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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE

PORTARIA CONJUNTA N° 5, DE 18 DE ABRIL DE 2019
Aprova as Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama.

O SECRETARIO DE ATENCAO A SAUDE e a SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
-Substituta, no uso de suas atribuicdes,

Considerando a necessidade de atualizacdo dos par@metros sobre o carcinoma de mama no Brasil e de diretrizes
nacionais para diagnaéstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta doenca;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas séo resultado de consenso técnico-cientifico e séo
formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e preciséo de indicacao;

Considerando a Portaria no346/SAS/MS, de 23 de junho de 2008, que exclui, altera, mantém e inclui procedimentos na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS e suas subsequentes;

Considerando o Registro de Deliberacdo n® 428/2019 da Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITECQC), que dispensa a obrigatoriedade da realizacdo de exame molecular para confirmac¢do de HER-2 quando o
resultado do exame de imuno-histoquimica for de 3 cruzes; e

Considerando a avaliacéo técnica do Departamento de Gestao e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
(DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do
Departamento de Atencéo Especializada e Tematica (DAET/SAS/MS), resolvem:

Art. 1° Ficam aprovadas as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas - Carcinoma de Mama.

Paragrafo Unico. As Diretrizes objeto deste artigo, que contém o conceito geral do carcinoma de mama, critérios de
diagnéstico, tratamento e mecanismos de regulacéo, controle e avaliagao, disponiveis no sitio
http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes, sao de carater nacional e devem ser utilizadas pelas Secretarias de
Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na regulacéo do acesso assistencial, autorizagdo, registro e
ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatéria a cientificagdo do paciente, ou de seu responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais
relacionados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o tratamento do carcinoma de mama.

Art. 3° Os gestores Estaduais, Distrital e Municipais do SUS, conforme a sua competéncia e pactuacdes, deveréao
estruturar a rede assistencial, definir os servicos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos
com essa doencga em todas as etapas descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 4° Ficam mantidos, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS, os
procedimentos 03.04.04.019-3 - Hormonioterapia do carcinoma de mama em estadio Il (Prévia), 03.04.02.041-9
Poliquimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo - 12 linha; 03.04.02.042-7 - Monoquimioterapia do carcinoma de
mama HER-2 positivo - 12 linha; 03.04.02.043-5 - Poliquimioterapia com duplo anti-HER-2 do carcinoma de mama HER-2
positivo - 12 linha e 03.04.02.044-3 - Quimioterapia com duplo anti-HER-2 do carcinoma de mama HER-2 positivo - 12
linha.
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§ 1° A utilizacdo dos procedimentos de quimioterapia do carcinoma de mama dar-se-a conforme os esquemas
terapéuticos estabelecidos nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas - Carcinoma de Mama do Ministério da Saude
vigentes.

§ 2° A autorizagdo da APAC para os procedimentos tera validade de até 3 (trés) competéncias mensais, sendo uma Inicial
e duas de Continuidade. Tera valor zerado a APAC de continuidade correspondente ao més em que néao se aplicou
guimioterapia.

§ 3° Dependendo do esquema quimiotergpico adotado e da evolucao do caso, podera ocorrer a continuidade, a
suspensao ou a substituicdo da quimioterapia inicialmente programada.

§ 4° A autorizacao de quimioterapia com trastuzumabe associado ou ndo ao pertuzumabe, exige que 0 exame imuno-
histoquimico tenha resultado de duas cruzes confirmado pela superexpressdo HER-2 em exame por técnica molecular
com a demonstracéo de confirmacdo com resultado (razdo de amplificacdo) maior que 2 (dois) ou de trés cruzes.

§ 5° Cépias dos resultados dos exames do HER-2 por imuno-histoquimica e de confirmagéo por técnica molecular com
resultado (razdo de amplificacdo) maior que 2 (dois) deverao ser apresentadas e anexadas ao Laudo para
Solicitacdo/Autorizacédo de Procedimento Ambulatorial para a liberacao da primeira APAC Inicial de quimioterapia com
trastuzumabe associado ou ndo ao pertuzumabe, nos casos em que a expressdo HER-2 for de duas cruzes ao exame
imuno-histoquimico.

§ 6° Cdpia do resultado do exame do HER-2 por imuno-histoquimica devera ser apresentada e anexada ao Laudo para
Solicitagdo/Autorizacéo de Procedimento Ambulatorial para a liberacéo da primeira APAC Inicial de quimioterapia com
trastuzumabe, associado ou ndo ao pertuzumabe, nos casos em que a expressao HER-2 tiver resultado de trés cruzes.

Art. 5° Em caso de tumores multiplos, sincrénicos ou assincrdnicos, ficam mantidas as concomitancias de APAC, em uma
mesma competéncia, dos procedimentos principais 03.04.02.041-9, 03.04.02.042-7, 03.04.02.043-5, 03.04.02.044-3
03.04.04.018-5, 03.04.05.026-1, 03.04.05.027-0, 03.04.05.028-8, 03.04.05.029-6, 03.04.05.030-0 e 03.04.05.031-8 com os
seguintes procedimentos principais: 03.04.02.006-0, 03.04.02.007-9, 03.04.02.003-6, 03.04.03.001-5, 03.04.03.003-1,
03.04.03.005-8, 03.04.03.007-4, 03.04.03.011-2, 03.04.03.012-0, 03.04.03.016-3, 03.04.03.018-0, 03.04.04.020-7,
03.04.03.022-8, e 03.04.05.034-2.

Art. 6° Ficam mantidas as concomitancias de APAC, em uma mesma competéncia, dos procedimentos principais: o
03.04.05.029-6 com 0 03.04.05.004-0; 0 03.04.05.030-0 com 0 03.04.05.012-1; e 0 03.04.05.031-8 com 0 03.04.05.011-3.

Art. 7° Se ha também metastase 6ssea, fica mantida a compatibilidade dos procedimentos principais 03.04.02.041-9,
03.04.02.042-7, 03.04.02.043-5 e 03.04.02.044-3 com o procedimento secundario 03.04.08.007-1 Inibidor da Ostedlise.

Art. 8° Fica mantido o parametro para a inclusdo de adverténcia no Sistema de Informac¢des Ambulatoriais do SUS -
SIA/SUS para a aprovacao da producédo dos procedimentos de poli- e de monoquimioterapia de carcinoma HER-2
positivo: maximo de 30% para a soma dos procedimentos 03.04.02.041-9, 03.04.02.042-7 e 03.04.02.043-5, considerando
o total de procedimentos de quimioterapia paliativa de 12 linha do cancer de mama, quais sejam: 03.04.02.013-3,
03.04.02.034-6, 03.04.02.041-9, 03.04.02.042-7, 03.04.02.043-5 e 03.04.02.044-3.

Art. 9° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 10 Fica revogada a Portaria Conjunta n°® 19/SAS/ SCTIE/MS, de 03 de julho de 2018, publicada no Diario Oficial da
Unido n° 135, de 16 de julho de 2018, secéo 1, pagina 59.
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