J. Gratuidade nos Remédios — artigo 1°, inciso Ill, e artigo 196, ambos da
Constituicdo Federal de 1988; Portaria n? 2.577/GM, de 27 de outubro de 2006;
Portaria n°® 1.869, de 4 de setembro de 2008, que altera 0 Anexo Il da Portaria n®
2.577/GM, de 27 de outubro de 2006; Despacho n° 9.825 (2.2 série), da Ministra
da Saude, publicado em 9 de junho de 1998, alterado pelo Despacho n° 6.370, do
Secretario de Estado da Saude, publicado em 22 de margo de 2002, pelo
Despacho n° 22.569, do Secretério de Estado Adjunto e da Saude, publicado em
2 de setembro de 2008, e pelo Despacho n° 29.793, do Secretério de Estado
Adjunto e da Saude, publicado em 19 de novembro de 2008.

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica é um
programa instituido pelo Ministério da Salude do Governo Federal como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, que consiste
no fornecimento gratuito de medicamentos de uso continuo e de alto custo aos
pacientes, para o tratamento de doencas cronicas e raras. Tais medicamentos podem ser
obtidos em farmécias especificas para esse fim, existentes nos postos de salde e

hospitais publicos, por exemplo.

As regras desse programa sao definidas pelo Ministério da Saude,
sendo o Laudo para Solicitacdo/Autorizagdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (LME) o principal documento exigido.

Para a obtencdo desses medicamentos, € necessario 0 preenchimento
de diversas condicOes, a saber: (i) o medicamento deve fazer parte do Programa de
Medicamentos Excepcionais contidos no Anexo Il da Portaria n® 2.577/GM, de 27 de
outubro de 2006, alterada pela Portaria n° 1.869, de 4 de setembro de 2008; (ii) deve ser
respeitado o Protocolo Clinico definido pelo Ministério da Saude; (iii) deve haver
Laudo para Solicitagdo/Autorizacdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (LME), devidamente preenchido pelo médico solicitante; (iv) existéncia
de receita médica legivel, em duas vias, com identificacdo do paciente, nome do
principio ativo e dosagem prescrita; (v) deter o Cartdo Nacional de Saude; (vi) haver
relatorio médico; (vii) preencher termo de consentimento; (viii) proceder a exames

médicos.


http://www.saude.sp.gov.br/content/geral_laudo_solicitacao_autorizacao_componente_especializado_assistencia_farmaceutica.mmp

Em acréscimo, ndo obstante a extensa lista de medicamentos contida
no Anexo Il da Portaria n? 2.577/GM, de 27 de outubro de 2006, alterada pela Portaria
n® 1.869, de 4 de setembro de 2008, verificamos também a existéncia de Despachos
regulamentadores (vide transcricdes no item K.2. abaixo), proferidos por Ministros da
Saude, que conferem o acesso dos pacientes renais crénicos aos medicamentos que

necessitam, conforme se dao os avancos quanto ao tratamento da doenca.

Assim, todos os insuficientes renais cronicos em dialise beneficiarios
do Servico Nacional de Saude, independentemente de efetuarem tratamento em
unidades hospitalares ou centros de didlise extra-hospitalares, bem como o0s
insuficientes renais crénicos em fase pré-dialitica, tém acesso gratuito, por exemplo, a
epoetina zeta, metoxi polietilenoglicol -epoetina beta, darbepoetina alfa, epoetina alfa e

epoetina beta.

Por fim, alertamos para o fato de que se 0 medicamento receitado ndo
estiver listado no Anexo Il da Portaria acima indicada tampouco nos Despachos
regulamentadores da matéria, mostra-se possivel aquele que ndo dispuser de condi¢bes
financeiras para arcar com 0s custos do medicamento a que necessidade de ingressar
com acao judicial com pedido liminar, a fim de obrigar o Poder Publico a fornecer o
medicamento necessario ao tratamento, visando assegurar a sua entrega imediata, por
decorréncia direta dos principios constitucionais da dignidade humana da pessoa

humana e do direito a salde.

J.1. Disposic¢des da Portaria n® 2.577/GM, de 27 de outubro de 2006, alterada
pela Portaria n? 2.577/GM , de 27 de outubro de 2006:

PORTARIA N2 2.577/GM 27 DE OUTUBRO DE 2006.

Aprova o Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuigdes, e

Considerando as diretrizes estabelecidas pela Politica Nacional de Medicamentos,
constante da Portaria n? 3.916/GM de 30 de novembro de 1998;

Considerando os principios e eixos estratégicos definidos pela Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica aprovada pela Resolucao n? 338, de 2004, do Conselho Nacional
de Salde;



Considerando a necessidade de aprimorar os instrumentos e estratégias que asseguram e
ampliam o acesso da populacdo aos servicos de salde, incluido o acesso aos
medicamentos em estreita relagdo com os principios da Constituicdo e da organizagédo do
Sistema Unico de Saude;

Considerando as Portarias n? 399/GM, de 22 de fevereiro de 2006, que Divulga o Pacto
pela Salde e n? 698/GM, de 30 de marco de 2006, - Organizacdo dos recursos federais de
custeio em Blocos de Financiamento; e

Considerando a pactuagdo na reunido da Comisséo Intergestores Tripartite do dia 5 de
outubro de 2006,

RESOLVE:

Art. 12 Aprovar o Componente de Medicamentos de Dispensac&o Excepcional, como parte
da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Salde, conforme
termos constantes do Anexo | a esta Portaria.

Art. 22 Redefinir os procedimentos e valores do Grupo 36 - Medicamentos da Tabela
Descritiva do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude
(SIA/SUS), na forma e redacéo estabelecidas no Anexo Il a esta Portaria.

§ 12 Os procedimentos e novos valores estabelecidos no caput terdo vigéncia a partir da
competéncia novembro de 2006.

§ 22 O Departamento de Regulacéo, Avaliacdo e Controle de Sistemas, da Secretaria de
Atencdo a Salde (DRAC/SAS) e o Departamento de Informatica do SUS (DATASUS),
deverdo proceder as adequacbes nos sistemas operacionais e de informacdes sob sua
responsabilidade, a fim de garantir o estabelecido no pardgrafo anterior.

§ 3% No prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a partir da competéncia, componente de
Medicamentos e Dispensacdo Excepcional, seréo analisados os impactos decorrentes das
medidas implementadas no &mbito do Componente de Medicamentos de Dispensagéo
Excepcional (CMDE), com vistas a possiveis ajustes.

Art. 32 Estabelecer o prazo de junho de 2007 para implantacéo de sistema informatizado
para o gerenciamento técnico e operacional do CMDE.

Art. 42 Cabera a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, editar normas
complementares referentes a operacionalizacdo do Componente de Medicamentos de
Dispensagéo Excepcional.

Art. 52 Caberd & Secretaria de Atengdo a Salde, por intermédio do Departamento de
Regulagdo, Avaliacéo e Controle de Sistemas (DRAC/SAS), editar normas complementares
relacionadas a operacionalizagdo do Sistema de InformagOes, relativos a tabela de
procedimentos.

Art. 62 Definir que os recursos orcamentarios de que trata esta Portaria corram por conta
da funcional programatica 10303.1293.4705.0001 assisténcia financeira para aquisicao e
distribuigdo de medicamentos excepcionais, do orgamento do Ministério da Satde.

Art. 7° Esta Portaria regulamenta o Componente de Medicamentos de Dispensacéo
Excepcional do Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

()

ANEXO |

| - DA CONSTITUICAO DO COMPONENTE DE MEDICAMENTOS DE DISPENSACAO
EXCEPCIONAL

1. O Componente de Medicamentos de Dispensacéo Excepcional (CMDE) caracteriza-se
como uma estratégia da politica de assisténcia farmacéutica, que tem por objetivo



disponibilizar medicamentos no ambito do Sistema Unico de Sadde para tratamento de
agravos inseridos nos seguintes critérios:

1.1. doenca rara ou de baixa prevaléncia, com indicacdo de uso de medicamento de alto
valor unitario ou que, em caso de uso cronico ou prolongado, seja um tratamento de custo
elevado; e

1.2. doenca prevalente, com uso de medicamento de alto custo unitario ou que, em caso de
uso cronico ou prolongado, seja um tratamento de custo elevado desde que:

1.2.1. haja tratamento previsto para o agravo no nivel da atencdo basica, ao qual o
paciente apresentou necessariamente intolerancia, refratariedade ou evolugdo para
quadro clinico de maior gravidade, ou

1.2.2. o diagnéstico ou estabelecimento de conduta terapéutica para o agravo estejam
inseridos na atencéo especializada.

(.)

6.1. Inicialmente, a andlise devera considerar os medicamentos listados no Anexo Ill a
esta Portaria.

7. Ainclusdo de novos medicamentos, a ampliagdo de cobertura ou de outras necessidades
identificadas internamente no &mbito do Componente, a partir da solicitagdo de gestores,
orgdos, instituicdes da &rea de salde e outros da sociedade organizada, devera obedecer
aos fluxos e critérios estabelecidos pelo Ministério da Saude, em ato normativo especifico.

8. A avaliacdo quanto a incorporacdo de novos medicamentos ocorrera a partir dos
preceitos da Medicina Baseada em Evidéncias e devera demonstrar a eficacia e seguranca
do medicamento, além de vantagem com relagcdo & opcéo terapéutica j& disponibilizada
(maior eficcia ou seguranca ou menor custo) e/ou oferecer concorréncia dentro de um
mesmo subgrupo, como estratégia reguladora de mercado.

9. A inclusdo de novos medicamentos/apresentacGes, ampliacdo de cobertura ou outras
necessidades identificadas internamente ao Programa, devera ser respaldada pela
publicacgéo dos respectivos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTSs).

(.)

11. O fornecimento de medicamentos devera obedecer aos critérios de diagndstico,
indicagdo e tratamento, inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos,
monitoramento, acompanhamento e demais parametros contidos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas estabelecidos pelo Ministério da Salde para os medicamentos de
dispensacgao excepcional, de abrangéncia nacional.

11.1 Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados em Consulta Publica
pelo Ministério da Salude devem ser observados pelas Secretarias de Satde dos Estados e
do Distrito Federal, na regulacdo da dispensacdo dos medicamentos, desde que as
indicacOes e os tratamentos ja estejam cobertos pelo Componente de Medicamentos de
Dispensacéo Excepcional.

11.2 Os medicamentos integrantes do CMDE cujo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) ndo tenha ainda sido estabelecido em carater nacional pelo
Ministério da Saude ou publicado em Consulta Publica, deverdo ser dispensados de
acordo com critérios técnicos definidos pela Secretaria de Saude dos Estados e do Distrito
Federal, até a edicdo do respectivo protocolo nacional.

12. Para a autorizagao e o fornecimento dos medicamentos do CMDE ser&o considerados
0s seguintes instrumentos:

12.1 CNS - Cartéo Nacional de Saude - documento de identificacdo do usuario do SUS.

12.2 LME - Laudo para Solicitagdo/Autorizagdo de Medicamentos de Dispensacéo
Excepcional, instituido por ato normativo especifico da Secretaria de Atencdo a Saude
(SAS/MS);

12.3 RME - Recibo de Medicamentos Excepcionais, conforme Anexo IV a esta Portaria; e



12.4 APAC/MEIO MAGNETICO - Autorizacgdo de Procedimento de Alta
Complexidade/Custo - instrumento disponivel em meio magnético, para coleta de
informacgdes gerenciais e cobranca de procedimentos ambulatoriais de alta
complexidade/custo e medicamentos de dispensacéo excepcional.

13. Os medicamentos do CMDE s6 poderdo ser autorizados para os CIDs constantes no
Anexo |l a esta portaria.

14. A autorizacdo de fornecimento pelo gestor estadual serd dada mediante apresentacédo
do LME preenchido e assinado por profissional médico com especialidade compativel,
reconhecida no referido érgao de classe, acompanhado dos demais documentos exigidos.

14.1 O médico devera preencher o LME com o CID-10 que autoriza a dispensacéo do
medicamento, conforme estabelecido no Anexo Il a presente Portaria, que sera
considerado como CID-10 Principal;

14.2 O medico preencherd o LME com o CID-10 que complementa a informagdo do
quadro clinico que motivou a prescri¢do do medicamento (considerado como CID-10
Secundario), quando for o caso;

14.3 Caberd ao 6rgdo autorizador avaliar as informagdes contidas no LME de acordo
com os critérios estabelecidos no item 11 deste Anexo, com vistas a sua aprovagao; e

14.4 Na autorizacdo do LME devera constar a assinatura do profissional autorizador e o
nimero da APAC emitida.

15. Em cada LME sera autorizado o fornecimento de um ou mais medicamentos
excepcionais desde que prescritos por um mesmo medico assistente especialista.

15.1 No caso de pacientes acompanhados por mais de um medico assistente especialista
serd permitida a emissdo de um segundo ou terceiro LME, com periodos de vigéncia
concomitantes; e

15.2 Cada LME correspondera a uma tnica APAC.

16. A dispensacdo dos medicamentos excepcionais ocorrerd mediante apresentacdo do
LME, devidamente autorizado.

17. No ato da dispensa¢do do medicamento devera ser emitido o RME a ser assinado pelo
usudrio, contendo o nimero da APAC emitida, os medicamentos e as quantidades
dispensadas.

17.1. O gestor estadual podera definir formulario de RME distinto do apresentado no
Anexo 1V, desde que mantidas as informacdes nele contidas.

18. Cada usuario deve ter um cadastro Unico de documentos no CMDE, independente do
namero de LMESs vigentes.

19. Uma via dos documentos LME e RME, juntamente com cépias dos exames e demais
documentos autorizadores do fornecimento do(s) medicamento(s) devem ser mantidos em
arquivo na pasta do usudrio, para efeitos de auditoria, sendo a destinacdo das demais vias
dos documentos definidas de acordo com os fluxos e necessidades do gestor estadual.

(.)

23.1. Ainterrupcao do fornecimento por abandono do tratamento, cédigo 5.5, devera ser
considerada quando o paciente ndo comparecer ao servico de farmécia para receber o
medicamento por prazo superior a um més da competéncia da APAC, e ndo tiver ocorrido
o fornecimento antecipado pelo farmacéutico responsavel.

(.)

26. A dispensa¢do dos medicamentos excepcionais deverd ocorrer somente em servicos de
farmacia vinculados as unidades publicas designadas pelos gestores estaduais.

26.1. A dispensagdo dos medicamentos podera ser desconcentrada junto a rede de
servigos publicos dos municipios, mediante pactuacdo entre os gestores e desde que
assegurado o atendimento aos critérios legais e sanitarios, além da definicdo de



J.2.

procedimentos operacionais que norteiem a dispensacdo dos medicamentos e 0
acompanhamento dos usuarios.

(.)

29. O financiamento para aquisicdo dos medicamentos do Componente de Medicamentos
de Dispensacéo Excepcional é da responsabilidade do Ministério da Salde e dos Estados,
conforme pactuacéo na Comissao Intergestores Tripartite.

(.)

38. A dispensacao dos medicamentos cuja aquisicao é centralizada no Ministério da Saude
é de responsabilidade dos gestores estaduais e devera seguir estritamente os critérios
definidos nos PCDTs, bem como os demais estabelecidos no Anexo Il a esta Portaria.

(.)

Disposices do Despacho n° 9.825, de 13 de maio de 1998, alterado pelo
Despacho n° 6370, publicado em 22 de marco de 2002, pelo Despacho n°
22.569, publicado em 2 de setembro de 2008, e pelo Despacho n° 29.793,
publicado em 19 de novembro de 2008:

Despacho n° 9.825/98, de 13 de Maio de 1998
(DR, 2.2 série, n.° 133, de 9 de Junho de 1998)

Acesso ao medicamento Eritropoietina Humana Recombinante

Atendendo a que os despachos regulamentadores da forma de acesso por parte dos
insuficientes renais ao medicamento eritropoietina humana recombinante se revelam
desactualizados devido aos avancos mais recentes na forma de tratamento da anemia do
insuficiente renal crénico;

Considerando igualmente a recente adopg¢éo de recomendagdes consensuais por parte dos
orgdos proprios da Ordem dos Médicos sobre o tratamento da anemia da insuficiéncia
renal crénica com eritropoietina;

Atendendo, por outro lado, & necessidade de clarificar os circuitos administrativos e de,
simultaneamente, assegurar uma correcta articulacdo entre as instituicGes intervenientes
na aplicacéo deste medicamento:

Determina-se o seguinte:

1 — Todos os insuficientes renais cronicos em dialise beneficiarios do Servico Nacional
de Saude, independentemente de efetuarem tratamento em unidades hospitalares ou
centros de didlise extra -hospitalares, tém acesso gratuito a epoetina zeta, metoxi
polietilenoglicol -epoetina beta, darbepoetina alfa, epoetina alfa e Epoetina beta.
(Redagdo alterada pelo Despacho n° 29.793, do Secretario de Estado Adjunto e da Salde,
publicado em 19 de novembro de 2008)

2 — Os insuficientes renais cronicos em fase pré-dialitica tém também acesso gratuito a
epoetina zeta, metoxi polietilenoglicol -epoetina beta, darbepoetina alfa, epoetina alfa e
epoetina beta. (Redacdo alterada pelo Despacho n® 29.793, do Secretario de Estado
Adjunto e da Saude, publicado em 19 de novembro de 2008)

3 — A prescricdo da epoetina zeta, metoxi polietilenoglicol -epoetina beta, darbepoetina
alfa, epoetina alfa e epoetina beta deve ter em consideracdo as recomendacdes técnico-
cientificas e normas de boas préaticas definidas pela Ordem dos Médicos. (Redacéo
alterada pelo Despacho n° 29.793, do Secretario de Estado Adjunto e da Saude, publicado
em 19 de novembro de 2008)



4 — Os directores clinicos dos centros de dialise extra-hospitalares devem requisitar a
epoetina zeta, metoxi polietilenoglicol -epoetina beta, darbepoetina alfa, epoetina alfa e
epoetina beta ao hospital com o qual cada centro se encontra articulado, ao abrigo do
disposto no n.° 2 do artigo 30.° do Decreto-Lei n.° 392/93, de 23 de Novembro. A
requisicdo € acompanhada do conjunto das prescri¢cBes individuais assinadas pelo
nefrologista responsavel, delas devendo constar a identificacdo do doente, a indicacdo da
administracdo regional de salde ou do subsistema responsavel pelo pagamento, a
posologia adoptada e respectiva via de administracao, bem como a quantidade necessaria
para um més. (Redagdo alterada pelo Despacho n° 29.793, do Secretario de Estado
Adjunto e da Saude, publicado em 19 de novembro de 2008)

5 — A primeira requisicdo, pode ser feita em qualquer momento, e acompanhada do
relatério clinico justificativo do tratamento do doente, devendo o pedido ser satisfeito no
prazo maximo de dois dias Uteis apés a entrada da requisicdo na farméacia do hospital.

6 — As subsequentes requisi¢des devem dar entrada até ao dia 20 do més anterior aquele a
que se referem as prescri¢des e serem acompanhadas de notas de devolucdo da quantidade
ndo utilizada por doente, em caso de diminuicdo da posologia, interrupcéo do tratamento,
saida de didlise, transferéncia para outro centro ou falecimento.

7 — Em caso de transferéncia, por periodo superior a um més, para outra unidade de
hemodialise, esta passard a ser responsavel pela prescricdo da epoetina zeta, metoxi
polietilenoglicol -epoetina beta, darbepoetina alfa, epoetina alfa e epoetina beta ao doente
durante o periodo de permanéncia, como se de um novo doente entrado em dialise se
tratasse, devendo apenas ser referida no relatério clinico justificativo da necessidade de
epoetina zeta, metoxi polietilenoglicol -epoetina beta, darbepoetina alfa, epoetina alfa e
epoetina beta a qualidade de «doente transferido de outro centro. (Redacéo alterada pelo
Despacho n° 29.793, do Secretario de Estado Adjunto e da Saude, publicado em 19 de
novembro de 2008)

8 — A epoetina zeta, metoxi polietilenoglicol -epoetina beta, darbepoetina alfa, epoetina
alfa e epoetina beta deve ser levantada por um funciondario ou responsavel do centro extra-
hospitalar, devidamente credenciado para o efeito, na farmécia do hospital com o qual o
centro se articula, até ao ultimo dia Gtil de cada més, sendo a conferéncia da quantidade
do farmaco confirmada por registo/protocolo obrigatorio. (Redacdo alterada pelo
Despacho n° 29.793, do Secretario de Estado Adjunto e da Salde, publicado em 19 de
novembro de 2008)

9 — As prescrigdes a insuficientes renais cronicos em fase pré-dialitica em consulta externa
hospitalar de nefrologia devem também ser justificadas pelo relatério a que se refere o n.°
5 subscrito por médico-especialista.

10 — Os tratamentos dos doentes insuficientes renais beneficiarios do Servigo Nacional de
Saude internados nos respectivos hospitais constituem encargo desses mesmos hospitais.

11 — Os tratamentos dos doentes insuficientes renais crénicos beneficiarios do Servigo
Nacional de Saude efectuados em regime de ambulatério, constituem encargos das
administracBes regionais de saude, devendo os hospitais fornecedores da epoetina zeta,
metoxi polietilenoglicol -epoetina beta, darbepoetina alfa, epoetina alfa e epoetina beta
apresentar aquelas a respectiva facturacdo. (Redagéo alterada pelo Despacho n° 29.793,
do Secretario de Estado Adjunto e da Sadde, publicado em 19 de novembro de 2008)

12 — S&o revogados, o despachos n.° 36/89, da Ministra da Salde, de 10 de Dezembro de
1989, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, de 11 de Janeiro de 1990, o Despacho
n.° 3/90, de 16 de Marco, publicado no Diério da Republica, 2.2 série, de 3 de Abril de
1990, e o despacho ndo publicado de 24 de Janeiro de 1991, ambos do Secretério de
Estado da Administracdo da Saude.



13 — Os procedimentos previstos nos n.os 4 a 9 deste despacho devem constituir
indicadores de avaliacdo no quadro do sistema de controlo da qualidade previsto na
Portaria n.° 1262/95, de 24 de Outubro.

14 — O presente despacho produz efeitos 30 dias ap6s a sua publicacdo. Alterado pelo
Despacho n.° 6370/2002, de 7 de Marco, publicado no Diario da Republica n.° 69, Série II,
de 22 de Margo de 2002. O texto original era o seguinte: 1 — Todos os insuficientes renais
crénicos em dialise, beneficiarios do Servico Nacional de Salde, independentemente de
efectuarem tratamento em unidades hospitalares ou centros de dialise extra-hospitalares,
tém acesso gratuito a eritropoietina humana recombinante.

13 de Maio de 1998.

Ministra da Salude, Maria de Belém Roseira Martins Coelho Henriques Pina



