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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis
Coordenagdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmissdo Vetorial

NOTA TECNICA N2 66/2021-CGZV/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1. OrientacBes sobre o emprego terapéutico da Anfotericina B Lipossomal no tratamento das leishmanioses no dambito do Sistema Unico de
Saude.

2. MARCOS REGULATORIOS

2.1. O Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagdo do

Sistema Unico de Satde, o planejamento da salde, a assisténcia a satide e a articulacdo interfederativa, e da outras providéncias.

2.2. Resolugdo - RDC n°® 203, de 26 de dezembro de 2017, dispGe sobre os critérios e procedimentos para importagdo, em carater de
excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria sem registro na Anvisa.

2.3. A Portaria n° 3.047, de 28 de novembro de 2019, estabelece a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename, 2020) por meio da
atualiza¢do do elenco de medicamentos e insumos da Rename, 2018, e atribui ao Ministério da Saude, por meio do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica, a competéncia do financiamento, aquisi¢do e distribuicdo aos estados e Distrito Federal, dos medicamentos constantes no
Anexo Il da Rename.

3. CONTEXTO

3.1. O medicamento Anfotericina B Lipossomal integra o Anexo Il da Rename, competindo ao Ministério da Saude, por intermédio do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), o seu financiamento, aquisigdo e distribuigdo aos estados e Distrito Federal.

3.2. No ambito do SUS a sua oferta destina-se exclusivamente a terapéutica medicamentosa de pessoas com diagndstico de leishmanioses,
conforme preconiza os documentos norteadores do manejo clinico e terapéutico das leishmanioses, a saber, "Leishmaniose Visceral: recomendagées
clinicas para redugdo da letalidade (2011)"; "Manual de recomendagbes para diagnodstico, tratamento e acompanhamento de pacientes com coinfec¢do
Leishmania-HIV (2011)" e "Manual de vigilancia da leishmaniose tegumentar (2017)".

3.3. Embora o medicamento figure entre as tecnologias com registro sanitario ativo/vigente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), com pre¢o regulamentado pela Camara de Regulagdo de Mercado de Medicamentos (CMED), e comercializagdo no Brasil, é adquirido pelo
Ministério da Saude via excepcionalidade de importagdo com base principio da economicidade e em face da supremacia do interesse publico e da
coletividade.

3.4. Insta consignar que a modalidade de importagdo mencionada é intermediada pela Organizagdo Pan-Americana de Saude (OPAS), a qual,
atuando nos limites de Termo de Cooperagdo com o Ministério da Saude, responsabiliza-se pela identificagdo de potenciais fornecedores do medicamento
no mercado internacional, formalizagdo da aquisicdo em conformidade com os critérios técnicos estabelecidos pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS)
e pela legislagdo sanitdria brasileira vigente.

3.5. Neste contexto, ha entre a OPAS/OMS e o fornecedor do medicamento, uma cooperagdo para subsidio do preco de compra da Anfotericina
B Lipossomal, que objetiva a promogdo do acesso ao tratamento as leishmanioses como medida de controle dessas doengas no Brasil e outros paises
atendidos pela OPAS/OMS.

3.6. Ha época da citada cooperagdo, a redugdo do custo unitdrio do medicamento permitiu ao Brasil a economia de cerca de 850% (oitocentos e
cinquenta por cento) do custo da unidade farmacéutica do medicamento, fato que vém contribuindo para a sustentabilidade da oferta e promogdo do
acesso ao medicamento na rede publica de satide para o tratamento de pessoas com leishmanioses.

3.7. Importa ressaltar que o subsidio de prego aplica-se Unica e exclusivamente ao medicamento adquirido pelo Ministério da Salde, via
OPAS/OMS, para atendimento exclusivo de pessoas com leishmanioses, que cumpram com os critérios de uso determinados pelos documentos
norteadores do manejo clinico e terapéutico das leishmanioses no ambito do SUS.

4. DESCENTRALIZAGAO DA OFERTA

4.1. Até meados de 2010, a distribuicdo da Anfotericina B Lipossomal se dava de forma centralizada. O Ministério da Salude recebia através das
equipes estaduais as solicitagbes de Anfotericina B Lipossomal, registradas em formuldrio especifico pelas unidades de saude responsaveis pelo
acolhimento do paciente com diagndstico de leishmanioses, e encaminhava o medicamento diretamente a essas unidades solicitantes, evitando-se, desta
maneira, a constituicdo de estoque descentralizado do medicamento.

4.2. Com o fortalecimento da implementagéo do uso do medicamento, a partir da efetivagdo da agenda de capacitagdo do protocolo de uso do
medicamento no pais, e dada a necessidade de revisdo e otimizagdo dos fluxos logisticos de modo a aproximar a demanda da oferta, e considerada a
factibilidade do monitoramento do uso do medicamento via recurso eletrénico, a descentralizagdo do medicamento ocorreu no pais, de modo que, na
atualidade, os estados e Distrito Federal responsabilizam-se pelo recebimento e distribuigdo do medicamento entre a rede local, assegurando, junto ao
Ministério da Saude, o seu uso seguro e racional.

5. ASPECTOS LOGISTICOS

5.1. A distribuicdo da Anfotericina B Lipossomal aos estados e Distrito Federal ocorre em 4 (quatro) parcelas trimestrais ao longo do ano, sendo
que os quantitativos distribuidos sdo previamente definidos na Oficina Anual de Programacgdo de Medicamentos Antileishmania estabelecida em parceria
com as equipes nacionais e estaduais da Vigilancia Epidemioldgica das Leishmanioses.

5.2. Previamente a cada distribui¢do a equipe da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude revisa, com base no consumo atual informado
na prestagdo de contas trimestral, o quantitativo previamente definido. Permite-se, através desta revisdo, a supressdo ou complementagdo do quantitativo
inicialmente estimado.
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6. MONITORAMENTO DO USO

6.1. O monitoramento do uso da Anfotericina B Lipossomal pelo Ministério da Saude se da através do uso de formuldrio eletronico préprio
destinado ao registro de solicitagdio do medicamento. Atualmente, o formuldrio é hospedado na plataforma REDCap, podendo ser acessado,
independentemente de cadastro prévio ou login, pelo link: https://redcap.link/formulariolipossomal.

6.2. O supramencionado instrumento agrega informagdes sobre:
|- Dados de notificagdo (nimero do SINAN);
Il - Dados de identificagdo da institui¢do solicitante;

I - Dados de identificagdo do paciente;

IV - Dados clinicos;
V- Dados sobre o diagndstico;
VI - Informagdes sobre o(s) critério(s) para indicagdo do uso; e
VIl - Dados da prescrigdo.
6.3. Com base nos dados de dispensagdo, conjugados aos dados de distribuicdo e movimentagdo de estoque das Unidades Federativas, planeja-

se a demanda anual do medicamento em nivel nacional, o que orienta as decisdes também sobre os volumes de aquisi¢do e prazos para execugdo
contratual, de modo que a alimentagdo dos dados é de fundamental importancia para a manutencdo da oferta em tempo oportuno e quantidade

suficiente.
7. CONCLUSAO
7.1. Ante o exposto, reforga-se que, no dmbito do SUS, a oferta da Anfotericina B Lipossomal adquirida pelo Ministério da Saude através de

excepcionalidade de importagdo intermediada pela OPAS/OMS, destina-se ao tratamento exclusivo de pessoas com leishmanioses que atendam aos
critérios de uso estabelecidos pelos documentos norteadores do manejo clinico e terapéutico das leishmanioses.

7.2. Esta Nota Técnica é complementar a Nota Técnica n° 12/2009 - COVEV/CGDT/DEVEP/SVS/MS (0023935028).

Atenciosamente,

MARCELO YOSHITO WADA

Coordenador-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmissdo Vetorial

De acordo,
CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES

Diretora do Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis

file:///C:/Users/gelsaniaa/Downloads/Nota_Tecnica_0023939302.html 2/3



05/01/2022 12:11 SEI/MS - 0023939302 - Nota Técnica

I
eil Documento assinado eletronicamente por Cassia de Fatima Rangel Fernandes, Diretor do Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis, em
2C K E 29/11/2021, as 17:49, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art.

assinatura

| eterrdnica 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
e

eil Documento assinado eletronicamente por Francisco Edilson Ferreira de Lima Junior, Coordenador(a)-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doengas de

o . E Transmissdo Vetorial substituto(a), em 30/11/2021, as 08:47, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n®

assinatura

| eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

5]
Ay

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

Referéncia: Processo n? 25000.168886/2021-51 SEI n® 0023939302
Coordenagdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmissdo Vetorial - CGZV

SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br
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