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NOTATECNICA No 8412/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [ G
1.2. Processo n®5020567-43.2021.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 16/10/2025

1.4. Data da Resposta: 15/12/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 29/10/1997 — 27 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Ferraz de Vasconcelos/SP

2.4. Histdrico da doenca: Sindrome de Lennox-Gastaut (epilepsia) - CID G40.4

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

1. Qual a(s) patologia(s) que acomete(m) o(a) autor(a)?

Epilepsia de dificil controle, Sindrome de Lennox-Gastaut.

2. Quais sdo os exames que objetivam comprovam o diagndstico de tal doenga? No caso
do(a) autor(a), ele(a) juntou algum deles ao processo? Gentileza especificar.

Sim, exames e laudo anexados ao processo. Eletroencefalograma.

3.Ele faz uso de algum(ns) medicamento(s) nesse momento? Se positiva a resposta, ele(s)
e(sdo) previsto(s) no SUS?

Sim, usa anticonvulsivantes disponiveis no SUS.

4. Existe tratamento para a doen¢a da qual padece o(a) autor(a) no ambito do SUS? Em
caso positivo, ele(a) ja os utilizou? Qual o resultado?

Segundo o relatério médico ainda usa os medicamentos com controle parcial das crises.

5. Se o(a) autor(a) ndo se submeter ao tratamento com o éleo de canabidiol e sim, ao
tratamento atualmente disponibilizado pelo SUS, qual(is) a(s) consequéncia(s)?

Segundo o relatério médico, mesmo com o uso do canabidiol ainda apresenta crises
convulsivas didrias. Com comprometimento da qualidade de vida e piora do desempenho
diario.

6. 0 MD. Perito concorda com a prescricao feita para o quadro clinico do(a) autor(a), bem
como com a quantidade de capsulas anuais?

O laudo do perito, com data de 2023 informa a troca de marca do produto com canabidiol.
N3o relata opinido sobre dose.
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7. Existe evidéncia cientifica quanto a eficacia do medicamento objeto da acdo para a
patologia que acomete o(a) autor(a)?

Existe literatura com alguns resultados promissores, porém sem consenso médico sobre os
resultados reais do canabidiol.

8. De acordo com o site da ANVISA (https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/noticias-
anvisa/2022/anvisaaprova-novo-produto-medicinal-a-base-de-cannabis), no  Brasil
atualmente sdo comercializadas varias marcas de canabidiois ou extrato de cannabis,
com diferentes concentragdes. Dentre elas: - canabidiol da marca PRATI-DONADUZZI® ,
possuindo 3 diferentes concentragbes: 20 mg/ml, 200 mg/ml e 50 mg/ml;- o canabidiol
da marca FARMANGUINHOS® 200mg/ml- o canabidiol da marca NUNATURE®, nas
concentracbes 17,18 mg/mle 34,36 mg/ml;- o canabidiol da marca VERDEMED® , nas
concentracbes 23,75 mg/ml e 50 mg/ml;- o canabidiol da marca GREENCARE
23,75mg/ml;- o canabidiol da marca BELCHER , nas concentracdes 17,18 mg/ml e 34,36
mg/ml;- extrato de cannabis sativa PROMEDIOL 200 mg/ml;é- extrato de cannabis sativa
ZION MEDPHARMA® 200 mg/ml;- extrato de cannabis sativa da marca ALAFIAMED 200
mg/ml; - extrato de cannabis sativa da marca GREENCARE 79,14 mg/ml. - extrato de
cannabis sativa da marca EASE LABS® 79,14 mg/ml.

Como todos eles sao fabricados ou comercializados no Brasil, a respectiva aquisi¢do pelo
Ministério é mais econémica, facilitada e bem mais rapida.

8.1. Considerando a assertiva anterior nesse quesito, pergunta-se: o canabidiol importado
e sem registro na ANVISA prescrito ao(a) autor(a) possui eficacia similar a um dos
canabidiois/extrato de cannabis das marcas nacionais acima indicadas? Em caso positivo,
é possivel a respectiva substituicdo?

Consideramos que varios produtos existentes no mercado nacional tém composicdo similar
aosolicitado e ndo foram utilizados, portanto consideramos possivel a substituicdo, mesmo
porque com o uso do produto atual, o relatdrio de 2023 mostra controle apenas parcial das
crises convulsivas.

9 - O(a) paciente possui plano de saude? Em caso afirmativo, gentileza especificar.

Nao temos essa informacao.

4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO
Canabidiol — Bella Botanicals CBD 6.000mg

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:
Produtos a base de canabidiol ndo sdo padronizadosno SUS e ndo constam da RENAME
2024. No entanto, estes produtos tém sido disponibilizados na rede publica por
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iniciativas de governos estaduais e municipais. A forma de acesso e as regras variam
bastante, dependendo da localidade.

4.3. Descrever as op¢des disponiveis no SUS:

Acido valproico (valproato de sédio), carbamazepina, clobazam, clonazepam,
etossuximida, fenitoina, fenobarbital, gabapentina, lamotrigina, levetiracetam, primidona,
topiramato e vigabatrina.

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Sobre a Epilepsia

A epilepsia é uma doenca cerebral caracterizada por crises convulsivas recorrentes
secundarias a atividade cerebral anormal excessiva, acompanhadas ou n3o por perda de
consciéncia, de controle motor ou da funcdo intestinal ou da bexiga. Os episddios
convulsivos podem variar desde breves lapsos de atencdo ou espasmos musculares até
convulsdes graves e prolongadas, e levar a consequéncias neuroldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais expressivas. O risco de morte prematura em pessoas com epilepsia é
de até trés vezes o da populacdo em geral, e a vida dessas pessoas é frequentemente
afetada pelo estigma da doenca e pela discriminacao.

As causas da patologia podem estar relacionadas com acidente vascular encefdlico,
traumas na regido da cabeca, abuso de alcool, doencas neurodegenerativas, disturbios
neurocutaneos, encefalopatias, tumores cerebrais, infec¢des, anormalidades
cromossOmicas, disturbios metabdlicos hereditarios e resposta autoimune. Pacientes com
epilepsia podem apresentar comorbidades associadas, incluindo: problemas
cardiovasculares e gastrointestinais, doencas pulmonares cronicas, fraturas e diabetes.

O diagndstico clinico depende de uma histéria detalhada e exame fisico, focando
aspectos neuroldgicos e psiquiatricos, com o EEG (eletroencefalograma) sendo o principal
exame complementar para identificar a atividade epileptiforme.

A epilepsia é considerada resolvida quando ha resolucdo de uma sindrome
dependente da idade ou auséncia de convulsées nos ultimos 10 anos e nenhum
medicamento anticonvulsivante nos 15 Ultimos cinco anos. Em contrapartida, a epilepsia é
considerada refrataria ou resistente ao tratamento medicamentoso quando as crises
convulsivas persistem mesmo com o uso de pelo menos dois medicamentos antiepiléticos
em doses terapéuticas adequadas, em monoterapia ou combinados.

Os diferentes tipos de epilepsia refrataria variam de acordo com a idade de inicio, a
origem da doenca, o aspecto das convulsdes, e a resposta ao tratamento. As mais comuns
sao a epilepsia focal, a epilepsia generalizada, a Sindrome de Dravet e a Sindrome de
Lennox Gastaut, sendo as duas ultimas consideradas formas graves da doenca e que se
manifestam na infancia.
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Dependendo da gravidade e frequéncia das convulsdes nas epilepsias refratarias, os
individuos podem sofrer com disfuncbes cognitivas e emocionais, movimentos
involuntdrios e desordenados, periodos de auséncia, limitacdes as atividades didrias e piora
da qualidade de vida. Pessoas com epilepsia refrataria apresentam maior risco de
mortalidade, de desenvolver alteracGes psicossociais e de ter a qualidade de vida afetada.
Mortes relacionadas a acidentes, como afogamentos e quedas, bem como a ocorréncia de
morte subita ndo esperada sdo complicacGes reportadas nos casos de epilepsia refrataria.

Tratamento geral da epilepsia:

O tratamento farmacoldgico junto com a educacdo em saude sdo as bases para o
tratamento integral a pessoa com epilepsia, portanto, dentro do campo de atuacdo da
Atencdo Basica, essencial para o acompanhamento de pessoas com doengas cronicas.

O controle das crises pode ser alcangado em 50% dos casos com as medicagdes
disponiveis na Atencao Basica. O restante deve ser avaliado em conjunto com centros
secundarios, que podem controlar mais 20%; e os tercidrios especializados em epilepsia,
gue podem ampliar o controle em mais 10% dos casos com medica¢des. Para planejamento
e definicdo dos parametros de atencdo a pessoa com epilepsia é importante considerar
algumas premissas.

A prevaléncia de epilepsia estd entre 1 e 2% da populagdo. O tratamento com as
medicacdes antiepilépticas carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e valproato em
monoterapia e em dose adequada pode controlar as crises epilépticas em 50% dos casos.
Um incremento no controle das crises de aproximadamente 20% pode ser obtido com
duoterapia usando drogas de primeira geragao ou com associacao de drogas de segunda
geracao - topiramato, lamotrigina, gabapentina, clobazam ou clonazepam.

A chance de controlar as crises apds o uso de dois antiepilépticos adequadamente
escolhidos, tolerados e utilizados (em mono ou politerapia), € de 10%. Estas pessoas devem
ser avaliadas quanto a outras terapias ndo farmacoldégicas e cirurgicas.

Quanto ao tratamento ndo medicamentoso, ha o tratamento cirurgico. Ha evidéncias
de que a estimulacdo de nervo vago é uma alternativa terapéutica para popula¢des adultas
e pediatricas com epilepsia refrataria a tratamento medicamentoso e cirurgico. As
indica¢des para uso do estimulador de nervo vago incluem:

* Pacientes que falharam no controle de crises mesmo apds uso de duas drogas
(primeira, segunda e terceira geracdo) em doses apropriadas e adequadamente
selecionadas.

* Pacientes em que o tratamento cirurgico foi contraindicado, apds avaliagcdo em
centros tercidrios.

* Pacientes com status epilepticus superrefratario.
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Medicamentos anti convulsivantes disponiveis no SUS: acido valproico (valproato de
sédio); carbamazepina; clobazam; clonazepam, etossuximida; fenitoina; fenobarbital;
gabapentina; lamotrigina, levetiracetam, primidona, topiramato, vigabatrina.

Sobre o Canabidiol

A Cannabis sativa € uma herbacea da familia das Canabiaceas (Cannabaceae)
amplamente cultivada em muitas partes do mundo. A planta contém centenas de produtos
guimicos produzidos pelo seu metabolismo secundario, alguns deles com propriedades
promissoras no tratamento de doencas, dentre os quais os mais conhecidos sdo os
canabinoides. Ha mais de 90 tipos de canabinoides, incluindo o THC (tetrahidrocanabinol),
o primeiro componente da Cannabis sativa a ser descoberto e estudado, bem conhecido
pelos seus efeitos psicoativos, e o Canabidiol (CBD), que hoje é o canabinoide mais
estudado para fins terapéuticos. As propriedades do CBC motivaram diversos estudos
sobre os seus potenciais efeitos no tratamento de sintomas como dor, ansiedade e ndusea,
assim como no tratamento de doencas como Epilepsia, Depressdo, Doenca de Parkinson,
Doenga de Alzheimer e Esclerose Multipla.

Em 2021, o plenario da CONITEC deliberou por unanimidade recomendar a nao
incorporacdao do canabidiol para criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos no SUS (Portaria n° 25, n° 103, Secdo 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;

c) incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de cannabis para a
indicacdo proposta;

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

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

f) contribuicdes a consulta publica com entendimento ao encontro das argumentacdes
apresentadas na recomendacado preliminar.

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

Pareceres Técnicos Cientificos

Canabidiol para tratamento de criancas e adolescentes com epilepsias refratarias aos
tratamentos convencionais (CONITEC).

“O Plendario da Conitec, em sua 97. Reunido Ordindria, no dia 06 de maio de 2021,
deliberou por unanimidade recomendar a nao incorporagao do canabidiol para criangas e

adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos no SUS, sem prejuizo
a novas solicitacdes de incorporacado futuras. Os membros da Conitec consideraram que
nao ha evidéncias suficientes para justificar a incorporacao de um produto de cannabis
especifico, considerando: 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; c) incertezas quanto a eficacia e
magnitude do efeito dos produtos de cannabis para a indicacao proposta; d) incertezas
quanto a custo-efetividade e impacto orcamentdrio, com potencial de expansdo da
utilizacdo para indicacées além da populacdo-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 argumentagdes apresentadas na recomendagao preliminar.
Por fim, foi assinado o Registro de Delibera¢do n° 616/2021.”

Derivados da Cannabis e Seus Analogos Sintéticos Para Epilepsia Refratdria

(CNJ/NatJus).

“Com base em evidéncias de certeza muito baixa a moderada, os achados deste PTC
mostraram que, quando comparado ao placebo, o cannabidiol (20mg/kg ou 10 mg/kg)

provavelmente apresenta maior reducdo das crises convulsivas em individuos com
epilepsia refratdria. Quanto a seguranca, a maioria das doses e formas de esquemas de
tratamento analisados parecem aumentar a incidéncia de eventos adversos graves e de
quaisquer eventos adversos. Com relacdo a qualidade de vida, o cannabidiol (20mg/kg ou
10 mg/kg) pode apresentar pouca ou nenhuma diferenca comparada ao placebo. Foram
observadas incertezas quanto aos efeitos dos analogos da cannabis e seus derivados
sintéticos na gravidade das convulsdes, fungdao cognitiva e salide mental. Os estudos
incluidos possuem tamanho amostral pequeno e apresentam limitacdes metodoldgicas
gue podem influenciar os resultados. Desta forma, futuros ECR com amostras mais
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expressivas e que sejam conduzidos com robustez metodoldgica podem contribuir para a
melhor compreensdo da eficacia e seguranga dos derivados da cannabis e seus andlogos
sintéticos como opc¢ao terapéutica alternativa para epilepsia refrataria.”

Numa revisao sistematica e meta-analise de ensaios clinicos, publicada no JAMA, 2022,
o uso de CBD para tratar pacientes com epilepsia foi associado a um risco aumentado de
varios eventos adversos - aumento de enzimas hepaticas, diminuicdo do apetite, diarreia e
sonoléncia. S3o necessarios estudos adicionais para determinar a dosagem segura e eficaz
de CBD para o tratamento da epilepsia.

Duvidas ainda persistem como: os seus efeitos no organismo do uso de longo prazo,
sua dosagem e outros aspectos da farmacologia, sendo assim sdao necessarios novos
estudos, mais abrangentes, com um nimero maior de pacientes, visando estabelecer
pardmetros no seu uso, bem como prevenir as possiveis reacdes adversas.

Os resultados mostraram que, dos artigos selecionados, todos concordam que o canabidiol
(CBD) possui alguma acdo anticonvulsivante na epilepsia. Relatam também vdérios efeitos
colaterais, e os estudos sao de curto prazo, ndo temos estudos de longa duracao.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Controle ou diminui¢ao da frequéncia das crises epilépticas, com perfil de efeitos
colaterais satisfatério, permitindo melhora da qualidade de vida.

5.3. Parecer
( X ) Favoravel - Produto com canabidiol, sem marca especifica.
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Trata-se de uma jovem com 27 anos de idade e diagndstico de Sindrome de Lennox-
Gastaut (epilepsia) - CID G40.4.

Os documentos médicos anexados tém data de 2023, ndo temos nenhuma informacao
mais recente sobre o quadro clinico da paciente e a evolucao dos sintomas.

No relatério encaminhado ha informagdo que o produto com canabidiol solicitado ndo
controlou as crises convulsivas adequadamente, e solicitam troca do produto por outra
marca que teve melhores resultados. Nao ha relatos mais recentes da evolugao clinica ou
troca de produto. Ndo hda mencgdo do uso de produtos com canabidiol com marcas ja
existentes no mercado nacional.

Ndo encontramos no relatério nenhuma razao para prescricdo dessa marca de
produto com canabidiol em detrimento de outras que ja existem no mercado nacional e
com aval de producdo da ANVISA. Os estudos clinicos ndo mostram superioridade de um
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produto em relacdo a outros. A CONITEC deliberou negativamente ao uso de canabidiol
para tratar criangas com quadros de epilepsia refrataria, por estudos sem consenso
estabelecido quanto a eficicia e seguranca do uso a longo prazo, mesmo em quadros com
grande dificuldade de controle e com necessidade de associacdo de varios medicamentos
para aliviar o quadro. Porém ha estudos com resultados muito promissores em literatura.

Em maio de 2024, através da Resolugdo 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.

Em vista da melhora da crianca a introdu¢cdo do canabidiol, consideramos
favoravelmente a solicitacdo do produto, porém nao ha razdo explicita para se importar
um produto, pois ja ha varios no mercado nacional com custo menor.

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a indica¢do de canabidiol para o
guadro clinico da autora, entretanto sem marca especifica.

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 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 a¢des 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, agrotodxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
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A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

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

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdao, 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¢des 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, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnéstico 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. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

vEho@PFEB tise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
» SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

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 Bdsico 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
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des 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 organizacao
pactuadas por estados e regides de salde.

» 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 salude
caracterizadas como doencas 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 s3o 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 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 doencas contempladas
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neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizac¢do distintas.

A autoria do presente documento n3o é divulgada, nos termos do artigo 30, §10, da
Resolugdo n° 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.

@

WWW.TISP.JUS.BR vyhoQPFP® tise

2s
:
L

€



