TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
— m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
- i -_—

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6820/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1.Soliciarte: [
1.2. Processo n2 5007255-70.2022.4.03.6324

1.3. Data da Resposta: 27/08/2025

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 07/09/2007

2.2.Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o José do Rio Preto/SP

2.4. Histérico da doenca: CID E10 — Diabetes Mellitus tipo 1

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? Opcoes disponiveis no SUS Exls:eSiGr:iTaérr;co
'NSU"'Nl‘:S:;GD'I':DECA - INSULINA DEGLUDECA 1176600290044 SIM INSULINA NPH NAO
Medicamento Marca. Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual
Comercial
NOVO NORDISK
INSULINA DEGLUDECA TRESIBA FARELVFI{AAZIELULTTISQ DO 10'8'8 )/('\f LSISS(')I'LA”F:IEIE-II;iACSA(iC:E?(: gﬁg:)x = RS 106,10 2 frascos/més RS 2546,40
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 2546,40
MEDICO PRESCRITOR ’ SAUDE SUPLEMENTAR

4.2. Tipo da tecnologia: PRODUTO Leitor de Glicose FreeStyle Libre® com sensor para Monitoramento de Glicose
4.3. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia junho/2025.
4.4. Recomendagdes da CONITEC:
Insulina Degludeca: RECOMENDADO

Os membros da CONITEC presentes na 752 reunido ordinaria do plenario do dia 13/03/2019 deliberaram por unanimidade
recomendar a incorporagdo da insulina andloga de agdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |, condicionada ao
custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH na apresentacao de tubete com sistema aplicador e mediante protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude. Considerou-se que as insulinas andlogas de acao prolongada apresentam eficacia e seguranca
semelhantes a insulina humana NPH, mas apresentam custos elevados a ponto de comprometer a sustentabilidade do SUS. Dessa
forma, a incorporagdo das insulinas analogas de a¢do prolongada é mediante custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina
NPH (tubete com sistema aplicador) e vinculada ao protocolo clinico e diretrizes terapéutica.
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Sensor FreeStyle Libre 2®: NAO RECOMENDADO

Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1362 Reunido Ordinaria da CONITEC, realizada no dia 06 de
dezembro de 2024, deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporacao do sistema de monitorizagao continua da glicose
por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2.

Na avaliagdao foi mencionado que a monitorizagao de pacientes com DM1 e DM2 ndo é uma demanda desassistida, sendo
oferecida pelo SUS na forma de medicgdo por fitas. Ainda que o produto analisado apresente beneficios relevantes para os pacientes,
os custos foram considerados muito altos para o SUS, interferindo diretamente na sustentabilidade do sistema. Durante a deliberacao
os membros do plendrio também apontaram a inseguranca sobre a incorporacao do produto para idades especificas e seu alto custo
para o SUS, visto que a doenca tem altissima prevaléncia no Brasil. Além disso, os descontos apresentados pela empresa foram muito
baixos, levando em consideracdo os numeros de pacientes utilizados na proposta da demandante e os precos ja praticados no
mercado atualmente. O Comité considerou a necessidade de explorar outros dispositivos ja registrados no pais — que nao foram
objeto dessa andlise — e os desafios em relagdo a logistica e acesso, também foram pontos levantados pelos membros. Foi assinado
o Registro de Deliberacdo n? 953/2024.

Decisdo: ndo incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saltde - SUS, o sistema de monitorizacdo continua da glicose por
escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipos 1 e 2, publicada no Diario Oficial da Unido nimero 23, secado
1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 2025.
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5. Discussao e Conclus3ao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
Sobre o Diabetes Mellitus

O Diabetes Mellitus (DM) é uma doenca crénica do metabolismo. Ele é causado por
fatores genéticos, bioldgicos e ambientais e é caracterizado por um estado de hiperglicemia
persistente secunddria a uma deficiéncia na producdo ou na ac¢do da insulina. Essa
hiperglicemia leva a complicagdes micro e macrovasculares, que podem resultar em
retinopatia, nefropatia, neuropatia, doenga coronariana, doencga cerebrovascular e doenga
arterial periférica.

Com base na etiologia, o DM pode ser classificado em: DM tipo 1: doenca autoimune
decorrente da destruicao das células pancredticas produtoras de insulina, acarretando uma
deficiéncia completa na producdo desse hormoénio; DM tipo 2: compreende cerca de 90 a
95% dos casos, e decorre do desenvolvimento de uma resisténcia a insulina dos tecidos
periféricos associada a um aumento da producdo de glicose e elevados niveis de glucagon;
Diabetes mellitus gestacional: quando a elevagao da glicemia ocorre durante a gestagao,
sendo diagnosticada pela primeira vez no decorrer dela. O Diabetes mellitus gestacional
ocorre em funcdo das mudancas hormonais relacionadas a gravidez.

O Brasil é 0 42 pais no mundo com maior nimero de pessoas portadoras de Diabetes
Mellitus (DM), com cerca de 15 milhdes de individuos que convivem com a doenga. O
diabetes tipo 1 é o tipo mais comum em criancas, sendo responsavel por dois tercos dos
novos casos em pessoas dessa faixa etdria, considerando-se todos os grupos étnicos. E uma
das doencas infantis crénicas mais comuns, ocorrendo em 1 entre 350 criancas de até 18
anos de idade. O diagnostico da doencga é feito pela dosagem dos marcadores glicémicos:
glicemia de jejum; teste oral de tolerancia a glicose: teste no qual é oferecida glicose oral
ao paciente em jejum e, apos, sao realizadas dosagens sequenciais dos niveis de glicemia
sérica; hemoglobina glicada: marcador que reflete os niveis glicEmicos dos ultimos 3 meses.
Os sintomas iniciais estdo relacionados a hiperglicemia (aumento dos niveis de aglcar no
sangue) e incluem polidipsia (aumento da sede), polifagia (aumento da fome e da ingesta
alimentar), poliuria (aumento do volume urinario) e perda ponderal.

Sobre o tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1):
O principal objetivo do tratamento do DM1 é o bom controle metabdlico, mantendo

estaveis os niveis glicémicos, reduzindo os riscos de surgimento de complicacdes da
doenca. Assim, sdo estipulados niveis ideais de hemoglobina glicada e de glicemia capilar
diaria, que dependem da faixa etaria do paciente ou das comorbidades que predisponham
a hipoglicemia. As evidéncias demonstram que pacientes com controle intensivo desde o
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inicio do tratamento apresentam beneficios claros na reducdo de complicagdes micro e
macrovasculares.

Para o tratamento medicamentoso do Diabetes Tipo 1, sdo utilizadas preparacdes de
insulina (ou andlogos da insulina). As insulinas sdo divididas segundo o perfil de agdo em:
acao curta, rapida, intermedidria, longa, ultralonga e bifasica. As duas primeiras categorias
geralmente sdo utilizadas para controlar os niveis glicEmicos associados as refeicdes,
enquanto as demais sao utilizadas para simular os niveis basais de secre¢do de insulina do
organismo. O tratamento convencional atual é feito com insulina de acdo intermediaria
(NPH), em duas aplica¢des diarias (no café da manha e jantar, por exemplo), associada a
insulina de ag¢do rdpida (insulina regular), duas ou trés vezes ao dia.

O esquema convencional, embora ainda muito utilizado, hoje cede espago ao regime
intensivo, que se aproxima mais da secrecdo fisioldgica de insulina pelo pancreas. Tanto o
uso de dispositivos de infusdo continua de insulina (SICI), como os esquemas com multiplas
doses de insulina (MDI) sdo considerados regimes intensivos. O regime intensivo (basal-
bolus) com multiplas doses de insulina é feito utilizando uma insulina de acdo longa ou
ultralonga, para manter os niveis basais de glicose, associada a aplicagdes adicionais (bolus)
de insulina de acdo rapida antes das refeicdes. Os bolus sdo ajustados de acordo com o
conteudo de carboidratos nos alimentos, bem como pelo nivel de glicose no sangue. A
aplicagdo de regimes intensivos com o uso de bombas de insulina estd aumentando na
populagdo geral.

O posicionamento de importantes sociedades internacionais, como “American
Diabetes Association” (ADA) recomendam que a terapia com bomba de insulina deve ser
considerada em pacientes com uma ou mais das seguintes caracteristicas: hipoglicemia
grave recorrente; grande flutuagdo nos niveis de glicose; controle inadequado do diabetes;
complicagBes microvasculares. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) também elaborou
diretrizes, em 2014, nas quais ressalta que é possivel alcangar melhor controle glicémico
com menos hipoglicemias graves e/ou assintomaticas, com melhora da qualidade de vida,
guando se utiliza bomba de infusdo de insulina.

Critérios de dispensacao de insulinas anadlogas pelo SUS
A dispensacdo de insulinas analogas de acdo rdpida ou prolongadas sdo realizadas

através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e seguem
critérios de inclusdo no programa do Ministério da Saude, conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Mellitus Tipo 1.

Critérios de inclusdao para o tratamento com andlogo de insulina de acdo rapida

Para o uso de analogo de insulina de agdo rapida, os pacientes deverdo apresentar,
além dos critérios de inclusao de DM1, todas as condigdes descritas em laudo médico:
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= Uso prévio de insulina NPH e insulina Regular por pelo menos trés meses;

= Apresentagdo, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo, apds
terem sido excluidos fatores causais para as hipoglicemias (reducdo de alimentacdo sem
reducdo da dose de insulina, exercicio fisico sem redugdo da dose de insulina, revisdao dos
locais de aplicacdao de insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso excessivo de
alcool):

o Hipoglicemia grave (definida pela necessidade de atendimento emergencial ou
de auxilio de um terceiro para sua resolu¢cdo) comprovada mediante relatério de
atendimento emergencial, registros em softwares, tabelas ou glicosimetros,
guando disponiveis;

o 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, palpitacbes e
sensacdo de desmaio);

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

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

= Realizacdo de automonitorizacdo da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes
ao dia;

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

Critérios de inclusdao para o tratamento com andlogo de insulina de acao prolongada

Para o uso de andlogo de insulina de agdo prolongada, os pacientes deverdo
apresentar, além dos critérios de inclusdao de DM1, todas as seguintes condi¢des descritas
em laudo médico:

= Uso prévio da insulina NPH associada a insulina andloga de acdo rapida por pelo
menos trés meses;

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

o 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,
guando disponiveis;
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o Hipoglicemia ndo graves repetidas (definida como dois episddios ou mais por
semana) caracterizadas por glicemia capilar < 54mg/dL com ou sem sintomas
ou < 70mg/dL acompanhado de sintomas (tremores, sudorese fria, palpitacées
e sensac¢do de desmaio);

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

o Persistente mau controle, comprovado pela analise laboratorial dos ultimos
doze meses de acordo com os critérios da HbAlc.

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

= Realiza¢do de automonitorizagdo da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes
ao dia.

Pacientes com DM1 ja em uso de andlogo de insulina

Para serem incluidos no Protocolo, os pacientes com diagndstico de DM1 que ja fazem
uso de insulina analoga deverao cumprir os critérios de manutencao de tratamento.

Critérios de manutencdo do tratamento com andlogos de insulina de acdo rapida e

prolongada
Para a manuteng¢do do tratamento com a insulina analoga de agdo rdpida e insulina

andloga de acdo prolongada, o paciente devera comprovar a manutencdo da
automonitorizacdo e do acompanhamento regular além de apresentar, nos ultimos seis
meses, pelo menos um dos critérios abaixo, descritos em laudo médico:

= Atingir as metas de controle glicémico, conforme o Quadro 1. Necessario anexar
resultado de HbAlc do periodo avaliado ou a situagdo da variabilidade glicémica por
softwares ou outros métodos, quando disponiveis;

= Redu¢do minima de 0,5% no valor da HbAlc;

= Melhora dos episddios de hipoglicemia, comprovada por meio de registro em
glicosimetros ou meios graficos disponiveis; ou

= Presenca de condigdes clinicas que possam promover ou contribuir para a glicemia
fora das metas, ndo persistente por mais de seis meses.
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Quadro 1 - Metas de HbA1c para individuos com diabete melito tipo 1

Criancas e adolescentes Adulto Idoso*
HbA1lc %

<7,5 <7,0 entre7,5e8,5

*Idosos sauddveis ou com poucas doengas cronicas coexistentes e fungdo cognitiva funcional intacta devem ter objetivos
glicémicos mais baixos (como HbAlc <7,5%), enquanto aqueles com multiplas doengas crdnicas coexistentes,
comprometimento cognitivo ou dependéncia funcional deve ter objetivos glicemicos menos rigorosos (como HbAlc
<8,0%-8,5%). HbAlc: hemoglobina glicada. Fonte: ADA, 2019; SBD; 2017-2018.

Insulina Degludeca
A insulina degludeca é um anadlogo de insulina, de duracao ultralonga, apresentando

meia-vida de aproximadamente 26 horas e duracdo da acdo de 42 horas. Apresenta mesma
forma de aplicacdo das insulinas glargina, podendo ser administrada a qualquer hora do
dia (deve haver um intervalo de no minimo 8 horas). E indicada para criancas acima de 1
ano de idade. Mesmo apresentando vantagens clinicas, o paciente que faz uso tanto da
insulina glargina quanto da insulina degludeca ainda pode apresentar eventos
hipoglicémicos, devido ao perfil farmacocinético subétimo. A insulina degludeca parece ter
eficacia glicémica semelhante a da insulina glargina e, em alguns estudos, uma taxa mais
baixa de hipoglicemia, especialmente se visando alvos glicémicos mais rigorosos. Dawoud
et al. (2018) avaliaram a eficacia e seguranca da insulina degludeca comparada a insulina
NPH demonstrando que ndo houve nenhuma diferenca estatisticamente significativa entre
as insulinas na reducdo dos niveis de HbA1lc e nas taxas de episédios de hipoglicemia grave.

Os membros da CONITEC presentes na 752 reunido ordinaria do plenario do dia
13/03/2019 deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo da insulina analoga
de agdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |, condicionada ao custo
de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH na apresenta¢do de tubete com sistema
aplicador e mediante protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. Considerou-se que
as insulinas analogas de acdo prolongada apresentam eficacia e seguranca semelhantes a
insulina humana NPH, mas apresentam custos elevados a ponto de comprometer a
sustentabilidade do SUS. Dessa forma, a incorporacdo das insulinas analogas de acdo
prolongada é mediante custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH (tubete
com sistema aplicador) e vinculada ao protocolo clinico e diretrizes terapéutica.

Sensor de glicose FreeStyle Libre Abbot®:
E certo que um dos passos fundamentais para o cuidado em Diabetes Mellitus é a

monitorizacdo glicémica. As medicdes dos niveis instantdneos de glicose
(automonitoramento da glicose no sangue - com picadas nos dedos e um medidor de
glicose - e monitoramento continuo da glicose em tempo real) sdo usadas para controlar o
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diabetes de hora em hora e de dia para dia, para ajudar na dosagem em pacientes tratados
com insulina, e para a seguranga.

Atualmente, dispositivos estdo sendo desenvolvidos para afericdo da glicemia no
intersticio de maneira continua, de modo a evitar a necessidade de picadas para colocagao
de gota de sangue em tira reagente.

Um dispositivo criado chamado Freestyle Libre possui sensor descartavel localizado no
subcutaneo que pode permanecer por até 14 dias, permitindo afericdo de glicemia de
maneira intermitente, evitando picadas.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1 no Ministério
da Saude de 2020 ndo aborda o uso desta tecnologia, recomendando somente a
monitorizagdo dos niveis glicémicos através do teste de glicemia capilar.

O estudo realizado pela CONITEC encontrou 17 ECR em que 1816 individuos com DM1
ou DM2 em insulinizacdo foram alocados aleatoriamente ao SFMG ou a AMGC. Com
gualidade da evidéncia moderada, a intervencao favoreceu o desfecho melhora da HbA1lc
e satisfacdo do paciente no tratamento do DM. Com baixa qualidade da evidéncia, a meta-
andlise evidenciou um efeito positivo da intervengado no desfecho tempo em hipoglicemia.
Com qualidade de evidéncia muito baixa, a meta-andlise ndo mostrou diferenca entre os
grupos para o desfecho tempo no alvo

Os insumos para afericdo de glicemia capilar (glicosimetro, tiras reagentes e lancetas)
estdo disponiveis no SUS. Para o controle de glicemia, de acordo com a Lein? 11.347/2006,
os pacientes diabéticos receberdo gratuitamente do Sistema Unico de Satude (SUS) os
materiais necessarios a monitoracao da glicemia capilar. De acordo com a Portaria n?
2.583/2007, para a realizacdo do automonitoramento os pacientes receberdo pelo SUS
tiras reagentes de medida de glicemia capilar e lancetas para pungao digital.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

O uso deinsulina é o tratamento padrao para diabetes mellitus tipo |, o diagndstico da
paciente em questdo. O uso da insulina visa reduzir os niveis de glicose no sangue, evitando
as complicagdes a curto e longo prazo do diabetes. Existem varias formulagdes de insulina,
gue podem ser de acdo rdpida, ultra-rapida, intermediaria e prolongada. O tratamento
habitual faz-se com combinac¢do de insulina intermediaria (insulina NPH), com insulina
regular (de acdo rapida) administrada as refei¢des. Esse esquema é bastante eficaz, desde
que os pacientes sejam regulares no seu uso e sigam as recomendacgdes de dieta e pratica
de atividades fisicas. Um dos problemas que pode advir do uso de insulinas é a ocorréncia
de hipoglicemias, principalmente noturnas. As insulinas analogas de acdo prolongada
(glargina, detemir e degludeca) ndo mostraram controlar melhor a glicemia dos pacientes
(a vantagem é pequena), mas evitam mais episédios de hipoglicemia, principalmente
noturna.
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O aparelho FreeStyle Libre é um dispositivo que |é automaticamente a glicemia por
meio de um sensor na pele, ndo sendo necessarias varias picadas durante o dia para esse
monitoramento. Por isso, é bastante cOmodo para o paciente, principalmente em
monitorizagdo intensiva da glicemia. O dispositivo parece ser util para pacientes que
apresentam hipoglicemia e ndo tem percepc¢ao apropriada dos seus sintomas. Excetuando-
se esse perfil clinico, ndo ha evidéncia que a utilizagdo desse dispositivo seja superior ao
método tradicional.

Os insumos para afericdo de glicemia capilar (glicosimetro, tiras reagentes e lancetas)
estdo disponiveis no SUS. Para o Controle de glicemia, de acordo com a Lei n2 11.347/2006,
os pacientes diabéticos receberdo gratuitamente do Sistema Unico de Saude (SUS) os
materiais necessarios a monitoragao da glicemia capilar. De acordo com a Portaria n2
2.583/2007, para a realizacdo do automonitoramento os pacientes receberdo pelo SUS
tiras reagentes de medida de glicemia capilar e lancetas para puncao digital.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

Conforme consta no relatério médico acostado aos autos, paciente com diagndstico
de diabetes mellitus tipo 1.

No caso em tela, ndo é possivel averiguar através dos documentos enviados se ha
cumprimento de todos os critérios definidos pelo PCDT para dispensacdo da insulina
analoga de acdo rapida e prolongada pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica. Portanto, este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL & demanda,
ressaltando que em posse de documentacao comprobatdria dos critérios citados no PCDT
de Diabetes Mellitus Tipo |, havera acesso a insulina analoga de agao rapida e prolongada
garantido pela via administrativa de acesso ao Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) de seu municipio.

O aparelho FreeStyle Libre® é bastante comodo para o paciente, principalmente em
monitorizacdo intensiva da glicemia. O dispositivo parece ser util para pacientes que
apresentam hipoglicemia e ndo tem percepc¢ao apropriada dos seus sintomas. Excetuando-
se esse perfil clinico, ndo ha evidencia que a utilizagdo desse dispositivo seja superior ao
método tradicional. Apesar da tecnologia ser promissora para o conforto dos pacientes,
ainda hd necessidade de comprovagao de impacto em desfechos clinicos. O sistema
referido ainda ndo se configura como substituto para a monitorizacao convencional (teste
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glicémico no sangue capilar por meio de uso de glicosimetro — teste de referéncia
preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes). Ndo foram identificados elementos
técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico do aparelho
requerido para o automonitoramento glicémico, tanto é que a metodologia de aferi¢ao
capilar convencional de glicemia nado foi dispensada. A tecnologia ainda ndo foi avaliada
pela CONITEC e ndo ha evidéncias claras do real beneficio clinico ao paciente quando do
seu uso em comparac¢ao ao método de verificacdo de glicemia capilar ja disponivel no SUS.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungdo

(X)NAO
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5.6. Outras Informagdes — 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 agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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 sanitaria como
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medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢io das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
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 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 - Rela¢do 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
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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 a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

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
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acompanhamento e a verificacdao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao 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 sao 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 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacao 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 variagcbes de organizacao
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 condi¢cdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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 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 doengas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
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medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencgas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizac¢ao distintas.

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