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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 5995/2020/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 09 de outubro de 2020.

A Sua Exceléncia a Senhora
SORAYA SANTOS
Deputada
Primeira-Secretaria

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

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 1107/2020 - Esclarecimentos sobre os lotes de insulina de agdo
rapida com vencimento entre dezembro de 2020 e junho de 2021 adquiridos pela Pasta.

Senhora Primeira-Secretaria,

Em resposta ao Oficio 12 Sec/RI/E/n2? 1475/2020, referente ao Requerimento de
Informagdo n? 1107, de 14 de setembro de 2020, encaminho as informac8es prestadas pelo
corpo técnico deste Ministério.

Atenciosamente,

EDUARDO PAZUELLO
Ministro de Estado da Saude

| Documento assinado eletronicamente por Eduardo Pazuello, Ministro de Estado da Salide, em
16/10/2020, as 17:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
J Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.

» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1 "
% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

Referéncia: Processo n2 25000.123052/2020-36 SEIn? 0017111225

Assessoria Parlamentar - ASPAR
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 09 de outubro de 2020.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 1107/2020 - Esclarecimentos sobre os lotes de insulina de a¢éo
rapida com vencimento entre dezembro de 2020 e junho de 2021 adquiridos pelo Ministério.

1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n2 1107/2020 (0016492166), de autoria
do Deputado Federal Mério Heringer, por meio do qual solicita informagdes, ao Ministro de Estado da
Saude, sobre os lotes de insulina de ag3o rdpida com vencimento entre dezembro de 2020 e junho de
2021 adquiridos pelo Ministério.

2. Em resposta, encaminhem-se, para ciéncia e atendimento a solicitacdo da Primeira
Secretaria da Camara dos Deputados (0016829644), o Despacho SCTIE/GAB/SCTIE/MS (0016979464),
acompanhado da Nota Técnica n? 510/2020-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (0016634026), o Contrato n2
185/2018 (0016639183), a Ata CIT Insulina (0016636862), e o Oficio Circular n®
39/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (0016637118), elaborados pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Insumos Estratégicos em Satde - SCTIE/MS.

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

' Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
em 14/10/2020, s 02:05, conforme hordrio 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 n2 500 de 31 de Margo de 2017.

I
=L http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador

" 0017101717 e o codigo CRC 31841839,

Referéncia: Processo n2 25000.123052/2020-36 SEI n® 0017101717
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 02 de outubro de 2020.

URGENTE

Referéncia Sei: 0016829644 e 0016634026.

Assunto: Andlise do Requerimento de Informagdo n2 1.107/2020, de autoria do Deputado Federal
Mario Heringer, por meio do qual sdo solicitadas, ao Ministro de Estado da Saude, informac¢des sobre
os lotes de insulina de agdo rapida, com vencimento entre dezembro de 2020 e junho de 2021,
adquiridos pela pasta.

Ciente do teor da Nota Técnica n? 510/2020-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (0016634026)
elaborada no &mbito do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, que trata da
analise do Requerimento de Informacdo n? 1.107/2020, de autoria do Deputado Federal Mario Heringer,
por meio do qual sdo solicitadas, ao Ministro de Estado da Satde, informagdes sobre os lotes de insulina
de acdo rapida, com vencimento entre dezembro de 2020 e junho de 2021, adquiridos pela pasta.

Restitua-se 3 Assessoria Parlamentar (ASPAR/GM) para analise e providéncias pertinentes.

HELIO ANGOTTI NETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

e o g

oy 4 Documento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto, Secretdrio(a) de Ciéncia, Tecnologia,
| r»lliiﬁ‘ i 4 1 Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, em 08/10/2020, as 23:09, conforme horario oficial de
e L)

Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8¢, da
# Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Referéncia: Processo n? 25000.123052/2020-36 SEl n2 0016979464
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenagado-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N2 510/2020-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Requerimento de Informagdo n2 1107/2020 (0016492166), de autoria do Deputado
Federal Mario Heringer junto ao Ministro de Estado da Satde, acerca dos lotes de insulina de acdo rapida,
por meio dos seguintes questionamentos:

e Qual a quantidade de unidades de insulina de agdo rdpida foi adquirida pelo Ministério
da Saude e classificada como produto com componente especial?

e Qual o valor pago pela Pasta para a aquisicdo desses medicamentos?
e Qual o prazo de validade desses medicamentos?
e Por que essa insulina ndo foi classificada como componente da atengdo bdsica?

e E possivel que essa insulina seja dispensada diretamente na atencdo bdsica, sem que o
paciente precise de prescricGo do médico endocrinologista?

* Quais providéncias a Pasta estd tomando para evitar que mais de um milhdo de doses
de insulina de efeito rdpido sejam descartadas por terem atingido a data de validade?

e E verdadeira a informacgdo de que “a insulina especial — aprovada para incorporagdo
ao SUS em 2016, mas com processo efetivado somente em 2017 — foi comprada para
atender 396 mil pacientes com diabetes tipo 1. Até agora, contundo, apenas 30 mil
foram contemplados (menos de 10% do total)”?

2. ANALISE

2.1. No ambito do SUS, de acordo com seu modelo atual de assisténcia farmacéutica, a
organizagdo que possibilita o acesso ambulatorial aos medicamentos ocorre por meio
dos Componentes (Basico, Estratégico e Especializado), sendo cada um deles com caracteristicas proprias
em termos de abrangéncia, objetivos, responsabilidades federativas pelo financiamento, implementacgao,
avaliagdo e monitoramento; e também por meio do Programa Farmacia Popular do Brasil.

2.2. Destaca-se que o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF,
regulamentado por meio do anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 02 e do capitulo Il da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 06, ambas de 28 de setembro de 2017, é uma estratégia de acesso a
medicamentos no ambito do SUS, caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude.

2.3. Esclarecemos que o elenco de medicamentos ofertados por meio do CEAF é divido em trés
grupos, conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagdo distintas. O artigo n? 49 do
Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 02/2017, estabelece a alocacdo de cada
medicamento, a saber:
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Art. 49. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e
formas de organizagéo distintas: (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 39)
I - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da Satde, sendo
dividido em: (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 3%, /)
a) Grupo 1A: medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Satide e fornecidos as
Secretarias de Saiude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela
programagédo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas
contempladas no dmbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e (Origem:
PRT MS/GM 1554/2013, Art. 32, 1, a)
b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de
recursos financeiros para aquisi¢do pelas Secretarias de Satide dos Estados e Distrito Federal sendo
delas a responsabilidade pela programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para
tratamento das doencas contempladas no dmbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 39, I, b) (com redagdo dada pela PRT MS/GM
1996/2013)
I - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal pelo financiamento, aquisi¢do, programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagéo
para tratamento das doengas contempladas no 4dmbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; e (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 32, 1l)
Il - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos
Municipios para aquisi¢do, programagéo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo e que estd
estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o Componente Bdsico da Assisténcia
Farmacéutica. (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 3%, ll) (Grifos Nnossos)

2.4. Conforme exposto, os medicamentos do Grupo 1A possuem aquisi¢ao centralizada pelo
Ministério da Satde e s3o distribuidos trimestralmente aos Estados e Distrito Federal, de acordo com a
necessidade informada pelas respectivas Secretarias Estaduais de Saude (SES), conforme capitulado no
artigo n2 104 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 02, a saber:

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

2.5. Observa-se ainda que conforme o artigo n2 102 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n?
02, apds a entrega dos medicamentos pelo Ministério da Saude as Secretarias de Saude dos estados e do
DF, é desta a responsabilidade pela logistica e dispensagdo dos medicamentos, conforme transcrigao
do citado dispositivo:

“Art. 102. A dispensacio dos medicamentos de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude € de

responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal e seguird os critérios
estabelecidos nesta Portaria.”

2.6. Ademais, deve ser observado que as entregas efetivadas pelo Ministério da Salde para a
SES s3o realizadas diretamente ao almoxarifado central da respectiva SES, a quem compete realizar a
distribuico para as unidades de satde distribuidas por todo o estado. A referida premissa esta prevista
no artigo n2 107 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 02/2017:

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

2.7. Destaca-se que além do quantitativo enviado via programagdo trimestral, existem dois
momentos adicionais nos quais as SES podem retificar ou complementar a programacao trimestral. Na
retificacdo, o quantitativo inicialmente aprovado pelo Ministério da Salde (MS) podera ser revisto e
sofrer ajustes necessarios, considerando os esclarecimentos prestados pelas SES para as eventuais
inconsisténcias detectadas. Ainda, ha possibilidade de as SES solicitarem a complementacdo do
quantitativo ja recebido. Para tanto, na metade do trimestre corrente, é aberta pelo MS a possibilidade
do envio de nova solicitacio de medicamentos, objetivando atender aos novos pacientes, que nao

file:///C:/Users/p_882650/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/E3WDIWLO/Nota_Tecnica_0016634026.html 2/8
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estavam contemplados no inicio do trimestre. Com essa medida é possivel atendé-los no Sistema Unico
de Satde (SUS), sem que tenham que esperar até o trimestre subsequente.

2.8. Cabe mencionar que a partir do recebimento do medicamento pelas SES, este Ministério
da Saude ndo possui mais responsabilidade sobre as acBes logisticas para a distribui¢io interna aos
estabelecimentos de salde de dispensacdo do estado.

2.9. Feitas as consideragdes acima, passa-se a responder aos questionamentos formulado
no Requerimento de Informagdo n2 1107/2020 (0016492166):

2.10. Qual a quantidade de unidades de insulina de acgéo rdpida foi adquirida pelo Ministério
da Saude e classificada como produto com componente especial?
2.10.1. Em 30/08/2018 foi assinado o Contrato n2 185/2018 (0016639183) com a empresa NOVO

NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA para o fornecimento do quantitativo de 3.959.455 tubetes,
para distribuicdo pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF na Rede SUS.

2.11. Qual o valor pago pela Pasta para a aquisi¢do desses medicamentos?

2.11.1. Foi pago pela pasta, no referido contrato, o valor RS 50.285.078,50 (cinquenta milhdes,
duzentos e oitenta e cinco mil, setenta e oito reais e cinquenta centavos), ou seja, ao custo unitario de RS
12,70 (doze reais e setenta centavos).

2.12. Qual o prazo de validade desses medicamentos?
2.12.1. Os prazos de validade dos lotes entregues por forca do Contrato n2 185/2018 sdo os
seguintes:
Fabrica¢ao | Prazo de Entrega | Quantidade entregue | Vencimento dos Lotes

Jul - Ago/18 Out/18 1.320.485 Dez/20 —Jan/21

Set - Out/18 Jan/19 1.318.985 Fev/21 — Mar/21

Out - Dez/18 Mar/19 1.319.985 | Mar/21-Jun/21
2.13. Por que essa insulina ndo foi classificada como componente da atengdo bdsica?
2.13.1. A responsabilidade pelo financiamento de medicamentos recém-incorporados, ampliagdo

de cobertura para medicamentos ja incorporados e incorporacdes de novas concentracdes e/ou
apresentacdes farmacéuticas é pactuada no ambito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT),
respeitando-se as caracteristicas das condigBes clinicas atendidas pelas tecnologias incorporadas, a
manutenc¢do do equilibrio financeiro entre as esferas de gestdo do SUS e a garantia da linha de cuidado
da doenca.

2.13.2. O Ministério da Saude (MS) sugere a sua alocacdo em um dos trés Componentes da
Assisténcia Farmacéutica e, caso o medicamento possua caracteristicas do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, é necessaria ainda a pactuagdo sobre em que grupo do CEAF serda designado.

2.13.3. Ressalta-se que CIT caracteriza-se por um espacgo intergovernamental, politico e técnico
em que ocorre o planejamento, a negociacdo e a implementagdo das politicas de saude publica. As
decisdes se dao por consenso, ou seja, ndo sdo unilaterais, ndo cabendo apenas ao Ministério da Saude.

2.13.4. Desta forma, é necessdrio que os demais entes concordem com a proposta do MS. Quando
ndo ha unanimidade nessa defini¢do, a pactuagdo ndo é realizada, sendo feitos mais estudos para ampliar
e qualificar a discussdo até que se chegue a um consenso. Ressalta-se que as regras de execu¢do do CEAF
preveem que a pactuagdo deve respeitar “a manutencdo do equilibrio financeiro entre as esferas de
gestdo do SUS e a garantia da linha de cuidado da doenga”. Portanto, o processo de pactuacdo nio



19/10/2020 SEI/MS - 0016634026 - Nota Técnica

depende exclusivamente do MS e é uma definicdo fundamental para que o ente responsavel pela
aquisicdo do medicamento possa instruir um processo aquisitivo.

2.13.5. A alocagdo da tecnologia “andlogo de insulina de acdo rapida” foi precedida de um amplo
debate entre as areas técnicas do Ministério da Salde, Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(Conass) e Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Satde (Conasems). A época, foram apontados
alguns fatores para que o medicamento nio fosse alocado no Componente Bdsico da Assisténcia
Farmacéutica, entre eles, a auséncia de estrutura de cadeia fria das Secretarias Municipais de Saude e
das farmécias da atencdo primaria a saude.

2.13.6. Além disso, conforme ata da CIT anexa (0016636862), diante da pactuagdo da tecnologia
no CEAF, o Conasems afirma que, ap6s discussao interna, entendeu que sua disponibilizagdo deveria ser
de responsabilidade da Atengéo Especializada, considerando sua indicacdo para um subgrupo especifico
de pacientes com diabete Tipo 1.

2.13.7. Ressalta-se que, conforme a Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n2 17 de 12 de novembro
de 2019, para utilizar o andlogo de insulina de agao rapida, o paciente precisa ter diagndstico de diabetes
melito tipo 1 e, adicionalmente:

e Uso prévio de insulina NPH e insulina Regular por pelo menos trés meses;

o Apresentacdo, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo, apos
terem sido excluidos fatores causais para as hipoglicemias (reducdo de alimentagao
sem reducdo da dose de insulina, exercicio fisico sem reducdo da dose de insulina,
revisio dos locais de aplicagdo de insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso
excessivo de alcool):

e Hipoglicemia grave (definida pela necessidade de atendimento emergencial ou de
auxilio de um terceiro para sua resolugdo) comprovada mediante relatério de
atendimento emergencial, registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando
disponiveis;

e Hipoglicemias ndo graves repetidas (definida como dois episédios ou mais por semana)
caracterizadas por glicemia capilar < 54mg/dL com ou sem sintomas ou < 70mg/dL
acompanhado de sintomas (tremores, sudorese fria, palpitacdes e sensacdo de
desmaio);

o Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episédio por semana);
ou

e Mau controle persistente, comprovado pela analise laboratorial dos ultimos doze
meses de acordo com os critérios da HbAlc.

o Realizacdo de automonitorizagdo da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes ao
dia;

e Acompanhamento regular (minimo duas vezes ao ano) com médico e equipe
multidisciplinar e sempre que possivel com endocrinologista.

2.13.8. Portanto, uma vez que o CEAF possui uma etapa obrigatdria de avaliagdo da solicitacdo do
medicamento por um profissional de satide de nivel superior, a qual ndo existe nos demais Componentes
da Assisténcia Farmacéutica, chegou-se a percep¢do de que, apenas optando pela alocagéo da tecnologia
no CEAF, seria possivel garantir que o medicamento seria disponibilizado rigorosamente aos pacientes
que atendessem aos critérios supramencionados.

2.14. E possivel que essa insulina seja dispensada diretamente na atengédo bdsica, sem que o
paciente precise de prescri¢do do médico endocrinologista?

2.14.1. O PCDT de diabetes melito tipo 1 vigente ndo preconiza a obrigatoriedade de médico
especialista para acompanhamento e manutengdo do paciente e preenchimento do receituario, Laudo
para Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME) e demais documentos. Assim, o
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paciente pode ser atendido por uma equipe multiprofissional e, conforme o PCDT, sempre que for
possivel, o que ndo indica obrigatoriedade, deve ocorrer a avaliagdo clinica e laboratorial por
endocrinologista.

2.14.2. Ainda, como a execucdo do CEAF é descentralizada e de responsabilidade das SES, as
regras do CEAF possibilitam a descentralizacdo das etapas de solicitagdo, dispensacdo e a renovacdo da
continuidade do tratamento aos Municipios, mediante pactuagdo entre os gestores estaduais e
municipais de saude, observado os critérios legais e sanitarios vigentes e os demais critérios de execucao
deste Componente. Assim, caso entendam necessério, as SES podem definir polos de dispensa¢do dos
medicamentos do CEAF em centros de referéncia de diabetes ou outros locais estratégicos de
atendimento destes pacientes, especificamente para estes medicamentos.

2.15. Quais providéncias a Pasta estd tomando para evitar que mais de um milhdo de doses de
insulina de efeito rapido sejam descartadas por terem atingido a data de validade?

2.15.1. Primeiramente, cabe ressaltar que, até a presente data, ndo houve descarte do
medicamento devido a expiracdo do seu prazo de validade.

2,15.2, A primeira medida adotada pelo Ministério da Salde para favorecer o incremento da
dispensacdo, de modo a promover que a demanda da tecnologia ndo sofresse qualquer restri¢do,
podendo corresponder a esperada de acordo com os dados epidemioldgicos, foi atualizar a redagdo do
PCDT de diabetes melito tipo 1. A época do inicio de sua distribui¢do, o PCDT de diabetes melito tipo 1
em vigor, era aquele instituido pela Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n2 8, de 15 de margo de 2018.
Posteriormente, este PCDT foi atualizado, conforme a Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n2 17, de 12 de
novembro de 2019.

2:15.3. Com a atualizacdo do PCDT de diabetes melito tipo 1, foram flexibilizados alguns critérios
de inclusdo para o tratamento com analogo de insulina de a¢do répida. A nova versdao do PCDT ndo
preconiza a obrigatoriedade de médico especialista para acompanhamento e manutengdo do paciente e
preenchimento do receitudrio, Laudo para Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME) e
demais documentos. Assim, o paciente pode ser atendido por uma equipe multiprofissional e, conforme
o PCDT, sempre que for possivel, o que ndo indica obrigatoriedade, deve ocorrer a avaliagdo clinica e
laboratorial por endocrinologista. Dessa forma, apds a atualizagdo do PCDT de diabetes melito tipo 1, por
meio da Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n2 17, de 12 de novembro de 2019, a expectativa era ampliar o
nuimero de pacientes que teriam acesso ao tratamento.

2.15.4. Além disso, flexibilizou-se o tempo de apresentacdo dos critérios relacionados as
hipoglicemias de trés para seis meses, além da inclusdo do critério "mau controle persistente,
comprovado pela anélise laboratorial dos Gltimos doze meses de acordo com os critérios da HbAlc”.
Contudo, apesar da flexibilizacdo dos critérios de inclusdo para uso do medicamento e do abastecimento
regular da Rede desde o inicio de sua distribui¢cdo, ha relatos de dificuldades de acesso ao medicamento
no pais. Sendo assim, a demanda de andlogos de insulina de agdo rapida permanece sendo inferior
aquela estimada pelo Ministério da Saude no momento de sua incorporagdo e, inclusive, algumas
Secretarias de Saude ndo apresentam demanda para o medicamento desde o inicio de seu fornecimento
de modo centralizado

2.15.5. Paralelamente, os pacientes que utilizam esta tecnologia também foram beneficiados
pelas alteracdo das regras de execucdo do CEAF, conforme a Portaria GM/MS n2 13, de 06 de janeiro de
2020:

e Alteracdo do tempo de vigéncia do Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME) para
seis meses

e Aumento do tempo de validade do LME para 90 dias, a partir da data de seu
preenchimento pelo médico solicitante.

2.15.6. Assim, os pacientes passaram a renovar seu tratamento a cada seis meses, o que facilitou
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2.15.7. Esta Area também vem discutindo junto ao Conass e Conasems alternativas para que a
demanda se aproxime daquela estimada pelo Ministério da Saude.
2.15.8. De modo a entender o cendrio, as Secretarias Estaduais de Salde preencheram um

questionario especifico encaminhado por esta Area por meio do Oficio Circular n2
39/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (0016637118), de modo a auxiliar na tomada de decisGes sobre o tema.

2159, Dentre os problemas relatados pelas Secretarias, podem ser citados as dificuldades de
armazenamento do medicamento nos almoxarifados locais e nas unidades de saude e a dificuldade de
migracdo de pacientes que jd eram atendidos por protocolos locais ou por meios judiciais, antes e
durante a pandemia de COVID-19.

2.15.10. Neste sentido, cabe informar que, em resposta ao questiondrio encaminhado pelo MS,
metade das SES informaram ter expectativas de aumento de demanda, apontando os seguintes motivos:

a. Migracdo dos pacientes dos protocolos municipais/estaduais para o PCDT publicado pelo
Ministério da Saude (41,6%);

b. Maior conhecimento dos prescritores sobre a disponibilizagdo do medicamento (25%);

c. Aumento de prescricdo médica; aumento dos pacientes cadastrados; diagnostico de
novos pacientes (25%);

d. Normalizacido do atendimento dos ambulatérios apds a pandemia de COVID-13

(16,7%);
e. Atendimento administrativo prévio pelo Estado (8,3%);
f Acesso facilitado, disponibilidade da medicagdo e acesso a informagado (8,3%);
g. Crescente aumento do nimero de médicos prescritores (8,3%);
h. Flexibilizaggo do critério de médico especialista (8,3%).
2.15.11. Assim, algumas alternativas que vem sendo consideradas, entre elas, a migracdo do

medicamento para o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. Isso posto, na 72 reunido da
Comissdo Intergestores Tripartite, ocorrida em 24/09/2020, foi informado ao Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (CONASS) e Conselho Nacional de Secretaria Municipais de Saude (CONASEMS)
sobre a instituicdo de de um Grupo de Trabalho sobre Diabetes com objetivo de desenvolver e propor
pardmetros para a alocagdo das insulinas no SUS, a partir das diretrizes a serem recomendadas por este
GT, relativas principalmente ao rol de agBes para acompanhamento dos usudrios e capacitagdao dos
prescritores e dispensadores. Para compor esse Grupo de Trabalho serdo convidados: CONASS,
CONASEMS, Secretaria de Atengdo Priméria & Saude (SAPS), Departamento de Assisténcia Farmacéuca e
Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE), Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagao
em Saude (DGITIS/SCTIE), Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), Associa¢do de Diabetes Juvenil (ADJ),
Associacdo Nacional de Atengdo ao Diabetes (ANAD), Sociedade Brasileira de Medicina de Familia e
Comunidade (SBMFC) e outras institui¢des relacionadas ao tema.

2.15.12. Adicionalmente, pelo periodo de 180 dias, podendo ser prorrogado por mais 90 dias, caso
as condicBes locais de capacidade da Secretaria Estadual de Salde possibilitem, o medicamento podera
ser disponibilizado, de modo simplificado, por meio das farmdcias do CEAF, sendo mantidos os seguintes
documentos para etapa de solicitagdo do medicamento: | - copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS); Il -
cépia de documento de identidade; Il - prescricdo médica devidamente preenchida; IV - copia do
comprovante de residéncia. Dessa forma, para as SES que optarem por esse modelo, durante o periodo
de transicdo de 180 dias, podendo ser prorrogado por mais 90 dias, Unica e exclusivamente para
solicitacdo da insulina andloga de acdo rapida, fica dispensada a exigéncia do Laudo para Solicitagdo,
Avaliacdo e Autorizacio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéuca
(LME) e dos exames e documentos exigidos no PCDT de DM 1.

2.16. E verdadeira a informagdo de que “a insulina especial — aprovada para incorporagéo ao
SUS em 2016, mas com processo efetivado somente em 2017 — foi comprada para atender 396 mil
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pacientes com diabetes tipo 1. Até agora, contudo, apenas 30 mil foram contemplados (menos de 10%
do total)?

2.16.1. Por se tratar da primeira aquisicdo do medicamento pelo Ministério da Salde, ndo havia
dados disponiveis de distribuicdo. Portanto, foi necessario estimar a quantidade a ser adquirida e
distribuida a partir dos dados utilizados pela Comissdo Nacional de Incorporacido de Tecnologias ho SUS
(Conitec) para recomendar a incorporagdo do medicamento. Foram utilizados diferentes cendrios para
estimar este impacto, inclusive, considerando que algumas Unidades Federativas ja disponibilizavam a
tecnologia por meio de protocolos estaduais e que também havia atendimento de pacientes por
demandas judiciais.

2.16.2. Assim, estes estudos se basearam em dados epidemioldgicos sobre a diabetes e dados do
atendimento da Secretaria de Salde do estado do Parana. Foram estimadas diferentes taxas de difusdo
da tecnologia, partindo-se da premissa que as SES que ja forneciam a tecnologia teriam uma taxa de
difusdo diferenciada em relagdo as unidades federativas em que a tecnologia ndo era disponibilizada.

2.16.3. Todos estes parametros foram considerados para estimar o quantitativo a ser adquirido, de
modo que, por meio do Pregdo Eletrénico n? 29/2018, foi registrado prego para aquisicdo de 7.921.005
tubetes. Este quantitativo atenderia 396 mil pacientes, considerando a dose didria de 15,75 Ul estimada
por Gomes e colaboradores (2014) e os demais aspectos adotados pela Conitec em sua recomendacio.

2.16.4. Deste total, foram contratados 3.959.455 tubetes, suficientes para atender 197.972
pacientes por 12 meses. Como no ultimo trimestre, foram atendidos 43.762 pacientes, verifica-se que os
pacientes contemplados representam proporcdo superior a 10% do total estimado no relatério de
recomendacdo da Conitec.

2.16.5. Por fim, fatores como a adesdo dos pacientes, disponibilidade dos servicos, dificuldades de
logistica e dispensacdo de estados e municipios e migracdo de pacientes de protocolos estaduais ndo sdo
de competéncia desta Area e podem ter contribuido para que demanda estimada n3o tenha se
concretizado de imediato.

3. CONCLUSAO

3.1. O Ministério da Saude tem envidado amplos esforgos para utilizagdo do quantitativo em
estoque insulina andloga de agdo rapida, a fim de evitar perdas por validade.

3.2. Sendo essas as consideragdes, colocamo-nos a inteira disposicdo para eventuais
esclarecimentos adicionais.

A consideracdo superior,

ALEXANDRE MARTINS DE LIMA
Coordenador-Geral

De acordo,

SANDRA DE CASTRO BARROS
Diretora

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Martins de Lima, Coordenador(a)-Geral do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 01/10/2020, as 09:55, conforme
hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
# 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Diretor(a) do Departamento de
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Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 01/10/2020, as 19:30, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 88,

' da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Referéncia: Processo n2 25000.123052/2020-36 SE! n2 0016634026

Coordenacio-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF

Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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MINISTERIO DA SAUDE
DIVISAO DE CONTRATACOES DE INSUMOS ESTRATEGICOS PARA SAUDE - DCIES
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

CONTRATO N° 185/2018

Processo n° 25000.076205/2018-24

CONTRATO QUE ENTRE SI CELEBRAM A UNIAO, POR
INTERMEDIO DO DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE
DA SECRETARIA EXECUTIVA DO MINISTERIO DA SAUDE E A
EMPRESA NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA, NA FORMA ABAIXO.

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logistica em Saude da Secretaria Executiva do Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n2 00.394.544/0008-
51, com sede em Brasilia — DF, neste ato representada pelo Diretor, TTAGO PONTES QUEIROZ, portador da Carteira de Identidade RG n° 5.462.623, expedida
pela SSP/PE, e inscrito no CPF/MF sob o n° 038.932.574-03, em conformidade com a Portaria n° 418, de 08/05/2018, publicada no Diario Oficial da Unido n.® 88,
de 09/05/2018, em conformidade com a Portaria n° 1.182, de 20/06/2016, publicada no Diario Oficial da Unido de 21/06/2016, nos termos da Lei n® 10.520/2002,
dos Decretos n® 5.450/2005 e n® 7.892/2013 e alteragdes, subsidiariamente da Lei n? 8.666/93, e das demais normas legais aplicaveis, doravante denominada
CONTRATANTE, e de outro lado a empresa NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, com sede em Rua Professor Francisco Ribeiro, n°
683 — Bairro: Barigui, Cidade: Araucéria — PR, CEP: 83707-660, inscrita no CNPJ sob o n? 82.277.955/0001-55, doravante denominado CONTRATADO, neste
ato representada por seu procurador PETERSON BATISTA CRUZ, portador da Carteira de Identidade RG n® 1.315.168.3187.225 SSP-GO e do CPF n®
280.693.151-72, de acordo com o constante no Processo n® 25000.433834/2017-85 ¢ PEC n® 18.553 resolvem firmar o presente Contrato decorrente do Pregiio
Eletronico n® 29/2018, em conformidade com Lei n® 10.520/2002 ¢ Decreto n2 5.450/2005, Decreto n® 7.892/2013 e Lei Complementar n? 123/2006 e Decreto
8.538/2015, Lei n® 6.360/76, Lei n® 10.191/01, aplicando-se, ainda, porém subsidiariamente, as normas da Lei n® 8.666/1993 e suas alteragdes posteriores, aos
quais as partes sujeitam-se a cumprir mediante as clausulas e condigdes a seguir:

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1. O objeto do presente Termo de Contrato ¢ a aquisi¢do de Insulina, anéloga de agdo rapida, 100UI/ML, solugdo Injetével, com sistema de aplicag@o, conforme
especificagoes e quantitativos estabelecidos no Edital do Pregdo identificado no predmbulo e na proposta vencedora, os quais integram este instrumento,
independente de transcrigao.

1.2. Discriminagdo do objeto:

DESCRICAO/ IDENTIFICACAO UNIDADE DE
ITEM - QUANTIDADE
ESPECIFICACAO CATMAT MEDIDA
1 Insulina, analoga de agdo rapida, 1(;2}{;21:;[;, solugdo Injetavel, com sistema de BRO440255 TUBETE 3,00 ML 3959 455

Paragrafo Unico. O prazo de entrega da Insulina, andloga de agdo rapida, 100UI/ML, solugdo Injetavel, com sistema de aplicagdo devera ocorrer conforme o
cronograma abaixo:

PARCELA | QUANTIDADE (frasco/ampola) Prazo maximo de entrega (Até)
1? parcela 1.320.485 Até 45 dias da assinatura do contrato
2" parcela 1.318.985 Até 145 dias da assinatura do contrato
3" parcela 1.319.985 Até 200 dias da assinatura do contrato
TOTAL 3.959.455

2. CLAUSULA SEGUNDA — VIGENCIA

2.1. O prazo de vigéncia deste Termo de Contrato inicia-s¢ na data de sua assinatura e vigorara por 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado, até o término da
vigéncia do PPA 2016-2019, nos termos do artigo 57, inciso 1, da Lei n°® 8.666 de 1993.”

3. CLAUSULA TERCEIRA - PRECO
3.1. O valor do presente Termo de Contrato ¢ de RS 50.285.078,50 (Cinquenta milhdes, duzentos e oitenta e cinco mil setenta e oito reais e cinquenta
centavos). .

3.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da execugdo contratual, inclusive tributos e/ou impostos, encargos
sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragdo, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto
da contratagéo.

4. CLAUSULA QUARTA - DOTACAO ORCAMENTARIA
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https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=document0_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id__documento=61 00758&infra_sis...

4.1.As despesas decorrentes desta contratagao estdo programadas em dotagdo orgamentdria propria, prevista no orgamento da Unido, para o exercicio de 2018, na
classificagdo abaixo:

Gestao/Unidade: 00001/250005:

Fonte: 6153000000,

Programa de Trabalho: 10.303.2015.4705.0001

Elemento de Despesa: 339030.

5. CLAUSULA QUINTA — PAGAMENTO
5.1. O prazo para pagamento e demais condi¢des a ele referentes encontram-se no Edital.

6. CLAUSULA SEXTA — REAJUSTE E ALTERACOES
6.1 O prego contratado ¢é fixo e irreajustavel.
6.2. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-ao pela disciplina do art. 65 da Lei n® 8.666, de 1993.

6.3. A CONTRATADA & obrigada a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte
e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

6.4. As supressdes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderdo exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

7. CLAUSULA SETIMA — GARANTIA DE EXECUCAO

7.1. A CONTRATADA, no prazo de 10 (dez) dias lteis, apos a assinatura do Termo de Contrato, prestara garantia no valor correspondente a 5% (cinco) do valor
de RS 2.514.253,93 (Dois milhdes, quinhentos e quatorze mil duzentos e cinquenta e trés reais ¢ noventa e trés centavos), que sera liberada de acordo com as
condigdes previstas no Edital, conforme disposto no art. 56 da Lei n¢ 8.666. de 1993, desde que cumpridas as obrigagdes contratuais.

7.2. As condigbes relativas 4 garantia prestada sao as estabelecidas no edital.

8. CLAUSULA OITAVA - ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBJETO

8.1. As condicdes de entrega e recebimento do objeto sdo aquelas previstas no Termo de Referéncia.

9. CLAUSULA NONA - FISCALIZACAO
9.1. A fiscalizagdo da execugdio do objeto serd efetuada por Comissao/Representante designado pela CONTRATANTE, na forma estabelecida no Termo de
Referéncia.

10. CLAUSULA DECIMA — OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA
10.1. As obrigagoes da CONTRATANTE e da CONTRATADA s&o aquelas previstas no Termo de Referéncia.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1. As sangdes referentes a execugdo do contrato sdo aquelas previstas no Termo de Referéncia.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — RESCISAO

12.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido nas hipdteses previstas no art. 78 da Lei n°® 8.666, de 1993, com as consequéncias indicadas no art. 80
da mesma Lei, sem prejuizo das sangdes aplicaveis.

12.2. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os
requisitos de habilitago exigidos na licitag@o original; sejam mantidas as demais clausulas ¢ condi¢des do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto
pactuado e haja a anuéncia expressa da Administraggo a continuidade do contrato.

12.3. Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados, assegurado-se 8 CONTRATADA o direito & prévia e ampla defesa.

12.4. A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de rescisdo administrativa prevista no art. 77 da Lei n° 8.666, de 1993.
12.5. O termo de rescisdo sera precedido de Relatdrio indicativo dos seguintes aspectos, conforme o caso:

12.5.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;

12.5.2. Relagdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

12.5.3. Indenizagdes e multas.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — VEDACOES
13.1. E vedado a CONTRATADA:
13.1.1. Caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer operagéo financeira;

13.1.2. Interromper a execugdo contratual sob alegagdo de inadimplemento por parte da CONTRATANTE, salvo nos casos previstos em lei.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOS CASOS OMISSOS

14.1 Os Fasos_omissps_ serdo decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposigGes contidas na Lei n° 8.666, de 1993, na Lei n° 10.520, de 2002 e demais
normas federais de licitagdes e contratos administrativos e, subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas na Lei n° 8.078, de 1990 - Cadigo de Defesa do
Consumidor - € normas e principios gerais dos contratos.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA — PUBLICACAO

15.1. Incumbird 8 CONTRATANTE providenciar a publicagdo deste instrumento, por extrato, no Diario Oficial da Unido, no prazo previsto na Lei n® 8.666, de
1993.

2/3
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16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — FORO
16.1. O Foro para solucionar os litigios que decorrerem da execugdo deste Termo de Contrato serd o da Se¢do Judicidria do Distrito Federal - Justica Federal.

E, para firmeza e prova de assim haverem, entre si, ajustado e acordado, apds ter sido lido juntamente com seu(s) anexo(s), o presente Contrato € assinado
eletronicamente pelas partes.

Documento assinado eletronicamente por Peterson Batista Cruz, Usudrio Externo, em 29/08/2018, as 16:33, conforme 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 Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Tiago Pontes Queiroz, Diretor(a) do Departamento de Logistica, em 30/08/2018, as 17:41, conforme hordrio 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 n2 300 de 31 de Margo de 2017.

i1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 5437670 e o cdigo CRC 279C92BE.

Referéncia: Processo n2 25000.076205/2018-24 SEl n2 5437670



Ministério da Salde
Conselho Nacional dos Secretarios de Salde
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude

RESUMO EXECUTIVO DA 72 REUNIAO ORDINARIA DA COMISSAO INTERGESTORES TRIPARTITE
30 DE AGOSTO DE 2018.

MINISTERIO DA SAUDE: Adeilson Loureiro Cavalcante, Osnei Okumoto, Cleusa iveir Bernardo, Ulisses
de Melo Amorim, Vania Cristina Canuto e Sénia Maria Feitosa Brito.

CONASS: Leonardo Moura Vilela, Jurandi Frutuoso Silva, Ricardo de Oliveira, Antdnio Carlos Figueiredo Nardi, René
José M. dos Santos e Adriana Menezes de Souza.

CONASEMS: Mauro Guimaraes Junqueira, Charles Cezar Tocantins de Souza, Wilames Freire Bezerra, Cristiane Martins

Pantaledo, Hisham Hamida, Erno Harzheim e Orlando Jorge P. A. Lima.

URA DOS TRABALHOS:

“ 1 Agra ecu onisroa Se pela aten¢do dada as pasprn arias do an e . Destcou realizacdo '
das oficinas sobre a Terapia Renal Substitutiva, a Contratualizagdo dos Servicos Privados e Filantrépicos, e a
Mortalidade Materna e na Infancia. Informou o envio das propostas em salide elaboradas pelo CONASS aos candidatos
a presidéncia da republica, para que estas possam ser discutidas durante os debates realizados nos canais de
comunicagdo. Reforgou a necessidade do MS em apresentar solugdes aos problemas relatados em Reunides Ordinarias
anteriores: SIOPS - garantia de operacionalizagdo do sistema para que os gestores ndo sejam indevidamente
penalizados; Hérus — limitagdes de desempenho; Desabastecimento de medicamentos — o MS garantiu, durante a 62
Reunido Ordinaria, a normalizacdo do abastecimento de medicamentos, porém, a situagdo vem se agravando e tem
gerado judicializagOes contra os estados e municipios; e frisou a necessidade em publicar o edital de chamamento dos
profissionais do Programa Mais Médicos com a maxima brevidade. Comunicou sobre o langamento do livro O futuro
dos sistemas universais de saude, o livro é fruto de um seminario internacional realizado em abril e contou com
participagdo da Inglaterra, Canadad, Portugal e Costa Rica.

CONASEMS: Parabenizou o CONASS pelo documento enviado aos presidencidveis e apontou para a importancia em
rediscutir o financiamento do SUS. Solicitou a publicagdo dos resultados do Programa de Melhoria do Acesso e da
Qualidade da Atencdo Basica (PMAQ) conforme acordado em dmbito Tripartite e a republicacdo da portaria que dispde
sobre o financiamento das Equipes de Atencdo Bdsica (eAB) e dos Gerentes de Unidades Bdsicas de Saude (UBS),
instituidos pela Politica Nacional de Atengdo Bdsica (PNAB). Reforgou a necessidade em desenvolver solugées para os
sistemas de informacdo que ainda apresentam problemas em seu funcionamento (S-Codes, e-SUS AB, e-SUS Hospitalar,
CNES, CMD, SISCAN, SISREG, Hérus, SIOPS, e o desenvolvimento do sistema para atender a Lei n2 13.685/18 que Altera
alein?12.732, de 22 de novembro de 2012, para estabelecer a notificagdo compulsdria de agravos e eventos em satide
relacionados as neoplasias, e a Lei n® 12.662, de 5 de junho de 2012, para estabelecer a notificagdo compulsdria de

malformagdes congénitas). Destacou a importancia do Programa Mais Médicos (PMM) e a necessidade em reajustar




(de 60 dias para 12 meses) o prazo para custeio de Equipes de Saude da Familia incompletas devido a auséncia de
reposicdo de profissionais do PMM considerando as dificuldades que alguns municipios possuem para prover as vagas
em aberto. Solicitou orientacdes por parte do MS (Secretaria de Aten¢do a Sadde) quanto a utilizagdo de ambulancias
Tipo A. Apontou que ndo ha devolugdo de recursos quando estes séo transferidos diretamente de fundos da esfera
federal para fundos da esfera estadual, municipal e do Distrito Federal. Informou sobre o processo de qualificacdo a
distancia do Programa Aedes na Mira, atualmente 14 mil profissionais estdo em processo de capacitagdo em
entomologia aplicada a satde publica. O programa tem como objetivo preparar profissionais para os desafios do
enfretamento das doencas transmitidas pelos insetos, em especial o Aedes Aegypti.

SE/MS: Informou que as novas solicitagbes apresentadas pelo CONASS e CONASEMS serdo encaminhadas as areas
responsaveis que apresentardo as devidas solugdes com maior brevidade possivel.

SCTIE/MS: Comunicou que foram elaborados, junto a fabrica de softwares, planos de agdo (30, 60, e 120 dias) a fim de
desenvolver solucBes aos sistemas de informagdo do MS e que melhorias de conectividade e operacionalidade estdo
sendo desenvolvidas para o sistema Hérus.

ENCAMINHAMENTO:

e SE/MS encaminharé as solicitagdes apresentadas por CONASS e CONASEMS as respectivas areas técnicas

responsaveis.

io ;')razddé:"iz:mes’és' paré”custé&io de'Eduipés'.de.Saﬁde,da Famlla i

1séncia de reposicdo de profis_s_i@haj_s do:-Pf'ogra'ma MaisM’édic'qsv para o_ﬁfaéi _

SGS/ Informou q foi feiurabalconto om prtamnt de Atengdo Bésica (DAB) e que ainda
est4 semana sera encaminhada para a publicagio a Portaria que altera o prazo para suspensao do recurso das equipes
de Satde da Familia do subtipo Mais Médico. Ficou considerado que para efeito do financiamento das equipes de
Satde da Familia (eSF) incompletas, conforme Portaria n2 703, de 21 de outubro de 2011, os municipios possuem o
prazo de 60 (sessenta) dias a contar da data de desativacdo do profissional, para recolocagdo de outro. Ao final deste
prazo, a exportagdo dos dados da equipe a qual ele esteja vinculado é bloqueada. O Ministério da Satde, em virtude
de fatores impeditivos para a reposigdo dos profissionais médicos do Programa Mais Médico, nas eSF, no prazo de 60
dias, apresenta minuta de portaria que institui o prazo de 12 meses para custeio de Equipes de Sauide da Familia subtipo
Mais Médico incompletas. Reforcou que as dificuldades na reposicdo, estdo vinculadas aos prazos dos editais de
reposicdo que ficam em andamento por mais ou menos 08 (oito) meses. Informou que a portaria passara por revisao
no que tange os prazos, uma vez que a perspectiva é que seja langado dois editais de reposicéo por ano e que todo
trabalho foi feito de forma conjunta com o DAB e contou com a participagdo do CONASEMS e CONASS.

CONASEMS: Encaminha pela pactuacéo, ressaltou que o Programa Mais Médico ndo se trata apenas de provimento e
também de formagdo. Foram aprovadas em torno de 40 Universidades para o interior do pais e até agora ndo foram
abertos os vestibulares. Solicitou que se retorne as discussées nos Comités do Programa Mais Médicos que se
encontram desativados. Pontuou que a partir de agora o presidente Mauro Junqueira serd a referéncia do CONASEMS

para as reunides dos Comités do Programa Mais Médico.




CONASS: Pactua a minuta de Portaria e aguarda a publicacdo o mais rédpido possivel do edital de reposigdo dos médicos
do Programa Mais Médico. Em relagdo as discussdes na Comissdo de Integragdo Ensino e Servigco do Programa Mais
Médico, especificamente do que tange as vagas para residéncia médica, os estados se preocupam muito com o quesito
provimento. Ressaltou a necessidade de se discutir de forma tripartite que a residéncia médica ser incorporada no
ambito do Ministério da Saude.

SE/MS: Em relacdo a residéncia médica se faz necessario uma discuss&o junto ao Ministério da Educagdo (MEC) que ja

sinalizou a ndo abertura de novas vagas.

ENCAMINHAMENTO:

e Minuta de Portaria pactuada.

e Agendar uma reunido entre MS, CONASS e CONASEMS para discutir junto ao Ministério da Educacdo (MEC), a

possibilidade da gestdo das Residéncias Médicas serem tratadas pelo Ministério da Saude.

DAET/SAS/MS: Contextualio u tea o cutido d fom tripartite e .‘ ¢é apresentado ao plenario para
pactuagdo, o processo ficou mais simples para acesso rapido ao financiamento sem mais a necessidade de pactuagao
nas Comissdes Intergestores Bipartite. Segundo levantamento realizado pelo MS, alguns municipios recebem o recurso
mesmo sem apresentar a producao.

CONASS (Presidente Leonardo Vilela): Questionou o pagamento das cirurgias na competéncia agosto, uma vez que a
minuta de portaria contempla as competéncias de setembro a dezembro apenas, a Portaria GM/MS n2 163/2018
prorrogou a estratégia até 31 de julho. Solicitou que seja inserida no texto a garantia de continuidade da estratégia
para o ano de 2019, e o estabelecimento de limite financeiro por Unidade da Federagao (UF), sem isso, pode complicar
a contratualizacdo dos servigos. Concordou com a pactuagdo condicionada com a publicagdo de nova portaria para a
estratégia de 2019.

SE/MS: A estratégia terd continuidade em 2019, ha previsdo orgamentdria com o mesmo valor desse ano (250 milhdes
de reais). Esclareceu que setembro e outubro sdo meses para validar a execucdo e novembro e dezembro definir a
intencdo para o proximo ano. Propds a publicacdo da portaria para a estratégia das cirurgias eletivas em 2019 baseada
no parecer da Subsecretaria de Planejamento e Orgamento (SPO).

CONASS (René Santos): Reforgou que a solicitagdo tem por objetivo evitar nova discussdo para a estratégia nos meses
iniciais do préximo ano, atrasando o processo e que é necessario garantir a continuidade. Registrou, também, que a
solicitagdo é a distribuir o recurso por UF.

CONASS (Ricardo de Oliveira): Pontuou a dificuldade de execu¢do do recurso em 4 meses como previsto na minuta de
portaria e a necessidade de desburocratizar o processo. Apontou ainda que o critério, mantido na minuta de portaria,
de obedecer ao limite financeiro MAC de 2015 também dificulta a execugdo da estratégia de cirurgias eletivas.
CONASEMS: Proposta aprovada. A pactuacdo da proposta é importante para a continuidade da estratégia, sobre o
limite de MAC referente ao ano de 2015 propds rever, em 30 dias, os critérios definidos. Argumentou que a defini¢do
de teto financeiro para estados e municipios acarretara o engessamento do recurso e a dificuldade na execugdo da

estratégia.




SAS/MS: Concordou com a inclusdo de agosto na minuta de portaria, e informou que o restante do recurso previsto
na Portaria n2 1.294/2017 sera utilizado para pagamento da competéncia julho e dos reprocessamentos. A alocagao
do recurso podera ser realizada por estado. Em relagdo ao limite de 2015, acrescentou que 0s anos anteriores e

posteriores possuem execugdo ainda inferior, e adogdo de outro ano como critério ndo traria beneficio para a

estratégia.
ENCAMINHAMENTOS:
e Portaria pactuada com a inclusdo do pagamento da competéncia Agosto e alocacdo do recurso por Estado;

o Proposta de construgﬁo de novo texto, em 30 dias, para execugéo da estratégia 2019 das Cirurgias Eletivas.

2. »c} Portarsa para ,' gulamentar o Decreto ng 9, 380/2018 que altera o Decreto n2 7.827/2012 dispoe sobre

adequao;ﬁo da rede flsu:a do SUS SAS/MS

SAS/MS Ressaltouque a proposta apresentada consiste em uma versao para discussao, p0|s naotemas contribuicdes
de CONASS e CONASEMS. Contextualizou o trabalho iniciado desde o ano passado, que visa resolver os problemas
relacionado as UPA24H que estdo concluidas ou paralisadas sem funcionamento. A Portaria vem para regulamentar o
Decreto n? 9.380, de 22/05/2018 para readequagdo da rede fisica do SUS.

CONASEMS: Informou que o CONASEMS tem uma contraproposta a ser apresentada, ressaltando que foi construida
em conjunto com CONASS e apds apreciagéo do Ministério da Saude e convalidacio pela CONJUR, propde a pactuagéo
ad referendum. A medida vem corrigindo um erro do passado, onde houve falha da gestdo municipal, estadual e no
ambito federal, que n3o fiscalizou as propostas apresentadas na época. Pontuou que minuta que sera enviada esta de
acordo com o Decreto n2 9.380/2018.

CONASS: Corroborou com as posicdes do CONASEMS e reforgou que a proposta que sera apresentada foi construida
de forma conjunta.

ENCAMINHAMENTO:

e CONASEMS apresentara ao Ministério da Saude a proposta de Portaria elaborada em conjunto com o CONASS

para apreciagao e pactuagéo ad referendum.

aqutsugaa de med:camentos mcorporados no e|enco do Componente Espec

Assnstencna Farmaceut:ca (CEAF) — SCTlEIMS

CTIE/MS Apresentou proposta parafmancnamento e aquisicdo de edicamentos incpods elenco do C
para o Grupo 1A — Tafamidis, Adalimumabe, Secuquinumabe, Biotina e Trientina. Informou que ha uma proposta em
discussdo para medicamentos do Grupo 1B e Grupo 2 (ajuste do valor repassado aos estados e municipios).
CONASEMS: Solicitou que a proposta de financiamento e aquisicdo do Grupo 1B e 2 seja discutida com mais
profundidade.

CONASS: Informou que durante a Cdmara Técnica da Assisténcia Farmacéutica realizada pelo CONASS, foi apresentada
a proposta ao DAF/SCTIE solicitando a migragdo de determinados medicamentos do Grupo 2 para Grupo 1A. Em
referéncia a proposta do Grupo 1B, informou que a sua aprovagdo dependera do valor a ser estabelecido para tabela

SIGTAP — Sistema de Gerenciamento da Tabela de procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS. Destacou a falta de




regularidade na entrega dos medicamentos, a exemplo dos medicamentos para tratamento da Hepatite C, e solicitou
uma solugdo imediata por parte do MS.

SCTIE/MS: Informou que o processo de aquisi¢do dos medicamentos contempla etapas distintas (elaboracdo do termo
de referéncia, elaborag¢do do edital, transferéncia de recursos para entidades parceiras) o que pode interferir, em casos
especificos, na regularidade da entrega de medicamentos pelo MS.

SE/MS: Propds que a SCTIE disponibilize informacdes atualizadas referente ao processo de compra e distribuicdo dos
medicamentos aos estados e municipios. Informou que ha uma proposta para reformulacio do processo de aquisi¢do
de medicamentos pelo MS a fim de tornar mais agil as compras realizadas.

CONASS: Destacou a importancia da transparéncia no processo de aquisi¢do e distribuicio dos medicamentos pelo MS
e propds que sejam emitidos boletins informando o status da compra e a previs3o de disponibilidade. Reiterou o pedido
feito para que o MS providencie um estoque estratégico nas Secretarias Estaduais de Saude a fim de evitar a
descontinuidade do atendimento ao paciente. Solicitou urgéncia em restabilizar o abastecimento dos medicamentos
utilizados para o tratamento da Hepatite C.

CONASEMS: Reforgou que as informagdes sobre processo de compra e distribuicdo dos medicamentos sejam enviadas
aos estados e municipios em tempo habil para que os gestores possam planejar o processo de distribuicdo de
medicamentos aos pacientes, e destacou que estados e municipios estdo sendo judicializados em razdo dos
desabastecimentos ocorridos.

ENCAMINHAMENTO:

® Proposta do financiamento e aquisicio de medicamentos incorporados no elenco do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica - Grupo “1 A” pactuada.

SV: Informou ue na Gltima Conferéncia Nacional de Sadde do Trabalhadr,foi aproada uma propqe s
Centros de Referéncia em Satide do Trabalhador (CEREST) fossem distribuidos de modo que cada regido de sadde
tivesse um CEREST. No entanto ao observar a atual distribui¢cdo dos Centros de Referéncia atualmente e entendendo
que o CEREST consiste como ponto de irradiagdo para implementagao das acdes de satide do trabalhador em todos os
servicos da rede de atengdo a salde, percebe-se uma grande heterogeneidade na distribuicdo dos CEREST, até porque
tem Centros de Referéncia de gestdo estadual com abrangéncia estadual, Centros de gestdo municipal com
abrangéncia regional, atendendo mais de um municipio e Centros de gestdo municipal que abrange apenas o municipio
sede. Ao analisar as distribuicdes dos CEREST em relagdo as 438 regides de satide existente, percebeu que ha uma
grande diversidade de situagdes, onde alguns Centros cobrem apenas uma regido de salide, ha Centros que cobrem
mais de uma regido de salde, mas ha também Centros que cobrem todos os municipios de uma regido, além de cobrir
parcialmente outros municipios que pertencem a outras regides de salde, ndo havendo um critério que norteia a
distribuicdo do CEREST de forma mais homogénea. Existem 186 CEREST regionais, que possuem uma cobertura de
aproximadamente 73,7%. Observando o percentual de cobertura por regido, a regido norte tem uma cobertura de

aproximadamente 42,2%. A regido nordeste tem uma cobertura de 75,9%, a regido centro oeste possui cobertura de




64,1%, ja a regido sudeste apresenta uma cobertura de 74,5% e a regido sul com uma abrangéncia de 94,1% de
cobertura. O grande problema encontrado na distribuicdo do CEREST € o fato de eles terem a possibilidade de terem
uma gestdo municipal, mas com abrangéncia regional, o que dificultaa implantacdo das agdes dos centros de referéncia
por muitas vezes utilizam 0s recursos exclusivamente para as a¢des no municipio sede por ndo receber nenhuma
contrapartida dos outros municipios. Outro limitador é que vérios municipios ndo conseguem executar o recurso
destinado aos CEREST ou utilizam em agBes que ndo sdo de vigilancia em saude do trabalhador. N3&o possui uma figura
juridica considerada uma regido de satide, onde o recurso seria repassado para a regiao de sadde, atualmente o recurso
do CEREST regional é para o fundo municipal de satde, quando de gestdo municipal e para o fundo estadual de saude,
quando a gestdo é estadual. Os limitadores identificados na distribuigio dos centros de referéncia, levaram a criagdo
de uma Camara Técnica da Comissdo Intersetorial de Satide do Trabalhador e da Trabalhadora (CT/CISTT), para discutir
a organizagdo dos CEREST concatenado com a discussdo do Planejamento Regional Integrado. Estdo propondo na
CT/CISTT alguns critérios que nortearam a distribuicdo dos CEREST sendo elas a populagdo economicamente ativa, a
densidade demogréfica, a capacidade de local instalada, a quantidade de estabelecimentos de satide, o apoio estadual,
o perfil epidemiolégico, as condicbes soécio econdmicas, o numero de empresas instaladas, os tipos de atividades
econdmicas, a vulnerabilidade e a gestdo dos recursos. Informou que CONASS e CONASEMS foram convidados a
participar da CT/CISTT. Ressaltou que essa apresentagdo consiste em um diagnéstico feito e que serd levado a discussdo
para o GT de Vigilancia em Sadde com foco nas macrorregides provenientes da Resolugdo CIT n2 37/2018.
CONASEMS: Solicitou que voltasse a se discutir no GT o papel do CEREST, uma vez que ficaram muito distante na
construcdo da proposta e importancia na gestdo dos Centros de Referéncia em Saude do Trabalhador.

CONASS: Corroborou com o posicionamento do CONASEMS e colocou os técnicos a disposigdo para as futuras
discussdes. Ressaltou que deve envolver as secretarias estaduais e municipais nesse processo, no intuito de corrigir as
diferencas existentes.

ENCAMINHAMENTO:

e Pautar a discuss3o no GT de Vigildncia em Saude.

CGDT/DEVIT/SVS/MS: Esse tema ja foi pauta odViiIanla e Saud onde foi encaminhada a apresentacgdo para
o plenario da CIT, uma vez que as doengas com caracteristicas sazonais tendem a ser deixadas de lado no periodo de
baixa sazonalidade, ent3o esse é um momento oportuno para iniciar a discussdo da estratégia para enfrentamento da
Febre Amarela. A maioria dos casos, na ultima sazonalidade, se concentraram entre dezembro e fevereiro na Regiao
Sudeste, atingindo areas de grande concentragdo populacional. A deteccdo em primatas, no entanto, é detectada
durante o ano todo. Apresentou dados da incidéncia, nimero maior de casos em homens com idade produtiva que
tende a ser o grupo mais dificil de atingir com a¢bes de imunizacdo. A variacdo de cobertura vacinal de 2017 a 2018
nio foi significativa. Destacou que a Febre Amarela circulante no pais é silvestre, porém a expansao das areas urbanas
como condominios e areas de lazer ndo deixam clara a divisdo entre drea urbana e rural. As aces propostas para o
enfrentamento contemplam: Informagdo e sensibilizagdo da rede, capacidade de predicao, diagndstico, imunizagdo e

comunicagao.




CONASS: Mencionou a gravidade da situacdo enfrentada pelo estado do Espirito Santo, que apresentou dificuldades
na realizacio de exames em tempo oportuno. Questionou o aumento na producdo da vacina, citada em reunides
anteriores pelo Ministério da Sautde.

CGPNI/DEVIT/SVS/MS: Esclareceu que a producéo da vacina para Febre Amarela é realizada em paralelo com a vacina
Triplice Viral, portanto ndo havera expansdo, mas sim a manutencdo do planejamento para a produgdo. O laboratério
Libbs iniciara a entrega das vacinas a partir de setembro. Ressaltou a importancia de otimizar o aproveitamento das
doses da vacina e oportunamente vacinar as pessoas, para quando o periodo sazonal se aproximar ndo ter uma
demanda muito grande.

CONASEMS: Informou sobre reunido com a SVS/MS, e destacou a necessidade de expandir a discuss&o sobre vacinagdo
para além dos gestores, incluindo pesquisadores e especialistas. Sugeriu a criagdo de grupo tripartite com atores
externos para discutir o enfrentamento das baixas coberturas vacinais.

ENCAMINHAMENTO:

e Criacdo de Grupo Tripartite com participantes externos para discutir o enfrentamento das baixas coberturas

vacinais.

c gia de enfr ntametntid da'hﬁaléfia -’SVS/MS.

SVS/MS: Informou que a Iéria vem untando nos ultimos anos prestou a s histéria e 24 ‘ 2017. No
ano de 2016 teve 5% menos casos registrados do que o meta proposta até 2030. Ja em 2017 houve um aumento no
nimero de casos de malaria no Brasil de 59% acima da meta proposta. Ressaltou que para a retomada na redugdo dos
casos de maldria é necessario a reestruturacdo dos niveis locais municipais e estaduais com o apoio do Ministério da
Saude, a reducdo da letalidade em &reas de baixa transmissdo, melhorar a oportunidade de tratamento e a resposta
rapida em caso de surtos. Atualmente ja foram registrados 88.565 casos no primeiro semestre de 2018 o que
corresponde a um aumento de 26% em relagdo ao mesmo periodo em 2017. Os casos de malaria tém a maior incidéncia
na regido amazdnica. Em relagdo a maldaria falciparum, no Brasil a meta para 2018 é que ficasse abaixo 12.000 casos
no primeiro semestre de 2018 e j& houve o registro de 10.039 casos. A malaria falciparum é a forma mais grave e
também serve como indicador dos servigos de satide. E a primeira a diminuir os nimeros de casos quando 0s servigos
de salide sdo reestruturados, mas o contrario também acontece quando o servigo estd desestruturado € a primeira a
subir. Na regido extra-amazonica também tem registro de casos de maldria devido a receptividade do virus oriundo da
regido amazdnica. Houve um aumento no nimero de dbitos por malaria na regido amazodnica. As principais agdes em
2018 foram garantir o abastecimento de insumos, tanto inseticidas como antimalarico e testes rapidos, intensificou-se
as visitas técnicas de apoio aos estados e municipios, realizando capacitagdes locais e participacdes em CIB e CIR, além
das parcerias dentro do setor saide e demais setores.

CONASEMS: Informou que estdo pagando pelo sucesso, uma vez que os servicos foram sendo desestruturados com a
diminuicdo dos casos. Ressaltou que o Ministério deve manter o que foi pactuado no apoio ao combate a maldria,
principalmente a garantia do medicamento e do custeio aos municipios e estados especificos ao enfrentamento da

malaria, assim mantendo o que vinha sendo feito com a diminuigdo dos casos.




CONASS: Pontou que deve ser feito um controle de vigilancia para evitar o crescimento dos casos de malaria ndo s6 na
regido amazdnica e extra-amazdnica. Apresentou as propostas do CONASS aos candidatos a presidéncia da republica
em 2018, ressaltando que as propostas sdo estruturantes para o Sistema Unico de Satde.

ENCAMINHAMENTO:

e Sem encaminhamento.

d) Terapla Renal Substltutwa (TRS) SAS/MS

SAS/MS Descreveu as 0|cmas reallzadas entre 14a 17 de agosto com part|c1pagao derepresentantesde 24 unidades
federativas, uma taxa de participacdo alta. Foi elaborado pelo MS um roteiro para que 0s representantes dos estados
elaborassem um diagndstico situacional sobre Doenca Renal Cronica (DRC) em seu estado. As oficinas tiveram o
objetivo de apresentar o diagnéstico situacional do cuidado a pessoa com DRC, o levantamento dos principais gargalos
no acesso e a proposicdo de estratégias para minimizar ou solucionar os problemas verificados. Entre os pontos
identificados estdo o acesso reduzido A Dialise Peritoneal; estratégias incipientes de matriciamento; financiamento
inapropriado; ndo consolidagdo do acompanhamento ambulatorial pré-dialitico; indisponibilidade de acesso vascular;
existéncia de vazio assistencial em regides afastadas dos grandes centros; monitoramento ineficaz; modelo assistencial
deficiente; falta de oferta de hemodiélise para gestantes; necessidade de fortalecer o transplante renal e sujei¢do ao
que os prestadores privados impdem como condigdes.

Consolidacdo dos principais pontos discutidos; e as perspectivas sdo a elaboracdo de relatdrio final com propostas e
encaminhamentos além de possivelmente um plano de ag&o.

CONASS (Jurandi Frutuoso): Agradeceu a Area Técnica do MS pela coordenagdo dos 4 dias de oficina, o resultado
aponta para a necessidade de ouvir quem esta prestando a assisténcia para um diagn6stico mais proximo da realidade.
Acrescentou que a demora na publicagdo de ampliagdo e habilitagdo de servigos também foi elencado pelos
participantes da oficina como um ponto importante a ser observado. Além disso o montante de recurso a ser investido
é menor do que o inicialmente imaginado.

CONASEMS (Rodrigo Lacerda): Pontuou que realidades muito diversas foram apresentadas pelos estados, algumas
situacBes muito graves e que precisam de intervencdo imediata, como pacientes que estdo ocupando leitos
hospitalares. A didlise peritoneal pode ser uma alternativa importante para retirar os pacientes da terapia tradicional
articulando com prestadores e clinicas. Outras questes como organiza¢do da linha de cuidado podem ser tratadas a
médio prazo.

CONASS (Eliana Dourado): Reforcou a necessidade de agilizar a habilitagdo de servicos, o encontro de contas ndo
corresponde 3 realidade da produgdo pregressa. E preciso também a gestdo publica intervir na dialise peritoneal e
paciente pré-dialitico para alterar a realidade verificada.

ENCAMINHAMENTO:

e Sem encaminhamento.

itéria Tripartite - SE/MS.




SE/MS: Informou que no dia 31 de julho houve uma reunido conjunta (CONASS, CONASEMS e MS) onde foram definidos
25 pontos da Agenda Prioritédria Tripartite para o ano de 2018, e a partir das demandas apresentadas a SE-CIT/DAI
realizou reunides com o objetivo de providenciar os devidos encaminhamentos.

CONASS: Quanto ao tema 4. Revisdo do financiamento federal dos procedimentos para diagndstico e tratamento do
glaucoma para os estados considerando a necessidade de cada UF, reforgou a necessidade em incluir os estados do Rio
Grande do Norte e Pernambuco na proposta de pactuagdo.

CONASEMS: Solicitou o breve retorno de dois temas de suma importancia — 6. Habilitagdo de servigos jd em
funcionamento e que ainda ndo recebem recursos federais, e 7. Acorddo TCU 8704 incentivos diferenciados Saude da
Familia.

ENCAMINHAMENTO:

e DAI/SE enviara a planilha do Monitoramento da Agenda Prioritaria Tripartite a CONASS e CONASEMS.

ento de Insulinas analogas e disponibilizacdo de nota técnica as SMS e SES — SCTIE/MS.

SCTIE/MS Destaou u em fevereiro de 2017 houve a incorporagdo da insulina anloa d a5 réd eem margo
de 2018 foi aprovada o Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Informou que a empresa Novo Nordisk foi
a vencedora do Pregdo (NUimero 29/2018) realizado pelo MS e fornecerad as insulinas e as canetas aplicadoras 45 dias
apods a assinatura do contrato (previsdo - 30/08). Comunicou que foi apresentado ao Conass uma minuta de nota
técnica referente a dispensacdo das insulinas analogas pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
considerando as caracteristicas do medicamento.
CONASS: Destacou que estd sendo debatida, pela Camara Técnica da Assisténcia Farmacéutica, a proposta de
dispensacgdo pelo Componente Especializado e depois de avaliada serd encaminhada para discussdo e pactuagdo.
CONASEMS: Informou que apds discussdo no ambito da diretoria do préprio CONASEMS, ficou entendido que a
disponibilizacdo de insulinas andlogas é de responsabilidade da Atengdo Especializada, considerando que a sua
indicacdo é para um subgrupo especifico de pacientes com Diabete Tipo 1.
ENCAMINHAMENTO:

e Conass apresentara nota técnica referente a forma de dispensagdo das insulinas andlogas em sua Camara

Técnica da Assisténcia Farmacéutica e dara posicionamento no GT de Ciéncia & Tecnologia da CIT.

S/MS: A ertura Brsil esta em 76 para ambas as vacinas. Até o momento H ap aiiu a ea de
vacinacdo (95% de cobertura vacinal) para as duas vacinas (Poliomielite e Sarampo). H4d 172 municipios com a
cobertura inferior a 50%, 4.292 municipios com a cobertura entre 50% e 95% e 1.028 municipios com cobertura
superior a 95%. Reforgou que essa campanha foi a que teve maior mobilizagdo dos Ultimos anos, sociedade cientificas
e imprensa estdo apoiando e divulgando, é preciso entender a razdo da baixa adesdo da populagdo, uma vez que é
divulgado constantemente os 1.400 casos de sarampo em 8 estados com 7 ébitos até momento. Propds a realizagdo

de novo Dia D em 01 de setembro, ja alinhado com CONASS e CONASEMS, sobre a prorrogagdo da campanha, sugeriu




avaliar os dados da cobertura no dia 03 de setembro para tomar decisdo melhor embasada e sem o risco de
desmobilizar a populagdo.
CONASEMS: Agradeceu a apresentagdo da Dr2 Carla Domingues, demonstrando o alinhamento tripartite acerca da
situacdo. Informou a solicitacdo, ja apresentada ao Ministro da Saidde, de prorrogar a campanha por duas semanas.
Firmou o compromisso de auxiliar nos municipios que estdo com baixa cobertura vacinal.
CONASS: Solicitou maior divulgagdo nos esforgos empreendidos pelas equipes de vacinagao.
SE/MS: Reforcou que todo dia é possivel realizar a vacinagdo, e ja estdo pactuadas as a¢des para ampliar o periodo da
campanha.
ENCAMINHAMENTOS:

e Realizacdo de novo dia D em 01 de setembro;

e Avaliacdo dos dados da cobertura vacinal em 03 de setembro, no intuito de averiguar a necessidade de

prorrogagdo por duas semanas da campanha;

e Divulgagdo dos esforgos para atingir a meta de cobertura vacinal.

SE/MS: Em atencgdo ao encamlnhd da3 unio Oini C, crida em 24 de maio de 2018, o Ministério da
Saude, por meio dos seguintes departamentos: de Articulagdo Interfederativa, de Atencdo Programatica e Estratégicas
em Saude e o Departamento de Vigilancia de Doencas e Agravos n3o Transmissiveis e Promogdo da Saude organizaram
conjuntamente com Conasems e Conass a Oficina Tripartite de discussdo sobre mortalidade materna e na infancia.

A oficina foi realizada em 28 e 29 de agosto e teve por objetivo discutir as metas globais e nacionais relativas as
tematicas contempladas no Objetivo 3 “Satide e Bem-estar” dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS), em
especial ao que se refere a Mortalidade Materna e na Infancia, bem como discutir séries histéricas, panorama atual,
determinantes da situacdo e evidéncias cientificas.

Participaram da oficina cerca de 180 participantes, entre representantes dos Cosems, de técnicos das SES, do MS,
gestores estaduais e assessores de Conass e Conasems. Na oportunidade agradeceu a relevante participagdo, em
tempo integral, dos presidentes do Conasems e Conass, bem como a presencga do secretério executivo do Ministério
da Saude.

Na tarde de 28/08 ocorreram duas mesas tematicas, sobre o “Panorama da mortalidade materna e na infancia no Brasil
e seus determinantes, no contexto da Agenda 2030 (ODS) ” e as “Estratégias de atencdo a salide para o cumprimento
das metas de reducio da mortalidade materna e na infancia” e na manha de 29/08 mais duas discussdes referentes ao
“Modelo de atencéo e financiamento em satde para o enfrentamento da mortalidade materna e na infancia”. Todos
os debates foram enriquecedores e serdo “traduzidos” pela equipe de relatoria e logo que concluidos os trabalhos
serdo disponibilizados a essa CIT.

As propostas serdo trabalhadas a partir do aprimoramento do modelo teérico elaborado, da padronizagdo e
consolidagdo de dados coletados de diversas fontes.

Como encaminhamentos foram definidos que:

e Realizar em até 10 dias uma reunido de discussdo sobre as propostas apresentadas na Oficina pelos 3

Departamentos envolvidos, Conass e Conasems;
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e Construir calendéario de encontros para sistematizar a elaboracdo de um plano de acdo com vistas ao
encaminhamento a CIT, para ser validado e implantado em curto, médio e longo prazo.
ENCAMINHAMENTO:
e Realizar reunido Tripartite — GT Conjunto, Atengdo a Saude e Vigilancia em Sadde (SE, SAS, SVS, Conass e
Conasems) para consolidagdo e construgdo de um calendario e um plano de ac3o, contemplando as propostas
apresentadas na Oficina, a fim de assegurar o alcance das metas nacionais e viabilizar as pactuacdes adequadas

acerca do tema nos proximos meses.

. d) "‘r)':i‘gigU‘S_‘;ggstor: Médulo Planejémento - SE/ MS.
I//MS Inu que n dia 16/08/2018 foi realizada uma video cnfeéci com o estados » munici
homologadores do sistema, com a entrega do relatério de homologacdo e que algumas sugestdes entrardo como
melhorias na 22 versdo do sistema. Lembrou que grande parte do sistema esta sendo desenvolvido pelo DATASUS e os
relatérios gerenciais sdo desenvolvidos pelo DEMAS, com previsdo de entrega para o dia 03/09/2018. O lancamento
do sistema esta prevista para o final do més de setembro, com apresentacdo na CIT de setembro de 2018.
ENCAMINHAMENTO:

e Sem encaminhamento.

) Situacio de entrega do Relatorio de Gestdo de 2017 e encaminhamento do pla

 periodo 2018 - 2021 - SE/MS.

AI/SE/MS: Informou que no &m bo a Coordenagé Geral de Articulag:ﬁo de Instrumentos da stélnterfedraia,
estd sendo feito o levantamento através do SARGSUS, sobre o envio dos relatérios de gestdo e dos planos municipais
de saude. Apresentou a situagdo atual dos municipios que enviaram o relatério de gestdo até o dia 14/08/2018 via
sistema. Destacou que estado de Alagoas apenas um municipio ndo havia enviado o relatério e que ao entrar em
contato o mesmo encaminhou. Solicitou o apoio de CONASS e CONASEMS para que todos enviem os relatérios de
gestdo do ano 2017. Em relagdo aos planos municipais 3.519 ja enviaram os respectivos planos. A coordenagdo esta
monitorando e qualificando os instrumentos de planejamento através de visitas técnicas aos estados e municipios,
destacando a importancia do Relatério de Gestdo e do Plano Municipal de Saude, explicando a qualidade dos planos.
Esta sendo elaborada uma Nota Técnica com previsdo de disponibilidade aos estados e municipios para o més de
setembro, onde constara toda a andlise feita pela coordenacdo. Ressaltou que anexa a Nota Técnica ira a lista de
municipios que ndo enviaram os relatérios de gestdo e os planos municipais de satdde.

CONASEMS: Concorda com a qualificagdo dos instrumentos de gestdo e reforgou que a tnica forma de suspenséo de
recurso no Sistema Unico de Salide é a falta de Conselho, Plano de Satde e Fundo. Colocou o CONASEMS a disposicdo.
CONASS: Solicitou que ao enviar a nota técnica, a mesma seja enviada com os dados desagregados por estado.
ENCAMINHAMENTO:

e DAI/MS encaminhara Nota Técnica aos estados, com os dados desmembrados por UF, com a lista de municipios

que ndo apresentaram Relatério de Gestdo de 2017 e os Planos de Sadide Municipais, periodo 2018-2021.

cdes para a integracdo da Atencio Bésica e da Vigilancia em Satide — SAS/MS.
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SAS/MS: Mencionou a publicagéo da Politica Nacional de Atencdo Basica (PNAB) em 2017 que trouxe a necessidade
de apontar diretrizes para a integragdo da Atencdo Basica e Vigilancia em Satde, foi definido no ambito do GT da CIT
um cronograma para construgdo do guia operacional para a implementacdo da politica. O guia contou com a
participacdo do DAB/SAS, SVS, Anvisa, CONASS e CONASEMS e aprovado na reunido conjunta dos GT de Atengdo a
Satde e Vigilancia em Satde do dia 22 de agosto. O documento conta com quatro sessdes: territério, organizacdo das
acBes integradas no processo de trabalho, ferramentas de trabalho e informacdo e avaliagdo. Além de diretrizes, o
documento apresenta também exemplos praticos para que a integracdo se efetive, a previsdo de publicagdo do guia,
ap6s revisdo textual e diagramacéo € para a segunda quinzena de setembro.

SVS/MS: Este guia representa um amadurecimento na relagdo da SAS e SVS e também na comunicagdo com CONASS
e CONASEMS. Indiretamente o Conselho Nacional de Saude teve participagdo na elaboracdo, uma vez que a Politica
Nacional de Vigilancia em Saude foi considerada. O guia tem um carater operacional, direcionado a gestores e
profissionais de satide das duas areas, além disso sera uma ferramenta para enfrentar as duas prioridades tripartite
relacionadas a Atengdo a Sadde e a Vigilancia em Salde: a baixa cobertura vacinal e aumento da mortalidade infantil.
Agradeceu CONASS e CONASEMS e todos os profissionais do MS que colaboraram.

CONASEMS: Parabenizou o trabalho e frisou que esse é um passo importante para acabar com a fragmentagao nas
acdes de atengdo a salide e vigilancia em salde.

ENCAMINHAMENTO:

e Sem encaminhamento.

) Esclarecsmen Lo das __:ortanas de Rede de Atengao Psncossocual SAS/MS

AS/MS Apontou que OObjetIVO do mforme é esclarecer duvudasquanto as pubhcagoesreallzadas nos meses de
janeiro e maio de 2018 retificando a Portaria GM/MS n2 3.588/17. Citou que as publicagbes tiveram como objetivo a
inclusdo de procedimentos de tratamento, bem como a adequacido de componentes SH (servico hospitalar) e SP
(servigo profissional), reajustando os valores das dirias dos hospitais psiquiatricos.

Informou que no dia 15 de agosto foi publicada a Portaria n? 2.434/18 retificando os valores das didrias e internacbes
de longa permanéncia (acima de 90 dias) bem como as reinternacdes antes do periodo de 30 dias, conforme pactuagdo
Tripartite.

CONASS: Frisou que as retificagdes foram realizadas em conformidade com a Portaria GM/MS n2 3.588/17.

ENCAMINHAMENTO:

e Sem encaminhamentos.

ESTAQUES

CNS (Franasca Rego) Relterou a reallzagaoda 162 Conferenua Nacuonalde Saudeconvocada pelo Decreto n®
9.463/2018, solicitou apoio ao CONASS e CONASEMS para realizagdo das etapas locais, € mencionou a realizagdo do

Semindario de Satide Indigena que é preparatério para a conferéncia.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenagdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR Ne 39/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 31 de julho de 2020.

Aos Coordenadores Estaduais da Assisténcia Farmacéutica
Assunto: Informacdes acerca da distribuicdo e dispensagao de insulina andloga de agdo rapida.
Prezado(a) Senhor(a) Coordenador(a),

L Ao cumprimenté-lo(a) cordialmente, esta Area vem apresentar e solicitar informagdes acerca da distribuicio e dispensagao de insulina andloga de
acdo rapida. Esta tecnologia foi incorporada no ambito do SUS para o tratamento do diabetes melito tipo 1 por meio da Portaria SCTIE/MS n2 10, de 21 de
fevereiro de 2017. Apds discussdo com representantes das Secretarias Municipais e Estaduais de Saude, houve a pactuacio tripartite de que o medicamento
seria alocado no grupo 1A do CEAF, ou seja, seu financiamento e aquisigdo sdo de responsabilidade do Ministério da Satde. J4 a distribuicdo e dispensacdo do
medicamento cabem as Secretarias Estaduais de Sadde e do Distrito Federal (SES).

2. A tecnologia incorporada foi a insulina andloga de agdo rapida, termo que se refere a um grupo de insulinas que compreende as insulinas lispro
(Humalog®), asparte (NovoRapid®) e glulisina (Apidra®). Assim, a aquisicdo é realizada para a tecnologia incorporada ao SUS e é distribuida aquela com melhor
resultado de custo-minimizagdo.

3, Para a primeira aquisicdo do medicamento, o Ministério realizou o Pregdo Eletronico n2 29/2018 e, desde outubro de 2018, a Coordenacdo-Geral
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica distribui este medicamento, conforme demanda encaminhada pelas SES.

4, Os critérios para o diagndstico da doenca; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos a serem seguidos pelos gestores do SUS
estdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terap&uticas (PCDT) de Diabetes Melito tipo 1.

5. A época do inicio de sua distribuicdo, o PCDT de Diabetes Melito tipo 1 em vigor era aquele publicado por meio da Portaria SAES-SCTIE/MS ne2 8,
de 15 de margo de 2018. Posteriormente, este PCDT foi atualizado, conforme a Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n2 17 de 12 de novembro de 2015.

6. A nova versdo do documento alterou os critérios de inclusdo para uso do andlogo de insulina de acdo rapida. Assim, o paciente precisa ter
diagndstico de diabetes melito tipo 1 e, adicionalmente:

E Uso prévio de insulina NPH e insulina Regular por pelo menos trés meses;

- Apresentacdo, nos ultimos seis meses,_de pelo menos um dos critérios abaixo, apds terem sido excluidos fatores causais para as
hipoglicemias (redugdo de alimentagdo sem redugdo da dose de insulina, exercicio fisico sem redug3o da dose de insulina, revisdo dos locais de
aplicagdo de insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso excessivo de alcool):

a) Hipoglicemia grave (definida pela necessidade de atendimento emergencial ou de auxilio de um terceiro para sua resolugio) comprovada
mediante relatério de atendimento emergencial, registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando disponiveis;

b) Hipoglicemias ndo graves repetidas (definida como dois episédios ou mais por semana) caracterizadas por glicemia capilar < 54mg/dL com
ou sem sintomas ou < 70mg/dL acompanhado de sintomas (tremores, sudorese fria, palpitagdes e sensacdo de desmaio);

c) Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episédio por semana); ou
d) Mau controle persistente, comprovado pela anélise laboratorial dos Gltimos doze meses de acordo com os critérios da HbA1lc.
I - Realizag@o de automonitorizagdo da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes ao dia;

V- Acompanhamento regular (minimo duas vezes ao ano) com médico e equipe multidisciplinar e sempre que possivel com
endocrinologista

7. Informa-se ainda que a atualizagdo do PCDT ndo preconiza a obrigatoriedade de médico especialista para acompanhamento e manutengio do
paciente e preenchimento do receitudrio, Laudo para Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME) e demais documentos. Assim, o paciente
pode ser atendido por uma equipe multiprofissional e, conforme o PCDT, sempre que for possivel, 0 que ndo indica obrigatoriedade, deve ocorrer a avaliacio
clinica e laboratorial por endocrinologista. Dessa forma, a expectativa é que os pacientes tenham maior acesso ao tratamento.

8. Além disso, flexibilizou-se o tempo de apresentagdo dos critérios relacionados as hipoglicemias de trés para seis meses, além da inclusdo do
critério "mau controle persistente, comprovado pela anélise laboratorial dos tltimos doze meses de acordo com os critérios da HbA1c".

9. Como ocorre em outras condigdes clinicas atendidas pelo Cémponente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o tratamento do
diabetes melito tipo 1 envolve medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (insulinas regular e NPH) e do CEAF (insulinas analogas de
acdo rapida e de agdo prolongada). Desta forma, de modo a ampliar o acesso da populagdo a esses medicamentos, é importante integraco entre os servigos de
saude que atendem estes pacientes.

10. Ressalta-se que a execucdo do CEAF é descentralizada e de responsabilidade das SES, mas as regras do CEAF possibilitam a descentralizagdo das
etapas de solicitacdo, dispensagdo e a renovagdo da continuidade do tratamento aos Municipios, mediante pactuagdo entre os gestores estaduais e municipais
de salde, observado os critérios legais e sanitarios vigentes e os demais critérios de execugdo deste Componente. Assim, caso entendam necessario, as SES
podem definir polos de dispensacdo dos medicamentos do CEAF em centros de referéncia de diabetes ou outros locais estratégicos de atendimento
destes pacientes, especificamente para estes medicamentos.

11. Ainda, algumas SES elaboraram protocolos estaduais para atendimento dos pacientes que ndo atendem aos critérios de inclusdo preconizados no
PCDT publicado pelo Ministério da Salde, realizando a aquisicdo do medicamento com recursos préprios. Especificamente neste ponto, é importante avaliar se
0s protocolos estaduais ndo estdo se sobrepondo ao PCDT vigente, uma vez que os critérios de inclusdo para uso do medicamento foram alterados.

12. Contudo, apesar da flexibilizagdo dos critérios de inclusdo para uso do medicamento e do abastecimento regular da Rede desde o inicio de sua
distribuicdo, hd relatos de desabastecimento e dificuldades de acesso ao medicamento no pais. Paralelamente, a demanda deste medicamento permanece
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sendo inferior aquela estimada pelo Ministério da Sadde no momento de sua incorporagdo e, inclusive, algumas Secretarias de Satide ndo apresentam demanda
para o medicamento desde o inicio de seu fornecimento de modo centralizado. Por isso, considerando a demanda atual do medicamento e o quantitativo em
estoque, esta Area identificou que h risco de vencimento de lotes com validade entre fevereiro e junho de 2021.

13. Diante do exposto e considerando a necessidade de propor acdes efetivas para favorecer e ampliar o acesso da populagdo ao medicamento em
questdo, esta Area encaminha questionario a ser preenchido pelo gestores estaduais, com o objetivo de obter informacdes detalhadas sobre o assunto em tela.
14. 0 referido formulario estd disponivel em https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSFYSQRHMiBQj6-toJRCMR-
APrxebl3wcOzisAx4rtC_a0dbw/viewform e deve ser respondido até o dia 14 de agosto de 2020.

15. Esta Coordenagdo conta com o apoio dos coordenadores e se encontra 3 disposicdo para informagdes adicionais, por meio do seguinte

contato: ceaf.daf@saude.gov.br.

Atenciosamente,

ALEXANDRE MARTINS DE LIMA
~ Coordenador-Geral e

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Martins de Lima, Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em
Portaria

04/08/2020, as 10:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8¢, da
n2 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 cédigo verificador 0016006027 e o cédigo CRC 8D596855.
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