PORTARIA N° 420, DE 25 DE AGOSTO DE 2010
O Secretario de Atencgdo a Salde, no uso de suas atribuigdes,

Considerando o avango no diagndstico e no tratamento de neoplasias malignas e que esse
desenvolvimento tem apontado para tratamentos mais eficazes, mas ndo necessariamente
mais efetivos nem custos-efetivos;

Considerando que devem ser observadas as normas de autorizacdo e codificacdo dos
respectivos procedimentos e aplicados 0os mecanismos de monitoramento e de avaliagdo de
resultados;

Considerando a Portaria SAS/MS N° 346, de 23 de junho de 2008, que altera e recompde o0s
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia, e a Portaria SAS/MS N° 461, de 22 de
agosto de 2008, que a retifica;

Considerando a Resolugédo - RDC ANVISA N° 59, de 24 de novembro de 2009, que dispbe
sobre a implantacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos e definicdo dos
mecanismos para rastreamento de medicamentos, por meio de tecnologia de captura,
armazenamento e transmisséao eletrdnica de dados e d& outras providéncias;

Considerando as proposi¢cdes do Conselho Consultivo do Instituto Nacional de Céancer
(CONSINCA);

Considerando as sugestdes das sociedades brasileiras de Cancerologia, de Hematologia e
Hemoterapia, de Hepatologia, de Oncologia Clinica e de Oncologia Pediatrica;

Considerando a avaliacdo do Departamento de Atencdo Especializada - DAE/SAS e do
Departamento de Regulacéo, Avaliacdo e Controle de Sistemas - DRAC/SAS; e

Considerando os Registros de Deliberacdo N° 23, N° 24 e N° 25, em 17 de junho de 2010, da
Comissédo para Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Saude-CITEC, resolve:

Art. 1° - Excluir, por unificagdo, 0s seguintes procedimentos da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS, guardando-se, para a
continuidade de autorizagdo, registro, informacdo e ressarcimento, as correspondéncias a
seguir expressas entre os procedimentos vigentes que serdo excluidos e terdo seus codigos
incluidos como origem para os procedimentos vigentes que permanecerdo no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos - SIGTAP:

§ 1° - Os procedimentos 03.04.02.038-9, 03.04.02.039-7, 04.16.04.017-9, 04.16.04.018-7 e
04.16.04.019-5 serédo financiados pelo Fundo de Ac¢des Estratégicas e Compensacao (FAEC)
durante 06 (seis) meses a contar da publicacéo desta Portaria.

§ 2° - O procedimento 03.04.01.034-0 Narcose para Braquiterapia de Alta Taxa de Dose (por
procedimento) é exclusivamente secundario e compativel com o 03.04.01.007-3 Braquiterapia
de alta taxa de dose (por insercdo).

§ 3° - A autorizacdo dos procedimentos constantes deste Artigo deve observar as normas de
autorizacdo e as diretrizes diagndsticas e terapéuticas vigentes.

§ 4° - A autorizacdo dos procedimentos quimioterapicos € independente do nimero de ciclos
mensais, se hum ou dois, e deve ser dada, ho maximo, pelo nimero de competéncias mensais
suficiente para a aplicagdo do niumero programado de ciclos de quimioterapia previstos, que
jamais poderéa ser maior do que o nimero de meses de competéncias.


http://www.brasilsus.com.br/legislacoes/sas/13969-346.html?q=
http://www.brasilsus.com.br/legislacoes/sas/14395-461.html?q=
http://www.brasilsus.com.br/legislacoes/rdc/101459-59.html?q=

§ 5° - Para a autorizagdo do procedimento 03.04.06.022-4 - Quimioterapia de Linfoma Difuso
de Grandes Células B - 12 linha, o diagndstico histopatol6gico tem de estar comprovado pela
apresentacao do laudo do respectivo exame de imuN°histoquimica ou citometria de fluxo, com
positividade dos marcadores celulares especificados nas Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas estabelecidas pelo Ministério da Salde.

§ 6° - Para a autorizacdo do procedimento 03.04.06.022-4 - Quimioterapia de Linfoma néo
Hodgkin Difuso de Grandes Células B - 12 Linha, ndo deve existir, para 0 mesmo doente, APAC
anterior para procedimento quimioterapico de Linfoma ndo Hodgkin, de Leucemia Linfocitica
Crbnica ou de outra hemopatia maligna ou de comportamento incerto se benigno ou maligno.

§ 7° - O parametro para o controle e avaliagdo da utilizagdo do procedimento 03.04.06.022-4 -
Quimioterapia de Linfoma n&do Hodgkin Difuso de Grandes Células B - 12 Linha é o percentual
maximo - determinado a partir de dados publicados e da andlise do banco de dados do SUS -
de 30% da soma de todos os procedimentos de quimioterapia de Linfoma ndo Hodgkin de
baixo grau (procedimentos de cédigos 03.04.03.016-3 e 03.04.03.017-1) e de Linfoma néo
Hodgkin de grau intermediério ou alto (procedimentos de cédigos 03.04.06.011-9, 03.04.06.12-
7 € 03.04.06.013-5).

Art. 8° - Aprovar, na forma do Anexo desta Portaria, 0 Roteiro para Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade.

§ 1° - O uso deste Termo é obrigatdrio, para a cientificacdo do doente, ou de seu responsavel
legal, sobre o tratamento antineoplasico administrado e os potenciais riscos e efeitos colaterais
relacionados, e para viabilizar agdes de farmacovigilancia.

§ 2° - O Termo de que trata este Artigo deverd ser preenchido pelo farmacéutico ou o
responsavel pela central de quimioterapia, sendo o original entregue ao doente ou seu
responsavel legal e uma copia ser anexada ao prontudrio, juntamente com o0s registros de
aplicacdo da quimioterapia.

Art. 9° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, com efeitos financeiros a partir
da competéncia setembro /2010.

ALBERTO BELTRAME



ANEXO
ROTEIRO PARA TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Informag8es ao Doente sob Terapia Antineoplasica em Central de Quimioterapia

Por orientacdo do seu médico, Dr(a) (nome e no CRM) , hoje o Sr./Sra. recebeu o tratamento
descrito abaixo. A dose de cada medicamento foi calculada de acordo com o seu peso ou
peso/altura atuais, e foi conferida pelo(a) farmacéutico(a) (hnome e no CRF).

Peso (kg): Altura (cm): S.C. (m2):
Medicamento Principio ativo |Dose (mg) Lote Validade

Data:
Farmacéutico: (nome, no CRF e assinatura.) Enfermeiro (nome, no COREN e assinatura.)

Quais os efeitos colaterais mais sérios que estes medicamentos podem causar? (Descrever em
linguagem acessivel os efeitos mais sérios relacionados a medicagdo em uso.)

Quais os efeitos colaterais mais comuns que estes medicamentos podem causar? O que se
pode fazer a respeito? (Descrever em linguagem acessivel os efeitos mais comuns, bem como
fornecer orientagctes de enfermagem sobre como agir nestas circunstancias.) Atencao:

1. Para todos os medicamentos em uso, inclusive produtos homeopéticos e fitoterdpicos, pois
eles podem interferir com a quimioterapia, particularmente a fenitoina (Hidantal), warfarina
(Marevan) e digoxina.

2. Durante todo o tratamento, deve-se usar métodos contraceptivos e evitar a amamentacao.

Se houver sintomas ou altera¢cdes no corpo que nao foram descritas acima ou se qualquer
sintoma for intenso ou preocupante, por favor entre em contato com:

Dr.(a)

Ndmero de telefone ()

Informac8es ao Doente sob Terapia Antineoplasica Domiciliar

Por orientacdo do seu médico, Dr(a) (nome e no CRM) , hoje o Sr./Sra. recebeu o tratamento
descrito abaixo. A dose de cada medicamento foi calculada de acordo com o seu peso ou
peso/altura atuais, e foi conferida pelo(a) farmacéutico(a) (nome e no CRF) .



Peso (kg): Altura (cm): S.C. (m2):

Principio Dose Qtde. (por

) ~ Lote | Validade
ativo (mg) | apresentacao)

Medicamento

Data:

Farmacéutico: (nome, no CRF e assinatura.) Enfermeiro (nome, no COREN e assisanatura.)

Como tomar este(s) medicamento(s)? (Descrever em linguagem acessivel 0 modo de uso da
medicacgéo.)

Quais os efeitos colaterais mais sérios que estes medicamentos podem causar? (Descrever em
linguagem acessivel os efeitos mais sérios relacionados a medicagdo em uso.)

Quais os efeitos colaterais mais comuns que estes medicamentos podem causar? O que se
pode fazer a respeito? (Descrever em linguagem acessivel os efeitos mais comuns, bem como
fornecer orientagbes de enfermagem sobre como agir nestas circunstancias.)

Atencéo:

1. Para todos os medicamentos em uso, inclusive produtos homeopaticos e fitoterapicos, pois
eles podem interferir com a quimioterapia, particularmente a fenitoina (Hidantal), warfarina
(Marevan) e digoxina.

2. Durante todo o tratamento, deve-se usar métodos contraceptivos e evitar a amamentacao.

Se houver sintomas ou alteracdes no corpo que ndo foram descritas acima ou se qualquer
sintoma for intenso ou preocupante, por favor entre em contato com:

Dr.(a)

Numero de telefone ()




