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Apresentacao

Este guia tem por objetivo auxiliar
magistrados, servidores e assessores
na analise de pedidos de concessao de
medicamentos, com base nos julgados
dos Temas 6 e 1234 do STF.

Aqui, vocé encontrard os principais
critérios para tomada de decisdes,

com explicacoes claras e diretas.

Boa leitura!

I
i




Sumula Vinculante

Antes de iniciar a leitura, vocé deve saber que as teses foram
transformadas em sumula vinculante, com o seguinte teor:

SV 60

“O pedido e a analise administrativos de farmacos na rede publica de
saude, a judicializacao do caso, bem ainda seus desdobramentos
(administrativos e jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés)
acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo
Tribunal Federal, em governanca judicial colaborativa, no tema 1.234 da
sistematica da repercussao geral (RE 1.366.243).”

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6
E 1234



Sumula Vinculante

Antes de iniciar a leitura, vocé deve saber que as teses foram
transformadas em sumula vinculante, com o seguinte teor:

SV ol

“A concessao judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas nao
incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, deve
observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussao
Geral (RE 566.471)."

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6
E 1234



TEMA 1234

Competéncia e Custeio







O CRITERIO PARA DEFINIR COMPETENCIA SE DIVIDE EM:

1. medicamentos incorporados

2. medicamentos nao incorporados

UM GUIA PRATICO

EEEEE



Medicamento incorporado Neste guia vocé ird aprender

COMo pesquisar a incorporacao
D¢
/7

Os medicamentos incorporados constam nas listas do SUS e fazem parte
dos Componentes da Assisténcia farmacéutica que sao divididos em:

o COMPONENTE BASICO
o COMPONENTE ESTRATEGICO
o COMPONENTES ESPECIALIZADOS (GRUPOS 1A, 1B, 2 E 3)

/|\ Os medicamentos oncoldgicos passarao a fazer parte do Componente
: da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia - AF-Onco e passarao a
constar da Rename, conforme Portaria GM/MS n° 8.477, de 20 de
outubro de 2025.. Enquanto as determinag¢des da Portaria nao forem
regulamentadas e a inclusao devidamente efetivada, os medicamentos
oncoldgicos podem ser consultados na pagina da Conitec, como sera

explicado adiante

-




Medicamento nao incorporado para fins de aplicacao dos

temas 6 e 1234

Aqgqueles gue nao constam na politica publica do SUS

Medicamentos sem registro na ANVISA

4 N

Medicamentos previstos nos PCDTs, Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, para outras finalidades (CID ou VEJA A SEGUIR
ALGUNS

critérios diferentes) /
EXEMPLOS

Medicamentos off label sem PCDT ou que nao integrem listas _ .
do componente basico

UM GUIA PRATICO
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EXEMPLO

Medicamentos previstos nos PCDTs, Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, para outras finalidades (CID ou critérios diferentes)

PCDT PARA ARTRITE
REUMATOIDE

Consultando o PCDT para
artrite reumatadide
verificamos que o
medicamento Rituximabe
fol incorporado apenas
para a segunda etapa do
tratamento.

Se tiver um pedido judicial
para fornecimento na
primeira etapa de
tratamento considera-se
nao incorporado para fins
de aplicacao dos Temas

PRIMEIRA ETAPA
MEDICAMENTOS MODIFICADORES DO CURSO DA DOENCA SINTETICOS (MMCDs): Metotrexato,
leflunomida, sulfasalazina, cloroquina e hidroxicloroquina.

1% LINHA - O metotrexato (MTX) em monoterapia deve ser a primeira escolha terapéutica. Em casos de
toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento adverso) ao MTX oral, deve-se tentar dividir a
administracdo por via oral, em pelo menos duas tomadas no mesmo dia, ou empregar o MTX injetavel. Na
impossibilidade de uso do MTX por toxicidade, deve-se usar, preferencialmente em monoterapia, a
leflunomida (LEF) ou sulfassalazina (SSZ), sendo a terapia isolada com hidroxicloroquina (HCQ)/cloroquina
pouco efetiva. O MTX esta associado a alta taxa de toxicidade hepatica e gastrointestinal, podendo levar a
suspensao do tratamento em aproximadamente 30% dos casos. Para diminuir o risco de toxicidade, deve-se
fazer uso de acido fdlico, sendo preconizada a dose de 5 mg, uma vez por semana, 36 horas apds o
tratamento com MTX. Sempre que possivel, a HCQ deve ser usada preferencialemente a cloroquina, uma vez
que possui melhor perfil de eficacia e seguranca.

29 LINHA - Em caso de falha da monoterapia inicial (MTX, LEF, SSZ, HCQ/cloroquina), isto &, de
persisténcia da atividade de doenca (de acordo com a meta terapéutica) apés 3 meses de
tratamento otimizado (dose maxima tolerada e adesdo adequada) do medicamento usado na 1a
linha, passa-se para troca simples de MMCDs ou a terapia com a combinacé&o dupla ou tripla de
MMCDs. As associagbes de medicamentos MMCDs mais comumente recomendadas sdo MTX
ou LEF com HCQ/cloroquina ou MTX ou LEF com SSZ. A tripla terapia pode ser realizada com a
combinagdo de metotrexato com HCQ/cloroquina e sulfasalazina.

O uso de medicamentos modificadores do curso da doenga biolégicos (MMCDbio) e o uso de

medicamentos modificadores do curso da doenga alvo especifico (MMCDsae) na primeira
etapa de tratamento medicamentoso da AR n&o s&o preconizados neste Protocolo.

SEGUNDA ETAPA

- MEDICAMENTOS MODIFICADORES DO CURSO DA DOENCA BIOLOGICOS (MMCDbio) -
Abatacepte, adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, golimumabe, infliximabe,

rituximabe e tocilizumabe.

- MEDICAMENTOS MODIFICADORES DO CURSO DA DOENCA SINTETICOS ALVO ESPECIFICO
(MMCDsae)- Baricitinibe, tofacitinibe e upadacitinibe.

Nesse caso a
competéncia sera
definida pelo valor do

tratamento, pois é
considerado
medicamento ndo
incorporado

UM GUIA PRATICO
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EXEMPLO

Medicamentos off label sem PCDT ou que nao integrem listas do componente basico

PEDIDO DE
RITUXIMABE
(MABTHERA) PARA
NEUROMIELITE OPTICA
(NMO)

Nao esta previsto na bula do
Rituximabe o uso para
Neurolielite Optica, a
prescricao é off label**

O Rituximabe nao consta
nas listas do componente
basico (estd no componente
especializado - CEAF -
Grupo 1A para artrite
reumatodiede)

RELATORIO MEDICO

Relato, para os devidos fins, que a paciente anos, esta
em acompanhamento clinico no ambulatério de neurologia, no Consércio Intermunicipal da
Saude por DOENGCA DO ESPECTRO DA NEUROMIELITE OPTICA (NMO) (ICID-lu: G36.0)
ASSOCIADA AO ANTICORPO ANTI-AQUAPORINA 4 de acordo com os critérios \;igentes para

a doenga (Critérios do International Panel for NMO Diagnosis de 2015)>.,

Nesse contexto, tem-se indicagdo do RITUXIMABE 500mg, por via endovenosa, com

dose de ataque de 2000mg, sendo administradas 1000mg seguidos de 1000mg apds 15 dias

e no seguimento, dose de manutencdo de 1000mg a cada 6 meses (180 dias), ou antes, de

acordo com a dosagem da subpopulagio linfocitaria de CD19+.

**Veja a definicao de off label a seguir

Nesse caso a
competéncia serd
definida pelo valor do
tratamento, pois é
considerado
medicamento nao
Incorporado

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6
E 1234



Off Label

O que é medicamento off label?

Compreende o0 uso intencional em situacdes divergentes da bula do medicamento
registrado na Anvisa. Pode incluir diferencas na indicacdo, faixa etaria/peso, dose,
frequéncia, apresentacao ou via de administracao.

\,

Veja a RDC ANVISA n.406, Art. 2°,Inc XXXb

POR EXEMPLO:

Um medicamento que consta na bula o uso acima de 12 anos, mas a prescricao € para uma
crianca de 8 anos - E considerado off label.

Um medicamento que consta na bula indicacao para a doenca A, mas esta sendo pedido
para a doenca B que nao consta na bula.

UM GUIA PRATICO

PARA OS TEMAS 6 E
1234


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-406-de-22-de-julho-de-2020-269155491

DEFINICAO DE COMPETENCIA
MEDICAMENTOS INCORPORADOS

A competéncia é definida de acordo com o COMPONENTE DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA no
qual o medicamento esta enquadrado:

COMPONENTE BASICO: MUNICIPIO

COMPONENTE ESTRATEGICO: UNIAO

COMPONENTE ESPECIALIZADO (DEPENDE DO GRUPO):

GRUPO 1A: UNIAO
GRUPO 1B: ESTADOS
GRUPO 2: ESTADOS
GRUPO 3: MUNICIPIOS

EXCECOES:
no caso de fornecimento de medicamentos a populaciao indigena, em quaisquer dos grupos acima (1A, 1B, 2 e 3), a
responsabilidade sera da Unido, nos termos da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 4/2017, com deslocamento para a Justica Federal



Tema 1234

DEFINICAO DE COMPETENCIA
MEDICAMENTOS INCORPORADOS ONCOLOGICOS

Portaria GM/MS n° 8.477, de 20 de outubro de 2025

Art. 30. A competéncia jurisdicional quanto as eventuais demandas referentes aos medicamentos
para tratamento oncoldgico incorporados com base nesta Portaria tera como parametro as regras
previstas no item 6, combinado com o disposto no Anexo |, fixadas pelo Supremo Tribunal Federal no
ambito do Tema de Repercussao Geral n°1234.

Paragrafo unico. Para os fins do disposto no caput:

| - 0s medicamentos para tratamento oncoldgicos enquadrados no inciso | do art. 10 desta Portaria
equiparam-se aos medicamentos incluidos no Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, sendo de competéncia da Justica Federal,

Il - 0s medicamentos para tratamento oncoldgicos enquadrados nos incisos |l e Il do art. 10desta
Portaria equiparam-se aos medicamentos incluidos no Grupo 1B do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, sendo de competéncia da Justica Estadual.


https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-8.477-de-20-de-outubro-de-2025-664002839

DEFINICAO DE COMPETENCIA
MEDICAMENTOS INCORPORADOS ONCOLOGICOS

Em resumo, hos termos da Portaria GM/MS n° 8.477, de 20 de outubro de 2025:

| - medicamentos oncoldgicos de aquisicao centralizada pelo Ministério da Saude: sao aqueles
adquiridos e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, desde
que estes uUltimos tenham servicos habilitados de oncologia sob sua gestao conforme o § 4° deste
artigo, bem como aos hospitais sob gestao federal, como Grupo Hospitalar Conceicao (GHC) e o
Instituto Nacional do Cancer (INCA) - Responsabilidade da Unidao, competéncia da Justica Federal

Il - medicamentos oncoldgicos de negociacao nacional: sao agqueles em que o processo de

compra & coordenado e gerido pelo Ministério da Saude, com a participacao dos demais entes
federativos, incluindo-se, quando possivel, os servicos habilitados, e a execucao realizada diretamente
pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal. Responsabilidade dos Estados,
competéncia da Justica Estadual

Il - medicamentos de aquisicao descentralizada: sao aqueles em que a aquisicao e a execucao sao de
responsabilidade dos servicos contratados pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, desde que estes ultimos tenham servicos habilitados de oncologia sob sua gestao
conforme o § 4° deste artigo. Responsabilidade dos Estados, competéncia da Justica Estadual



Atualmente O Ministério da Saude faz compra centralizada dos seguintes
medicamentos oncoloégicos:

- Talidomida para a quimioterapia do mieloma multiplo (Portaria da Secretaria de Atencdo a Saude, do Ministério da Saude - SAS/MS
298/2013, retificada) e da anemia em virtude da sindrome mielodisplasica e resistente a epoetina (Portaria SAS/MS 493/2015).

- Mesilato de imatinibe para a quimioterapia do tumor do estroma gastrointestinal (Gist) do adulto (Portaria SAS/MS 494/2014), para
a quimioterapia da leucemia mieloide crénica (LMC) (Portarias SAS/MS 114/2012 e 1.219/2013, retificada em 7/1/2015), para a
quimioterapia da leucemia linfoblastica aguda (LLA) (Portarias SAS/MS 115/2012 e 312/2013) e para a sindrome hipereosinofilica
(Portaria SAS/MS 783/2014).

- Dasatinibe (nas fases cronicas, de transformacao e blastica, em doentes que apresentaram falha terapéutica ou intolerancia ao uso
do imatinibe ou do nilotinibe e nao houver possibilidade ou indicacao de transplante de células-tronco hematopoéticas alogénico -
TCTH-AL) e nilotinibe (nas fases crénica e de transformacao, em doentes que apresentaram falha terapéutica ou intolerancia ao uso
do imatinibe ou do dasatinibe e nao houver condicdes clinicas para TCTH-AL) para a quimioterapia de segunda linha da LMC do
adulto (Portaria SAS/MS 103/2015).

- Trastuzumabe para a quimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo em estagio inicial (I ou Il) e para a quimioterapia prévia
e adjuvante de carcinoma de mama localmente avancado (estagio Ill) (Portarias SAS/MS 73/2013 e Conjunta SAS e Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MS 19, de 3/7/2018), e para o tratamento do cancer de mama
HER-2 positivo metastatico em primeira linha de tratamento (Portaria Conjunta SAS e SCTIE/MS 5/2019).

- Trastuzumabe + pertuzumabe para a quimioterapia paliativa (com metastase visceral — exceto exclusivamente cérebro) do cancer
de mama localmente avancado HER-2 positivo para pacientes em primeira linha de tratamento metastatico que nao tenham
recebido trastuzumabe previamente (Portaria Conjunta SAS e SCTIE/MS 5/2019).

- Rituximabe para a quimioterapia do linfoma difuso de grandes células B e linfoma folicular (Portaria SAS/ MS 103/2015)

- Trastuzumabe entansina para tratamento adjuvante do cancer de mama HER2-positivo operado em estadio |l com doenca
residual na peca cirldrgica apds tratamento neoadjuvante (Portaria SCTIE/MS 98/22 e PCDT Portaria Conjunta SAES/SECTICS 17/24)



DEFINICAO DE COMPETENCIA
MEDICAMENTOS INCORPORADOS ONCOLOGICOS

Nos termos da Portaria GM/MS n° 8.477, de 20 de outubro de 2025:

Art. 3° O elenco de medicamentos oncoldgicos de que trata esta Portaria sera constituido por
medicamentos aprovados para uso no SUS e incluidos na PNPCC, conforme previsao em protocolos e
diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude ou listagem complementar de drogas
consideradas estrategicas.

(...)

§ 5° Para os fins desta Portaria, entendem-se como protocolos e diretrizes clinico-assistenciais os
documentos de transicao elaborados pelo Ministério da Saude, em articulacao com sociedades de
especialistas, gestores e servicos de referéncia, que consolidam diretrizes de cuidado e techologias em
saude aplicaveis para o tratamento oncoldgico, até a publicacao do PCDT correspondente,
considerando as evidéncias cientificas mais recentes e as necessidades assistenciais do SUS.

§ 6° Para os fins desta Portaria, entende-se por Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica o documento
que estabelece critérios para o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado,
com 0s medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
0S mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacao dos resultados terapéuticos, a
serem seguidos pelos gestores do SUS.



DEFINICAO DE COMPETENCIA

MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA ANVISA NAO INCORPORADOS AO SUS

CUSTO DO TRATAMENTO ANUAL A PARTIR DE 210 SALARIOS MINIMOS: UNIAO

CUSTO DO TRATAMENTO ANUAL ENTRE 7 E 210 SALARIOS MINIMOS: ESTADOS

CUSTO DO TRATAMENTO ANUAL ABAIXO DE 7 SALARIOS MINIMOS: ESTADOS

Para os medicamentos
Nao incorporados,
como nao ha definicao
de qual é o ente
responsavel financeiro,
a definicao de

competéncia se da
pelo valor, conforme
definido pelos trés
entes quando do
acordo sobre a
competéncia no Tema
1234

De regra os municipios nao respondem mais pelas acdes judiciais que envolvam medicamentos
nao incorporados. O Municipio s6 sera responsavel se houver pactuacao na Comissao
Intergestora Bipartite - CIB do respectivo Estado definindo eventual responsabilidade de seus

MunNICIpIOoS.



Se tiver uma Portaria de
incorporagdo, mas o . oEeENbE..

medicamento ainda nao

Se ha portaria de Iincorporacao incluindo
esta disponibilizado no agquele medicamento no SUS, mas ele ainda
SUS? Devo considerar ndo é disponibilizado, deve ser verificado se ja
esse medicamento como fol definida a responsabilidade do tratamento
incorporado ou como nao para aplicacao do tema 1234, no que se refere a
competéncia, ressarcimento e financiamento

Incorporado?

UM GUIA PRATICO

PARA OS TEMAS 6 E
1234



DEFINICAO DE COMPETENCIA
MEDICAMENTOS INCORPORADOS MAS AINDA NAO DISPONIBILIZADOS

A Conitec avalia o medicamento e ao final recomenda a incorporacao ou a nao incorporacao. O Ministério da
Saude pode aceitar ou nao a recomendacao da Conitec. Decidindo por incorporar, o Ministério da Saude
edita uma Portaria e o SUS tem o prazo de 180 dias, prorrogaveis por mais 90, para definir na Comisao

Intergestores Tripartite (CIT) quem sera o responsavel financeiro (Uniao, Estados ou Municipios) e
disponibilizar o medicamento aos pacientes.

Enquanto nao for pactuado nao ha definicao de quem € o responsavel financeiro.

CEAF (1A, 1B, 2

CONITEC
CSiRe b e e 3)

e : CBAF
actuacdo da
responsabilidade do CESAF

financiamento na CI1 ONCOLOGICO

EVIDENCIAS ESTUDOS DE AVALIAGAO
CIENTIFICAS ECONOMICA
eficacia / seguranca / efetividade custo-efetividade

DISPONIBILIZAGAO -SUS
180 dias

Yoy
AVALIAGAO
180 dias (+90 dias)

solicitacio de
incarporagio

portaria de incorporagio no $US

UM GUIA PRATICO

\ PARA OS TEMAS 6 E
MINISTERIO DA 1234



DEFINICAO DE COMPETENCIA
MEDICAMENTOS INCORPORADOS MAS AINDA NAO DISPONIBILIZADOS

Enquanto nao houver definicao sobre o responsavel financeiro o pedido deve ser recebido como
de medicamento nao incorporado, para fins de definicao de competéncia.
Assim, a competéncia sera definida pelo valor do tratamento.

Quando houver definicao sobre o responsavel financeiro o pedido deve ser recebido como de
medicamento incorporado, para fins de definicao de competéncia, e a responsabilidade sera
direcionada para o ente responsavel pelo financiamento daguele medicamento.

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6 E
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EXCECAO:

A COMPETENCIA DEFINIDA NO TEMA 1234 NAO SE APLICA AOS MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS NA
ANVISA.

ACOES ENVOLVENDO MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS SUBMETEM-SE AO TEMA 500, DA REPERCUSSAO
GERAL DO STF, DEVENDO A UNIAO FIGURAR NO POLO PASSIVO, TRAMITANDO NA JUSTICA FEDERAL

s,

CONSULTE AQUI O TEMA 500 7{)

OBS.: SE O MEDICAMENTO ESTIVER REGISTRADO NA ANVISA, MAS O PEDIDO FOR
PARA USO FORA DA BULA (OFF LABEL), AFASTA-SE O TEMA 500 E APLICA-SE O

TEMA 1234

CONSULTE AQUI O QUE E MEDICAMENTO PRESCRITO PARA USO OFF LABEL »'»

7/

UM GUIA PRATICO

PARA OS TEMAS 6 E
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https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4143144&numeroProcesso=657718&classeProcesso=RE&numeroTema=500
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4143144&numeroProcesso=657718&classeProcesso=RE&numeroTema=500
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-406-de-22-de-julho-de-2020-269155491

Essas sao as regras gerais,
vamos para o passo a passo
para a definicao da competéncia

UM GUIA PRATICO






Saiba por onde comecar

Para definir a competéncia de julgamento de pedido de fornecimento de
medicamento vocé deve realizar as seguintes consultas para definir em qual
situacao se enquadra o pedido:

UM GUIA PRATICO

PARA OS TEMAS 6 E
1234
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registrado na ANVISA

o Consultar se o medicamento esta

Verifigue no portal oficial da ANVISA o registro
do medicamento, em uma das op¢odes abaixo:

Clique aqui:

ANVISA -
(AMVIEA oy

Ou entre pelo site:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

UM GUIA PRATICO



https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
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Exemplo de Consulta ANVISA

Irpara o conteudo R I para o menu BY I paraa busca B I para o r0dape B "ACESSIBILIDADE _ ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE
ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA A consulta devera ser

realizada pelo principio ativo
€ Nnao por marca, assim se
consegue verificar todos os
medicamentos com aquele
principio ativo registrados

Consultas / Medicamentos

Critérios para Consulta

Nome do Produto Tipo de Regularizagao
' [[J MEDICAMENTO REGISTRADO (] MEDICAMENTO NQTIFICADO

CNP] do Detentor da Regularizacdo Retorno CNPJ
Q
Data da Regularizag¢ao do Produto Situacao da Regularizacao
Data inicial ] Data final m

O Ative O Inativo

Critérios Avancados

Principio Ativo Numero da Regularizagao

RITUXIMABE Q

%

= . _— UM GUIA PRATICO
Numero do Processo Categoria Regulatoria
. PARA OS TEMAS 6 E

1234
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Consultar se o medicamento esta
incorporado ou nao

RENAME - Relacao Nacional de Medicamentos (1,

Essenciais /b

RESME - Relacao Estadual de
Medicamentos Essenciais

Consultar listas estaduais disponiveis nos sites das Secretarias Estaduais de Saude

Como realizar

a consulta? N .
REMUNE - Relacao Municipal de

Medicamentos Essenciais

Consultar listas estaduais disponiveis nos sites das Secretarias Municipais de Saude

CONITEC - Comissao Nacional de Incorporagcao :
de Tecnologias no SUS _:S’_



https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec
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33

Exemplo de Consulta a Rename

Vocé deve verificar o Componente da Assisténcia Farmacéutica, se é Basico, Estratégico ou
Especializado (posteriormente, também havera o componente oncolégico, com a
regulamentacao da Portaria GM/MS n°8.477, de 20/10/2025)

Denominagao Concentracao/ Forma Codigo

genérica Composicao farmacéutica ATC Componente

cloridrato de
ondansetrona

cloridrato de
piridoxina

cloridrato de
tiamina
dapagliflozina

dicloridrato de
sapropterina

digliconato de
clorexidina

comprimido

comprimido
orodispersivel

comprimido

comprimido
orodispersivel

comprimido
comprimido

comprimido
comprimido

comprimido

solugao bucal

AO4AAQ01 Basico
AO4AA01 Basico
AO4AAQ01 Basico

A04AA01

A11HAO02 Basico

A11HA02

A11DAOT Basico

A10BKO1 specializado

Estrategico e
AbanUA Especializado

AOTAB0O3 Basico

Rename

s,

S

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6 E
1234


https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename
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Exemplo de Consulta a Rename

Se o Componente for Especializado, vocé devera identificar o Grupo de

Financiamento.

Denominacao
genérica

risperidona

Concentracao/
Composicao

Forma Grupo
farmaceutica financiamento

comprimido

solugao
injetavel

capsula

Documento norteador’

PCDT Comportamento
Agressivo no Transtorno
do Espectro do Autismo;
PCDT Transtorno
Afetivo Bipolar do tipo

I; PCDT Transtorno
Esquizoafetivo; PCDT
Esquizofrenia

PCDT Artrite Reumatoide

PCDT Doenca de

[ | T

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6 E
1234
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CONITEC

s,

O

Exemplo de Consulta a CONITEC

A pesquisa pode ser feita pelo nome da tecnologia, pelo tipo de tecnologia, pela indicacdo, etc. No exemplo abaixo, foi
pesquisado o Ustequinumabe, que foi INCORPORADO para psoriase e doenca de Crohn e NAO INCORPORADO para artite

psoriasica

Helatorio Tecnico

Recomendacoes da Conitec Final

Sociedade Final
W

Elaborado pelo DGITS/SECTICS/MS

Recomendagoes por tipo de tecnologia

Nome da Tecnologia

< Indicacdo )

Ustequinumabe

Todos

Quantidade de recomendacbes por ano

2 Medicamento Tecnologias

Relatorio Relatorio
Técnico para a
Sociedade

Tecnologia Avaliada

Tratamento de pacientes com Doenca Crohn ativa moderadagrave, apos falha ao tratamento com uso
de antiTNF ou pacientes contraindicados ao uso de antiTNF
Segunda etapa de tratamento apos falha da primeira etapa da segunda linha de tratamento da psoriase

Ustequinumabe

Ustequinumabe

Tratamento de pacientes adultos com artrite psoriasica ativa que apresentaram resposta inadequada
aos medicamentos modificadores do curso da doenca

Ustequinumabe

o ]
S e aLrahe glamenitd fda DsOrase moderans 3 argyve = ai O

Relatorio para a Tota

g N
de -
Recomendagdes Ano da Publicacado ( :) ®
2012 2025 \
Atualizado diariamente 4 4 4 —

Recomendacdo por documentos

Quantidade de Recomendagtes

Incorporar

MNao incorporar

Recomendacio Decisdo do
da Conitec Ministério da
Final Saiide

Incorporar Incorporar

Incorporar

Mo incorporar Mao incorporar

-
MAo IDCOrors d d [

SECTICS/MS n” 1/20724

SCTIE/MS n® 5372018
SCTIE n® 06/2018

=] a2

Demais Filtros Limpar Filtros

23/01/24

31/10/18
25/0118



https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec
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Medicamentos oncoldégicos

Os medicamentos oncoldégicos passarao a fazer parte do Componente da Assisténcia
Farmacéutica em Oncologia - AF-Onco e a constar da Rename, conforme Portaria GM/MS
n° 8.477, de 20/10/25. Enquanto as determinacoes da Portaria ndo forem regulamentadas
e a inclusao devidamente efetivada, os medicamentos oncolégicos podem ser
consultados na pagina da Conitec, como sera explicado adiante

Ex. Atualmente consultando o medicamento Rituximabe na Rename
somente encontramos a incorporacao para Artrite Reumatéide e Vasculites

solugao para PCDT Artrite Reumatoide
rituximabe 10 mg/mL diluicao para 1A PCDT Vasculites Associadas aos Anticorpos Anti-
infusao citoplasma de Neutrofilos (Anca)

Mas o Rituximabe também esta incorporado para uma doenca oncoldgica: linforma nao
hodgkin de células B, como se verifica na consulta a Conitec- Portaria de incorporacao
n° 63/2013

Rituximabe Tratamento de linfoma nao hodgkin de células b, folicular, cd20 positivo, em 12 e 29 linha N2 81 Incorporar Incorporar N? 63/2013
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Verificar se o pedido de medicamento se
enquadra nos critérios de incorporacao e no
PCDT (se houver)

O QUE E O PCDT?

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTS) sao documentos
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 verificacao dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.
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Exemplo PCDT

Se o pedido é do medicamento “A” para a doenca “x”, mas o SUS somente
incorporou esse medicamento para a doenca “y", o pedido sera

enquadrado como de medicamento nao incorporado para fins de

aplicacao dos temas.

Da mesma forma se o SUS incorporou o medicamento para adultos e o
pedido é para crian¢a, ou qualquer pedido que fuja dos critérios de
incorporacao ou dos critérios que constam no PCDT se houver.

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) podem ser
consultados no site da Conitec.

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6 E
1234
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CONITEC

s,
’

Consultar o PCDT na pagina da CONITEC

atorio para a

- . elz cnico 0
Recomendacoes da Conitec Sociedade Final Recomendacdes Ano da Publicacio

2012 2025
Elaborado pelo DGITS/SECTICS/MS Atualizado diariamente 1 8 0 3 1 8 6
Demais Filtros  Limpar Filtros

logia Recomendacdes por tipo de tecnologia Recomendacio por decumentos Quantidade de Recomendagdes

FILTROS

MNome da Tecnologia

Atualizar

Protocolos e Di... ' Protocolo Clini... ' Excluir

Ampliar

17

Incorporar

Filtrar por tipo =

2021 2022 2023 2024 2025

Diretrizes Brasileiras Protocolo de uso
Relatorio = Recomendacio Decisio do Data da

para a da Conitec Ministério da Publicacao
Sodedade Final Saide

Mo 722 Aprovar Aprovar Conjunta SECTICS/SAES/MS n® 15/12/23
29/2023

ente Vascular Cerebral lsquémico Agudo

Diretrizes Terapéuti... entes Escorpidnicos
entes Ofidicos N® 1048 Aprovar SECTICS/MS n® 83/2025 09/10/25

v imegalia N® 414 Aprovar Aprovar Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 1470119
D2/2019

Tipo de Tecnologia .
peginterferona 2a e 2b - Hepatite B e Coinfeccoes N 229 Incorporar Incorporar SCTIE/MS n® 4272016 09/12/16

I:I Protocolos e Diretrizes oidoses associadas & transtirretina ° 100 Aprovar Aprovar £ 30/07/25
nia Hemolitica Autoimune 235 Aprovar Aprovar Conjunta SAS/SCTIE/MS n® 10/12/18

212018
Aprovar Aprovar SECTICS/MS n® 7/2025 14/07/25
Aprovar Aprovar SAS/MS n® 365,/2017 2370217

Aprovar Aprovar SAS/MS n® 365/2017 23/0217

Protocolo Clinico e
Mo 1025 Aprovar Aprovar SECTICS/MS n® 59,2025 05/08/25

nia Hemolitica Autoimune
nia na Doenca Renal Cronica — Alfaepoetina
nia na Doenca Renal Cranica — Reposicdo de Ferro



https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec
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Consultar o PCDT na pagina da CONITEC

® Relatorio Tecnico Relatorio para a Total de

- Recomendagﬁes da Conitec Final Sociedade Final Recomendacdes Ano da Publicagio
’. pr S ®

2012 2025
& @ Elaborado pelo DGITS/SECTICS/MS Atualizado diariamente 9 7 3 4 9 1 1 1 5 1
® Demais Filtros  Limpar Filtros

Nome da Tecnologia Recomendagdes por tipo de tecnologia Recomendagao por documentos Quantidade de Recomendagdes

Pesquisar — - R ——
pela Diretrizes Bras... | 25 Nao incorporar _ 329

Indicagdo Medicamento 718

e . ~ aprovar [ 220
° o

indicacao: Todos excuuir [ 73

Diretrizes Diag... | 15 it . 49
) mpliar
exe m p I o’ Quantidade de recomendagtes por ano Procedimento 144

. Atualizar I 11
a rtrlte 122 Protocolo Clini...

Nao Ampliar | 4

O anter | 3

reumatoide Produto | 53 e : :
. me Protocolode u... | 12 ) o

e ve rlf I ca r o Aprovacdo com solicit... | 1

Protocolos e Di... 236 Nao alterar | 1

Tecnologias

PCDT mais

atual 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 202°

M3o criar procediment... | 1

Restringir uso | 1

Tecnologia Avaliada Relatirio Relatdrio | Recomendacio Dedsio do

Técnico para a da Conitec Ministério da
Sodedade Final Saiide

Abatacepte Doenca Reumatoide do Pulméo e Vasculite Reumatoide N° B9 Exciuir Excluir N® 60/2013 181213

Abatacepte Tratamento da artrite reumatoide No 12 Incorporar Incorporar NE 24/7012 noen2

Abatacepte Tratamento da Artrite Reumatoide Moderada a Grave apos falha aos MMCDs sintéticos N° 234 N° 28 Mao incorporar MN&o incorporar 5CT 5 n® 38/2016 011216

Abatacepte subcutanen Tratamento da artrite reumatoide moderada a grave N=133 Incorporar Incorporar N® 072015 170305
Abatacepte subcutinen Tratamento da segunda etapa (primeira etapa de biologicos) do tratamento da artrite reumatoide M= 136 Mdo incorporar MNdo incorporar M= 1452015 1070415

moderada a grave

Abemaciclibe Tratamento de pacientes adultas com cancer de mama avancado ou metastatico com HR+ e HER2- M= &78 No2590 Incorporar Incorporar SCTIE/MSn® 73,2021 ornz2rA

Abirateron Cancer de prostata metastatico resistente a castracdo em pacientes com uso prévio de quimioterapia ]° 464 Incorporar Incorporar SCTIE p° 38/2019 250719

Abiraterona associada a terapia de privacdo Para pacientes com cancer de prostata resistente a castracdo, metastatico e virgens de quimioterapia, M= 912 M° 459 Incorporar Incorporar SECTICS/MS n® 33/2024 23/08/24

androgeénica (TPA) conforme protocolo do Ministério da Saude.
Abiraterona em monoterapia ou associada ao  Tratamento de pacientes com cancer de prostata sensivel a castracio e metastatico (CPSCm), conforme N 911 N® 460 Incorporar Incorporar SECTICS/MS n® 32/2024 23/08/24
docetaxel protocolo do Ministério da Savde.

Ablacdo térmica Tratamento da metastase hepatica iressecavel ou ressecavel com alto risco cindrgico do cancer de colon M° 881 N° 428 Incorporar Incorporar SECTICS/MS n® 6/2024 07/03/24

*Atencao: essa pagina traz informagoes sobre as tecnologias cujo processo de avaliacio ja foi concluido, com a publicacio da decisdo do Ministério da Saude. Para informacoes sobre processo de avaliacdo em andamento, acesse a pagina Tecnologias demandadas — Comissio

Nacional de locorooracao de Tecoologias no Sistema Unico de Saiide - COMITF
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Dica: A pagina da Conitec traz a possibilidade de consulta de
medicamento por CID e por PCDT de forma pratica

o Nacional de Incorporacao de lecnologias no
UHICC} de Saude - CONITEC

O que voce procura?

Publicado em 19/09/202514h48 = Atualizado em 0971072025 16h21

Compartilhe: f X in ® t?

CONITEC

Um novo recurso esta disponivel no site da Conitec para quem acompanha o trabalho da Comissao.

O painelinterativo de Medicamentos por CID e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) possibilita uma consulta rapida dos medicamentos e dos

Pode pesquisar
por CID e
verificar todos os

tratamentos que
o SUS oferece
para aquela CID

codigos da Classificacac Internacional de Doencas (CID-10) contemplados nas diretrizes do Ministério da Saude

A ferramenta nao substitui a leitura integral do documento, uma vez que a indicagao de cada medicamento exige atencao a critérios adicionais, como

por CID ou

PC

DT

idade do paciente, historico de tratamentos, estagio da doenca, entre outros. _\ | /_
/

Este site € melhor visualizado em desktop, navegadores atualizados e compativeis com o Google Chrome

Medicamentos por CID e PCDTs

Elaborado pelo DGITS/SECTICS/MS

§ 8¢ § § 5868 § 88 € § 8§

Aridente Vasoular Censhral Isquemico Agudo
Acidente Vasoular Cerebral Isquémico Agudo

Acidente Vasoular Cerebral Isquémicn Agudo
Acidente Vasoular Cerebral Isquémico Agudo

Agidente Vasoular Cersbral lsquemiom Agudo
Acidente Vasoular Cerebral lsquémico Agudo

Acidente Vasoular Cerebral lsquémico Agudo

Acidente Vasoular Cerobral lsquémico Agudo
Acidente Vasoalar Cercbral lsquémico Agudo
Acidente Vasoular Cercbral lsquémico Aguda
Aridente Vasoular Cershral lsquemico Agudo

Acidente Vasoular Cerebral Isquémico Agudo
Acidente Vasoular Cerebral Isquémsco Aguda

Acidente Vasoular Cersbral Isquémico Agudo
Acidente Vasoalar Cercbral lsquemico Agudo

Acidente Vasoular Censbral lsquémico Aguda

Atusalizado diariamente

Alteplase po para solugao injetavel 10 mg
Mlteplase po para solugao injetavel 10 mg

Mlteplase po para solugao injetavel 10 mg
Mlteplase po para solugao injetavel 10 mg

Aheplase po para solucio injetavel 10 mg
Afteplase po para sohsgao injetavel 10 mg
Alteplaze po para sohugao injetavel 10 mg
Afteplase po para solugao injetavel 10 mg
Alteplase po para solugo injetavel 10 mg

#Aleplase po para solucio injetavel 20 mg
Alteplase po para solucio injetavel 20 mg

Alteplase po para solugio injetavel 20 mg
Alteplase po para solucio injetavel 20 mg

Alteplase po para solugio injetavel 20 mg
Aleplase po para solucio injetavel 20 mg

Aleplase po para solucio injetavel 20 mg

185

Medicamentos

667 750

Desaicso do Cadigo da OD-10

Infario cevehiral devido 2 embolia de artérias censhrais
Infario cerebral devido 2 embaolia de artérias pre-
cerchirais

Infario cerebral devido 2 oclusap ow estenose ndo
especificadas de arbérias corebras

Infario cevebral devido a ochsao o estenose 3o
especificadas de artéras pre-cenebrais

Infario cerebral devido 2 trombase de arterias cerebrais
Infarto cerebral devido 2 trombase de arterias pre-
ceredirais

Infarto cerebral devido 2 trombaose venosa cerebral ndo
progEnica

Infarto cerebiral ndo especificada

Custros infarbos cerebrais

Infario cevebral devido 2 embaolia de arterias cerebrais
Infario ceveliral devido 2 embaolia de artérias pre-
cenchrais

Infario cerebiral devido 2 oclusio ow estenose nao
especificadas de arterias cerebiras

Infario cerebiral devido a oclusao ow estenose nao
especificadas de artérias pre-cenebrais

Infario cerebral devido a trombase de arterias cerebrais
Infarto cerebral devido 2 trombase de arterias pre-
cerchirais

Infario cevebral devido 2 trombose venosa cerebral nda

, Mozilla Firefox ou Microsoft Edge.

Ano da Poriaria

6722

Portaria Conjunta SAES-SECTHCS/MS n* 29
Portaris Conjunka SAES-SECTICS MS n* 29

Portzris Conjunta SAES-SECTICS /MS n® 29
Portaris Conjumka SAES-SECTICS MS n* 29

Portaria Conjunta SAES-SECTICS/MS n® 29
Portara Conjunta SAES-SECTICS /MS n® 29

Portara Conjunta SAES-SECTICS/MS n* 29
Portaria Conjunta SAES-SECTICS/MS n* 29
Portaria Conjunta SAES-SECTHCS/MS n® 29
Portarnia Conjunta SAES-SECTICS/MS n™ 29
Portaria Conjunta SAES-SECTHCSMS n* 29
Portaria Conjunta SAES-SECTHCS/MS n® 209

Portaria Conjunta SAES-SECTICS/MS n® 25

Portaria Conjunta SAES-SECTICS/MS n® 29
Portaria Conjunta SAES-SECTICS/MS n*™ 23

Portania Conjunta SAES-SECTICS/MS n™ 29

122023
12A2/:23

121272023

1212523

12122023
12122023

1241272023
1222023
121272023

225023
1223023

12n2i2023

12122023

121242023
12122023

12127023



https://www.gov.br/conitec/pt-br/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas/medicamentos-por-cid-e-pcdt
https://www.gov.br/conitec/pt-br/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas/medicamentos-por-cid-e-pcdt
https://www.gov.br/conitec/pt-br/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas/medicamentos-por-cid-e-pcdt
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Dica: A pagina da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina traz uma
consulta rapida na qual se pode ter um panorama geral do medicamento

Insira aqui o nome do

medicamento

Em uma unica consulta é
possivel verificar:

Pagina principal Discussao Ler Ver codigo-fonte Ver histérico |Pesquisa

---------

Pagina principal

indice [ocultar]
1 Conhecendo a plataforma
nfos US 2 Medicamentos
COMAJ— 3 Medicamentos por CID e PCDT

ecomendagbes avaliadas pela NO item “Residualﬂ do

5 Componentes da Assisténcia Farmacéutica

se esta registrado
nomes comerciais
indicacao

Pagina principal & Residual
PCDTs o e i & vel t
Mudancas recentes d p I
Pagina alealéria Conhecendo a plataforma Inaice e osslve er
CO m p O n e n te d a g As informagdes sobre incorporagoes, padronizagoes, medicamentos, insumos e terapias disponiveis no SUS constam nesta plataforma de livre acesso.
ﬂv“a;smmﬁopam Para melhor utilizaca i i i 3 i i i ind : acesso aos
acdo, orienta-se que a busca deve ser feita com o nome exato do titulo da pagina (a busca diferencia letras maitsculas de mindsculas). Exemplos:

assisténcia farmacéutica

avaliacoes da Conitec, etc.

_::_":ﬂ;ﬂ;f[mm x Q prOcedimentOS,
e g -

— = exames, insumos, etc.
ncuin g+ ionatis para auxilio ao

| paginas contendo.
i Insulina Glar

cumprimento do Tema
793 do STF, guando
s E nao se tratar de

E caso a procura seja pelo nome comercial do medicamento/insumo, digitar o nome desejado e apertar tecla ENTER, sem esperar que apareca campo cormespondente pela pe

Secretaria de |
EStadO da SaUde Resultados da pesquisa @ ns

i

Santa Catarina T p—

U7 0 PAGERE "XPHLT RESLY WID! Vil LITDEM B OGNS CACORITES 00T 5 peIgund
Hewarawatana

\ I / i RO CLARANAL et aeRagaty = Clintae Triphusitd 4
— — mad<artadts Tanifto § . Fejiion ANTSARSD  ben B Virkersd € Vtaed 2
,b Kaly 0, Xl &, Kavee §: Karobeoni @ Kaerko
SO punTal] - SO0 O 18 G Srverero O X224

medicamento


http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/P%C3%A1gina_principal
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/P%C3%A1gina_principal
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/P%C3%A1gina_principal

passo 3/4

Dica: A pagina da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina traz uma
consulta rapida na qual se pode ter um panorama geral do medicamento

= "SANTA

CATARINA

SECRETARIA DA SAUDE

COMAJ—,

R1tuximabe

MEDICAMENTO ORGANIZACAO/ACOMPANHAMENTO DIAF/CEAF/SES/SC: O medicamento rituximabe para os casos de pacientes com Linfoma Folicular (C1D10 C82.0, C82.1, C82.2, C82.7. C82.9) e Linfoma n&o Hodgki

Ministério da Saude (MS), podendo ser solicitado pela via administrativa diretamente pelo CACON/UNACON. Messa situacdo especifica, o M5 realiza compra centralizada e distribuicdo as Secretarias de Estado da Saude, para

nfOS US/& condicBes exigidas para cada medicamento.

Pagina principal
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\ Registro na Anvisa

Categoria: medicamento
Classe terapéutica: antineoplasico 1

Classe terapéutica: antineoplasicos citotoxicos 2

Classificacao Anatémica Terapéutica Quimica (ATC)

Agentes antineoplasicos Bl Lo1rao1 4

Nomes comerciais

tMabthera @, Riximyo &, Ruxience &, Truximia &

Indicacoes

O medicamento rituximabe & indicado para o tratamento de pacientes com:

« Linfoma ndo Hodgkin de células B, baixo grau ou folicular, CD20 positivo, recidivado ou resistente a quimioterapia;

s Linfoma ndo Hodgkin difuso de grandes células B, CD20 positivo, em combinacdo a quimioterapia CHOP;




VERIFICAR SE O PEDIDO SE ENQUADRA NO

PCDT para Artrite
Reumatoide

Consultando o PCDT para
artrite reumatoide
verificamos que o
medicamento Rituximabe
foi incorporado apenas
para a segunda etapa do
tratamento.

Se tiver um pedido judicial
para fornecimento na
primeira etapa de
tratamento considera-se
nao incorporado para fins
de aplicacao dos Temas

passo 3/4

PCDT

PRIMEIRA ETAPA
MEDICAMENTOS MODIFICADORES DO CURSO DA DOENGCA SINTETICOS (MMCDs): Metotrexato,
leflunomida, sulfasalazina, cloroquina e hidroxicloroquina.

19 LINHA - O metotrexato (MTX) em monoterapia deve ser a primeira escolha terapéutica. Em casos de
toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento adverso) ao MTX oral, deve-se tentar dividir a
administragéo por via oral, em pelo menos duas tomadas no mesmo dia, ou empregar o MTX injetavel. Na
impossibilidade de uso do MTX por toxicidade, deve-se usar, preferencialmente em monoterapia, a
leflunomida (LEF) ou sulfassalazina (SSZ), sendo a terapia isolada com hidroxicloroquina (HCQ)/cloroquina
pouco efetiva. O MTX estd associado a alta taxa de toxicidade hepética e gastrointestinal, podendo levar a
suspenséo do tratamento em aproximadamente 30% dos casos. Para diminuir o risco de toxicidade, deve-se
fazer uso de éacido fdlico, sendo preconizada a dose de 5 mg uma vez por semana, 36 horas apods o
tratamento com MTX. Sempre que possivel, a HCQ deve ser usada preferencialemente a cloroquina, uma vez
que possui melhor perfil de eficacia e seguranca.

29 LINHA - Em caso de falha da monoterapia inicial (MTX, LEF, SSZ, HCQ/cloroquina), isto &, de
persisténcia da atividade de doenga (de acordo com a meta terapéutica) apés 3 meses de
tratamento otimizado (dose méxima tolerada e ades3o adequada) do medicamento usado na la
linha, passa-se para troca simples de MMCDs ou a terapia com a combinacéo dupla ou tripla de
MMCDs. As associagbes de medicamentos MMCDs mais comumente recomendadas sdo MTX
ou LEF com HCQ/cloroquina ou MTX ou LEF com SSZ. A tripla terapia pode ser realizada com a
combinagéo de metotrexato com HCQ/cloroquina e sulfasalazina.

O uso de medicamentos modificadores do curso da doenga biolégicos (MMCDbio) e o uso de
medicamentos modificadores do curso da doencga alvo especifico (MMCDsae) na primeira
etapa de tratamento medicamentoso da AR nédo s&o preconizados neste Protocolo.

SEGUNDA ETAPA

- MEDICAMENTOS MODIFICADORES DO CURSO DA DOENCA BIOLOGICOS (MMCDbio) -
Abatacepte, adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, golimumabe, infliximabe,
rituximabe e tocilizumabe.

- MEDICAMENTOS MODIFICADORES DO CURSO DA DOENCA SINTETICOS ALVO ESPECIFICO
(MMCDsae)- Baricitinibe, tofacitinibe e upadacitinibe.




passo 4/4

Consultar pactuacao na CIT

Como saber se o medicamento foi pactuado?

1. VERIFICAR SE O MEDICAMENTO JA ESTA NA RENAME, SE
ESTIVER HOUVE PACTUACAO E E POSSIVEL VERIFICAR O
COMPONENTE DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

2. SE NAO CONSTAR DA RENAME, CONSULTAR OS ENTES SE | b ——
JA HOUVE PACTUACAO: —

a) Ministério da Saude;
b) Secretaria Estadual de Saude; ou —S
c) Secretaria Municipal de Saude.

 Ministério da Saude esta trabalhando na implantacao de uma ferramenta que
permita acesso facil a informacgao UM GUIA PRATICO

PARA OS TEMAS 6 E
1234



&)

Agora que ja realizou as consultas, guie-se
pelos botoes abaixo para definir a competéncia:

INCORPORADO, ENQUADRADO

PROTESES, CIRURGIAS E EXAMES

INCORPORAGCAO MAS AINDA SEM
PACTUACAO CIT

INCORPORADO MAS O PEDIDO

SEM REGISTRO NA ANVISA NAO SE ENQUADRA NOS

CRITERIOS DE INCORPORAGCAO E
PCDT

INCORPORADO COM

PACTUACAO CIT

ENQUADRADO NOS CRITERIOS NAO INCORPORADO
DE INCORPORACAO E PCDT

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6 E
1234



PROCEDIMENTOS,
ORTESES, PROTESES,
CIRURGIAS E EXAMES

TEMA 793 -

O



https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4678356&numeroProcesso=855178&classeProcesso=RE&numeroTema=793
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4678356&numeroProcesso=855178&classeProcesso=RE&numeroTema=793

SEM REGISTRO NA
ANVISA

NAO
REGISTRADO

TEMA 500 - A
competéncia é da Justica
Federal



https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4143144&numeroProcesso=657718&classeProcesso=RE&numeroTema=500
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4143144&numeroProcesso=657718&classeProcesso=RE&numeroTema=500
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4143144&numeroProcesso=657718&classeProcesso=RE&numeroTema=500

INCORPORADO E COM
PACTUACAO CIT

Conforme consulta a Rename,
Resme, Remune ou CONITEC

Vocé devera definir a competéncia
de acordo com o Componente da

Assisténcia Farmacéutica conforme
regra abaixo:

BASICO - MUNICIPIOS
ESTRATEGICO - UNIAO

ESPECIALIZADO (CEAF)
1A - UNIAO

1B - ESTADOS

2 - ESTADOS

3 - MUNICIPIOS




INCORPORADO, ENQUADRADO

NOS CRITERIOS DE

INCORPORAGCAO MAS AINDA
NAO FORNECIDO PELO SUS E
SEM PACTUACAO CIT

INCORPORADO MAS O PEDIDO
NAO SE ENQUADRA NOS

CRITERIOS DE

INCORPORAGCAO E PCDT

NAO INCORPORADO

Vocé devera verificar o valor da causa

para definir a competéncia

e Valor da causa a partir de 210 salarios minimos -» Justica
Federal - responsabilidade da Uniao (Uniao responsavel por
100% do custeio);

e Valor da causa entre 7 e menos que 210 salarios minimos -
Justica Estadual - responsabilidade do Estado (sem a
participacao da Uniao, Estado custeia e depois é ressarcido
em 65%);

e Valor da causa abaixo de 7 salarios minimos - Justica
Estadual - responsabilidade do Estado (Estado custeia
totalmente).

e De regra 0os municipios nao mais respondem pelas agdes
judiciais que envolvam medicamentos nao incorporados,
salvo se houver pactuacao na Comissao Intergestora Bipartite
- CIB do respectivo Estado definindo eventual
responsabilidade de seus municipios.

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6 E
1234




Tema 1234

FORMA DE CALCULO PARA DEFINICAO DA COMPETENCIA

Medicamentos com registro na Anvisa nao incorporados no SUS

e Deve ser calculado o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do principio ativo,
tendo por referéncia o Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG) posicionado na aliguota

zero, divulgado pela Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei
10.742/2003)

e Deve ser considerado o medicamento de custo mais baixo constante da tabela CMED se o
pedido nao for de marca especifica

e No caso de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-se o valor do tratamento anual do
medicamento solicitado na demanda, podendo o magistrado, em caso de impughnacao pela
parte requerida, solicitar auxilio a CMED, na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003.

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6 E
1234



¢ / COMO DEFINIR O VALOR DA CAUSA:

Valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Preco Maximo de

Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulacao do Mercado
de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003) - aliquota zero.

1° passo:

Calcular a quantidade

de medicamento ao

ano, conforme a

prescricao médica

e observe que nem

todos os
medicamentos sao
de uso diario, o uso
pode ser por ciclos
com intervalos
inclusive de meses

e

PARANA

3 CCNSORCIO PUB. INTER. DE SAUDE DO NORTE
o CISNORPI Parana, 1261 Ceniro -

Tekefona

EME} - RECEITUARIO CONTROLE ESFECIAL

Jacarézinhz - PR
(43) 3511-1800

IDENTIFICACAD DO EMITENTE

1VIAFARMACIA
2VIAPACIENTE /

DEPARTAMENTO DE SAUDE

CONSORCIO PUB. INTER. DE SAUDE DO NORTE

CNPJ. 00.476.612/0601-55

Parand, 1261 Centro - Jacasézinho - PR

o\
| 4(&" /
A Caymbo
A 3\ / )

TARR Wunen:o
<= PSIQUIATRA
Cl e

Paciene
CNS:

Endereco:

Prescricao:

1) ARIPIPRAZOL 10 MG.
Uso Oral --- Uso Continuo
TOMAR 1 CP 3 vezes ao dia

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR

Nome Complato

ARIPIPRAZOL

1CP 3X AO DIA-90
MES = 1080 ANO




2° passo:

Acessar o Painel
de Consulta de
Precos - PMVG,
pelo principio ativo

\'/\

Painel de Consulta -

Y | COMO DEFINIR O VALOR DA CAUSA:

<~ ANVISA
¥ 0

AGENCIA MACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Fonte: SAMMED | Dados atualizados em: 08/10/2025

Painel de Consulta de Precos de Medicamentos

COMO CONSULTAR O PRECO DE UM MEDICAMENTO?

Existem trés tipos de precos maximos: o Prego Fabrica (PF), Preco Maximo ao Consumidor (PMC) e Preco Maximo de Vendas
ao Governo (PMVG).

O PF é o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de
medicamentos para as farmacias, drogarias, hospitais, clinicas e para os governos (quando nao aplicavel o PMVG, um desconto
minimo obrigatério para determinadas vendas ao setor publico. Saiba mais sobre compras publicas)

Ja o PMC ¢ o preco maximo que as farmacias e drogarias podem praticar nas vendas para o consumidor.

- Comece a consulta selecionando o seu estado da federacdo para saber qual a aliquota ICMS aplicavel*;

*As aliquotas estaduais podem sofrer alteracao por legislagdes com vigéncia de integra¢do ou nova redagdo em diferentes datas,
ocastdo em que a aliquota publicada neste Patnel pode nao refletir o real percentual cobrado. Em caso de duvida sobre o percentual
de aliquota a ser praticado na comercializacao em analise, o usuario deverd consultar a legislacao estadual aplicavel e/ou o orgao
fiscal responsavel.

- Pesquise o produto desejado pelo nome do medica

mento, principio ativo ou pelo numero de registro. Optando pelo

PMC PF PMVG

Consulte a versao completa da Lista



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29

COMO DEFINIR O VALOR DA CAUSA:

ANVISA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Fonte: SAMMED | Dados atualizados em: 11/11/2024

3° passo:

Selecionar a opcao com
aliquota zero e a apresentacao
correspondente (por exemplo, Nome do Produto Apresentagao

- . Estado
a mlllgramagem). Em Segl."da, Principio Ativo Laboratério

identificar o menor valor e, por

A Consulta de Preco Maximo ao Governo - PMVG

{ ) [ ] [ ] [ ] 00!
fi m, mu Iti pl ICalr a qua ntidade 2 Pesquisa por Ntimero do Registro Classe Terapéutica
total de medicamento utilizada i
NO anNo pe I O P MVG conm LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO PREGO *SAAIMU FERMITIDO
e FARMOQUIMICA S/A E PG COM CT BL AUAL T w
aliquota de 0%. FARMOQUIMICA S/ 0 MG COM CT 8L AL -
FARMOQUIMICA S/A ik 10 MG v B ALAL X 10 RS 4470
FARMOQUIMICA S/A 10 MG COM CT BL AL/AL X 10 RS 46,71
FARMOQUIMICA S/A 10 MG COM CT BL AL/AL X 10 RS 4740
1080 comprimidos, em FARMOQUIMICA S/A 10 MG COM CT BL A/AL X 10 RS 47,68
“ ~ 99 FARMOQUIMICA S/A 10 MG COM CT BL AL/AL X 10 RS 47,97
apresenta?ao de 10 EARRANDITMICA S 1A 1N M COM CT BRI ALFAL ¥ 10 RE AR SA
com pri m idos - 108 ao ano "Precos validos até: 30/11/2024
Registro Classe Terapéutica Categoria Regulatdria Ano da Consulta
- 1004705870012 N5AT1 - ANTIPSICOTICOS ATIPICOS Genérico 2024
108 X 39,34 = 4.248,72

Restricao Hospitalar Regime de Prego Tarja CAP Comercializacao 2023
Nao Regulado Sem Tarja Nao Nao




Atencao!

A ALIQUOTA ZERO E USADA APENAS PARA CALCULAR O VALOR DA CAUSA E DEFINIR
A COMPETENCIA DO PROCESSO.

A ALIQUOTA ZERO NAO SE APLICA AO CUMPRIMENTO DE UMA DECISAO QUE
AUTORIZE O FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO.

NESSE CASO DEVE SER USADA A ALIQUOTA CORRESPONDENTE AO ESTADO ONDE
ESTA SENDO REALIZADA A AQUISICAO.

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6 E
1234



Tema 1234

CUMULACAO DE PEDIDOS

Havendo cumulacao de pedidos a forca atrativa é da Justica Federal

EX.: pedido envolve medicamento do componente basico (municipio) e do componente
especializado do grupo 1A (Uniao), a competéncia sera da Justica Federal

Ex..: pedido envolve medicamento do componente basico (municipio) e do componente
especializado grupo 1B (estado), a competéncia € da Justica Estadual

Havendo mais de um medicamento NAO INCORPORADO no pedido, deve-se somar o
valor de todos os medicamentos nao incorporados para definicao da competéncia.

Havendo cumulacao de pedidos de medicamentos incorporados € nao incorporados,
devem ser somados somente os medicamentos NAO INCORPORADOS, ndo podendo ser

acrescentado o valor do medicamento incorporado.

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6 E
1234



CALCULADORA DO NUCLEO DE SAUDE DA JFSC

O Nucleo de Saude da Justica Federal de Santa Catarina criou uma ferramenta para
auxiliar na definicao de competéncia

Assista o video explicativo

Observacao:

e a calculadora ainda nao esta adaptada para apresentacoes diferentes de
comprimidos/caixas

e as informacodes descritas em “saiba mais” sao importantes para a correta definicao
da competéncia

Para acessar a calculadora clique aqui

»


https://trf6jusbr.sharepoint.com/:v:/s/MembrosiluMinas/EQaY61hKkA5EtMUCGAo3sXwBO0kybxj8xQAimrCikODv_A?e=RsnuUB
https://pmvg-valor.lovable.app/
https://pmvg-valor.lovable.app/

Video: Consulta de Valores de Medicamentos - TEMA 1234.mp4% ‘

v [l medca-vlor-caleulsdior xoo+

- r Mm% prvgoaloniovableapp

» Medicamentos 0 Sistema de Consulta de Medicamentos

v e Consulls

i, Entied L i

B Consultar PMVG Consulta de Valores de Medicamentos

a Consultar padronizacio Calede vabores e verfique competénca judicial baseada no PMVG

@ s resultados seguem ordem crescente da PMYG, Yerfigue sempre a dosagem & apresentagdo Saiba Mais

Pasquisar Medicamento
Draite pelo menas 4 caractenss para buscar medicamaentos

Digyite & mmme. wubstancia ois ap ERATIAGID o aedsCarna il



https://trf6jusbr.sharepoint.com/:v:/s/MembrosiluMinas/EQaY61hKkA5EtMUCGAo3sXwBO0kybxj8xQAimrCikODv_A?e=jtpwMO

RESUMO

COMPETENCIA

VERIFICAR

Se o medicamento esta registrado na Anvisa
Se nao estiver registrado na Anvisa, vai ser aplicado o tema 500 e nao o tema 1234

Se estiver registrado na Anvisa, verificar se € medicamento incorporado, segundo a definicao do tema
1234

Se for incorporado, verificar em qual componente da assisténcia farmacéutica esta para verificar o
ente responsavel

Verificar se o pedido se engquadra no PCDT, se houver

Se estiver incorporado mas ainda nao disponibilizado, verificar se ja foi pactuado na CIT (Comissao
Intergestoras Tripartite)

Se for medicamento nao incorporado, conforme definicao do tema 1234, verificar o valor do
medicamento e do tratamento anual para definir competéncia

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6 E
1234






Tema 1234

CUSTEIO DOS MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS

CUSTO DO TRATAMENTO ANUAL A PARTIR DE 210 SALARIOS MINIMOS:

A Uniado custeara integralmente.

E permitida a inclusdo de Estados e municipios, para auxiliarem no cumprimento das decisdes judiciais,
no entanto, ndao podem sofrer nenhum 6nus financeiro nem sucumbencial.

Nesse caso, a Unidao fica responsabilizada pelo ressarcimento dos custos arcados pelo Estado ou
Municipio, nos seguintes termos:

(vii) caso haja impossibilidade de fornecimento em face do ente publico originalmente responsdvel, o(a)
juiz(a) podera redirecionar aos demais entes que compéem o polo passivo.

(viii) inexistindo ressarcimento administrativo e comprovada a responsabilidade da Unido, o magistrado
deverd, a critério do ente federativo que cumpriu a determinag¢do judicial, nos proprios autos determinar
que a Unido, por intermédio do FNS, realize o repasse fundo a fundo ou o depdsito em conta judicial, nos
termos do art. 17 da Recomendacédo CNJ n° 146/2023.

(ix) no caso de a UniGo custear a obrigacdo dos outros entes federados, serd determinado o ressarcimento
na forma pactuada nos acordos extrajudiciais.

61




Tema 1234

CUSTEIO DOS MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS

CUSTO DO TRATAMENTO ANUAL ENTRE 7 E 210 SALARIOS MINIMOS:

A Uniao ressarcira 65% dos gastos de Estados e municipios em acodes judiciais que determinem o
fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS).

A Uniao nao compora o polo passivo e as acoes tramitarao na Justica Estadual.
O Ministério da Saude implementara esse ressarcimento pela via administrativa.

De regra, o custeio do percentual remanescente é do Estado e os municipios nhao mais respondem pelas
acoes judiciais que envolvam medicamentos nao incorporados.

Excecao: o Municipio s6 sera responsavel pelo custeio se houver pactuagcao na Comissao Intergestora
Bipartite - CIB do respectivo Estado definindo eventual responsabilidade de seus municipios.

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6 E
1234




Tema 1234

CUSTEIO DOS MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS

CUSTO DO TRATAMENTO ANUAL ABAIXO DE 7 SALARIOS MINIMOS:

A Uniao nao ressarcira nenhum valor.

De regra, o custeio é somente do Estado e os municipios nao mais respondem pelas acodes judiciais
que envolvam medicamentos nao incorporados.

Excecao: o municipio sé sera responsavel pelo custeio se houver pactuacao na Comissao

Intergestora Bipartite - CIB do respectivo Estado definindo eventual responsabilidade de seus
municipios.

UM GUIA PRATICO

PARA OS TEMAS 6 E
1234



Tema 1234

RESSARCIMENTO DA UNIAO A ESTADOS E MUNICIPIOS EM ACOES JUDICIAIS
SOBRE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

Para acoes relacionadas a tratamentos oncolégicos ajuizadas antes de 10 de junho de 2024, a Uniao
ressarcira 80% dos valores pagos por Estados e Municipios, independentemente do transito em
julgado, com implementacao em até 90 dias.

O percentual de 80% a ser ressarcido pela Uniao aos entes federativos, sera mantido pelo prazo de
doze meses, a contar da publicacdo da Portaria GM/MS n° 8477, de 20/10/25, e refere-se a todos os
processos judiciais ajuizados a partir de 10 de junho de 2024, cujos medicamentos sejam
incorporados ou nao com base na Portaria.

Apos doze meses da publicacao da Portaria, o percentual acordado sera revisto no ambito da CIT no
prazo de até sessenta dias, com a publicacao de ato normativo alterador.

UM GUIA PRATICO

PARA OS TEMAS 6 E
1234



65

Agora que a competéncia esta definida e sabemos como é feito o
custeio e ressarcimento, passamos a analise judicial de acordo com os
requisitos definidos nos Temas 6 e 1234.

Nos temas 6 e 1234 foram criados fluxos de analise administrativa e
judicial e fixados critéerios para o julgamento tanto para medicamentos
incorporados como para hao incorporados.

Os temas foram julgados de forma conjunta para evitar solucoes
divergentes sobre matérias correlatas.

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6 E
1234



CRITERIOS

DE ANALISE
JUDICIAL







QUANTO AOS CRITERIOS PARA A
ANALISE JUDICIAL

No julgamento do Tema 1234 o
STF definiu o que deve ser
obrigatoriamente analisado pelo
magistrado ao apreciar pedido de
medicamento nao incorporado ao
SUS, ressaltando a necessidade de
analise do ato administrativo de
Nao incorporacao, CoOmMissivo ou
omissivo. A analise limita-se ao
exame da regularidade do
procedimento e da legalidade do
ato, sendo vedado ingressar no
mérito do ato administrativo,
ressalvada a cognicao do ato
administrativo discricionario, o
gual se vincula a existéncia, a
veracidade e a legitimidade dos
motivos apontados como
fundamentos para a sua adoc¢ao, a
sujeitar o ente publico aos seus
termos.

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c/c
art. 927, 11, §1°, ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido
de concessao de medicamentos nao incorporados, devera
obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo
da nao incorporacao pela Conitec e da negativa de fornecimento na
via administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em
autocomposicao no Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judiciario nao
pode substituir a vontade do administrador, mas tao somente verificar
se o ato administrativo especifico daquele caso concreto esta em
conformidade com as balizas presentes na Constituicao Federal, na
legislacao de regéncia e na politica publica no SUS.

Texto conforme voto




4.2) A analise jurisdicional do ato administrativo que indefere o
fornecimento de medicamento nao incorporado restringe-se ao exame
da regularidade do procedimento e da legalidade do ato de nao
incorporacao e do ato administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes, nao sendo possivel
incursao no mérito administrativo, ressalvada a cognicao do ato
administrativo discricionario, o qual se vincula a existéncia, a
veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como
fundamentos para a sua adoc¢ao, a sujeitar o ente publico aos seus
termos.

4.3) Tratando-se de medicamento nao incorporado, € do autor da acao
0o Onus de demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em
Evidéncias, a seguranca e a eficacia do farmaco, bem como a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisao da STA 175-AgR, nao basta a simples alegacao
de necessidade do medicamento, mesmo qgque acompanhada de
relatério médico, sendo necessaria a demonstragcao de que a opiniao
do profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto
nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisao
sistematica ou meta-analise.
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Ainda...

FICOU DEFINIDO QUE é do autor da agao o é6nus de demonstrar, com
fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranca e a
eficacia do farmaco, bem como a Iinexisténcia de substituto
terapéutico incorporado pelo SUS, devendo juntar laudo
fundamentado e circunstanciado descrevendo o tratamento realizado
(constar cada medicamento utilizado, posologia e tempo de uso), bem
como, devendo demonstrar a existéncia de evidéncias cientificas de
alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisao
sistematica ou meta-analise.

Observem que foram fixados os elementos que devem constar do
laudo médico a ser apresentado, nao bastando um laudo onde sé
conste genericamente o esgotamento das alternativas e a
necessidade do tratamento pleiteado, do laudo deve
obrigatoriamente constar cada medicamento utilizado, posologia e
tempo de uso.

Por fim, no Tema 1234 foram fixados os fluxos de analise, tanto
administrativa quanto judicial, para os medicamentos incorporados
e nao incorporados, que serao apresentados ao final deste guia.







REGRA GERAL:

A auséncia de inclusao de medicamento nas
listas de distribuicdo do Sistema Unico de
Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre
outras) impede o fornecimento do farmaco por
decisao judicial, independentemente do custo.

UM GUIA PRATICO

PARA OS TEMAS 6 E

1234



Tema 6

onus da prova da parte autora

Excepcionalmente, é possivel a concessao judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas nao incorporado as listas do SUS. Para isso, € énus
probatério do autor da acao comprovar, cumulativamente, os seguintes

requisitos:

Negativa de
fornecimento do
medicamento na via

administrativa, nos
termos do item 4 do
Tema 1234 da
repercussao geral

llegalidade da nao
incorporacgao do
medicamento pela
Conitec, auséncia de

pedido de incorporacao ou
da mora na sua
apreciacao, considerando
OS prazos e critérios
previstos nos artigos 19-Q
e 19-R da Lei n° 8.080/1990
e no Decreto n° 7.646/2011

Impossibilidade de
substituicao por
outro medicamento

constante das listas
do SUS e dos
protocolos clinicos
e diretrizes
terapéuticas

UM GUIA PRATICO
PARA OS TEMAS 6 E
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onus da prova da parte autora

Comprovacao, com base na
medicina baseada em evidéncias,
da eficacia, acuracia, efetividade e

seguranca do farmaco,
fundamentada exclusivamente
em evidéncias cientificas de alto
nivel, como ensaios clinicos
randomizados, revisoes
sistematicas ou meta-analises

Tema 6

Imprescindibilidade
clinica do tratamento,
comprovada por laudo
médico
fundamentado, que
descreva, inclusive,
qual o tratamento ja
realizado

Incapacidade

financeira de arcar
com O custeio do
medicamento

No Tema 1234 ficou
definido que no laudo
deve constar cada

medicamento utilizado,
posologia e tempo de

uso UM GUIA PRATICO

PARA OS TEMAS 6 E
1234



Atencao!

NO TEMA 6 FICOU DEFINIDO QUE, SOB PENA DE NULIDADE DA DECISAO
JUDICIAL, O PODER JUDICIARIO, AO APRECIAR PEDIDO DE CONCESSAO
DE MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS, DEVERA OBRIGATORIAMENTE:
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Requisitos obrigatorios sob pena de nulidade da decisao judicial

Analisar o ato administrativo
comissivo ou omissivo de nao
incorporacao pela Conitec ou
da negativa de fornecimento
da via administrativa, a luz das
circunstancias do caso
concreto e da legislacao de
regéncia, especialmente a
politica publica do SUS, sem
adentrar no mérito do ato
administrativo.

Verificar se o medicamento
atende aos requisitos de
dispensacao previstos no
checklist do Tema 6, com
consulta prévia ao NATJUS
(Nucleo de Apoio Técnico do
Poder Judiciario), quando
disponivel na jurisdicao, ou a
especialistas com
conhecimento técnico na area.
A decisao nao pode ser baseada
apenas em prescricao, relatdério
ou laudo médico apresentado
pelo autor da acao.

No caso de deferimento
judicial do farmaco, oficiar aos
orgaos competentes para
avaliarem a possibilidade de
sua incorporagao no ambito
do SUS.




Em resumo....
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QUANDO SE TRATAR DE MEDICAMENTO

e A parte autora devera demonstrar que se enquadra nos critérios de
Incorporacao, inclusive os critérios do PCDT, se houver

Lembrem-se que se um medicamento que esta incorporado no SUS é
solicitado para doenca diversa daquela para a qual esta incorporado ou
para situacao clinica diversa daquela definida no PCDT (CID ou critérios

diferentes), ou se é medicamento off label sem PCDT ou que nao integre
listas do componente basico o medicamento é considerado como NAO
INCORPORADO

UM GUIA PRATICO
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QUANDO SE TRATAR DE MEDICAMENTO

A(O) MAGISTRADA(O) DEVE

e Consultar o NATJUS**, sempre que disponivel ou especialista com conhecimento
técnico, antes de decidir

e Sempre enfrentar o ato comissivo ou omissivo de nao Iincorporacao do
medicamento - analisar o ato da Conitec. A analise cinge-se ao exame da
regularidade do procedimento e da legalidade do ato, sendo vedado ingressar no
mérito administrativo

e No caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos érgaos competentes para
avaliarem a possibilidade de sua incorporacao no ambito do SUS

**Veja mais informacoes sobre o NATJUS a frente
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QUANDO SE TRATAR DE MEDICAMENTO

AINDA, O AUTOR DEVE DEMONSTRAR:

e a negativa administrativa

e a llegalidade do ato de nao incorporagcao do medicamento pela Conitec, auséncia
de pedido de incorporacao ou da mora na sua apreciacao, tendo em vista os prazos
e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n°
7.646/2011

e a3 Iimpossibilidade de substituicao por outro medicamento do SUS E a
imprescindibilidade do medicamento pleiteado e apresentar laudo fundamentado e
circunstanciado. No laudo deve constar cada medicamento utilizado, posologia e
tempo de uso

e a existéncia de evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios
clinicos randomizados, revisao sistematica ou meta-analise.

e a iIncapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento
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SE O MEDICAMENTO OU INDICACAO DE USO TEVE RECOMENDACAO
DESFAVORAVEL DA CONITEC, PARA DEFERIR O MEDICAMENTO TERA QUE
SER DEMONSTRADA A ILEGALIDADE DO ATO DE NAO INCORPORACAO,
TENDO EM VISTA OS PRAZOS E CRITERIOS PREVISTOS NOS ARTIGOS 19-Q E
19-R DA LEI N° 8.080/1990 E NO DECRETO N° 7.646/2011;
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Vocé sabia?

O que é o NAT-JUS?

O Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus) € um o6rgao que fornece
informacdes técnicas para decisdes judiciais relacionadas a saude. O NAT-Jus é
composto por médicos e farmacéuticos, e foi criado em 2016 pelo CNJ, em parceria
com o Ministério da Saude e o Hospital Israelita Albert Einstein

O NAT-Jus estda integrado ao e-NatlJus, o Sistema Nacional de Pareceres e Notas
Técnicas. O e-NatJus é uma plataforma digital que armazena o banco de dados
nacional de pareceres e notas técnicas.

e-Natjus

s\,

D
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https://www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/forum-da-saude-3/e-natjus/

Vocé sabia?

O que é o NAT-JUS?

O Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus) devera ser consultado
obrigatoriamente no caso de medicamentos nao incorporados conforme definido no
Tema 6

Se nao for possivel a consulta ao Natjus, devem ser consultados especialistas com
conhecimento técnico na area

A decisao nao pode ser baseada apenas em prescricao, relatdério ou laudo médico
apresentado pelo autor da acao

e-Natjus

s\,
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https://www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/forum-da-saude-3/e-natjus/

RELEMBRANDO

E 6nus da parte autora demonstrar a llegalidade da n&o incorporacdo do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporagcdao ou da mora na sua apreciacao, considerando os
prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/2011

E, sob pena de nulidade, o juiz deve analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de nao
incorporacao pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacao de regéncia, especialmente a politica publica do
SUS, sem adentrar no mérito do ato administrativo.

COMO VERIFICAR SE A CONITEC

AVALIOU O MEDICAMENTO?

Veja pelo site:

https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec

ANALISE DA CONITEC

Quantidade de recomendacoes po

2012 2013 2014 2015 2016 2017

Tecnologia Avaliada

Consultar no
site da Conitec

Relatério Técnico Relatério para a

Recomendacao por documentos

Diretrizes Bras... | 25

Indicacdo Medicamento

Diretrizes Diag... | 15

Is Procedimento 144

122 Protocolo Clini... 186

Produto §§ 54
Protocolo de u... | 12

Protocolos e Di... 237

Tecnologias

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 202F

por tecnologia
Recomendacoes da Conitec Final Seciedade Fnat ou indicacao

Elaborado pelo DGITS/SECTICS/MS Atualizado diariamente 9 7 8

Nome da Tecnologia

Demais Filtros Limpar Filtros

Quantidade de Recomendacdes

—
N&o incorporar _ 332
sorove [ 22

Excluir . 73
Ampliar I 49

Atualizar | 11
N&o Ampliar | 4
Manter | 3
MNso Excluir | 3
Aprovacdo com solicit... | 1
Néao alterar | 1
Nao criar procediment... | 1
Restringir uso | 1

Decisiio do Datada

Abatacepte

Abatacepte

Abatacepte
Abatacepte subcutaneo
Abatacepte subcutaneo

Indicacio Relatorio Relatdrio Recomendac3o
Técnico para a da Conitec
Final

Doenca Reumatoide do Pulmio e Vasculite Reumatoide N2 89 Excluir
Tratamento da artrite reumatoide NE12 Incorporar
Tratamento da Artrite Reumatoide Moderada a Grave apds falha aos MMCDs sintéticos No 234 N° 28 Mao incorporar
Tratamento da artrite reumatoide moderada a grave N2 133 Incorporar
Tratamento da segunda etapa (primeira etapa de bioldgicos) do tratamento da artrite reumatoide N® 136 Mo incorporar
moderada a grave

Ministério da Publicacao
Satde
Excluir MN° 6072013 18/1213
Incorporar N2 2472012 11/0912
Mao incorporar SCTIE/MS n? 38/2016 0112116
Incorporar N° 07/2015 17/0315
Nio incorporar MY 14/2015 10/04/15




ANALISE DA CONITEC

Relatério Técnico Relatorio para a Total de
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Protocolo Clinico e amento da artrite reumatoide NTI2 Incorporar Incorporar NE 2472012 11/09/12
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Acetato de lanreotida

Acetato de leuprorrelina subcutanea 45mg
Acetato de medroxiprogesterona + cipionato de

estradiol (25mg + Smg)

Acetato de noretisterona (10 mg) e o dienogeste
Acetato de octrectida de liberagdo prolongada

Acido félico 400 meg + acetato de
dextroalfatocoferol 10 mg
Acido nicotinico 250 mg e 750 mg
Acido ursodesoxicdlico
Acido ursodesoxicélico
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Mulheres e N2 326 Incorporar Incorporar
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RELATORIO CONITEC

® = n Relatorio Técnico Relatério para a Total de
o > Recomendagoes da Conrl:ec Final Sociedade Final Recomendactes
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122

1 Protocolos e Di...
|
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Produto J 54

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 20i
Tecnologia Avaliada  Acetato de octreotida de liberagdo
prolongada
Indicagdo Tratamento de pacientes com sintomas
associados a tumores endocrinos
gastroenteropancredticos funcionais
Relatorio Tecnico N2 876
Acetato de lanreotida Relatorio para a Sociedade  N° 439
Acetato de leuprorrelina subcutdnea 43mg  Tratamento de puberda  Recomendacio da Conitec Final  N&o incorporar
Acetato de medroxiprogesterona + cipionato de  Mulheres emidade fért  pacisip do Ministério da Satide  N3o incorporar

e e Portarias SECTICS/MS n® 5/2024
Acetato de noretisterona (10 mg) e o dienogeste  Tratamento da endome Data da Publicacio  07/03/24

Tecnologia Avaliada

funcionais
Tratamento de tumores

funcionais
Acido félico 400 meg + acetato de Prevengao de distirbios do tubo neural relacionados a deficiéncia de acido folico, para mulheres em
dextroalfatocoferol 10 mg idade fértil
Acido nicotinico 250 mg e 750 mg Dislipidemia
Acido ursodesoxicolico Colangite biliar

Acido ursodesoxicdlico Tratamento da doenga hepatica relacionada a fibrose cistica

Tecnologias 919

Protocolo Clini... 186

Diretrizes Bras... | 25

Diretrizes Diag... | 15

Protocolo de u... | 12

Relatério Recomendacdo
para a da Conitec
Sociedade Final
N2 354 NeT9 Néo incorporar
N° 666 Ne 287 Incorporar
Incorporar
N? 1003 Nao incorporar

Ano da Publicagdo
2012 2025

Demais Filtros  Limpar Filtros

Quantidade de Recomendacoes

ncrpors. | 457
Nao incorporar _ 332
aprovar [ 221

Excluir . 73
Ampliar I 49
Atualizar I 11
Nao Ampliar \ 4
Manter ‘ 3
Nao Excluir ‘ 3

Aprovacdo com solicit... | 1
Nio alterar ‘ 1
N&o criar procediment... | 1

Restringir uso ‘ 1

Data da
Publicacao

Decisio do

Ministério da
Satde

Néo incorporar SCTIE/MS n° 16/2018 30/04/18
Incorporar SCTIE/MSn® 69/2021 0321
Incorporar SCTIE/MS n° 022 28/04/22

Néo incorporar SECTICS/MS n® 43/2025 02/06/25

Néo incorporar SECTICS/MS n? 5/2024 07/03/24

https:/fwww.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/20240307_Relatorio_876_octreotidalanrectida_tne pdf

N° = /18
N 694 NZ 311 Excluir Excluir SCTIE/MSn® 83/2021 30/12/21
N°© 392 N2 107 Incorporar Incorporar SCTIE/MS n® 47/2018 1710/18
N® 38 N&o incorporar Nao incorporar N2 10/2013 06/03/13

*Atencdo: essa pagina traz informagoes sobre as tecnologias cujo processo de avaliagdo ja foi conduido, com a publicagao da decisdo do Ministério da Salide. Para informagoes sobre processo de avaliagdo em andamento, acesse a pagina Tecnologias demandadas — Comissdo
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Relatdrio de Recomendacgdo

MEDICAMENTO N2 928

Pertuzumabe e trastuzumabe em dose fixa
subcutanea para o tratamento metastatico de
pacientes com cancer de mama HER2-positivo

No relatdrio da
CONITEC é
possivel verificar

a razao da

recomendacéao
de ndo
Incorporacao
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CUMPRIMENTO




Cumprimento

No Tema 1234 ficou definido que na determinacao judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado devera
estabelecer que o valor de venda do medicamento seja limitado ao preco com desconto, proposto no processo de
iIncorporacao na Conitec ou valor ja praticado pelo ente em compra publica, aquele que seja identificado como menor valor,
tal como previsto na parte final do art. 9° na Recomendacao 146, de 28.11.2023, do CNJ.

Sob nenhuma hipdtese, poderd haver pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao
teto do PMVG, devendo ser operacionalizado pela serventia judicial junto ao fabricante ou distribuidor.

Atencao: nao é possivel repassar dinheiro a parte autora para compra do medicamento.

Em caso de dificuldade operacional de aquisicao do medicamento, o Judiciario podera determinar ao fornecedor que
entregue o medicamento ao ente federativo, mediante posterior apresentacdo de nota fiscal e/ou comprovante de entrega
do medicamento recebido.

“‘INCISO II-A: Caso seja apontada dificuldade operacional de aquisicdo, o juiz devera determinar diretamente Qo
fornecedor que entregue o medicamento diretamente ao ente federativo que suportou o dnus de fornecimento nos autos,
seguindo o art. 1, § 2° da Recomendacdo CNJ n° 146/2023, com possibilidade de aplicacdo de multa em caso de
descumprimento em face de terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis”.

Toda compra deve ser realizada, primeiramente, pelo ente publico cuja ordem judicial determinou o fornecimento do
farmaco. Tao somente em caso de nao ser possivel realizar-se a entrega a contento pelo ente publico responsavel (de
acordo com os fluxos estabelecidos em acordo interfederativo) e para nao gerar risco de inefetividade da medida, é que o
Poder Judiciario passa a operacionalizar a compra judicial voltado a cumprir o teto do PMVG.
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Cumprimento

A Recomendacao 146, de 28.11.2023 do CNJ, tem a seguinte redacao:

“Art. 9°. Para liquidacdo do valor da prestacdo, deve-se observar a regulamentacdo da Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) em relagcdo ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) com reducdo de valor mediante
aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Preco (CAP), nos termos da sua Resolucdo n® 3/2011 (arts. 2° 3° 4° 6°e 7°), e suas
posteriores alteracdes, e que vincula inclusive distribuidoras, empresas produtoras de medicamentos, representantes, postos
de medicamentos, unidades volantes, farmacias e drogarias, ou, ainda, precos registrados em atas de registro de precos que
observem a referida regulamentacdo geral (PMVG/CAP), sempre buscando, em qualquer caso, aquele que seja identificado
como o menor valor. (...)

Art. 11. (..) § 2° No caso de negativa da venda pelo Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ou aplicacdo do
entendimento do Supremo Tribunal Federal, devera o julgador avaliar a aplicacdo das medidas processuais cabiveis para a
sua efetividade, inclusive contra terceiros, sem prejuizo da comunicacdo da instdncia competente para apuracdo de
irregularidades”.

A Resolucdo 3/2011 da CMED dispde que:

“‘Art. 6°. No caso de ordem judicial, as distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os postos

de medicamentos, as unidades volantes, as farmacias e drogarias deverdo observar a metodologia descrita no artigo 3°,
para que seja definido o PMVG . Art. 7° O descumprimento do disposto nesta Resolucdo sujeitard o infrator as sancées
previstas na Lei n°10.742, de 6 de outubro de 2003. Paragrafo unico. As empresas produtoras de medicamentos responderdo
solidariamente com as distribuidoras pelas infracdes por estas cometidas”.

Nos embargos de Declaracao no Tema 1234 ficou determinado que, no que se refere a aplicagao do art. 6° da Resolucao
3/2011 da CMED, estdo excluidos como fornecedores os postos de medicamentos, as unidades volantes, as farmacias e
drogarias.
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Cumprimento

Para o cumprimento da ordem Judicial em demandas contra a Uniao é possivel a inclusao do Estado ou Municipio para
permitir o cumprimento efetivo da decisao na Justica Federal, o que nao importara em responsabilidade financeira,
nem em 6nus de sucumbéncia para Estado e/ou Municipio, devendo ser realizado o ressarcimento pela Unido em caso
de eventual custo financeiro ser arcado pelos referidos entes.

Ficou definido no voto que:

“‘a subsidiariedade definida pelo acordo firmado nesta Corte envolve aspectos procedimentais de cumprimento da
decisgo judicial, a qual nGo necessita esgotar todos os meios executivos disponiveis, mas poderad ser acionada pelo(a)
magistrado(a) quando existente risco de violacdo irrepardvel que ndo possa aguardar definicGo acerca de
cumprimento do provimento jurisdicional pelo ente prioritariamente responsavel de acordo com a politica publica do
SUS e dos fluxos dos acordos pactuados nesta Corte e nos presentes autos.

Evidentemente, o ente publico responsavel prioritariamente para o comando jurisdicional deverd informar, no prazo
assinalado judicialmente, a impossibilidade do cumprimento in natura, fornecendo outros meios para a efetivacao
da determinacdo judicial, por meio de depdsito do valor, v.g.,, ou indicara que seja realizado o bloqueio em suas
proprias contas, informando os dados bancdrios da conta a ser efetivada (art. 10, §2°, da Recomendacdo 146/2023 do
CNJ).

Ndo por outro motivo, consta expressamente nos fluxos acordados nesta Corte que, em qualquer situacdo e
observado o principio da proporcionalidade, existe “a possibilidade de aplicacgo de multa em caso de
descumprimento em face de terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis”, caso haja dificuldade
operacional de aquisicdo do medicamento, seguindo o art. 11, § 2°, da Recomendacdo CNJ n° 146/2023.”
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Os Comités Executivos de Saude dos Estados estao criando
mahnuais de cumprimento.

Também esta sendo criado um guia de cumprimento para as
acoes que tramitam na Justica Federal, em face da Uniao.

Os manuais podem ser consultados clicando abaixo:

Manuais de
Cumprimento

s\,

O
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https://www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/forum-da-saude-3/manuais-de-cumprimento-de-ordens-judiciais-em-saude-publica-dos-estados/
https://www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/forum-da-saude-3/manuais-de-cumprimento-de-ordens-judiciais-em-saude-publica-dos-estados/

RESPOSTA

ADMINISTRATIVA



No tema 1234 também ficou definido o que deve
constar da resposta administrativa, isso esta descrito
nos fluxos que serao apresentados ao final
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RESUMIDAMENTE A
ADMINISTRACAO DEVE:

Negar o fornecimento de forma motivada

Indicar substituto terapéutico no SUS

Estando pendente a incorporacao ou havendo negativa de

incorporacao o ente publico devera comunicar ao paciente, ou
seu representante legal, e ao profissional prescritor-assistente
os fundamentos da decisao administrativa e indicar substituto

terapéutico ja incorporado, se existir

Informar o cidadao do tempo decorrido do prazo previsto no art.
19-R da Lei n°® 8.080/1990

e Lembrem-se que os temas foram objeto de Sumula vinculante
de modo que vinculam também a Administracao




MODULACAO




Tema 1234

MODULACAO DE EFEITOS DO DECIDIDO NO TEMA DA REPERCUSSAO GERAL

e Definicao de competéncia:

PROCESSOS AJUIZADOS ANTES DE 19/09/2024: nao se aplicam os critérios de fixacao de competéncia definidos
no Tema 1234 e nao pode ser suscitado conflito negativo de competéncia.

PROCESSOS AJUIZADOS APOS 19/09/2024: APLICA-SE OS CRITERIOS DE FIXACAO DE COMPETENCIA DEFINIDOS
NO TEMA 1234.

A ATENCAO:

e Quanto as demais determinacgdes, o voto se aplica de imediato em qualquer grau de jurisdicao

“os novos critérios de andlise judicial do ato administrativo definidos na presente repercussdo geral (tema 1234)
devem ser observados a partir da publicacdo da ata de julgamento (para os casos pendentes - sem transito em
Jjulgado na fase de conhecimento), independentemente da fase em que o processo estiver e em qualquer grau de
jurisdicdo, isto €, onde o processo se encontrava a época da publicacdo da ata de julgamento do meérito (19.9.2024).

Exemplificativa e hipoteticamente, caso o processo estivesse no segundo grau de jurisdi¢cdo (TJ ou TRF), o (a)
relator (a) deveria intimar as partes para se manifestar sobre a adequagdo as teses do presente tema, incluindo
questoes de fato ou de direito, com a reabertura da possibilidade de discussdo, sendo vedada decisdo surpresa
sem que as partes tenham se manifestado previamente (art. 10 do CPC).” (Trecho do voto - Grifos nossos)”
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OUTRAS

DETERMINACOES



Tema 1234

SAUDE PUBLICA. INCORPORACAO DE MEDICAMENTOS NO SUS. GOVERNANCA JUDICIAL COLABORATIVA.
FLUXOS ADMINISTRATIVOS E EXTRAJUDICIAIS.

OUTRAS DETERMINACOES

e Os 6rgaos de coordenacao nacional do MPF, da DPU e de outros orgaos técnicos de carater nacional poderao
apresentar pedido de analise de incorporacao de medicamentos no ambito do SUS, que ainda nao tenham sido
avaliados pela Conitec, respeitada a analise técnica dos 6rgaos envolvidos no procedimento administrativo usual para a
incorporacao, quando observada a existéncia de demandas reiteradas.

e A previsao de prazo de revisao quanto aos termos dos acordos extrajudiciais depende da devida homologacao pelo
Supremo Tribunal Federal, em governanca judicial colaborativa, para que a alteracao possa ser dotada de eficacia
plena. Até que isso ocorra, todos os acordos permanecem existentes, validos e eficazes.

e Até que sobrevenha a implementacao da plataforma, os juizes devem intimar a Administracao Publica para justificar a
negativa de fornecimento na seara administrativa, nos moldes do presente acordo e dos fluxos aprovados na Comissao
Especial, de modo a viabilizar a analise da legalidade do ato de indeferimento.
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PLATAFORMA

NACIONAL




Tema 1234

A PLATAFORMA NACIONAL REUNE INFORMACOES SOBRE A CONCESSAO DE MEDICAMENTOS NO SUS

PRINCIPAIS FUNCOES:
e CONTROLAR AS PRESCRICOES, MONITORA DECISOES JUDICIAIS
e DEFINIR AS RESPONSABILIDADES DE CADA ENTE FEDERATIVO.
e ACOMPANHAR PACIENTES QUE USAM TRATAMENTOS FORA DA LISTA DO SUS

Os Entes Federativos, em colaboracao com o Poder Judiciario, manterao uma plataforma nacional que centraliza
informacodes sobre solicitacoes administrativas e judiciais de acesso a medicamentos.

A plataforma permitira identificar o responsavel pelo custeio e fornecimento entre os Entes, conforme acordos
estabelecidos, e monitorar pacientes beneficiarios de decisoes judiciais.

O acesso sera realizado por meio de prescricoes eletronicas certificadas, garantindo o controle ético das prescri¢coes. A
plataforma facilitara consultas por CPF, nome do medicamento ou CID, respeitando a Lei Geral de Protecao de Dados
e demais legislacoes relacionadas.

Além disso, o servigco de saude cujo profissional prescrever medicamento nao incorporado ao SUS devera acompanhar
clinicamente o paciente, fornecendo relatodrios peridodicos detalhados sobre o progresso do tratamento e quaisquer
alteracoes no plano terapéutico.
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EXEMPLOS DE

CASOS PRATICOS



MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA ANVISA

Pedido de fornecimento do medicamento Cisteamina

Em consulta ao site da Anvisa verifica-se que o medicamento nao esta registrado no
Brasil para nenhum uso.

e Nao havendo registro no Brasil, nao sera aplicado o Tema 1234.
e Aplica-se o Tema 500.

e A Competéncia €& da Justica Federal e a Uniao deve compor o polo passivo
Independentemente do valor do medicamento.
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MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA ANVISA

Tema 500 do STF

REGRA GERAL: AUSENCIA DE REGISTRO NA ANVISA IMPEDE, COMOL, O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO
POR DECISAO JUDICIAL

NESSE CASO A COMPETENCIA E DA JUSTICA FEDERAL E O LEGITIMADO PASSIVO A UNIAO,
INDEPENDENTEMENTE DO VALOR DA CAUSA

E possivel em casos excepcionais a concessdo judicial de medicamentos sem registro sanitario,
em caso de mora irrazoavel da Anvisa (prazo superior ao previsto na lei) desde que preenchidos
trés requisitos:
1.A existéncia de pedido de registro de medicamento no Brasil (excecao para medicamentos o6rfaos e
doencas raras)
2.Existéncia de registro em renomadas agéncias no exterior
3.lnexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil
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MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA ANVISA

Medicamentos com indicacao off label

O

QUANDO SE TRATAR DE MEDICAMENTO QUE ESTA REGISTRADO, MAS O PEDIDO TRATA DE
PRESCRICAO DIVERSA DA QUE CONSTA NA BULA REGISTRADA NA ANVISA (OFF LABEL), OU
SEJA, PARA DOENCA DIVERSA, SITUACAO CLINICA DIVERSA, IDADE DIVERSA, ETC. NAO
SERA APLICADO O TEMA 500 DO STF, MAS SIM O TEMA 1234
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MEDICAMENTO INCORPORADO

Pedido de medicamento RITUXIMABE para artrite reumatéide, para ser usado em segunda etapa de tratamento, depois

de ja ter usado os medicamentos de primeira e segunda linha, da primeira etapa de tratamento, previstos do PCDT da

artrite reumatoéide

Primeiro passo: verificar se esta registrado "<

e Em consulta ao site da anvisa verifica-se que o Rituximabe esta registrado no Brasil

o go . (Mo
Segundo passo: verificar se esta incorporado “O

e Em consulta a Rename verifica-se que o medicamento esta incorporado ao SUS, para artrite
reumatoide, no componente especializado Grupo 1A

Terceiro passo: verificar se o pedido se enquadra no PCDT se houver
e Em consulta a Conitec, consultando o PCDT de artrite reumatoide, verifica-se que o Rituximabe esta

Incorporado para ser utilizado em segunda etapa de tratamento

Quarto passo: Definir a competéncia
e Como se trata de medicamento incorporado e o pedido do medicamento se enguadra nos critérios de

incorporacao - PCDT (segunda etapa de tratamento) a competéncia é definida pelo Componente da
Assisténcia Farmacéutica. Em consulta a Rename se verificou que estd incorporado no Componente
Especialiado (CEAF), grupo 1A, logo, a responsabilidade é da Uniao e a competéncia da Justica Federa



https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=8052&substanciaDescricao=RITUXIMABE
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=8052&substanciaDescricao=RITUXIMABE
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

MEDICAMENTO INCORPORADO

Quinto passo: andlise judicial e fluxos definidos no tema 1234 (apresentados ao final deste guia)
e Como se trata de medicamento incorporado, basta que a parte autora demonstre que se
enquadra nos critérios de incorporacao. Ndo € preciso preencher os requisitos do Tema 6.
e Seguir os fluxos definidos no Tema 1234

Resposta administrativa:
e Negar o fornecimento de forma motivada.
e Verificar os fluxos de analise administrativa apresentados ao final deste guia
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MEDICAMENTO INCORPORADO MAS O

3 PEDIDO ESTA EM DESACORDO COM O PCDT

Pedido de medicamento RITUXIMABE para artrite reumatoide, para ser usado em primeira etapa de

tratamento, sem ter usado os medicamentos de primeira e segunda linha previstos do PCDT da artrite
reumatoide previstos para essa primeira etapa

o o [ ] [ ] v L] \\I/
Primeiro passo: verificar se esta registrado >0
e Em consulta ao site da anvisa verifica-se que o Rituximabe esta registrado no Brasil

Segundo passo: verificar se esta incorporado 314;/3

e Em consulta a Rename verifica-se que o medicamento esta incorporado ao SUS, para artrite reumatodide,

Nno componente especializado Grupo 1A
Terceiro passo: verificar se o pedido se enquadra no PCDT se houver (pagina 7)

e Em consulta a Conitec, consultando o PCDT de artrite reumatoide, verifica-se que o Rituximabe esta
Incorporado para ser utilizado em segunda etapa de tratamento, logo, o pedido nao se enquadra no PCDT
pPois 0 pedido é para primeira etapa

Quarto passo: Definir a competéncia

e Se trata de medicamento incorporado, MAS o pedido do medicamento NAO SE ENQUADRA nos critérios
de incorporacao - PCDT (segunda etapa de tratamento e o pedido € para primeira etapa). Nesse caso,
considera-se como medicamento NAO INCORPORADO, para fins de aplicacdo dos temas, e a
competéncia é definida pelo valor do tratamento anual, com base no PMVG posicionado na aliquota zero.



https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=8052&substanciaDescricao=RITUXIMABE
https://ads.saude.gov.br/servlet/mstrWeb?src=mstrWeb.3140&evt=3140&documentID=642B02B14CCFA8D7D876F3A50C77313B&Server=SRVBIPDF03&Port=0&Project=DMBnafar&
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=8052&substanciaDescricao=RITUXIMABE
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=8052&substanciaDescricao=RITUXIMABE
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

MEDICAMENTO INCORPORADO MAS O

3 PEDIDO ESTA EM DESACORDO COM O PCDT

Quinto passo: analise judicial e fluxos definidos no tema 1234 (apresentados ao final deste guia)

Como se trata de medicamento nao incorporado, a parte autora devera comprovar:

1.Negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa

2.llegalidade da nao incorporacao do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporacao ou da
Mora na sua apreciacao, considerando 0s prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n°
8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/2011

3.Impossibilidade de substituicao por outro medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas

4.Comprovagcao, com base na medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia, efetividade e seguranca
do farmaco, fundamentada exclusivamente em evidéncias cientificas de alto nivel, como ensaios clinicos
randomizados, revisdes sistematicas ou meta-analises para uso do medicamento pleiteado da forma que foi
prescrito

5.Incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento

o.Imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada por laudo médico fundamentado, que descreva,
Inclusive, qual o tratamento ja realizado (cada medicamento utilizado, indicando posologia e tempo de uso)

* O magistrado devera seguir os fluxos definidos no Tema 1234
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MEDICAMENTO INCORPORADO MAS O

3 PEDIDO ESTA EM DESACORDO COM O PCDT

... continuacao do quinto passo: analise judicial e fluxos definidos no tema 1234 (apresentados
ao final deste guia)
Devera o magistrado obrigatoriamente, sob pena de nulidade da decisao:

e Verificar se o medicamento atende aos requisitos de dispensacao previstos no checklist do Tema 6
Indicados neste quinto passo, com consulta prévia ao NATJUS (Nucleo de Apoio Técnico do Poder
Judiciario), quando disponivel na jurisdicao, ou a especialistas com conhecimento técnico na area. A
decisao nao pode ser baseada apenas em prescricao, relatdorio ou laudo meédico apresentado pelo
autor da acao.

e Analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de nao incorporacao pela Conitec ou da negativa
de fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto e da legislacao de
regéncia, especialmente a politica publica do SUS, sem adentrar no mérito do ato administrativo.

e No caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 0rgaos competentes para avaliarem a
possibilidade de sua incorporacao no ambito do SUS.

Resposta administrativa:
Negar o fornecimento de forma motivada e indicar um substituto terapéutico.

*Verificar os fluxos de analise administrativa apresentados ao final deste guia
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DEMAIS MEDICAMENTOS NAO

INCORPORADOS

Os passos apresentados para medicamento gue nao se engquadra nos critérios do PCDT se aplicam a
qualquer pedido que tenha por objeto medicamento nao incorporado no SUS, de acordo com a
definicao de Medicamentos nao incorporados fixada no Tema 1234

e Agueles que nao constam na politica publica do SUS

e Medicamentos sem registro na ANVISA

e Medicamentos previstos nos PCDTs, Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, para outras
finalidades (CID ou critérios diferentes)

e Medicamentos off label sem PCDT ou que nao integrem listas do componente basico
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5 MEDICAMENTO COM RECOMENDAQAO DA
CONITEC PARA A NAO INCORPORACAO

Pedido do medicamento USTEQUINUMABE para ARTRITE PSORIASICA

Primeiro passo: verificar se esta registrado
e Em consulta ao site da anvisa verifica-se¥ue o ustequinumabe estd registrado no Brasil
Segundo passo: verificar se esta incorporado
e Em consulta 8 Rename verifica-se que o MOxdicamento estd incorporado ao SUS, para Doenca de
Crohn e Psoriase no componente especializado Grupo 1A, mas nao esta incorporado para artrite
psoriasica
Terceiro passo: como nao esta incorporado, verificar se houve analise da Conitec
e Em consulta a Conitec, verifica-se que a foi analisado o uso de Ustequinumabe para artrite
psoriasica e a Conitec recomendou a nao fiicorporagéo
Quarto passo: Definir a competéncia
e Se trata de medicamento nao incorporado, a competéncia é definida pelo valor do tratamento
anual, com base no PMVG posicionado na aliguota zero.
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=8052&substanciaDescricao=RITUXIMABE
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNjA2NjNmMjAtNzU5Yy00YWVkLTk5MjUtYTgxZDEzNDcwOGFjIiwidCI6IjlhNTU0YWQzLWI1MmItNDg2Mi1hMzZmLTg0ZDg5MWU1YzcwNSJ9&utm_source=https%3A%2F%2Fwww.gov.br%2Fconitec%2Fpt-br&utm_medium=site-conitec-pg-recomendacoes&utm_campaign=Recomenda%C3%A7%C3%B5es+da+Conitec
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=8052&substanciaDescricao=RITUXIMABE
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNjA2NjNmMjAtNzU5Yy00YWVkLTk5MjUtYTgxZDEzNDcwOGFjIiwidCI6IjlhNTU0YWQzLWI1MmItNDg2Mi1hMzZmLTg0ZDg5MWU1YzcwNSJ9&utm_source=https%3A%2F%2Fwww.gov.br%2Fconitec%2Fpt-br&utm_medium=site-conitec-pg-recomendacoes&utm_campaign=Recomenda%C3%A7%C3%B5es+da+Conitec

5 MEDICAMENTO COM RECOMENDAQZAO DA
CONITEC PARA A NAO INCORPORACAO

Quinto passo: analise judicial e fluxos definidos no tema 1234 (apresentados ao final deste guia)

Como se trata de medicamento nao incorporado, a parte autora devera comprovar:

1.Negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa

2.llegalidade da nao incorporacao do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporacao ou da
Mmora na sua apreciacdo, considerando os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990
e no Decreto n° 7.646/2011. *Para esse requisito, como a Conitec avaliou e recomendou a nado incorporacéo, a
parte autora devera demonstrar a ilegalidade desse ato, rebatendo os argumentos que fundamentam a
recomendacao de nao incorporacao.

3.Impossibilidade de substituicao por outro medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas

4.Comprovacao, com base na medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do
farmaco, fundamentada exclusivamente em evidéncias cientificas de alto nivel, como ensaios clinicos

randomizados, revisdoes sistematicas ou meta-analises para uso do medicamento pleiteado da forma que foi
prescrito

5.Incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento

o.Imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada por laudo médico fundamentado, que descreva,
Inclusive, qual o tratamento ja realizado (cada medicamento utilizado, indicando posologia e tempo de uso)



5 MEDICAMENTO COM RECOMENDAQZAO DA
CONITEC PARA A NAO INCORPORACAO

... continuacao do quinto passo: anadlise judicial e fluxos definidos no tema 1234
(apresentados ao final deste guia)
Devera o magistrado obrigatoriamente, sob pena de nulidade da decisao:

e Verificar se o medicamento atende aos requisitos de dispensacao previstos no checklist do Tema 6
Indicados neste quinto passo, com consulta prévia ao NATJUS (Nucleo de Apoio Técnico do Poder
Judiciario), quando disponivel na jurisdicao, ou a especialistas com conhecimento técnico na area.
A decisao nao pode ser baseada apenas em prescricao, relatdrio ou laudo meédico apresentado pelo
autor da acao.

e Analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de nao incorporacao pela Conitec ou da
negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto e da
legislacao de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, sem adentrar no mérito do ato
administrativo. * Em consulta ao relatorio da Conitec, como demonstrado anteriormente neste
guia, é possivel verificar os fundamentos da recomendacao de nao incorporacao

e NOo caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 0rgaos competentes para avaliarem a
possibilidade de sua incorporacao no ambito do SUS.

* O magistrado devera seguir os fluxos definidos no Tema 1234
Resposta administrativa:
Negar o fornecimento de forma motivada e indicar um substituto terapéutico.

*Verificar os fluxos de analise administrativa apresentados ao final deste guia
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Nas proximas paginas, serao
apresentados os fluxos administrativos e
judiciais descritos no Tema 1234

UM GUIA PRATICO



FLUXOS

JUDICIAIS




Medicamentos Incorporados

Os medicamentos incorporados se dividem em Componentes:
e Especializado: GRUPOS 1A,1B,2e 3
e Basico

e Estratégico
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Fluxo de Incorporados

Componente Especializado - CEAF

CEAF

Componente Especializado

FINANCIAMENTO AQUISICAO PROGRAMACAO DISTRIBUICAO DISPENSACAO

e

GRUPO 1A UNIAO UNIAO UNIAO/ESTADO UNIAO/ESTADO ESTADO*
GRUPO 1B UNIAO ESTADO ESTADO ESTADO ESTADO*
ESTADO ESTADO ESTADO ESTADO ESTADO*

TRIPARTITE** MUNICIPIO*** MUNICIPIO*** MUNICIPIO*** MUNICIPIO

*Ha estados que repassam, via pactuacao CIB, a atribuicao de dispensacao aos municipios. (Portaria de Consolidacao GM/MS n° 2,
Titulo IV, Capitulo 2, Art. 67)

**Financiamento tripartite ja pactuado na CIT, por meio de transferéncia fundo a fundo (FNS, FES e FMS).

***Em situa¢Oes previstas em legislacao especifica, a aquisicao, a programacao e a distribuicdao poderao ser da Uniao (kit calamidade,
saude da mulher, insulinas, entre outros), com observacao e que a distribuicao para os municipios é de responsabilidade dos estados.
Sob nenhuma hipdtese envolvendo tais itens, havera deslocamento da competéncia para a Justica Federal.

Nota 1: No caso do Distrito Federal, este ente abarcara as competéncias dos Estados e Municipios.

Nota 2: No caso de fornecimento de medicamentos a populacao indigena, em quaisquer dos grupos acima, a responsabilidade é da
Uniao, nos termos da Portaria de Consolidagcao GM/MS n°® 4/2017.



Fluxo de Incorporados

Componente Basico - CBAF

CBAF

Componente Basico

FINANCIAMENTO AQUISICAO PROGRAMACAO DISTRIBUICAO  DISPENSACAO
————————————————————————

Medicamentos’ TRIPARTITE* MUNICIPIO** MUNICIPIO** MUNICIPIO** MUNICIPIO**

Anexo | da RENAME, o qual incluem medicamentos fitoterapicos e medicamentos homeopaticos conforme Farmacopeia Homeopatica
Brasileira 32 edicao.

*Financiamento tripartite ja pactuado na CIT, por meio de transferéncia fundo a fundo (FNS, FES e FMS).

**Em situac¢Bes previstas em legislacao especifica, a aquisicao, a programacao e a distribuicdo poderao ser da Uniao (kit calamidade,
saude da mulher, insulinas, entre outros), com observacado e que a distribuicdo para os municipios é de responsabilidade dos estados.
Sob nenhuma hipétese envolvendo tais itens, havera deslocamento da competéncia para a Justica Federal.
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Fluxo de Incorporados

Componente Estratégico - CESAF

CESAF FINANCIAMENTO AQUISICAO PROGRAMACAO DISTRIBUICAO DISPENSACAO
Componente Estratégico
—

ESTADO/

. 1 A A A A
Medicamentos UNIAO UNIAO UNIAO/ESTADO UNIAO/ESTADO MUNICIPIO*

Anexo | da RENAME.
*Para os casos de tuberculose resistente, a dispensacao também é realizada por centros de referéncias e hospitais federais.
Nota: Dispensacao de responsabilidade dos municipios nos seguintes programas:

e Tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose, doenca de chagas, colera, esquistossomose, filariose, meningite, micoses sistémicas, tracoma,
influenza, doenca falciforme, combate ao tabagismo, suplementacao de vitamina A em criancas: acesso em farmarcias e dispensarios integrados as
UBS; e farmacias publicas municipais ndo integradas fisicamente as UBS.

HIV/Aids, hepatites virais: acesso em farmarcias e dispensarios integrados as UBS; farmacias publicas municipais ndo integradas fisicamente as UBS;
e, em alguns casos, unidades dispensadoras de servicos de outros tipos de complexidade, como hospitais ou centros de especialidades.
Hemoderivados e pro-coagulantes para doencas hematoldgicas: acesso em hemocentros e hemonucleos.

Soros e imunoglobinas para picadas de animais peconhentos: acesso em hospitais de referéncia dos trés entes.

Vacinas: acesso em UBS; e, em alguns casos, a administracao € realizada em outros locais, como os hospitais publicos e centros de especialidades.
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GRUPO: 1A

FLUXO JUDICIAL - CEAF

Competéncia da Justica Federal, diante da concordancia de que a Uniao deve compor
o polo passivo, com ressarcimento posterior pela Unidao, caso os demais entes
federativos sejam responsabilizados pelo fornecimento do medicamento no processo

judicial, salvo se tratar de ato atribuido aos estados.
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GRUPO: 1A

FLUXO JUDICIAL - CEAF

O Magistrado deve analisar
sucessivamente as seguintes etapas:

Verificar a fase do fluxo de
distribuicao do Forma de aquisicao Forma de ressarcimento
medicamento
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GRUPO: 1A

Verificar a fase do fluxo de distribuicao do

medicamento Etapa

Unidao como regra

geral
Qual ente

publico devera
fornecer o

1 2
medicamento? Estados nas

hipoteses
especificas
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GRUPO: 1A

Forma de Aquisicao Etapa

O Magistrado devera determinar ao fornecedor que entregue o medicamento
ao ente federativo que suportou o 6nus de fornecimento nos autos (com
possibilidade de aplicagcao de multa em caso descumprimento)

Preco com desconto,
proposto no processo
de incorporacao na
Qual valor do CONITEC
medicamento sera

utilizado?

ou valor ja praticado pelo
ente em compra publica,
aquele que seja identificado
como menor valor

! Discussdes sobre preco NAO podem atrasar o fornecimento

I Nenhum pagamento acima do PMVG é permitido
Base normativa: Recomendacdao CNJ n° 146/2023



GRUPO: 1A

Forma de Ressarcimento Etapa

Encerrar o

Houve

ressarcimento
administrativo?

Responsabilidade
da Uniao
comprovada?

Neste grupo, a responsabilidade do ente municipal fica condicionada a prévia
pactuacao dos termos do art. 67 da Portaria de Consolidagcdo GM/MS n° 2.

processo

Determinar repasse, via
FNS ou conta judicial, ao
ente que cumpriu a
determinacao judicial

Determinar
ressarcimento a Uniao,
caso arque com
obrigacao de outro ente
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GRUPO: 1B

FLUXO JUDICIAL - CEAF

Competéncia da Justica Estadual, diante da concordancia de que a Uniao nao deve
compor o polo passivo, com ressarcimento posterior pela Uniao**, no caso de
auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente federal.

**PARA OS ESTADOS CONCORDAREM COM TAL SOLUCAO, E FUNDAMENTAL QUE HAJA UM FLUXO ADMINISTRATIVO
DE RESSARCIMENTO VIA FUNDO A FUNDO (FNS E FES).
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GRUPO: 1B

FLUXO JUDICIAL - CEAF

O Magistrado deve analisar
sucessivamente as seguintes etapas:

Verificar a fase do fluxo de
distribuicao do Forma de aquisicao
medicamento

UM GUIA PRATICO
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Verificar a fase do fluxo de distribuicao do
medicamento

Qual ente publico

devera fornecer o
medicamento?

Etapa

A responsabilidade
do ente municipal

fica condicionada a
pactuacao prévia

Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 2



Forma de Aquisicao Etapa

O Magistrado devera determinar ao fornecedor que entregue o medicamento
ao ente federativo que suportou o 6nus de fornecimento nos autos (com
possibilidade de aplicacao de multa em caso descumprimento)

Preco com desconto,
proposto no processo
de incorporac¢ao na
Qual valor do CONITEC

medicamento sera

utilizado?

ou valor ja praticado pelo
ente em compra publica,

aquele que seja identificado

como menor valor

! Discussdes sobre preco NAO podem atrasar o fornecimento
I Nenhum pagamento acima do PMVG é permitido

Base normativa: Recomendacdao CNJ n° 146/2023



134
..Qo:.."

0.0......

'.......




FLUXO JUDICIAL - CEAF

Competéncia da Justica Estadual, diante da regra de reparticao de
competéncias do SUS, com concordancia de que a Uniao nao deve compor o
polo passivo.
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FLUXO JUDICIAL - CEAF

O Magistrado deve analisar
sucessivamente as seguintes etapas:

Verificar a fase do fluxo de
distribuicao do Forma de aquisicao
medicamento
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Verificar a fase do fluxo de distribuicao do
medicamento

Qual ente
publico devera
fornecer o
medicamento?

Etapa

a responsabilidade
do ente municipal
fica condicionada a

pactuacao prévia

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 2



Forma de Aquisicao Etapa

O Magistrado devera determinar ao fornecedor que entregue o medicamento ao ente federativo que suportou o énus de
fornecimento nos autos (com possibilidade de aplicagcao de multa em caso descumprimento)

Preco com desconto,
proposto no processo
de incorporacao na
Qual valor do CONITEC
medicamento sera

utilizado?

ou valor ja praticado pelo
ente em compra publica,
aquele que seja identificado
como menor valor

! Discussdes sobre preco NAO podem atrasar o fornecimento

I Nenhum pagamento acima do PMVG é permitido
Base normativa: Recomendac¢do CNJ n° 146/2023
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GRUPO: 3

FLUXO JUDICIAL - CEAF

Competéncia da Justica Estadual, diante da regra de reparticao de competéncias do
SUS, com concordancia de que a Uniao nao deve compor o polo passivo, com
ressarcimento de acordo com a divisao pactuada pela CIT posterior pela Uniao**, no
caso de auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente federal.

**PARA OS MUNICIPIOS CONCORDAREM COM TAL SOLUCAO, E FUNDAMENTAL QUE HAJA UM FLUXO
ADMINISTRATIVO DE RESSARCIMENTO VIA FUNDO A FUNDO (FNS, FES E FMS) OU OUTRA ALTERNATIVA A SER
PACTUADA ADMINISTRATIVAMENTE.
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GRUPO: 3

FLUXO JUDICIAL - CEAF

O Magistrado deve analisar
sucessivamente as seguintes etapas:

Verificar a fase do fluxo de
distribuicao do Forma de aquisicao
medicamento



GRUPO: 3

Verificar a fase do fluxo de distribuicao do

medicamento Etapa

Municipio ou Distrito

Federal como regra
Qual ente

publico devera
fornecer o

medicamento? "
a responsabilidade do ente

estadual fica condicionada a
prévia pactuacao

Portaria de Consolidacdao GM/MS n° 2, Capitulo Il, Titulo IlI



Forma de Aquisicao Etapa

O Magistrado devera determinar ao fornecedor que entregue o medicamento
ao ente federativo que suportou o 6nus de fornecimento nos autos (com
possibilidade de aplicagcao de multa em caso descumprimento)

! Discussdes sobre preco NAO podem atrasar o fornecimento
I Nenhum pagamento acima do PMVG é permitido

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 2, Capitulo Il, Titulo Il
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CBAF

FLUXO JUDICIAL - CBAF

Competéncia da Justica Estadual, diante da regra de reparticao de competéncias do
SUS, com concordancia de que a Uniao nao deve compor o polo passivo, com
ressarcimento de acordo com a divisao pactuada pela CIT posterior pela Uniao**, no
caso de auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente federal.

PARA OS MUNICIPIOS CONCORDAREM COM TAL SOLUCAO, E FUNDAMENTAL QUE HAJA UM FLUXO
ADMINISTRATIVO DE RESSARCIMENTO VIA FUNDO A FUNDO (FNS, FES E FMS) OU OUTRA ALTERNATIVA A SER
PACTUADA ADMINISTRATIVAMENTE.
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CBAF

FLUXO JUDICIAL - CBAF

O Magistrado deve analisar
sucessivamente as seguintes etapas:

Verificar a fase do fluxo de
distribuicao do Forma de aquisicao
medicamento



CBAF

Verificar a fase do fluxo de

distribuicao do medicamento Etapa

Municipio ou Distrito

Federal como regra
Qual ente

publico devera
fornecer o
medicamento?

a responsabilidade do ente
estadual fica condicionada a
prévia pactuacao

O(a) magistrado(a) devera, em caso de nao fornecimento in natura pelo ente publico, seguir
o disposto no art. 10 e paragrafos da Recomendacao CNJ n° 146/2023.

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 2, Capitulo Il, Titulo Il



CBAF

Forma de Aquisicao Etapa

O Magistrado devera determinar ao fornecedor que entregue o medicamento ao ente federativo que suportou o 6nus de
fornecimento nos autos (com possibilidade de aplicacao de multa em caso descumprimento)

Preco com desconto,
proposto no processo
de incorporac¢ao na
Qual valor do CONITEC
medicamento sera

utilizado?

ou valor ja praticado pelo
ente em compra publica,
aquele que seja identificado
como menor valor

! Discussdes sobre preco NAO podem atrasar o fornecimento

I Nenhum pagamento acima do PMVG é permitido
Base normativa: Recomendacdo CNJ n° 146/2023
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FLUXO JUDICIAL - CESAF

Competéncia da Justica Federal, diante da concordancia de que a Uniao deve compor
o polo passivo, com ressarcimento posterior pela Uniao**, caso os demais entes
federativos sejam responsabilizados pelo fornecimento do medicamento no processo

judicial, salvo se tratar de ato atribuido aos estados e municipios.

**PARA OS ESTADOS CONCORDAREM COM TAL SOLUCAO, E FUNDAMENTAL QUE HAJA UM FLUXO
ADMINISTRATIVO DE RESSARCIMENTO VIA FUNDO A FUNDO (FNS E FES).
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FLUXO JUDICIAL - CESAF

O Magistrado deve analisar
sucessivamente as seguintes etapas:

Verificar a fase do fluxo de
distribuigéo do Forma de aquisigéo Forma de ressarcimento
medicamento



Verificar a fase do fluxo de distribuicao

do medicamento Etapa

Unidao como regra

geral
Qual ente

publico devera
fornecer o

1 2
medicamento? Estados ou

Municipios nas
hipoteses
especificas
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Forma de Aquisicao Etapa

O Magistrado devera determinar ao fornecedor que entregue o medicamento ao ente federativo que suportou o
onus de fornecimento nos autos (com possibilidade de aplicacao de multa em caso descumprimento)

Preco com desconto,
proposto no processo
de incorporac¢ao na
Qual valor do CONITEC

medicamento sera

utilizado?

ou valor ja praticado pelo
ente em compra publica,
aquele que seja identificado
como menor valor

! Discussdes sobre preco NAO podem atrasar o fornecimento
I Nenhum pagamento acima do PMVG é permitido

Base normativa: Recomendacdo CNJ n° 146/2023



Forma de Ressarcimento Etapa

Encerrar o
processo

Determinar repasse, via

Houve FNS ou conta judicial, ao
ressarcimento

administrativo?

ente que cumpriu a
determinacao judicial

Responsabilidade
da Uniao

comprovada? . .
Determinar ressarcimento

a Unido, caso arque com
obrigacao de outro ente

Em razao das caracteristicas logisticas deste componente (aquisi¢cao, programacao, distribuicao, armazenamento e dispensacao),
é possivel que as medidas previstas na pagina anterior sejam inviaveis, considerando que alguns medicamentos sé6 podem ser
adquiridos pela Unido, o(a) magistrado(a) devera priorizar técnicas autocompositivas (Recomendacdo 100/2021 do CN3J).



Aqui finalizamos os fluxos para
medicamentos incorporados.

Agora serao apresentados os fluxos para medicamentos
nao incorporados :
e medicamentos com recomendacao desfavoravel da Conitec
e medicamentos com recomendacao favoravel da CONITEC e
decisao pendente ou negativa de incorporacao
e medicamentos nao analisados pela CONITEC

UM GUIA PRATICO



PARA OS MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS ALEM DOS
FLUXOS DEFINIDOS NO TEMA 1234, A SEGUIR EXPLICITADOS,
DEVEM SER OBSERVADOS OS REQUISITOS DEFINIDOS NO TEMA 6

CLIQUE AQUI PARA REVER OS REQUISITOS DO TEMA 6 _\|/_

‘)
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FLUXO JUDICIAL

Recomendacéo desfavoravel da CONITEC
Recomendacéao favoravel da CONITEC e decisao pendente ou
negativa de incorporagao
Medicamentos nao analisados pela CONITEC

Tramitarao na Justica Federal:

Demandas relativas a tratamentos com custo anual IGUAL OU superior a 210

salarios minimos, conforme critério do valor da causa previsto no art. 292, § 2°, do
CPC*

Tramitarao na Justica Estadual:

Demandas relativas a tratamentos com custo anual inferior a 210 salarios
minimos, conforme critério do valor da causa previsto no art. 292, § 2°, do CPC*
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Recomendacao desfavoravel da Conitec
Recomendacao favoravel da CONITEC e decisdo pendente ou negativa de incorporagéao
Medicamentos nao analisados pela CONITEC

FLUXO JUDICIAL

Recomendacao desfavoravel da
CONITEC: para deferir o medicamento
tera que ser demonstrada a falha da

Conitec pela parte autora

Recomendacao favoravel da CONITEC e
decisao pendente ou negativa de
incorporacao: para deferir o
medicamento tera que ser demonstrado
o enquadramento no PCDT pela parte
autora, nao sendo necessario
demonstrar evidéncia cientifica




Recomendacao desfavoravel da Conitec
Recomendacéao favoravel da CONITEC e decisdo pendente ou negativa de incorporagéao
Medicamentos nao analisados pela CONITEC

FLUXO JUDICIAL

O Magistrado deve analisar
sucessivamente as seguintes etapas:

O ato administrativo comissivo ou

omissivo da nao incorporacao pela . . . o .« o~ .
Conitec ou da negativa de Meérito Cientifico Forma de aquisi¢cao Forma de ressarcimento

fornecimento na via administrativa



Recomendacao desfavoravel da Conitec
Recomendacéao favoravel da CONITEC e decisdo pendente ou negativa de incorporagéao
Medicamentos nao analisados pela CONITEC

Analise Judicial Inicial Etapa

Ato pode ser
nulo

O magistrado analisou

o ato administrativo
comissivo ou omissivo

da CONITEC? Prosseguir com a
analise judicial
O ato estaem

conformidade com a

Constituicao, leis e

politica publica?

Determinar
correcao do vicio
ou anular o ato

A analise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de medicamento nao incorporado restringe-se ao exame da regularidade do
procedimento e da legalidade do ato de ndo incorporacao e do ato administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos
determinantes, ndo sendo possivel incursdao no mérito administrativo, ressalvada a cognicdao do ato administrativo discricionario, o qual se vincula a
existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua adogao, a sujeitar o ente publico aos seus termos.



Recomendacao desfavoravel da Conitec
Recomendacéao favoravel da CONITEC e decisdo pendente ou negativa de incorporagéao

Medicamentos nao analisados pela CONITEC

Mérito Cientifico Etapa

Pedido pode ser
indeferido por
auséncia de
comprovacgao

O autor da acao
demonstrou a
seguranca e eficacia
do medicamento com
base em evidéncias
cientificas?

Pode-se
determinar o uso
do substituto

Ha comprovacao de
inexisténcia de
substituto terapéutico
incorporado pelo SUS? existente

Prosseguir com a
analise judicial




Recomendacao desfavoravel da Conitec
Recomendacao favoravel da CONITEC e decisdo pendente ou negativa de incorporagéao

Medicamentos nao analisados pela CONITEC

Forma de Aquisicao Etapa

O Magistrado devera determinar ao fornecedor que entregue o
medicamento ao ente federativo que suportou o 6nus de fornecimento

nos autos (com possibilidade de aplicagcao de multa em caso
descumprimento)

Preco com desconto, proposto
no processo de incorporacao
na CONITEC

Qual valor do

medicamento sera
utilizado?

Ou valor ja praticado pelo
ente em compra publica,
aquele que seja identificado
como menor valor

! Discussdes sobre preco NAO podem atrasar o fornecimento
I Nenhum pagamento acima do PMVG é permitido

Base normativa: Recomendacdo CNJ n° 146/2023



Recomendacao desfavoravel da Conitec
Recomendacéao favoravel da CONITEC e decisdo pendente ou negativa de incorporagéao

Medicamentos nao analisados pela CONITEC

Forma de Aquisicao Etapa

Encerrar o
processo

Determinar repasse, via
Houve

FNS ou conta judicial, ao

ressarcimento .
ente que cumpriu a

determinacao judicial

administrativo?

Responsabilidade
da Uniao
comprovada?

Determinar ressarcimento
a Unido, caso arque com
obrigacao de outro ente




FLUXOS DE

ANALISE
ADMINISTRATIVA
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Fluxo de incorporados:

Componentes especializado, basico e estratégico

A analise administrativa, para todos os Componentes,
segue o fluxo abaixo:

Manifestacao motivada:
ANALISE 1) Em caso de negativa ou devolucgao para instrugcao, a Administracao devera analisar o
ADMINISTRATIVA* pedido inicial ou de renovacao da continuidade do tratamento a luz do caso concreto e

da pactuacgao da politica publica;

2) No caso de deferimento da autorizagcao da dispensagcao, mas com obices para

ACOMPANHAMENTO dispensacéo, o ente publico devera justificar a causa/motivo.
ADMINISTRATIVO

* As respostas administrativas poderdo ser: Deferimento, Indeferimento, Devolucdo para Instrucdo e impossibilidade/Inviabilidade
de Fornecimento, entre outras...
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Fluxo Administrativo

Com Recomendacao Desfavoravel da Conitec

A administracao podera (A) solicitar ao médico assistente a elaboracao de um relatdrio circunstanciado acerca do
itinerario terapéutico prévio, considerando as alternativas terapéuticas existentes no SUS e discriminando as
condicdes clinicas para a indicacao terapéutica, contemplando prioritariamente a seguranca do paciente, a
centralidade na pessoa, o valor em saude, e também os principios sistémicos da universalidade, equidade e
integralidade; (B) negar o fornecimento de forma motivada, salvo em caso de: (i) decisao de incorporagao do
Ministério da Saude (situacao em que o medicamento deve ser analisado a luz do fluxo administrativo dos
farmacos “incorporados”, tal como previsto na politica publica do SUS); (ii) existir nova analise posterior pela
CONITEC, no sentido da recomendacao da incorporagao, seguida de decisao de incorporagcao pelo Ministério da

ANALISE Saude (situacao em que o medicamento deve ser analisado a luz do fluxo administrativo dos farmacos
ADMINISTRATIVA “incorporados”, tal como previsto na politica publica do SUS); (iii)j fornecimento por meio de protocolo
complementar pelos demais Entes Federativos (RESME ou REMUME), devendo ser a este requerido; (iv)
encaminhamento aos métodos extrajudiciais de resolucao de conflitos (conciliacao, mediacao entre outros), onde
houver e a critério da administracgao.

Em caso de negativa de medicamento com recomendacao desfavoravel da CONITEC, em regra, a decisao
administrativa devera indicar substituto terapéutico no SUS, por meio de analise técnica fundamentada por setor
ou Orgao técnico colegiado, onde houver, conforme arranjos interinstitucionais existentes ou a serem
implementados a posteriori.

O ente publico devera comunicar ao paciente, ou seu representante legal, e ao profissional prescritor-assistente os
fundamentos da decisao administrativa, embasada na negativa da CONITEC, frente ao caso concreto e indicar
substituto terapéutico no SUS, sem prejuizo de outras medidas administrativas que porventura possam ser
implementadas, a critério de cada secretaria estadual, distrital ou municipal, conforme arranjos interinstitucionais
existentes ou a serem implementados a posteriori.

ACOMPANHAMENTO
ADMINISTRATIVO




ANALISE
ADMINISTRATIVA

ACOMPANHAMENTO

ADMINISTRATIVO

Fluxo de medicamentos

Com recomendacao favoravel da CONITEC e decisao
pendente ou negativa de incorporacao

A administra¢cdo podera: (A) solicitar ao médico assistente a elabora¢cdo de um relatorio circunstanciado acerca do itinerdrio
terapéutico préevio, considerando as alternativas terapéuticas existentes no SUS e discriminando as condic¢cées clinicas para a
indicacdo terapéutica, contemplando prioritariamente a seguran¢a do paciente, a centralidade na pessoq, o valor em
saude, e também os principios sistémicos da universalidade, equidade e integralidade; (B) negar o fornecimento de forma
motivada, salvo em caso de: (i) fornecimento por meio de protocolo complementar pelos demais Entes Federativos (RESME
ou REMUME), devendo ser a este requerido; (ii) encaminhamento aos métodos extrajudiciais de resolu¢cdo de conflitos
(conciliagcdo, media¢cdo entre outros), onde houver e a critério da administragcdo.

Em caso de negativa de medicamento pendente de incorpora¢cdo no SUS, ainda que exista recomendag¢do favordavel da
CONITEC, em regra, a decisGo administrativa deverad indicar substituto terapéutico no SUS, se existir, por meio de andlise
téecnica fundamentada por setor ou orgdo técnico colegiado, onde houver, conforme arranjos interinstitucionais existentes
ou a serem implementados a posteriori. Havendo disponibilidade técnico-operacional (a cargo da Unido), preferencialmente,
o cidaddo deverd ser informado do tempo discorrido do prazo previsto no art. 19-R da Lei n° 8.080/1990.

Situagdo 1 - Medicamento com recomendac¢do favoravel da CONITEC e decisdo pendente de incorporacdo no dGmbito do SUS:
O ente publico devera comunicar ao paciente, ou seu representante legal, e ao profissional prescritor-assistente os
fundamentos da decisGo administrativa, embasada na existéncia de processo de incorporacdo pendente no dGmbito do SUS
e indicar substituto terapéutico ja incorporado, se existir, sem prejuizo de outras medidas administrativas que porventura
possam ser implementadas, a critério de cada secretaria estadual, distrital ou municipal, conforme arranjos
interinstitucionais existentes ou a serem implementados a posteriori.

Situagdo 2 - Medicamento com recomendac¢do favoravel da CONITEC e decisGo negativa de incorpora¢cdo nho dmbito do SUS:
O ente publico devera comunicar ao paciente, ou seu representante legal, e ao profissional prescritor-assistente os
fundamentos da decisGo administrativa, embasada na negativa administrativa do Ministério da Saude e indicar substituto
terapéutico ja incorporado, se existir, sem prejuizo de outras medidas administrativas que porventura possam ser
implementadas, a critério de cada secretaria estadual, distrital ou municipal, conforme arranjos interinstitucionais
existentes ou a serem implementados a posteriori.




ANALISE
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ACOMPANHAMENTO
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Fluxo de Medicamentos

Nao analisados pela CONITEC

A administra¢cdo podera (A) solicitar ao médico assistente a elaboracdo de um relatorio circunstanciado acerca do itinerario
terapéutico prévio, considerando as alternativas terapéuticas existentes no SUS e discriminando as condi¢ées clinicas para a
indicacdo terapéutica, contemplando prioritariamente a seguranca do paciente, a centralidade na pessoq, o valor em
saude, e também os principios sistémicos da universalidade, equidade e integralidade; (B) negar o fornecimento de forma
motivada, salvo em caso de: (i) decisGo de incorpora¢cdo do Ministério da Saude, quando existir andlise posterior pela
CONITEC, no sentido da recomenda¢do da incorporacdo, seqguida de decisdo de incorpora¢cdo pelo Ministério da Saude
(situacdo em que o medicamento deve ser analisado a luz do fluxo administrativo dos farmacos “incorporados”, tal como
previsto na politica publica do SUS); (ii) fornecimento por meio de protocolo complementar pelos demais Entes Federativos
(RESME ou REMUME), devendo ser a este requerido; (iii) encaminhamento aos métodos extrajudiciais de resolu¢cdo de
conflitos (conciliagcdo, mediagcdo entre outros), onde houver e a critério da administragcdo.

Com o intuito de padronizacdo nacional e para os fins do inciso | do pardgrafo 1° do art. 19-R da Lei n 8.080/1990, os érgdos
de coordenag¢do nacional do MPF, da DPU e de outros 6rgdos técnicos de cardter nacional poderdo apresentar pedido de
andlise de incorporacdo de medicamentos no dmbito do SUS, que ainda ndo tenham sido avaliados pela CONITEC,
respeitada a andlise técnica dos orgdos envolvidos no procedimento administrativo usual para a incorpora¢do, quando
observada a existéncia de demandas reiteradas.

Em caso de negativa de medicamento, inexistindo andlise da CONITEC, em regra, a decisGo administrativa deverad indicar
substituto terapéutico no SUS, se existir, por meio de andlise técnica fundamentada por setor ou 6érgdo técnico colegiado,
onde houver, conforme arranjos interinstitucionais existentes ou a serem implementados a posteriori.

O ente publico devera comunicar ao paciente, ou seu representante legal, e ao profissional prescritor-assistente os
fundamentos da decisGo administrativa, embasada na inexisténcia de anadlise pela CONITEC e indicar substituto terapéutico
no SUS, se existir, sem prejuizo de outras medidas administrativas que porventura possam ser implementadas, a critério de
cada secretaria estadual, distrital ou municipal, conforme arranjos interinstitucionais existentes ou a serem implementados
a posteriori.
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