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Parecer Técnico n° 010/2021/COSEMS-SC
Assunto: Organizacao da rede de farmacias que estabelecera acesso ao tratamento das
hepatites virais em Santa Catarina - pontos de divergéncia na CTAF
Considerando que em 25/07/2019, na 62 Reunido Ordinaria da Comisséo Intergestores
Triparte (CIT), foi pactuada, entre o Ministério da Saude, estados e municipios, a mudanga dos
medicamentos para hepatites virais do elenco Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéuca (CEAF) para o elenco Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CESAF) e que a pactuacao foi oficializada com a publicagdo da Portaria GM/MS n° 1.537/2020;
Considerando que a Portaria n° 1.537, de 12/06/2020, que altera a Portaria de
Consolidacao n° 5, de 28/09/2017, para dispor sobre o Programa Nacional para a Prevencédo e o
Controle das Hepatites Virais e a Portaria de Consolidagdo n° 6, de 28/09/2017, para incluir os
medicamentos do Programa Nacional para a Prevengdo e o Controle das Hepatites Virais no

Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica', estabelece:

"Art. 287 - B. A dispensagéo dos medicamentos para hepatites virais deve seguir os critérios
de elegibilidade estabelecidos por meio dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,
publicados pelo Ministério da Saude, e devera ser realizada em farmacias designadas pelos
gestores estaduais, municipais e do Distrito Federal, mediante pactuacdo no ambito das
Comissdes Intergestores Bipartite (CIB), sendo facultado ao gestor municipal aderir ou

nao a dispensacao dos medicamentos. também mediante pactuacdo no dmbito da CIB."
(NR)

"Art. 287 - D. Os Estados, os Municipios e o Distrito Federal possuem autonomia para
estruturar sua rede administrativa e assistencial, definindo a abrangéncia dos servigos

voltados as hepatites virais em seu territorio." (NR)

' http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2020/prt1537 15 06 _2020.html
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Considerando que a NOTA TECNICA N° 319/2020-CGAHV/.DCCI/SVS/MS? reitera que a
rede de farmacias devera ser pactuada no ambito das Comissdes Intergestores Bipartite (CIB),
estabelece a operacionalizagdo desta migracdo e esclarece sobre: 1) ESTRUTURA,
ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO DAS FARMACIAS; 2) ACESSO AOS MEDICAMENTOS
(cadastro, requerimento e dispensacdo); 3) SISTEMAS DE INFORMACAO; 4) ENVIO DE
DADOS; 5) PROGRAMACAO DE MEDICAMENTOS e; 6) PERIODO DE TRANSICAO;

Considerando que a NOTA TECNICA N° 319/2020-CGAHV/.DCCI/SVS/MS destaca, entre

outros pontos:

3.7. A unidade de saude onde ocorrera a dispensagédo dos medicamentos deve contar com

farmacéutico responsavel, bem como equipe de apoio, devidamente treinada e capacitada,
de acordo com a necessidade de cada farmacia.

4.2.3. As prescri¢cbes e a situagao clinica do paciente devem estar em consonancia com 0s
critérios _de elegibilidade estabelecidos nos PCDT e demais documentos técnicos
norteadores. publicados pelo Ministério da Saude.

4.34. ] ] ]
solicitacao, con3|derando -Se 0S crlterlos de eIeQ|b|I|dade deflnldos pelos PCDT

4.3.6. Nos casos em que o sistema de informacéao utilizado néo realize a critica de maneira
automatica, ou esteja indisponivel, havera a n i vali

elegibilidade por _um profissional _de saude com nivel superior, designado pelo gestor
estadual ou municipal e devidamente registrado em seu conselho de classe.

5.2.2. Além do rol de dados pactuados para composi¢cdo da BNAFAR, outras informagdes
sa0 necessarias para o monitoramento da politica publica voltada as hepatites virais, bem
como para subsidiar estimativas de aquisicdes. Essas informacgbes estdo compreendidas
nos formularios de cadastro e de solicitagdo de medicamentos, e devem ser registradas e
consolidadas no sistema de informagéo utilizado, sendo elas: a) CPF (Decreto n® 9.723, de
11 de margo de 2019) — Formulario de Cadastro b) Tempo de tratamento — Formulario de
Solicitagdo de Medicamentos Hepatite C c) Exame de carga viral — Formulario de
Solicitagdo de Medicamentos Hepatite C d) Gendtipo — Formulario de Solicitacao de
Medicamentos Hepatite C e) Paciente possui doenca renal crénica (DRC) grave f)

2 hitp://www.aids.gov.br/pt-br/legislacao/nota-tecnica-no-3192020-cgahvdccisvsms

Rua Esteves Junior, 160, 12° andar, Floriandpolis
CEP: 88015-130 - Santa Catarina/SC r@ n

Telefone: (48) 3664-8860 | WhatsApp: (48) 3664-8861 Beosemsse  /eosemsse
E-mail: cosemssc@cosemssc.org.br WWW.BUSG"ISSC.UI’g.I]l’


http://www.aids.gov.br/pt-br/legislacao/nota-tecnica-no-3192020-cgahvdccisvsms

o ® Conselho de Secretarias
msc @ Municipais de Saude

de Santa Catarina

Gravidade de cirrose g) Diagndstico materno (apenas para gestante), indispensavel para a
eliminacao da transmlssao vertlcal h) Exame de HBeAg i) Exame de an-HDV IgG -

6.1. A programacio e a 3 3 3

todas as estruturas part|C|pantes da cadela Iomshca e ocorrerdo de acordo com o 5|stema
de informacéo utilizado em cada Unidade Federativa (UF).

7.6. A gestao estadual podera prestar cooperacdo técnica aos municipios no

Considerando que a avaliagdo critica da documentagao apresentada pelo paciente em
consonancia com protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e demais documentos norteadores,
atualmente realizada por técnicos especializados da SES através do CEAF, passara a ser
atribuicao da farmacia que compora a rede;

Considerando que a Céamara Técnica de Assisténcia Farmacéutica (CTAF) da CIB
consensuou que a decisao sobre quais farmacias devem compor a rede, as quais deverao
cumprir com os critérios estabelecidos na NOTA TECNICA N° 319/2020-CGAHV/.DCCI/SVS/MS,
deve ser decisdao dos gestores através das CIR, mediante observagcado das caracteristicas e
necessidades de cada territorio (item 2.5 da minuta em anexo);

Os membros municipais da CTAF estdo em desacordo com a proposta de deliberagao CIB
apresentada pela DIAF/SES que exclui o suporte estadual aos municipios que declararem nao
possuir a estrutura operacional exigida na NOTA TECNICA N° 319/2020-CGAHV/DCCI/SVS/MS e
que repassa a responsabilidade de atendimento ao municipio préximo, conforme extrai-se da

minuta apresentada (anexo na integra):

1.1. Considerando que a incidéncia de novos casos em municipios pequenos é baixa e
considerando que no modelo vigente ha pontos de atendimento das Hepatites em todos os
municipios de Santa Catarina; na hipétese de um municipio apresentar novos pacientes e
nao possuir a estrutura exigida para a operacionalizacdo do servico, até que ocorra sua
estruturacdo, o atendimento continuara temporariamente, conforme item 7 do cronograma:
1.1.1. Em farmacia de municipio proximo, conforme pactuagao prévia em CIR; ou
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1.1.2. Sendo realizado por meio do CEAF, mantidas as regras deste componente, ou
seja, sera necessaria a apresentacdo de LME, receituario médico e demais exames
obrigatorios perante PCDT vigente;

Importa mencionar que o item 7 do cronograma se refere que o atendimento via CEAF
sera até dezembro/2021.

A proposta apresentada também retira a possibilidade de decisdo do gestor municipal em
CIR, uma vez que prevé a descentralizacdo total do atendimento aos municipios até
dezembro/2021, nos termos da nota supracitada, desconsiderando inclusive a opcao prevista em
CIT e oficializada pela Portaria GM/MS n°® 1.537/2020, art 287B - “(...) sendo facultado ao gestor
municipal aderir ou ndo a dispensacao dos medicamentos”.

Em momento algum foi oferecida contrapartida estadual para que os municipios se
estruturem ou mantenham estruturas para este atendimento (ex. estrutura fisica e recursos
humanos).

O argumento estadual de que as regionais ndo possuiriam estrutura para o atendimento,
para justificar a descentralizacdo do servigo aos municipios, independentemente desses
possuirem estrutura ou néo, parece ndo merecer acolhimento uma vez que a Portaria GM/MS n°

1.537/2020 orienta:

Art. 287 - B. A dispensacdo dos medicamentos (...) devera ser realizada em farmacias
designadas pelos gestores estaduais, municipais e do Distrito Federal, mediante pactuacéo
no ambito das Comissodes Intergestores Bipartite (CIB), sendo facultado ao gestor municipal

aderir ou ndo a dispensacao dos medicamentos, também mediante pactuagdo no ambito da
CIB." (NR)

Art. 287 - D. Os Estados. os Municipios e o Distrito Federal possuem autonomia para
estruturar_sua rede administrativa_e assistencial, definindo _a abrangéncia_dos_servicos
vol as h ites virais em rritério." (NR)
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Ou seja, o Estado possui autonomia para estruturar sua rede administrativa e assistencial,

inclusive para prestar o suporte aos municipios previsto na Politica Nacional de Medicamentos

(PNM):

Portaria de Consolidagdo MS n.° 2, de 28/09/2017, Anexo XXVII - Dispde sobre a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM):

5.3 Gestor Estadual

Conforme disciplinado na Lei N° 8.080/90, cabe a diregdo estadual do SUS, em carater
suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de insumos e
equipamentos para a saude. Nesse sentido, constituem responsabilidades da esfera
estadual: (...)

c) prestar cooperagdo técnica e financeira aos municipios no desenvolvimento das suas
atividades e agdes relativas a assisténcia farmacéutica; (...)

Observa-se que municipios de pequeno porte e/ou com profissionais farmacéuticos em

quantidade insuficiente possam ter dificuldades na execucdo deste servico especializado,

prejudicando diretamente o atendimento e acompanhamento do paciente. Neste sentido,

preocupa que a eventual “facilidade de acesso” possa levar a “perda/queda da qualidade

assistencial”,

motivo pelo qual se faz necessario o suporte estadual na execugao do CESAF e sua

participacdo na rede de farmacias que estabelecera acesso ao tratamento das hepatites virais em

Santa Catarina.

E o entendimento.

Florianopolis/SC, 13 de maio de 2021.

Dra. Luci S

Assessora Técnica em Assisténcia Farmacéutica do COSEMS/SC
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GOVERNO DE SANTA CATARINA
Secretaria de Estado da Saude
Comissao Intergestores Bipartite

DELIBERACAO
xx/CIB/2021

A Comissao Intergestores Bipartite, no uso de suas atribuicdes, em sua XX2
reunido ordinaria da CIB de 22 de abril de 2021.

Minuta de Deliberacdo sobre a Migracdo dos Pacientes em Tratamento
das Hepatites Virais do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF).

Considerando a Portaria n°® 1.537 de 12/06/2020, que altera a Portaria de
Consolidacao n° 5, de 28/09/2017, para dispor sobre o Programa Nacional para
a Prevencéo e o Controle das Hepatites Virais e a Portaria de Consolidagéo n°
6, de 28/09/2017, para incluir os medicamentos do Programa Nacional para a
Prevencédo e o Controle das Hepatites Virais no Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Nota Técnica CGAHV/DCCI/SVS/MS n° 319/2020 de
01/10/2020, 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 o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Hepatite C e Coinfec¢des (HCV) no ambito do SUS, publicado pela Portaria
SCTIE/MS n° 84, de 19/12/2018;

Considerando o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Hepatite Viral B e Coinfecgbes no ambito do SUS, publicado pela Portaria
SCTIE/MS n° 43, de 07/12/2016;

Considerando o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Profilaxia da Reinfeccao pelo virus da Hepatite B Pés-Transplante Hepatico no
ambito do SUS, publicado pela Portaria SAS/MS n° 469, de 19/12/2018;

Considerando a Nota Informativa n° 13/2019 — COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS,
atualizada em 17 de outubro de 2019 e retificada em 31 de outubro de 2019,
gue dispbe acerca dos medicamentos disponibilizados para o tratamento da
Hepatite C no SUS, considerando o critério de custo-minimizacao;

Considerando que a migracdo dos medicamentos para tratamento das
Hepatites Virais (HV) do Componente Especializado da Assisténcia



Farmacéutica (CEAF) para o] Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (CESAF) apresenta potencial de melhoria do acesso
aos medicamentos, simplificando a prescricdo do tratamento para o médico,
areducédo de etapas e do tempo entre a solicitacdo e o recebimento dos
medicamentos pelos pacientes;

Considerando a ampla experiéncia do Ministério da Saude com o Sistema de
Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) no gerenciamento de
medicamentos antirretrovirais para tratamento de pessoas vivendo com
HIV/AIDS, e a possibilidade de uso do sistema com a mesma logica no novo
modelo de acesso aos medicamentos para tratamento das Hepatites Virais;

Considerando que o SICLOM é um sistema de informacédo que qualifica a
dispensacdo dos antivirais com base na sua parametrizacdo segundo o0s
critérios dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) das
Hepatites B e C e as respectivas coinfec¢cbes, tornando-se um potente
elemento na organizacédo da migracéo entre componentes da AF;

Considerando que o desenvolvimento especifico do SICLOM-HV prevé o
adequado gerenciamento logistico dos medicamentos, de forma a permitir que
a gestao dos entes federativos disponham de informac¢des sobre o niumero de
usuarios tratados e em tratamento ativo para as HV, 0s esquemas
medicamentosos utilizados, o consumo de cada antiviral e 0s estoques
disponiveis em cada ponto da cadeia logistica de distribuicéo;

Considerando a vigéncia do projeto piloto para utilizacdo e testes do SICLOM-
HV, o qual abrange 11 unidades de atendimento em SC (Blumenau, Chapec?,
Cricima, Floriandpolis Centro, Floriandpolis Continente, Itajai, Jaragua do Sul,
Joinville, Pinhalzinho, Sdo Miguel do Oeste, Xanxeré) que foram capacitadas
em janeiro de 2021 pelo Ministério da Saude e iniciaram atendimento aos
pacientes de Hepatites Virais em Fevereiro/2021 ja pelo modelo proposto na
NT n° 319/2020;

A Comissao Intergestores Bipartite do Estado de Santa Catarina — CIB/SC em
sua XX2 reunido realizada em XX/XX/2021, aprova as diretrizes para inicio da
migracdo dos pacientes em tratamento de Hepatites Virais do CEAF para o
CESAF no Estado de Santa Catarina, conforme segue:

1. Uso do SICLOM-HV para gestao clinica e logistica das Hepatites Virais
(HV) em todas as unidades com dispensacdo de medicamentos que
compdem ou passardo a compor a rede de cuidados as HV no Estado
de Santa Catarina, iniciando pelos servicos piloto.

2. Sobre a pactuacao e definicdo da rede:

2.1. A alocacao das unidades dispensadoras de medicamentos para
tratamento das HV sera oficializada nas reunides das Comissoes
Intergestores Regionais (CIR);

2.2.  Quanto a estrutura, organizacdo e funcionamento, as farmacias
que comporao a rede de dispensacao dos medicamentos para HV
deverdo cumprir os critérios estabelecidos no item 3 da Nota



Técnica n° 319/2020-CGAHV/DCCI/SVS/IMS, a qual também
disciplina 0 acesso e demais etapas pertinentes;

2.3. Considerando que a incidéncia de novos casos em municipios
pequenos é baixa e considerando que no modelo vigente ha
pontos de atendimento das Hepatites em todos os municipios de
Santa Catarina; na hipdtese de um municipio apresentar novos
pacientes e ndo possuir a estrutura exigida para a
operacionalizacdo do servico, até que ocorra sua estruturacéo, o
atendimento continuard temporariamente, conforme item 7 do
cronograma:

2.3.1. Em farméacia de municipio proximo, conforme pactuacao
prévia em CIR; ou

2.3.2. Sendo realizado por meio do CEAF, mantidas as regras
deste componente, ou seja, Serd necessaria a
apresentacdo de LME, receituario médico e demais
exames obrigatorios perante PCDT vigente;

2.4. O ponto focal da SES, o apoiador do MS em SC e o ponto focal
do COSEMS - que serda o representante da macrorregido na
Camara Técnica de Assisténcia Farmacéutica da CIB -
participardao das reunides da CIR para suporte e esclarecimentos
gue se fizerem necesséarios na ocasido da definicdo da rede de
farmacias;

2.5. Os servicos de saude indicados pelas CIR, apds homologacao na
Comisséo Intergestores Bipartite (CIB), serdo cadastrados junto
ao Ministério da Saude para utilizacdo do SICLOM-HV.

Apébs a pactuacdo da rede regional de servicos em CIB, outros servigos
que sinalizarem interesse em compor a rede de farmacias de
dispensacdo de medicamentos para o tratamento das Hepatites Virais,
poderdo solicitar inclusédo a qualquer tempo, desde que atendam as
especificacdes da Nota técnica n°319/2020 - CGAHV/DCCI/SVS/MS.

Sobre o apoio técnico e fluxo operacional:

4.1. A Secretaria Estadual de Saude de Santa Catarina (SES/SC), por
meio da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica, sera responsavel
pelo agendamento de capacitacbes para os profissionais das
unidades quanto as diretrizes de tratamento dos PCDT, sistema
SICLOM-HV e logistica dos medicamentos no CESAF,;

4.2. A DIAF mantera um profissional para apoio técnico dos
farmacéuticos municipais sobre o PCDT de Hepatites Virais,
sistema SICLOM-HYV e logistica dos medicamentos;

4.3. As Unidades Descentralizadas de Assisténcia Farmacéutica
(UDAF / Regional) realizardo o apoio na qualificacdo da
assisténcia farmacéutica e monitoramento da implementacdo do
novo modelo de acesso aos medicamentos das Hepatites Virais.
Manterdo estoque estratégico para agilizar a reposicdo das
unidades de atendimento;

4.4. O fluxo operacional sera definido em NOTA TECNICA especifica.



5. Durante o periodo de transicdo do CEAF para o CESAF, os dois
modelos de atendimento serdo ofertados simultaneamente até a
completa migracao dos pacientes.

6. A transicdo da dispensacdo dos medicamentos para tratamento de
Hepatites Virais, no Estado de Santa Catarina, se dara seguindo o
cronograma apresentado abaixo:

CRONOGRAMA DE MIGRACAO DA DISPENSACAO DOS MEDICAMENTOS PARA TRATAMENTO DE HEPATITES VIRAIS DO

CEAF PARA CESAF, NO ESTADO DE SANTA CATARINA.

2020 201

ETAPAS
SET | JAN [FEV |MAR | ABR [MAI | JUN | JUL (AGO | SET | OUT

NOW

DEZ

1. Publicacdo da Nota Técnica n® 3192020 - CIT X

2. Conducdo projeto piloto em SC: 11 unidades Piloto SICLOM-
HWV.

3. Pactuacdo Bipartite (CIB): definicio do sistema de Informacdo
(até 120 dias apds a publicacioc da Portaria de migracdo) e do
cronograma de transicdo para migracdo entre os componentes
[CEAF - CESAF).

4. Formalizacdo em CIR da rede de farmacias gue dispensardo
medicamentos para tratamento das  hepaties wirais no
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (até 30
de junho de 2021).

5. Adequacdo dos Sistemas de Informacdo (Prazo estipulado
pelo Ministério da Saide.

§. Treinamentos: PCOT, SICLOM-HY e fluxos. X | X X X | X | X X X X

7. Migracdo de pacientes crinicos do CEAF para CESAF:
encaminhamente de novos pacientes aos servicos gue compdem X X X X
a rede, dispensando medicamentos no novo fluxo - CESAF.

8. Ajustes dos fluxes de programacdo e distribuicdo dos
medicamentos

Floriandpolis, 04 de maio de 2021.

(assinado digitalmente) (assinado digitalmente)
CARMEN ZANOTTO DAISSON TREVISOL
Secretéria de Estado da Saude Presidente do COSEMS

Coordenador CIB/SES Coordenador CIB/COSEMS




