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PORTARIA N,° 470, DE 22 DE ABRIL DE 2021

“Mantém procedimentos e atualiza normas de autorizagdo, registro e controle de procedimentos de
quimioterapia e de radioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS” (BRASIL, 2021, p. 66).

Este informativo tem como objetivo trazer os principais destaques presentes na publicagao. A seguir, listamos
algumas informagdes que auxiliardo os gestores na condugdo dos processos de autorizagio, registro e controle.

Art. 4°[...] Paragrafo inico. Os autorizadores deverdo ser profissionais de nivel superior da drea
da satde, devidamente treinados para tal fun¢do, nao vinculados ao SUS como prestadores
de servicos oncologicos ou como profissionais que atuem nos estabelecimentos de satude
habilitados na alta complexidade em Oncologia com servigo de radioterapia, de oncologia
clinica, de hematologia ou de oncologia pediatrica. Fica dispensada para os autorizadores
médicos a exigéncia de habilitacao técnica em oncologia (cirurgia oncoldgica, radioterapia,
oncologia clinica, hematologia ou oncologia pediatrica) para compor o corpo de profissionais
autorizadores (BRASIL, 2021, p. 66, grifo nosso).

Art.10[...] §2°Sevisaao transplante autélogo de células-tronco hematopoéticas, o procedimento
03.04.03.026-0-Quimioterapia de mieloma multiplo-22 linha pode ser autorizado sem que
tenha havido a autorizagao prévia do procedimento 03.04.03.025- 2-quimioterapia de mieloma
multiplo-12 linha. [...].

Art. 15 As seguintes regras se aplicam a autoriza¢do e monitoramento da quimioterapia dos
linfomas:

a) A autorizagdo dos procedimentos quimioterapicos é independente do nimero de
ciclos mensais, se um ou dois, e deve ser dada, no maximo, pelo nimero de competéncias
mensais suficiente para a aplica¢do do nimero programado de ciclos de quimioterapia
previstos, ndo podendo o nimero de meses registrado jamais ser maior do que o nimero
de meses de competéncias mensais programado; ou seja, nao se estende o numero de
meses de registro do procedimento, sem a aplicagao de quimioterapia, para corresponder
ao numero total de ciclos.

b) Para a autorizag¢do do procedimento 03.04.06.022-4-Quimioterapia de Linfoma Difuso
de Grandes Células B-12 linha, o diagndstico histopatolégico tem de estar comprovado pela
apresentacdo do laudo do respectivo exame de imunohistoquimica ou citometria de fluxo,
com positividade dos marcadores celulares especificados no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas estabelecidos pelo Ministério da Saude.

c) Para a autoriza¢do do procedimento 03.04.06.022-4-Quimioterapia de Linfoma Difuso
de Grandes Células B-1? Linha, ndo deve existir, para o0 mesmo doente, APAC anterior para
procedimento quimioterapico de Linfoma nao Hodgkin, de Leucemia Linfocitica Cronica ou
de outra hemopatia maligna ou de comportamento incerto se benigno ou maligno.

d) O parametro para o controle e avaliagaio da utilizagio do procedimento
03.04.06.022-4Quimioterapia de Linfoma Difuso de Grandes Células B-12 Linha é o percentual
maximo-determinado a partir de dados publicados e da analise 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 cddigos 03.04.03.016-3 e 03.04.03.017-1) e de Linfoma ndo Hodgkin
de grau intermedidrio ou alto (procedimentos de codigos 03.04.06.011-9, 03.04.06.12-7 e
03.04.06.013-5).

[...].

Art. 17 As seguintes regras se aplicam a autorizagdo e monitoramento da quimioterapia do
carcinoma de mama HER-2 positivo:

§1° A utilizagao dos procedimentos de poli- e de monoquimioterapia dar-se-a conforme os
esquemas terapéuticos estabelecidos no protocolos e diretrizes vigentes estabelecidos pelo
Ministério da Saude.

§2° A autorizagdo da APAC para os procedimentos de poli- e de monoquimioterapia tera
validade de até 3 (trés) competéncias. Dependendo do esquema quimioterdpico adotado
e da evolucao do caso, podera ocorrer a continuidade, a suspensdo ou a substitui¢do da
quimioterapia inicialmente programada.

§3° Para a primeira autorizagdo de quimioterapia, nos casos em que 0 exame imuno-
histoquimico tiver resultado de duas cruzes sera necessaria a demonstragdo de confirmagao da
superexpressaio HER-2 em exame por técnica molecular com a demonstrag¢ao de confirmagao
com resultado (razdo de amplificagdo) maior que 2 (dois), sendo esta confirmagao dispensavel
se 0 exame imuno-histoquimico tiver resultado de 3 cruzes.

§4° Nao se autoriza quimioterapia, nos casos em que o exame imunohistoquimico tiver
resultado de uma cruz (resultado negativo).

§5° Nos casos em que a expressio HER-2 for de duas cruzes ao exame imuno-histoquimico,
copias dos resultados dos exames do HER-2 por imunohistoquimica e de confirmagdo por
técnica molecular com resultado (razdo de amplificacdo) maior que 2 (dois) deverdo ser
apresentadas anexadas ao Laudo para Solicita¢cdo/Autorizagdo de Procedimento Ambulatorial
para a liberacido da primeira APAC Inicial de quimioterapia.

§6° Nos casos em que a expressio HER-2 for de trés cruzes ao exame imuno-histoquimico, copia
do resultado do exame do HER-2 por imuno-histoquimica deverd ser apresentada anexada
ao Laudo para Solicitacao/Autorizagdo de Procedimento Ambulatorial para a liberag¢ao da
primeira APAC Inicial de quimioterapia.

§7° Deve-se observar o maximo de 30% para os procedimentos 03.04.02.041-9, 03.04.02.042-7,
03.04.02.043-5, 03.04.02.044-3, 03.04.04.018-5, 03.04.05.026-1, 03.04.05.027-0, 03.04.05.028-
8, 03.04.05.029-6, 03.04.05.030-0 e 03.04.05.031-8, considerando o total de procedimentos de
quimioterapia do cancer de mama, quais sejam: 03.04.02.013-3, 03.04.02.014-1, 03.04.02.033-8,
03.04.02.034-6, 03.04.02.041-9, 03.04.02.042-7, 03.04.02.043-5, 03.04.02.044-3, 03.04.04.002-9,
03.04.05.004-0, 03.04.04.018-5, 03.04.05.006-7, 03.04.05.007-5, 03.04.05.011-3, 03.04.05.012-1,
03.04.05.013-0, 03.04.05.026-1, 03.04.05.027-0, 03.04.05.028-8, 03.04.05.029-6, 03.04.05.030-0
€ 03.04.05.031-8.

Art. 18 A aquisi¢do pelo Ministério da Saude e o fornecimento pelas Secretarias de Saude
de medicamento antineoplasico ndo anulam a obrigatoriedade da solicitagdo, autorizagao
e registros dos respectivos procedimentos em APAC, seja o uso do medicamento isolado
(monoquimioterpia) ou associado (poliquimioterapia).

Paragrafo unico. No caso especifico do uso isolado de medicamento antineoplasico comprado
pelo Ministério da Saude e fornecido aos hospitais habilitados em oncologia no SUS pela
Assisténcia Farmacéutica das secretarias de satide para a quimioterapia de tumores de criangas
e adolescentes, nao pode ser autorizada APAC para procedimento de quimioterapia de cancer
na infancia e adolescente (do Grupo 04, Subgrupo 03 e Forma de Organizagao 07), podendo
o atendimento ambulatorial ser registrado como consulta especializada (procedimento
03.01.01.007-2-Consulta Médica em Atencdo Especializada) (BRASIL, 2021, p. 66-67).
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