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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N° 2,777, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2014

Regulamenta o financiamento e uso do medicamento trombolitico Tenecteplase no ambito do Servigo de Atendimento
Movel de Urgéncia (SAMU 192) e inclui procedimentos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude (SUS).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe conferem os incisos | e Il do paragrafo tnico do
art. 87 da Constituigao, e

Considerando o disposto no art. 198 da Constituigdo Federal, que estabelece que as agdes e servigos publicos de saude
integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem o Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigdes para a promogao, protecao e
recuperacao da saude, a organizagao e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias;
Considerando a Lei Complementar n® 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o § 3° do art. 198 da Constituigdo
Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios em agdes e servigos publicos de saude; estabelece os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para
saude e as normas de fiscalizag&o, avaliagcdo e controle das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga
dispositivos das Leis n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e n° 8.689, de 27 de julho de 1993 e da outras providéncias;
Considerando o Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n° 8.080, de 1990, para dispor sobre a
organizagao do SUS, o planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulagéo interfederativa, e da outras
providéncias;

Considerando o Decreto n° 7.827/GM/MS, de 16 de outubro de 2012, que regulamenta os procedimentos de
condicionamento e restabelecimento das transferéncias de recursos provenientes das receitas de que tratam o inciso Il do
"caput" do art. 158, as alineas "a" e "b" do inciso | e o inciso Il do "caput" do art. 159 da Constituigado, dispde sobre os
procedimentos de suspensao e restabelecimento das transferéncias voluntarias da Unido, nos casos de descumprimento
da aplicacdo dos recursos em agdes e servigos publicos de salde de que trata a Lei Complementar n° 141, de 13 de
janeiro de 2012, e da outras providéncias;

Considerando a Portaria n° 3.432/GM/MS, de 12 de agosto de 1998, que estabelece critérios de classificagao para as
Unidades de Tratamento Intensivo (UTI);

Considerando a Portaria n° 2.048/GM/MS, de 5 de novembro de 2002, que aprova o Regulamento Técnico dos Sistemas
Estaduais de Urgéncia e Emergéncia;

Considerando a Portaria n°® 4.279/GM/MS, de 30 de dezembro de 2010, que estabelece diretrizes para a organizagao da
Rede de Atencgdo a Saude (RAS) no ambito do SUS;

Considerando a Portaria n® 1.600/GM/MS, de 7 de julho de 2011, que reformula a Politica Nacional de Atengao as
Urgéncias e institui a Rede de Atengao as Urgéncias no SUS;

Considerando a Portaria n° 2.994/GM/MS, de 13 de dezembro de 2011, que aprova a Linha de Cuidado do Infarto Agudo
do Miocardio (IAM) e o Protocolo de Sindromes Coronarianas Agudas (SCA), cria e altera procedimentos na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS;

Considerando a Portaria n® 1.010/GM/MS, de 21 de maio de 2012, que redefine as diretrizes para a implantagéo do
Servigo de Atendimento Mével de Urgéncia (SAMU 192) e sua Central de Regulagéo das Urgéncias, componente da Rede
de Atengao as Urgéncias;

Considerando a Portaria n° 281/GM/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que institui o Sistema de Apoio a Implementagéao de
Politicas em Saude (SAIPS) no ambito do SUS; e

Considerando a necessidade de ampliacao do acesso a medicamentos tromboliticos na atencao pré-hospitalar, resolve:

Art. 1° Esta Portaria regulamenta o financiamento e uso do medicamento trombolitico Tenecteplase no ambito do Servigo
de Atendimento Mével de Urgéncia (SAMU 192) e inclui procedimentos na Tabela )
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 2° A oferta e administragdo do trombolitico Tenecteplase, nos termos desta Portaria, sera realizada por meio das
seguintes unidades moveis de suporte avangado do SAMU 192:
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| - Unigade de Suporte Avangado de Vida lerrestre (USA);
Il - Unidade de Suporte Avangado de Vida: Equipe Embarcagéo;
Il - Veiculo de Intervengao Rapida; e

IV - Equipe Aeromédico do Componente Mével SAMU 192.

Art. 3° Para a habilitagao a oferta e administragao do trombolitico Tenecteplase no ambito das unidades moéveis de suporte
avangado do SAMU 192 de que trata o art. 2°, o ente federativo responsavel pela gestdo do respectivo SAMU 192 devera
atender aos seguintes requisitos:

| - possuir habilitagao junto ao Ministério da Saude de, no minimo, uma das unidades moveis de suporte avangado de que
trata o art. 2° na composigdo do SAMU 192;

Il - pactuar na Comissao Intergestores Bipartite (CIB) ou no Colegiado de Gestao da Secretaria de Estado de Saude do
Distrito Federal (CGSES/DF) a oferta e administragao do trombolitico Tenecteplase, considerando a respectiva area de
cobertura de cada unidade moével de suporte avangado, bem como o fluxo e controle de sua distribuigéo e
reabastecimento entre as unidades moveis;

Il - pactuar e informar a referéncia de estabelecimento(s) de saude com leitos de terapia intensiva habilitados (UTI) tipo Il
ou lll, conforme disposto na Portaria n® 3.432/GM/MS, de 12 de agosto de 1998, para encaminhamento de pacientes
vitimas de Infarto Agudo do Miocardio (IAM) ou Sindromes Coronarianas Agudas (SCA) do respectivo SAMU 192 ou,
ainda, leitos habilitados como Unidade Coronariana (UCO) tipo Il ou Ill, nos termos da Portaria n°® 2.994/GM/MS, de 13 de
dezembro de 2011;

IV - pactuar e informar a referéncia de estabelecimento(s) de saude que realize atendimento em cirurgia cardiovascular e
procedimentos em cardiologia intervencionista para encaminhamento de pacientes vitimas de IAM ou de SCA do
respectivo SAMU 192; e

V - dispor de equipe de profissionais no respectivo SAMU 192, em especial a equipe do Suporte Avangado de Vida,
capacitada para a administragdo do trombolitico Tenecteplase.

Art. 4° Para a formalizagdo da habilitagdo, o ente federativo responsavel pela gestdo do respectivo SAMU 192 devera
encaminhar a Coordenagao-Geral da Forga Nacional de Saude do SUS e do SAMU 192 (CGFN-SUS/DAHU/SAS/MS) os
seguintes documentos:

| - declaragao assinada pelo gestor comprometendo-se a ofertar o trombolitico Tenecteplase e a promover o seu uso
conforme Protocolo Clinico sobre Sindromes Coronarianas Agudas, que se encontra disponivel no enderego eletrénico
www.saude.gov.br/mediaealta, bem como a registrar o seu uso na ficha de atendimento do SAMU 192 existente nas
unidades moveis de suporte avangado;

Il - deliberagao ou resolugéo da CIB ou da CGSES/DF favoravel ao uso do trombolitico Tenecteplase no SAMU 192;

Il - detalhamento da area de cobertura a ser assistida por cada unidade movel de suporte avangado que ofertara o
trombolitico Tenecteplase, contendo cada unidade mével de suporte avangado o respectivo codigo do Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude (CNES);

IV - declaragdo assinada pelo Gestor informando qual(is) o(s) estabelecimento(s) de saude com leitos de terapia intensiva
(UTI) habilitados tipo Il ou lll ou leitos UCO sera(ao) referéncia para o encaminhamento de pacientes vitimas de IAM ou
SCA, nos termos da alinea Ill do art. 3°;

V - declaracao assinada pelo Gestor informando qual(is) o(s) estabelecimento(s) de saude que realizam atendimento em
cirurgia cardiovascular e procedimentos em cardiologia intervencionista sera(do) referéncia para o encaminhamento de
pacientes vitimas de IAM ou SCA, nos termos da alinea |V do art. 3°;

VI - declaragao assinada pelo Gestor atestando que o SAMU 192 dispde de equipe de profissionais capacitada para a
administragado do trombolitico Tenecteplase, listando os profissionais capacitados e a instituicdo responsavel pela
capacitagao; e

VII - Resolugao da CIB ou da CGSES/DF com a indicagao de qual(is) ente(s) federativo(s) devera(ao) registrar o
procedimento referente ao uso do trombolitico Tenecteplase e recebera(do) o financiamento.

Art. 5° O processo para a formalizagdo da habilitagao ao uso do medicamento trombolitico Tenecteplase no ambito do
SAMU 192 obedecera ao seguinte fluxo:

| - o ente federativo responsavel pela gestdo do SAMU 192 encaminhara a documentagao listada no art. 4° por meio do
Sistema de Apoio a Implementagéo de Politicas em Saude (SAIPS), instituido pela Portaria n® 281/GM/MS, de 27 de
fevereiro de 2014, cujas instrugdes estdo disponiveis no sitio eletrdbnico www.saude.gov.br;

Il - ocorrera a analise e aprovagao da referida documentacao pela CGFN-SUS/DAHU/SAS/MS; e

Il - sera publicado ato especifico do Ministro de Estado da Saude autorizando o uso do trombolitico Tenecteplase no
ambito do SAMU 192 e definindo o respectivo limite financeiro de que trata o § 1° do art. 6°.

Paragrafo Unico. Em caso de ndo aprovagao da documentacgdo, conforme disposto no inciso Il, o ente federativo podera
reapresentar a solicitagao de habilitagdo a qualquer tempo, com as corregdes que se fizerem necessarias.

Art. 6° Os procedimentos de que trata esta Portaria serao financiados por meio do Fundo de Agdes Estratégicas e
Compensacéao (FAEC) ap6s apuragao da produgéo registrada no banco de dados do Sistema de Informagdes
Ambulatoriais (SIA/SUS).
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§ ¥ Para cada ente Tederatvo beneticiado sera caiculado limite Tinanceiro maximo a ser repassado de acordo com a Base
de Calculo estabelecida no anexo Il a esta Portaria.

§ 2° Por solicitagdo do gestor local e apds constituicao de série histérica de 6 (seis) meses de produgao, podera ser feito
encontro de contas entre o valor da producao apresentada e o valor aprovado para pagamento no SIA/SUS, com
consequente ajuste do limite financeiro maximo a ser repassado.

§ 3° A solicitagdo do encontro de contas de que trata o § 2° devera ser enviada para avaliagao e parecer da
CGFNS/DAHU/SAS/MS, acompanhada de justificativa de base populacional/epidemiolégica que fundamente o pleito.

Art. 7° O monitoramento e a avaliagdo da disponibilizagao do uso do trombolitico Tenecteplase no SAMU 192 sao de
responsabilidades dos trés niveis de gestao.

Paragrafo Unico. No ambito federal, o monitoramento e a avaliagdo serao realizados em conjunto pelo Departamento de
Atencgéo Hospitalar e Urgéncia por meio da CGFNS/DAHU/SAS/MS e pelo Departamento de Regulagéo, Avaliagéo e
Controle de Sistemas por meio da Coordenagao-Geral de Controle de Servigos e Sistemas (CGCSS/DRAC/SAS/MS).

Art. 8° O monitoramento de que trata esta Portaria ndo dispensa o ente federativo beneficiario de comprovagao da
aplicagao dos recursos financeiros percebidos por meio do Relatério Anual de Gestao (RAG).

Art. 9° Os recursos repassados por forga desta Portaria deverao ser utilizados conforme disposto na Lei Complementar n°®
141, de 3 de janeiro de 2012, e no Decreto n° 7.827, de 16 de outubro de 2012.

Art. 10. A Coordenagdo-Geral de Sistemas de Informagéo (CGSI/DRAC/SAS/MS) providenciara junto ao Departamento de
Informatica do SUS (DATASUS/SGEP/MS) para que as adequagdes definidas nesta Portaria sejam implementadas no
Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES), no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos (SIGTAP) e no Sistema de Informagdes Ambulatorial (SIA/SUS), ou em outro(s) sistema(s) que vier(em) a
substitui-lo(s).

Art. 11. Fica incluida na Tabela de Habilitagao do Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES)
a habilitagdo: Caédigo 27.11 - Administragao pré-hospitalar de Tenecteplase, nos termos do anexo Il a esta Portaria.

Art. 12. Fica alterado na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS, no Grupo 06 - Medicamentos, o nome
do Subgrupo 03 que passa a ter a seguinte descrigdo: Medicamentos de ambito hospitalar e urgéncia.

Art. 13. Ficam incluidos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS, nos termos do anexo |, os seguintes
procedimentos:

| - 06.03.05.011-5 - TENECTEPLASE 40 MG INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA) DE USO NAS URGENCIAS PRE-
HOSPITALARES; e

I - 06.03.05.012-3 - TENECTEPLASE 50 MG INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA) DE USO NAS URGENCIAS.

Art. 14. Os recursos orgamentarios, objeto desta Portaria, correrdo por conta do orgamento do Ministério da Saude,
devendo onerar o Programa de Trabalho 10.302.2015.8585 - Atengédo a Saude da Populagao para Procedimentos de
Média e Alta Complexidade (Plano Orgamentario 0007).

Art. 15. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, com efeitos operacionais a partir da competéncia mensal
seguinte a da publicagao.
ARTHUR CHIORO

ANEXO |
PROCEDIMENTOS DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS RELATIVOS A
ADMINISTRACAO DE TENECTEPLASE NO SAMU 192

Procedimento: 06.03.05.011-5 TENECTEPLASE 40 MG INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA) DE USO NAS
e URGENCIAS PRE-HOSPITALARES

Descrigcao: Medicamento trombolitico fibrino-especifico usado para promover a reperfusao arterial no
infarto agudo do miocardio, administrado em infusao rapida, em carater de urgéncia,
prestado em unidades/servigos ndo hospitalares que funcionam nas 24 horas

Modalidade de Atendimento 01 - Ambulatorial

Complexidade: Média Complexidade

Tipo de Financiamento: 04 - Fundo de Agoes Estratégicas e Compensacao (FAEC)
Subtipo de Financiamento: 040065- Medicamentos em urgéncia

Instrumento de Registro: 02 - BPA (Individualizado)

Sexo: Ambos
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Quantidade Maxima:

1

Idade Minima: 0 meses

Idade Maxima: 130 anos
Atributos Complementares: 009 - Exige CNS
Valor Ambulatorial: R$ 1.810,00
Valor Ambulatorial Total: R$ 1.810,00
Valor Hospitalar: R$ 0,00

Valor Profissional: R$ 0,00

Valor Hospitalar Total: R$ 0,00

CID:

121.0,121.1,121.3, 121.4, 121.9, 121.9, 122.0, 122.1, 122.8, 122.9

CBO:

225125 - Médico Clinico

Servigo/Classificagao:

103-003 - Servico de Atendimento Mével de Urgéncias/Ambulancia de Suporte Avangado
de Vida; 103-005 - Servigo de Atendimento Mdével de Urgéncias/Embarcagao de
Transporte Médico; 103-012 Servigo de Atendimento Mével de Urgéncias/Equipe
Aeromédico

Habilitagdo:

27.11 - Administragéo pré-hospitalar de Tenecteplase

Procedimento: 06.03.05.012-3

TENECTEPLASE 50 MG INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA) DE USO NAS
URGENCIAS

PRE-HOSPITALARES

Descrigao:

Medicamento trombolitico fibrino-especifico usado para promover a reperfusao arterial no
infarto agudo do miocardio, administrado em infusdo rapida, em carater de urgéncia,
prestado em unidades/servigos ndo hospitalares que funcionam nas 24 horas

Modalidade de Atendimento:

01 - Ambulatorial

Complexidade:

Média Complexidade

Tipo de Financiamento:

04 - Fundo de Agoes Estratégicas e Compensacao (FAEC)

Subtipo de Financiamento

040065- Medicamentos em urgéncia

Instrumento de Registro:

02 - BPA (Individualizado)

Sexo: Ambos
Quantidade Maxima: 1

Idade Minima: 0 meses

Idade Maxima: 130 anos
Atributos Complementares: 009 - Exige CNS
Valor Ambulatorial: R$ 2.262,50
Valor Ambulatorial Total: R$ 2.262,50
Valor Hospitalar: R$ 0,00

Valor Profissional: R$ 0,00

Valor Hospitalar Total: R$ 0,00

CID

121.0, 121.1,121.3, 121.4, 121.9, 121.9, 122.0, 122.1, 122.8, 122.9

CBO:

2251-25 - Médico Clinico

Servigo/Classificagao:

103-003 - Servigo de Atendimento Movel de Urgéncias/Ambulancia de Suporte Avangado
de Vida; 103-005 - Servigo de Atendimento Mével de Urgéncias/Embarcagao de
Transporte Médico; 103-012 Servigo de Atendimento Mdvel de Urgéncias/Equipe
Aeromédico

Habilitaco:

Cdd 27.11 - Administragédo pré-hospitalar de Tenecteplase

ANEXO Il

BASE DE CALCULO DO FINANCIAMENTO PARA A OFERTA DO TROMBOLITICO TENECTEPLASE NO SAMU 192
1. Taxa de mortalidade geral extra-hospitalar por IAM:
a) populagao brasileira em 2011 segundo estimativa do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE): 192.376.496

de habitantes.

b) numero de 6bitos por IAM fora do ambiente hospitalar no ano de 2011 segundo dados extraidos do Departamento de
Informatica do SUS (DATASUS): 38.683 &bitos.

c) célculo da taxa de mortalidade geral extra-hospitalar por IAM: Populagao brasileira em 2011 / Numero de ébitos por IAM
fora do ambiente hospitalar no ano de 2011. Divide-se 10.000 pelo nimero encontrado para determinar a taxa; e

d) taxa de mortalidade geral extra-hospitalar por IAM: 2 ébitos para cada 10.000 pessoas (2:10.000).

2. Estimativa do numero de trombdlises pré-hospitalares a serem realizadas por ano com base na taxa de mortalidade

geral extra-hospitalar por IAM:
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a) populagao coperia pelo respectivo SANU 192 declaradga na aocumentagao de napliitagao X 1axa ae mortaiagaae geral
extra-hospitalar por IAM: 2 6bitos para cada 10.000 pessoas (2:10.000) x 15% (fator de correcéo que leva em conta tanto
a elegibilidade para o tratamento trombolitico quanto o alcance de cobertura do SAMU 192).

3. O resultado da operagéo anterior corresponde ao numero de trombdlises a serem realizadas por ano no respectivo
SAMU 192, isto é, o numero de frascos que deverao ser financiados anualmente.

4. Para as capitais de cada Unidade da Federacao, serédo acrescidos 20% a estimativa do numero de trombdlises pré-
hospitalares a serem realizadas por ano com base na taxa de mortalidade geral extra-hospitalar por IAM para fins de
disponibilidade de recursos financeiros.

ANEXO Il

INCLUSAO DA HABILITACAO DA ADMINISTRAGAO PRE-HOSPITLAR DE TENECTEPLASE NO SCNES
Cadigo Descricao
27.11 Administracdo pré-hospitalar de Tenecteplase
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