PORTARIA N2 3.439, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2010

Altera os arts. 34 15, 16 e 63 e os
Anexos I, Il, lll, 1V e V a Portaria n®
2.981/GM/MS, de 26 de novembro
de 2009, republicada em 12 de
dezembro de 2009.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos I e I do
pardgrafo unico do art. 87 da Constitui¢do, e

Considerando a necessidade de aprimorar os instrumentos e estratégias que asseguram e ampliam o
acesso da populagdo aos servigos de satde, incluido o acesso aos medicamentos em estreita relacdo com
os principios da Constituicdo e da organizaciao do Sistema Unico de Saude;

Considerando a Portaria n° 2.981/GM/MS, de 26 de novembro de 2009, que regulamenta e aprova o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica como parte da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica;

Considerando que, de acordo com o art. 18 da Portaria n° 2.981/GM/MS, de 26 de novembro de 2009, e
os seus paragrafos 1° e 2°, a incorporacdo, a exclusao ou a substituicao de medicamentos ou a ampliacao
de cobertura para medicamentos ja padronizados no ambito desse Componente, ocorrerd mediante os
critérios estabelecidos pela Comissao de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Satide -
CITEC/MS, conforme o ato normativo especifico e pactuac¢do na CIT;

Considerando que, de acordo com o art. 19 da Portaria n° 2.981/GM/MS, de 26 de novembro de 2009, a
incorporacgdo efetiva de um medicamento nos Grupos 1, 2 e 3 do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica ocorrerd somente apds a publicacdo na versao final do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas especifico, pelo Ministério da Satide, observadas as pactuacdes na CIT;

Considerando a Portaria n° 3.128/GM/MS, de 14 de outubro de 2010, que centraliza a aquisi¢cao do
medicamento Clozapina;

Considerando as Portarias n° 719/SAS/GM de 28 de dezembro de 2007 e n® S08/SAS/MS de 28 de
setembro de 2010, que incluem no Sistema de Informac¢des Ambulatorial e Hospitalar (SIA/SUS e
SIH/SUS) os campos Raga/Cor e Etnia, respectivamente;

Considerando a publicacdo em versao final de novos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para
doencas contempladas no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a pactuacdo na reunido da Comissao Intergestores Tripartite de 16 de setembro de 2010; e

Considerando a necessidade de efetuar adequagdes sisteméticas da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e Orteses e Proteses e Materiais Especiais - OPM, do SUS, resolve:

Art. 1° Alterar os arts. 3°, 15, 16 e 63 da Portaria n° 2.981/GM/MS, de 26 de novembro de 2009, que
passam a vigorar com a seguinte redacdo, respectivamente:

"Art. 3° Incluir no Grupo 06 - Medicamentos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais o Subgrupo 04 - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
de acordo com as formas de organizagdes descritas no Anexo IV e manter o Subgrupo 01 - Medicamentos
de Dispensacdo Excepcional com os medicamentos excluidos por esta Portaria, conforme o prazo
estabelecido no art. 21 desta Portaria."



"Art. 15. Os medicamentos dos Grupos 1 e 2 sob a responsabilidade da Unido, dos Estados e do Distrito
Federal compdem o Grupo 06, Subgrupo 04, da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde, na forma e redacio estabelecidas no Anexo IV
a esta Portaria."

"Art. 16. As formas de organizac@o dos procedimentos do Grupo 06, Subgrupo 04, da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Sadde foram
redefinidas segundo os critérios de classificagdo da Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) da
Organizacao Mundial da Saude."

"Art. 63. Trimestralmente, o Ministério da Satde publicard Portaria com os valores a serem transferidos
mensalmente as Secretarias Estaduais de Sauide, apurados com base na média das Autorizacdes de
Procedimento de Alto Custo - APAC, emitidas e aprovadas conforme critérios e valores de referéncia
indicados para o Grupo 06, Subgrupo 04, da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Satide."

Art. 2° Alterar e Atualizar os anexos I, I, III e V a Portaria n°® 2.981/GM/MS, de 26 de novembro de
2009, que passam a vigorar com a redagdo descrita nos anexos L, II, IIT e V desta Portaria.

Art. 3° Atualizar os atributos para procedimentos padronizados e incorporar novos procedimentos no
Grupo 06 - Medicamentos Subgrupo 04 - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses e Préteses e Materiais Especiais OPM, do SUS,
conforme o Anexo IV a esta Portaria, de acordo com as defini¢des dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapé€uticas para Anemia em Pacientes com Insuficiéncia Renal Cronica - Alfaepoetina, Anemia em
Pacientes com Insuficiéncia Renal Cronica - Reposi¢cao de Ferro, Anemia Aplastica Adquirida, Anemia
Aplastica, Mielodisplasia e Neutropenias Constitucionais - Uso de Fatores Estimulantes de Crescimento
de Coldnias de Neutréfilos, Aplasia Pura Adquirida Cronica da Série Vermelha, Dermatomiosite e
Polimiosite, Doenca de Alzheimer, Doenga de Parkinson, Epilepsia, Esclerose Multipla, Espasticidade,
Espondilose, Hipoparatireoidismo, Insuficiéncia Adrenal Priméria - Doenca de Addison, Miastenia
Gravis, Osteodistrofia Renal, Raquitismo e Osteomalécia e Uveites Posteriores ndo Infecciosas.

Parédgrafo tnico. A Tabela completa dos procedimentos com as adequagdes realizadas estara disponivel
no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS SIGTAP, no
sitio http://sigtap.datasus.gov.br a partir da vigéncia desta Portaria.

Art. 4° Estabelecer que caberd ao Departamento de Regulagao, Avaliacao e Controle de Sistemas -
DRAC/SAS/MS, por meio da Coordenacao Geral de Sistemas de Informacao - CGSI, adotar as
providencias necessdrias junto ao Departamento de Informatica do SUS - DATASUS/SE/MS, para o
cumprimento do disposto nesta Portaria.

Art. 5° As alteragdes relativas a reducdo da quantidade maxima, exclusdo de CID-10, exclusdo de
medicamentos e o novo Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdao de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica descrito no anexo V terdo validade ap6s 90 dias
da publicacao desta Portaria e as demais alteragdes terdo validade a partir de sua publicacao.

Art. 6° Ficam revogadas as Portarias n° 343/GM/MS, de 22 de fevereiro de 2010, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 36, de 24 de fevereiro de 2010, Sec¢do I, pagina 55, retificada no Didrio Oficial da
Uniao n° 41, de 3 de marco de 2010, Sec¢do I, pagina 82, e n° 743/GM/MS, de 8 de abril de 2010,
publicada no Didrio Oficial da Unido n° 67, de 9 de abril de 2010, Se¢do I, pdgina 97.

JOSE GOMES TEMPORAO



ANEXOS
INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO
SOLICITACAO DO MEDICAMENTO
Os campos de 1 a 17 s@o de preenchimento exclusivo do médico solicitante.

Campo 1 - Numero do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES): preencher com o
codigo identificador do estabelecimento de saide ao qual o médico solicitante estd vinculado e que
originou a solicitagdo de medicamento(s).

Campo 2 - Nome do estabelecimento de satde solicitante: preencher com o nome fantasia do
estabelecimento de satde ao qual o médico solicitante estd vinculado e que originou a solicitagdo de
medicamento(s).

Campo 3 - Nome completo do Paciente: preencher com o nome completo do paciente sem abreviaturas.
Campo 4 - Nome da mae do paciente: preencher com o nome completo da mae do paciente.

Campo 5 - Peso: preencher com o peso atual do paciente, em quilogramas.

Campo 6 - Altura: preencher com a altura atual do paciente, em centimetros.

Campo 7 - Medicamento: preencher com o(s) nome(s) do(s) medicamentos(s) solicitado(s), de acordo
com o descrito na Tabela deProcedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Saude.

Campo 8 - Quantidade solicitada: preencher com a quantidade do(s) medicamento(s) solicitado(s) para
cada més de tratamento.

Campo 9 - CID-10: preencher com a Classificag¢do Estatistica Internacional de Doencas e Problemas
Relacionados a Satide (CID10) que corresponde a doenga/lesdo/agravo que motivou a solicitagao do(s)
medicamento(s).

Campo 10 - Diagnéstico: diagndstico da doenga que motivou a solicitacdo do(s) medicamento(s), descrito
com base na denominag¢do da CID-10.

Campo 11 - Anamnese: histérico do paciente que vai desde os sintomas e sinais iniciais at€ o momento da
observacao clinica.

Campo 12 - Paciente realizou tratamento prévio ou estd em tratamento da doenca?: Assinalar se o
paciente realiza ou ja realizou tratamento para a doenca descrita no campo nove. Caso esteve ou estd em
tratamento, deverd relatar o(s) esquema(s) terapéutico(s) utili-zado(s).

Campo 13 - Atestado de capacidade: a solicitacdo do medicamento deverd ser realizada pelo paciente.
Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca daquele considerado incapaz de acordo com os
artigos 3° e 4° do Cédigo Civil: os menores de dezoito anos; aqueles que, por enfermidade ou deficiéncia
mental, ndo tiverem o necessario discernimento para a pratica desses atos ou que nao puderem exprimir
sua vontade, mesmo que transitdria; ébrios habituais, viciados em téxicos, ou os que, por deficiéncia
mental, tenham o discernimento reduzido; os excepcionais, sem desenvolvimento mental completo; os
prodigos. De acordo com a avaliagdo clinica pelo médico, descrever se o paciente preenche os critérios,
ou ndo, de incapacidade. Caso apresente, descrever o nome completo do responsavel pelo paciente.



Campo 14 - Nome do médico solicitante: preencher com o nome do profissional que solicita o
procedimento, que deve estar cadastrado no CNES do estabelecimento solicitante.

Campo 15 - Data da solicita¢do: preencher com a data da solicitacao, registrando o dia més e ano no
formato dd/mm/aaaa.

Campo 16 - Numero do documento do médico solicitante: assinalar com um "x" no campo
correspondente ao CPF ou CNS e preencher com o nimero do documento assinalado.

Campo 17 - Assinatura e carimbo do médico: assinatura e carimbo com nimero de registro no Conselho
de Classe do médico solicitante.

Campo 18 - Assinalar o responsavel pelo preenchimento dos campos 19, 20, 21, 22 e 23. No caso do
responsavel pelo preenchimento ser outra pessoa além do paciente, made do paciente, responsavel descrito
no item 13 ou o médico solicitante devera ser informado o nome completo da pessoa sem abreviaturas e
seu nimero de cadastro de pessoa fisica (CPF).

Campo 19 - Preencher a raca/cor do paciente expressada pelo proprio usudrio ou seu responsavel,
conforme descri¢ao da Portaria SAS/MS n° 719 de 28 de dezembro de 2007. Caso seja assinalada a
Raca/Cor Indigena, devera ser preenchida também sua etnia, con-forme a Tabela de Etnias Indigenas
Brasileiras descrita na Portaria SAS/MS n° 508 de 28 de setembro de 2010.

Campo 20 - Telefone(s) de contato do Paciente: preencher com niimero(s) de telefone do paciente para
possiveis contatos.

Campo 21 - Nimero do documento do Paciente: assinalar com um "x" no campo correspondente ao CPF
ou CNS e preencher com o nimero do documento assinalado.

Campo 22 - Correio eletronico do Paciente: preencher com o correio eletronico do paciente para possiveis
contatos.

Campo 23 - Assinatura do responsdvel pelo preenchimento: assinatura da pessoa responsavel pelo
preenchimento campos 18, 19, 20, 21, 22 e 23.

AVALIACAO TECNICA

Campo 1 - Nome do paciente: preencher com o nome completo do paciente sem abreviaturas.

Campo 2 - Cartdo Nacional de Saide (CNS): preencher com o nimero do CNS do paciente.

Campo 3 - Cddigo(s)/ Medicamento(s): preencher com os medicamentos solicitados e seus respectivos
codigos da Tabela deProcedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema
Unico de Saudde, de preferéncia, na mesma ordem da solicitag@o.

Campo 4 - CID-10: preencher com o CID-10 descrito pelo médico solicitante.

Campo 5 - Deferimento: o deferimento deve ocorrer quando a solicitagdo de algum medicamento
preenche os critérios descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapé€uticas da referida doencga,
publicado pelo Ministério da Satde, na versao final, e os demais parametros definidos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Assinalar o(s) nimeros(s) correspondentes ao(s)

medicamento(s) deferido(s).

Campo 6 - Observacgao: descrever, se necessario, observagdes que o avaliador julgue pertinentes.



Campo 7 - Devolucao: a devolugao caracteriza-se pela auséncia de informacao ou de documentos/exames
ou preenchimento incorreto da solicitacdo do medicamento que impedem a plenitude da andlise. Deve-se
assinalar qual o motivo da devolugdo e o(s) nimero(s) correspondente(s) ao(s) medicamento(s)
devolvido(s), considerando as seguintes defini¢cdes: Preenchimento incompleto: assinalar quando ha falta
de preenchimento de algum campo considerado obrigatério no campo de solicitagao de medicamento(s);
Preenchimento incorreto: assinalar quando em algum campo da solicitacdo de medicamento(s) foi
descrita informacao incorreta da descrita nesta Instru¢do; Auséncia de documentagdo: assinalar no caso
de auséncia de alguma documentacgio exigida pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca
em questdo ou pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; Auséncia de exame:
assinalar no caso de auséncia de algum exame exigido pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
doenca em questdo; Outros: assinalar quando o motivo de devolu¢do ndo se enquadrar nos demais
parametros descritos acima

Campo 8 - Especificacdo: descrever, se necessario, informagdes complementares que auxiliem no
esclarecimento do motivo da devolugdo.

Campo 9 - Indeferimento: o indeferimento caracteriza-se pela negativa da solicitacao do(s)
medicamento(s), seja por nao preencher os critérios estabelecidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da referida doenga, publicado pelo Ministério da Satde, na versao final, e/ou os demais
parametros definidos no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Deve-se assinalar qual
o motivo da devolugdo e o(s) nimero(s) correspondente(s) ao(s) medicamento(s) devolvido(s), quando
necessario, considerando as seguintes defini¢des: Nao preenche critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas: assinalar quando a solicitacdo de medicamento(s) ndo preenche os critérios estabelecidos
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, devido a condi¢do clinica/laboratorial do paciente ou por
nao possuir indicac¢do do(s) referido(s) medicamento(s), no momento da solicitagdao; Medicamento ndo
padronizado: assinalar quando hd solicitacdo de medicamento(s) ndo padronizado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica; CID-10 nao padronizado: assinalar no caso que o CID-10
Primadrio, descrito pelo médico solicitante, ndo estd padronizado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica; Outros: assinalar quando o motivo de indeferimento ndo se enquadrar nos
demais parametros descritos acima.

Campo 10 - Especificagdo: descrever, se necessario, informacdes complementares que auxiliem a
esclarecer o motivo do indeferimento.

Campo 11 - Nome do avaliador: preencher com o nome completo do avaliador.
Campo 12 - Data da avaliacdo: preencher com a data da avaliagdao no formato dd/mm/aaaa.

Campo 13 - Ndmero do Documento do avaliador: assinalar com um "x" no campo correspondente ao
CPF ou CNS e preencher com o nimero do documento assinalado.

Campo 14 - Assinatura e Carimbo do avaliador: assinatura e carimbo do avaliador.

AUTORIZACAO

Campo 1 - Autorizagdo: assinalar se a solicitagdo de um ou mais medicamentos, previamente deferidos
pelo avaliador, podera ser autorizada. Assinalar o(s) nimeros(s) correspondentes ao(s) medicamento(s)

autorizado(s).

Campo 2 - Especificacdo: descrever, se necessario, informagdes complementares que auxiliem a
esclarecer o motivo da ndoautorizacao ou demais parametros que justificam alguma alteracao.



Campo 3 - Numero da Autorizacido de Procedimento de Alto Custo (APAC): Descrever o niimero de
APAC (Autorizacdes de Procedimento de Alta Complexidade/Custo no Sistema de Informacdes
Ambulatoriais do SUS - SIA/SUS) gerado.

Campo 4 - Vigéncia: Descrever o periodo de vigéncia da APAC.

Campo 5 - Nome do autorizador: preencher com o nome do autorizador.

Campo 6 - Data da autorizacdo: preencher com a data da autorizacao, registrando o dia, més e ano no
formato dd/mm/aaaa.

Campo 7 - Nimero do Documento do autorizador: assinalar com um "X" no campo correspondente ao
CPF ou CNS e preencher com o nimero do documento assinalado.

Campo 8 - Assinatura e carimbo do autorizador: assinatura e carimbo do autorizador.



