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° 36/2022 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Atualizagdo no Fluxo de Regulacdo
das solicitagbes de APAC-onco dos
medicamentos Trastuzumabe e Pertuzumabe
adquiridos via Ministério da Saude e
distribuidos pela Secretaria do Estado de
Saude de Santa Catarina.

Considerando a Portaria n°® 874, de 16 de maio de 2013: institui a Politica Nacional para a
Prevencéo e Controle do Cancer na Rede de Atengédo a Saude das Pessoas com Doencas
Crbnicas no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 5 de 18 de abril de 2019, que aprova
as Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama;

Considerando a Deliberacao CIB n° 042 de 2018 que estabelece o fluxograma de acesso
da Atengao Basica para Consultas e Exames em Oncologia;

Considerando a Deliberacdo CIB n° 133 de 2022, que aprovou o novo fluxograma para
solicitagdo e regulagdo da Autorizagdo de Procedimentos Ambulatoriais em Oncologia
(APAC-onco) para os procedimentos de quimioterapia com os medicamentos Trastuzumabe e a
associacao Trastuzumabe + Pertuzumabe, adquiridos via compra centralizada pelo Ministério da
Saude, e distribuidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS) nos servigos sob gestdo Estadual;

Considerando o Oficio Circular n°® 001/2020 da Superintendéncia de Servigos
Especializados e Regulagdo, que orienta que o primeiro acesso do paciente ao atendimento
ambulatorial deve ser regulado e que deve ser informado na APAC o numero chave da consulta
especializada regulada;

Considerando o Oficio Circular n® 21/2020 que uniformiza os fluxos de autorizacdo de
APAC nas Unidades Executantes sob gestdo Estadual, com a rotina obrigatéria para todos os
pacientes que necessitam realizar procedimentos de alto custo que requeiram preenchimento de
Autorizacao de Procedimento de Alto Custo — APAC;

Considerando a 28° edicao do Manual de Bases Técnicas em Oncologia do Ministério da
Saude, publicado em setembro de 2021, o qual visa o treinamento dos autorizadores e auditores
de procedimentos quimioterapicos e radioterapicos, no ambito do SUS;

Considerando o Manual Técnico Operacional SIA/SUS - Sistema de Informacéao
Ambulatorial do Ministério da Saude, publicado em margo de 2010, que estabelece que os
procedimentos informados em APAC se caracterizam por exigirem autorizagéo prévia do gestor de
saude para serem realizados, sendo responsabilidade do gestor de saude a emissdo e
gerenciamento dos numeros de autorizagao, assim como informar aos estabelecimentos de saude
qual o numero correspondente a cada autorizacio de tratamento;
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Informamos:

O Ministério da Saude - MS é responsavel pelo processo de aquisicdo dos medicamentos
Trastuzumabe e Pertuzumabe que atendera aos usuarios previamente regulados que atendem os
critérios de elegibilidade ao tratamento ditados na Portaria da Patologia e no Manual de Bases
Técnicas em Oncologia.

A DIAF, por sua vez, é responsavel pela solicitagcdo ao MS do quantitativo trimestral que
atendera a demanda Estadual, pela distribuicdo mensal e complementar quinzenal as Unidades
de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou Centros de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON) do Estado, bem como, pela posterior prestagdo de contas referente ao consumo dos
medicamentos Trastuzumabe e Pertuzumabe ao MS.

E importante salientar que a emisséo de boleto da APAC-onco ndo condiciona o efetivo
fornecimento via administrativa do medicamento, o qual € programado apds analise da DIAF. A
DIAF informara diretamente as Unidades ou Centros de Alta Complexidade em Oncologia e aos
6rgaos reguladores responsaveis quando forem encontradas divergéncias no processo de
regulacao das solicitagcdes e/ou glosa dos pedidos por parte do Ministério da Saude.

Diante do exposto, orientamos sobre o novo fluxo de regulagdo das solicitagées
APAC-onco dos medicamentos oncolégicos Trastuzumabe e Pertuzumabe no SUS:

1) O usuario devera realizar a sua 12 consulta em oncologia regulada via SISREG, conforme
fluxograma de acesso da Atencao Primaria para Consultas e Exames em Oncologia;

2) Os pedidos médicos devem ser feitos no UNACON/CACON através do preenchimento da
solicitacdo da APAC-onco;

3) As solicitagdbes da Autorizagdo de Procedimentos Ambulatoriais em Oncologia
(APAC-onco) dos medicamentos Trastuzumabe e da associacdo Trastuzumabe +
Pertuzumabe devem ser encaminhadas pelas UNACON/CACON, juntamente com todos os
documentos necessarios, ao setor de regulagdo conforme ja realizado para os demais
tratamentos oncoldgicos e conter as informagdes necessarias conforme o Manual de
Bases Técnicas em Oncologia e Diretrizes Terapéuticas e Diagnoésticas das Patologias;

4) Se a UNACON/CACON for Hospital proprio da SES (CEPON) devera inserir a solicitagdo
de autorizagdo da APAC-onco diretamente no SGPe; se a UNACON for Hospital
contratualizado (HU-UFSC, Tubardo, HUST Joagaba, Porto Unido) devera encaminhar o
processo para a Regional de Saude que sera responsavel pela insercao do processo no
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SGPe para ser regulado pela Comissdo Médica de Regulacao Estadual - COMRE. Em um
primeiro momento, as UNACON sob gestao municipal (Criciima, Itajai, Blumenau, Lages,
Jaragua do Sul, Sdo Bento do Sul, Rio do Sul, Chapecd, Joinville) deverao encaminhar as
solicitacbes de Trastuzumabe e/ou associacdo Trastuzumabe + Pertuzumabe diretamente
as regulag¢des municipais conforme ja realizado para os demais tratamentos oncolégicos;

5) A Central de Regulagdo Estadual ou Municipal emitira o boleto da APAC-onco dos

procedimentos, que incluem Trastuzumabe e a associacdo Trastuzumabe +
Pertuzumabe e passara a ser gerado no sistema de Controle e Autorizacido (AC) apds
autorizado pela Comissao Médica de Regulagdo nos casos pertinentes, conforme o
Manual de Bases Técnicas em Oncologia do Ministério da Saude. Os cdédigos dos
procedimentos ja foram cadastrados e estdo disponiveis no Sistema de Controle e
Autorizagéo (AC);

6) O Sistema de Controle de Medicamentos Trastuzumabe on-line nao contemplara
mais a geragao de APAC para os procedimentos que incluem os medicamentos
Trastuzumabe e a associagcdao Trastuzumabe + Pertuzumabe. O sistema passara a
atender somente as demandas de distribuicdo entre a DIAF e a UNACON/CACON. As
regulacdes terdo acesso ao Sistema de Controle de Medicamentos Trastuzumabe on-line
apenas como consultores, no intuito de buscar informacdes sobre o histérico de
tratamentos prévios do paciente e quantidade de doses aplicadas;

7) Em caso de necessidade de mais dados clinicos e/ou exames complementares
necessarios para a autorizagao do tratamento, a solicitacdo sera devolvida pela regulagao
as UNACON via fluxo vigente no caso dos municipios ou via SGPe as Regionais de Saude
ou UNACON/CACON estaduais para complementacao das informagdes;

8) Os processos que nao preencherem os critérios das Portarias vigentes do Ministério da
Saude, serdo devolvidos seguindo o fluxo vigente no caso dos municipios ou serao
tramitados via SGPe as Regionais de Saude ou diretamente ao UNACON/CACON,;

9) Apds a autorizagdo por meio das Regulagdes os boletos da APAC-onco serdo emitidos e
encaminhados seguindo o fluxo vigente no caso dos municipios ou tramitados via SGPe as
Regionais de Saude ou diretamente ao UNACON/CACON solicitante;

10) As UNACON/CACON apos confirmacgao e recebimento do boleto da APAC-onco para
os procedimentos que incluem Trastuzumabe e a associacdo Trastuzumabe +
Pertuzumabe deverao cadastrar SOMENTE as solicitagbes autorizadas pela regulagdo no
Sistema de Controle de Medicamentos Trastuzumabe, disponibilizado pela SES, disponivel
no link:
http://controlemedicamento.saude.sc.gov.br:8081/ProjetoSES/sistemas/sys/sysAcesso.jsp?
tp_entrada=1 . As UNACON/CACON deverao incluir todos os documentos do paciente
bem como o boleto de APAC gerado e autorizado pela regulagédo para que este paciente
possa entrar na programacao de distribuicdo mensal dos medicamentos oncoldgicos.
Deverao também informar todas as doses aplicadas por meio do preenchimento de campo
especifico;
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11) As UNACON/CACON irao encaminhar a DIAF, todo dia 15 do més, as informacgdes a
DIAF referentes ao pedido mensal para o e-mail oncologicos.diaf@gmail.com. As
informagdes deverao constar em planilha padréo, contendo o nome dos pacientes, niumero
de APAC, numero da dose aplicada e quantitativo (mg) solicitado no més. Bem como
preencher a planilha de solicitagdo online disponibilizada no drive;

12) Os quantitativos solicitados pela UNACON/CACON serao avaliados pelo analista
técnico da DIAF para autorizagdo da distribuicao do medicamento. A DIAF informara os
quantitativos autorizados as UNACON por e-mail apds emissao da Programacao Mensal,
onde serao incluidos somente pacientes com APAC autorizada;

13) Passa a ser OBRIGATORIO as UNACON/CACON o registro das aplicagdes de dose
no Sistema de Controle de Medicamentos Trastuzumabe, sendo suspenso o envio dos
recibos fisicos por e-mail. O ndo preenchimento das doses aplicadas no sistema implicara
na suspensao de distribuicdo do medicamento a UNACON/CACON;

14) Os cadastros de wusuarios para o Sistema de Controle de Medicamentos
Trastuzumabe, quais sejam, médicos reguladores, prestadores de servigo e perfil farmacia
permanecerao sendo solicitados a DIAF pelo e-mail oncologicosdiaf@saude.sc.gov.br;

15) Duvidas sobre o processo de regulagao das APACs deverao ser encaminhadas para o
e-mail geram@saude.sc.gov.br e altocustocerac@gmail.com.

Esta Nota Técnica entra em vigor a partir da data de sua publicagao.

Florianépolis, 30 de novembro de 2022.

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

(assinado digitalmente)
Carmem Regina Delziovo
Superintendente de Planejamento em Saude
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