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Propositos da Assisténcia Farmacéutica
(Politica Nacional da Assisténcia Farmacéutica - PNAF)

1 Contribuir na melhoria da qualidade de
vida da populacao, integrando acgoes de
promocao, prevengao, recuperagao e
reabilitacao da saude;

2 Garantir acesso e equidade as acdes de
assisténcia farmacéutica existentes, em
articulacao com os gestores estaduais e
municipais, nos diferentes niveis de

atencao;
3 Promover o) uso racional de
medicamentos, por intermédio de agdes

que disciplinem a prescricao, a
dispensacao e o consumo.

3

USO RACIONAL DE
MEDICAMENTOS
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INTEGRACAO
DAS ACOES

2

GARANTIA DO
ACESSO
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Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

@ "Estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS,
Q_) caracterizado pela busca da garantia da integralidade do
CEAF tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas
o linhas de cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e
Componente Especializado . . A L . . e s
da Assisténcia Farmacéutica Diretrizes  Terapeéuticas publicados pelo Ministério da
Saude.”

Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 2 e 6 de 2017
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180 dias

1.Pactuacéo da responsabilidade de

. oete e financiamento;
~_Disponibilizacao

SUS
2.Elaboracao de PCDT

3.Processo de aquisicao

Pactuacao na Comissao
Intergestores Tripartite (CIT)

Publicacdo da
. Portaria de

incorporagao =

pela SCTIE

Conitec recomenda a
incorporacao de tecnologia no
SuUS

Estudos de avaliacao de
tecnologias em saude (DGTIS)



Comosedao
processo de
aquisicao no SUS?




Componente Especializado 2RE136
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

Grupo 1
* Grupo 1A - medicamentos com aquisicao centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela
programacao, armazenamento, distribuicdo e dispensacao para tratamento das doencas
Art. 49. Os medicamentos que contempladas no ambito do CEAF
fazem parte das linhas de e Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de
recursos financeiros para aquisi¢ao pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal
cuidado para as doengas sendo delas a responsabilidade pela programagao, armazenamento, distribuicdo e dispensagao

para tratamento das doengas contempladas no ambito do CEAF
contempladas neste

Componente estao divididos Grupo 2
em trés grupos conforme e medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal
o pelo financiamento, aquisicao, programagao, armazenamento, distribui¢ao e dispensagao para
caracteristicas, tratamento das doencgas contempladas no ambito do CEAF

responsabilidades e formas de

Grupo 3

organizacao distintas:

e medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos
Municipios para aquisi¢cdo, programacao, armazenamento, distribuicdo e dispensacao e que estd
estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o Componente Bdsico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF).
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Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

() ® 81 farmacos em 143 apresentacdes do grupo 1A -
compra centralizada pelo MS

CEAF ® 34 farmacos em 66 apresentacdes do grupo 1B -

Componente Especializado da ressarcimento Fundo a Fundo

Assisténcia Farmacéutica o , N
59 farmacos em 121 apresentacdes Grupo 2

171 farmacos em 330 apresentac¢des dos Grupos 1 e 2

Oncoloégicos: 6 farmacos em 9 apresentacoes

"Estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS,

caracterizado pela busca da garantia da integralidade do ®* 102 condicdes clinicas atendidas
tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas .
linhas de cuidado estdao definidas em Protocolos Clinicos e 93 PCDT

Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude.”

Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 2 e 6 de 2017
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Medicamentos bioldgicos distribuidos pelo CEAF do Ministério da Saude (2021)

Medicamento Condigao Clinica Medicamento Condigao Clinica Medicamento Condigao Clinica

Adalimumabe

Artrite |diopatica Juvenil, Artrite
Psoriaca, Artrite Reumatoide, Doenca
de Crohn, Espondilite Ancilosante,
Hidradenite Supurativa, Psoriase e
Uveites Nao Infecciosas

Betainterferona 1a

Esclerose Multipla

Insulina analoga de
acao prolongada

Diabetes Melito tipo 1

Betainterferona 1b

Esclerose Multipla

Laronidase

Mucopolissacaridose tipo |

Abatacepte

Artrite Idiopatica Juvenil e Artrite
Reumatoide

Burosumabe

Hipofosfatemia ligada ao cromossomo
X em criangas

Mepolizumabe

Asma

Aflibercepte

Edema Macular Diabético

Alentuzumabe

Esclerose Multipla

Certolizumabe

Artrite Psoriaca, Artrite Reumatoide,
Doenca de Chron e Espondilite
Ancilosante

Natalizumabe

Esclerose Multipla

Eculizumabe

Hemoglobinuria Paroxistica Noturna

Nusinersena

Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo | e
tipo Il

Alfa-alglicosidase

Doenca de Pompe

Alfavestronidase

Enoxaparina sédica

Trombofilia em gestantes

Omalizumabe

Asma

meopoisrisose s 4] medicamentos no Grupo 1A CEAF

Alfadornase

Fibrose Cistica

Alfaelosulfase

Mucopolissacaridose tipo lva

Alfaepoetina
(eritropoetina)

Transplante de medula ou pancreas,
Anemia em pacientes com
insuficiéncia Renal Cronica, Hepatite
C cronica,

Doenca pelo HIV resultando em outras
doencgas, Anemia aplastica,

Cancer de mama

rtrite Reumatoide e Linfoma n3do
Hodgkin

Risanquizumabe

Psoriase em placas moderada a
grave

Secuquinumabe

Artrite Psoriaca, Espondilite
Ancilosante e Psoriase

Alfainterferona 2b

Hemangioma Infantil

Filgrastim mielodisplasia e neutropatias
constitucionais, Transplante de medula
ou pancreas, Hepatite C crbnica
Galsulfase Mucopolissacaridose tipo VI

Somatropina

Deficiéncia do Hormoénio do
Crescimento — Hipopituitarismo,
Sindrome de Turner

Alfapeginterferona
2a

Hepatite B

Golimumabe

Artrite Psoriaca, Artrite Reumatoide e
Espondilite Ancilosante

Tocilizumabe

Artrite Idiopatica Juvenil e Artrite
Reumatoide

Alfataliglicerase

Doenca de Gaucher

Alfavelaglicerase

Doenca de Gaucher

Infliximabe

Artrite Idiopdatica Juvenil, Artrite
Reumatoide, Artrite Psoriaca, Doenga
de Crohn e Espondilite Ancilosante

Trastuzumabe

Cancer de mama

Insulina analoga de
acdo rapida

Diabetes Melito tipo 1

Ustequinumabe

Psoriase

Vedolizumabe

Retocolite ulcerativa
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Acesso de medicamentos bioldgicos e biossimilares na oncologia pela SUS

Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer

(Portaria GM/MS n2 874, de 16/05/2013) Secretaria de Atengdo
— Especializada a Saude
Rede de Atencao a Saude das Pessoas com (SAES/MS)

Doencgas Crbénicas no ambito do SUS

Assisténcia oncoldégica

E
(@ ]
Responsavel pelo
M fornecimento do
n medicamento Adquirir
antineoplasico
Hospital habilitado v
d

(publico ou privado, com ou sem fins lucrativos).
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ACESSO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS E BIOSSIMILARES NA 256136
ONCOLOGIA PELO SUS | |

v" O Ministério da Salde, por meio do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF)
aproveitando-se da sua experiéncia, assumiu a aquisicao centralizada de determinados itens, sao eles:

mesilato de imatinibe . .
100 mg e 400 mg Secretaria Estaduais de 7\
._ Saude -
100 mg e 500 mg _ Unidade de Assisténcia de
) Alta Complexidade em
150 mg Oncologia
(UNACON)
pertuzumabe 420 mg
Centro de Alta Complexidade

100 mg e 20 mg.
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Acesso de medicamentos bioldgicos e biossimilares no SUS

AQUISICAO PLANEJAMENTO DE

DISTRIBUICAO E DISPENSACAO

- Processos de aquisicao consideram a Denominagao Comum
Brasileira (DCB), ou seja, a denominacdo do farmaco ou . Distribuigdo trimestral, conforme organiza¢do do

principio farmacologicamente ativo aprovada pela Anvisa; Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

- Necessario verificar os registros validos junto a Anvisa; (CEAF);

- Verificacdo da(s) Parcerias para o Desenvolvimento N N o~
. Tempos de conclusao dos processos aquisitivos nao sao

Produtivo (PDP); coincidentes:

- Aquisicao conforme a legislacao vigente.

. e e 0 Distribui¢ao de mais um medicamento ( biolégico
- Dispensa de licitagcdao, em caso de aquisi¢ao via PDP

(quantitativo estabelecido por projeto) originador + biossimilares);

- Pregdo (vence a proposta mais vantajosa para
administracao publica)

Importancia da tentativa de manter o uso do mesmo
medicamento enquanto perdurar o tratamento da paciente.
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Exemplos do impacto da introducao dos medicamentos
biossimilares na aquisicao no ambito da CEAF

Medicamento Etanercepte 50 mg - referéncia (Enbrel)
12 aquisicao via PDP biossimilar

1.200.000 1423 80 450,00 ) )
' 381,00 344,27 1.066.276 Etanercepte Bio-Manguinhos
330,85 400,00
1.000.000
291,20
865.376 583 47 350,00
= 773.624 ’ 279,00
T 800000 975.024 f 300,00 —~
S 986.572 <
o 250,00 5 . L.
2 600.000 558.680 . Etanercepte 50 mg - Brenzys - Biossimilar
8 200,00 o
5 g 60.824
L 760.
g 400.000 150,00 & R$294,00 800.000
R5292,00 R$291,20 700.000
100,00 R$290,00
200.000 o0 S R$288,00 600.000 _
29.062 ' 5 R$286,00 474435 500.000 %
0 — 0,00 S R$284,00 200,000 3
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 T R$282,00 TUE
Ano € R$280,00 300.000 S
S 9,00 &’
3 R$278,00 200.000
== Quantitativo (uind) === Preco medio (RS) R$276,00
R$274,00 100.000
R$272,00 0
2019 2020
~ Ano
Redugdo de 35% t
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Exemplos do impacto da introducao dos medicamentos
biossimilares na aquisicao no ambito da CEAF

Medicamento Adalimumabe 40 mg (seringa)

1.400.000 900,00

1.214.744

1.184.399 800,00

1.200.000
* 3 o
1.000.000 990.141 - 700,00 Reducado de 78%
= 898.908 500,06
c 820.368 i
3 - —
= 800.000 722.820 <0000 2
B 676.590 0% _
s g &
2 600.000 400,00 g
5 a
3
° 300,00
400.000
200,00
200.000
100,00
0 0,00
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Ano
B Quantitativo ====Pre¢o medio (R$) * Aquisicao via pregao eletrénico
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OBRIGADA(O)!

DAF

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estrategicos
daf@saude.gov.br
www.saude.gov.br




