PORTARIA N° 2.979, DE 4 DE DEZEMBRO DE 2013

Estabelece processo de
aguisicao centralizada  pelo
Ministério da  Saude dos
medicamentos toxina botulinica
tipo A 100u injetavel - por frasco-
ampola, do Componente
Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

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

Considerando as diretrizes estabelecidas pela Politica Nacional de
Medicamentos, constante da Portaria n® 3.916/GM/MS, de 30 de novembro de 1998, e
0s principios e eixos estratégicos definidos pela Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica aprovada pela Resolugdo n° 338, de 2004, do Conselho Nacional de
Saude;

Considerando a necessidade de aprimorar 0s instrumentos e as estratégias que
asseguram e ampliam o acesso da populacdo aos servicos de saude, incluido o
acesso aos medicamentos em estreita relagdo com os principios da Constituicdo e da
organizacéo do Sistema Unico de Saude;

Considerando a Portaria n°® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013, que dispde
sobre as regras de financiamento e execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Portaria n°® 1.996/GM/MS, de 11 de setembro de 2013, que
altera dispositivos da Portaria n® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013; e

Considerando a Portaria n°® 2.848/GM/MS, de 6 de novembro de 2007, que
publica a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais (OPM) do Sistema Unico de Saude, resolve:

Art. 1° Fica estabelecida a aquisicdo por meio de processo centralizado pelo
Ministério da Salde do medicamento toxina botulinica tipo A 100U injetavel - frasco-
ampola, constante do Grupo 06, subgrupo 04 (Medicamentos do Componente
Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Proteses e Materiais Especiais (OPM) do Sistema Unico de Saude, conforme
identificagdo a seguir:

Toxina botulinica tipo A 100 U injetavel -

0604550014
frasco-ampola

Art. 2° A primeira distribuicdo do medicamento adquirido pelo Ministério da
Saude sera efetuada a partir de marco de 2014.

Art. 3° A solicitacdo, a autorizacdo e a dispensacdo do medicamento ao usuario,
bem como o monitoramento, a programacdo anual de aquisicdo e a pauta de
distribuicdo do medicamento toxina botulinica tipo A 100U injetavel - frasco-ampola



deve seguir as normas e 0s critérios previstos na Portaria n® 1.554/GM/MS, de 30 de
julho de 2013 e Portaria n° 1.996/GM/MS, de 11 de setembro de
2013.

Art. 4° O valor de ressarcimento dos medicamentos, de que trata esta portaria,
na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais
do Sistema Unico de Saude, correspondera a zero, a partir da primeira distribuicio
pelo Ministério da Saude, conforme o estabelecido nos incisos I, Il e Ill do art. 59 da
Portaria n® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013.

Art. 5° Os estados que possuirem estoque do medicamento toxina botulinica tipo
A 100U injetavel - frasco-ampola, quando o valor de ressarcimento corresponder a
zero na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do Sistema Unico de Saude, serdo ressarcidos pelo Ministério da Saude,
conforme o estabelecido no inciso 11l do art. 59 da Portaria n°® 1.554/GM/MS, de 30 de
julho de 2013.

Paragrafo dnico. O valor correspondente ao estoque do medicamento toxina
botulinica tipo A 100U injetavel - frasco-ampola, de que trata este artigo, sera ajustado
por meio das portarias de repasse de recursos, levando-se em consideragdo o0s
valores estabelecidos pela Portaria n° 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013, para 0s
medicamentos dispensados no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica e de acordo com as recomendac¢des do Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica para Distonias Focais e Espasmo Hemifacial definido pela Portaria n°®
376/SAS/MS, de 10 de novembro de 2009, e pelo Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica para Espasticidade definido pela Portaria n° 377/SAS/MS, de 10 de
novembro de 2009.

Art. 6° Os recursos orgcamentarios correrdao por conta do orcamento do Ministério
da Saude, devendo onerar o Programa de Trabalho 10.303.2015.4705.0001 - Apoio
Financeiro para Aquisicdo e Distribuicdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Art. 7° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.
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