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GERENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA 117

Assunto: MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO

Considerando a Lei n.° 12.401, de 28 de abril, a qual estabeleceu que o
acesso aos medicamentos se da “com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo
gestor federal do SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta lei”, sendo a
responsabilidade pelo fornecimento pactuada na Comisséao Intergestores Tripartite (CIT).

Considerando o Decreto n.° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei
n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990, dispde que “a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — Rename — compreende a selecdo e a padronizacdo de medicamentos
indicados para atendimento de doengas ou de agravos no ambito do SUS”

Considerando que a Rename cumpre a Resolugao de Consolidagao CIT n.° 1, de 30
de margco de 2021, que apresenta a composicdo dessa Relacdo de acordo com as
responsabilidades de financiamento da Assisténcia Farmacéutica entre os entes (Unido,
estados e municipios), além de apresentar os medicamentos oferecidos em todos os niveis
de atencéo e nas linhas de cuidado do SUS, proporcionando transparéncia nas informacgées
sobre 0 acesso aos medicamentos do SUS.

Considerando a Portaria GM/MS n.° 3.435, de 8 de dezembro de 2021 Estabelece a
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename 2022) no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), por meio da atualizaco do elenco de medicamentos e insumos da
Relagédo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename 2022).

Considerando que a disponibilidade ambulatorial de medicamentos no Sistema
Unico de Saude (SUS) ocorre por meio dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica,
sendo: Componente Basico, Componente Estratégico e Componente Especializado,
que possuem caracteristicas, forma de organizacado, financiamento e elenco de
medicamentos diferenciados entre si, bem como critérios distintos para o acesso e a

disponibilizacado dos farmacos.
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O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf), antes chamado
de “ medicamentos de alto custo” é uma estratégia de acesso a medicamentos, no ambito
do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas raras, e € caracterizado
pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude. Foi aprovado pela Portaria
GM/MS n° 2.981 de 26 de novembro de 2009, alterado pela Portaria 3.439/2010 e com as
regras de financiamento e execugéo regulamentadas pela Portaria GM/MS n° 1.554 de 30
de julho de 2013 (alterada pela Portaria GM/MS n° 1.996 de 11 de setembro de 2013).

Os medicamentos do Ceaf sdo de responsabilidade estadual e o acesso aos
mesmos ocorre por meio da Farmacia de Pernambuco. A Relagdo Estadual de
Medicamentos do Estado de Pernambuco (REESME-PE), enumera e descreve os
medicamentos, eletrélitos e insumos padronizados no ambito da Secretaria Estadual de
Saude de Pernambuco. A mesma pode ser acessada através do sitio eletrénico da

Farmacia de Pernambuco no link http://www.farmacia.pe.gov.br/reesme-2022.

Os Guias de Orientacao Ao Usuario definidos pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) e Normas Técnicas (NT)Mais podem ser obtidos através do sitio

eletronico da Farmacia de Pernambuco no link http://www.farmacia.pe.gov.br/quia-de-

orientacao-ao-usuario).

Os medicamentos oncologicos também séo considerados de alto custo. Importante
fazer algumas consideragdes relacionadas a Assisténcia Oncoldgica no SUS. Esta ndo se
constitui em Assisténcia Farmacéutica, a que, no geral e equivocadamente, se costuma
resumir o tratamento do cancer. Ela ndo se inclui no bloco da Assisténcia Farmacéutica,
mas no bloco da Assisténcia a Saude de Média e Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida
por meio de procedimentos especificos (cirurgicos, radioterapicos, quimioterapicos e
iodoterapicos). Para esse uso, eles sao informados como procedimentos quimioterapicos
no subsistema APAC (autorizagao de procedimentos de alta complexidade), do Sistema de
Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento
de saude credenciado no SUS e habilitado em Oncologia; e sdo ressarcidos conforme o
codigo da APAC.

Os procedimentos que constam na tabela do SUS nao se referem a medicamentos,
mas, sim, a indicacdes terapéuticas de tipos e situagdes tumorais especificadas em cada

procedimento descritos e independentes de esquema terapéutico utilizado, cabendo
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informar ainda que a responsabilidade pela padronizacdo dos medicamentos € dos
estabelecimentos habilitados em Oncologia e a prescricdo, prerrogativa do médico
assistente do doente, conforme conduta adotada naquela instituicdo. Ou seja, o0s
estabelecimentos de saude credenciados no SUS e habilitados em Oncologia sdo os
responsaveis pelo fornecimento de medicamentos oncolégicos que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, nao cabendo, de acordo com as normas de
financiamento do SUS, a Unido e as Secretarias de Saude arcarem com o custo
administrativo de medicamentos oncoldgicos.

Portanto, o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem diretamente medicamentos contra o céncer, assim como a tabela de
procedimentos quimioterapicos do SUS nao refere medicamentos, mas sim, situacoes
tumorais e indicacdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e

independentes de esquema terapéutico utilizado.
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