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GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

RESOLUGCAO n°537/2019 — SESA

Estabelece as diretrizes para disponibilizacao
do medicamento Bevacizumabe para o
tratamento das doencas da retina, no Estado
do Parané, para os usuarios do Sistema Unico
de Saude — SUS

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, Gestor do Sistema Unico de Satde do
Parand, no uso de suas atribuicdes legais que lhe confere o art. 4° da Lei Estadual n® 19.848, de 03
de maio de 2019, a Lei Estadual n° 13.331, de 23 de novembro de 2001, Cédigo de Saude do
Estado e considerando,

- a secdo I, Capitulo 11, do Titulo V11 da Constituicdo Federal,

- as disposicfes constitucionais e a Lei Federal n°® 8080, de 19 de setembro de 1990,
que tratam das condi¢Bes para promogao, protecdo e recuperacdo da salde, como direito
fundamental do ser humano;

- 0 Decreto Federal n°® 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a
Lei n° 8080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizacdo do Sistema
Unico de Salde — SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulacéo
interfederativa;

- a Nota Técnica n° 08/2016 de 25 de julho de 2016 — Coordenacdo Geral de Sistemas de
Informagdo — CGSI, que altera procedimentos do Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS — Tabela Sigtap,
dentre esses o de injecdo intra-vitreo;

- a Portaria GM/MS n° 4,225, de 26 de dezembro de 2018, que inclui na Tabela Sigtap,
procedimentos referentes ao diagnostico e tratamento da Degeneracdo Macular Relacionada com
a ldade (DMRI), no ambito do SUS;

- a Deliberacdo CIB n° 115 de 21 de agosto de 2019, que aprova as diretrizes para
disponibilizacdo do medicamento Bevacizumabe para o tratamento das doencas da retina no
Estado do Parand para os usuarios do SUS.

RESOLVE:

Art. 1° Estabelecer as diretrizes para disponibilizagdo do medicamento Bevacizumabe
para o tratamento das doencas da retina no Estado do Parana, para os usudrios do Sistema Unico
de Salde - SUS.

Art. 2° O medicamento Bevacizumabe sera disponibilizado para as seguintes
condicdes:

| - Degeneracdo Macular Relacionada com a ldade - DMRI: doenga degenerativa e
progressiva que acomete a area central da retina (méacula), levando invariavelmente a perda da
visdo central. Os critérios para esse tratamento estdo estabelecidos no PCDT do Ministério da
Saude (Portaria Conjunta no 18/SAS/SCTIE/MS);
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Il - Outras doencas da retina, quando houver determinacdo judicial para utilizagdo do
medicamento bevacizumabe (exemplos: retinopatia diabética, edema macular). Essa condic¢do
poderd ser alterada ap6s a publicagdo, pelo Ministério da Salde, de protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas para outras doencas.

Art. 3° A SESA PR disponibilizara, por meio da Regional de Salde, o medicamento
Bevacizumabe 100mg/4mL diretamente ao estabelecimento de salde contratualizado para
realizacdo do procedimento de aplicacdo, conforme valores estabelecidos na Tabela Sigtap, na
propor¢do de 1 frasco para cada 20 aplicacGes.

8§ 1° - Para aplicacdo do medicamento no tratamento da DMRI (Artigo 2° - item a) devera
ser programado e apresentado o procedimento n° 03.03.05.023-3 — tratamento medicamentoso da
doenca da retina.

8§ 2° - Para aplicacdo do medicamento no tratamento de outras doencas da retina (Artigo
2° - item b) devera ser programado e apresentado o procedimento n® 04.05.03.005-3 — Injecéo
intra-vitreo.

Art. 4° Critérios para adesao por parte do estabelecimento de saude:

| - Possuir contrato vigente com o gestor;

Il - Atender a todos os critérios estabelecidos na Tabela Sigtap para cobranca dos
procedimentos, como servico de classificacdo, profissionais ou outros que vierem a ser

incluidos.

Art. 5° Critérios de elegibilidade do usuario do SUS para acesso ao tratamento
medicamentoso:

| - Ter sido avaliado por profissional médico especialista de estabelecimento de salde
contratualizado pelo gestor para esta finalidade (servico de referéncia);

Il - Ter indicagdo meédica para o tratamento com o bevacizumabe, atendendo as
condicOes estabelecidas no Artigo 2°;

Il - Ter laudo de Autorizacdo de Procedimentos Ambulatoriais — APAC avaliada e
autorizada pela Se¢do de Controle, Regulacdo, Avaliacdo e Auditoria (SCRACA) da Regional de
Saude;

IV - Possuir Cartdo Nacional de Satde.

Art. 6° Das obrigacdes do estabelecimento de saude:

I - Cumprir todas as normativas e orientacdes descritas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Degeneracdo Macular Relacionada com a Idade (forma

neovascular) — Portaria Conjunta no 18/SAS/SCTIE/MS;

Il - Disponibilizar consultas médicas, mapeamento da retina, tomografia de
coeréncia dptica e a aplicacdo do medicamento;
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Il - Solicitar autorizacdo prévia para realizacdo do procedimento por meio da
APAC;

IV - Realizar o cadastro do paciente, a dispensacdo e o gerenciamento do estoque do
medicamento no Sistema de Informacdo Gerencial - GSUS/SESA,

V - Cumprir todas as obrigacBes previstas no contrato com o0 gestor, bem como
responsabilizar-se pelo armazenamento e fracionamento do medicamento Bevacizumabe;

VI - Respeitar as referéncias e fluxos de acesso para atendimento, conforme
pactuado na Comissdo Intergestores Bipartite do Parang;

VII - Atender a todas as normativas previstas na legislacdo vigente;
VIII - Encaminhar formulario de adesdo para a SESA, conforme Anexo |.
Art. 7° - Das obrigacOes da SESA:

| - Realizar a contratualizacdo do estabelecimento de salde de que possui a Gestdo do
Teto de Média e Alta Complexidade — MAC Federal;

Il - Realizar a aquisicdo do medicamento Bevacizumabe 100mg/4mL e disponibilizar
através da Regional de Saude;

Il - Definir as referéncias e fluxos de acesso para atendimento aos usuarios do SUS,
conforme pactuacdo na Comissao Intergestores Bipartite do Parang;

IV - Realizar o pagamento dos procedimentos ambulatoriais conforme valores
previstos na Tabela Sigtap e disposto no art. 3°, mediante repasse do Fundo Nacional de Saude;

V - Distribuir inicialmente o0 medicamento em quantidade suficiente para suprir uma
programacdo mensal, conforme declarado no Anexo | desta Resolucéo;

VI - Apresentar proposta de pactuagdo de referéncias para atendimento do paciente com
doenca da retina por Regido de Saude, para a Comissdo Intergestores Bipartite Estadual em até
120 dias ap6s a publicacdo desta Resolucéo.

Art. 8° Das obrigacdes das Regionais de Salde:

| - Realizar a andlise do pedido e a autorizacdo de procedimento ambulatorial por meio
da APAC, bem como encaminhar para faturamento;

Il - Realizar a andlise do processo no Sistema de Informag&o Gerencial — GSUS;

Il - Realizar a distribuicdo do medicamento Bevacizumabe para o estabelecimento de
salde contratualizado, na propor¢do de 1 frasco paracada 20 aplicacGes.

IV - Emitir relatério mensal do GSUS/SESA e do Sistema de Informacoes
Ambulatoriais — SIA para disponibilizacdo do medicamento, que sera posterior a realizacdo das
aplicacdes.
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Art. 9° Das obrigacBes dos Municipios que possuem a Gestdo do Teto de Média e Alta
Complexidade — MAC Federal do estabelecimento:

| - Realizar a contratualizacdo do estabelecimento de saide de que possui a Gestdo
do Teto de Média e Alta Complexidade — MAC Federal;

Il - Incluir no contrato do estabelecimento as referéncias e fluxos de acesso para
atendimento aos usudrios do SUS, conforme pactuacdo na Comissdo Intergestores
Bipartite do Parana;

Ill - Realizar o pagamento dos procedimentos ambulatoriais conforme valores
previstos na Tabela Sigtap e disposto no art. 3°, mediante repasse do Fundo Nacional de Saude;

IV - Realizar acfes de controle, regulacdo, avaliacdo e monitoramento, bem como
outras agles inerentes as atividades da gestdo;

V - Encaminhar formulario de adesdo para a SESA, conforme Anexo |, bem como cépia
do contrato vigente com o estabelecimento e proposta de programacao.

Art. 10 Das obriga¢Bes da Comissdo Intergestores Bipartite Estadual:
| - Pactuar com o0s gestores municipais e estadual os fluxos de acesso e
referéncias para atendimento do usuéario do SUS com doencas da retina (Art. 2°) de acordo com

as Regides de Saude;

Il - Homologar relacdo de estabelecimentos de referéncia para atendimento por
Regido de Salde;

111 - Acompanhar periodicamente a evolugdo dos atendimentos conforme pactuacao.
Art. 11 Os recursos orcamentarios objeto desta Resolucdo correrdo por conta do
orgamento proprio da Secretaria de Estado da Salde, junto a dotagdo orcamentéria 33903200, da

iniciativa 4172 - Assisténcia Farmacéutica.

Art. 12 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Curitiba, 24 de setembro de 2019.

Assinado eletronicamente
Dr. Carlos Alberto Gebrim Preto
(Beto Preto)

Secretario de Estado da Salde
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Anexo | da Resolucdo n°537/2019 — SESA

FORMULARIO DE ADESAO PARA OS MUNICIPIOS QUE
POSSUEM A GESTAO DO TETO DE MEDIA E ALTA COMPLEXIDADE

FEDERAL DO ESTABELECIMENTO

Formulério para adeséo a Resolugdo n°537/2019 — SESA

Razdo Social:
CNPJ:

Nome do Hospital:

CNES:

Municipio:

Regido de Saude:

Esfera administrativa:

- Declaro

legislagcOes vigentes

estar ciente das obrigacbes contidas no artigop 6° da presente
Resolucdo SESA, bem como das previstas nas Portarias do Ministério da Salde e/ou outras

- Declaro estar ciente de que o ndo atendimento dessas obrigacBes implicard em
suspensdo da disponibilizacdo do medicamento previsto nesta Resolucdo SESA,

- Declaro possuir programacdo mensal existente para realizagdo dos procedimentos
relacionados abaixo:

Cddigo

Procedimento

Programacéo mensal

04.05.03.005-3
03.03.05.023-3

Injecdo intra-vitreo
Tratamento medicamentoso da doenca da retina

02.11.06.012-7

Mapeamento de retina

02.11.06.028-3

Tomografia de coeréncia 6tica

03.01.01.007-2

Consulta médica na atencdo especializada em
oftalmologia

Assinatura e Carimbo do Secretario Municipal de Salde

E

Assinatura e carimbo do responsavel pelo Estabelecimento

GABINETE DO SECRETARIO

Rua Piquiri, n° 170 — Reboucas — CEP: 80.230-140 — Curitiba — Paran& — Brasil — Fone: (41) 3330-4400

www.saude.pr.gov.br — gabinete@sesa.pr.gov.br

£y
[Hs. 29 '\
\& | Mov. _Jil ‘3
e &/
\\(—)_; e 255
400 o j

Inserido ao protocolo 16.000.064-3 por: Raquel Steimbach Burgel em: 24/09/2019 14:21. Nos termos do art. 18 do Decreto Estadual 5389/2016. Assinado por: Carlos Alberto

Gebrim Preto em 25/09/2019 12:31. Para mais informacgdes acesse: https://www.eprotocolo.pr.gov.br/spiweb/validarAssinatura.do e informe o cédigo:

fbbfa7f4b20b61d88ecb0541902508af



http://www.saude.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br

PARANA

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

Anexo Il da Resolugéo n® 537/2019 — SESA

FORMULARIO DE ADESAO PARA OS ESTABELECIMENTOS
CUJO O TETO DE MEDIA E ALTA COMPLEXIDADE FEDERAL

E DE GESTAO ESTADUAL

Formulério para adeséo a Resolugdo n°537/2019 — SESA

Nome do Hospital:

Razdo Social:
CNPJ: CNES:
Municipio: Regido de Saude:

Esfera administrativa:

- Declaro estar ciente das obrigacbes contidas no artigo 6° da presente
Resolucdo SESA, bem como das previstas nas Portarias do Ministério da Sadde e/ou outras
legislacOes vigentes;

- Declaro estar ciente de que o ndo atendimento dessas obrigacBes implicard em
suspensdo da disponibilizacdo do medicamento previsto nesta Resolucdo SESA,

- Declaro possuir programacdo mensal existente para realizagdo dos procedimentos
relacionados abaixo:

Cddigo

Procedimento

Programacéo mensal

04.05.03.005-3
03.03.05.023-3

Injecdo intra-vitreo
Tratamento medicamentoso da doenga da retina

02.11.06.012-7

Mapeamento de retina

02.11.06.028-3

Tomografia de coeréncia ética

03.01.01.007-2

Consulta médica na atengdo especializada em
oftalmologia

Assinatura e carimbo do responsavel pelo Estabelecimento
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