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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE

PORTARIA CONJUNTA N° 4, DE 23 DE JANEIRO DE 2018
Aprova as Diretrizes Diagnodsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama.

O SECRETARIO DE ATENCAO A SAUDE e o SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS
ESTRATEGICOS, no uso das atribuicées,

Considerando a necessidade de se atualizarem parametros sobre o carcinoma de mama no Brasil e de diretrizes
nacionais para diagnoéstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta doenga;

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

Considerando os registros de deliberacdo no 204/2016 e no 269/2017 e os relatérios de recomendacao no 228 - Julho de
2016 e no 287 - Abril de 2017 da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC); e
Considerando a avaliag¢éo técnica do Departamento de Gestéo 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 Temética (DAET/SAS/MS), resolvem:

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

Paragrafo Unico. As Diretrizes objeto deste artigo, que contém o conceito geral do carcinoma de mama, critérios de
diagndstico, tratamento e mecanismos de regulacéo, controle e avaliagdo, disponiveis no sitio
http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes, sdo de carater nacional e devem ser utilizadas pelas Secretarias de
Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na regulacéo do acesso assistencial, autorizagao, 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 pactuagfes, deveréo
estruturar a rede assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos
com essa doencga em todas as etapas descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 4° Fica mantido na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS o
procedimento 03.04.04.019-3 - Hormonioterapia do carcinoma de mama em estadio Il (Prévia).

Art. 5° Ficam incluidos no Grupo 03-Procedimentos Clinicos Subgrupo 04-Tratamento em Oncologia os seguintes
procedimentos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS:
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Procedimento:

03.04.02.041-9 - POLIQUIMIOTEER-
APIA DO CARCINOMA DE MAMA
HER-2 POSITIVO - 1* linha

Descricéo:

Poliquimioterapia paliativa do carcinoma
de mama HER-2 positivo metastatico para
viscera (exceto cérebro) com exame
mmuno-histoquinuco de 2 ou 3 cruzes

confirmado por exame molecular. Exclu-

dente com 0s procedimentos
03.04.02.013-3 - Quimioterapia do carci-
noma de mama avancado -1° linha,
03.04.02.034-6 -

Hormomioterapia do carcinoma de mama
avangado - 1% linha e 03.04.02.042-7 -
Monogquimioterapia do carcinoma de ma-
ma HER-2 positivo - 1* linha.
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Origem:

Complexidade:

AC - Alta Complexidade

Modalidade:

01 - Ambulatonal

Instrumento de Registro:

06 - APAC (Proc. Principal)

Tipo de Financiamento:

06 - Média e Alta Complexidade (MAC)

Valor Ambulatorial SA:

1.700.00

Valor Ambulatorial Total: | 1.700,00
Valor Hospitalar SP: 0,00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0.00

Atributo Complementar:

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

Sexo: Ambos

Idade Minima 19 anos

Idade Maxima: 130 anos

Quantidade Maxima: 1

CBO: 225121

CID: C50.0, C50.1. C502, C503, C504, C505,
C506.

Habilitacdo: 1706 - UNACON, 1707 - UNACON com

servigo de radioterapia, 1708 - UNACON
com servigo de hematologia, 1709 - UN-
ACON com servico de oncologia pedidtri-
ca, 1712 -

CACON, 1713 - CACON com servigo de

oncologia pediatrica, 1716 - Servico de
Oncologia Clinica de Complexq|

Hospitalar.

Servigo / Classificacdo:

132 - Servigo de Oncologia - 003 - On-
cologia Clinica

Renases

118 - Tratamento Oncologico: Quimioter-

apia Paliativa em Adultos
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Procedimento:

03.04.02.042-7 - MONOQUIMIOTER-
APIA DO CARCINOMA DE MAMA
HER-2 POSITIVO - 1* linha

Desericéo:

Monoquimioterapia paliativa do carcino-
ma de mama HER-2 positivo metastatico
para viscera (exceto cérebro) com exame
imuno-histoquimico de 2 ou 3 cruzes

confirmado por exame molecular. Exclu-

dente com os procedimentos 03.04.02.013-
3 - Quimioterapia do carcinoma de mama
avancado -17 linha, 03.04.02.034-6 - Hor-
menioterapia do

carcinoma de mama avancado - 1% linha e
03.04.02.041-9 - Poliquimioterapia do car-
cinoma de mama HER-2 positivo - 1* lin-
ha.

Complexidade:

AC - Alta Complexidade

Modalidade:

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro:

06 - APAC (Proc. Principal)

Tipo de Fianciamento:

06 - Média e Alta Complexidade (MAC)

Valor Ambulatorial SA:

34,10

Valor Ambulatorial To-| 34,10
tal:

Valor Hospitalar SP: 0.00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0,00

Atributo Complementar:

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

Sexo: Ambos
Idade Minima 19 anos
Idade Maxima: 130 anos
Quantidade Maxima: 1

CBO: 225121

CID: C50.0, C50.1, C502, C503, C504, C505,
C506.
Habilitacdo: 1706 - UNACON, 1707 - UNACON com

servico de radioterapia, 1708 - UNACON
com servico de hematologia, 1709 - UN-
ACON com servigo de
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oncologia pediatrica, 1712 - CACON,

1713 - CACON com servigo de oncologia
pedidtrica, 1716 - Servico de

Oncologia Clinica de Complexo Hospitalar.

Servico / Classificagdo: | 132 - Servico de Oncologia - 003 - On-
cologia Clinica

Renases 118 - Tratamento Oncolégico: Quimioter-
apia Paliativa em Adultos

"8 1° O valor do procedimento de poliquimioterapia € mensal e inclui os itens abaixo relacionados, das aplicacdes, fases e
ciclos que se repitam dentro de um mesmo més, para 0s respectivos tumores:

Consulta médica;

Medicamentos antitumorais (antineoplasicos), exceto o trastuzumabe;

Medicamentos utilizados em concomiténcia a quimioterapia: antieméticos (antidopaminérgicos, anti-histaminicos,
corticéides e antagonistas do receptor HT3), analgésicos, antiinflamatorios, diuréticos, antagonistas dos receptores H2 e
outros;

SolugBes em geral (soros glicosado e fisioldgico, ringer, eletrélitos e outros);

Material em geral (equipos, luvas, escalpes, seringas, agulhas, dispositivos de microgotejamento, mascaras, aventais e
outros);

Impressos;

Capela de fluxo laminar; Limpeza e manutencg&o do servigo.

§ 2° O valor do procedimento de monoquimioterapia € mensal e inclui os itens abaixo relacionados, das aplicacdes, fases
e ciclos que se repitam dentro de um mesmo més, para 0s respectivos tumores:

Consulta médica;

Medicamentos utilizados em concomiténcia a quimioterapia:

antieméticos (antidopaminérgicos, anti-histaminicos, corticéides e antagonistas do receptor HT3), analgésicos,
antiinflamatérios, diuréticos, antagonistas dos receptores H2 e outros;

SolugBes em geral (soros glicosado e fisioldgico, ringer, eletrélitos e outros);

Material em geral (equipos, luvas, escalpes, seringas, agulhas, dispositivos de microgotejamento, mascaras, aventais e
outros); Impressos;

Capela de fluxo laminar; Limpeza e manutenc&o do servico.

§ 3° A aquisicéo e fornecimento do trastuzumabe as Secretarias Estaduais e Distrital de Saude ocorrerdo de forma
centralizada pelo Ministério da Saude, por meio do DAF/SCTIE, sendo que:

I O fornecimento do trastuzumabe aos hospitais habilitados seré feito por essas Secretarias, a partir da distribuicédo
realizada pelo DAF/SCTIE; e

I O guantitativo a ser distribuido pelo DAF sera definido a partir das informag8es sobre o nimero de doentes em
tratamento e a respectiva demanda de consumo, sistematizadas pelas Secretarias Estaduais e Distrital de Saude, de
forma articulada com os hospitais habilitados em oncologia no SUS.

§ 4° A utilizacdo dos procedimentos de poli- e de monoquimioterapia dar-se-a conforme os esquemas terapéuticos
estabelecidos nas Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas - Carcinoma de Mama do Ministério da Sadde vigentes.

§ 5° A autorizacao da APAC, para os procedimentos de poli- e de monoquimioterapia tera validade de até 3 (trés)
competéncias. Dependendo do esquema quimioterapico adotado e da evolugdo do caso, podera ocorrer a continuidade, a
suspenséo ou a substituicdo da quimioterapia inicialmente programada.

§ 6° Para a primeira autorizag&o de quimioterapia com trastuzumabe, nos casos em que 0 exame imuno-histoquimico tiver
resultado de duas cruzes serd necessaria a demonstracdo de confirmacéo da superexpressao HER-2 em exame por
técnica molecular com resultado (raz&o de amplificacéo) maior que 2 (dois).

§ 7° Nos casos em que 0 exame imuno-histoquimico tiver resultado de trés cruzes, sera necessaria a demonstracdo, em
um prazo de até 3 meses do inicio de quimioterapia com trastuzumabe, de confirmacdo da superexpressao HER-2 por
técnica molecular com resultado (razdo de amplificacdo) maior que 2 (dois), para autorizagdo da continuidade

dessa quimioterapia.

§ 8° Copias dos resultados dos exames do HER-2 por imunohistoquimica e de confirmacgao por técnica molecular com
resultado (razdo de amplificacdo) maior que 2 (dois) deverdo ser apresentadas anexadas ao Laudo para
Solicitacdo/Autorizacdo de Procedimento Ambulatorial para a liberag@o da primeira APAC Inicial de quimioterapia com
trastuzumabe, nos casos em que a expressdo HER-2 for de duas cruzes ao exame imuno-histoquimico, e por ocasido da
liberacdo da segunda APAC Inicial, nos casos onde a expressdo HER-2 tiver resultado de trés cruzes.
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Art. 6° Fica estabelecido o seguinte pardmetro para a inclusdo de adverténcia no Sistema de Informac¢6es Ambulatoriais
do SUS - SIA/SUS para a aprovacao da producdo dos procedimentos de poli- e de monoquimioterapia especificados no
Art. 5° desta Portaria: maximo de 30% para os procedimentos 03.04.02.041-9 e 03.04.02.042-7, 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 e 03.04.02.042-7.

Art. 7° Os recursos federais para implementacdo dos procedimentos incluidos por esta Portaria correrdo por conta do
Ministério da Saude, onerando o Programa de Trabalho 10.302.2015.8585Atencéo a Saude da Populacédo para
Procedimentos de Média e Alta Complexidade.

Art. 8° Cabe a Coordenacao-Geral dos Sistemas de Informacéo do Departamento de Regulacdo, Avaliacao e Controle de
Sistemas (CGSI/DRAC/SAS) a adocao das providéncias necessarias no sentido de adequar o Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) com vistas a implantar as alteragfes

definidas por esta Portaria.

Art 9° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, com efeitos operacionais nos sistemas de informac¢des do
SUS para a competéncia seguinte a da sua publicacao.

Art. 10 Ficam revogadas a Portaria no 1.008/SAS/MS, de 30 de setembro de 2015, publicada no Diario Oficial da Uniao n®
188, de 1° de outubro de 2015, secao 1, pagina 101, e a Portaria no 1.354/SAS/MS, de 4 de outubro de 2016, publicada
no Diario Oficial da Unido n°® 193, de 06 de outubro de 2016, se¢éo 1, pagina 38.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO

Secretério de Atencdo a Saude

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN

Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
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