SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 06, 28 de margo de 2023.

Assunto: Flexibilidade de Execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) e Farmacia de Demanda Administrativa e Judicial para os municipes de Estancia Balnearia
de Sao Sebastido, devido estado de calamidade publica.

Destinatarios:
e Farmécias de Medicamentos Especializados de Saude Sdo José dos Campos (FME);
e Nucleo de Assisténcia Farmacéutica do Departamentos Regionais de Salde de Salude S&o José dos Campos
(NAF/DRS);
e Municipes de Estancia Balneéaria de Sdo Sebastido.

e Profissionais prescritores.

Considerando:

e Resolugdo SS n° 54/2012, que aprova a estrutura e funcionamento da Comissdo de Farmacologia da
Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo, e da outras providéncias;

e + Portarias de consolidagdo n° 2 e 06/2017, que dispde sobre o financiamento e a execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS;,

e Decreto n°8777/2023 de 19/02/2023, emitido pelo Prefeito Felipe Augusto, responsavel pelo do municipio de
Estancia Balneéria de Sdo Sebastido, ao qual declara estado de calamidade publica em consequéncia aos
desastres naturais ocorridos na regido na madrugada de 18 e 19 de fevereiro de 2023, em decorréncia da
geomorfologia, precipitagdes hidricas, inundagdes, erosdo e a acomodacéo do solo;

e Que o desastre em questdo gerou evidente impacto social e econdmico aos municipes, tendo em vista o
expressivo nimero de mortos e desabrigados acometidos por esta catastrofe;

e O cenario atual deste municipio, onde muitos cidaddos perderam tudo, inclusive documentos pessoais,
importantes para o seguimento da rotina de vida, e acompanhamento em saude;

e Que parte da estrutura de unidades de saude podem ter sido danificadas, e que a situagdo em questéo gera
aumento da demanda aos servigos de saude;

e Que atualmente 2853 municipes do municipio de Estancia Balnearia de Sdo Sebastido retiram medicamento
na FME de S&o José dos Campos.

e Que apobs vinculagdo de noticias relacionadas aos desastres naturais ocorridos entre os dias 18 e 19 de
fevereiro em Estancia Balneéria de S&o Sebastido, e oficializagdo de situacédo de calamidade publica através
do Decreto n°8777/2023, esta Secretéria do Estado da Saude com vistas na reducdo do impacto para esta
populacéo, solicitou junto ao Ministério da Saude a ampliagao/flexibilizacéo de renovagGes da documentagao

do CEAF para pacientes residentes no municipio supra citado, até que o decreto em questao seja revogado.
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Informamos:

Que todos os cidaddos com domicilio no municipio em questao, que possuam processo de solicitacdo de medicamento
ativa na FME ou FDJA de S&o José dos Campos, com necessidade de renovagao de documentagao, terdo a validade

das mesmas ampliadas.

Desta forma a Farmacia de Medicamentos Especializados, FDAJ de S&do José dos Campos esta autorizada a seguir

as regras de flexibilizacdo descritas a seguir:

FLEXIBILIDADES DE DOCUMENTACAO

1. DOCUMENTACAO PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS NAS FARMACIAS DE MEDICAMENTOS

ESPECIALIZADOS (FME) - Cabera as FME, durante o periodo de transicdo, a orientacdo sobre a entrega
das documentacgOes corretas e completas para solicitacdo de medicamentos ou renovacéo da continuidade de
tratamento aos pacientes ap6s o fim das flexibilizagdes.
Desta forma, a partir da revogac¢édo do estado de calamidade publica, todas as flexibilidades descritas nos
tépicos abaixo serdo finalizadas e os pacientes deverdo providenciar os documentos exigidos no Guia de
Orientacdo sobre Medicamentos para atendimento pelo CEAF. A avaliacdo e a autorizagdo nas FME deverao
considerar todos os critérios estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e regras estabelecidas
pela Portaria de Consolidacédo n° 2, de 28/09/2017.

a) Renovacdo automatica de documentagéao do paciente
Os tratamentos cuja APAC terminem durante periodo de clamidade publica, poderdo ser renovados
automaticamente, em carater excepcional, sem a apresentacdo de Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e
Autorizagao de Medicamento (LME), prescricdo médica e outros documentos descritos no Guia de Orientacéo
ao paciente, por periodo adicional de 03 (trés) meses, desde que ndo haja mudanca na dose, quantidade
dispensada e/ou medicamento prescrito.
Ressalta-se que esses casos referem-se a pacientes que ja estdo em tratamento, ndo sendo necessario
retornar ao médico para solicitagdo de novas documentagoes.
Ao fazer renovacdo automatica do atendimento ao paciente, registrar no Sistema Medex no campo de
observacao e no recibo de dispensacéo (carimbado ou por escrito), que a APAC foi renovada automaticamente
por mais 03 (trés) meses, para facilitar a rastreabilidade em casos de auditoria.
Para os casos de malote, as FME poderéao realizar a renovagéo automatica, mediante a apresentagéo do ultimo

recibo assinado pelo paciente.

b) Alteragdes posoldgicas de medicamentos
As adequac0Oes posoldgicas (sem alteracéo de CID-10 ou medicamento) poderdo ser realizadas somente com
prescricdo médica, sem necessidade de LME com a adequacéo até revogacao do periodo de calamidade
publica.
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c) Primeira solicitagcdo de medicamentos
A primeira solicitagdo de medicamento (casos novos) sO podera ser autorizada mediante apresentacdo de
todos os documentos exigidos no Guia de Orientagdo sobre Medicamentos, disponivel no site da SES/SP. Se
autorizado, estas documentacdes estardo validas por 06 (seis) meses. Ou seja, para a primeira solicitagdo,

nao existe flexibilizagéo, exceto para os casos de DPOC e Sindrome de Guillain-Barré descritos abaixo.

d) Exames

Os medicamentos poderdo ser dispensados sem 0s exames mensais até revogacdo do periodo de

calamidade publica, excepcionalmente, com a condigdo de que o paciente ou seu representante fagca um

documento de préprio punho informando da ciéncia sobre os riscos ou efeitos adversos relacionados ao uso

do medicamento sem a realizacdo do exame, assinado e datado.

d.1) Visando a seguranga dos pacientes, e a gravidade dos possiveis efeitos adversos de alguns medicamentos
guando utilizado por gestantes, devera ser exigidos a entrega de exames mensais, para os medicamentos

abaixo:

MEDICAMENTO - CEAF EXAME MENSAL

Teriflunomida 14mg B-HCG (pessoas em idade fértil)

Acitretina 10mg e 25 mg B-HCG (pessoas em idade fértil)

Isotretinoina 10 mg e 20 mg | B-HCG (pessoas em idade fértil)

d.2) Para dispensacdo dos medicamentos do Protocolo de DPOC e resolucdo SS n° 35/2019,

considerando:

e 0s profissionais de salde vacinados;

e apopulagdo de portadores de doentes respiratérios que foram priorizados para vacinagao;

e aretomada de atendimento pelos servigos que realizam espirometria;

e areducgdo de diagndsticos equivocados;

e acorreta dispensagéo;
Recomenda-se a apresentacdo do exame de espirometria com validade de 06 (seis) meses para pacientes
em inicio de tratamento a partir de 15 de junho de 2021. Acrescenta-se que o exame de espirometria é
considerado como “recomendado", isto é, “ndo obrigatdrio”, conforme recomendacdes do Oficio Circular n°
11/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, de 05/04/2022, vez que, a realizacao de testes de fungdo pulmonar devem
ser realizados desde que atendidas as recomendagfes especificadas pela SBPT e as normas sanitarias

vigentes.

d.3) Para adispensacdo dos medicamentos do Protocolo de Sindrome de Guillain-Barré, considerando:
e O estudo eletroneuromiogréafico (ENMG) tipico é considerado critério sugestivo para o diagndstico da

Sindrome de Guillain-Barré;
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e A observagdo dos demais critérios diagnésticos e terapéuticos descritos no PCDT da Sindrome de
Guillain-Barré, inclusive a CID-10 e a posologia preconizada de imunoglobulina humana (0,4g/kg/dia,

por via intravenosa, administrada de 2 a 5 dias).

Conforme o Oficio Conjunto Circular n® 31/2022/SCTIE/GAB/SCTIE/MS, de 20/05/2022, os critérios de inclusao
foram reavaliados e reconheceu-se a possibilidade de iniciar os tratamentos preconizados no PCDT
mencionado sem a obrigatoriedade da realizagdo do estudo neurofisiolégico, quando da impossibilidade

de sua realizacdo rapida e oportuna.

e) Documentacdo elaborada por especialistas
Fica suspensa a obrigatoriedade preconizada em alguns Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
de apresentagdo de exames de monitoramento e de prescricdo assinada por profissional de especialidade

médica definida, até revogacdo do periodo de calamidade publica.

2. DOCUMENTAGAO PARA SOLICITAGAO DE MEDICAMENTOS POR SOLICITAGAO ADMINISTRATIVA DA
SES/SP

a) Renovacgdo automatica de documentacéo do paciente

As solicitagdes administrativas ativas revogacéo do periodo de calamidade publica, poderéo ser renovados

automaticamente, em carater excepcional, sem a apresentacéo de nova documentacéo, por periodo adicional

de 03 (trés) meses, desde que:

1. N&o hajamudancanadose, quantidade dispensada, medicamento ou produto nutricional prescrito;

2. Na&o hajainclusdo de novos medicamentos ou produtos nutricionais;

3. Nao contenhaos produtos descritos no Quadro 01, considerando os requisitos para monitoramento
do uso e desfecho clinico pelo Grupo de Farmacologia da CAF-SES/SP.

Ressalta-se que esses casos se referem a pacientes que ja estdo em tratamento, ndo sendo necessario

retornar ao médico para solicitagdo de novas documentacoes.

A rotina de renovacgdo automatica das demandas administrativas esta sendo realizada de forma centralizada

pela SES/SP, caso tenha necessidade de fazer renovagdo que néo tenha sido realizada de forma automatica,

entrar em contato no e-mail suportecf@saude.sp.gov.br .

Para que a estratégia tenha éxito, os Departamentos Regionais de Salde deverao comunicar os pacientes que
ndo sera necessaria a renovacgao da sua solicitacdo. Porém, caso algum paciente entregue os documentos de

renovacgao, a unidade podera receber e fazer as avaliagdes, conforme operacéo de rotina.

Cabera aos DRS, durante o periodo de transi¢cdo, a orientacdo sobre a entrega das documentacdes
necessarias para solicitacdo administrativa aos pacientes ap6s o fim das flexibilizag6es. Desta forma,

a partir da revogacdo do periodo de calamidade publica, os pacientes deverdo providenciar os

documentos exigidos para atendimento.
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Quadro 01. Produtos com necessidade de renovacéo da solicitagdo de medicamento ou nutricdo enteral por
paciente (de instituicdo de salide publica ou privada), para continuidade da dispensagéo a partir darevogacao

do periodo de calamidade publica.

1. Medicamentos e insumos
e Acido zoledrénico;
e Insumos para bomba de infuséo de insulina;
e Medicamentos imunobiolégicos: abatacepte, adalimumabe, belimumabe, etanercepte,
infliximabe, natalizumabe, omalizumabe, rituximabe, tocilizumabe, ustequinumabe;
e Medicamentos oncoldgicos: bevacizumabe, cetuximabe, octreotrida, pazopanibe, sorafenibe,

sunitinibe, temozolomida.

Atencao: Para o medicamento TERIPARATIDA, a dispensacgdo devera ser realizada para no maximo 24

meses de tratamento, conforme bula do fabricante.

3. PRESCRICOES MEDICAS
a) Validade
O receituario médico ou odontolégico de medicamentos sujeitos a prescri¢do e de uso continuo seréo validos,
pelo menos enquanto perdurarar o estado de calamidade publica, visando a reducdo de impacto para os
cidadaos. N&o é necessario seguir as orientagcdes da Nota Técnica CAF n° 07/2017, desde que o ano da emissao
da prescrigdo seja igual ou superior a junho de 2022. Esta flexibilidade se dara no ambito no CEAF até arevogacéo

do periodo de calamidade publica.

Ressalta-se que esta disposi¢do ndo se aplica ao receitudrio de medicamentos sujeitos ao controle sanitario

especial, a qual seguirad a regulamentacéo da Anvisa.

O receituario médico ou odontolégico de medicamentos sujeitos a controle especial seguem as regras
estabelecidas pela Portaria n® 344, de 12/05/1998, excepcionalmente, as quantidades maximas por prescrigdo
dos medicamentos seguem os termos da RDC n° 357/2020 com vigéncia prorrogada até 21 de maio de 2023
pela RDC n° 683/2022.

b) Assinatura digital

As unidades dispensadoras estaduais de medicamentos poderdo aceitar prescricdo com assinatura digital, em
carater permanente, desde que seja possivel a validagdo da mesma pela unidade. A prescricdo médica devera
conter, obrigatoriamente, identificagdo do médico (incluindo nome, CRM e endereco), identificacdo do paciente,

registro de data e hora e assinatura digital do médico.

4. DOCUMENTO DE IDENTIFICAGAO PESSOAL
As unidades dispensadoras estaduais de medicamentos poderiam aceitar documento de identificagdo pessoal com

emissdo superior a 10 anos, enquanto perdurasse a situagao de Calamidade Publica.
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5. DECLARACAO AUTORIZADORA OU PROCURACAO
As unidades dispensadoras estaduais poderdo aceitar declaragéo autorizadora ou procuragéo escrita de proprio

punho, datada e assinada pelo paciente, em carater excepcional, até a revogacado do periodo de calamidade

publica. Também serd necessaria a apresentagdo do RG original do autor e do procurador.
Caso o atendente ache necessario, devera ligar para o paciente confirmando e autorizando a retirada do

medicamento em seu nome.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacdo, ficando expressamente revogada a Nota Técnica
CAF n° 09, de 23/06/2022. Para consulta-la:

e Acesse o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br ;

e Cligue no link: “Medicamentos”;

e Cligue no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.

Sendo o que havia para informar, contamos com a colaboragéo de todos na ampla divulgagéo desta Nota Técnica.

Stephani Filgueiras Mashki Cleide da Silva Soares
Diretor Técnico de Saude Il Diretor Técnico de Saude Il
CAPM/GF/CAF - SES/SP CAAF/GPAAF/CAF - SES/SP
Renata Zaidan dos Santos Verdnica Simdes de Oliveira
Diretor Técnico de Saude IlI Diretor Técnico de Saude Il - Substituta
GF/CAF — SES/SP GPAAAF/CAF

Karina de Oliveira Fatel Martins
Coordenador de Salude Substituta
Gabinete do Coordenador
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
SES/SP
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