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MINISTERIO DA SAUDE o
SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE

PORTARIA N° 1.232, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Inclui medicamento e atualiza atributos de procedimento na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e
Materiais Especiais (OPME) do Sistema Unico de Saude (SUS)

O Secretario de Atencéo Especializada a Saude, no uso de suas atribuicdes,

Considerando o Registro de Deliberacdo no438/2019 e o Relatério de Recomendacao n° 449 - Abril de 2019 da Comissao
Nacional de Incorporacédo de Tecnologias ho SUS (CONITEC), que recomenda o uso de nusinersena no tratamento da
Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo I;

Considerando a Portaria n° 24/SCTIE/MS, de 24 de abril de 2019, que torna publica a decisao de incorporar o
medicamento nusinersena para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo I, no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS);

Considerando o Registro de Deliberacdo no483/2019 e o Relatério de Recomendacao n°® 492 - Outubro de 2019 da
CONITEC, que recomenda a aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Atrofia Muscular
Espinhal (AME) 5q tipo | no &mbito do SUS, acolhida pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude;

Considerando a Portaria n°® 1.297/GM/MS, de 11 de junho de 2019, que institui projeto piloto de acordo de
compartilhamento de risco para oferecer acesso ao medicamento nusinersena para o tratamento da Atrofia Muscular
Espinhal (AME 5q) tipos Il e Ill no &mbito do SUS;

Considerando a Portaria Conjunta n® 15/SAES e SCTIE/MS, de 22 de outubro de 2019, que aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo I; e

Considerando a avaliacdo do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF/SCTIE/MS, do
Departamento de Atencao Especializada e Temética - DAET/SAES/MS e do Departamento de Regulacéo, Avaliacéo e
Controle - DRAC/SAES/MS, resolve:

Art. 1° Fica incluida no Grupo 06 - Medicamentos, Subgrupo 04 - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS, a Forma de Organizacéo
79 - Outros medicamentos para o sistema nervoso.

Art. 2° Fica incluido, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS, o
seguinte medicamento:

Procedimento 06.04.79.001-9 NUSINERSENA 2,4 ML SOLUCAO INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA)
Origem

Instrumento de o

Registro 06 - APAC (Proc. principal)

Modalidade 01 - Ambulatorial

Complexidade AC - Alta Complexidade

Tipo de financiamento 02 - Assisténcia Farmacéutica
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Quantidade méaxima 3

Sexo Ambos
Idade Minima 0 ano
Idade Maxima 130 anos

Valor Ambulatorial SA 0,00
Valor Ambulatorial

Total 0,00
Valor Hospitalar SP 0,00

Valor Hospitalar SH 0,00

Valor Hospitalar Total 0,00

CID-10 G12.0

CBO 225112, 225124, 225175.

125 - Servigo de Farmacia - 001 - Dispensacao de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica

009 - Exige CNS, 014 - Admite APAC de Continuidade, 022 - Exige registro na APAC de dados
complementares

Paragrafo Gnico. A dispensacéo do medicamento ora incluido para o tratamento de outras atrofias musculares espinhais
hereditarias (cédigo da CID G12.1) sera feita no &mbito do projeto piloto de acordo de compartilhamento de risco para
oferecer acesso ao medicamento nusinersena para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME 5q) tipos Il e Ill no
ambito do SUS, estabelecido pela Portaria n° 1.297/GM/MS, de 11 de junho de 2019.

Servico/Classificagéo

Atributo Complementar

Art. 3° Ficam alterados, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS, os
seguintes atributos do procedimento 03.03.04.020-3 - TRATAMENTO DE DOENCAS NEURO-DEGENERATIVAS:

ATRIBUTOS ALTERACOES

INCLUI : Tratamento clinico de doencas degenerativas do sistema nervoso. Em caso de internacao
para administracdo do medicamento nusinersena (cédigo 06.04.79.001-9), dispensado

no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para paciente com
diagnostico confirmado de atrofia muscular espinal (AME) 5q Tipo | e que

se enquadre nos critérios de inclusédo estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Atrofia Muscular Espinhal (AME) 5q tipo | ou no projeto piloto de acordo de
compartilhamento de risco para acesso a medicamento para o tratamento de AME dos tipos Il e lll, a
modalidade de atendimento dar-se-a em hospital-dia.

Descricéo

Modalidade de oy ) : 03 - Hospital dia

atendimento

CID-10 INCLUI : G12.0 e G12.1.

CBO INCLUI: 225151, 225175.

Art. 4° Caberé a Coordenacgdo-Geral de Gestao de Sistemas de Informagdes em Salde do Departamento de Regulacéo,
Avaliacéo e Controle de Sistemas (CGSI/DRAC/SAES) a adocédo das providéncias necessarias para adequar os sistemas
de informacgdes do SUS com vistas a implantar as alterac6es definidas por esta Portaria.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, com efeitos operacionais nos sistemas de Informacdes do
SUS na competéncia seguinte a da sua publicacgéo.
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