ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA INFORMATIVA n° 05/2022 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Extensdo do periodo de duragao
das flexibilizacao das regras de execugao do
Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica apdés encerramento pelo
Ministério da Saude da Emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional
(ESPIN) em decorréncia da infeccdo humana
pelo novo Coronavirus.

Considerando a Portaria de Consolidacao n° 2, de 28 de setembro de 2017, que dispde
sobre a consolidacdo das normas sobre as Politicas Nacionais de Satde do Sistema Unico de
Saude. Em especifico ao Anexo XXVIII - Titulo IV -, que trata das regras de financiamento e
execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no Ambito do
SUS;

Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidacdo n° 2, de 28 de setembro de
2017, publicada no Diario Oficial da Unido n° 71, de 13 de abril de 2018;

Considerando a Portaria GM/MS n° 13 de 06 de janeiro de 2020 que altera o titulo IV
anexo XXVIII da Portaria de Consolidagao n° 02/GM/MS de 28 de setembro de 2017 e que, no
artigo 90, paragrafo 1°, define que cada LME podera corresponder a até duas Autorizagdes de
Procedimentos de Alta Complexidade (APACs) de trés competéncias;

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 06, de 28 de setembro de 2017,que
consolida as normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as
acdes e os servigos de saude do Sistema Unico de Saude;

Considerando a Portaria n°® 913, de 22 de abril de 2022, que declara o encerramento da
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infec¢ao
humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV) e revoga a Portaria GM/MS n°® 188, de 3 de
fevereiro de 2020;

Considerando a Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998, que Aprova o Regulamento
Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;
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Considerando a Portaria SES/SC n° 613 de 16 de junho de 2011 que institui o
SISMEDEX como sistema operacional oficial do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) em Santa Catarina;

Considerando a RDC n° 357, de 24 de margo de 2020, que estende, temporariamente,
as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em
Notificacdes de Receita e Receitas de Controle Especial e permite, temporariamente, a entrega
remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio de medicamentos
sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2);

Considerando a RDC n° 387, de 26 de maio de 2020, que altera o Anexo | da RDC n°
357, de 24 de margo de 2020, que estende, temporariamente, as quantidades maximas de
medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificacbes de Receita e Receitas de
Controle Especial e permite, temporariamente, a entrega remota definida por programa publico
especifico e a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude
da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo
Coronavirus (SARS-CoV-2);

Considerando a RDC n° 683, de 12 de maio de 2022, que prorroga a vigéncia de
Resolugdes de Diretoria Colegiada, em virtude da publicagao da Portaria GM/MS n° 913, de 22
de abril de 2022, do Ministro de Estado da Saude, que declara o encerramento da Emergéncia
em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infeccdo humana pelo
novo coronavirus (2019-nCoV);

Considerando o Decreto Estadual n° 39, de 21 de fevereiro de 2019 que dispde sobre a
implementagcao em toda a SES/SC, do Sistema de Gestdo de Processos Eletrénicos (SGP-€)
como forma oficial de comunicacao e digitalizagdo dos documentos;

Considerando a Nota Técnica n° 29/2021 DIAF/SPS/SES/SC que trata sobre Medidas
de enfrentamento ao COVID-19 da Diretoria da Assisténcia Farmacéutica - DIAF/SPS/SES/SC;

Considerando a Nota Técnica n° 21/2020 DIAF/SSP/SES/SC, que trata sobre a
Declaracdo Médica para Solicitagdo de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial (Listas C1 e
C5) do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Nota Técnica n° 22/2020 DIAF/SPS/SES/SC, Medidas de
Enfrentamento a COVID-19 - Medicamentos Sujeitos a Controle Especial Pela Portaria MS
344/1998 e RDC ANVISA 11/2011 No Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) e Talidomida;

Considerando a Nota Informativa DIAF/SPS/SES/SC n°® 23/2021 que trata sobre
comprovacao de Especialidade Médica para solicitacdo de medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Retificada em 12/05/2021;

Considerando a Nota Informativa DIAF/SPS/SES/SC n° 04/2021 que trata da
flexibilizacdo das regras atinentes ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
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apo6s encerramento pelo Ministério da Saude da Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) em decorréncia da infecgdo humana pelo novo Coronavirus;

Considerando o Oficio Circular n® 31/2022/SCTIE/GAB/SCTIE/MS que trata do Prazo da
duracao das flexibilizagbes das regras atinentes ao Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF);

Considerando o Oficio Circular n® 27/2022 que retifica a Nota Técnica n° 29
DIAF/SPS/SES/SC que trata sobre Medidas de enfrentamento ao COVID-19 da Diretoria da
Assisténcia Farmacéutica - DIAF/SPS/SES/SC.

Considerando o Oficio Circular n° 07/2022/SCTIE/COGAD/SCTIE/GAB/SCTIE/MS que
trata da Extensdo do periodo de duragdo das flexibilizagdes das regras de execug¢ao do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

Informamos:

Com a emergéncia da pandemia pelo novo Coronavirus no ano de 2020, declarada pelo
Ministério da Saude - MS por meio da Portaria n°® 188, de 3 de fevereiro de 2020, a Diretoria de
Assisténcia Farmacéutica - DIAF, apoiada nas orientacbes do MS, estabeleceu medidas de
enfrentamento a Covid-19, para orientar as condutas no estado acerca da operacionalizacao
dos medicamentos no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica -
CEAF. As delimitacbes foram descritas em Notas Técnicas, sendo as mais recentes as Notas
Técnicas DIAF/SPS/SES/SC n° 22/2020 e 29/2021 e suas atualizagbes.

No més de abril de 2022, com a publicacdo da Portaria n° 913, o MS declarou o
encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em
decorréncia da infeccdo humana pelo novo Coronavirus. A partir desta publicagdo houve a
revogacao de Portarias e normas publicadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

O Ministério da Saude, por meio do Oficio n°® 31/2022/SCTIE/GAB/SCTIE/MS, com
vistas a conceder um periodo de transicdo comedida, em beneficio dos usuarios do Sistema
Unico de Saude (SUS), manteve algumas flexibilizagdes, estendendo o prazo de duragdo de
algumas regras referentes ao CEAF.

Dessa forma, em consonancia com o definido pelo MS, passam a vigorar no estado de
Santa Catarina, as seguintes normas com relacao as flexibilizagdes:

Necessidade de Especialista para Renovagoées:

Ficam prorrogados os prazos para renovagado de processos sem a necessidade de
especialista até 31 de dezembro de 2022, desde que nao haja mudanga na dose,
quantidade dispensada e/ou medicamento prescrito. Para as adequagdes nos casos em que 0
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PCDT recomenda receita e LME, além de outros documentos, proveniente de especialista
médico, esta necessidade esta mantida.

Para novas solicitacdbes de medicamentos continuara sendo exigida especialidade
médica de acordo com os PCDTs.

Reavaliaco ntrais:

As Reavaliagbes Centrais, com envio de exames de monitoramento periddicos ficam
suspensas até o dia 31 de dezembro de 2022.

A partir de 1° de janeiro de 2023, os processos de solicitacdo de medicamentos,
oriundos das UNIAFAM, que necessitem de reavaliagdo central deverédo ser digitalizados e
encaminhados para reavaliagdo central via e-mail para protocolodiaf@saude.sc.gov.br. As
UNICEAF deverdo enviar para as UNIAFARS (Regionais) e as mesmas irdo tramitar a
reavaliagao no SGPe para SES/DIAF/MED.

Medicamentos Sujeitos a Controle Especial pela Portaria 344/1998:

No que se refere aos medicamentos controlados pela Portaria 344/98, ainda
considerando a Portaria n® 188, de 3 de fevereiro de 2020, a ANVISA publicou a RDC
357/2020 definindo as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle especial
permitidas em Notificagdes de Receita e Receitas de Controle Especial, para aquelas emitidas
a partir da data da publicagao da Resolugao.

A fim de orientar as condutas no estado acerca da operacionalizagdo destes
medicamentos no ambito do CEAF, a DIAF publicou as Notas Técnicas DIAF/SPS/SES/SC n°
21/2020 e 22/2020.

Apébs a publicagao da Portaria n® 913, em abril de 2022, pelo Ministério da Saude, essa
RDC foi revogada. Porém a ANVISA publicou a RDC n° 683 estendendo as determinacgdes
contidas na RDC 357/2020 até 23 de maio de 2023.

Dessa forma permanecem as seguintes informacdes:

1. Para medicamentos da Lista A (Codeina, Morfina e Metadona) as Notificacoes
de Receita A (NRA) poderao conter quantidade de medicamento correspondente
a, no maximo, 3 (trés) meses de tratamento, sendo que a validade se mantém
em 30 (trinta) dias a contar da data de sua emissao;

2. Para medicamentos da Lista B1 (Clobazam) as Notificacdes de Receita B (NRB)
poderao conter quantidade de medicamento correspondente a, no maximo, 6
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(seis) meses de tratamento, sendo que a validade se mantém em 30 (trinta) dias
contados a partir de sua emissao;

3. Para medicamentos da Lista C2 - Retindides (Isotretinoina e Acitretina) as

Notificacbes de Receita Especial para Retindides de Uso Sistémico (NRR)
poderao conter quantidade de medicamento correspondente a, no maximo, 3
(trés) meses de tratamento, sendo que a validade se mantém em 30 (trinta) dias
contados a partir de sua emissao.
Devera ser apresentado um Termo de Conhecimento de Risco e de
Consentimento para cada Notificagdo de Receita. As demais exigéncias da
Portaria n°® 344/98, como apresentagdo de R-HCG na dispensacdo, estédo
mantidas;

4. Para medicamentos das Listas C1 e C5 as Receitas de Controle Especial (RCE)

poderdo conter quantidade de medicamento correspondente a, no maximo, 6
(seis) meses de tratamento, sendo que a validade se mantém em 30 (trinta) dias
contados a partir da data de sua emissao.
A Declaragao Médica para Medicamentos Controlados das Listas C1 e C5 -
DIAF/SES, autoriza a prescricdo de quantidade para o tratamento
correspondente a até 06 (seis) meses, conforme previsto no Artigo n° 60 da
Portaria SVS/MS n° 344/98, indicando o “uso continuo” (devendo estar em
conformidade com o descrito no Laudo para Solicitacdo, Avaliagao e Autorizacao
de Medicamentos - LME) desde que a receita esteja valida na primeira
dispensagao de cada LME.

Em todas as situagdes, as demais exigéncias da Portaria 344/98, ficam mantidas.

No que concerne aos medicamentos do CEAF, apenas para os medicamentos das
Listas C1 e C5 é possivel a dispensacido mensal com uma Unica receita pelo periodo de 6
(seis) meses, desde que apresentada a Declaragdo Médica para Solicitagado de Medicamentos
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica Sujeitos a Controle Especial
(Listas C1 e C5) DIAF/SES.

Para os demais medicamentos a dispensagao antecipada do quantitativo maximo por
receita ndo sera possivel uma vez que a disponibilidade de estoque nao é suficiente para tal.
Dessa forma, para cada dispensacao destes medicamentos se faz necessaria a apresentacao
de notificagao de receita ou receita dentro da validade de 30 dias.

Para todas as dispensag¢des de medicamentos sujeitos a controle especial deverao ser
observados os tramites ja estabelecidos no CEAF, com retengdo da 12 via e a cada
dispensacao, registro no sistema SISMEDEX e/ou sistema préprio, de acordo com a legislagao
vigente.

Fica atualizada a Nota Técnica DIAF/SPS/SES/SC n° 29/2021 e revogada a Nota
Informativa DIAF/SPS/SES/SC n° 04/2021.
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Floriandpolis, 05 de setembro de 2022.

(assinado digitalmente)

Amanda de Abreu

Gerente de Administragdo da Assisténcia
Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Andréia Rosa Borges
Gerente Técnica da Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Adriana Heberle
Diretora da Assisténcia Farmacéutica
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