TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

m m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 9195/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificagcdo do solicitante

1.4, Solicitante:_
1.2. Processo n? 5000599-22.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 25/11/2025

1.4. Data da Resposta: 19/12/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

I
2.1. Data de Nascimento/Idade: 13/12/2008 — 16 anos
2.2. Sexo: Feminino
2.3. Cidade/UF: Campinas/SP
2.4. Histérico da doenca: Diabetes Mellitus tipo 1 — CID E10

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

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

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

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
4. Quais sdo todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

5. A indicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado? Caso a indicagdo ndo
esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase I,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficdcia e seguranga do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgdes disponiveis no SUS?

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

¢) Ganho de sobrevida livre de progressao?

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?
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9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

b) Bula aprovada pela ANVISA?

c) Literatura cientifica de qualidade?

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?”.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO
. et . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Medicamsnto EHRGPio Atvo ANVISA Sus? financiamento Similar?
Insulina analoga de agdo prolongada — CEAF
NAO PCDT Diabete Melito Tipo 1
Insulina ultarrépida Fiasp — 4 (disponivel Estdo disponiveis no ambito do SUS pelo CBAF e pelo
- i Asparte + Nicotinamida 1176600350012 | Asparte sem CEAF: N3o
frascos-canetas de 3mL/més .
marca Insulina Humana Regular (CBAF)
definida) Insulina Humana NPH (CBAF)
Insulina analoga de agdo prolongada — CEAF
PCDT Diabete Melito Tipo 1
300 Ul/mL solugdo injetavel
Insulina Tresiba — 4 frascos: 100 Ul/mLsolucdo njetavel
. Insulina degludeca 1176600290044 SIM Estdo disponiveis no ambito do SUS pelo CBAF e pelo Ndo
caneta de 3mL/més
CEAF:
Insulina Humana Regular (CBAF)
Insulina Humana NPH (CBAF)
Medicamento Marca Comercial RESa Apresentacgdo PMVG Dose Custo Anual*
. _ NOVO NORDISK 4
Insulina .ultarraplda FIASP FARMACEUTICA DO BRASIL 100 U / ML SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X RS 103,26 frascos
Fiasp 10 ML .
LTDA /més
NOVO NORDISK 4
. . o 100 U/ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X
Insulina Tresiba TRESIBA FARMACEUTICA DO BRASIL 3 ML X 1 SIST APLIC PLAS (FLEXTOUCH) RS 106,10 frasEos
LTDA /més
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussao Geral n2 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia dezembro 2025
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4.3. Recomendacdes da CONITEC: RECOMENDADO

Os membros da CONITEC presentes na 752 reunido ordindria do plenario do dia 13/03/2019 deliberaram por unanimidade
recomendar a incorporagdo da insulina andloga de agdo rdpida e prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |,
condicionada ao custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH na apresentacdo de tubete com sistema aplicador e
mediante protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. Considerou-se que as insulinas andlogas de acdo prolongada
apresentam eficdcia e seguranga semelhantes a insulina humana NPH, mas apresentam custos elevados a ponto de comprometer a
sustentabilidade do SUS. Dessa forma, a incorporagdo das insulinas andlogas de agao 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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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O Diabetes Mellitus (DM) é uma doenca cronica do metabolismo. Ele é causado
por fatores genéticos, bioldgicos e ambientais e é caracterizado por um estado de
hiperglicemia persistente secundaria a uma deficiéncia na produ¢ao ou na agdo da
insulina. Essa hiperglicemia leva a complicagdes micro e macrovasculares, que podem
resultar em retinopatia, nefropatia, neuropatia, doenca coronariana, doenca
cerebrovascular e doenca arterial periférica. Com base na etiologia, o DM pode ser
classificado em: DM tipo 1: doenga autoimune decorrente da destruicdo das células
pancredticas produtoras de insulina, acarretando uma deficiéncia completa na
producdo desse hormonio; 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.

Trata-se de uma doenga cronica e progressiva, caracterizada por hiperglicemia e
resultante de defeitos na agdo da insulina, na secre¢ao de insulina ou em ambas. O DM
pode apresentar complicagdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e estado hiperosmolar
hiperglicémico ndo cetdtico) e cronicas (retinopatia, nefropatia, neuropatia, doenca
cardiovascular).

Insulina de analoga agdo rapida/ultrarapida

A manipulagdo da estrutura da molécula de insulina, por meio do DNA
recombinante levou ao desenvolvimento de insulinas andlogas com perfis
farmacocinéticos diferentes das insulinas regular e NPH. Os andlogos de insulina de a¢ao
rapida/ultrarrapida (asparte, glulisina, lispro) apresentam perfil farmacocinético mais
préoximo da secregdo fisioldgica de insulina pés-prandial, com inicio de agdo mais rdpido
e menor duragao, o que permite melhor controle da glicemia pés-refeicdo e menor risco
de hipoglicemias tardias. Todos os analogos de a¢do rapida sdo igualmente eficazes na
reducdo da hemoglobina glicada (HbA1lc) e nos episddios de hipoglicemia grave.

Metanalise recente, realizada pela Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), incluiu
18 ensaios clinicos randomizados comparando as insulinas andlogas de a¢do rapida com
a insulina regular em pessoas com DM1. Evidenciou-se reduc¢do de 32% nos episddios de
hipoglicemia grave [RR 0,68 (IC 95% 0,60 a 0,77)] e de 45% nos episddios de
hipoglicemia noturna [RR 0,55 (IC 95% 0,40 a 0,76)] em favor das insulinas analogas de

@www TISP.JUS.BR yhHhoOQBPFPO taise



TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

n m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

acdo rdpida. Ressalta-se a grande heterogeneidade dos estudos incluidos na metandlise
e o fato de que, em muitos deles, os episddios de hipoglicemia foram computados como
eventos adversos e ndo como desfechos primdrios.

Em outra revisao sistematica e metanalise de ensaios clinicos randomizados com
0 mesmo objetivo, as medianas das incidéncias de hipoglicemia grave na populacdo
com DM1 foram de 21,8 episédios e de 46,1 episédios por 100 pessoas-ano para 0s
analogos rdpidos e para a insulina humana regular, respectivamente.

A insulina asparte é um analogo de insulina de acdo rapida disponivel em
uma formula¢do convencional (por exemplo, NovoLOG, NovoRapid) e uma formula¢ado
de acdo mais rapida (Fiasp — asparte adicionada de niacinamida, o que melhora sua
absorc¢do), que diferem no inicio de a¢do e nas instrucdes de administragdo. As
necessidades de insulina variam drasticamente entre os pacientes e exigem
monitoramento frequente e supervisdao médica rigorosa. A insulina asparte deve ser
usada concomitantemente com insulina de a¢do intermedidria ou longa (isto &, regime
de injecdo didria multipla) ou em um dispositivo de infusdo subcutdnea continua de
insulina.

Os membros do Plenario da CONITEC, em sua 512 reunido ordindria, deliberaram,
por unanimidade, recomendar a incorporacdo de insulina analoga de acdo rapida para o
tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, mediante negociacdo de preco e conforme
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. Para o uso de andlogo de insulina de
acdo rdpida (formado por trés representantes: asparte, lispro e glulisina) os pacientes
deverao apresentar, além dos critérios de inclusdao de DM1, todas as condi¢des descritas
em laudo médico, segundo o PCDT de DM tipo 1

Conforme Nota Técnica CAF n2 01, de 21/01/2025, as insulinas analogas de acdo
rapida (IAAR) disponiveis no mercado nacional e passiveis de aquisicdo pelo Ministério da
Saude sdo: Lispro, Asparte e Glulisina. No momento, a insulina distribuida no CEAF pode
ser quagquer uma das descritas anteriormente.

A insulina andloga esta liberada por meio da farmacia de alto custo, quando em
concordancia das condi¢des citadas em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) — Portaria Conjunta n2 17 de 12 de novembro
de 2019.

Para o uso de andlogo de insulina de acdo rdpida, os pacientes deverdo
apresentar, além dos critérios de inclusdo de DM1, todas as condicdes descritas em laudo
médico:
® Uso prévio de insulina NPH e insulina Regular por pelo menos trés meses;
® Apresentacdo, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo, apds
terem sido excluidos fatores causais para as hipoglicemias (reducdo de alimentacdo sem
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reducao da dose de insulina, exercicio fisico sem reducao da dose de insulina, revisdo dos
locais de aplicagdo de insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso excessivo de
alcool):

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

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

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

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

e Realizagdo de automonitorizacdo da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes ao
dia;

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

Insulina de analoga agao prolongada

As insulinas analogas de agdo prologada sao a degludeca, glargina e detemir. A
insulina degludeca é um andlogo de insulina basal de acdo ultralonga, com duracdo
superior a 24 horas, desenvolvida para proporcionar controle glicEmico estavel e redugao
do risco de hipoglicemia, especialmente noturna. Ela é indicada para o tratamento do
diabetes mellitus tipo 1 e tipo 2, podendo ser administrada uma vez ao dia, com
flexibilidade no hordrio de aplicagdo. Revisdes sistematicas confirmam que a degludeca
tem menor risco de hipoglicemia total e noturna. Estudos com o questionario SF-36
mostraram melhora fisica geral em pacientes com DM2 tratados com degludeca.

O principal objetivo do tratamento do DM1 é o bom controle metabdlico,
mantendo estdveis os niveis glicémicos, reduzindo os riscos de surgimento de
complicagbes da doenga. Assim, sdo estipulados niveis ideais de hemoglobina glicada e de
glicemia capilar didria, que dependem da faixa etdria do paciente ou das comorbidades
gue predisponham a hipoglicemia. As evidéncias demonstram que pacientes com
controle intensivo desde o inicio do tratamento apresentam beneficios claros na reducao
de complicagbes micro e macrovasculares. Para o tratamento medicamentoso do
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Diabetes Tipo 1, sdo utilizadas preparacdes de insulina (ou andlogos da insulina). As
insulinas sdo divididas segundo o perfil de agdo em: agao curta, rdpida, intermediaria,
longa, ultralonga e bifasica. As duas primeiras categorias geralmente sdo utilizadas para
controlar os niveis glicémicos associados as refeicdes, enquanto as demais sao utilizadas
para simular os niveis basais de secrecdo de insulina do organismo. O tratamento
convencional atual é feito com insulina de agdo intermediaria (NPH), em duas aplica¢cGes
diarias (no café da manha e jantar, por exemplo), associada a insulina de a¢do rapida
(insulina regular), duas ou trés vezes ao dia.

Para o uso de andlogo de insulina de acdo prolongada, os pacientes deverdo

apresentar, além dos critérios de inclusdo de DM1, todas as seguintes condi¢des descritas
em laudo médico:
® Uso prévio da insulina NPH associada a insulina andloga de agdo rapida por pelo menos
trés meses;
e Apresentacdo, 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, revisao dos
locais de aplicagao de insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso excessivo de
alcool):

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

e Hipoglicemia 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, palpita¢cdes e
sensagdo de desmaio);

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

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

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

® Realizacdo de automonitorizacdo da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes ao
dia.

A dispensacdo de insulinas analogas de acdo rapida ou prolongadas sdo realizadas
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e seguem critérios de
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inclusdao no programa do Ministério da Saude, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.

Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa
e legivel pelo médico endocrinologista responsavel pelo atendimento ao paciente.
ATENCAO: O LME terd 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do
medicamento, a partir da data de seu preenchimento pelo médico solicitante.
Prescrigao do medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e
legivel, pelo médico endocrinologista responsavel pelo atendimento ao paciente.
ATENCAO: A prescricio médica deve conter a DENOMINACAO COMUM
BRASILEIRA da insulina vigente na dispensacdao do CEAF, atendendo a legislacdo
em vigor, tanto para casos novos quanto para demandas em atendimento. Por
exemplo: INSULINA ANALOGA DE ACAO PROLONGADA GLARGINA 100 Ul/mL ou
INSULINA ANALOGA DE ACAO PROLONGADA DEGLUDECA 100 Ul/mL.

3. Copia dos documentos pessoais do paciente; ® Documento de identificagao
valido (conforme legislagdo vigente) que conste o numero do CPF/CIN; e
Comprovante de residéncia com CEP em nome do usuario (considerando a
apresentacdao de comprovante de residéncia em nome de terceiros, comprovar o
vinculo do usudrio com a pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser
feito por uma carta de residéncia ou outro documento que comprove o vinculo); ¢
Cartdo Nacional de Saude (CNS).

Copia dos exames: ® Relatério médico especifico para Diabetes Mellitus Tipo | —
modelo padrdo SES/SP.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Controle dos niveis glicémicos e prevencdo de complicacdes.

6. Conclusdo

6.1. Parecer
( X ') Favoravel a insulina andloga rapida e lenta, conforme marca disponivel no SUS e
critérios do PCDT

(

) Desfavoravel
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6.2. Conclusdo Justificada

Favoravel ao fornecimento da insulina andloga de acdo rapida e lenta conforme
marca diponivel no SUS, uma vez que se trata de medicamento indicado para a diabetes
mellitus tipo 1, refor¢ando que a tecnologia solicitada esta disponivel no SUS e que, em
posse de documentagao comprobatdria dos critérios citados no PCDT de Diabetes
Mellitus Tipo 1, havera acesso a insulina analoga garantido pela via administrativa de
acesso ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) de seu
municipio, sem indica¢cdo de marcas.

O fornecimento, tanto das insulinas analogas de acdo rapida, quanto as de acdo
lenta, devera ser feito conforme os critérios de dispensagao do PCDT e as marcas
disponiveis, de modo que o parecer favoravel ndo estd vinculado a indicacdo de
fabricantes especificos.

Mesmo que o autor ja faca uso das insulinas analogas, conforme relatério médico, é
necessario que cumpra critérios de manutengdo de tratamento, critérios estes que nao
sdo possiveis de serem verificados através dos relatérios e documentos anexados aos
autos.

Justifica-se a alegacao 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

7. Referéncias bibliograficas

= Melanie Rodacki, Roberta A. Cobas, Lenita Zajdenverg, Wellington Santana da Silva
Junior, Luciano Giacaglia, Luis Eduardo Calliari, Renata Maria Noronha, Cynthia
Valerio, Joaquim Custddio, Mauro Scharf, Cristiano Roberto Grimaldi Barcellos,
Maithe Pimentel Tomarchio, Maria Elizabeth Rossi da Silva, Rosa Ferreira dos Santos,
Bianca de Almeida- Pitito, Carlos Antonio Negrato, Monica Gabbay, Marcello
Bertoluci | Diagndstico de diabetes mellitus. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira
de Diabetes (2024). DOI: 10.29327/5412848.2024-1, ISBN: 978-65-272-0704-7.

= Siebenhofer A, Plank J, Berghold A, Jeitler K, Horvath K, Narath M, et al. Short

acting insulin analogues versus regular human insulin in patients with diabetes
mellitus. Cochrane Database Syst Rev. 2006 Apr 19;(2):CD003287.

@www TISP.JUS.BR yhHhoOQBPFPO taise



TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

n m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

= Silva Junior WS, Gabbay M, Lamounier R, Bertoluci M. Insulinoterapia no diabetes
mellitus tipo 1 (DM1). Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2023).
DOI: 10.29327/557753.2022-5, ISBN: 978-85-5722-906-8.

8. Outras InformacGes — 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¢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 produgdo 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.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Salde, que tem
como funcido essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdémica, custo-efetividade,
eficacia, a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliagdo econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacado 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

REMUMIE - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relagcdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
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de salde prioritarias 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 verificagdo 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primdria 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 que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo
brasileira na Aten¢ao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo
fornecimento dos itens a populagdao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variacdes de organizacdo 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 condigdes de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo
correlacionadas com a precariedade das condi¢cdes 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.
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» 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 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
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 organizacdo distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugado
n2479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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