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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude
Gabinete
Coordenacido de Gestdo Técnica e Administrativa

OF{CIO N2 2198/2025/SCTIE/COGAD/SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 23 de dezembro de 2025.

Ao Senhor

EDIVILSON LEME MENDES

Presidente

Camara Municipal de Cajamar

Avenida Professor Walter Ribas de Andrade, 555
07752-000 Cajamar/SP

Enderecos de e-mail: cndc@terra.com.br

Assunto: Mocdo de Apoio n.2 7/2025. Apresentagdo de apoio aos governos federal e estadual na
ampliagdo de investimentos e programas para inclusio de medicamento para TEA, no ambito do
Sistema Unico de Sadde - SUS.

Observagdo: Em caso de resposta, fazer referéncia expressa ao processo n.2 25000.188126/2025-94.

Prezado Senhor,

Em atencdo ao Oficio n? 240 - GP (0051455468), de 09 de outubro de 2025, enviado ao
Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Satde e remetido a esta Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo em Saude (SCTIE/MS), em decorréncia da pertinéncia com o assunto, encaminham-se as Notas
Técnicas n2 92/2025-DAF/SECTICS/MS (0051573832) e 182/2025-DGITS/SCTIE/MS (0052525721),
elaboradas pelas dreas técnicas desta Secretaria que exaram manifestacdo sobre o teor do referido oficio.

Atenciosamente,

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude

22" Documento assinado eletronicamente por Eduardo Jorge Valadares Oliveira, Secretdrio de Ciéncia,
SE'! @ Tecnologia e Inovagdo em Saude substituto(a), em 26/12/2025, as 09:40, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

assinatura
eletrénica

"._lcj}':"' A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
S B ==t hitp://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

: r'&%’% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
" 0052596892 e o cddigo CRC FDD8O3FF.
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2 O medicamento risperidona faz parte do rol de medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf). Tal Componente, regulamentado por meio do anexo
XXVIIl da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 02 e capitulo Il da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 06,
ambas de 28 de setembro de 2017, é uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS,
caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados pelo Ministério da Saude.

8. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas
de organizagio distintas, consoante o artigo n? 49 do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n?
02/2017, in verbis:

Art. 49. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e
formas de organizacgdo distintas:

| - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da Saude, sendo
dividido em:
a) Grupo 1A: medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as

Secretarias_de Salde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela

programacdo, armazenamento, distribuigdo e dispensagdo para tratamento das doengas
contempladas no 4mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e (Grifo nosso)

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saiude mediante transferéncia de
recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo
delas a responsabilidade pela programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo para
tratamento das doengas contempladas no dmbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica;

Il - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito
Federal pelo financiamento, aquisi¢do, programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo
para tratamento das doengas contempladas no dmbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; e

Il - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde do Distrito Federal e dos
Municipios para aquisicio, programagdo, armazenamento, distribui¢do e dispensa¢do e que esta
estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica.

9. As orientacBes para acesso a medicamentos do Ceaf podem ser acessadas por meio do
aplicativo MedSUS (https://www.gov.br/pt-br/apps/medsus) ou do sitio eletrénico do Ministério da Saude:
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/ceaf .

3. CONCLUSAO

3.1. Sendo essas as consideracbes, colocamo-nos a inteira disposigdo para eventuais
esclarecimentos adicionais.

De acordo,

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 12/11/2025, as 15:54, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.

e —
, ‘I
Sel o
assinatura
eletrénica

file:///C:/Users/cmc20/Downloads/Nota_Tecnica_0051573832.html 213


https://www.gov.br/pt-br/apps/medsus
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/ceaf
file:///C:/Users/cmc20/Downloads/Nota_Tecnica_0051573832.html

06/01/2026, 11:13 SEI/MS - 0051573832 - Nota Técnica

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

NOTA TECNICA N2 92/2025-DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Solicitagdo de ampliagdo das politicas publicas e dos recursos destinados ao custeio e ao
fornecimento de medicamentos, utilizados nas terapias mais recentes voltadas ao tratamento de
pacientes com Transtorno do Espectro Autista (TEA).

7. ANALISE

1. Preliminarmente, informa-se que o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SECTICS/MS) apresenta competéncias descritas no art. 34 do Anexo | do Decreto n. @
11.798, de 28 de novembro de 2023 com foco na formulagdo, implementagdo e coordenagdo da gestdo
das Politicas Nacionais de Assisténcia Farmacéutica e de Medicamentos e na orientagdo, promogao e
coordenacdo da organizacdo da assisténcia farmacéutica, nos diferentes niveis da atengdo a saude,
observados os principios e as diretrizes do Sistema Unico de Sadde - SUS.

2. No que se refere a oferta de medicamentos pelo SUS, a estruturagdo da Assisténcia
Farmacéutica é considerada estratégia fundamental para a ampliagdo, qualificagdo e acesso com
equidade da populagdo aos medicamentos constantes na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename), que constitui a relagdo dos medicamentos disponibilizados por meio de politicas publicas e
indicados para os tratamentos das doencas e agravos que acometem a populagdo brasileira.

3 Salienta-se que a ampliagdo na oferta de medicamentos no SUS considera a analise prévia
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec), a quem cabe avaliar a utilizagdo
de novos medicamentos e procedimentos para cada situagdo clinica e avaliar o resultado de evidéncias
cientificas, quanto a eficacia, efetividade e seguranga, além de critérios econémicos, como custo-
efetividade e impacto orcamentdrio. Salienta-se também que, qualquer pessoa ou instituicdo pode
solicitar andlise da Conitec a respeito da incorporagdo, alteragdo e exclusdo de tecnologias no elenco do
SUS.

4. Essa avaliacdo permite a inclusdo de medicamentos na Rename, importante instrumento
norteador que constitui a relagdo dos medicamentos disponibilizados por meio de politicas publicas e
indicados para os tratamentos de doengas e agravos que acometem a populagdo brasileira. As a¢des da
Conitec estdo regulamentadas pela Lei n? 14.313 de 21 de margo de 2022 e pelo Decreto n° 11.161, de 4
de agosto de 2022.

5. Assim, a padronizagdo de medicamentos na Assisténcia Farmacéutica € dependente da
avaliacdo da incorporacdo no SUS pela Conitec e a consequente construgdo do Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas para cada indica¢do terapéutica (doenga), posterior pactuagdo com Estados e
Municipios e finalmente a padronizagdo e disponibilizagdo no SUS.

6. Isso posto, cumpre esclarecer que no que se refere ao Transtorno do Espectro Autista, esta
prevista a oferta do medicamento risperidona (solugdo oral de 1 mg/mL; comprimidos de 1, 2 e 3 mg),
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo.
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Referéncia: Processo n2 25000.188126/2025-94 SEl n2 0052596892

Anexos:

Oficio n2 240 - GP (0051455468);

Notas Técnicas n2s 92/2025-DAF/SECTICS/MS (0051573832) e 182/2025-DGITS/SCTIE/MS (0052525721).
Coordenagdo de Gestdo Técnica e Administrativa - COGAD/SCTIE

Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Referéncia: Processo n2 25000.188126/2025-94 SEI n2 0051573832
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF

Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude

NOTA TECNICA N2 182/2025-DGITS/SCTIE/MS

ASSUNTO: Moc3o de Apoio n.2 7/2025. Apresentagdo de apoio aos governos federal e estadual na
ampliacdo de investimentos e programas para inclusdo de medicamento para TEA no SUS.

INTERESSADO: Gabinete do Vereador Vinicius Zago - Cdmara Municipal de Cajamar/SP.

NUP: 25000.188126/2025-94.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informagdes acerca do processo de incorporagdo de
tecnologias em satde ao Sistema Unico de Satde — SUS e do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas —
PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo — TEA.

Il. DOS FATOS

Trata-se do Oficio n.2 240 — GP (p. 1, 0051455468), que encaminhou a Mog&o de Apoio n.2 7/2025 (fl. 2,
0051455468), a qual manifestou:

[...] seu apoio a iniciativa de que tanto o Governo Estadual quanto o Governo Federal ampliem os
investimentos e programas que possibilitem a inclusdo desses medicamentos no rol de
fornecimento gratuito do SUS, garantindo melhores condigdes de vida as pessoas com TEA e suas
familias.

Conforme atribuicdes insculpidas no art. 36 do Decreto n.2 11.798, de 28 de novembro de 20231, o
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude — DGITS/SCTIE/MS é responsavel,
dentre outras, por subsidiar e dar suporte as atividades e as demandas da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias SUS — Conitec.

A Conitec, 6rgdo colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério da
Saude, tem por objetivo assessorar a Pasta nas atribuigdes relativas a incorporagdo, exclusdo ou alteragao
pelo SUS de tecnologias em salde, bem como na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas.

I1l. DA ANALISE
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O processo de incorporagdo de tecnologias em saude est4 disposto na Lei n.2 8.080, de 19 de setembro
de 1990[21, e regulamentado no Decreto n.2 7.646, de 21 de dezembro de 2011[3], e no Anexo XVI da
Portaria de Consolidagio GM/MS n.2 1, de 28 de setembro de 2017041,

Para que uma tecnologia em salde seja fornecida pela rede publica, é necessario, via de regra:
I registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — Anvisa;

II. prego regulado pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, no caso de
medicamentos;

I11. submiss3o de pedido a Conitec, com o rol de documentos elencados no decreto e portaria supra;
IV. andlise e recomendagdo pela Conitec; e

V. decisdo de incorporagdo pelo Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do Ministério
da Saude — SCTIE/MS.

A avaliacdo de tecnologias na Comissdo considera a complexidade da gestdo e das redes de atencdo do
SUS e envolve a criagdo de diretrizes clinicas e de linhas de cuidado integral, exigindo uma organizagao
ampla da rede para acompanhamento da jornada de cada usudrio. Ou seja, esse processo de avaliagdo
multicritérios considera as dimensdes continentais do pais, disparidades no acesso a saude e
determinantes sociais, além das politicas publicas de saude.

As andlises da Comissdo, com finalidade de incorporagdo, exclusdo ou alteragdo de tecnologias, sao
realizadas para uma indicagdo especifica de uso e quando demandada.

De acordo com o sitio eletrdnico da Conitec, até a presente data, apenas o medicamento risperidona teve
sua avaliagdo solicitada - em dois momentos - para o tratamento relacionado ao TEA e foi incorporado ao

SUS por meio das Portarias SCTIE/MS n.2 32, de 17 de setembro de 2014[51, e n.2 2, de 14 de janeiro de
2016(8],

As demandas submetidas & aprecia¢do da Conitec e o status dos processos podem ser conferidos em: <
httos://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas
>. Os relatérios técnicos e para a sociedade, bem como as portarias decisdrias podem ser encontrados
em: < h_ttps:[[www.gov.br[coniteczpt—br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes—
conitec >.

Para a assisténcia de pacientes diagnosticados com TEA, o Ministério da Saude disponibilizou, por meio
da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n.2 7, de 12 de abril de 2022[21, o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas - PCDT do Comportamento Agressivo no TEA®), 0 documento possui como um de seus
objetivos principais habilitar as pessoas com TEA a participar de modo ativo e independente nas
atividades de vida diaria. Para os sintomas nucleares do TEA sdo preconizadas as intervencdes
comportamentais e educacionais, enquanto para controle de outros sintomas, como o comportamento
agressivo, as intervengdes farmacoldgicas podem ser uma opgao.

Entre as intervencdes de tratamento ndo medicamentoso aplicadas no tratamento do TEA estdo: Terapia
Cognitivo-Comportamental — TCC, intervengdes comportamentais que envolvem familiares ou
responsdveis, intervengdes com foco na comunicagdo (verbal ou comunicagdo alternativa e aumentativa),
musicoterapia, Andlise do Comportamento Aplicada (Applied Behavioral Analysis — ABA), Early Start
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Denver Model — ESDM e o programa de Tratamento e Educagdo para Criangas com Transtornos do
Espectro do Autismo (Treatment and Education of Autistic and Related Communications Handicapped
Children — TEACCH).

A escolha do método a ser utilizado no tratamento da pessoa com TEA deve ser feita de modo conjunto
entre a equipe e a familia do paciente, garantindo informagbes adequadas quanto ao alcance e aos
beneficios do tratamento, bem como favorecendo a implicagdo e a corresponsabilidade pelo cuidado.

No comportamento agressivo (autoagressdo ou agressdo a outras pessoas), os antipsicoticos demonstram
beneficio quando houver baixa resposta ou ndo adesdo as intervengdes ndo medicamentosas (muitas
vezes devido a propria gravidade do comportamento). Para outras opgdes, como O UusoO de
anticonvulsivante, homeopatia, terapia de quelagdo, suplementos dietéticos e vitaminas, ndo ha
evidéncias que suportem sua recomendagdo para tratamento do comportamento agressivo no TEA.

O tratamento medicamentoso preconizado no Protocolo para a referida condigdo é a risperidona, solugdo
oral de 1 mg/mL (para doses que exigem fragdes de 0,5 mg) e comprimidos de 1, 2 e 3 mg.

Ressalta-se que o protocolo é especifico para o comportamento agressivo dentro do TEA. Uma revisao
completa sobre as intervengdes, sobretudo ndo medicamentosas, € descrita nas “Diretrizes de atengdo a

reabilitacdo da pessoa com Transtornos do Espectro do Autismo”[2] e na “Linha de cuidado do Transtorno

do Espectro Autista — TEA na crianga”[m].

Ainda, o SUS é tripartite, sendo constituido pelo conjunto de agdes e servigos de sadde, prestados por
6rgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da Administragdo direta e indireta e das
fundagdes mantidas pelo Poder Publico, conforme inteligéncia do art. 42 da Lei n.? 8.080/1990. Assim, os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios podem dispensar tecnologias em satde que ndo estejam nas
listas federais.

IV. CONCLUSOES

Com base no apresentado, conclui-se que o PCDT do Comportamento Agressivo no TEA preconiza as
intervencdes comportamentais e educacionais para os sintomas nucleares do TEA, enquanto para
controle do comportamento agressivo, a risperidona pode ser uma opgao.

JOSE OCTAVIO BEUTEL
Assessor Técnico Especializado
DGITS/SCTIE/MS

MARTA DA CUNHA LOBO SOUTO MAIOR
Diretora Substituta
DGITS/SCTIE/MS
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[1] https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02023-2026/2023/decreto/D11798.htm#art6

[2] http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm

[3] http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02011-2014/2011/decreto/d7646.htm

[4] https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0001_03_10_2017.htmI#ANEXOXVI
[5] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2014/portariasctie-32-2014. pdf

[6] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2016/portariasctie_la5_2016.pdf

(7] https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20220419_portaria_conjunta_7.pdf
(8] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-

portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf

[9] https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_reabilitacao_pessoa autismo.pdf

[10] https://linhasdecuidado.saude.gov.br/portal/transtorno-do-espectro-autista/

- Documento assinado eletronicamente por Marta da Cunha Lobo Souto Maior, Diretor(a) do

Se|! 5 Departamento de Gestdo e Incorporagio de Tecnologias em Saude substituto(a), em 19/12/2025, as

gf;*tgg:‘?g 18:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 49, do Decreto n®
10.543 de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

Referéncia: Processo n2 25000.188126/2025-94 SEl n® 0052525721

Departamento de Gestio e Incorporagdo de Tecnologias em Saude - DGITS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Para cmdc@terra.com.br

Prezados,

Encaminha(m)-se, em anexo, o(s) documento(s) relacionado(s) a seguir:

OFICIO N° 2198/2025/SCTIE/COGAD/SCTIE/GAB/SCTIE/MS 0052596892

Em atengao ao Oficio n° 240 - GP (0051455468

Notas Técnicas n°s 92/2025-DAF/SECTICS/MS (0051573832)

182/2025-DGITS/SCTIE/MS (0052525721)

Solicita-se confirmagéo de recebimento deste e-mail e do(s) documento(s) supramencionado(s).

Atenciosamente,

|
l
MS/Coordenacio de Gestdo Técnica e Administrativa <cogad.sctie@saude.gov.br> 26/12/2025 11:18
|
| Coordenacao de Gestédo Técnica e Administrativo 0 COGAD/SCTIE

\

| Esta mensagem pode conter informag&o confidencial e/ou privilegiada. Se vocé néo for o destinatario ou a
pessoa autorizada a receber esta mensagem, nao pode usar, copiar ou divulgar as informagGes nela contidas

| ou tomar qualquer agdo baseada nessas informagdes. Se vocé recebeu esta mensagem por engano, por favor
| avise imediatamente o remetente, respondendo o e-mail e em seguida apague-o.

This message may contain confidential and / or privileged. If you're not the recipient or the person authorized to
receive this message, you cannot use, copy or disclose the information contained therein or take any action
based on this information. If you have received this message in error, please notify the sender immediately by
reply e-mail and then delete it.
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