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NOTA TECNICA DIAF/SUV/SES Ne 13/2016

[

| Assunto: Esclarecimentos sobre o Fluxo de Avaliacio Central realizada pela DIAF e
‘i Orientacdes para a Dispensag¢do dos Medicamentos de Hepatite C: Daclatasvir 30 e
| 60mg sofosbuvir 400mg, Simeprevir 150mg e Ribavirina 250mg.

L_

Prezados senhores,

Considerando a Portaria GM/MS N2 1554 de 30 de julho de 2013 que dispde sobre as
regras de financiamento e execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a CIB 398/2014 de 25 de setembro de 2014 que dispde sobre a
implementacdo, a organizacdo e a competéncia das Unidades de Assisténcia

Farmacéutica (UAF) do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no
Estado de Santa Catarina;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n2 37 de 24.07.2015 que publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Hepatite Ce Coinfecgdes;

Considerando a Nota Informativa Conjunta ne 93/2015 DDAHV/SVS/MS,
DAF/SCTIE/MS, DGITS/MS, GGMON/SUCOM/ANVISA de 20.08.2015 que Informa a
respeito do fluxo para a dispensacdo e a farmacovigilancia dos medicamentos de agdo
direta para o tratamento de hepatite C e CoinfecgBes no Sistema Unico de Satde;

Orientamos sobre o fluxo de avaliagao das solicitacdes e dispensacdo dos
medicamentos aos pacientes:

1. ANALISE DE PROCESSOS PELA DIAF:

Todos os processos administrativos para o Tratamento de Hepatite C s8o inicialmente
registrados no SISMEDEX e encaminhados para avaliacdo para a DIAF e tem sua
entrada registrada no Protocolo Eletrénico. Apds, estes processos sao analisados por
ordem cronolégica, pela equipe multiprofissional da DIAF (farmacéuticos e comissao
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médica} seguindo os critérios do PCDT. Os pareceres técnicos podem apresentar 2
situagdes:

° Parecer técnico devolvido ou indeferido: DIAF registra no SISMEDEX o motivo
do indeferimento ou devolug3io, que fica disponivel em consultas e o processo €
encaminhado de volta para a unidade de origem ou

° Parecer técnico deferido: DIAF registra no SISMEDEX o parecer deferido fica
disponivel em consultas, mas a autorizacio do medicamento somente ocorre apods o
envio do medicamento pelo Ministério da Satide, com a garantia do tratamento.

Esclarecemos que para a autorizagio das LMEs dos medicamentos Daclatasvir 30 e
60 mg, Sofosbuvir 400mg, Simeprevir 150mg, Ribavirina 250mg e Alfapeginterferona,
esta Diretoria aguarda a liberagio do quantitativo aprovado na Programacio
Trimestral dos medicamentos do CEAF pelo Ministério da Saude. Esta Programacdo
ocorre conforme cronograma determinado pela Portaria 1554/2013 artigo n2 62.

2. DISPENSACAO:

Devido a proximidade do fim do ano, em que muitas UDAFs realizardo recesso, e para
que os tratamentos dos pacientes ndo sejam interrompidos, recomendamos que seja
feita a dispensacéo integral da LME vigente no SISMEDEX, ou seja:

Processos novos autorizados pela DIAF até 30.10.2016:

® Processos com vigéncia somente para novembro: dispensar 1 més ao paciente;
° Processos com vigéncia para novembro e dezembro: dispensagdo antecipada:
dispensar o quantitativo de novembro mais o quantitativo do més de dezembro como
antecipado no SISMEDEX conforme orientagdo em anexo, dispensando para 2
competéncias a0 paciente; No Campo Observagdo da Dispensacio colocar:
DISPENSAGAO ANTECIPADA 8 semanas.
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e Processos com vigéncia para novembro, dezembro e janeiro de 2017:
dispensagdo antecipada, em novembro dispensar o quantitativo de novembro mais o
quantitativo do més de dezembro (antecipado) mais o quantitativo de janeiro/2017
como antecipado no SISMEDEX, conforme a orientacio em anexo, dispensando para
as 3 competéncias ao paciente. No Campo Observagdo da Dispensacio colocar:
DISPENSAGAO ANTECIPADA” tratamento 12 semanas.

Os recibos de dispensacio deverdo estar devidamente preenchidos e assinados .

Para os processos com tratamento de 24 semanas os 3 primeiros meses deverdo ser
dispensados antecipadamente e a renovagio para o segundo trimestre realizada no
32 més da vigéncia. Para o segundo trimestre a dispensagdo também devera ser feita
antecipada no primeiro més da vigéncia.

Os processos novos autorizados pela DIAF apés 30/10/2016 até 31/12/2016:

° As dispensa¢bes para os medicamentos Daclatasvir 30 e 60mg, Scfosbuvir,
Simeprevir, e Ribavirina dever3o ser antecipadas para o tratamento completo de 12
semanas e das 24 semanas (este precisa renovar).

Alertar ao paciente que estd recebendo o tratamento completo e que é de total
responsabilidade do mesmo a guarda e conservacio destes medicamentos até o final
do tratamento.

Atenciosamente,

o 5"}\,\_\'\\ ENE N S --'""‘, i Lﬂ;},éwj t:_w;w- .
Lia Quaresma Coimbra Maria Terésa Bertoldi Agostini
GerenteTécnica - DIAF Diretora Assisténcia Farmacéutica

Floriandpolis, 24 de outubro de 2016.
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ANEXO 1 Nota Técnica n° 13 DIAF/SES

PASSO A PASSO PARA ANTECIPAR MEDICAMENTOQ NO SISMEDEX.

S6 podera fazer adiantamento se vocé emitir recibo de dispensacio no momento da
dispensacao. Isso porque nem todos os pacientes estfio aptos no sismedex para fazer
adiantamento, somente quando o préxime més for do mesmo LME.

Ex.1: LME com vigéncia nov-dez-jan. Vocé pode antecipar o medicamento de janeiro.

Ex.2: LME com vigéncia out-nov-dez. Vocé nio pode antecipar o medicamento de
janeire.

Para antecipar, o passo a passo é:

1) ADMINISTRACAO --> MANTER MEDICAMENTO ANTECIPADOQ --> cadastra
0 medicamento

2) No momento da dispensaco, deverd informar a quantidade dobrada. Vai aparecer o
aviso "Quantidade dispensada superior 4 quantidade autorizada. Deseja continuar?"
Clicar em "Sim".

3) Clicar em "Antecipar” (rel6gio). Vai abrir outra tela com os meses possiveis de
antecipar. Deverd informar a quantidade referente a cada més.

4) Gravar e Imprimir Recibo. No Recibo aparecera a informacdo "Dispensagio

antecipada”. Exemplo em anexo.
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