TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0127/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n? 5013966-79.2025.4.03.6100

1.3. Data da Solicita¢do: 12/01/2026

1.4. Data da Resposta: 12/01/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 07/05/1982 - 43 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: CID F31 - Transtorno Depressivo Bipolar; CID F60.3 - Transtorno
de Personalidade com Instabilidade Emocional; CID E06.3 - Tireoidite Autoimune; CID E66
— Obesidade; CID R52 — Dor Cronica.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO

Volcanic - Espectro Amplo - Oleo Day Focus & Energy (CBD 100mg/mL + CBG 16,67mg/mL)
3000mg/frasco 30mL;

Volcanic - Espectro Amplo - Oleo Night (CBD 100mg/mL + CBN 16,67mg/mL) 3000mg/frasco
30mL; e

Canna River - Espectro Completo - Delta 9 THC Gummies (CBD 20mg/unid + THC
10mg/unid) 900mg/frasco 30 balas

4.2. O produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS:

Em 2023, a Secretaria de Saude do Estado de S3ao Paulo regulamentou a lei 17.618 que
prevé o fornecimento gratuito de medicamentos a base de canabidiol, em associagao com
outras substancias canabinoides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, nas unidades de saude
publica estadual e privada conveniadas ao SUS, em carater de excepcionalidade. Em abril
2024, a indicacdo é especifica para o tratamento de individuos com sindrome de Dravet,
sindrome de Lennox-Gastaut e Esclerose Tuberosa.

4.3. Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS/Salude Suplementar:

Tratamento medicamentoso:

= antidepressivos: fluoxetina, nortriptilina, amitriptilina e clomipramina;
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= adjuvantes / potencializadore: carbonato de litio, acido valproico e carbamazepina.

= antipsicoticos: risperidona, haloperidol e clorpromazina.

As medicagles citadas podem ser utilizadas em monoterapia ou em combinag¢des entre
Si.

Tratamento ndo medicamentoso:

Psicoterapia individual, psicoterapia grupo, acompanhamento em centros de aten¢ao
psicossocial, conhecidos como caps, e internacao psiquiatrica.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranca da tecnologia:

Sobre a Depressao

A depressio é uma condicdo médica comum, crénica e recorrente. Esta
frequentemente associada a incapacitacao funcional e comprometimento da saude fisica.
Os pacientes deprimidos apresentam limita¢cdo da sua atividade e bem-estar, além de uma
maior utilizacdo de servicos de saude.

No entanto, a depressdo é sub-diagnosticada e sub-tratada. Em torno de 50% a 60%
dos casos de depressdo ndo sao detectados pelo médico clinico. Muitas vezes, os pacientes
deprimidos também ndo recebem tratamentos suficientemente adequados e especificos.
A morbi-mortalidade associada a depressdo pode ser em boa parte prevenida (em torno
de 70%) com o tratamento correto.

Segundo a Organiza¢do Pan-Americana de Saude (OPAS), estima-se que mais de 300
milhdes de pessoas sofram de depressdo. A condicdo é diferente das flutuagdes usuais de
humor e das respostas emocionais de curta duracdo aos desafios da vida cotidiana.
Especialmente quando de longa duracdo e com intensidade moderada ou grave, a
depressdo pode se tornar uma critica condigdo de saude. Ela pode causar a pessoa afetada
um grande sofrimento e disfun¢do no trabalho, na escola ou no meio familiar. Na pior das
hipoteses, a depressao pode levar ao suicidio. Cerca de 800 mil pessoas morrem por
suicidio a cada ano - sendo essa a segunda principal causa de morte entre pessoas com
idade entre 15 e 29 anos.

A prevaléncia de depressdo é duas a trés vezes mais frequente em mulheres do que
em homens, mesmo considerando estudos realizados em diferentes paises, em
comunidades e com pacientes que procuram servigos psiquiatricos.

Aproximadamente 80% dos individuos que receberam tratamento para um episédio
depressivo terdo um segundo episddio depressivo ao longo de suas vidas, numa média de
quatro. A duragdo média de um episddio é de 20 semanas e 12% dos pacientes tem um
curso cronico sem remissao de sintomas.

Tratamento
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Os antidepressivos sdo efetivos no tratamento agudo das depressdes moderadas e
graves, porém nao diferentes de placebo em depressdes leves.

Existe uma evidéncia contundente na literatura de que os antidepressivos sdo eficazes
no tratamento da depressdao aguda moderada e grave, quer melhorando os sintomas
(resposta), quer eliminando-os (remissdao completa).

O indice de resposta em amostras com intencdo de tratamento (intention-to-treat)
variam entre 50% e 65%, contra 25% e 30% da resposta mostrada por placebo em estudos
clinicos randomizados. Uma revisdo sistemdtica de tratamento antidepressivo em
transtorno depressivo associado com doenga fisica mostrou taxas de resposta
semelhantes. Schulberg et al, revisando estudos de metanadlise de pacientes deprimidos
tratados em cuidados primarios, concluiram que taxas de 50% a 60% de resposta foram
registradas, resultados semelhantes aos obtidos em amostras de pacientes psiquiatricos.

Os antidepressivos ndo mostraram vantagens em relacao ao placebo em depressdes
leves, pois uma boa resposta é observada em ambos.

Estudos controlados mostraram que psicoterapia cognitiva, psicoterapia interpessoal
e psicoterapia de solugdo de problemas sdo efetivas no tratamento dos episddios
depressivos, sendo que essas evidéncias se referem a casos de depressdo leve a
moderada.

Além de existirem poucos estudos que avaliem psicoterapias ndao especificas ou
aconselhamento, eles mostram resultados contraditérios. Ha, portanto, menos evidéncias
dessas do que para as psicoterapias especificas.

Os diferentes antidepressivos tém eficacia semelhante para a maioria dos pacientes
deprimidos, variando em relacdo ao seu perfil de efeitos colaterais e potencial de interacdo
com outros medicamentos.

Revisdes sistematicas e estudos de metanalise sugerem que os antidepressivos
comumente disponiveis tém eficdcia comparavel para a maioria dos pacientes vistos em
cuidados primarios ou em ambulatério.

Metanalises sobre efeitos colaterais no uso agudo de antidepressivos tém se
concentrado na comparagdo entre os inibidores seletivos de recaptagao da serotonina
(ISRS) e os triciclicos. O uso ISRS esta associado com menor indice de abandono de
tratamento comparado com os triciclicos, mas a diferenga absoluta é de apenas 3% a 5%.
Essa diferenca, no entanto, pode aumentar com a duragao do tratamento e pode ser maior
na pratica clinica didria.

A resposta ao antidepressivo ndo é imediata e costuma ocorrer entre a segunda e a
quarta semana de uso. Melhoras nas primeiras semanas de tratamento estdo associadas
com maior chance de resposta. Auséncia de resposta em quatro semanas diminui a chance
de haver resposta posterior com o mesmo tratamento, embora alguns pacientes possam
vir a responder seis semanas.
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Quando um paciente ndo reage ao tratamento, a recomendacao é revisar os fatores
relacionados a ndo resposta:

= Diagndstico correto, avaliando a possibilidade de doenga médica ou psiquidtrica
concorrente;

= Adesdo ao tratamento antidepressivo, pois é relativamente baixa, variando de 40%
a 90% em diferentes estudos, com a média de 65%;

= Longa durac¢ao da doenca;

= Dificuldades sociais cronicas e eventos de vida persistentes;

= Episddio grave ou com sintomas psicoticos;

= Distimia e transtorno de personalidade grave.

As estratégias utilizadas quando um paciente ndao responde ao tratamento com
medicamento antidepressivo consistem em: aumento de dose; potencializacdo com litio
ou tri-iodotironina (T3); associacdo de antidepressivos; troca de antidepressivo; ECT; e
associagcdao com psicoterapia.

Uma metandlise de quatro ensaios clinicos randomizados demonstraram que a
potencializacdo dos antidepressivos com carbonato de litio em pacientes deprimidos
resistentes teve uma reposta de aproximadamente 40%, comparados a 10% com placebo.

Outra metanalise também com quatro ensaios clinicos randomizados, avaliando o
efeito da potencializagao com tri-iodotironina, mostrou um moderado tamanho de efeito
(0,6%) em relagdao a melhora da sintomatologia depressiva quando comparado ao placebo,
mas uma diferenga nao significativa em relagdo ao indice de resposta (8%).

Existem algumas evidéncias de que a associacdo de medicacdo antidepressiva com
psicoterapia cognitiva ou psicoterapia interpessoal possa melhorar o desfecho de pacientes
resistentes que procuram servigos psiquidtricos.

Em relagdo a eletroconvulsoterapia, estudos abertos mostram indices de resposta de
50 % em paciente deprimidos resistentes.

Manejo da nao resposta ao tratamento proposto

Trate um episddio depressivo por pelo menos quatro semanas antes de considerar
modificacdo da estratégia.

Se ndo ha resposta em quatro semanas, é preciso:

= Verificar dose e adesdo ao tratamento;

= Revisar diagndstico, incluindo possibilidade da presenca de comorbidade
psiquiatrica ou de doenca fisica que devam entdo receber tratamento;

= E considerar a presenca de fatores sociais que devem ser abordados caso
presentes.
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Se ha resposta parcial em quatro semanas, é aconselhado que continue o tratamento
por mais duas semanas.

Se ndo ha resposta em quatro semanas ou resposta parcial apds seis semanas, sugere-
se:

= Aumentar a dose;

= Substituir por outra classe de antidepressivos;

= E considerar a troca para inibidores da monoamina oxidase (IMAQ) em pacientes

com sintomas atipicos (ganho de peso, hipersonia, hipersensibilidade a criticas,
humor reativo a eventos externos).

Auséncia de resposta a um segundo antidepressivo, é possivel:

= Adicionar um agente potencializador;

= Adicionar psicoterapia;

= Eletroconvulsoterapia.

O SUS tem como opgdes para os quadros depressivos os medicamentos
antidepressivos fluoxetina, nortriptilina, amitriptilina e clomipramina; bem como opg¢des
de adjuvantes/potencializadores para o tratamento, como carbonato de litio,
acido valproico e carbamazepina. Nos quadros que se mostram necessario o uso de
antipsicéticos, ha disponiveis pelo SUS para quadros depressivos (para quadros bipolares
ha outras opgdes): risperidona, haloperidol e clorpromazina. As medicagGes citadas podem
ser utilizadas em monoterapia ou em combinagdes entre si.

Sobre o Transtorno Afetivo Bipolar (TAB)

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB), F31 pela 102 Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10) é um transtorno psiquidtrico caracterizado por episddios repetidos de
mania, de depressdo ou mistos. Ou seja, para diagndstico de Transtorno Afetivo Bipolar o
paciente deve ter apresentado um ou mais episodios de depressdao e, no minimo, um
episédio de mania. A mania se caracteriza por euforia ou alegria patoldgica, elagao do
humor com aumento mdrbido da energia, aceleracdo das fungdes psiquicas que pode se
manifestar como agita¢do psicomotora, exalta¢do, loquacidade, arrogancia, irritabilidade,
desinibicdo social e/ou sexual e, eventualmente idea¢do delirante megalomaniaca. A
depressdo se caracteriza por uma multiplicidade de sintomas afetivos, neurovegetativos
(alteracdo do sono e apetite), ideativos e cognitivos (alteracdo da memoria e atencao)
estando ou ndo presentes sintomas psicéticos como delirios e alucina¢des. Dentre estes
sintomas, destaca se o rebaixamento do humor (tristeza persistente), diminuicdo da
energia e da atividade psicomotora.

O tratamento dos quadros de transtorno afetivo bipolar atualmente possui como base
a abordagem farmacoldgica associada a um tratamento em uma rede de servigos de base
comunitaria (situa¢do na qual o paciente é tratado préximo ao seu domicilio e no ambiente
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da sua comunidade), especialmente as unidades basicas de saude (UBS) e os Centros de
Atencdo Psicossociais (CAPS). Nas crises mentais graves pode ser necessario tratamento
em regime hospitalar.

Em relagdo ao tratamento medicamentoso do transtorno afetivo bipolar, o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar do Ministério da Saude
(2016) prevé a dispensacdo de multiplas medicacbes para este quadro pelo SUS: o
carbonato de litio, acido valproico, carbamazepina, lamotrigina, risperidona, olanzapina,
guetiapina, haloperidol, haloperidol decanoato e clorpromazina. Também sao disponiveis
a clozapina e ziprasidona. Em casos com sintomas depressivos pode ser associado
antidepressivos; no SUS sdo disponibilizadas as seguintes medicacdes desta classe:
fluoxetina, amitriptilina, nortriptilina e clomipramina.

Sobre o Canabidiol

Os produtos derivados da cannabis e seus analogos sintéticos sdao considerados
tratamento complementar para varias doencgas neurolégicas cronicas quando outras
terapias de primeira linha falharam. Sua composicdo inclui diferentes quantidades dos
canabinoides tetrahidrocanabinol (THC) e canabidiol (CBD). O THC é um agente psicoativo
com potencial para desencadear atividade convulsiva. O CBD, por outro lado, nao
apresenta atividade psicoativa e tem sido sugerida uma agao antiepiléptica. O canabidiol
(CBD) e a canabidivarina sdo componentes ndo psicoativos da cannabis, frequentemente
avaliados como indicagdo para o tratamento de convulsdes associadas a sindromes
epilépticas.

De outra parte, em 2024, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) existe o
registro de um medicamento a base de cannabis (Mevatyl®) e a autorizacdo sanitaria de 35
produtos de cannabis e canabidiol, como inicialmente anotado.

O produto Canabidiol Prati-Donaduzzi 200 mg/ml recebeu autorizagdo sanitaria da
Anvisa em 2020 por meio da regulamentacao dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC N2 327/2019, que “Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacdo
Sanitdria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos
de cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias”.

Em 2021, o plendrio da CONITEC deliberou por unanimidade recomendar a nao
incorporacdo do canabidiol para criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos no SUS (Portaria n2 25, n2 103, Se¢do 1, em 2 de junho de
2021). Para a tomada de decisdo considerou-se os seguintes pontos:

a) grande variabilidade de apresentacdo dos produtos de cannabis;

b) ndo comprovacdo de intercambialidade ou equivaléncia entre os produtos
disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos;
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c) incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de cannabis para a
indicagdo proposta;

d) incertezas quanto a custo-efetividade e impacto orcamentario, com potencial de
expansao da utilizacdo para indicagbes além da populagdo-alvo avaliada;

e) relato de representante de pacientes com a condicao clinica especifica, indicando
coeréncia com os eventos adversos identificados na literatura cientifica; e

f) contribuicGes a consulta publica com entendimento ao encontro das argumentacoes
apresentadas na recomendacao preliminar.

Em 2023, a Secretaria de Saude do Estado de S3o Paulo (SES/SP) regulamentou a lei n2
17.618 que prevé o fornecimento gratuito de medicamentos a base de canabidiol, em
associacdo com outras 24 substancias canabinoides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, nas
unidades de saude publica estadual e privada conveniadas ao SUS, em carater de
excepcionalidade.

Em maio de 2024, através da Resolug¢do SS n° 107, foi aprovado o Protocolo Clinico
Estadual e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento de epilepsias farmacoresistentes as
terapias convencionais na Sindrome de Dravete Lennox-Gastaute no Complexo de
Esclerose Tuberosa, utilizando canabidiol. O fornecimento de medicamentos/produtos
formulados de derivado vegetal a base de canabidiol, em associagdo com outras
substancias canabindides, incluindo o tetrahidrocanabino ocorre através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), do governo do estado de Sdo Paulo.

O Food and Drug Administration (FDA) e a  European Medicines Agency (EMA)
aprovaram a comercializa¢cdo do Epidiolex® (canabidiol) para o tratamento de formas
graves da Sindrome de Lennox-Gastaut e da Sindrome de Dravet em pessoas com idade
acima de dois anos, populagdo a qual comumente apresenta resisténcia ao
tratamento antiepiléptico. No Reino Unido, o National Institute for Health Care and
Excellence (NICE) recomendou o canabidiol em associacdo ao clobazam para o tratamento
da Sindrome de Lennox-Gastaut grave e resistente ao tratamento em pessoas com idade
superior a dois anos.

Pareceres Técnicos Cientificos

Devido a relevancia do tema houve avaliagao pela CONITEC sobre o uso do canabidiol
para tratamento de criancas e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos
convencionais e quanto ao uso do tetraidrocanabinol 27mg/ml + canabidiol 25mg/ml para
tratamento_sintomdtico _da espasticidade _moderada a grave relacionada a esclerose

multipla, porém nao ha avaliagao a respeito do uso de canabidiol para o tratamento da
depressdo ou do transtorno afetivo bipolar.
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N3ao ha evidéncias robustas que respaldem a indica¢ao de derivados de cannabis para
o tratamento da depressdo refrataria ou do transtorno afetivo bipolar. A literatura
médica atual, incluindo revisdes sistematicas e meta-andlises, demonstra que os estudos
clinicos disponiveis sdo escassos, de baixa qualidade metodoldgica e com resultados
inconsistentes para essas indicac¢des. [1-5]

Embora o sistema endocanabinoide seja um alvo bioldgico de interesse, os estudos
clinicos com canabinoides (THC, CBD e derivados) ndo demonstraram beneficio
significativo em sintomas depressivos ou em bipolaridade, e ha risco aumentado de
eventos adversos, incluindo piora de sintomas psiquidtricos, especialmente com THC.[1-
5][9]

No transtorno afetivo bipolar ndo ha ensaios clinicos adequados que sustentem o uso
de canabinoides como tratamento eficaz ou seguro para episédios depressivos ou
maniacos.[3][6][8]

Portanto, a indicagdo de derivados de cannabis ndo possui respaldo cientifico
robusto para depressdo refrataria ou transtorno afetivo bipolar, conforme consenso das
principais revisdes sistematicas e posicionamentos atuais.[1-5]

Uso do canabidiol no Estado de Sao Paulo

Em 2021, o plendrio da CONITEC deliberou por unanimidade recomendar a ndo
incorporacdao do canabidiol para criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos no SUS (Portaria n2 25, n2 103, Se¢do 1, em 2 de junho de
2021).

Em 2023, a Secretaria de Saude do Estado de S3o Paulo (SES/SP) regulamentou a lei n?
17.618 que prevé o fornecimento gratuito de produtos a base de canabidiol, em associacdao
com outras 24 substancias canabinoides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, nas unidades de
saude publica estadual e privada conveniadas ao SUS, em carater de excepcionalidade.

Em maio de 2024, através da Resolug¢ao SS n° 107, foi aprovado o Protocolo Clinico
Estadual e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento de epilepsias farmacoresistentes as
terapias convencionais na Sindrome de Dravete Lennox-Gastaute no Complexo de
Esclerose Tuberosa, utilizando canabidiol.

Uso do canabidiol no Municipio de Sdo Paulo

A Prefeitura de S3o Paulo ampliou o acesso a medicamentos a base de cannabis no
Sistema Unico de Sautde (SUS) municipal para o tratamento de mais de 30 doengas. A lista
inclui transtornos psiquiatricos, dores cronicas, doencas neurodegenerativas, epilepsias,
autismo e algumas condigdes reumatoldgicas.

O processo para prescricao e dispensacdao constam na atualizacdo da Nota Técnica
SMS/SEABEVS n.2 01/2025 de 22/07/2025.
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Os produtos a base de canabidiol disponiveis pela SMS sao:
= Canabidiol Full Spectrum 200mg/ml;

= Canabidiol Full Spectrum 100mg/ml;

= Canabidiol Broad Spectrum 200mg/ml;

= Canabidiol Broad Spectrum 100mg/ml.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

A literatura médica atual, incluindo revisdes sistematicas e meta-andlises, demonstra
que os estudos clinicos disponiveis sao escassos, de baixa qualidade metodoldgica e com
resultados inconsistentes para essas indicagdes.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Trata-se de paciente do sexo feminino, 43 anos de idade, diagnosticada com
transtorno afetivo bipolar e transtorno depressivo refratario.

N3o ha evidéncias robustas que respaldem a indica¢do de derivados de cannabis para
o tratamento da depressao refrataria ou do transtorno afetivo bipolar.

Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL & demanda, ressaltando que,
apesar da auséncia de evidéncias cientificas robustas, o municipio de Sdo Paulo ampliou o
acesso a medicamentos & base de cannabis no Sistema Unico de Saude (SUS) municipal
para o tratamento de mais de 30 doencas, incluindo transtornos psiquiatricos, dores
cronicas, doengas neurodegenerativas, epilepsias, autismo e algumas condigdes
reumatoldgicas.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

(X)NAO
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Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo economica, custo-efetividade, eficcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
qgue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizagao
pactuadas por estados e regidoes de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
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Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢bes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é 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 (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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