Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Sadde

Sistema Unico de Sadide

Superintendéncia de Planejamento em Saude
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA 09/2020 DIAF/SPS/SES/SC 07/04/2020

MEDIDAS DE ENFRENTAMENTO AO COVID-19 - MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL PELA PORTARIA MS 344/1998 e RDC ANVISA 11/2011 NO COMPONENTE
ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF) E TALIDOMIDA

Destinatarios:

Unidades de Assisténcia Farmacéutica das Regionais - UNIAFARS
Farmacias do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - UNIAFAMs e
UNICEAFs.

Considerando:

Decreto Estadual n°® 515 de 17 de margo de 2020, que declara situagédo de emergéncia em
todo o territorio catarinense, nos termos do COBRADE n° 1.5.1.1.0 - doencas infecciosas
virais, para fins de prevengdo e enfrentamento a Covid-19, e estabelece outras
providéncias;

Decreto Estadual n° 525 de 23 de marco de 2020, que dispde sobre novas medidas para
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do
coronavirus e estabelece outras providéncias;

Resolugdo RDC n° 357 ANVISA/MS, de 24 de margo de 2020, que estende,
temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle especial
permitidas em Notificagbes 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);

Portarias de Consolidacao n® 02 GM/MS, de 28 de setembro de 2017 que dispde sobre o
financiamento e a execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do SUS;

Portaria n° 13 GM/MS, de 6 de janeiro de 2020, Art. 90. - § 1° “Cada LME podera
corresponder a até 2 (duas) APAC de 3 (trés) competéncias ou até 6 (seis) APAC de 1
(uma) competéncia”;

Portaria n° 344 SVS/MS, de 12 de maio de 1998 que aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

Portaria n° 209 SES/SC, de 02 de abril de 2020, que estende excepcionalmente e
exclusivamente no ambito do Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica -
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CEAF/SUS o prazo de aceitacdo das prescricdes de medicamento sujeitos a controle
especial pela Portaria SVS/MS 344/98;

Nota Informativa n°® 01/2020 SCTIE/GAB/SCTIE/MS, que apresenta recomendagdes para
reorganizacdo dos processos de trabalho nas farmacias e para a dispensacdo de
medicamentos em situacao da epidemia de Covid-19; (Doenga provocada pelo novo
coronavirus SARS-CoV-2);

Nota Técnica 06/2020 DIAF/SPS/SES/SC de 28/03/2020 que apresenta Medidas de
Enfrentamento ao Covid-19 da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica - DIAF/SPS/SES/SC;
Oficio Circular n°® 09/2020 CGCEAF/DAF/SCTIE/MS de 18 de margo de 2020, que
apresenta orientagdes acerca da execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) no atual cenario de pandemia do Covid-19;

Oficio Circular n° 11/2020 CGCEAF/DAF/SCTIE/MS de 25 de margo de 2020, que
apresenta orientagdes acerca da execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) no atual cenario de pandemia do Covid-19;

Informamos que:

1.

O Ministério da Saude autorizou a renovacao automatica do LME, estendendo assim, a
validade para seis meses durante o periodo de pandemia do Novo Coronavirus - Covid-19.
As Unidades poderao fazer renovagdo automatica da Autorizacdo de Procedimento
de Alta Complexidade (APAC), por mais trés meses consecutivos (cada LME
correspondera a duas APACs de trés competéncias), sem necessidade de novos
documentos, pelos proximos trés meses, de forma que os pacientes ndo necessitem ir as
unidades de saude para providenciarem sua documentacgao;

A renovagdo automatica que trata o item 1, se aplica as APACs que terminem entre

fevereiro de 2020 e maio de 2020, em carater excepcional, desde que nao haja

mudan¢a na dose, quantidade dispensada e/ou medicamento prescrito;

Com a publicagcdo da RDC n°® 357, da ANVISA de 24/03/2020, as Notificagdes de Receita e

Receitas de Controle Especial prescritas antes da entrada em vigor desta resolugéo e que

estiverem dentro dos prazos de validade definidos pela Portaria SVS/MS 344/1998 e

pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC 11/2011, podem ser dispensadas em

quantidade superior aquela prescrita, para no maximo mais 30 dias de tratamento.

3.1. Para essas prescricoes, a RDC n° 357/2020 ndo contempla ampliacdo de suas
validades, como também, n&o prevé que as prescrigdes de medicamentos sujeitos a
controle especial acompanhem a renovagao automatica dos LMEs.

Segundo a RDC 357/2020 da ANVISA em seu Art. 2° Anexo 1, sdo definidas as

guantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em

Notificacdes de Receita e Receitas de Controle Especial, para aquelas emitidas a partir

da data da publicagdo da Resolugao (24/03/2020).

Para medicamentos da Lista B1 (Clobazan), prescritos apdés 22/02/2020 e antes de

24/03/2020, podem ser dispensados medicamentos para mais 30 dias de tratamento. Para
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10.

as prescricdes com data posterior a 24/03/2020 podera ser prescrita quantidade para no

maximo seis meses de tratamento.

Para medicamentos da Lista C2 - Retindides (Isotretinoina e Acitretina) prescritos apos

22/02/2020 e antes de 24/03/2020, podem ser dispensados medicamentos para mais 30

dias de tratamento. Para as prescricbes com data posterior a 24/03/2020 podera se

prescrito, quantidade de medicamento correspondente a no maximo 3 meses de
tratamento.

6.1. Demais exigéncias da Portaria 344/98 como apresentagdo de R-HCG na
dispensacao, estdo mantidas.

Para medicamentos da Lista C3 - Talidomida a validade da receita é de 20 dias a partir da

data de sua emissdo. Para prescricdes anteriores a 24/03/2020, dentro do prazo de

validade, podem ser dispensadas em quantidade superior aquela prescrita, para no
maximo mais 30 dias de tratamento. As prescricdes posteriores a 24/03/2020, poderao
conter quantidade de medicamento correspondente a no maximo 3 meses de tratamento.

Para mulheres em idade fértil, quantidade de medicamento correspondente a, no maximo,

2 meses de tratamento.

7.1. O envio dos processos de solicitagdo de Talidomida mantera o fluxo ja estabelecido,
podendo ocorrer diretamente para o e-mail: talidomidadiaf@saude.sc.gov.br ou
tramitados via SGPe.

A Portaria SES/SC 209/2020 publicada em 02 de abril de 2020 resolve estender

excepcionalmente e exclusivamente no dmbito do Componente Especializado de

Assisténcia Farmacéutica - CEAF/SUS o prazo de aceitagdo das prescrigées de

medicamentos sujeitos a controle especial das Listas C1 e C5 pelo prazo de até 06 (seis)

meses a partir da data de prescrigao, desde que acompanhada da “Declaracdo Médica
para Solicitacdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica Sujeitos a Controle Especial (Listas C1 e C5)” que indica o “uso continuo”.

8.1. As renovagdes automaticas do CEAF/SC de medicamentos das listas C1 e C5
poderao utilizar a receita de controle especial da renovagao anterior, cuja vigéncia
das APACS terminem entre fevereiro de 2020 e maio de 2020.

Para o medicamento da lista C5 - Somatotropina, ndo sera exigida a apresentagdo da

receitas de Somatotropina de 4 Ul, no caso de DISPENSACAO SUBSTITUTIVA DEVIDO

A CONCENTRACAO disponivel para dispensacdo. Entretanto, o farmacéutico devera

informar ao paciente que este entre em contato com o médico assistente para que seja

orientado quanto a aplicagdo do medicamento.

Para o medicamento da lista C1 - Hidroxicloroquina para os pacientes que ja fazem uso do

medicamento, a receita simples sera considerada nas renovagdes automaticas dos LMEs

finalizados em margo e abril. Processos novos deverdo apresentar receita de controle

especial para medicamentos sujeitos a controle pela Portaria 344/98 em duas vias e

Formulario Médico para Medicamentos Sujeitos a Controle Especial C1 e C5.

10.1. A dispensagdo de Hidroxicloroquina aos pacientes com processos vigentes
deve ocorrer normalmente.
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10.2. A abertura de processos novos de Hidroxicloroquina deve ocorrer
normalmente.

11.  Alertamos que, no momento da primeira renovagdo automatica do LME de processos
novos, devera ser observada a validade das prescrigdes dos medicamentos controlados,
que podera nao coincidir com a validade do LME. Neste caso, o paciente devera
apresentar nova receita.

12. Para todas as dispensag¢des de medicamentos sujeitos a controle especial deverdo ser
observados os tramites ja estabelecidos no CEAF, com retencédo da 12 via e registro no
sistema SISMEDEX a cada dispensacao.

13. Os medicamentos sujeitos a controle especial, que foram distribuidos para atendimento de
60 dias, constam no Anexo 2 da Nota Técnica n°® 06/2020 DIAF/SPS/SES/SC.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagdo, ficando vigente até novas
orientacdes de conduta, por parte da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica.

Para acessa-la no Portal da SES/SC: www.saude.sc.gov.br - Profissionais de Salude -
Assisténcia Farmacéutica - DIAF ou no link:
http://www.saude.sc.gov.br/coronavirus/notas_tecnicas_acordeon.html
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