Governo do Estado de Sao Paulo
] . Secretaria de Estado da Saude o
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Centro de Acdes de Assisténcia

Farmacéutica

NOTA TECNICA

N° do Processo: 024.00177009/2025-97

Interessado: Coord. de Assisténcia Farmacéutica - Grupo de Planejamento e
Articulacdo Das Ac¢des de Assist. Farm., Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Grupo
de Gestéo da Assisténcia Farmacéutica, CAF - Centro de Programacao Dos
Componentes e Apoio a Assisténcia Farmacéutica, Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
- Gabinete do Coordenador

Assunto: Nota Técnica CAF n°l14 - Orientacbes acerca da dispensacdo do
medicamento rituximabe no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Destinatarios:

- NUcleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude (NAF/DRS);
- Farmacias de Medicamentos Especializados (FME);

- Médicos prescritores;

- Profissionais de saude;

. Usuérios do Sistema Unico de Satide (SUS).

Considerando:

- As Portarias de consolidagéo n° 02 e 06, de 28 de setembro de 2017, que dispdem sobre a
execucao e o financiamento do CEAF no ambito do SUS;

- A Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 5, de julho de 2025, que aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Vasculite Associada aos Anticorpos Anti-citoplasma de Neutrofilos;

- A Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 16, DE 03 DE SETEMBRO DE 2021, que aprova o
Protocolo Clinico Diretrizes Terapéuticas da Artrite Idiopatica Juvenil ( AIT);

- Que o medicamento rituximabe, no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), possui aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude;

- A Nota Informativa n® 18/2025 — CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, que apresenta informacdes a
respeito da dispensacao do medicamento rituximabe no ambito do CEAF,;

- Que, de acordo com a Nota supracitada, atualmente a aquisicdo do medicamento rituximabe,
no ambito do CEAF ocorre através de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e
Pregéo Eletronico, sendo estes:

o Acordo de Cooperacdo Técnica (ACT) no ambito da Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) para aquisi¢cao de biossimilar; e



o Pregao eletronico, em que o vencedor pode ser tanto do medicamento biossimilar quanto
originador.

Comunicamos que:

1. Aquisicao do medicamento Rituximabe no ambito do CEAF

O Ministério da Saude, atualmente, realiza a aquisicdo nos seguintes contextos:
I. Rituximabe 500 mg — Bio-Manguinhos (via PDP):

No Componente Especializado, 50% da demanda do medicamento é atendida pela Instituicdo
Pdblica Fiocruz/Bio-Manguinhos, tendo como Parceiro Privado Nacional a Bionovis S.A. —
Companhia Brasileira de Biotecnologia Farmacéutica e Parceiro Privado Internacional o Sandoz
Group AG.

Ressalta-se que, no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude (SIGTAP), o referido item
corresponde ao codigo:

0 06.04.68.003-1 — RITUXIMABE 500 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA DE 50 ML)
(BIOSSIMILAR A).

II. Rituximabe 100 mg e 500 mg (via Pregao Eletrénico):

A aquisicdo por meio de pregéo eletrénico tem como atual vencedora a empresa Pfizer Brasil
Ltda, estando os referidos itens registrados na SIGTAP sob os seguintes codigos:

0 06.04.68.007-4 — RITUXIMABE 100 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA DE 10 ML)
(BIOSSIMILAR B) — dispensacéao, originalmente para eventual necessidade de composicao de
dose. O registro de quantidades superiores a 8 unidades somente sera autorizado em caso de
indisponibilidade do cdédigo indicado abaixo, devendo o Ministério da Saude comunicar
previamente tal ocorréncia;

0 06.04.68.004-4 — RITUXIMABE 500 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA DE 50 ML)
(BIOSSIMILAR B).

2. OrientacOes para a dispensacao conforme registro de procedimentos na SIGTAP

Em complementacdo ao exposto, informa-se que os procedimentos registrados na SIGTAP
passardo por atualizacdo em seus parametros referentes as CID-10 contempladas, com o
proposito de aprimorar a organizacdo dos registros e aperfeicoar o processo de dispensagao
das apresentagoes.

A organizacdo dos procedimentos devera seguir o0 modelo demonstrado a seguir e estar em
conformidade com o Laudo de Solicitagao, Avaliacdo e Autorizacdo de medicamentos do CEAF
(LME), bem como com a prescrigdo meédica.

I. Codigos de procedimento a serem utilizados na dispensacdo para pacientes com cid-10
elegiveis do PCDT de Vasculite Associada aos Anticorpos Anti-Citoplasma de Neutréfilos
(M313,M317):

. 06.004.68.004-0 RITUXIMABE 500 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA DE 50 ML)
(BIOSSIOMILAR B);

.06.04.68.007-4 RITUXIMABE 100MG INJETAVEL ( POR FRASCO AMPOLA DE 10 ML) (
BIOSSIMILAR B).

Il. Cédigo de procedimento a ser utilizado na dispensa¢do para pacientes com os CID-10
(M05.0, MO05.1, MO05.2, M05.3, M05.8, M06.0 e MO06.8) elegiveis ao PCDT de Artrite



Reumatoide:

. 06.04.68.003-1 RITUXIMABE 500 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA DE 50 ML)
(BIOSSIMILAR A)

Ill. A dispensacdo registrada sob os coddigos 06.04.68.002-3 (RITUXIMABE 500 MG
INJETAVEL, frasco-ampola de 50 ml originador) e 06.04.68.005-8 (RITUXIMABE 100 MG
INJETAVEL, frasco-ampola de 10 ml, originador) devera ocorrer exclusivamente mediante
autorizagdo prévia do Ministério da Saude, tendo em vista que a empresa detentora do
medicamento originador ndo foi vencedora do processo licitatorio de vigente.

3. Consideracoes finais

Reitera-se que as alteracfes descritas nesta Nota Técnica entrardo em vigor a partir da
competéncia de marco de 2026, sendo imprescindivel que os profissionais envolvidos no
tratamento dos pacientes estejam cientes e realizem as devidas orientacdes sobre o tema.

Sendo o que havia para informar, nos colocamos a disposi¢cao para eventuais esclarecimento.
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a Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Lo Prete, Coordenador de
Saude, em 23/01/2026, as 16:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
8"  Decreto Estadual n® 67.641. de 10 de abril de 2023.

a Documento assinado eletronicamente por Cleide Da Silva Soares, Diretor Técnico de
Saude Il, em 23/02/2026, as 11:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
®" o Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023.

ﬁ Documento assinado eletronicamente por Rafael Rodrigues Dos Santos, Diretor
Técnico de Saude I, em 23/02/2026, as 12:28, conforme horario oficial de Brasilia, com
®®  fundamento no Decreto Estadual n°® 67.641, de 10 de abril de 2023.

a Documento assinado eletronicamente por Janaina Carla Da Silva, Diretor Técnico de
Saude I, em 23/02/2026, as 20:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
®" o Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023.

% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0 , informando o cédigo verificador
=311k 0091128159 e o codigo CRC 803192DD.



https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
https://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Nota Técnica 0091128159

