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ATA DA 134° REUNIAO ORDINARIA DO CONSELHO DE
SUPERVISAO DA SECRETARIA INTEGRADA DE SAUDE

As nove horas e quarenta minutos do dia dois de setembro do ano de dois
mil e quinze, no Gabinete da Primeira Vice-Presidéncia do Senado Federal,
reuniu-se o Conselho de Supervisdo da Secretaria Integrada de Sautde.
Presentes a Diretora-Geral Ilana Trombka, Vice-Presidente do Conselho de
Supervisdo; os senhores conselheiros Rodrigo Martins Brum, Diretor da
Secretaria de Gestdo de Pessoas — SEGP; Gustavo Korst Fagundes, Diretor
da Secretaria Integrada de Saude — SIS; Edward Cattete Pinheiro Filho e
Sérgio Roberto Verch Harger, representantes dos servidores ativos;
Cantidio Lima Vieira e Alberto Moreira de Vasconcellos, representantes
dos servidores inativos. Na qualidade de Secretario, o senhor Diretor-
Adjunto da SIS, Kairala José Kairala Filho. Presentes também o senhor
Humberto Lucena Pereira da Fonseca, Diretor-Geral Adjunto de
Contratagdes; o senhor Yulo Sasaki, da Primeira Vice-Presidéncia; e a
senhora Carla Peixoto Valladares, Chefe do Gabinete Administrativo da
SIS — GBSIS. A Diretora-Geral Ilana Trombka, assumiu a presidéncia e
deu inicio aos trabalhos. Item I) Revisio do rol de medicamentos
cobertos pela Instrucdo Normativa n° 3, de 2014. Aprovada a Instrucéo
Normativa n°® 7, de 2015, em anexo, que revoga a Instru¢do Normativa n° 3,
de 2014. O Conselho solicitou ao Servigo de Pericia Médica da SIS um
estudo sobre a possivel ampliagdo da cobertura para doengas ndo previstas
na referida norma. Item II) Discussio da Instru¢io Normativa sobre
Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME). Sobrestado. Solicitada
a apresentagdo de nova proposta. Item III) Documento
00100.112039/2015-35 — Beneficiario requer cobertura de medicamento
para osteoporose. Indeferido, nos termos da Instru¢do Normativa n° 3, de
2014. Item IV) Documento 00100.112976/2015-91 — Aluguel de
aparelho para beneficiario em interna¢do domiciliar. Processo
distribuido para relatoria do Conselheiro Sérgio. O Conselho deliberou pela
supressdo do item da tabela do Anexo I da Instrugdo Normativa n° 1, de

2014, que prevé aluguel do aparelho BIPAP/mensal no valor de R$ 90,00.

Extrapauta I) O Conselho solicita a SIS a elaboragdo e apresentagdo de
relatorios de contra-auditorias realizadas sobre as contas apresentadas pelo
Saude Caixa. Extrapauta II) Beneficiario questiona cobertura de
procedimento cirurgico a ser realizado no Hospital Israelita Albert
Einstein. A SIS devera fornecer informagbes acerca das normas de

cobertura em hospitais de notdria especialidade, nos termos do art. 34 da /
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Resolugdo n° 35, de 2012, bem como da autorizagdo excepcional para os
casos de controvérsia em cirurgia de coluna, deferida na 131* Reunido
Ordinaria, esclarecendo que se trata de uma opg¢do do beneficidrio
submeter-se ao atendimento nessas instituigdes. Nada mais havendo a
tratar, foi dada por encerrada a reunido do Conselho de Supervisdo da
Secretaria Integrada de Saude, as onze horas e quinze minutos do dia dois
de S)etembro do ano de dois mil e quinze, e, para constar, eu,

VAT ks /.< Kairala José Kairala Filho, na condigdo de
Secretério dd presente reunido do Conselho de Supervisdo da SIS, lavrei a
Ata, que, apos lida e aprovada, é assinada pela Senhora Vice-presidente e
demais conselheiros presentes a reunido. Gabinete da Primeira Vice-
presidéncia do Senado Federal, em 02 de setembro de 2015.
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ANEXO

INSTRUGAO NORMATIVA N° 7, de 2015,
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 atribuicbes que lhe conferem o art. 56 do Regulamento do Sistema
Integrado de Saude — SIS, aprovado pela Resolugéo n°® 35, de 15 de agosto de
2012 e tendo em vista a decisdo deste Conselho na 1342 Reunido Ordinaria,
realizada em 02 de setembro de 2015, RESOLVE:

Art. 1° O Sistema Integrado de Salde (SIS) prestara a seus beneficiarios
assisténcia para a aquisicdo de medicamentos utilizados em tratamento
especiais realizados fora do ambiente hospitalar, nas modalidades domiciliar ou
ambulatorial, desde que registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, por meio de reembolso ou emissdo de guia, conforme
estabelecido na presente instrugdo normativa.

Paragrafo unico. A assisténcia farmacéutica de que trata esta instrugdo
normativa depende de prévia autorizagdo da pericia médica da Secretaria
Integrada de Saude, que tera validade maxima de até 12 (doze) meses
consecutivos.

Art. 2° Havera emissdo de guia para a rede credenciada autorizando o
fornecimento ou a administragdo dos medicamentos abaixo relacionados,
quando comercializados exclusivamente a pessoas juridicas ou de
administragao parenteral:

| - antineoplasicos, desde que utilizados no tratamento de cancer, bem como
medicamentos utilizados no tratamento ou profilaxia relacionados aos sintomas
do céncer ou dos efeitos adversos do tratamento antineoplasico;

Il - antirretrovirais utilizados no tratamento da Infecgdo pelo HIV, desde que
indisponiveis no Programa Nacional de Atengao ao Portador do virus do HIV;

Il - eritropoetina, desde que utilizada no tratamento das anemias relacionadas
a insuficiéncia renal crénica, e outros medicamentos relacionados a
insuficiéncia renal, desde que administrados durante as sessdes de dialise;
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IV - antivirais e imunomoduladores, desde que utilizados no tratamento de
hepatites virais;

V - imunossupressores ou imunomoduladores, desde que utilizados no
tratamento de doencas autoimunes ou asma refrataria, de dificil controle;

VI - toxina botulinica, desde que utilizada para o tratamento de doencas
neuroldgicas incapacitantes;

VIl - medicamentos de aplicagédo intra-articular para visco-suplementagao,
desde que utilizados jpara o tratamento de osteoartrite de joelho, apés falha no
tratamento com anti-inflamatérios nao esteroidais orais e corticoides intra-
articulares;

VIl - antimicrobianos de alto custo.
IX — dispositivo intrauterino hormonal e ndo hormonal.

Paragrafo Unico. A emissdo de guia para a rede credenciada autorizando o
fornecimento ou a administragdo dos medicamentos descritos no inciso |
independe de os mesmos serem comercializados exclusivamente a pessoas
juridicas ou de suas vias de administragao.

»

Art. 3° E facultado ao beneficiario utilizar a assisténcia farmacéutica na
modalidade livre escolha, caso opte por instituicdo ou profissional n&o
credenciado.

Art. 4° As despesas realizadas com os medicamentos abaixo arrolados,
comercializados a pessoa natural e 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 - horménio utilizado no tratamento de disturbios do crescimento;
IV - medicamentos enumerados no art. 2°.

§ 1° Considera-se de alto custo o medicamento que, individualmente, gere
despesa mensal com o tratamento superior ao salario minimo vigente na data
da compra, conforme posologia prescrita e respeitados os menores valores
previstos no art. 7°.

§ 2° As despesas com medicamentos descritos no inciso | do art. 2° séo
reembolsaveis independentemente do valor.
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Art. 5° Todas as indicagdes referidas nos artigos 2° e 4° deverdo estar
previstas na bula do préprio medicamento, ou deverao ser apresentados pelo
medico assistente trabalhos cientificos indexados que justifiquem a indicagao,
respeitados os principios da medicina baseada em evidéncias.

Art. 6° No caso da emissdo de guia a rede credenciada, a participagdo do
beneficiario seguira as regras gerais de participagéo previstas no Regulamento
do SIS e nas normas emanadas deste Conselho.

Art. 7° O reembolso previsto no art. 4°, na modalidade livre escolha,
correspondera a 50% (cinquenta por cento) do menor dos seguintes valores: o
constante da nota fiscal de compra ou o Prego Maximo ao Consumidor - PMC
do Guia Brasindice de Medicamentos, referente a regido em que reside o
beneficiario.

Art. 8° Para habilitar-se a assisténcia farmacéutica na modalidade livre
escolha, o beneficiario titular ou seu representante legal protocolizara na
Secretaria do SIS os seguintes documentos:

| - requerimento pessoal;

Il - relatério médico circunstanciado original com o diagnéstico detalhado da
patologia identificada, evolugédo do tratamento, com identificagdo do codigo da
Classificagéo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados
a Saude (CID);

lIl - prescricao do medicamento pelo médico assistente, contendo a dosagem
ou concentragao, a forma farmacéutica, a posologia, a via de administragao,
quantidade mensal, semanal ou diaria necessaria e previsdo do tempo de
utilizacao.

§ 1° A critério do Servigo de Pericia Médica — SEPEME, poderdo ser
solicitados, ainda, pericia presencial e exames complementares.

§ 2° E dispensado ao beneficiario apresentar o documento descrito no inciso lll,
desde que todas as informagdes pertinentes a prescricdo do medicamento se
encontrem detalhadas no documento citado no inciso |l.

Art. 9° O SEPEME deliberara sobre o requerimento no prazo de 10 (dez) dias
uteis, contados da data de protocolizagéo.

Art. 10. O pedido de reembolso, com a indicagdo dos numeros da conta
corrente do beneficiario-titular e da agéncia bancéaria em que o beneficiario-
titular recebe os seus vencimentos ou proventos, sera protocolizado na
Secretaria Integrada de Saude, juntamente com os seguintes documentos:
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| - receita médica original emitida em nome do beneficiario que utilizara o
medicamento, de forma legivel, sem emenda ou rasura, datada, assinada e
carimbada pelo médico assistente, contendo o numero e inscrigdo no
respectivo Conselho Regional de Medicina - CRM, com a descricao do
medicamento, dosagem e quantidade prescrita;

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

§ 1° O documento fiscal citado no inciso Il devera ter data de emissao posterior
a data de protocolo para habilitagdo a assisténcia farmacéutica descrita no
artigo 8°.

§ 2° E dispensado ao beneficiario apresentar o documento descrito no inciso |,
desde que esse tenha sido protocolado na solicitagdo para habilitagdo a
assisténcia farmacéutica, conforme descrito no artigo 8° excetuando-se a
prescricdo de medicamento sujeito a controle especial, segundo Portaria MS
n.° 344, de 12 de maio de 1998, e a prescricdo de antimicrobiano, segundo
Resolugdo RDC n.° 20, de 5 de maio de 2011, cuja apresentagéo de via aviada
pela farmacia se fara sempre necessaria.

§ 3° O reembolso autorizado pela Coordenacdo de Fiscalizacdo e
Controle/SEPEME 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.

Art. 12. Revoga-se a Instrugcdo Normativa n° 3, de 2014, do Conselho de
Supervisdo do SIS.

Art. 13. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacgao.

oo
VIANA

1° Vice-pre5|d nte do Senado Federal
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