ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 14/2022 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Atualizacdo de Documentos de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica e Disponibilizagao de
Medicamentos.

Considerando a Portaria de Consolidagao n° 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidagao
das Normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de Saude. Anexo XXVIII -
Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execu¢do do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no Ambito do SUS;

Considerando a Retificagdo da Portaria de Consolidagdo n° 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria de Consolidacao n°® 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidagao
das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acbes e os
servicos de saide do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e lll - Trata do
Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria GM/MS n° 13 de 06 de janeiro de 2020 que altera o titulo IV
anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo 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 Autorizagbes de
Procedimentos de Alta Complexidade (APACs) de trés competéncias;

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.848 de 06 de novembro de 2007 que publica a
Tabela Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico
de Saude (SUS) - SIGTAP;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES/MS n° 09, de 21 de maio de 2021, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Psoriaca;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES/MS n° 25, de 22 de outubro de 2018, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Espondilite Ancilosante;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/MS n°® 14, de 28 de novembro de 2017, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doencga de Crohn;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES/MS n° 22, de 20 de dezembro de 2021,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Retocolite Ulcerativa;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 11 de setembro de 2019, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hidradenite Supurativa;
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Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES/MS n° 13, de 11 de setembro de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas das Uveites nao Infecciosas;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES/MS n° 7, de 12 de abril de 2022, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno
do Espectro do Autismo;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 18, de 14 de outubro de 2021, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES/MS n° 16, de 03 de setembro de 2021,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Artrite
Idiopatica Juvenil;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 26, de 1° de junho de 2021, que torna publica a
decisdo de incorporar o Nusinersena para tratamento da atrofia muscular espinhal 5q tipo I, com
diagnéstico até os 18 meses de idade e conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, e ndo
incorporar o nusinersena para tratamento da atrofia muscular espinhal 5q tipo Ill, no ambito do
SUS;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES/MS n° 03, de 18 de janeiro de 2022, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos 1 e 2;

Considerando Portaria Conjunta SAES/MS n° 140, de 28 de abril de 2022, que inclui os
procedimentos Risanquizumabe 75mg/0,83 ml solucdo injetavel, Upadacitinibe 15 mg (por
comprimido revestido de liberagdo prolongada), e Infliximabe 10 mg/ml injetavel (por frasco
ampola com 10 ml) (Biossimilar A), e altera registro de Nusinersena para incluir o CID-10 G12.1 -
outras atrofias musculares espinais hereditarias, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS;

Considerando a Portaria Conjunta n°® 9, de 31 de julho de 2019, que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Purpura Trombocitopénica Idiopatica;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 22, de 20 de dezembro de 2021,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Retocolite Ulcerativa;

Considerando a Portaria SAS/MS n° 469, de 23 de julho de 2002, que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Profilaxia da Reinfeccdo pelo Virus da Hepatite B
Pés-Transplante Hepatico;

Considerando a Portaria GM/MS n° 4.114, de 30 de dezembro de 2021, que dispde sobre
as normas e agdes para o acesso aos medicamentos e insumos de programas estratégicos, sob a
gestdo do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do SUS;

Considerando a Portaria GM/MS n° 1.537, de 12 de junho de 2020, que altera a Portaria de
Consolidagao n° 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o Programa Nacional para a
Prevencéao e o Controle das Hepatites Virais e a Portaria de Consolidagéo n° 6, de 28 de setembro
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de 2017, para incluir os medicamentos do Programa Nacional para a Prevencao e o Controle das
Hepatites Virais no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF);

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 Deliberagao CIB/SC n° 101/2021, que aprova as diretrizes para inicio da
migracdo dos medicamentos para tratamento das Hepatites Virais do CEAF para o CESAF no
Estado de Santa Catarina;

Considerando a Deliberagao CIB n°® 398/2014, que aprova as competéncias das esferas
estadual e municipal para a operacionalizagdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do Estado;

Considerando a Nota Técnica CGAHV/DCCI/SVS/MS n° 319 de 1° de outubro de 2020,
que trata de normativas referentes ao processo de transferéncia entre componentes da
assisténcia farmacéutica e ao novo modelo de acesso aos medicamentos de Hepatites Virais;

Considerando a Nota Técnica DIAF/SPS/SES/SC n°® 22 de 19 de julho de 2021, que trata
das recomendacbes gerais referentes a migracdo dos medicamentos para tratamento das
Hepatites Virais do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) no Estado de Santa Catarina;

Considerando a Nota Técnica DIAF/SPS/SES/SC n°® 37 de 02 de dezembro de 2021, que
trata das orientagcdes sobre o encerramento de cadastro no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), das solicitagbes para atendimento das Hepatites Virais em
Santa Catarina;

Divulgamos as atualizacbes de Resumos dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas e demais documentos para Solicitacio de Medicamentos do CEAF e
disponibilizagcdao de medicamentos.

Foram atualizados os documentos das patologias no que cabe:

- Atrofia Muscular Espinhal: foram publicadas Portarias de inclusdo e de
disponibilizacdo do Nusinersena para o CID-10 G12.1. Foi publicada nova Portaria
do PCDT pelo Ministério da Saude. Foram revisados e atualizados o Resumo e o
Questionario para Avaliagdo Clinica e Acompanhamento de Pacientes com
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Diagnéstico de AME 5q tipo | e Il. A Portaria e o Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade (TER) foram atualizados e disponibilizados. Foram publicadas a
Escala HFMSE - Avaliagcdo Motora de Pacientes com AME 5Q tipo Il e a Escala
Chop-Intend - Avaliagcado Motora de Pacientes com AME 5Q tipo I.

Transtorno do Espectro do Autismo: foi publicada Portaria de atualizagdo do
PCDT pelo Ministério da Saude. Foram revisados e atualizados o Resumo € o
Formulario Médico Obrigatério. A Portaria e o Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade (TER) atualizados foram disponibilizados.

Purpura Trombocitopénica Idiopatica (PTI): foi revisado e atualizado o
Formulario Médico Obrigatorio.

Profilaxia da Reinfecg¢ao pelo Virus da Hepatite B Pos-Transplante Hepatico: o
atendimento ao PCDT foi transferido do CEAF para o CESAF, acompanhando o
processo de migragdo das acdes relacionadas as Hepatites Virais. O Resumo, o
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade e o PCDT foram excluidos do sitio
eletrénico do CEAF e adicionados ao do CESAF.

Retocolite Ulcerativa: foi revisado e atualizado o Resumo. Foi disponibilizado o
Termo de Consentimento Médico para solicitagdo de imunobioldgicos, documento
obrigatério para solicitacdo de medicamentos imunobioldgicos por meio do CEAF.

Psoriase: foi publicada Portaria pelo Ministério da Saude com a disponibilizacdo do
medicamento Risanquizumabe 75 mg/0,83 mL L injetavel para os CID-10 L40.0,
L40.1, L40.4 e L40.8. Foi revisado e atualizado o Resumo. Foi disponibilizado o
Termo de Consentimento Médico para Solicitacao de Imunobiolégicos, documento
obrigatorio para solicitagao de medicamentos imunobioldgicos por meio do CEAF.

Artrite Reumatéide: foi publicada Portaria pelo Ministério da Saude com a
disponibilizacdo do medicamento Upadacitinibe 15 mg em comprimidos revestidos
para os CID-10 M05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8, M06. e M06.8. Foram
revisados e atualizados o Resumo e o Formulario Médico Obrigatério. Foi
disponibilizado o Termo de Consentimento Meédico para Solicitagdo de
Imunobiolégicos, documento obrigatério para solicitacdo de medicamentos
imunobioldgicos por meio do CEAF.

Artrite Idiopatica Juvenil: foi revisado e atualizado o Resumo. Foi disponibilizado
o Termo de Consentimento Médico para Solicitagdo de Imunobiolégicos,
documento obrigatério para solicitagdo de medicamentos imunobiolégicos por meio
do CEAF.

Artrite Psoriaca: foi revisado e atualizado o Resumo. Foi disponibilizado o Termo
de Consentimento Médico para Solicitagdo de Imunobiolégicos, documento
obrigatério para solicitagdo de medicamentos imunobioldgicos por meio do CEAF.
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- Espondilite Ancilosante: foi revisado e atualizado o Resumo. Foi disponibilizado o
Termo de Consentimento Médico para Solicitagao de Imunobiolégicos, documento
obrigatorio para solicitagdo de medicamentos imunobioldgicos por meio do CEAF.

- Doencga de Crohn: foi revisado e atualizado o Resumo. Foi disponibilizado o Termo
de Consentimento Médico para Solicitagdo de Imunobiolégicos, documento
obrigatério para solicitacao de medicamentos imunobioldgicos por meio do CEAF.

- Hidradenite Supurativa: foi revisado e atualizado o Resumo. Foi disponibilizado o
Termo de Consentimento Médico para Solicitagdo de Imunobioldgicos, documento
obrigatério para solicitacdo de medicamentos imunobioldgicos por meio do CEAF.

- Uveites Nao Infecciosas: foi revisado e atualizado o Resumo. Foi disponibilizado
o Termo de Consentimento Médico para Solicitacdo de Imunobiolégicos,
documento obrigatdrio para solicitagdo de medicamentos imunobiolégicos por meio
do CEAF.

Para novas solicitagdes de medicamentos imunobiolégicos, sera obrigatéria a
apresentacdo do Termo de Consentimento Médico para Solicitagcdo de Imunobiolégicos
completamente preenchido.

Demais usuarios em uso de medicamentos imunobiolégicos por meio do CEAF, deverao
ser orientados pelas Unidades a apresentar o Termo de Consentimento Médico para
Solicitagdo de Imunobiolégicos na ocasido de sua renovagao.

Foi disponibilizado modelo de Declaragdao de Devolugdo de Documentos, que devera
ser completamente preenchida e assinada pelo usuario, quando da solicitacdo de devolugao dos
documentos relacionados a solicitacdo de medicamentos do CEAF. A devolugao dos documentos
ao usuario é possivel apenas para solicitagdes que foram devolvidas ou indeferidas.

Foi disponibilizado o modelo de Declaragdo de Residéncia para Terceiros, que deve ser
apresentada completamente preenchida e assinada pelo terceiro, quando o comprovante de
residéncia apresentado pelo paciente solicitante nao estiver em seu nome, de cOnjuge -
comprovado por documento oficial ou ainda em nome dos pais. Neste caso, a terceira pessoa,
titular do comprovante de residéncia entregue a Unidade de Assisténcia Farmacéutica, deve
declarar que o paciente solicitante reside neste endereco. Além da Declaragao, também sera
necessario apresentar o comprovante de residéncia em nome de terceiro.

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados as patologias estéo
disponiveis no sitio eletrdnico da Secretaria de Estado de Saude: www.saude.sc.gov.br —
Profissionais de Saude — Assisténcia Farmacéutica - DIAF — Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — CEAF — Protocolos Clinicos, Termos de Esclarecimento e
Responsabilidade (TER), Resumos e Formularios Médicos do MS e SES/SC.

Os documentos Declaragao de Devolugao de Documentos e Declaragao de
Residéncia para Terceiros estardo disponiveis em: www.saude.sc.gov.br — Profissionais de
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Saude — Assisténcia Farmacéutica - DIAF — Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF — Documentos.

As Unidades de Assisténcia Farmacéutica terdo prazo de 30 dias a partir da divulgagao
desta Nota Técnica para adaptagao as modificagdes dos PCDTs.

Florianépolis, 24 de maio de 2022.

(assinado digitalmente)
Adriana Heberle
Diretora da Assisténcia Farmacéutica
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