitui em um avan¢o formidavel
na forma e meio de prover acesso aos medicamentos e aos servigos de saude no ambito

do Sistema Unico de Sadde.
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APENDICE A Rela¢io dos medicamentos padronizados nos Grupos 1 e 2 do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica para cada uma das doengas contempladas,
segundo a Classificagao Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados

a Saude (CID-10)

Forma Organizacdo: 01 - Acido aminosalicilico e similares

MESALAZINA 400 MG (POR COMPRIMIDO)
MESALAZINA 500 MG (POR COMPRIMIDO)
MESALAZINA 800 MG - (POR COMPRIMIDO)
MESALAZINA 250 MG (POR SUPOSITORIO)
MESALAZINA 500 MG (POR SUPOSITORIO)
MESALAZINA 1000 MG (POR SUPOSITORIO)
MESALAZINA 1 G + DILUENTE 100 ML
(ENEMA) - POR DOSE

MESALAZINA 3 G + DILUENTE 100 ML
(ENEMA) - POR DOSE

SULFASSALAZINA 500 MG (POR
COMPRIMIDO)

K500 - Doenca de crohn do intestino delgado
K501 - Doenca de crohn do intestino grosso
K508 - Outra forma de doenca de crohn
K510 - Enterocolite ulcerativa (cronica)

K511 - lleocolite ulcerativa (crénica)

K512 - Proctite ulcerativa (cronica)

K513 - Retossigmoidite ulcerativa (cronica)
K514 - Pseudopolipose do célon

K515 - Proctocolite mucosa

K518 - Outras colites ulcerativas

K500 - Doenca de crohn do intestino delgado

K501 - Doenca de crohn do intestino grosso

K508 - Outra forma de doenca de crohn

K510 - Enterocolite ulcerativa (cronica)

K511 - lleocolite ulcerativa (cronica)

K512 - Proctite ulcerativa (cronica)

K513 - Retossigmoidite ulcerativa (cronica)

K514 - Pseudopolipose do célon

K515 - Proctocolite mucosa

K518 - Outras colites ulcerativas

K522 - Gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta
M023 - Doenca de Reiter

MO50 - Sindrome de Felty

MO051 - Doenca reumatoéide do pulmao

MO052 - Vasculite reumatéide

MO53 - Artrite reumatéide com comprometimento de
outros 6rgaos e sistemas

MO58 - Outras artrites reumatoides soro-positivas
MO60 - Artrite reumatoéide soro-negativa

MO068 - Outras artrites reumatoides especificadas
MO70 - Artropatia psoridsica interfalangiana distal
MO73 - Outras artropatias psoriasicas

MO74 - Artropatia na doenca de Crohn [enterite regional]
MO75 - Artropatia na colite ulcerativa

MO76 - Outras artropatias enteropaticas

MOS80 - Artrite reumatoide juvenil

M45 - Espondilite ancilosante

M460 - Entesopatia vertebral

M461 - Sacroileite nao classificada em outra parte
M468 - Outras espondilopatias inflamatérias especificadas
M488 - Outras espondilopatias especificadas
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Forma Organizacao: 02 - Agentes Quelantes de Ferro

DEFERASIROX 125 MG
DEFERASIROX 250 MG
DEFERASIROX 500 MG (POR COMPRIMIDO)
DEFERIPRONA 500 MG (POR COMPRIMIDO)

DESFERROXAMINA 500 MG INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)

POR COMPRIMIDO)
POR COMPRIMIDO)

PN

T454 - Intoxicacao por ferro e seus compostos

N250 - Osteodistrofia renal
T454 - Intoxicagdo por ferro e seus compostos

BROMOCRIPTINA 2,5 MG (POR
COMPRIMIDO OU CAPSULA DE LIBERACAO
RETARDADA)

BROMOCRIPTINA 5 MG (POR COMPRIMIDO
OU CAPSULA DE LIBERACAO RETARDADA)

CABERGOLINA 0,5 MG (POR COMPRIMIDO)

PRAMIPEXOL 0,125 MG (POR COMPRIMIDO)
PRAMIPEXOL 0,25 MG (POR COMPRIMIDO)
PRAMIPEXOL 1 MG (POR COMPRIMIDO)

Forma Organizacdo: 03 - Agonistas da Dopamina/inibidor da prolactina

E220 - Acromegalia e gigantismo hipofisério
E221 - Hiperprolactinemia
G20 - Doenca de Parkinson

E220 - Acromegalia e gigantismo hipofisério
E221 - Hiperprolactinemia

G20 - Doenca de Parkinson

FENOTEROL 100 MCG AEROSSOL (POR
FRASCO DE 200 DOSES)

FORMOTEROL 12 MCG (POR CAPSULA
INALANTE)

FORMOTEROL 12 MCG PO INALANTE (POR
FRASCO DE 60 DOSES)

FORMOTEROL 12 MCG + BUDESONIDA 400
MCG (POR CAPSULA INALANTE)
FORMOTEROL 12 MCG + BUDESONIDA 400
MCG PO INALANTE (POR FRASCO DE 60
DOSES)

FORMOTEROL 6 MCG + BUDESONIDA 200
MCG PO INALANTE (POR FRASCO DE 60
DOSES)

FORMOTEROL 6MCG + BUDESONIDA 200
MCG (POR CAPSULA INALANTE)
SALBUTAMOL 100 MCG AEROSSOL (POR
FRASCO DE 200 DOSES)

SALMETEROL 50 MCG PO INALANTE OU
AEROSSOL BUCAL (POR FRASCO DE 60
DOSES)

Forma Organizacdo: 04 - Agonistas seletivos dos receptores beta 2 adrenérgicos

J450 - Asma predominantemente alérgica
J451 - Asma nao-alérgica
J458 - Asma mista
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Forma Organizacao: 05 - Alcaldides naturais do dpio

CODEINA 3 MG/ML SOLUCAO ORAL (POR
FRASCO DE 120 ML)

CODEINA 30 MG/ML (POR AMPOLA DE 2
ML)

CODEINA 30 MG (POR COMPRIMIDO)
CODEINA 60 MG (POR COMPRIMIDO)
MORFINA 10 MG/ML (POR AMPOLA DE 1
ML)

MORFINA 10 MG/ML SOLUCAO ORAL (POR
FRASCO DE 60 ML)

MORFINA 10 MG (POR COMPRIMIDO)
MORFINA 30 MG (POR COMPRIMIDO)
MORFINA DE LIBERACAO CONTROLADA 30
MG (POR CAPSULA)

MORFINA DE LIBERACAO CONTROLADA 60
MG (POR CAPSULA)

MG (POR CAPSULA)

MORFINA DE LIBERACAO CONTROLADA 100

R521 - Dor crénica intratavel
R522 - Outra dor crénica

COMPLEMENTO ALIMENTAR P/ PACIENTE
FENILCETONURICO MENOR DE 1 ANO -
FORMULA DE AMINOACIDOS ISENTA DE
FENILALANINA (POR GRAMA)
COMPLEMENTO ALIMENTAR P/ PACIENTE
FENILCETONURICO MAIOR DE 1 ANO -
FORMULA DE AMINOACIDOS ISENTA DE
FENILALANINA (POR GRAMA)

Forma Organizacao: 06 - Alimentos dietéticos isentos de fenilalanina

E700 - Fenilcetonuria classica

Forma Organizacdo: 07 - Aminas Terciarias

TRIEXIFENIDIL 5 MG (POR COMPRIMIDO)

G20 - Doenca de Parkinson

Forma Organizacdo: 08 - Aminoquinolinas

CLOROQUINA 150 MG (POR COMPRIMIDO)

MO50 - Sindrome de Felty

MO051 - Doenca reumatoéide do pulmao

MO052 - Vasculite reumatéide

MO53 - Artrite reumatéide com comprometimento de
outros érgaos e sistemas

MO58 - Outras artrites reumatoides soro-positivas
MO60 - Artrite reumatoéide soro-negativa

MO68 - Outras artrites reumatoides especificadas
MOS80 - Artrite reumatoide juvenil

Continua
Continuacao
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Forma Organizacdo: 08 - Aminoquinolinas

MO50 - Sindrome de Felty
MO51 - Doenca reumatoéide do pulmao
MO052 - Vasculite reumatoide
MO53 - Artrite reumatéide com comprometimento de
outros 6rgaos e sistemas
E‘E&?Ql&#SORSQUINA AU G (O MO58 - Outras artrites rfeumat(’)ides so‘ro-positivas
MOG60 - Artrite reumatoéide soro-negativa
MO068 - Outras artrites reumatoides especificadas
MO080 - Artrite reumatoéide juvenil
M330 - Dermatomiosite juvenil
M331 - Outras dermatomiosites

Forma Organizacdo: 09 - Analogos da mostarda nitrogenada

D600 - Aplasia pura adquirida cronica da série vermelha
M340 - Esclerose sistémica progressiva

M341 - Sindrome CR(E)ST

M348 - Outras formas de esclerose sistémica

Forma Organizacao: 10 - Analogos da Vasopressina

DESMOPRESSINA 0,1 MG/ML APLICACAO E232 - Diabetes insiido
NASAL (POR FRASCO DE 2,5 ML) P

CICLOFOSFAMIDA 50 MG (POR DRAGEA)

Forma Organizacdo: 11 - Analogos do horménio liberador de gonadotrofina

GOSSERRELINA 3,60 MG INJETAVEL (POR
SERINGA PREENCHIDA)

GOSSERRELINA 10,80 MG INJETAVEL (POR
SERINGA PREENCHIDA)

LEUPRORRELINA 3,75 MG INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)

tgxz@%'ﬁ%g\gﬁ;; Z2IMGINIBTAYECECR N802 - Endometriose da trompa de falépio

TRPTORRELINA 3,75 MG INIETAVEL (POR a0~ e 2O e P e ca vagina
FRASCO-AMPOLA) P 9 9

TRIPTORRELINA 11,25 MG INJETAVEL (POR sggz ] Eﬁ?ameerf{;gffefﬁgs”f“'”"
FRASCO-AMPOLA)

Forma Organizacdo: 12 - Antiandrogénios

E228 - Outras hiperfuncdes da hipdfise

E250 - Transtornos adrenogenitais congénitos associados a
deficiéncia enzimatica

E280 - Excesso de estrégeno

E282 - Sindrome do ovario policistico

L680 - Hirsutismo

D250 - Leiomioma submucoso do Utero
D251 - Leiomioma intramural do Gtero
D252 - Leiomioma subseroso do Utero
E228 - Outras hiperfuncées da hipofise
N800 - Endometriose do Utero

N801 - Endometriose do ovério

CIPROTERONA 50 MG (POR COMPRIMIDO)
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Forma Organizacao: 13 - Anticolinesterases

DONEPEZILA 5 MG (POR COMPRIMIDO)

DONEPEZILA 10 MG (POR COMPRIMIDO)

GALANTAMINA 8 MG (POR CAPSULA)

GALANTAMINA 16 MG (POR CAPSULA)

GALANTAMINA 24 MG (POR CAPSULA) G300 - Doenca de alzheimer de inicio precoce
RIVASTIGMINA 1,5 MG (POR CAPSULA) G301 - Doenca de alzheimer de inicio tardio
RIVASTIGMINA 2,0 MG/ML SOLUCAO ORAL G308 - Outras formas de doenca de Alzheimer
(POR FRASCO DE 120 ML)

RIVASTIGMINA 3 MG (POR CAPSULA)

RIVASTIGMINA 4,5 MG (POR CAPSULA)

RIVASTIGMINA 6 MG (POR CAPSULA)

PIRIDOSTIGMINA 60 MG (POR COMPRIMIDO) G700 - Miastenia gravis

Forma Organizacao: 14 - Antigonadotrofinas e agentes similares

D841 - Defeitos no sistema complemento

N800 - Endometriose do Utero

N801 - Endometriose do ovério

N802 - Endometriose da trompa de falépio

N803 - Endometriose do periténio pélvico

N804 - Endometriose do septo retovaginal e da vagina
N805 - Endometriose do intestino

N808 - Outra endometriose

Forma Organizacao: 15 - Barbituricos e derivados

G400 - Epilepsia e sindr. epilépt. idiop. def. por sua local.
(focal - parcial)c/ crises de inic. focal
G401 - Epilepsia e sindr. epilépt. sintom. def. por sua local.
(focal - parcial) ¢/ crises parciais simples
G402 - Epilepsia e sindr. epilépt. sintom. def. por sua local.
(focal - parcial) ¢/ crises parc. complexas
G403 - Epilepsia e sindrome epiléptica generalizadas
PRIMIDONA 100 MG (POR COMPRIMIDO) idiopaticas
PRIMIDONA 250 MG (POR COMPRIMIDO) G404 - Outras epilepsias e sindromes epilépticas
generalizadas
G405 - Sindromes epilépticas especiais
G406 - Crise de grande mal, ndo especificada (com ou
sem pequeno mal)
G407 - Pequeno mal nédo especificado, sem crises de
grande mal
G408 - Outras epilepsias

DANAZOL 50 MG (POR CAPSULA)
DANAZOL 100 MG (POR CAPSULA)
DANAZOL 200 MG (POR CAPSULA)
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Forma Organizacao: 16 - Bifosfonados

M800 - Osteoporose pos-menopausica com fratura
patolégica

M801 - Osteoporose poés-ooforectomia com fratura
patolégica

M802 - Osteoporose de desuso com fratura patoldgica
M803 - Osteoporose por ma-absorcdo poés-cirirgica com
fratura patoldgica

M804 - Osteoporose induzida por drogas com fratura
patolégica

M805 - Osteoporose idiopatica com fratura patologica
M808 - Outras osteoporoses com fratura patoldgica
M810 - Osteoporose pds-menopdusica

M811 - Osteoporose pos-ooforectomia

M812 - Osteoporose de desuso

M813 - Osteoporose devida a ma-absorcdo poés-cirirgica
M814 - Osteoporose induzida por drogas

M815 - Osteoporose idiopatica

M816 - Osteoporose localizada [Lequesne]

M818 - Outras osteoporoses

M820 - Osteoporose na mielomatose mdltipla

M821 - Osteoporose em distlrbios endécrinos

M828 - Osteoporose em outras doencas classificadas em
outra parte

M880 - Doenca de paget do cranio

M888 - Doenca de paget de outros 0ssos

PAMIDRONATO 90 MG INJETAVEL (POR M880 - Doenca de paget do cranio
FRASCO-AMPOLA) M888 - Doenca de paget de outros 0ssos

Forma Organizacdo: 17 - Compostos de Aluminio

HIDROXIDO DE ALUMINIO 230 MG (POR

PAMIDRONATO 30 MG INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)

PAMIDRONATO 60 MG INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)

RISEDRONATO 5 MG (POR COMPRIMIDO)
RISEDRONATO 35 MG (POR COMPRIMIDO)

COMPRIMIDO)

HIDROXIDO DE ALUMINIO 300 MG (POR

COMPRIMIDO)

HIDROXIDO DE ALUMINIO 61,5 MG/ML E833 - Disturbios do metabolismo do fésforo
(SUSPENSAO POR FRASCO DE 100 ML) N180 - Doenca renal em estadio final

HIDROXIDO DE ALUMINIO 61,5 MG/ML
(SUSPENSAO POR FRASCO DE 150 ML)
HIDROXIDO DE ALUMINIO 61,5 MG/ML
(SUSPENSAO POR FRASCO DE 240 ML)
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Forma Organizagao: 18 - Derivados da benzodiazepina

G400 - Epilepsia e sindr. epilépt. idiop. def. por sua local.
(focal - parcial)c/ crises de inic. focal
G401 - Epilepsia e sindr. epilépt. sintom. def. por sua local.
(focal - parcial) c/ crises parciais simples
G402 - Epilepsia e sindr. epilépt. sintom. def. por sua local.
(focal - parcial) ¢/ crises parc. complexas
G403 - Epilepsia e sindrome epiléptica generalizadas
CLOBAZAM 10 MG (POR COMPRIMIDO) idiopaticas
CLOBAZAM 20 MG (POR COMPRIMIDO) G404 - Outras epilepsias e sindromes epilépticas
generalizadas
G405 - Sindromes epilépticas especiais
G406 - Crise de grande mal, ndo especificada (com ou
sem pequeno mal)
G407 - Pequeno mal nao especificado, sem crises de
grande mal
G408 - Outras epilepsias

Forma Organizacdo: 19 - Derivados de acidos graxos

G400 - Epilepsia e sindr. epilépt. idiop. def. por sua local.
(focal - parcial)c/ crises de inic. focal

G401 - Epilepsia e sindr. epilépt. sintom. def. por sua local.
(focal - parcial) ¢/ crises parciais simples

G402 - Epilepsia e sindr. epilépt. sintom. def. por sua local.
(focal - parcial) ¢/ crises parc. complexas

G403 - Epilepsia e sindrome epiléptica generalizadas
idiopaticas

G404 - Outras epilepsias e sindromes epilépticas
generalizadas

G405 - Sindromes epilépticas especiais

G406 - Crise de grande mal, ndo especificada (com ou
sem pequeno mal)

G407 - Pequeno mal nédo especificado, sem crises de
grande mal

G408 - Outras epilepsias

VIGABATRINA 500 MG (POR COMPRIMIDO)

Forma Organizacao: 20 - Derivados do adamanto
AMANTADINA 100 MG (POR COMPRIMIDO) G20 - Doenca de Parkinson

Forma Organizacdo: 21 - Derivados do indol

F200 - Esquizofrenia parandide

F201 - Esquizofrenia hebefrénica

F202 - Esquizofrenia cataténica
ZIPRASIDONA 40 MG (POR CAPSULA) F203 - Esquizofrenia indiferenciada
ZIPRASIDONA 80 MG (POR CAPSULA) F204 - Depressao pos-esquizofrénica

F205 - Esquizofrenia residual

F206 - Esquizofrenia simples

F208 - Outras esquizofrenias
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Forma Organizacdo: 22 - Derivados da succinimida

ETOSSUXIMIDA 50 MG/ML (XAROPE)

G400 - Epilepsia e sindr. epilépt. idiop. def. por sua local.
(focal - parcial)c/ crises de inic. focal

G401 - Epilepsia e sindr. epilépt. sintom. def. por sua local.
(focal - parcial) / crises parciais simples

G402 - Epilepsia e sindr. epilépt. sintom. def. por sua local.
(focal - parcial) ¢/ crises parc. complexas

G403 - Epilepsia e sindrome epiléptica generalizadas
idiopaticas

G404 - Outras epilepsias e sindromes epilépticas
generalizadas

G405 - Sindromes epilépticas especiais

G406 - Crise de grande mal, ndo especificada (com ou
sem pequeno mal)

G407 - Pequeno mal ndo especificado, sem crises de
grande mal

G408 - Outras epilepsias

CLOZAPINA 25 MG (POR COMPRIMIDO)
CLOZAPINA 100 MG (POR COMPRIMIDO)
OLANZAPINA 5 MG (POR COMPRIMIDO)
OLANZAPINA 10 MG (POR COMPRIMIDO)
QUETIAPINA 25 MG (POR COMPRIMIDO)
QUETIAPINA 100 MG (POR COMPRIMIDO)
QUETIAPINA 200 MG (POR COMPRIMIDO)
QUETIAPINA 300 MG (POR COMPRIMIDO)

Forma Organizacdo: 23 - Diazepinas, oxazepinas e tiazepinas

F200 - Esquizofrenia paranoide

F201 - Esquizofrenia hebefrénica
F202 - Esquizofrenia cataténica
F203 - Esquizofrenia indiferenciada
F204 - Depressao pos-esquizofrénica
F205 - Esquizofrenia residual

F206 - Esquizofrenia simples

F208 - Outras esquizofrenias

IMIGLUCERASE 200 U INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)

Forma Organizacdo: 24 - Enzimas

E752 - Outras esfingolipidoses

FILGRASTIM 300 MCG INJETAVEL (POR
FRASCO)

MOLGRAMOSTIM 300 MCG INJETAVEL (POR
FRASCO)

Forma Organizacao: 25 - Fatores de estimulacdo de coldnias

B171 - Hepatite aguda C

B182 - Hepatite viral cronica C

B200 - Doenga pelo HIV resultando em infeccoes
micobacterianas

B201 - Doenga pelo HIV resultando em outras infeccdes
bacterianas

B202 - Doenga pelo HIV resultando em doenca
citomegalica

B203 - Doenga pelo HIV resultando em outras infecgdes
virais

B204 - Doenca pelo HIV resultando em candidiase

B205 - Doenga pelo HIV resultando em outras micoses
B206 - Doenca pelo HIV resultando em pneumonia por
Pneumocystis jirovecii

B207 - Doenca pelo HIV resultando em infeccbes multiplas
B208 - Doenca pelo HIV resultando em outras doencas
infecciosas e parasitarias

Continua




Da excepcionalidade as linhas de cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Continuacao

Forma Organizacao: 25 - Fatores de estimulacdo de coldnias

B209 - Doenca pelo HIV resultando em doenca infecciosa
ou parasitaria nao especificada

B220 - Doenca pelo HIV resultando em encefalopatia
B221 - Doenca pelo HIV resultando em pneumonite
intersticial linfatica

B222 - Doenca pelo HIV resultando em sindrome de
emaciacao

B227 - Doenca pelo HIV resultando em doencas multiplas
classificadas em outra parte

B230 - Sindrome de infeccao aguda pelo hiv

B231 - Doenga pelo HIV resultando em linfadenopatias
generalizadas (persistentes)

B232 - Doenca pelo HIV resultando em anomalias

FILGRASTIM 300 MCG INJETAVEL (POR af : at - o
hematoloégicas e imunolégicas ndo classificada em out.

FRASCO) parte
OLGHATIOETIN S0 R RIS YEL (O B238 - Doenca pelo HIV resultando em outra afeccoes
FRASCO) e

especificadas

B24 - Doenca pelo virus da imunodeficiéncia humana
[HIV] ndo especificada

D460 - Anemia refratdria sem sideroblastos

D461 - Anemia refrataria com sideroblastos

D467 - Outras sindromes mielodisplasicas

D610 - Anemia aplastica constitucional

D611 - Anemia aplastica induzida por drogas

D612 - Anemia aplastica devida a outros agentes externos
D613 - Anemia aplastica idiopatica

D618 - Outras anemias aplasticas especificadas

D70 - Agranulocitose

7948 - Outros 6rgaos e tecidos transplantados

Forma Organizacdo: 26 - Ferro trivalente, preparacdes parenterais

D500 - Anemia por deficiéncia de ferro secundéria a perda
de sangue (cronica)

D508 - Outras anemias por deficiéncia de ferro

N180 - Doenca renal em estadio final

N188 - Outra insuficiéncia renal cronica

Forma Organizacao: 27 - Fibratos

BEZAFIBRATO 200 MG (POR DRAGEA OU
COMPRIMIDO)

BEZAFIBRATO 400 MG (POR COMPRIMIDO
DE DESINTEGRACAO LENTA)

CIPROFIBRATO 100 MG (POR COMPRIMIDO)
ETOFIBRATO 500 MG (POR CAPSULA)
FENOFIBRATO 200 MG (POR CAPSULA)
FENOFIBRATO 250 MG (POR CAPSULA DE
LIBERACAO RETARDADA)

GENFIBROZILA 600 MG (COMPRIMIDO)
GENFIBROZILA 900 MG (POR COMPRIMIDO)

SACARATO DE HIDROXIDO FERRICO 100 MG
INJETAVEL (POR FRASCO DE 5 ML)

E780 - Hipercolesterolemia pura

E781 - Hipergliceridemia pura

E782 - Hiperlipidemia mista

E783 - Hiperquilomicronemia

E784 - Outras hiperlipidemias

E785 - Hiperlipidemia ndo especificada

E786 - Deficiéncias de lipoproteinas

E788 - Outros disturbios do metabolismo de lipoproteinas
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Forma Organizacao: 28 - Glicocorticdides

BECLOMETASONA 200 MCG (POR CAPSULA
INALANTE)

BECLOMETASONA 200 MCG PO INALANTE
(POR FRASCO DE 100 DOSES)
BECLOMETASONA 250 MCG SPRAY (POR
FRASCO DE 200 DOSES)

BECLOMETASONA 400 MCG (POR CAPSULA
INALANTE)

BECLOMETASONA 400 MCG PO INALANTE
(POR FRASCO DE 100 DOSES)

BUDESONIDA 200 MCG (POR CAPSULA
INALANTE)

BUDESONIDA 400 MCG (POR CAPSULA
INALANTE)

BUDESONIDA 200 MCG PO INALANTE OU
AEROSSOL BUCAL (POR FRASCO C/ 100
DOSES)

BUDESONIDA 200 MCG PO INALANTE OU
AEROSSOL BUCAL (POR FRASCO C/ 200
DOSES)

METILPREDNISOLONA 500 MG INJETAVEL
(POR AMPOLA)

J450 - Asma predominantemente alérgica
J451 - Asma nao-alérgica
J458 - Asma mista

T861 - Faléncia ou rejeicao de transplante de rim
7940 - Rim transplantado

7941 - Coragao transplantado

7942 - Pulmao transplantado

7943 - Coragao e pulmoes transplantados

7944 - Figado transplantado

7945 - Pele transplantada

7946 - Osso transplantado

7947 - Cérnea transplantada

7948 - Outros 6rgaos e tecidos transplantados

Forma Organizacao:

OCTREOTIDA LAR 10 MG INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)

OCTREOTIDA LAR 20 MG INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)

OCTREOTIDA LAR 30 MG INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)

OCTREQTIDA 0,1 MG/ML INJETAVEL (POR
AMPOLA)

OCTREQTIDA 0,5 MG/ML INJETAVEL (POR
AMPOLA)

29 - Hormonio anticrescimento

E220 - Acromegalia e gigantismo hipofisério




Da excepcionalidade as linhas de cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Forma Organizacao: 30 - Imunoglobulinas especificas

IMUNOGLOBULINA ANTI-HEPATITE B 100 Ul B160 - Hepatite aguda B com agente delta (co-infeccdo),

INJETAVEL (POR FRASCO) com coma hepatico

IMUNOGLOBULINA ANTI-HEPATITE B 500 Ul B162 - Hepatite aguda B sem agente delta, com coma
INJETAVEL (POR FRASCO) hepético

IMUNOGLOBULINA ANTI-HEPATITE B 600 Ul B180 - Hepatite viral crénica B com agente delta
INJETAVEL (POR FRASCO) B181 - Hepatite cronica viral B sem agente delta

Forma Organizacao: 31 - Imunoglobulinas, humana normal

B200 - Doenca pelo HIV resultando em infeccoes
micobacterianas

B201 - Doenca pelo HIV resultando em outras infeccdes
bacterianas

B202 - Doenca pelo HIV resultando em doenca
citomegalica

B203 - Doenca pelo HIV resultando em outras infeccdes
virais

B204 - Doenca pelo HIV resultando em candidiase
B205 - Doenca pelo HIV resultando em outras micoses
B206 - Doenca pelo HIV resultando em pneumonia por
Pneumocystis jirovecii

B207 - Doenca pelo HIV resultando em infeccdes multiplas
B208 - Doenca pelo HIV resultando em outras doencas
infecciosas e parasitarias

IMUNOGLOBULINA HUMANA 0,5 G B209 - Doenca pelo HIV resultando em doenca infecciosa
INJETAVEL (POR FRASCO) ou parasitaria nao especificada

IMUNOGLOBULINA HUMANA 1,0 G B220 - Doenca pelo HIV resultando em encefalopatia
INJETAVEL (POR FRASCO) B221 - Doenca pelo HIV resultando em pneumonite
IMUNOGLOBULINA HUMANA 2,5 G intersticial linfatica

INJETAVEL (POR FRASCO) B222 - Doenca pelo HIV resultando em sindrome de
IMUNOGLOBULINA HUMANA 3,0 G emaciacao

INJETAVEL (POR FRASCO) B227 - Doenca pelo HIV resultando em doencas multiplas
IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G classificadas em outra parte

INJETAVEL (POR FRASCO) B230 - Sindrome de infeccao aguda pelo hiv
IMUNOGLOBULINA HUMANA 6,0 G B231 - Doenca pelo HIV resultando em linfadenopatias
INJETAVEL (POR FRASCO) generalizadas (persistentes)

B232 - Doenca pelo HIV resultando em anomalias
hematoloégicas e imunolégicas néo classificada em out.
parte

B238 - Doenca pelo HIV resultando em outra afeccoes
especificadas

B24 - Doenca pelo virus da imunodeficiéncia humana
[HIV] néo especificada

D590 - Anemia hemolitica auto-imune induzida por droga
D591 - Outras anemias hemoliticas auto-imunes

D600 - Aplasia pura adquirida cronica da série vermelha
D693 - Purpura trombocitopénica idiopatica

D800 - Hipogamaglobulinemia hereditaria

D801 - Hipogamaglobulinemia nao familiar

D803 - Deficiéncia seletiva de subclasses de
imunoglobulina G [IGG]

Continua
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Continuacao

Forma Organizacdo: 31 - Imunoglobulinas, humana normal

D805 - Imunodeficiéncia com aumento de imunoglobulina
M [IGM]

D806 - Deficiéncia de anticorpos com imunoglobulinas
préximas do normal ou com hiperimunoglobulinemia
D807 - Hipogamaglobulinemia transitéria da infancia
D808 - Qutras imunodeficiéncias com predominancia de
defeitos de anticorpos

D810 - Imunodeficiéncia combinada grave [SCID] com
disgenesia reticular

D811 - Imunodeficiéncia combinada grave [SCID] com
numeros baixos de células T e B

D812 - Imunodeficiéncia combinada grave [SCID] com
numeros baixos ou normais de células B

EVEROLIMO 0,5 MG (POR COMPRIMIDO)
EVEROLIMO 0,75 MG (POR COMPRIMIDO)
EVEROLIMO 1 MG (POR COMPRIMIDO)

LEFLUNOMIDA 20 MG (POR COMPRIMIDO)

MICOFENOLATO DE MOFETILA 500 MG (POR
COMPRIMIDO)

MICOFENOLATO DE SODIO 180 MG (POR
COMPRIMIDO)

MICOFENOLATO DE SODIO 360 MG (POR
COMPRIMIDO)

NATALIZUMABE 300 MG (POR FRASCO-
AMPOLA)

SIROLIMO 1 MG (POR DRAGEA)
SIROLIMO 2 MG (POR DRAGEA)
SIROLIMO 1MG/ML SOLUCAO ORAL (POR
FRASCO DE 60ML)

Forma Organizacdo: 32 - Imunossupressores seletivos

T861 - Faléncia ou rejeicao de transplante de rim
7940 - Rim transplantado

MO50 - Sindrome de Felty

MO051 - Doenca reumatoéide do pulmao

MO052 - Vasculite reumatoéide

MO53 - Artrite reumatéide com comprometimento de
outros 6rgaos e sistemas

MO58 - Outras artrites reumatoides soro-positivas
MOG60 - Artrite reumatdide soro-negativa

MO068 - Outras artrites reumatoides especificadas
MO70 - Artropatia psoridsica interfalangiana distal
MO73 - Outras artropatias psoriasicas

MOS80 - Artrite reumatoide juvenil

T861 - Faléncia ou rejeicao de transplante de rim
7940 - Rim transplantado

7941 - Coracéo transplantado

7944 - Figado transplantado

G35 - Esclerose multipla

T861 - Faléncia ou rejeicao de transplante de rim
7940 - Rim transplantado

ILOPROSTA 10 MCG/ML SOLUCAO PARA
NEBULIZACAO (AMPOLA DE 2 ML)

Forma Organizacdo: 33 -Inibidores da agregacdo plaquetaria, excl. heparina

1270 - Hipertensao pulmonar priméria
1272 - Outra hipertensao pulmonar secundaria




Da excepcionalidade as linhas de cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Forma Organizacao: 34 - Inibidores da calcineurina

D600 - Aplasia pura adquirida cronica da série vermelha
D610 - Anemia aplastica constitucional

D611 - Anemia aplastica induzida por drogas

D612 - Anemia aplastica devida a outros agentes externos
D613 - Anemia aplastica idiopatica

D618 - Outras anemias aplasticas especificadas

G700 - Miastenia gravis

H300 - Inflamacéo coriorretiniana focal

H301 - Inflamacéo corrorretiniana disseminada

H302 - Ciclite posterior

H308 - Outras inflamacoes coriorretinianas

K500 - Doenca de crohn do intestino delgado

K501 - Doenca de crohn do intestino grosso

K508 - Outra forma de doenca de crohn

K510 - Enterocolite ulcerativa (cronica)

K511 - lleocolite ulcerativa (cronica)

K512 - Proctite ulcerativa (cronica)

K513 - Retossigmoidite ulcerativa (cronica)

K514 - Pseudopolipose do célon

K515 - Proctocolite mucosa

K518 - Outras colites ulcerativas

L400 - Psoriase vulgar

L401 - Psoriase pustulosa generalizada

L404 - Psoriase gutata

L408 - Outras formas de psoriase

MO50 - Sindrome de Felty

MO51 - Doenca reumatoéide do pulmao

MO052 - Vasculite reumatoide

MO53 - Artrite reumatdide com comprometimento de
outros érgaos e sistemas

MO58 - Outras artrites reumatoides soro-positivas
MOG60 - Artrite reumatoéide soro-negativa

MO068 - Outras artrites reumatoides especificadas
MO70 - Artropatia psoridsica interfalangiana distal
MOQ73 - Outras artropatias psoriasicas

MO80 - Artrite reumatoéide juvenil

M321 - Lapus eritematoso disseminado [sistémico] com
comprometimento de outros érgaos e sistemas

M328 - Outras formas de lpus eritematoso disseminado
[sistémico]

M330 - Dermatomiosite juvenil

M331 - Outras dermatomiosites

M332 - Polimiosite

NO40 - Sindrome nefrotica - anormalidade glomerular
minor

NO41 - Sindrome nefrotica - lesdes glomerulares focais e
segmentares

NO042 - Sindrome nefrotica - glomerulonefrite
membranosa difusa

CICLOSPORINA 10 MG (POR CAPSULA)
CICLOSPORINA 25 MG (POR CAPSULA)
CICLOSPORINA 50 MG (POR CAPSULA)
CICLOSPORINA 100 MG (POR CAPSULA)
CICLOSPORINA 100 MG/ML SOLUCAO ORAL
(POR FRASCO DE 50 ML)

Continua
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Forma Organizacdo: 34 - Inibidores da calcineurina

NO043 - Sindrome nefrotica - glomerulonefrite proliferativa
mesangial difusa

NO044 - Sindrome nefrotica - glomerulonefrite proliferativa
endocapilar difusa

NO045 - Sindrome nefrética - glomerulonefrite
mesangiocapilar difusa

NO046 - Sindrome nefrética - doenca de depésito denso
T861 - Faléncia ou rejeicao de transplante de rim

7940 - Rim transplantado

7944 - Figado transplantado

Forma Organizacao: 35 - Inibidores da fosfodiesterase

1270 - Hipertensao pulmonar priméria
SLEEATLA 20 WG (RO CRMIFRRM DT 1272 - Outra hipertensao pulmonar secundaria

Forma Organizacdo: 36 - Inibidores da HMG-CoA redutase

ATORVASTATINA 10 MG (POR COMPRIMIDO)

ATORVASTATINA 20 MG (POR COMPRIMIDO)

ATORVASTATINA 40 MG (POR COMPRIMIDO) E780 - Hipercolesterolemia pura
ATORVASTATINA 80 MG (POR COMPRIMIDO) E781 - Hipergliceridemia pura
FLUVASTATINA 20 MG (POR CAPSULA) E782 - Hiperlipidemia mista
FLUVASTATINA 40 MG (POR CAPSULA) E783 - Hiperquilomicronemia
LOVASTATINA 10 MG (POR COMPRIMIDO) E784 - Outras hiperlipidemias
LOVASTATINA 20 MG (POR COMPRIMIDO) E785 - Hiperlipidemia nao especificada
LOVASTATINA 40 MG (POR COMPRIMIDO) E786 - Deficiéncias de lipoproteinas
PRAVASTATINA 10 MG (POR COMPRIMIDO)  E788 - Outros disttrbios do metabolismo de lipoproteinas
PRAVASTATINA 20MG (POR COMPRIMIDO)

PRAVASTATINA 40 MG (POR COMPRIMIDO)

TACROLIMO 1 MG (POR CAPSULA)
TACROLIMO 5 MG (POR CAPSULA)

Forma Organizacdo: 37 - Inibidores da monoamino oxidase tipo b

SELEGILINA 5 MG (POR COMPRIMIDO)
SELEGILINA 10 MG (POR DRAGEA OU G20 - Doenca de Parkinson
COMPRIMIDO)

Forma Organizacao: 38 - Inibidores do fator de necrose tumoral alfa (TNF-o)

K500 - Doenca de crohn do intestino delgado
K501 - Doenca de crohn do intestino grosso
K508 - Outra forma de doenca de crohn
MO50 - Sindrome de Felty

ADALIMUMABE 40 MG INJETAVEL (POR MO051 - Doenca reumatoéide do pulmao

SERINGA PREENCHIDA) MO052 - Vasculite reumatéide

INFLIXIMABE 10 MG/ML INJETAVEL (POR MO53 - Artrite reumatéide com comprometimento de
FRASCO-AMPOLA COM 10 ML) outros 6rgaos e sistemas

MO58 - Outras artrites reumatoides soro-positivas
MO60 - Artrite reumatdide soro-negativa

MO068 - Outras artrites reumatoides especificadas

MO70 - Artropatia psoridsica interfalangiana distal

Continua
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Continuacao

Forma Organizacdo: 38 - Inibidores do fator de necrose tumoral alfa (TNF-o)

MOQ73 - Outras artropatias psoriasicas

MOS80 - Artrite reumatoide juvenil

M45 - Espondilite ancilosante

MO50 - Sindrome de Felty

MO051 - Doenca reumatoéide do pulmao

MO052 - Vasculite reumatoide

MO53 - Artrite reumatéide com comprometimento de

ETANERCEPTE 25 MG INJETAVEL (POR outros 6rgaos e sistemas

FRASCO-AMPOLA) MO58 - Outras artrites reumatoides soro-positivas
ETANERCEPTE 50 MG INJETAVEL (POR MOG60 - Artrite reumatoéide soro-negativa
FRASCO-AMPOLA) MO068 - Outras artrites reumatoides especificadas

MO070 - Artropatia psoriasica interfalangiana distal
MO73 - Outras artropatias psoridsicas

MOS80 - Artrite reumatéide juvenil

M45 - Espondilite ancilosante

Forma Organizacao: 39 - Interferons

ALFAINTERFERONA 2B 3.000.000 UI
INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA)
ALFAINTERFERONA 2B 5.000.000 UI
INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA)
ALFAINTERFERONA 2B 10.000.000 Ul
INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA)

ALFAPEGINTERFERONA 2A 180MCG (POR

SERINGA PREENCHIDA)

ALFAPEGINTERFERONA 2B 80MCG (POR

FRASCO-AMPOLA) B180 - Hepatite viral cronica B com agente delta
ALFAPEGINTERFERONA 2B 100MCG (POR B182 - Hepatite viral cronica C
FRASCO-AMPOLA)

ALFAPEGINTERFERONA 2B 120MCG (POR

FRASCO-AMPOLA)

BETAINTERFERONA 1A 6.000.000 Ul

(22 MCG) INJETAVEL (POR SERINGA
PREENCHIDA)

BETAINTERFERONA 1A 6.000.000 UI (30
MCG) INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA OU
SERINGA PREENCHIDA) G35 - Esclerose multipla
BETAINTERFERONA 1A 12.000.000 Ul (44
MCG) INJETAVEL (POR SERINGA PREENCHIDA
BETAINTERFERONA 1B 9.600.000 Ul
(300MCG) INJETAVEL (POR FRASCO-
AMPOLA)

B171 - Hepatite aguda C

B180 - Hepatite viral crénica B com agente delta
B181 - Hepatite cronica viral B sem agente delta
B182 - Hepatite viral crénica C

D180 - Hemangioma de qualquer localizacao

Forma Organizacao: 40 - Medicamentos para tratamento da hipercalemia e hiperfosfatemia

E833 - Disturbios do metabolismo do fésforo

SEVELARMIER S IS (PO COMFRIMPIO) N180 - Doenca renal em estadio final
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Forma Organizacdo: 41 - Medicamentos utilizados na dependéncia de opiodides

METADONA 5 MG (POR COMPRIMIDO)

METADONA 10 MG (POR COMPRIMIDO) R521 - Dor crénica intratavel
METADONA 10 MG/ML INJETAVEL (POR R522 - Outra dor crénica
AMPOLA DE 1 ML)

Forma Organizacao: 42 - Mineralocorticdides

E250 - Transtornos adrenogenitais congénitos associados a
deficiéncia enzimatica

E271 - Insuficiéncia adrenocortical priméria

E274 -Outras insuficiéncias adrenocorticais e as néo
especificadas

FLUDROCORTISONA 0,1 MG (POR
COMPRIMIDO)

Forma Organizacdo: 43 - Modulador seletivo de receptor de estrogénio

M800 - Osteoporose pos-menopausica com fratura

patolégica

M801 - Osteoporose pos-ooforectomia com fratura

patolégica

M802 - Osteoporose de desuso com fratura patoldgica

M803 - Osteoporose por ma-absorcdo pos-cirirgica com

fratura patoldgica

M804 - Osteoporose induzida por drogas com fratura

patolégica

M805 - Osteoporose idiopatica com fratura patologica

M808 - Outras osteoporoses com fratura patoldgica
RALOXIFENO 60 MG (POR COMPRIMIDO) M810 - Osteoporose pds-menopausica

M811 - Osteoporose pos-ooforectomia

M812 - Osteoporose de desuso

M813 - Osteoporose devida a ma-absorcao pos-cirtrgica

M814 - Osteoporose induzida por drogas

M815 - Osteoporose idiopatica

M816 - Osteoporose localizada [Lequesne]

M818 - Outras osteoporoses

M820 - Osteoporose na mielomatose mdltipla

M821 - Osteoporose em distirbios endécrinos

M828 - Osteoporose em outras doencas classificadas em

outra parte

Forma Organizacao: 44 - Mucoliticos

E840 - Fibrose cistica com manifestacdes pulmonares
ALFADIORNASE 2,5 (G {FCR APOLAY E848 - Fibrose cistica com outras manifestacoes

Forma Organizacdo: 45 - Nucleosideo e nucleotideo (excl. inibidores da transcriptase reversa)

RIBAVIRINA 250 MG (POR CAPSULA) B182 - Hepatite viral cronica C
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Forma Organizacao: 46 - Nucleosideo e nucleotideo, Inibidor da transcriptase reversa

ADEFOVIR 10 MG (POR COMPRIMIDO)
ENTECAVIR 0,5 MG (POR COMPRIMIDO) B181 - Hepatite crénica viral B sem agente delta
TENOFOVIR 300 MG (POR COMPRIMIDO)

B160 - Hepatite aguda B com agente delta (co-infeccdo),
com coma hepatico

B162 - Hepatite aguda B sem agente delta, com coma
hepatico

B180 - Hepatite viral cronica B com agente delta

B181 - Hepatite cronica viral B sem agente delta

Forma Organizacdo: 47 - Outras preparagdes antianémicas

ALFAEPOETINA 1.000 UI INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)
ALFAEPOETINA 2.000 UI INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)
ALFAEPOETINA 3.000 UI INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)
ALFAEPOETINA 4.000 UI INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)

LAMIVUDINA 10 MG/ML SOLUCAO ORAL
(FRASCO DE 240 ML)
LAMIVUDINA 150 MG (POR COMPRIMIDO)

N180 - Doenca renal em estadio final
N188 - Qutra insuficiéncia renal cronica
7948 - Outros 6rgaos e tecidos transplantados

B171 - Hepatite aguda C

B182 - Hepatite viral cronica C

N180 - Doenca renal em estadio final

N188 - Outra insuficiéncia renal cronica

7948 - Outros 6rgaos e tecidos transplantados

ALFAEPOETINA 10.000 UI INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)

Forma Organizacdo: 48 - Outros agentes citotoxicos

D561 - Talassemia Beta
D568 - Outras talassemias
HIDROXIUREIA 500 MG (POR CAPSULA) D570 - Anemia falciforme com crise
D571 - Anemia falciforme sem crise
D572 - Transtornos falciformes heterozigéticos duplos

Forma Organizacao: 49 - Outros agentes dopaminérgicos

ENTACAPONA 200 MG (POR COMPRIMIDO)
TOLCAPONA 100 MG (POR COMPRIMIDO)

G20 - Doenca de Parkinson
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Forma Organizacéo: 50 - Outros antiepiléticos

G400 - Epilepsia e sindr. epilépt. idiop. def. por sua local.
(focal - parcial)c/ crises de inic. focal
G401 - Epilepsia e sindr. epilépt. sintom. def. por sua local.
(focal - parcial) / crises parciais simples
GABAPENTINA 300 MG (POR CAPSULA) G402 - Epilepsia e sindr. epilépt. sintom. def. por sua local.
GABAPENTINA 400 MG (POR CAPSULA) (focal - parcial) ¢/ crises parc. complexas
LAMOTRIGINA 25 MG (POR COMPRIMIDO) G403 - Epilepsia e sindrome epiléptica generalizadas
LAMOTRIGINA 50 MG (POR COMPRIMIDO) idiopaticas
LAMOTRIGINA 100 MG (POR COMPRIMIDO) G404 - Outras epilepsias e sindromes epilépticas
TOPIRAMATO 25 MG (POR COMPRIMIDO) generalizadas
TOPIRAMATO 50 MG (POR COMPRIMIDO) G405 - Sindromes epilépticas especiais
TOPIRAMATO 100 MG (POR COMPRIMIDO) G406 - Crise de grande mal, ndo especificada (com ou
sem pequeno mal)
G407 - Pequeno mal ndo especificado, sem crises de
grande mal
G408 - Outras epilepsias

Forma Organizacao: 51 - Outros antipsicoticos

F200 - Esquizofrenia paranoide

F201 - Esquizofrenia hebefrénica
F202 - Esquizofrenia cataténica
F203 - Esquizofrenia indiferenciada
F204 - Depressao pos-esquizofrénica
F205 - Esquizofrenia residual

F206 - Esquizofrenia simples

F208 - Outras esquizofrenias

Forma Organizacao: 52 - Outros imunoestimulantes

GLATIRAMER 20 MG INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA OU SERINGA G35 - Esclerose multipla
PREENCHIDA)

Forma Organizacdo: 53 - Outros imunossupressores

D610 - Anemia aplastica constitucional
G35 - Esclerose multipla
G700 - Miastenia gravis
H300 - Inflamacéao coriorretiniana focal
H301 - Inflamacao corrorretiniana disseminada
H302 - Ciclite posterior

AZATIOPRINA 50 MG (POR COMPRIMIDO) H308 - Outras inflamacoes coriorretinianas
K500 - Doenca de crohn do intestino delgado
K501 - Doenca de crohn do intestino grosso
K508 - Outra forma de doenca de crohn
K510 - Enterocolite ulcerativa (crénica)
K511 - lleocolite ulcerativa (crénica)
K512 - Proctite ulcerativa (cronica)

RISPERIDONA 1 MG (POR COMPRIMIDO)
RISPERIDONA 2 MG (POR COMPRIMIDO)
RISPERIDONA 3 MG (POR COMPRIMIDO)

Continua
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Forma Organizacdo: 53 - Outros imunossupressores

AZATIOPRINA 50 MG (POR COMPRIMIDO)

Continuacao

K513 - Retossigmoidite ulcerativa (cronica)

K514 - Pseudopolipose do célon

K515 - Proctocolite mucosa

K518 - Outras colites ulcerativas

K754 - Hepatite autoimune

M321 - LUpus eritematoso disseminado [sistémico] com
comprometimento de outros 6rgdos e sistemas

M328 - Outras formas de lUpus eritematoso disseminado
[sistémico]

M330 - Dermatomiosite juvenil

M331 - Outras dermatomiosites

M332 - Polimiosite

M340 - Esclerose sistémica progressiva

M341 - Sindrome CR(E)ST

M348 - Outras formas de esclerose sistémica

NO040 - Sindrome nefrotica - anormalidade glomerular
minor

NO41 - Sindrome nefrotica - lesdes glomerulares focais e
segmentares

NO042 - Sindrome nefrotica - glomerulonefrite
membranosa difusa

NO043 - Sindrome nefrotica - glomerulonefrite proliferativa
mesangial difusa

NO044 - Sindrome nefrotica - glomerulonefrite proliferativa
endocapilar difusa

NO045 - Sindrome nefrotica - glomerulonefrite
mesangiocapilar difusa

NO046 - Sindrome nefrotica - doenca de depdsito denso
NO047 - Sindrome nefrotica - glomerulonefrite difusa em
crescente

N048 - Sindrome nefrética - outras

T861 - Faléncia ou rejeicao de transplante de rim

7940 - Rim transplantado

7941 - Coragao transplantado

7942 - Pulmao transplantado

7943 - Coragao e pulmoes transplantados

7944 - Figado transplantado

7945 - Pele transplantada

7946 - Osso transplantado

7947 - Cérnea transplantada

7948 - Outros 6rgaos e tecidos transplantados

Continua
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Continuacao

Forma Organizacdo: 53 - Outros imunossupressores

L400 - Psoriase vulgar

L401 - Psoriase pustulosa generalizada

L404 - Psoriase gutata

L408 - Outras formas de psoriase

MO50 - Sindrome de Felty

MO051 - Doenca reumatoéide do pulmao

MO052 - Vasculite reumatéide

MO53 - Artrite reumatéide com comprometimento de
outros 6rgaos e sistemas

MO58 - Outras artrites reumatoides soro-positivas
MO60 - Artrite reumatdide soro-negativa

MO068 - Outras artrites reumatoides especificadas
MO70 - Artropatia psoridsica interfalangiana distal
MOQ73 - Outras artropatias psoriasicas

MOS80 - Artrite reumatoide juvenil

M330 - Dermatomiosite juvenil

M331 - Outras dermatomiosites

M332 - Polimiosite

M340 - Esclerose sistémica progressiva

M341 - Sindrome CR(E)ST

M348 - Outras formas de esclerose sistémica
M45 - Espondilite ancilosante

K500 - Doencga de crohn do intestino delgado
K501 - Doenca de crohn do intestino grosso
K508 - Outra forma de doenca de crohn

MO50 - Sindrome de Felty

MO51 - Doenca reumatoéide do pulmao

MO052 - Vasculite reumatoide

MO53 - Artrite reumatéide com comprometimento de
outros érgaos e sistemas

MO58 - Outras artrites reumatoides soro-positivas
MOG60 - Artrite reumatodide soro-negativa

MO68 - Outras artrites reumatoides especificadas
MO070 - Artropatia psoriasica interfalangiana distal
MQ73 - Outras artropatias psoriasicas

MO80 - Artrite reumatoéide juvenil

M330 - Dermatomiosite juvenil

M331 - Outras dermatomiosites

M332 - Polimiosite

K500 - Doenca de crohn do intestino delgado
K501 - Doenca de crohn do intestino grosso
K508 - Outra forma de doenca de crohn

METOTREXATO 2,5 MG (POR COMPRIMIDO)

METOTREXATO 25 MG/ML INJETAVEL (POR
AMPOLA DE 2 ML)

METOTREXATO 25 MG/ML INJETAVEL (POR
AMPOLA DE 20 ML)

Forma Organizacdo: 54 - Outros medicamentos do sistema nervoso

RILUZOL 50 MG (POR COMPRIMIDO) G122 - Doenca do neurdnio motor
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Forma Organizagao: 55 - Outros relaxantes musculares de agao periférica

G041 - Paraplegia espastica tropical

G240 - Distonia induzida por drogas

G241 - Distonia familiar idiopatica

G242 - Distonia nao-familiar idiopatica

G243 - Torcicolo espasmodico

G244 - Distonia orofacial idiopatica

G245 - Blefaroespasmo

G248 - Outras distonias

G518 - Outros transtornos do nervo facial

G800 - Paralisia cerebral quadriplagica espastica

G801 - Paralisia cerebral diplégica espastica

G802 - Paralisia cerebral hemiplégica espastica

G811 - Hemiplegia espastica

G821 - Paraplegia espastica

G824 - Tetraplegia espastica

1690 - Sequelas de hemorragia subaracnoidea

1691 - Sequelas de hemorragia intracerebral

1692 - Sequelas de outras hemorragias intracranianas nao
traumaticas

1693 - Sequelas de infarto cerebral

1694 - Sequelas de acidente vascular cerebral ndo
especificado como hemorragico ou isquémico

1698 - Sequelas de outras doencas cerebrovasculares e das
nao especificadas

T905 - Sequelas de traumatismo intracraniano

T908 - Sequelas de outros traumatismos especificados da
cabeca

TOXINA BOTULINICA TIPO A 100 U
INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA)
TOXINA BOTULINICA TIPO A 500 U
INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA)

Forma Organizacao: 56 - Penicilamina e agentes similares

E830 - Disturbios do metabolismo do cobre
M340 - Esclerose sistémica progressiva
M341 - Sindrome cr(e)st

M348 - Outras formas de esclerose sistémica

PENICILAMINA 250 MG (POR CAPSULA)

Forma Organizacao: 57 - Preparagoes de calcitonina

M800 - Osteoporose pos-menopausica com fratura

patolégica
M801 - Osteoporose pos-ooforectomia com fratura
patolégica
CALCITONINA 50 Ul INJETAVEL (POR M802 - Osteoporose de desuso com fratura patoldgica
AMPOLA) M803 - Osteoporose por ma-absorcdo pos-cirirgica com
CALCITONINA 100 Ul INJETAVEL (POR fratura patologica
AMPOLA) M804 - Osteoporose induzida por drogas com fratura
CALCITONINA 200 Ul SPRAY NASAL (POR patolégica
FRASCO) M805 - Osteoporose idiopatica com fratura patologica

M808 - Outras osteoporoses com fratura patologica
M810 - Osteoporose pds-menopdusica

M811 - Osteoporose pos-ooforectomia

M812 - Osteoporose de desuso

Continua
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Forma Organizacao: 57 - Preparacdes de calcitonina

M813 - Osteoporose devida a ma-absorcao pés-cirdrgica
M814 - Osteoporose induzida por drogas

M815 - Osteoporose idiopatica

M816 - Osteoporose localizada [Lequesne]

M818 - Outras osteoporoses

M820 - Osteoporose na mielomatose mdultipla

M821 - Osteoporose em distlrbios enddcrinos

M828 - Osteoporose em outras doengas classificadas em
outra parte

M880 - Doenca de paget do cranio

M888 - Doenca de paget de outros 0ssos

Forma Organizacdo: 58 - Preparacdes de enzimas

FARNERIDATIE OO0 LR CRsslLey E841 - Fibrose cistica com manifestacoes intestinais
RCRIEAIA 25000 Ul (ROl CrusULey E848 - Fibrose cistica com outras manifestacoes
RUCRELIEACE 4500 U (0l C1s ULy K860 - Pancreatite cronica induzida por alcool
RCREL Sl 12000 WI(PO CAPSULY, K861 - Outras pancreatites cronicas P
PANCRELIPASE 18.000 Ul (POR CAPSULA) K903 - Esteatorpréia ncrestica

PANCRELIPASE 20.000 Ul (POR CAPSULA) P

Forma Organizacao: 59 - Retindides para tratamento da acne

ISOTRETINOINA 10 MG (POR CAPSULA) 00 e vulger

ISOTRETINOINA 20 MG (POR CAPSULA) 58; ) éﬁ?fag‘;g?r'::jéae e

Forma Organizacdo: 60 - Retindides para tratamento da psoriase

L400 - Psoriase vulgar
L401 - Psoriase pustulosa generalizada
L404 - Psoriase gutata
L408 - Outras formas de psoriase
L440 - Pitiriase rubra pilar
ACITRETINA 10 MG (POR CAPSULA) Q800 - Ictiose vulgar
ACITRETINA 25 MG (POR CAPSULA) Q801 - Ictiose ligada ao cromossomo x
Q802 - Ictiose lamelar
Q803 - Eritrodermia ictiosiforme bulhosa congénita
Q808 - QOutras ictioses congénitas
Q828 - Outras malformacées congénitas especificadas da

pele
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Forma Organizacdo: 61 - Somatropina e agonistas da somatropina

E230 - Hipopituitarismo

Q960 - Cariétipo 45, X

Q961 - Cariotipo 46, X I1SO (XQ)

Q962 - Cariétipo 46, X com cromossomo sexual anormal,
salvo ISO (XQ)

Q963 - Mosaicismo cromossdémico, 45, X/46, XX ou XY
Q964 - Mosaicismo cromossdmico, 45, X/outra(s)
linhagens celular(es) com cromossomo sexual anormal
Q968 - Outras variantes da sindrome de turner

Forma Organizacao: 62 - Vitamina D e analogos

E200 - Hipoparatireoidismo idiopatico

E201 - Pseudohipoparatirecidismo

E208 - Outro hipoparatireoidismo

E892 - Hipoparatireoidismo pds-procedimento

N180 - Doenca renal em estadio final

N188 - Outra insuficiéncia renal cronica

N250 - Osteodistrofia renal

N258 - Qutros transtornos resultantes de funcao renal
tubular alterada

E200 - Hipoparatireoidismo idiopatico

E201 - Pseudohipoparatireoidismo

E208 - Outro hipoparatireoidismo

E550 - Raquitismo ativo

E559 - Deficiéncia nao especificada de vitamina D
E643 - Sequelas do raquitismo

E833 - Disturbios do metabolismo do fésforo

E892 - Hipoparatireoidismo pds-procedimento

M805 - Osteoporose idiopatica com fratura patologica
M815 - Osteoporose idiopéatica

M830 - Osteomalacia puerperal

M831 - Osteomalécia senil

M832 - Osteomalacia do adulto devida a ma-absorcao
M833 - Osteomalacia do adulto devido a desnutricao
M838 - Outra osteomalécia do adulto

N180 - Doenca renal em estadio final

N188 - Qutra insuficiéncia renal cronica

N250 - Osteodistrofia renal

N258 - Outros transtornos resultantes de funcéo renal
tubular alterada

N180 - Doenca renal em estadio final

N188 - Outra insuficiéncia renal cronica

N250 - Osteodistrofia renal

N258 - Outros transtornos resultantes de funcao renal
tubular alterada

SOMATROPINA 4 Ul INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)

SOMATROPINA 12 Ul INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA)

ALFACALCIDOL 0,25 MCG (POR CAPSULA)
ALFACALCIDOL 1,0 MCG (POR CAPSULA)

CALCITRIOL 0,25 MCG (POR CAPSULA)

CALCITRIOL 1,0 MCG INJETAVEL (POR
AMPOLA)

259



Ministério da Saude

APENDICE B Laudo para Solicitagido de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - LME para solicitacio de medicamentos

Sistema Unico de Satde
... Ministério da Saude

a
SUS .
[ | Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITAGAO, AVALIAGAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTO(S)
SOLICITAGAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

( 1-Numero do CNES* 2-Nome do i de satde i
N I I ] }

5-Peso do paciente®

3- Nome completo do Paciente®
kg
[ 4- Nome da Mae do Paciente® J 6-Altura do Faciente*
om

a - e
1° més 2° més 3° més

7-Medicamento(s)*

AEEDER

- CID-10% 10- Diagnéstico

L1

11- Anamnese*

)

LN

& )
~ 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenga?* ~
OsIM. Relatar:
Onko
J
f 13- Atestado de capacidade* \
A solicitagéo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cédigo Civil. O paciente € considerado incapaz?
ONAo [ siM.Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
poderé realizar a solicitagdo do -
K Nome do responsavel /
[ PSP p——— M 15- Data da solicitacao* ] 17- Assinatura e carimbo do médico*
[ 16- Numero do documento do médico *
OcprF ou O cNs ‘ I ‘ ‘ I ‘ ‘ ‘ ‘ ]
NN )
18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente [IMae do paciente [] : (descnlo noitem 13) [JMeédico solicitante
[outro, informar nome: e CPF {
19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone (s) para contato do paciente
[Oeranca [0 Amarela ( Ll
Opreta [indigena. Informar Etnia:
[OParda [ sem informagéo [ [ ‘ ]
21- Numero do do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento™
(oorrmpes | | | | [TTTTTTTTTT)
( 22- Correio 0 do paciente }

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO
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APENDICE C Laudo para Solicitagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - LME para avaliagdo e autoriza¢do de procedimentos

. Sistema Unico de Satide

SUS I =
- Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITAGAO, AVALIAGAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTO(S)
AVALIACAO TECNICA

J OO T

.. Ministério da Satde

[ 1-Nome do Paciente

3-Codigo(s)/ Medicamento(s)

1

2

3 (oo [TTT)
4

s J

\

6- Observagdo
5-DEFERIMENTO

A solicitagdo atende aos critérios definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da referida doenga bem como aos demais parametros definidos

no C Tt iali da éncia F
DEFIRO a solicitacdo do(s) i i ) na
\Eh 02 O3 04 Os J
f 7.DEVOLUGAO \
Ha falta de i ao ou de documento: que impedem a plenitude da analise.
DEVOLVO a solicitagao do(s) i to(s) ito(s) na numeragao, pelo(s) seguinte(s) motivo(s): s . "
[ Preenchimento incompleto 01 02 O3 O4 Os N

[J Preenchimento incorreto 01 02 O3 O4 O5
[J Auséncia de documentagdo1 O2 O3 O4 O5

[J Auséncia de exame O+ O2 03 04 Os
@Oulms 01 O2 O3 O4 Os )
/ o INDEFERIMENTO \
A solicitagdo ndo preenche os critérios estabelecidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida doenga e/ou dos
parametros definidos no Ci iali da isténcia F éuti
INDEFIRO a solicitago do(s) medi to(s) ito(s) na 40, pelo(s) seguinte(s) motivo(s): "
[ ¢ID-10 nao padronizado
[0 Medicamento no padronizado 01 02 O3 O4 O5
[0 Nzo preenche critérios do PCDTO1 02 O3 O4 O5
@Ou(ms O1 O2 03 04 Os )
11- Nome do avaliador ] [ 12- Data da avaliagao } 14- Assinatura e carimbo do avaliador ™\
13- Nimero do do avaliador
(oorronos | | | [T TTTTTTTT]] )
AUTORIZACAO
1- AUTORIZO a dispensagao dos medicamentos acima deferidos pelo avaliador. .
Osm O1 O2 O3 O4 Os 2-E
OnaoO1 O2 O3 O4 Os
aNamerodaAPAC(_ [ [ T T T T T T T T [ 1) «vienca_[ | a_| |
[ 5-Nome do i } [ 6- Data da autorizacéo ] 8- Assinatura e carimbo do autorizador
7- Namero do do
(aerwtow (| | | [TTTTTTTTT])
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