PODER LEGISLATIVO
SENADO FEDERAL
SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

ATA DA 214a~REUNIAO ORDINARIA DO CONSELHO DE
SUPERVISAO DO SISTEMA INTEGRADO DE SAUDE

As quinze horas do dia quatorze de dezembro do ano de dois mil e vinte e dois,
por meio do aplicativo Microsoft Teams, reuniu-se o Conselho de Superviséo do
Sistema Integrado de Saude. Participaram o Diretor-Geral em exercicio
Wanderley Rabelo da Silva como Vice-presidente do Conselho de Supervisao; 0s
conselheiros Beatriz Balestro 1zzo, Diretora em exercicio da Secretaria de Gestdo
de Pessoas — SEGP; Fernando Alvaro Ledo Rincon, Diretor da Secretaria de
Financas, Orcamento e Contabilidade — SAFIN; Kairala José Kairala Filho,
Coordenador-Geral de Saude; Agatha Bernardo e Anna Carolina Rabello de
Lucena Castro, representantes dos servidores ativos; Marcelo Chagas Muniz e Rui
Oscar Dias Janiques, representantes dos servidores inativos. Presentes também
Marcelo Inacio de Aranha Menezes, Chefe de Gabinete e representante da
Primeira Vice-Presidéncia do Senado Federal; Paula Lobo Furtado Machado,
coordenadora em exercicio da Coordenacdo de Atendimento e Relacionamento
do SIS — COATREL; Leandro Ribeiro Simdes, membro da Comissao de Pericia
do Senado Federal; Juliana de Cassia Soares, Assessora Técnica da Diretoria-
Executiva de Contratacdes; e Carla Peixoto Valladares, Assessora Técnica da
SEGP. O Diretor Wanderley assumiu a presidéncia da reunido e deu inicio aos
trabalhos. Item 1) Documento 00100.155762/2022-38 — Proposta de
atualizacdo da Instrucdo Normativa que regulamenta a assisténcia
farmacéutica a beneficiarios do SIS. Aprovada a proposta de alteracdo da
Instrucdo Normativa, que passara a vigorar conforme redacdo anexa a esta Ata.
Item 2) Documento 00100.153183/2022-51 — Beneficiario solicita cobertura
de medicamento para tratamento de sequela pdés-covid-19. Deferido. O
Conselho solicita ainda que seja realizado estudo técnico sobre 0 uso
antitromboticos em pacientes com sequela de covid-19. Fica previamente
autorizada a cobertura por reembolso do medicamento para casos similares até
que haja definicdo quanto a sua inclusdo no rol de cobertura do SIS. Item 3)
Documento 00100.155353/2022-31 — Consolidado dos reajustes negociados
com indices inferiores a 50% do IPCA no ultimo més. Apresentado para
ciéncia e ratificacdo do Conselho o extrato dos reajustes contratuais negociados e
apostilados no ultimo més, com fulcro na autorizacdo constante na Ata da 2112
Reunido Ordinaria do colegiado. Item 4) Documento 00100.153924/2022-01 —
Proposta de reajuste de tabela - Padua Odontologia Especializada Ltda. /
Item 5) Documento 00100.155346/2022-30 — Proposta de reajuste de precos e
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extensdo de credenciamento - Centro Médico Matsumoto Ltda. / Item 6)
Documento 00100.153874/2022-54 — Proposta de extensao de credenciamento
- Impar Servicos Hospitalares (Hospital Aguas Claras). / Item 7) Documento
00100.155297/2022-35 — Proposta de extensdo de credenciamento -
Associagcdo dos Médicos de Hospitais Privados do Distrito Federal
(AMHPDF). / Item 8) Documento 00100.155282/2022-77 — Proposta de
extensdo de credenciamento - Fisiotrauma Clinica de Fisioterapia, Estética e
Terapias Alternativas Ltda. / Item 9) Documento 00100.155968/2022-68 —
Proposta de extensdo de credenciamento para transplante de medula dssea
autologo - Hospital DF Star. Ficam aprovados os itens 4 a 9 nos termos, valores,
vigéncias e condi¢bes constantes nos documentos apresentados pela COATREL.
Item 10) Documento 00100.155372/2022-68 — Proposta de credenciamento -
Sociedade Beneficente de Senhoras Hospital Sirio-Libanés (Unidade
Itaim/SP). O Conselho aprova o credenciamento do Hospital Sirio-Libanés
unidade Itaim como instituicdo de notoria especializacdo, bem como a tabela de
precos de pacotes de check up acordada entre as partes. Nada mais havendo a
tratar, foi dada por encerrada a reunido do Conselho de Supervisdo do Sistema
Integrado de Salde, as dezesseis horas do dia quatorze de dezembro do ano de
dois mil e vinte e dois, e, para constar, eu,_ (Assinado eletronicamente)  Kairala
José Kairala Filho, na condicdo de conselheiro e secretario da presente reuniao,
lavrei a Ata, que, apos lida e aprovada, ¢ assinada pelo Vice-presidente e demais
conselheiros participantes da reuniao.

(Assinado eletronicamente)
WANDERLEY RABELO DA SILVA
VICE-PRESIDENTE

(Assinado eletronicamente)
AGATHA BERNARDO
CONSELHEIRA
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(Assinado eletronicamente)
ANNA CAROLINA RABELLO DE LUCENA CASTRO
CONSELHEIRA

(Assinado eletronicamente)
BEATRIZ BALESTRO 1Z2Z0O
CONSELHEIRA

(Assinado eletronicamente)
FERNANDO ALVARO LEAO RINCON
CONSELHEIRO

MARCELO CHAGAS MUNIZ
CONSELHEIRO

RUI OSCAR DIAS JANIQUES
CONSELHEIRO
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ANEXO

INSTRUCAO NORMATIVA Ne 18, DE 2022, DO CONSELHO DE SUPERVISAO DO SIS

Regulamenta a assisténcia farmacéutica em tratamentos especiais
realizados fora do ambiente hospitalar.

O CONSELHO DE SUPERVISAO DO SISTEMA INTEGRADO DE SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 55 da Resolucdo do Senado Federal n2 13, de 2018, que regulamenta o Sistema Integrado
de Saude (SIS), e tendo em vista a decisdo deste Conselho na 2142 Reunido Ordinaria, realizada em 14
de dezembro de 2022, RESOLVE:

Art. 12 O Sistema Integrado de Saude (SIS) prestara a seus beneficidrios assisténcia para a aquisicdo de
medicamentos utilizados em tratamentos especiais realizados fora do ambiente hospitalar, nas
modalidades domiciliar ou ambulatorial, desde que registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA, por meio de reembolso ou emissdo de guia, conforme estabelecido na presente
instrucao normativa.

Art. 22 Haverd emissdo de guia para a rede credenciada autorizando o fornecimento ou a
administracdo dos medicamentos ou outros itens correlatos abaixo relacionados:

| - antineopldsicos, bem como medicamentos utilizados no tratamento ou profilaxia relacionados aos
sintomas ou efeitos adversos do tratamento contra o cancer;

Il - antivirais/imunomoduladores utilizados nos tratamentos de hepatites virais desde que
declaradamente indisponiveis no Programa de Dispensagao em Cardter Excepcional e que estejam em
conformidade com os protocolos de tratamento do Ministério da Saude;

Il — eritropoietina e outros medicamentos relacionados a insuficiéncia renal, desde que administrados
durante as sessOes de didlise;

IV - ferroterapia parenteral em regime ambulatorial, desde que utilizada para tratamento de anemia
documentada sintomatica;

V - imunossupressores ou imunomoduladores de uso parenteral, desde que utilizados no tratamento
de doencgas autoimunes ou outras patologias inflamatérias desde que essas Ultimas estejam previstas
no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS),
aplicando-se suas Diretrizes de utilizagao vigentes;

VI - toxina botulinica, desde que utilizada em tratamentos previstos no Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) vigente;
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VIl - medicamentos e/ou correlatos de aplicacdo intra-articular para viscossuplementacio, desde que
utilizados para o tratamento de osteoartrite;

VIII - antimicrobianos de alto custo e antibioticoterapia em regime ambulatorial para administracdo de
antibidtico restrito hospitalar, quando possibilitar a desospitalizacdo ou evitar a internacao hospitalar;

IX - dispositivo intrauterino hormonal e ndo hormonal;

X - antiangiogénico para tratamento ocular quimioterdpico e implante intravitreo de polimero
farmacoldgico de liberagdo controlada, conforme as Diretrizes de Utilizagdo da ANS vigentes;

Xl - medicamentos de uso continuo domiciliar e ambulatorial especificos para transplante de medula
dssea e transplante de érgao;

XIl — palivizumabe para terapia imunoprofildtica contra o virus sincicial respiratério (VSR), conforme a
Diretriz de Utilizacdo da ANS vigente;

Xl - antipsicéticos (neurolépticos) de alto custo;
XIV — agentes quelantes de ferro para terapia de hemossiderose transfusional;
XV —terapia intravenosa com acido zoledronico para Doenca de Paget.

Art. 32 E facultado ao beneficidrio utilizar a assisténcia farmacéutica na modalidade livre escolha, caso
opte por instituicdo ou profissional ndo credenciado.

Art. 42 As despesas realizadas com os medicamentos abaixo discriminados, comercializados a pessoa
fisica, de uso domiciliar, poderdo ser reembolsadas, desde que enquadrados como de alto custo:

| - medicamentos utilizados no tratamento do Mal de Alzheimer;
Il - medicamentos utilizados no tratamento da Doenca de Parkinson;
Il - somatropina utilizada no tratamento de transtornos do crescimento;

IV — heparinas de baixo peso molecular para profilaxia de doen¢a tromboembdlica venosa em
gestantes com fatores de risco;

V - medicamentos enumerados no art. 2°.

§ 12 Considera-se de alto custo o medicamento que, individualmente, gere despesa mensal com o
tratamento superior a 70% do salario minimo vigente na data da compra, conforme posologia prescrita
e respeitados os menores valores previstos no art. 79.
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§ 22 As despesas com medicamentos descritos no inciso | do art. 22 sdo reembolsaveis
independentemente do valor.

Art. 52 Todas as indicacOes referidas nos artigos 22 e 42 deverdo estar previstas na bula do préprio
medicamento, ou deverdo ser apresentados pelo médico assistente trabalhos cientificos indexados
que justifiquem a indicacdo, respeitados os principios da medicina baseada em evidéncias.

Art. 62 No caso da cobertura que trata esta Instrugao, a participa¢do do beneficidrio seguira as regras
gerais de participagdo previstas no Regulamento do SIS e nas normas emanadas deste Conselho.

Art. 72 O reembolso previsto no art. 42, na modalidade livre escolha, considerard o menor dos
seguintes valores: o constante da nota fiscal de compra ou o Preco Mdximo ao Consumidor - PMC da
lista de precos maximos de medicamentos da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) da ANVISA, referente a regido em que reside o beneficiario.

Art. 82 A assisténcia farmacéutica de que trata esta instrugcdo normativa depende de autorizagdo
administrativa baseada em prévio parecer da pericia médica do SIS e terd validade maxima de até 12
(doze) meses consecutivos para cada autorizagado.

§ 12 Podera haver revalidagao da autorizagdao por periodo nao superior a 12 meses, mediante nova
avaliagdo pericial, desde que a solicitagao de prorrogacado do tratamento seja realizada até o prazo de
30 dias do vencimento da autorizagdo anterior.

§ 22 Havendo revalidagdo da autorizagdo, respeitando-se as condi¢Ges previstas neste artigo, ndo
haverd prejuizo a assisténcia farmacéutica do SIS no intersticio das autorizag¢des.

§ 32 Caso nao seja respeitado o prazo de 30 dias do vencimento da autorizagdo anterior, na solicitagdo
de prorrogagdo, ndo sera coberto o intersticio entre o vencimento da anterior e o inicio da nova
autorizagao.

Art. 92 Para habilitar-se a assisténcia farmacéutica na modalidade livre escolha, o beneficidrio titular
ou seu representante legal protocolizard os seguintes documentos:

I- requerimento pessoal;

Il - relatério médico circunstanciado com o diagnéstico detalhado da patologia identificada, evolugdo
do tratamento, com identificacdo do cddigo da Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados a Saude (CID);

Il - prescricdo do medicamento pelo médico assistente, datada, contendo a dosagem ou concentragao,
a forma farmacéutica, a posologia, a via de administracdo, quantidade mensal, semanal ou diaria
necessaria e previsdo do tempo de utilizacao.
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§ 12 A critério da Pericia Médica, poderdo ser solicitados, ainda, pericia presencial e documentos
complementares, cuja apresentacdo deverd ser realizada no prazo de 30 dias desta solicitacado.

§ 22 E dispensado ao beneficiario apresentar o documento descrito no inciso I, desde que todas as
informagdes pertinentes a prescri¢gdo do medicamento se encontrem detalhadas no documento citado
no inciso Il.

§ 32 Havendo discordancia da decisdo proferida pela Pericia Médica do SIS, podera ser apresentado
pedido de reconsideracdo, devidamente fundamentado com documentagdo médica pertinente ao
caso, no prazo de 30 dias corridos contados da ciéncia pelo beneficidrio, que devera ser encaminhado
ao setor administrativo responsavel do SIS para juncdo ao processo principal para analise.

§ 42 Em caso de indeferimento do pedido de reconsidera¢do, caberd recurso ao Conselho de
Supervisdo do SIS.

Art. 10. O pedido de reembolso, com a indicagdo dos nimeros da conta corrente do beneficidrio-titular
e da agéncia bancaria em que o beneficidrio-titular recebe os seus vencimentos ou proventos, sera
protocolizado, juntamente com os seguintes documentos:

| - receita médica emitida em nome do beneficidrio que utilizard o medicamento, de forma legivel, sem
emenda ou rasura, datada, assinada e carimbada pelo médico assistente, contendo o numero e
inscricdo no respectivo Conselho Regional de Medicina - CRM, com a descrigdo do medicamento,
dosagem e quantidade prescrita;

Il - documento fiscal legivel, sem emenda ou rasura, emitida em nome do beneficiario-titular ou seu
beneficidrio-dependente e com data ndo anterior a 60 (sessenta) dias corridos contados da data do
protocolo do pedido de reembolso.

§ 12 O documento fiscal citado no inciso Il devera ter data de emissdao posterior a data de protocolo
para habilitagdo a assisténcia farmacéutica descrita no artigo 99.

§ 22 E dispensado ao beneficiario apresentar o documento descrito no inciso |, desde que esse tenha
sido protocolado na solicitacdo para habilitacdo a assisténcia farmacéutica, conforme descrito no
artigo 99. Excetua-se dessa disposicao a prescricdo de medicamento sujeito a controle especial,
segundo Portaria MS n2 344, de 12 de maio de 1998, e a prescricao de antimicrobiano, segundo
Resolucdo RDC n? 20, de 5 de maio de 2011, cuja apresentacdo de via aviada pela farmacia podera
sempre ser exigida pela Pericia.

§ 32 0 reembolso autorizado sera efetivado por meio de depdsito na conta do beneficiario titular.
Art. 11. O rol de cobertura da assisténcia farmacéutica devera ser revisto periodicamente, no minimo,

a cada 2 (dois) anos, podendo ser atualizado a qualquer tempo, a critério do Conselho de Supervisdo
do SIS.
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Art. 12. Revoga-se a Instrucdo Normativa n2 11, de 2017, do Conselho de Supervisao do SIS.
Art. 13. Esta Instrucdao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.
Senador Veneziano Vital do Rego, 12 Vice-presidente do Senado Federal e Presidente do Conselho de

Supervisao do SIS. llana Trombka, Diretora-Geral do Senado Federal e Vice-presidente do Conselho de
Supervisdo do SIS.



