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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFiCIO N© 3958/2019/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 30 de outubro de 2019.

A Sua Exceléncia a Senhora
Deputada SORAYA SANTOS
Primeira-Secretaria

Edificio Principal, sala 27
Camara dos Deputados
70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Oficio 1* Sec/RI/E/n°® 779/2019

Senhora Primeira-Secretaria,

Reporto-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao Requerimento de

Informacgdo n? 1295, de 25 de setembro de 2019, para encaminhar as informacgdes prestadas pelo érgao
técnico deste Ministério.

Atenciosamente,

LUIZ HENRIQUE MANDETTA
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Luiz Henrique Mandetta, Ministro de Estado da Satide,
 Perferil (%] | em 30/10/2019, as 19:47, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
(eletrbnica  § Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.
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Referéncia: Processo n2 25000.154714/2019-86 SEl n2 0011964211

Assessoria Parlamentar - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS

Brasilia, 30 de outubro de 2019.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 1295/2019

Encaminho resposta contendo Nota Técnica n® 727/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
(0011669663) elaborada no ambito do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, para ciéncia e atendimento a Solicitagdo da Camara dos Deputados.

GABRIELLA BELKISSE ROCHA
Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares
Chefe da Assessoria Parlamentar

Documento assinado eletronicamente por Gabriella Belkisse Camara Rocha Tavares, Chefe da
Assessoria Parlamentar, em 30/10/2019, as 19:19, conforme horario oficial de Brasilia, com

| fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n?
# 900 de 31 de Marco de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

a http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

: l_q'_{E"- acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
g ﬂ'"!r,_:f 0011963406 e o codigo CRC AODF5CCA.

Referéncia: Processo n2 25000.154714/2019-86 SEI n2 0011963406
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 30 de outubro de 2019.

Referéncia Sei: 0011669663, 0011792804, 0011792812, 0011792820 e 0011793003.

Assunto: Analise do Requerimento de Informagdo n2 1.295/2019, de autoria do Deputado Elias Vaz.

1. Ciente do teor da Nota Técnica n® 727/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
(0011669663) elaborada no ambito do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, que trata da anadlise do Requerimento de Informagdo n? 1.295/2019, de autoria do
Deputado Elias Vaz, que solicita informacdes referentes ao medicamento Tratuzumabe adquirido pelo
Ministério da Saude nos anos de 2016, 2017, 2018 e 2019.

2. Destaca-se a recomendacdo de encaminhamento para andlise do Departamento de
Logistica em Saude e do Fundo Nacional de Saude.
3. Restitua-se a Assessoria Parlamentar (ASPAR/GM) para andlise e providéncias pertinentes.

DENIZAR VIANNA ARAUJO

Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

LS Documento assinado eletronicamente por Denizar Vianna Araujo, Secretario(a) de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacgio e Insumos Estratégicos em Satide, em 30/10/2019, as 10:54, conforme horario
| oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e
7 art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatura
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» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

Y http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador

0011956808 e o cédigo CRC BAE3C822.

Referéncia: Processo n2 25000.154714/2019-86 SEI n2 0011956808



31/10/2019 SEI/MS - 0011669663 - Nota Técnica

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenagdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N2 727/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n. 1295/2019 oriundo da Camara dos Deputados,
que solicita informagbes referentes ao medicamento de trastuzumabe adquirido pelo Ministério da
Salde nos anos de 2016, 2017, 2018 e 2019.

1.2. Compulsando dos autos, verifica-se que no documento contém trés indagacdes, esta Area
Técnica possui competéncia para responder apenas a terceira:

"Relatério na forma de planilha detalhando a distribuicio do medicamento por ente federativo
(Estado/Municipio), contendo, no minimo, o disposto no modelo abaixo: (...)"

1.3. Diante disso, passa-se a prestar as seguintes informacdes:
2. ANALISE
2.1. Inicialmente, cumpre informar que a assisténcia oncoldgica é um componente da Politica

Nacional de Prevengdo e Controle do Cancer, regulamentada pela Portaria GM/MS 874, de 16/05/2013,
que a institui na Rede de Ateng¢do a Salde das Pessoas com Doencas Crdnicas no ambito do Sistema
Unico de Saudde (SUS), situada no ambito da Secretaria de Atencao Especializada a Saude - SAES/MS. Nado
constitui somente em assisténcia farmacéutica e, desta forma, esta inclusa no bloco de financiamento da
Assisténcia a Saude de Média e Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida por meio de procedimentos
especificos (cirlrgicos, radioterapicos, quimioterapicos e iodoterapicos).

2.2, Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar assisténcia
oncoldgica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento antineoplasico é desse
hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos. Desse modo, os hospitais credenciados
no SUS e habilitados em oncologia sdo os responsaveis pelo fornecimento de medicamentos oncoldgicos
que eles livremente padronizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar conforme o
respectivo procedimento.

2.3. No entanto, em fun¢do de descontinuidade no fornecimento de alguns medicamentos
antineoplasicos, dificuldades para compras, dentre outras razdes, o Ministério da Satde, por meio do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), assumiu a aquisicdo
centralizada dos itens: nilotinibe 200 mg, trastuzumabe 150 mg, mesilato de imatinibe 100 mg e 400 mg,
Rituximabe 100 mg e 500 mg e dasatinibe 100 mg e 20 mg. Assim, apesar de n3o estarem incluidos na
Politica do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aproveitando-se da
experiéncia acumulada com a gestdo do CEAF, esses medicamentos sdo adquiridos de forma centralizada
pelo Ministério da Satide com vistas a serem distribuidos as Secretarias Estaduais de Satde (SES).

24, Sendo assim, os medicamentos sdo enviados aos almoxarifados dos estados (no modelo
empregado para os medicamentos do CEAF) que, posteriormente, deverdo distribui-los aos hospitais
habilitados na alta complexidade em Oncologia, seja como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (UNACON, com ou sem especificagdo de servicos especializados) ou Centro de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON).
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2.5. Para garantir o acesso regular ao tratamento, os hospitais devem, obrigatoriamente,
manter as SES atualizadas em relag3o 2 lista de pacientes e dados de consumo dos medicamentos, que, a
partir dessas informagdes, as SES deverdo distribuir os medicamentos mensalmente aos hospitais, a
partir da demanda definida pelos mesmos.

2.6. As informacdes disponibilizadas pelos hospitais habilitados em oncologia devem ser
sistematizadas pelos estados e, posteriormente, encaminhadas ao DAF/SCTIE e devera ocorrer
trimestralmente e no momento da programacao trimestral dos medicamentos do CEAF.

2.7. Destaca-se que a regéncia do CEAF esta regulamentada pela Portaria de Consolidagdo n?
02 de 2017 e os oncoldgicos de compra centralizada pelo MS seguem o mesmo fluxo estabelecido pela
Portaria para disponibilizagdo aos Estados e Distrito Federal. Assim, os medicamentos do CEAF e os
oncolégicos de compra centralizada pelo MS sdo distribuidos trimestralmente aos Estados e Distrito
Federal, de acordo com a necessidade informada pelas respectivas Secretarias Estaduais de Saude,
conforme capitulado no artigo 104 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n22, a saber:

Artigo 104. As Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal encaminhardo ao
DAF/SCTIE/MS a necessidade trimestral de cada medicamento de aquisi¢do centralizada.

2.8. Observa-se ainda que, conforme o artigo 102 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 2,
ap6s a entrega dos medicamentos pelo Ministério da Sadde as SES e do DF, € desta a responsabilidade
pela dispensacdo e logistica dos medicamentos, conforme transcricao do citado dispositivo:

“Art. 102. A dispensacgdo dos medicamentos de aquisi¢cio centralizada pelo Ministério da Saude € de
responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal e seguird os critérios
estabelecidos nesta Portaria.”

2.9. Ademais, deve ser observado que as entregas efetivadas pelo Ministério da Saude para a
SES/MG s3o realizadas diretamente ao almoxarifado central da respectiva SES, a quem compete realizar a
distribuicdo para as unidades de satde distribuidas por todo o estado. A referida premissa esta prevista
no artigo 107 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n22/2017:

“Art. 107. Apds a entrega dos medicamentos de aquisi¢io centralizada pelo Ministério da Saude
para as Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal, toda a logistica restante serd de
responsabilidade exclusiva das citadas Secretarias.”(grifo nosso)

2.10. Cabe mencionar que a partir do recebimento do medicamento, este Ministério da Salde
n3o possui mais responsabilidade sobre as agdes logisticas para a distribui¢do interna aos locais de
dispensacdo do estado.

2.11. Observa-se que o quantitativo a ser distribuido pelo Ministério da Saude sera calculado a
partir das informagdes sobre o nimero de pacientes em tratamento e a respectiva demanda de consumo,
sistematizadas pelas Secretarias Estaduais de Satde. Para garantir o acesso ao medicamento em tempo
habil, é fundamental a articulacdo entre a assisténcia farmacéutica estadual e os hospitais habilitados em
oncologia no SUS.

2.12. E fundamental, também, observar o esquema terapéutico estabelecido no Protocolo de
Uso dos medicamentos e os procedimentos quimioterapicos compativeis na Tabela de Procedimentos e
as formas de registro na APAC/SIA (APAC) pelos hospitais habilitados em oncologia no SUS, todos
definidos na Portaria SAS/MS n2 73, de 30 de janeiro de 2013.

2.13. O farmaco em questdo, estd padronizado para o tratamento: para o tratamento do cancer
de mama inicial (estadios | e Il) e para o tratamento do cancer de mama localmente avangado (estadio
clinico I11) esteve condicionada a redugdo do preco; a exigéncia de exame molecular (FISH ou CISH) para
confirmacdo do status HER-2 em tumores com expressdo imuno-histoquimica com resultado de 2 a 3
cruzes; e do cancer de mama HER2-positivo metastdtico em primeira linha de tratamento.

2.14. Esse tratamento é regulamentado pela Portaria SAS/MS n2 1.008, de 30 de setembro de
2015, aprovou as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama, que contém o conceito
geral do cAncer mamadrio, critérios de diagndstico, tratamento e mecanismos de regula¢do, controle e
avaliacdo, cujas diretrizes sdo de carater nacional e devem ser utilizadas pelas Secretarias de Salude dos
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Estados, Distrito Federal e Municipios na regulagdo do acesso assistencial, autorizacio, registro e
ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

2.15. No tocante a solicitagdo formulada no Requerimento de Informacdo retromencionado,
compete a esta CGCEAF apresentar apenas os relatérios de distribuicdo do medicamento em quest3o,
por ente federativo, que seguem anexos (0011792804), (0011792812), (0011792820) e (0011793003).

2.16. Ademais, segundo a redagdo da Portaria de Consolida¢do n2 2 de 28 de setembro de 2017
— Anexo XXVIII — Titulo IV — que dispde sobre as regras de financiamento e execugo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS, a definicdo da programacdo se da de forma
anual.

“Art. 103. A programacdo anual para aquisicdo centralizada de medicamentos é de

responsabilidade do Ministério da Saude.

§ 12 A finaliza¢do da programacdo anual ocorrerd até o dia 30 de abril de cada ano.

§ 22 O quantitativo de medicamentos a ser adquirido serd estabelecido considerando-se a média

dos dados descritos nos incisos deste pardgrafo, acrescido de um estoque estratégico calculado com
base na série histérica de consumo de cada medicamento, nos seguintes termos:

I - quantidade aprovada do medicamento, por meio de APAC, na competéncia de outubro, novembro
e dezembro do ano anterior a programagdo anual, conforme informagdo do SIA/SUS; e

Il - quantitativo de medicamentos distribuidos pelo Ministério da Saude para atendimento dos
meses de janeiro, fevereiro e margo do ano da programacéo anual.”

2.17. Como ¢é cedico, considerando que os contratos administrativos s3o firmados, conforme a
necessidade de cobertura da Rede SUS e considerando garantir o abastecimento por 12 meses, é comum
que a execugdo de um contrato perpasse o ano civil em que foi firmado. Desta forma, o abastecimento da
Rede em determinado ano ou parte dele, pode ser feito a partir de parcelas de um contrato firmado no
ano anterior. Por exemplo, o medicamento trastuzumabe 150 mg, fornecido aos estados da Federacio,
no primeiro trimestre de 2019, foi adquirido a partir do Contrato n2 215/2018.

2.18. Ainda, caso o estoque remanescente ao fim de um contrato seja suficiente para atender a
Rede SUS por um determinado periodo, o novo contrato a ser assinado tera sua execucdo iniciada ao
término dessa cobertura.

2.15. Além disso, cabe esclarecer que nas pautas de distribui¢io apresentadas ndo constam os
quantitativos do medicamento destinados ao cumprimento de decisdes judiciais, que também s3o
atendidas a partir do estoque do medicamento adquirido para abastecimento da demanda administrativa
do SUS.

2.20. Por fim, quanto aos demais questionamentos expendidos no documento de origem,
sugere-se o encaminhamento da presente demanda ao Departamento de Logistica em Satide (DLOG) e ao
Fundo Nacional de Satide para que prestem as contribuigdes que julgarem pertinentes.

3. CONCLUSAO

3.1. Sem mais, colocamo-nos a inteira disposicdo para eventuais esclarecimentos adicionais.

A considerac3o superior,

ALEXANDRE MARTINS DE LIMA
Coordenador-Geral

De acordo,

SANDRA DE CASTRO BARROS
Diretora

e

%

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Martins de Lima, Coordenador(a)-Geral do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 24/10/2019, as 20:55, conforme
. assinatura
{ eletrénica
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31/10/2019
horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Mar¢o de 2017.
[ % Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Diretor(a) do Departamento de
:§%§§ f: Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 29/10/2019, as 21:35, conforme hordrio oficial
[ assinatura - | de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89,

| eletréniza

J da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador

0011669663 e o codigo CRC AD25052F.
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