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NOTA TECNICA N2 0288/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | NEEEE

1.2. Processo n2 5001015-87.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 14/01/2026

1.4. Data da Resposta: 11/03/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 28/05/2015 — 10 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4, Histdrico da doenca: CID F84.0 — Transtorno do Espectro Autista; CID F90.0 —
Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade.

3. Descricdo da Tecnologia
3.1. Tipo da tecnologia: CANABIDIOL

4. Discussdo e Conclusdo

Sobre o Transtorno do Espectro Autista (TEA)

O paciente com Transtorno do Espectro Autista (TEA) pode ser identificado por uma
pessoa com dificuldade persistente nas habilidades de iniciar e sustentar intera¢des e
comunicagdes sociais, e padrdes rigidos de comportamento ou interesses repetitivos com
atividades incomuns para o contexto social. As caracteristicas do TEA podem ser
identificadas no inicio da infancia, porém frequentemente ele ndo é diagnosticado até
muito tempo depois quando essas caracteristicas ficam mais evidentes.

Até o momento, ndo ha uma Unica causa conhecida para o desenvolvimento do TEA.
Pode ser considerado um transtorno com causas multifatoriais, ambientais e genéticas.
Substancias toxicas ou infec¢des pré-natais, podem contribuir para o seu desenvolvimento.

As habilidades e necessidades de pessoas com TEA variam e enquanto algumas
pessoas conseguem viver de forma independente, outras apresentam muitas dificuldades
e necessitam de acompanhamento e apoio ao longo de toda a vida, o que pode impactar
no nivel educacional e nas oportunidades de emprego. O suporte proporcionado pela
sociedade e politicas publicas é considerado um fator determinante para a qualidade de
vida das pessoas com TEA e seus familiares cuidadores que também apresentam demandas
significativas.

As pessoas com TEA podem apresentar comorbidades incluindo epilepsia, depressao,
ansiedade, transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) problemas com o sono
e autoagressividade. Podem ser observados movimentos estereotipados e repetitivos,
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como movimento em péndulo em que a crianga se move para frente e para tras sem parar,
bater a cabeca, correr em circulos ou girar. O nivel de comprometimento intelectual pode
variar amplamente, de um impacto profundo a muito leve.

A manifestacdo dos sintomas do TEA varia dependendo das habilidades cognitivas ja
desenvolvidas, o nivel de linguagem alcancado e a idade do paciente. Esses sintomas
incluem, mas nao se limitam a:

= dificuldade de desenvolvimento de habilidades de comunicagao social antes dos

dois anos de idade.

= retrocesso ou interrupgao gradual ou aguda do desenvolvimento de habilidades

sociais, de linguagem ou comunicacao adquiridas previamente.

= dificuldade em desenvolver empatia, falta de interesse em outras pessoas,

resisténcia a mudancas, interesses limitados.

= familiares, professores ou cuidadores podem identificar um repertério reduzido de

comportamentos ou comorbidades associadas, como déficit de atencéo,
hiperatividade ou ansiedade antes das dificuldades de intera¢des sociais.

No SUS, a Atenc¢ao Primaria é fundamental para o acompanhamento das pessoas com
TEA. Em 2014, foi publicado o documento “Diretrizes de atencdo a reabilitacdo da pessoa
com Transtorno de Espectro Autista” que destaca as estratégias terapéuticas no
tratamento do TEA devem ser individualizadas, reavaliadas periodicamente quanto a sua
efetividade e devem ser modificadas conforme as necessidades da pessoa com TEA
mudam. Além do inicio precoce, a pessoa com TEA deve ser acompanhada por uma equipe
de especialistas, pediatra, neurologista, psiquiatra, psicdlogo, terapeuta ocupacional,
fonoaudidlogo, assistente social.

De acordo com o tipo e da gravidade dos sintomas apresentados pela pessoa com TEA,
€ necessario integrar tratamentos medicamentosos, como ansioliticos, antidepressivos,
estimulantes ou antipsicoticos. Em 2016, a Comissdao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC) recomendou a incorporagdo no SUS da
risperidona para o manejo do comportamento agressivo em criancas e adultos com TEA e
reiterou que estratégias farmacoldgicas ndo sdo suficientes para o tratamento de pessoas
com TEA. Jd no ano de 2022 a CONITEC n3o recomendou a incorporagdo da
eletroconvulsoterapia (ECT) e da estimulagdo magnética transcraniana (EMT) para o
tratamento desses comportamentos.

Sobre o Transtorno do Déficit de Atengao e Hiperatividade (TDAH)

De acordo com o Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais, quinta
edicdo (DSM-5), da Associagcdo Americana de Psiquiatria (APA), o Transtorno do Déficit de
Atencdo com Hiperatividade (TDAH) ¢é considerado uma condicio do
neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas envolvendo desatencao,
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hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e disfuncional para a idade. Os
sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de toda a vida.

A prevaléncia mundial de TDAH estimada em criancas e adolescentes é de 3% a 8%,
dependendo do sistema de classificacdo utilizado. Embora o TDAH seja frequentemente
diagnosticado durante a infancia, ndo é raro o diagndstico ser feito posteriormente. As
evidéncias cientificas sustentam sua continuidade na idade adulta, com uma prevaléncia
estimada entre 2,5% a 3%. No Brasil, a prevaléncia de TDAH é estimada em 7,6% em
criancas e adolescentes com idade entre 6 e 17 anos, 5,2% nos individuos entre 18 e 44
anos e 6,1% nos individuos maiores de 44 anos apresentando sintomas de TDAH.

Os sintomas e o comprometimento do TDAH sdo frequentemente graves durante a
infancia e podem evoluir ao longo da vida. Por se tratar de um transtorno de
neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas vezes sé se tornam evidentes a partir do
momento em que as responsabilidades e independéncia se tornam maiores, como quando
a crianga comega a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se organizar para
alguma atividade ou tarefa sem a supervisdo dos pais. Os individuos com TDAH também
apresentam dificuldades nos dominios das fung¢des cognitivas, como resolugao de
problemas, planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibicdo de
resposta e memdaria de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos,
como atraso na motivagao e regulagdao do humor.

Em médio e longo prazo, criancas e adolescentes com TDAH podem apresentar
dificuldades no desempenho académico, nas interagGes interpessoais e autoestima baixa.
Criangas com TDAH tém mais chances de apresentar obesidade quando comparadas com
as criancas sem TDAH. Problemas de conduta podem aparecer no final do periodo da pré-
adolescéncia. Além disso, pessoas com TDAH podem apresentar comportamentos sexuais
de alto risco e gravidez precoce indesejada, dificuldades no trabalho, abuso de drogas ou
alcool, maior probabilidade a acidentes, e criminalidade na fase adulta. O TDAH também
estd associado a resultados psicolégicos negativos, com um maior risco de desenvolver
transtornos do humor (unipolar ou bipolar), disturbios de personalidade, especialmente,
transtorno de personalidade borderline e antissocial, e possivelmente condi¢8es psicéticas.

Apesar de ter se tornado uma condigdo bastante conhecida nos ultimos anos, o
diagndstico de TDAH ndo é simples, pois os seus principais sintomas se confundem com
outras condigGes clinicas e com caracteristicas normais do desenvolvimento do individuo.
Assim, torna-se necessaria a utilizacdo de critérios operacionais que sdo estabelecidos a
partir da realizagao da avaliagdo clinica por profissionais capacitados e experientes. Tanto
o diagndstico equivocado e incorreto, quanto, principalmente, a auséncia de diagndstico
traz para o individuo sérias consequéncias.

Os conceitos dos profissionais de saude sobre o TDAH s3o diversos, colocando os
individuos com diagndstico de TDAH em maior risco de serem rotulados pela sociedade. A
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liga canadense para a pesquisa do TDAH, Canadian ADHD Resource Alliance (CADDRA)
orienta que os esteredtipos e mitos acerca do TDAH sejam explorados na consulta com o
paciente e sua familia, na tentativa de se obter esclarecimentos, a fim de evitar prejuizos e
tratamentos inadequados. Os estigmas do TDAH podem afetar criancas e adultos com o
diagndstico da doenca, além de parentes ou pessoas proximas. Além disso, podem
influenciar as atitudes das autoridades em relagdo a esses pacientes. Esse estigma provém
da incerteza do publico quanto a confiabilidade/validade de um diagnéstico de TDAH, da
avaliacdo diagndstica relacionada e do desconhecimento da populacdo em como interagir
com individuos com TDAH. O TDAH apresenta uma demanda crescente por servigos de
salude mental e estd associado a outras condi¢cdes de saude, problemas familiares e
escolares em comparag¢do com a populacdo em geral ou controles clinicos.

A identificacdo de fatores de risco e da doenca em seu estagio inicial e o
encaminhamento 4gil e adequado para o atendimento especializado ddao a Atencao
Primaria um carater essencial para um melhor resultado terapéutico e prognéstico dos
Casos.

Tratamento

Tratamento ndo medicamentoso

No que tange ao gerenciamento do TDAH, dada a complexidade dessa condicdo,
preconiza-se a intervencdo multimodal, incluindo interven¢des nao medicamentosas
(precisamente intervengGes cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas
deste transtorno, no controle executivo e no funcionamento ocupacional e social. As
diretrizes propostas pelo National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
preconizam que, no plano de tratamento, os profissionais devem enfatizar o valor de uma
dieta equilibrada, boa nutri¢ao e exercicio fisico regular para criangas, jovens e adultos com
TDAH. Muitos adultos desenvolvem estratégias compensatdrias para lidar melhor com o
impacto do TDAH em suas vidas. O tratamento do adulto deve utilizar essas estratégias de
enfrentamento e avaliar como elas funcionam em situagdes especificas, como rotinas
diarias, cuidando de si mesmos, no trabalho e na vida familiar. A literatura atual enfatiza
gue as intervencdes psicossociais, comportamentais e de habilidades sociais sdo essenciais
para criangas e adultos com TDAH. Dentre as interveng¢des psicossociais, destaca-se a
terapia cognitivo comportamental (TCC).

Tratamento medicamentoso

Os medicamentos metilfenidato e lisdexanfetamina para tratamento de criangas e
adolescentes com TDAH foram avaliados pela Conitec. A comissdo considerou que as
evidéncias que sustentam a eficacia e a seguranca destes tratamentos para TDAH sdo
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frageis dada sua baixa/muito baixa qualidade, bem como o elevado aporte de recursos
financeiros apontados na andlise de impacto orcamentdrio. Ainda, apds consulta publica
os membros presentes entenderam que nao houve argumentacdo suficiente para alterar a
recomendacdo inicial. Desta forma, a Conitec recomedou a ndo incorporacdo do
metilfenidato e da lisdexanfetamina para o tratamento de TDAH em criancas e
adolescentes.

O tratamento de adultos com TDAH também foi avaliado pela Conitec, desta vez
somente o tratamento com lisdexanfetamina. Mais uma vez a comissdo deliberou que a
matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendagdo preliminar
desfavordvel a incorporacdo de dimesilato de lisdexanfetamina no SUS. Os membros da
Conitec consideraram o numero pequeno de participantes da maioria dos estudos
primarios, o curto tempo de acompanhamento (maximo 20 semanas), o grau de confianca
das evidéncias (avaliado como baixo e muito baixo) e o elevado impacto orcamentario para
a tomada de decisao.

Sobre o Canabidiol

De acordo com a Anvisa, os produtos de cannabis devem ser derivados da Cannabis
sativa, predominando o canabidiol e até 0,2% de tetrahidrocanabinol.

Desde 2024, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) existe o registro de
um medicamento a base de cannabis (Mevatyl®) e a autorizacdo sanitaria de, inicialmente,
35 produtos de cannabis e canabidiol.

O produto Canabidiol Prati-Donaduzzi 200 mg/ml recebeu autorizagdo sanitaria da
Anvisa em 2020 por meio da regulamentacdo dada pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada -
RDC N2 327/2019, que “Disp&e sobre os procedimentos para a concessido da Autorizacio
Sanitaria para a fabricacdo e a importagdao, bem como estabelece requisitos para a
comercializagdo, prescri¢ao, a dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos
de cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias”.

O uso de canabidiol tem sido considerado e avaliado para diversos quadros
psiquiatricos como no tratamento da esquizofrenia e transtornos ansiosos, sendo
considerado uma possivel alternativa para melhora do quadro comportamental dos
pacientes com TEA, com aumento na frequéncia do seu uso nos ultimos anos, contudo com
indicacdo restrita a casos refratarios, apés uso de multiplos esquemas medicamentosos
com um grau maior de evidéncia cientifica de eficacia e segurancga clinica de longo prazo.

No Brasil, a tecnologia indicada para a esse fim é a risperidona, sendo disponibilizada
via SUS na forma de comprimidos de 1 mg, 2 mg e 3 mg ou em solugdo oral de 1 mg/ml.
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Os efeitos terapéuticos dos derivados da cannabis e seus analogos sintéticos tém sido
estudados por ensaios clinicos randomizados e revisGes sistemdticas para diferentes tipos
de condicdes clinicas como deméncia, epilepsia, fibromialgia, HIV/AIDS, ndusea e vomitos
relacionados a quimioterapia em adultos e criancas, pacientes em cuidados paliativos,
esquizofrenia e sindrome de Tourette.

Um estudo randomizado controlado por placebo, de 2021, com 150 participantes
(idade de 5 a 21 anos) com TEA avaliou os potenciais efeitos terapéuticos dos canabinoides
em problemas comportamentais. Demonstrou-se que o tratamento é bem tolerado, porém
a eficacia dessa intervengao apresentou evidéncia insuficiente. Além disso, a pesquisa foi
limitada pela falta de dados farmacocinéticos e por uma ampla gama de idades e niveis
funcionais.

Ressalta-se a escassez de estudos que avaliam a utilizacdo da cannabis para pessoas
com o diagndstico TEA e TDAH, nao foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos
da cannabis quando comparada a outras tecnologias.

Nado foram encontradas avaliacGes de derivados da cannabis e seus analogos sintéticos
especificamente para TEA ou TDAH na agéncia de avaliagdao de tecnologias Canadense
CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health), no NICE (National Institute
for Healthcare and Excellence) do Reino Unido e na EMA (European Medicines Agency).

A CONITEC ainda nao avaliou o Canabidiol para tratamento de Transtornos do
Espectro Autista (TEA) e do Transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH).

Pareceres Técnicos Cientificos

Devido a relevancia do tema houve divulgacdo de Parecer Técnico-Cientifico emitido
pelo Nucleo De Avaliacdo De Tecnologias Em Saude — Hospital Sirio-Libanés (NATS-HSL)
através do CNJ a respeito do uso de Derivados da Cannabis e seus analogos sintéticos para
adultos e criangas com Transtorno do Espectro Autista (TEA) e de Derivados da Cannabis e
seus analogos sintéticos para Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH).
Segue as conclusdes dos pareceres:

Derivados da Cannabis e seus andlogos sintéticos para adultos e criancas com
Transtorno do Espectro Autista (TEA):

“A evidéncia disponivel sobre a eficacia e seguranca sobre os derivados da cannabis
e seus andalogos sintéticos para adultos e criangas com transtorno do espectro autista é
insuficiente para qualquer conclusdo sélida. Deste modo, a recomendagdo é incerta,
sendo que futuros estudos podem mudar drasticamente qualquer conclusdo.”

Derivados da Cannabis e seus andlogos sintéticos para Transtorno de Déficit de
Atengdo e Hiperatividade (TDAH):
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“Esta revisdo mapeou as melhores evidéncias disponiveis sobre o uso da cannabis para
o tratamento de TDAH. Um Unico ensaio clinico randomizado, com alto risco de viés, foi
identificado, avaliando os efeitos do Mevatyl® / Sativex® em seis semanas para adultos do
TDAH. Os resultados deste estudo mostraram que os efeitos do Mevatyl® / Sativex® sobre
os sinais e sintomas do TDAH, qualidade de vida e risco de eventos adversos permanecem
incertos (evidéncias de certeza muito baixa). Os efeitos de outras formulagbes de
medicamentos ou produtos a base de cannabis, administrados por periodos mais longos e
considerando a populacdo de criangas e adolescentes ndo foram avaliados por ensaios
clinicos até o momento, limitando seu uso com seguranga na pratica. No Brasil, o uso do
Mevatyl® para esta indicacdo é considerado off-label (ndo ha indicacdo em bula para
pessoas com TDAH).”

Uso do canabidiol no Estado de Sao Paulo

Em 2021, o plendrio da CONITEC deliberou por unanimidade recomendar a ndo
incorporacdo do canabidiol para criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos no SUS (Portaria n2 25, n2 103, Secdo 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 associagao
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 Resolugao SS n° 107, foi aprovado o Protocolo Clinico
Estadual e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento de epilepsias farmacoresistentes as
terapias convencionais na Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo de
Esclerose Tuberosa, utilizando canabidiol.

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporacao?

Produto ndo incorporado ao SUS.

2. Caso haja manifestacao contraria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagdo pelo 6rgiao?

N3o houve avaliagdo pela CONITEC para o quadro clinico do autor.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Paciente faz uso de risperidona, sem melhora no manejo do sono, ndo ha outras
medica¢bes disponiveis. Ndao ha descricdo detalhada a respeito das terapias nao
medicamentosas que o autor realiza.

@WWWTJSPJUSBR YEHOBPFPMO tisPoFICIAL



EEmpapssgmmmm TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
I .

SGP 5 — Diretoria da Saude

4. Quais sdo todas as indicacdoes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

Os produtos a base de cannabis ndo possuem indicacdes aprovadas pela ANVISA, é um
produto com regulacdo sanitdria especifica para diversas condicbes de saude,
especialmente quando tratamentos convencionais ndo funcionaram.

5. A indicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

Embora ndo haja uma "doencga Unica" restrita, a literatura médica aceita e os produtos sao
comumente prescritos para casos de epilepsia refrataria, transtorno do espectro autista
(TEA), dor crbnica, dor neuropatica, doencas neurodegenerativas (Alzheimer, Parkinson) e
espasticidade relacionada a esclerose multipla, entretanto as evidéncias cientificas ndo sao
suficientes.

6. Caso a indicagdo nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
N3o se aplica.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase lll,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

Nao.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgdes disponiveis no SUS? N3o ha estudo comparativo.
b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? N3o se aplica ao quadro
clinico do autor.

c) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Nao se aplica ao quadro clinico do autor.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Nio.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? N3o existem protocolos internacionais.

b) Bula aprovada pela ANVISA? N3o se aplica.

c) Literatura cientifica de qualidade? Indicacdo terapéutica ainda sem evidéncia de
gualidade.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagao aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?
N3o ha estudo comparativo.
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11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em rela¢ao aos demais tratamentos

ja realizados pela parte autora?”.

Ndo ha estudo comparativo.

5. Parecer

(

) Favoravel

( X ) Desfavoravel

5.1 Conclusdo Justificada

Trata-se de crianga do sexo masculino, 10 anos de idade, diagnosticado com TEA nivel

Il e TDAH. O médico assistente solicita cannabis medicinal para controle dos sintomas como

agitacao, disturbios do sono e dificuldade de concentracao.

As evidéncias disponiveis sobre a eficacia e seguran¢ca do uso de derivados da

cannabis e seus andlogos sintéticos para adultos e criangas com transtorno do espectro

autista ou transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade sdo insuficientes para
respaldar a sua indicagao rotineira.

Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL & demanda.
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2022/abril/tea-saiba-o-que-e-

otranstorno-do-espectro-autista-e-como-o-sus-tem-dado-assistencia-a-pacientes-

efamiliares

Food and Drug Administration (FDA). Safety of CBD in Humans — A Literature Review
(As of December 12, 2019). Acessado em 29 de outubro de 2024. Disponivel em:
https://www.fda.gov/media/152317/download

Aran A, Harel M, Cassuto H, Polyansky L, Schnapp A, Wattad N, et al. Cannabinoid
treatment for autism: a proof-of-concept randomized trial. Mol autism. 2021;12(1):1-
1.

Schnapp A, Harel M, Cayam-Rand D, Cassuto H, Polyansky L, Aran A. A
placebocontrolled trial of cannabinoid treatment for disruptive behavior in children
and adolescents with autism spectrum disorder: effects on sleep parameters as
measured by the CSHQ. Biomedicines. 2022;10(7):1685.

Castellanos F. A placebo-controlled double-blind trial of cannabinoids in children and
adolescentes with atism spectrum disorder. Neuropsychopharmacol. 2019;44:1-77

Silva EAD Junior. Avaliacdo da eficicia e seguranca do extrato de cannabis rico em
canabidiol em criangcas com o transtorno do espectro autista: ensaio clinico
randomizado, duplo-cego e placebo controlado / Estacio Amaro Silva Junior. - Jodo
Pessoa, 2020. 149 f. Orientagao: Marine Raquel Diniz da Rosa. Coorientagdo: Katy Lisias
Gondim Dias de Albuquerque. Tese (Doutorado) - UFPB/CCHLA.
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2025. Disponivel em: https://www.pje.jus.br/e-natjus/arquivo-
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6. Outras Informacoes — 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 ag¢des de
salde 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, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um érgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econémica, custo-efetividade, eficécia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacao 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 popula¢do
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.
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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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficécia,
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 dmbito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue 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 aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes de organiza¢do
pactuadas por estados e regides 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
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 condicdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condi¢Bes socioecondmicas 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 estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
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contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no dmbito 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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao 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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