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NOTA TECNICA n° 419/2017 - CGAE/DAET/SAS/MS

Brasilia, 30 de margo de 2017.

INTERESSADO: Advocacia Geral da Unido - AGU

ASSUNTO: Antineoplésicos no Sistema Unico de Saide -
SUS

1. Pelas normas constitutivas e operacionais do SUS, a esfera federal
compete a regulacfio do sistema (entre outras, regulamentacfio, auditoria, programas
estratégicos, investimentos, sistemas de informagfo nacionais, habilitacdes de
estabelecimentos de satde indicados pelos gestores municipais ou estaduais, vigildncia
sanitaria e financiamento conforme as pactua¢les tripartites feitas). Estados e
nmunicipios podem tragar diretrizes ou normas proprias, desde que nflo reduzam aguelas
estabelecidas pela Unifio. Aos estados, a gestdo de servicos de média e alta
complexidade sob a sua gestfio vinica ¢ também a auditoria, a vigilancia sanitéria e a
execuglo de programas estratégicos, por exemplo. E aos municipios, a gestfio e
obrigatéria oferta da Atengio Basica e, nfio em todos, de servigos de média e de alta
complexidade sob a sua gestdo unica e também a execugfio de programas estratégicos,
por exemplo. Note-se que a Unifio ndo fem nem a competéncia nem a atribuigédo de
fazer a gestdo ou ofertar servigos de saide. E, pelo principio da gesto unica, os
estabelecimentos de satide, mesmo que de natureza piublica federal, respondem ao
gestor Unico em sua respectiva localidade, como prestadores de servigos ao SUS.

2, Um bom exemplo ¢ a Assisténcia Farmacéutica, que se financia
tripartidamente, mas se estrutura em trés componentes de gestéo:

3. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, regulamentado pela
Portaria GM/MS n® 1.555, de 30/07/2013, oferta os medicamentos constantes no Anexo
1 da RENAME (Relacfio Nacional de Medicamentos do Componente Bésico da
Assisténeia Farmacéutica), garantindo tratamento medicamentoso para os principais
problemas de satdde da populagfio, em relagfio a sua carga epidemioldgica, ¢ que
demandam cuidados no da Atengéio Basica. O financiamento ocorre de forma tripartite,
ou seja, o Ministério da Satde, estados, Distrito Federal e municipios formam um

orgamento anual {calculado por meio de um recurso monetario per capita), transferido







fundo-a-fundo, para que os municipios realizem a aquisi¢io e a dispensacdo dos
medicamentos aos usudrios do SUS.

4. O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica disponibiliza
medicamentos para o atendimento de doengas de perfil endémico, de cardter
transmissivel ou que se configuram como problemas de saude publica, com controle e
tratamento orientados por protocolos e normas estabelecidas pelos Programas
Assistenciais do Ministério da Satide. Os medicamentos desse Componente estiio
inseridos no Anexo II da RENAME (Relagio Nacional de Medicamentos do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica). O financiamento desse
Componente ¢ exclusivo do Ministério da Satde, que o faz por meio de aquisigio
centralizada de todos os medicamentos. Na prética, a Unifio adquire e distribui os
medicamentos aos estados que, em articulagfio com os municipios, garantem o acesso ao
tratamento e notificagfo dos casos, quando exigida.

5. O Componente  Especializado da  Assisténcia  Farmacéutica,
regulamentado pela Portaria GM/MS n® 1.554, de 30/07/2013 (retificada), ¢ definido
como uma estratégia para garantir acesso a medicamentos no dmbito do SUS, sendo
caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso
ambulatorial, a partir do que é definido nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), publicados pelo Ministério da Satde. Os medicamentos desse
Componente estfio inseridos no Anexo III da RENAME (Relagdo Nacional de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica). Esse
Componente substituiu os medicamentos anteriormente denominados de “dispensagéio
excepeional” ou, como mais vulgarmente conhecidos, “medicamentos excepcionais ou
de alto custo”. Nesse dmbito, o SUS oferta medicamentos para o tratamento de um
conjunto de doengas, geralmente crdnicas, cujas condutas terapéuticas estfio definidas
nos respectivos PCDT. O financiamento desse Componente ocorre, majoritariamente,
pelo Ministério da Saide, mas hd participagiio dos estados, Distrito Federal e
municipios, num modelo que busca equilibrar, entre as esferas de gestfio, as
responsabilidades pelo financiamento, considerando as suas capacidades de execugéo.
Assim, todos os medicamentos desse Componente estfio divididos em trés grupos. O
Grupo 1 € aquele cujo financiamento estd sob a responsabilidade exclusiva da Unido,
seja por meio de aquisi¢dio centralizada (Grupo 1A) ou por meio de transferéncia de
recursos fundo-a-fundo {(Grupo 1B) aos estados. O Grupo 2 ¢ constituido por

medicamentos cuja responsabilidade pelo financiamento é das Secretarias Estaduais de







Satde. O Grupo 3 € constituido por medicamentos cuja responsabilidade pelo
financiamento ¢ ftripartite, sendo a aquisi¢fio e dispensagfio de responsabilidade dos
municipios sob regulamentagfio da Portaria GM/MS n® 1.555, ja referida, que aprova o
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

0. Importante ressaltar que, no Componente Especializado, o fato de o
medicamento estar padronizado néo indica, necessariamente, que sera dispensado para
qualquer indicagio prescrita, Esses medicamentos estfio indicados precisamente para um
conjunto de doengas, baseados nas melhores evidéncias cientificas, pois € consenso na
literatura que um medicamento pode possuir eficcia para uma doenga, mas nfio para as
demais. Salienta-se também que, de acordo com as caracteristicas epidemioldgicas do
municipio ou regifio de satide, os gestores locais tém autonomia para selecionar alguns
dos medicamentos que serfio ofertados a partir dos anexos da RENAMLE, mas devem,
obrigatoriamente, garantir a assisténcia farmacéutica para efetividade de recuperagéio da

saude aos usudrios do SUS.

A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

7. A assisténcia oncoldgica é um componente da Politica Nacional de
Prevencdo ¢ Controle do Cancer, estabelecida no SUS em 1998 e hoje regulamentada
pela Portaria GM/MS n° 874, de 16/05/2013, que a institui na Rede de Atengfo & Satde
das Pessoas com Doencas Crdnicas no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

8. Para a operacionaliza¢io dessa norma, a Portaria SAS/MS n® 140, de
27/02/2014, redefiniu os critérios e parfmetros, também estabelecidos inicialmente em
1998, para a organizagfio, planejamento, monitoramento, controle e avaliagfio dos
estabelecimentos de salde habilitados na atengfio especializada em oncologia e as
condiges estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagfio destes
estabelecimentos no dmbito do SUS, No Art, 13 do Capitulo II - DAS OBRIGACOES
DOS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE HABILITADOS COMO CACON OU
UNACON, encontra-se que os estabelecimentos de satide habilitados como CACON ou
UNACON deverfio, entre outros, “determinar o diagndstico definitivo ¢ a extensfio da
neoplasia (estadiamento) e assegurar a continuidade do atendimento, de acordo com as
rotinas ¢ as condutas estabelecidas, seguindo os protocolos clinicos € observando as
diretrizes terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude, sendo que, em caso destes
ndo estarem disponiveis, devem estabelecer as suas condutas e protocolos a partir de

recomendagdes baseadas em Avaliagfio de Tecnologias em Satude (ATS).”







9. Por sua vez, a Portaria SAS/MS n°® 346, de 23/06/2008, que atualiza a
regulamentacgfo dos procedimentos quimioterapicos ¢ radioterapicos da Tabela do SUS
estabelecida em 1998, ja tendo sido alterada e complementada por diversas portarias
subsequentes, estabelece em seu Art. 28 que o valor dos procedimentos de
quimioterapia ¢ mensal ¢ inclui os medicamentos anti-tumorais (antineoplésicos).

10. A assisténcia oncolégica no SUS, que nfo se constitui em assisténcia
farmacéutica, a que, no geral e equivocadamente, se costuma resumir o tratamento do
cincer, inclui-se no bloco de financiamento da Assisténcia a Saide de Média e Alta
Complexidade (MAC) e é ressarcida por meio de procedimentos especificos (cirdrgicos,
radioterdpicos, quimioterapicos ¢ iodoterdpicos). Isto porque as modalidades
terapéuticas do céncer variam conforme o estdgio em que se encontra: se localizado e
restrito ao drgéo de origem - estigio T ou estagio II sem invasfo linfética; se ja extensivo
a primeira cadeia de drenagem linfatica - estagio II com invaséio linfatica ou estagio I1T;
ou se disseminado (estagio IV, metastdtico) ou recidivado local, regional ou com
metdstase. Dependendo do tipo histopatolégico e do estagio tumorais, estabelecem-se o
objetivo e os meios terapéuticos (cirfirgico, radioterapico ou quimioterdpico) e as suas
finalidades (curativa ou paliativa), inclusive os de suporte e cuidados paliativos. Ou
seja, para o tratamento do clncer é necessdria a “assisténcia oncolégica” (e néo
simplesmente a “assisténcia farmacéutica™), assisténcias estas que se incluem em
diferentes pactuagdes e rubricas orcamentdrias. Dai, relativamente a quimioterapia do
cncer, no SUS, seja ela classificada como quimioferapia convencional,
hormonioterapia, imunoterapia, bioterapia, alvoterapia..., o0s procedimentos
quimioterdpicos da tabela do SUS nfio fazem referéneia a qualquer medicamento e séo
aplicaveis as situagdes tumorais e finalidades especificas para as quais terapias
antineopldsicas medicamentosas sfio indicadas. E, atualmente - exceto pela talidomida
para a quimioterapia do mieloma multiplo (medicamento do componente esfratégico da
assisténcia farmacéutica, que, por seu alto potencial teratogénico, s6 ¢ adguirido e
fornecido pelos governos, em todo o mundo); pelo mesilato de imatinibe para a
quimioterapia do tumor do estroma gastrointestinal (GIST), da leucemia mieloide
crbnica e da leucemia linfoblastica aguda cromossoma Philadelphia positivo (cuja
compra centralizada deu-se com os objetivos de redugfio de custo e enfrentamento de
desvios de codificagfio de procedimentos); e (cuja compra centralizada objetivou a
reducio de custo e a observancia do uso estabelecido pela CONITEC) pelo rituximabe

para a quimioterapia dos linfomas difuso de células B e folicular € pelo trastuzumabe







para a quimioterapia do carcinoma de mama inicial e locorregionalmente avangado -, o
Ministério da Saide e as Secretarias de Saiude nfo padronizam nem fornecem
medicamentos antineoplasicos diretamente aos hospitais on aos usudrios do SUS. Ou
seja, os hospitais credenciados no SUS e habilitados em oncologta sfio os responsaveis
pelo fornecimento de medicamentos oncolégicos que eles, liviemente, padronizam,
adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo
procedimento, Assim, a partir do momento em que um hospital ¢ habilitado para prestar
assisténcia oncologica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento
antineoplasico é desse hospital, seja ele piiblico ou privado, com ou sem fins fucrativos,

Veja-se como exemplo a quimioterapia do céncer de prostata:

QUIMIOTERAPIA PALIATIVA — ADULTO

o 03.04.02.007-9 — Hormonioterapia do adenocarcinoma de prostata
avangado — 1? linha

® 03.04.02.006-0 -~ Hormonioterapia do adenocarcinoma de prostata
avancado — 2° linha

U 03.04.02.008-7 — Quimioterapia do adenocarcinoma de prostata

resistente a hormonioterapia

QUIMIOTERAPIA PREVIA (NEOADJUVANTE/CITORREDUTORA) — ADULTO

e 03.04.04.020-7 — Hormonioterapia prévia a radioterapia externa do
adenocarcinoma de prostata

QUIMIOTERAPIA ADJUVANTE (PROFILATICA) — ADULTO

® 03.04.05.034-2 —~ Hormonioterapia adjuvante & radioterapia externa do
adenocarcinoma de préstata

A INCORPORACAO DE ANTINEOPLASICOS NO SUS

1. Pelo modelo adotado para a prestagio de quimioterapia no SUS, basta
que o medicamento antineopldsico tenha registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e seja comercializado no Brasil para que tenha a sua aguisigdo,
prescri¢fo e fornecimento aos doentes pelos hospitais habilitados em oncologia no SUS,
12, No entanto, a Comissfio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no
SUS (CONITEC), criada pela Lei no. 12.401/2011 e regulamentada pelo Decreto
7.646/2011, pode ser demandada para avaliar antineoplésicos, sejam novos ou para

novas indicacgfes,







3. Os critérios observados pela CONITEC séo aqueles adotados em todos
os paises civilizados, como Austrlia, os paises do Reino Unido, Canada e outros:
avaliagfio criteriosa da eficacia (funciona?), efetividade (o quédo bem funciona?) e com
que eficiéncia (a que custo?). Respondidas estas questdes, avaliam-se o custo-
efetividade e o custo-oportunidade da incorporagiio de dada tecnologia (procedimento,
medicamento, insumo ou dispositivo — &rtese, protese e material especial), assim como
o0 impacto nos gastos e orgamento do sistema de saide.

14, O relatério da CONITEC leva em consideragéo, necessariamente:

I - as evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a acurdcia, a efetividade ¢ a seguranga do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo drgéo
competente para o registro ou a autorizagdo de uso;

IT - a avaliagfio econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagfio as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.

15. E stio vedados, em todas as esferas de gestfio do SUS:

I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirirgico experimental, ou de uso nfio autorizado pela Agéneia
Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA;

II - a dispensacdio, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto, nacional ou importado, sem registro na ANVISA.

16. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a saide ou procedimentos serd pactuada na CIT. (Exceto,
obviamente, os quimioterapicos antineoplésicos, conforme j& explicitado antes.)

17. Apos avaliagio e discussdo plendria, consulta piblica e posterior decisfo
plendria, a CONITEC recomenda, ou néo, a incorporagdo de determinada tecnologia,
recomendagio esta que pode, ou nfio, ser acatada pelo Secretdrio de Ciéncia e
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), que publica a sua decisfio sobre a
incorporagiio no Didrio Oficial da Unifio. Incorporada a tecnologia, competird a
secretatia responsdvel pela respectiva drea (mais comumente, as secretarias de Atengfo
a Salde e de Vigilancia em Salde) operacionalizar a incorporagfio, levando em
consideracdio aspectos de competéneias das esferas de gestdo do SUS, logisticos,
operacionais e das politicas piblicas estabelecidas, com ou sem incluso, exclusdo ou
alteracdio de procedimento(s) na Tabela do SUS e, na quase totalidade dos casos,

conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Satde.







18. Com isso, so possiveis as formas de operacionalizar a incorporagio de
antineoplasico no SUS:

19. Adi¢do: mantém-se o procedimento existente com o mesmo valor e faz-
se a sua excludéncia com um novo procedimento criado (Exemplos: os antineoplésicos
adquiridos e fornecidos pelo Ministério da Sadde aos hospitais: Rituximabe para
Linfoma Difuso de Grandes Células B e Linfoma Folicular em poliguimioterapia —
novos procedimentos com o mesmo valor; Trastuzumabe para carcinoma de mama em
monoterapia — novos procedimentos com menor valor). Mesmo com antineopléasico
fornecido pelo Ministério da Saude aos hospitais habilitados em oncologia no SUS,
estes continuam a registrar o respectivo procedimento emx APAC.

20. Substitui¢do: exclusfio do existente e inclusfo do novo procedimento —
raramente ocorre, pois tratamento estabelecido nfo deixa de ser valido. O mais comumn
¢ a susbstituigo por inversio de linhas (exemplos do mesilato de imatinibe/Glivec para
Leucemia Mieloide Crdnica em fase croncia e cladribina para Tricoleucemia).

21 Exclusfio: Também raramente acontece. Exemplo pode ser por indicacéo
suspensa (caso da 2* linha de quimioterapia prévia de clncer de mama) ou fuséo de
procedimentos (por exemplo: quimioterapia adjuvante de cdncer de mama em estadio II
sem linfonodos acometidos e quimioterapia adjuvante de cincer de mama em estadio 11
com linfonodos acometidos fundiram-se em uma sé quimioteraterapia adjuvante de
cincer de mama em estadio II).

22. Alternativa: sem novo procedimento se o novo medicamento for de
maior custo do que o existente; sem alteracfio de valor do existente se de menor custo.
Fica sendo opgio e responsabilidade exclusiva dos hospitais (por exemplo, gefitinibe e

erlotinibe para cincer de pulméo — ver os exemplos a seguir).

CONSIDERACOES FINAIS

23. Alerta-se que o SUS n#o ¢ financiado somente pelo ressarcimento por
produgiio com base na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses ¢
Materiais Especiais (a Tabela SIGTAP, disponivel em http:/sigtap.datasus.gov.bi/)
como muitos operadores do Direito e da Saide pensam, ou como ¢ frequentemente
apregoado: “se nfio estiver na tabela do SUS, o SUS ndo cobre”. Essa visdo ndo
considera que o Sistema se mantém com muitas outras fontes, tais como incentivos,
incrementos, or¢amentos publicos (unidades préprias — municipais/estaduais/federais),

investimentos (convénios), beneficéncia, filantropia, captagio social, trabalho







voluntério e, situagfio comum em hospitais privados sem fins luerativos, dupla porta
(SUS e néio SUS),

24, Além do mais, o financiamento de um estabelecimento de satide deve ser
tomado globalmente, e nfio “fee for service” (ou seja, por item, como se da na Sadde
Suplementar, que adota a conta itemizada ¢ como Unica forma de financiamento o
pagamento especificado por cada item utilizado nos procedimentos contratados), ¢ os
estados e municipios, com seus orgamentos proprios, podem prover acdes e servigos de
satde além, porém nfio aquém daqueles inclusos nessa Tabela, Os exemplos a seguir

sdo ilustrativos, considerando-se apenas casos de céncer de pulm#o:

QUIMIOTERAPIA DO CANCER DE PULMAO

TIPO HISTOPATOLOGICO T ;’;0"::““ P;‘;‘g;’;' Eddotintbe | Gefitinlba Ci‘;';; ;Zac APAC
iAdenocarcinoma 49
Indenocarcinoma EGER[+) 10 R$ 93,99 R$ 84,00 | R$4.79580 | R$2.638,20 | R$239,85 | R$1.100,00
Outros tipos 50
CONSIDERANDCO 140 CASOS
TIPO HISTOPATOLOGICO No. Carbo + Paclitaxel {Com Gefitinibe Com Erlotinibe APAC
IAdenccarcinora 4 RS 959,4 R$959,4 R$ 9594 RS 4.400,00
[adenccareinoma EGFR{+) i R$ 233,85 RS 2.638,20 R$4.795,80 RS 1.100,00
Oatras tipos 5 R$ 119925 R§ 199,23 R$1199.25 RS 5.500,00
Todos 0 RS 2.398,50 R$4.796,85 RS 6.954,45 RS 11,600,800
SALDO DO TRATAMENTO

Valor gasto Valor APAC Saldo
CENARIO 1 {com Gefitinibe)} RS 4.796,85 RS 11.000,00 A5 6,203,12
CENARIO 2 {Com Erlatinibe) RS 6.954,45 RS 11.000,08 RS 4.045,52
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QUIMIOTERAPIA DO CANCER DE PULMAQ
TIPO HISTOPATOLOGICO o, Carboplatina { Paclitaxel | Pemetrexete éii;l:c CEEIS::?H APAC
150mg 100mg 500mg 1,80m2 1,80m2

Células Pequenas 10

. . . R$32,71 | R$ 19,00 RS 166,04 | , 13 R§
Adenocarcinoma/Ca indferenciado | 30 ’ ’ RS$ 1,500 * 2.809,00 1.160,00
Carcinoma Epidermoide 60

CONSIDERANDO 10 CASOS
TIPO HISTOPATOLOGICO | o | p (oo, PEMETREXETE APAC
Células Pequenas i R$ 166,04 R$ 166,04 R$ 1.100,00
Adenocarcinoma/Ca indferenciado | 3 RS 498,12 R$ 8.427,00 R$ 3.300,00
Carcinoina Epidermoide 6 R$ 996,24 RS 996,24 RE 6.600,00
Todos 10 R$ 1.660,40 RS 9.589,28 RS 11.000,00
SALDO R$ 9.339,60 RS 1.410,72 85% 13%
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JIMENY PEREI ARBOSA SANTOS
Consultora Técnica
Ciente. De acordo.

A consideragio do Sr, Diretor do Departamento de Atencfio Especializada ¢ Temética.
Brasilia/DF, > de Atese.. de 2017,
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SANDRO JOSI MARTINS
Coordenador-Geral CGAE/DAET/SAS/MS

Ciente. De acordo.

Encaminhe-se versfio digitalizada 8 CONJUR para conhecimento e adog¢fio das providéncias cabiveis.

Brasilia/DF, (3} de {041, de2017.
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