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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE

PORTARIA N° 375, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2009
O Secretario de Atencao a Saude, no uso de suas atribuicdes,

Considerando o relevante papel desempenhado pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para a melhoria da qualidade da atencéo a saude, para a prescricao segura e eficaz, para a atualizagdo e
democratizacdo do conhecimento médico, para a melhoria da qualidade da informacgéo prestada aos pacientes
e para o aperfeicoamento dos processos gerenciais relacionados a atencdo a saude;

Considerando a necessidade de se estabelecer critérios de diagndstico e tratamento de enfermidades,
observando ética e tecnicamente a prescricado médica e promover o uso racional dos medicamentos para o
tratamento de doencas por meio de regulamentacao de indicagdes e esquemas terapéuticos;

Considerando que os PCDT devem seguir os principios da Medicina Baseada em Evidéncias e serem
formulados com base na revisédo criteriosa da literatura e na melhor evidéncia cientifica disponivel;

Considerando a necessidade de estabelecer um roteiro a ser utilizado na formulacéo de PCDT, contendo
padrdes, critérios e parametros a serem observados na sua elaboracédo e publicacéo; resolve:

Art. 1° - Aprovar, na forma do Anexo desta Portaria, o roteiro a ser utilizado na elaboracdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), no ambito da Secretaria de Atengdo a Salde - SAS/MS.

Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.
ALBERTO BELTRAME
ANEXO

ROTEIRO PARA ELABORAGAO DE PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
(PCDT)

NOME DA DOENGCA/CONDIGAO
NOME(S) DO(S) MEDICAMENTO(S)

1- METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIACAO DE LITERATURA

Descrever detalhadamente a estratégia de busca utilizada na reviséo de literatura ou da revisdo sistematica,
citando base de dados consultadas, palavras-chaves, periodo no tempo e limites de busca (se utilizado).
Todo PCDT que indicar a incorporacao de novas tecnologias devera ser elaborado considerando-se,
primordialmente, ensaios clinicos randomizados, metandlises, revisdes sistematicas e, quando nao

houver, a melhor evidéncia disponivel, sempre acompanhada de uma analise da qualidade dos estudos
mencionados.

A metodologia da reviséo sistematica deve seguir os critérios da Cochrane
(http://cochrane.bvsalud.org/cochrane/main.php?lang=pt&lib=COC).

2- INTRODUCAO

Corresponde a conceituacéo da situacao clinica a ser tratada, com a revisdo de sua definicdo e epidemiologia,
potenciais complica¢des e morbi-mortalidade associada a doenca. Dados epidemioldgicos nacionais podem ser
obtidos no site do DATASUS ( http:// w3. datasus. gov. br/ datasus/ datasus.
php?area=359A1BOCODOEOF359G3HO0I1Jd1L2MON&VInclude=../ site/menuold.php).

- Para os PCDT "em atualiza¢édo": usar como modelo o



PCDT publicado anteriormente pelo Ministério da Saude, aperfeicoando-o sob as presentes normas.
- Para os novos PCDT: pode ser utilizado um modelo de PCDT para uma doenga com histéria natural
semelhante.

3- CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A
SAUDE (CID-10)

Classificar a doenca ou condi¢do de acordo com a CID-10, disponivel em
(http://www.datasus.gov.br/cid10/v2008/cid10.htm).

Nos PCDT de atualizacdo, os cédigos da CID devem ser compativeis com aqueles da relacdo do Componente
de Medicamentos de Dispensacéo Excepcional (CMDE), disponivel no sitio eletrdnico
http://189.28.128.100/portal/saude/profissional/visualizar_texto.

cfm?idtxt=28784, e novos cédigos serdo incluidos apenas nos casos de elaboracdo de novos protocolos.
Casos de divergéncia ou discordancia deverdo ser previamente discutidos.

4- DIAGNOSTICO

Apresentar os critérios de diagnoéstico para a doenga, subdivididos em diagndstico clinico e laboratorial, quando
necessario, evidenciando a alteragdo encontrada em relacéo ao valor de referéncia e, caso possivel, mensura-
la quanto ao numero de vezes acima ou abaixo desse valor que induz a suspeita ou confirmacéo da doenca.
Atentar para se os exames de diagnéstico estejam inclusos na tabela de procedimentos do SUS
(http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

5- CRITERIOS DE INCLUSAO

Correspondem aos critérios para inclusédo do paciente no PCDT, devendo explicitar quando podem, ou devem,
ser avaliados clinicamente ou por exames laboratoriais, bem como qual(ais) documento(s) comprobatorio(s) -
relatdrio, laudo, resultado - deve(m) ser exigido(s).

6- CRITERIOS DE EXCLUSAO
Correspondem aos critérios que impedem a incluséo do paciente no PCDT que, em geral, podem ser
contraindicacbes absolutas relacionadas aos medicamentos ou situagdes clinicas peculiares.

7- CASOS ESPECIAIS

Compreendem situac8es a respeito da doenca ou do tratamento em que a relacéo risco/beneficio deve ser
cuidadosamente avaliada pelo médico prescritor, nas quais um Comité de Especialistas, nomeado pelo gestor
estadual, podera ou nao ser consultado para decisao final (exemplos: idosos, criancas, gestantes e
contraindicagfes relativas).

8- COMITE DE ESPECIALISTAS

O Comité de Especialistas constitui-se de um grupo técnicocientifico capacitado e qualificado que deve ser
preconizado nos PCDT em que se julga necessaria a avaliagdo dos pacientes por motivos de subjetividade de
diagndstico, complexidade do tratamento ou casos especiais.

Um Comité de Especialistas deve estar inserido, sempre que possivel, em um Centro de Referéncia.

A criacao de Comité de Especialistas deve ser uma recomendacéo e ndo uma obrigatoriedade.

9- CENTRO DE REFERENCIA (CR)

O Centro de Referéncia (CR) tem como objetivo prestar assisténcia médica ou farmacéutica plena aos usuarios
do Sistema Unico de Saude (SUS), promovendo a efetividade do tratamento e o uso responsavel e racional de
medicamentos de dispensacao excepcional fornecidos pelas Secretarias Estaduais da Saude. O CR pode
proceder a avaliagdo, 0 acompanhamento e, quando for o caso, a administracdo de medicamentos nos
pacientes. Sua criacdo esta preconizada em alguns protocolos e com particularidades que deverdo respeitar e
adaptar-se a cada doenca/condi¢édo ou cuidado especial requerido por ela ou pelo(s) medicamento(s), como
custo-efetividade, possibilidade de compartilhamento, armazenamento, estabilidade etc.

A criacdo de Centro de Referéncia deve ser uma recomendac¢édo e ndo uma obrigatoriedade.

10- TRATAMENTO

Indicacdo das opcdes de tratamento para todas as fases evolutivas da doenca em questéo e discussao das
evidéncias que as embasam. Sempre que indicado, relatar ou citar os tratamentos ndo farmacol6gicos
(mudancas de habitos, dieta, exercicios fisicos, psicoterapia, fototerapia, entre outros).

Os medicamentos devem ter registro na ANVISA

(http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/banco_med.htm) e ser comercializados no Brasil.

No processo de revisédo ou elaboracdo de PCDT em que houver previsdo de incorporacdo de novas
tecnologias, deve-se considerar as proposi¢des apresentadas a Comissao para Incorporacao de Tecnologias
(CITEC), do Ministério da Saude.


http://www.datasus.gov.br/cid10/v2008/cid10.htm

Relativamente a revisao da literatura, elaborar uma tabela contendo todos os estudos relevantes (Ensaio
Clinico Randomizado + Metanalises), onde constem os autores, data, delineamento do estudo, populacao,
intervencdes, nimero de pacientes, desfechos etc. Em suma, uma tabela que responda a pergunta "PICO"
(populacéo, intervengéo, controle e outcomes - desfechos) e com um comentario pessoal sobre a qualidade do
estudo e nivel de evidéncia na dltima coluna.

Nas situagcfes em que 0 objetivo é a atualiza¢@o do protocolo j& publicado e atualmente vigente e onde um
grande nimero de estudos for encontrado, a pesquisa sistematizada podera incluir apenas o periodo posterior
a publicacao do protocolo. Outra alternativa nesta situacéo é a restricdo da pesquisa aos periddicos com maior
indice de impacto, os definidos como "Core Clinical Journals".

O Tratamento apresenta-se dividido em subitens:

a) Farmacos

Nome da substancia ativa de acordo com a Denominagdo Comum Brasileira (DCB), disponivel em:
http://www.anvisa.

gov.br/hotsite/farmacopeia/dcbh.htm e as apresentacdes disponiveis do(s) medicamento(s) em ordem crescente
das linhas de tratamento.

Observar a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/rename_2008.pdf) e a Portaria GM/MS no 106/2009
(http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/portaria_106_2009.pdf).

b) Esquemas de administracao

Apresentar as doses terapéuticas recomendadas (incluindo minima e maxima, quando houver), vias de
administracéo e cuidados especiais, quando pertinentes. Descrever quais 0os medicamentos utilizados nas
diferentes fases de evolucéo, caso o esquema terapéutico seja distinto ou haja escalonamento de doses.

¢) Tempo de tratamento (critérios de interrupgao)

Definir o tempo de tratamento e critérios para a sua interrupgao.

d) Beneficios esperados

Relatar de forma objetiva os desfechos esperados com o tratamento. Entende-se por "esperados” aqueles
desfechos documentados na literatura médica.

11- MONITORIZACAO

Descrever de forma precisa quando e como monitorizar a resposta terapéutica (marcador de eficacia, por
exemplo, hemoglobina para a Epoetina) ou toxicidade do medicamento. Devem ser inseridos efeitos adversos
significativos que possam orientar uma mudanca de opc¢éao terapéutica ou mudanca de dose.

12- ACOMPANHAMENTO POS-TRATAMENTO
O tempo de tratamento deve ficar claro. O PCDT deve indicar o periodo em que os tratamentos cronicos, sem
tempo definido, também deveréo ser reavaliados (seguro para os pacientes e factivel para o Gestor do SUS).

13- REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR

Trata-se de esclarecer ao gestor do SUS quais 0s passos administrativos que este deve seguir
especificamente para a doenca ou condi¢do do PCDT, se houver alguma particularidade.

Por exemplo, algumas doencas que requerem especialidades ou especificidades ou medicamentos com alto
risco pode-se recomendar que os tratamentos sejam realizados somente em Centro de Referéncia, o qual, por
decisdo do gestor do SUS, podera receber para dispensar diretamente o(s) medicamento(s).

14- TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - TER

O TER é o documento que contém as informacdes referentes aos potenciais riscos e eventos adversos que
podem estar associados ao uso do medicamento preconizado no Protocolo. Deve ser escrito em linguagem
para pessoas leigas entenderem os termos especificos utilizados na medicina e devera ser formalizado por
meio da assinatura do paciente ou do responsavel legal, quando do cadastramento do usuario para a
dispensacdo de medicamento(s) do Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional - CMDE.

15- REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

As referéncias bibliograficas devem ser numeradas e ordenadas segundo a ordem de aparecimento no texto,
no qual devem ser identificadas pelos algarismos ardbicos respectivos sobrescritos. Para listar as referéncias,
nao utilizar o recurso de notas finais ou notas de rodapé do Word. As referéncias devem ser formatadas no
estilo Vancouver (http://www.cbc.org.br/upload/pdf/revista/09102006%20-%2012.pdf).



