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ORIENTACOES SOBRE O EMPREGO TERAPEUTICO DA ANFOTERICINAB
LIPOSSOMAL NO TRATAMENTO DAS LEISHMANIOSES NO AMBITO DO SUS

O medicamento Anfotericina B Lipossomal integra o elenco terapéutico contemplado no Anexo Il da Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename, 2020), o que confere a competéncia do seu financiamento, aquisi¢do e
distribuicdo as Unidades da Federacéo, ao Ministério da Saude, por intermédio do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF).

regulamentacgdo da indicacdo de uso dos medicamentos listados na Rename, no &mbito do SUS a oferta da Anfotericina B
Lipossomal destina-se ao tratamento, exclusivo, de pacientes com diagndstico de leishmanioses, conforme preconiza
os documentos norteadores do manejo clinico e terapéutico das leishmanioses, a saber, "Leishmaniose Visceral:
recomendagdes clinicas para reducdo da letalidade (2011)"; "Manual de recomendacdes para diagndstico, tratamento e
acompanhamento de pacientes com coinfeccdo Leishmania-HIV (2011)" e "Manual de vigilancia da leishmaniose
tegumentar (2017)".

A exclusividade do uso terapéutico, conforme mencionado, deve-se, entre outros fatores, ao fato do medicamento
ser adquirido pelo Ministério da Salde com prego subsidiado, no contexto de uma coopera¢do com a Organizagdo Pan-
Americana de Saude (OPAS/OMS), um esforgo que tem buscado a promocgédo do controle da doenga em paises endémicos
para as leishmanioses.

Em anexo segue a NOTA TECNICA N° 66/2021-CGZV/DEIDT/SVS/MS (0023939302) a qual reforca as
orientacOes prestadas por intermédio da Nota Técnica n° 12/2009 - COVEV/CGDT/DEVEP/SVS/MS (0023935028),
também em anexo.

Os estados e Distrito Federal sdo responsaveis pelo recebimento e distribuigdo da Anfotericina B Lipossomal
entre a rede local, assegurando, junto ao Ministério da Satde, o seu uso seguro e racional.

_________________________________________________________________________________________________

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
|
1
Em consonancia com as diretrizes terapéuticas preconizadas pelo Ministério da Salde, as quais participam na |
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AUTORIZADA A REALIZACAO DE CONCURSO DA SES/MS

Foi publicado no DOE o Decreto n° 15.854 de 10/01/2022 que autoriza a realizacdo de Concurso Publico para Secretaria
Estadual de Salde de Mato Grosso do Sul.

Ao todo sdo 201 vagas distribuidas em 5 cargos: Auditor de Servicos de Saude; Fiscal de Vigilancia Sanitaria; Especialista
de Servicos de Saude; Assistente de Servicos de Salde; e Auxiliar de Servicos de Salde.

Dentro do cargo de Especialista de Servigos de Salde serdo 20 vagas para Farmacéutico Bioquimico e 3 vagas para
Farmacéutico, assim como vagas para varios outros profissionais que podem ser observadas no quadro anexo ao Decreto.

Obs: Além das vagas acima, os Farmacéuticos poderdo concorrer as vagas de Auditor de Servicos de Saude e de Fiscal de
Vig. Sanitéria.

O edital do concurso que ainda ndo saiu, estabelecerd: Remuneracdo; Carga horéaria; Requisitos necessarios; Escolaridade;
e Forma de avaliacdo. B T

Para maiores informacdes, acesse:
https://www.spdo.ms.gov.br/.../Download/DO10727_11 01 2022

Preparem-se!



https://l.facebook.com/l.php?u=https%3A%2F%2Fwww.spdo.ms.gov.br%2Fdiariodoe%2FIndex%2FDownload%2FDO10727_11_01_2022%3Ffbclid%3DIwAR0RrpFzAvD9uNfwEQeodrVFXW5jjt2_x6eXpqZSAw0UAx7rkO0WbtSs71E&h=AT3R-Gy4nvAKAG8tfEL9L-fwczBQkS_wJQ6gntL2VKL675VB6lSrLymZ4iun20EnFnHIBnQGqLYRGFDXdhZXTR7uOBUnO3UG5GNYQjfDvNyEEbhAwItpb51wAzPHmXETN_s&__tn__=-UK-R&c%5b0%5d=AT3_IqLwz_GqXd9A1zMbDWu-d0XxiadWZ_2qbFbajddj-GTaRz7A2mxuAqFoT0NY_vvcXx05xm_iA5QPZvPc5i9nxUun66d2vHTAF4ujIP-7Z5kXxoCGYzDW7TgpjFaqbesCkUStrBMMy_pPvAFhWiWgM06ug_YXwCOKoSdjI_icx51za5AMGN2r_ojJtxM6YhW3iR-Zcr4tXAgcqJrMaOE
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LEI N. 14.289 DE 03/01/2022

Torna obrigatoria a preservacdo do sigilo sobre a condicdo de pessoa que vive com infecgdo pelos virus da
imunodeficiéncia humana (HIV) e das hepatites cronicas (HBV e HCV) e de pessoa com hanseniase e com
tuberculose, nos casos que estabelece, e altera a Lei n° 6.259, de 30/10/1975.
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E vedada a divulgacdo, pelos agentes plblicos ou privados, de informagdes que permitam a identificacdo da :
condicdo de pessoa, nos seguintes ambitos: Servicos de salde; Estabelecimentos de ensino; Locais de trabalho; i :
Administracdo publica; Seguranca publica; Processos judiciais; Midia escrita e audiovisual. L
O sigilo profissional somente poderd ser quebrado nos casos determinados por lei, por justa causa ou por i |
autorizacdo expressa da pessoa acometida ou, quando se tratar de crianca, de seu responsavel legal, mediante assinatura de | |
termo de consentimento informado, observado o disposto no art. 11 da Lei n° 13.709, de 14/08/2018 (Lei Geral de | i
Protecéo de Dados Pessoais — LGPD). i :
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O descumprimento das disposicdes desta Lei sujeita o agente publico ou privado infrator as sangdes previstas no
art. 52 da Lei n° 13.709, de 14/08/2018, bem como as demais san¢Ges administrativas cabiveis, e obriga-o a indenizar a
vitima por danos materiais e morais, nos termos do art. 927 da Lei n® 10.406, de 10/01/2002 (Cédigo Civil).

Nas situaces em que for divulgada informacdo sobre a condi¢éo de pessoa que vive com infeccdo pelo HIV e
das hepatites cronicas (HBV e HCV) e de pessoa com hanseniase e com tuberculose por agentes que, por forca de sua
profissdo ou do cargo que ocupam, estdo obrigados a preservacao do sigilo, e se essa divulgacgao ficar caracterizada como
intencional e com o intuito de causar dano ou ofensa, aplicar-se-d40 em dobro as penas pecuniarias ou de suspensdo de
atividades previstas no art. 52 da Lei n® 13.709, de 14/08/2018 e as indenizagdes pelos danos morais causados a vitima.

EXCLUSAO DO SUS DO CLORIDRATO DE RANITINA

Foi publicada a Portaria SCTIE/MS n° 76, de 29/12/2021 que tornou publica a decisdo de excluir, no &mbito do
SUS, o cloridrato de ranitidina sol. inj. 25mg/mL, cloridrato de ranitidina xarope 15mg/mL e cloridrato de ranitidina
compr. 150mg.

JUSTIFICATIVA DA EXCLUSAO:

De acordo com o relatorio técnico n® 695 da CONITEC, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
publicou no Diério Oficial da Unido, de 27/08/2020, a Resolugdo-RE n° 3.259, de 26/08/2020, que determina a proibicéo
da comercializagdo, distribuicdo, fabricacdo, importacdo, manipulagéo e propaganda do cloridrato de ranitidina, de forma
definitiva. O motivo apresentado foi a possibilidade de formacdo da substancia N-nitrosodimetilamina (NDMA) nos
medicamentos contendo o insumo farmacéutico ativo cloridrato de ranitidina, originada pela degradacdo da propria
molécula, de forma espontanea, dentro das formulacGes, ndo sendo até 0 momento identificada uma possibilidade para a
estabilizacdo da molécula frente a essa degradacéo.

OBS: Atualmente a RENAME 2020 apresenta o cloridrato de ranitina nas apresentages 25 mg/mL (solucéo injetavel), 15
mg/mL (xarope) e 150 mg (comprimido), mas foi recomendada pela CONITEC a exclusdo da RENAME 2022.
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NOVA PORTARIA DO COMPONENTE ESTRATEGICO DA ASSIST. FARMACEUTICA

Foi publicada a Portaria GM n° 4114 que dispde sobre as normas e agles para 0 acesso aos medicamentos e insumos de programas
estratégicos, sob a gestdo do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), conforme disposto na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME, contemplados nos anexos Il e IV, no ambito do SUS.

CAPITULO I - DAS DISPOSICOES GERAIS

O CESAF destina-se a garantia do acesso equitativo a medicamentos e insumaos, no ambito do SUS, para prevencéo, diagnostico, tratamento
e controle de doengas e agravos de perfil endémico, com importancia epidemiolégica, impacto socioecondmico ou que acometem
populagdes vulneraveis, contemplados em programas estratégicos de saide do SUS.

Enquadram-se no CESAF os medicamentos e insumos para prevencao, diagndstico, tratamento e controle de doencas e agravos especificos
contemplados em programas considerados estratégicos pelo SUS, conforme RENAME, em que se justifique a centralizacdo do
financiamento, seja pela melhoria do acesso, ou pela estratégia de desenvolvimento e fortalecimento do Complexo Industrial da Sadde,
mediante pactuagdo/consenso no &mbito da Comisséo Intergestores Tripartite (CIT).

CAPITULO Il - DA PROGRAMAGAO, DA AQUISICAO E DO FINANCIAMENTO

A programacéao dos medicamentos e insumos do CESAF devera ser realizada de forma articulada e integral pela Assisténcia Farmacéutica,
Assisténcia a Salde e Vigilancia em Satde de maneira ascendente e integrada, do nivel local até o federal.

A organizagdo e a execucdo das acoes do CESAF devem estar em consonancia com o disposto nas Politicas Nacionais de Medicamentos
(PNM), de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), de Atencdo Basica/Primaria (PNAB), de Vigilancia em Salde (PNVS) e de Atencédo
Especializada a Saude (SAES), por meio das suas Secretarias Finalisticas. Essas informagdes devem orientar os gestores das Secretarias
Estaduais, Distrital e Municipais de Satde na operacionalizagéo do processo de programagdo, aquisi¢do, distribuicdo e monitoramento de
estoques dos medicamentos e insumos, face a necessidade de aperfeicoar a integracdo da Assisténcia Farmacéutica com a Atengdo Basica e
a Vigilancia em Saude.

O Ministério da Sadde, com a participacdo dos Estados, Distrito Federal (DF) e Municipios, devera realizar e apoiar a capacitagdo de
gestores municipais e profissionais de salide, em consonancia as normativas do SUS, visando o acesso e uso racional dos medicamentos e
insumos estratégicos.

com base, nos critérios de perfil epidemioldgico, consumo histérico, além de outros que se fizerem necessarios: Os dados e informagoes
referidos, no que compete a cada area do Ministério da Satde, e que impactem no processo aquisitivo dos medicamentos e insumos, deveréo
ser encaminhados ao CESAF de forma regular para acompanhamento, monitoramento e planejamento das agdes dos programas e agravos
estratégicos para o SUS.

A programacdo anual para aquisicdo centralizada de medicamentos é de responsabilidade do Ministério da Satde.
A finalizagdo da programacéo anual ocorrera até o dia 30 de novembro de cada ano.

O quantitativo de medicamentos e insumos a serem adquiridos serdo estabelecidos considerando-se a média dos dados, podendo ser
acrescido de estoque estratégico calculado com base na série histérica e de acordo com as especificidades de cada aquisigao.

Os processos aquisitivos para atender as necessidades de medicamentos e insumos do CESAF deverdo ser realizados, preferencialmente,
utilizando-se da capacidade produtiva nacional, sobretudo dos laboratérios publicos oficiais, conforme preconizado pela PNM e PNAF.

Constatada a indisponibilidade de medicamentos e insumos estratégicos do CESAF no mercado nacional, nas apresentacdes necessarias ao
adequado atendimento dos programas e agravos estratégicos para o SUS, o Ministério da Saude devera avaliar a possibilidade de aquisicéo
junto ao mercado internacional, conforme preconizado pela PNM, PNAF e a legislacéo sanitaria vigente.

O Ministério da Saude, excepcionalmente, analisara, por meio de estudos e discussdes técnicas com os entes envolvidos, a viabilidade da
oferta de medicamentos manipulados pelo SUS.

As discussoes técnicas ocorrerdo no ambito da CIT e contardo com a participagdo de representantes dos Estados, Municipios, DF e do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) que poderdo, mediante pactuagdo de ato especifico, elencar as apresentacdes de
medicamentos integrantes do CESAF, indisponiveis no mercado nacional.

O financiamento do elenco de medicamentos e insumos devera ser realizado pelo Ministério da Sadde, por meio do CESAF. O elenco de
medicamentos e insumos que integram o CESAF esta descrito na RENAME. O financiamento e aquisi¢do desse elenco sdo realizados de
forma centralizada pelo Ministério da Salde.

CAPITULO Il —- DA EXECUCAO, DO CONTROLE, DA AVALIACAO E DO MONITORAMENTO
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i A programacdo de medicamentos e insumos que integram o CESAF, para fins de aquisi¢cdo pelo Ministério da Salde, devera ser realizada
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E O Ministério da Sadde se responsabilizara pelo planejamento, avaliagdo e monitoramento da execucdo das atividades de programacéo,
' | aquisicdo, armazenamento e distribuicao de medicamentos e insumos de compras centralizadas, tratados nesta portaria, para disponibilizacéo
' | aosentes.
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O Ministério da Saude, mediante a cooperagcdo com Estados, Municipios e DF realizardo o controle, a avaliagdo e o monitoramento
sistematico da organizacdo, execucao das atividades, com vistas ao aprimoramento permanente do CESAF e a garantia das linhas de cuidado
definidas nos Protocolos de uso e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude.

Para dar suporte a qualificagdo da gestdo, ao monitoramento e a avaliagdo do CESAF, o Ministério da Salde disponibiliza aos Estados, DF e
Municipios a Base Nacional de Dados de Aces e Servigos da Assisténcia Farmacéutica no SUS (BNAFAR), fundamental para a qualidade
da informag&o sobre estoque, distribuicéo, dispensacao e necessidade de novas aquisi¢des de medicamentos e insumos do CESAF.

CAPITULO IV - DAS RESPONSABILIDADES
- S8o responsabilidades da Gestdo Federal:

* Receber e armazenar os medicamentos e insumos em local apropriado, garantindo a sua efetiva distribuicdo, em conformidade com a sua
validade, dentro do periodo de consumo, obedecendo critérios de aceitabilidade para a manutencao da regularidade no abastecimento da rede
publica de satde;

» Promover articulagdo junto as Secretarias Estaduais e Municipais de Salde para a definicdo de estratégias e padronizacdo dos fluxos
relacionados a programagcdo, aquisicao, distribuicdo, monitoramento de estoques dos medicamentos e insumos do CESAF, bem como para a
definicdo de procedimentos comuns para a efetivacdo do acesso, no prazo de 6 (seis) meses, a contar da publicacdo desta norma;

* Realizar e apoiar a capacitagdo de gestores e profissionais de salde;
« Financiar e adquirir de maneira centralizada os medicamentos e insumos, realizando a devida distribui¢do aos estados e ao DF;

« Ofertar suporte técnico aos gestores, com atuacdo na Assisténcia Farmacéutica e da Vigilancia Epidemiolégica, para esclarecimentos de
divergéncias e padronizacéo de estratégias para a promogao do uso racional de medicamentos;

« Garantir a disponibilidade dos sistemas eletronicos para a efetiva transmissao de dados e eventos a BNAFAR;

« Estimular as politicas pablicas em salde junto as Secretarias Estaduais e Municipais de Sadde, no ambito da Assisténcia Farmacéutica, dos
medicamentos e insumos referentes ao CESAF; e

 Promover oficinas regionais para integracdo e avaliacdo de procedimentos administrativos comuns entre os gestores, no prazo de (6) seis
meses, a contar da publicacdo desta portaria.

- S8o Responsabilidades da Gestéo Estadual e do Distrito Federal (DF):

» Receber e armazenar os medicamentos e insumos em local apropriado, garantindo a sua efetiva distribui¢cdo, em conformidade com a sua
validade, dentro do periodo de consumo, obedecendo critérios de aceitabilidade para a manutencéo da regularidade no abastecimento da rede
publica municipal de sadde;

* Realizar e apoiar a capacitagdo de gestores municipais e profissionais de satide, em consonancia as normativas do SUS, visando 0 acesso e
uso racional dos medicamentos;

» Aprimorar e disponibilizar regularmente, as informagdes sobre estoque, distribuicdo e dispensacéo acerca do elenco dos medicamentos sob
responsabilidade de aquisicédo pelo Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), por meio da BNAFAR; e

* Notificar as autoridades competentes sobre as suspeitas de desvio de qualidade de medicamentos que possam comprometer ou colocar em
risco a satide do usuério.

- Sdo responsabilidades da Gestdo Municipal e do DF:

» Receber e armazenar os medicamentos e insumos em local apropriado, em conformidade com a sua validade, dentro do periodo de
consumo, obedecendo critérios de aceitabilidade, garantindo a efetiva dispensacdo aos usuarios do SUS;

» Realizar e apoiar a capacitagdo de gestores municipais e profissionais de satde, em consonancia as normativas do SUS, visando o acesso e
uso racional dos medicamentos;

* Realizar a dispensagdo dos medicamentos nas unidades municipais e locais de saide, ou conforme organizacéo regional, em consonéncia
com as Politicas Nacionais de Medicamentos (PNM), de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) e legislagdes sanitarias vigentes;

* Notificar aos programas de farmacovigilancia sobre os eventos adversos e queixas técnicas associadas a medicamentos;

* Coletar, avaliar e disponibilizar regularmente, as informacdes sobre estoque, distribui¢éo e dispensacéo acerca do elenco dos medicamentos
sob responsabilidade de aquisicdo pelo CESAF, por meio da BNAFAR; e

* Notificar as autoridades competentes e ao Estado sobre as suspeitas de desvio de qualidade de medicamentos que possam comprometer ou
colocar em risco a saide do usuério.

Esta portaria entrard em vigor na data de sua publicagao.



