Perguntas Frequentes SISMEDEX

1. Como identificar uma Autorizacdo Automatica?

Os LME autorizados automaticamente tém numero de protocolo igual ao do LME que
originou a Autorizac¢do (Figura 1).

ENEE 304.23.000012-2 |00 xUNIDADE DE TESTE DIAF | BEZAFIBRATO 400 MG DR 01/06/2023-31
(USO EXCLUSIVO DA DIAF) | ATORVASTATINA 10MG COMP /08/2023
EHBE 304.23.000012-2 |00 xUNIDADE DE TESTE DIAF p 03/03/2023-31
2 (USO EXCLUSIVO DA DIAF) | ATORVASTATINA 10MG COMP & fU£f2é23
BEZAFIBRATO 400 MG DR

Figura 1. Exemplo de Autorizacdo Automatica

2. Para medicamentos que n3o sdao autorizados automaticamente, como identificar
no SISMEDEX quando é o momento de renovar sem LME e receita (autoriza¢do
manual) e quando é necessaria a apresentagdo do LME e receita pelo paciente?

As Unidades poderao utilizar a Observacao da Receita ou Observacao da Dispensacao
para registrar o periodo de vigéncia do LME. Assim, sempre sera possivel acompanhar e
informar ao paciente a necessidade de Renovacdo do processo e apresentacdo de novos
LME e receita.

3. Como registrar os LME apresentados com data de validade dentro dos 90 dias,
porém com data maior que 60 dias?

Apds a publicagdo da Portaria MS n2 13 de 6/01/2020 a vigéncia dos LME passou a
ser de 6 meses e a validade do LME de 90 dias, porém, o SISMEDEX n3do pode ser
parametrizado com essas informacbes. Dessa forma, no momento do cadastro dos LME
apresentados com data de validade dentro dos 90 dias, porém com data maior que 60 dias,
o sistema emite a seguinte mensagem (Figura 2):
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1, Informamos que pela portaria n°2981 de 26/11/2009 a data de emiss3o da LME ndo pode ter mais de 60 dias. A data limite & 02/04/2023

Cadastrar Solicitagido

Usudrio Dados Salde Dados Solicitante Prescricio Médica Validar

Identificagdo

Nome: USUARIO TESTE MAR 23 CNS: 243.3967.1075.0004 CPF: Situacdo: ATIVO

77777 ao do i de Saide
CNES: 2407418 Nome: DIAF
do Médico
CRM/RMS: 0001 UF CRM: SC v

Nome: MEDICO TESTE DIAF
CPF: . CNS: 258.4637.9047.0008

IData da Solicitagdo: 02/03/2023 I

Figura 2. Aviso de validade do LME expirada.



Assim, para prosseguir, a data a ser registrada serd a data do cadastro (dia corrente) e
nao a do LME. No momento da avaliagdo técnica a data a ser considerada pelo analista sera
a do LME, para fins de verificagdo da validade do mesmo - 90 dias.

4. Como Regional - UDAF, para cada renovagao que recebermos, devemos verificar o
preenchimento da raca/cor e etnia no campo observagao do telefone?

Segundo Nota Informa n2 04/2023 que trata da obrigatoriedade do preenchimento
da informagdo étnico-racial no campo 19 — Rac¢a/Cor/Etnia do LME, todas as Unidades
devem realizar o preenchimento da informac¢do conforme Tabela de Raga/Cor e Etnia
(disponivel em: www.saude.sc.gob.br > Profissionais de Saude > Assisténcia Farmacéutica -
DIAF > Nucleo do Sistema de Gerenciamento do CEAF) no campo alternativo Observacao dos
Telefones.

Todas as Unidades tém a responsabilidade pelo preenchimento desta informacgao
gue sera transmitida para o Ministério da Saude.

As Regionais devem realizar a conferéncia do preenchimento das informacdes pelas
suas UNICEAF vinculadas.

A Conferéncia pelas UDAF da insercdo das informacdes pelas UNICEAF pode ser feita
nas seguintes agoes:

Novas Solicitagoes:
1. Consultar o usudrio em: Atendimento > Manter Endereco Usudrio (Figura 3);

2. Nesta mesma aba Atendimento > Manter Endereco Usudrio a informacgdo ja podera
ser preenchida (Figura 4) ou

3. A solicitagdo podera ser devolvida para cadastro (Figuras 5 a 7) para que a UNICEAF
preencha. Neste caso, a Unidade devera executar o retorno da solicitacdo (Figuras 8 a
9) para corregao.

Componente

specializado da Assiténcia e‘.\

Farmacéutica - CEAF 38

Atendimento Consulta Avaliacdo Téc. Autorizacio Fluxo Estoque Configuracio Administracio Producio APAC Gerencial Emitir Formulario  Sair
Cadastro Usuario/LME Usuario: Andreia Rosa Borges UAF: 00 DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA (DIAF)
Dispensagio

Manter Endereco Usudrio

Encaminhamento de Processos

Andreia Rosa Borges, seu tltimo acesso ocorreu dia 02/06/2023 19:21:28
Segunda Via

Informagées do Usuério
Monitoramento B e -

Login: andreiaborges

Nome Operador: Andreia Rosa Borges
Unidade de Assistencia: 00 DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA (DIAF)
Data/Hora: 05/06/2023 14:18

Figura 3. Atualizacdo do endereco do usuario no SISMEDEX.


http://www.saude.sc.gob.br

Com,
Especializado da As

Farmacéutic

Fluxo Estoque Configuragao Produgdo APAC

Atendimento > Manter Endereco Usudrio

Manter Endereco

Nome: | USUARIO TESTE MAR 23 CNS: 243396710750004 CPF:

Nome da Mde: MARIA

* Sexo: @ Masculino () Feminino
No Identidade: 2365954 UF: sC v Orgédo Emissor: SECRETARIA DE SEGURANCA PUBLICA v
Endereco .
ss101050 R
* UF: 5C A

* Logradouro:

Rua Elizeu Di Bernardi

Complemento:

* Telefone Telefone Comercial:

Residencial: (8)3665-4513

Telefone Celular: Aceita receber SMS no Celular: [_]

Observacdo dof 5.x288

telefone:

E-mail do Usuario: usuario@gmail.com - Telefone da m3e: 3665-4899

' Autorizados

Figura 4. Atualizacdo/inclusdo de dados do usuario
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Atendimento Consulta Producdo APAC

Vigilancia Sanitaria

Gerencial

Usudrio: Andreia Rosa Borges UAF: 00 DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA (DIAF)

Gerencial

DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA (DIAF)

Estornar Dispensac3o

Pesquisar Usuario Manter Usuario/LME

Retorno Avaliagdo Centra

Manter Estabelecimento de Salde

Manter Situac3o Usudrio

CNS:

1

Manter Médico Solicitante

Alterar CNS

Transferir LME

Encerrar LME

CPF: Manter Medicamento Antecipado
Nome: Manter Medicamento Substitutivo
APAC:

Alterar Vigéncia LME

Alterar Local Avaliagdo

0 Preencha apenas um dos campos. Protocolar Solicitag3o Administrativa

Devolver LME Para Cadastro

Volta Adequar Solicitacdo Administrativa

Desfazer Avaliacdo

Manter Vinculo Colaborador/UAF

Desfazer Autorizacio

Desfazer Encerramento

Figura 5. Devolucdo de LME para corre¢do de dados do cadastro do usuario
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Administragdo > Manter Usuario/LME > Devolver LME Para Cadastro

Pesquisar Usuario

Nome: USUARIO TESTE MAR 23 CNS: 243.3967.1075.0004 CPF:

Situacdo: ATIVO

P3gina 1de 1

Gerencial

Formuldrio  Sai

Usuario: Andreia Rosa Borges UAF: 00 DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA (DIAF)

No

w1 Protocolo Unidade Medicamentos Vigéncia

Situacdo Develver,

304.23.000016-5 |00 xUNIDADE DE TESTE
DIAF (USO EXCLUSIVO

DA DIAF)

INFLIXIMABE 10 MG/ML ORIGINADOR FA. 10ML

Avaliagdo Central

11 |7 304.23.000018-1 |00 xUNIDADE DE TESTE - Autorizacdo
DIAF (USO EXCLUSIVO ISOTRETINOINA 20 MG CAPO
DA DIAF)

P3gina 1de 1

Figura 6. Devolucao de LME para corre¢do de dados do cadastro do usuario
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Atendimento Consulta Fluxo Estogue Configuracio Administracdo Producdo APAC Gerencial

Administracdo > Manter Usuario/LME > Devolver LME Para Cadastro Usudrio: Andreia Rosa Borges UAF: 00 XUNIDADE DE TESTE DIAF (USO EXCLUSIVO DA DIAF)

Devolver LME para Cadastro

Nome: USUARIO TESTE MAR 23 CNS: 243.3967.1075.0004 CPF: Situacdo: ATIVO

Nimero do LME: 10 Namero do LME Anterior: Nova Solicitac3o
Situacéo: Avaliagio Central Data da Emisséo: 25/05/2023
Cadastrado por: Andreia Rosa Borges Data de Cadastro: 25/05/2023
* Motivo ao0: Preenchimento Ir ~ * ificacdo: | Favor preencher as informagdes de Raga/Cor e Etnia,

I @® Devolver a LME para CORRECAO no cadastro I

O Encerrar a LME com motivo DEVOLVIDA

(*) Campo de preenchimento cbrigatério

Figura 7. Devolucdo de LME para corre¢do de dados do cadastro do usuario
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Atendimento Consulta L Autorizacio Fluxo Estoque Producio APAC  Gerencial

Cadastro Usudrio/LME Usuario: Andreia Rosa Borges UAF: 00 DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA (DIAF)

Dispensagdo

Manter Endereco Usudrio

Encaminhamento de Processos

Segunda Via

Monitoramento

Nome:

o Preencha apenas um dos campos.

Figura 8. Acesso ao cadastro de usudrios no SISMEDEX
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Atendimento Consulta . Autorizacdo Fluxo Estoque  Configuracio Producdo APAC  Gerencial

Usudrio: Andreia Rosa Borges UAF: 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF (USO EXCLUSIVO DA DIAF)

Pesquisar Solicitagiao

Identificacio

Nome: USUARIO TESTE MAR 23 CNS: 243.3967.1075.0004 CPF: Situacdo: ATIVO

Pagina 1 de 1
o Protecolo Unidade Medicamentos Vigéncia Situaciio Acbes
LME|Origem 0 s !
304.23.000011-4 00 xUNIDADE DE TESTE Indeferida
DIAF (USO EXCLUSIVO ATORVASTATINA 10MG CDMPo
DA DIAF)
304.23.000012-2 00 xUNIDADE DE TESTE A 03/03/2023-31 Adequacdo
DIAF (USO EXCLUSIVQ  |ATORVASTATINA 1OMG COMP: /05/2023 Autorizacio
DA DIAF) BEZAFIBRATO 400 MG DR
ATORVASTATINA 10MG comp@
ATORVASTATINA 10MG COM
3 304.23.000012-2 00 xUNIDADE DE TESTE |BEZAFIBRATO 400 MG DR 01/06/2023-31 Deferida ds 3
DIAF (USO EXCLUSIVO | ATORVASTATINA 10MG COMP /08/2023
DA DIAF)
083.23.000001-0 00 xATENCAO UNIDADE | ECULIZUMABE 10 MG/ML SOL INJETAVEL (FR 30 ML) FRCO 01/05/2023-31 Encerrada
SISMEDEX TESTE (uso 70712023
exclusivo DIAF)
083.23.000002-5 00 XATENGAO UNIDADE a 05/04/2023-30 Encerrada
SISMEDEX TESTE (uso | ALFAVESTRONIDASE 10MG SOL INJETAVEL (FR § ML) FRCO ooenzs
exclusive DIAF) ALFAVESTRONIDASE 10MG SOL INJETAVEL (FR 5 ML) FRCOx
304.23.000014-5 00 XUNIDADE DE TESTE ¥c) 10/04/2023-30 Deferida
DIAF (USO EXCLUSIVO | [SOTRETINOINA 20 MG CAl /04/2023
DA DIAF)
083.23.002409-2 00 )CATENCED UNIDADE I 12/05/2023-31 Deferida
LEUPRORRELINA 11,25MG F.
SEEESEXDIEE]TE (uso | | EUPRORRELINA 11,25MG FA. /05/2023
8 083.23.002409-2 00 xATENCAO UNIDADE | LEUPRORRELINA 11,25MG FA. 01/08/2023-31 Deferida
SISMEDEX TESTE (uso 7082023
exclusivo DIAF)
ose
10 304.23.000016-5 00 xUNIDADE DE TESTE p Pendent Ret
DIAF (USG EXCLUSTVO | INFLIXIMABE 10 MG/ML ORIGINADOR FA. 1omLdd endente iy I
DA DIAF)

Figura 9. Exemplo de LME Pendente aguardando Retorno para correcdao dos dados do
usuario.

Adequagoes (para aqueles medicamentos que podem ser autorizados na Unidade):



4. Autorizagao > Histdrico de Solicitagdes > Exibir (o LME) (Figuras 10 a 14);

5. Na aba Atendimento > Manter Endereco Usudrio a informacdo poderd ser
preenchida (Figuras 3 a 4).

Renovacgdes:
6. Autorizacdo > Histdrico de Solicitagdes > Exibir (o LME) (Figuras 10 a 14);

7. Na aba Atendimento > Manter Endereco Usuario a informacdo poderd ser
preenchida (Figuras 3 a 4) ou

8. A solicitacdo podera ser devolvida para cadastro (Figuras 5 a 7) para que a UNICEAF
preencha. Neste caso, a Unidade deverd executar o retorno da solicitacdo (Figuras 8 a
9) para corregao.

Consulta Avaliacdo Téc. Autorizacio Fluxo Estogue Configuracdo ini: Produgdo APAC Gerencial
Autorizagio ario: Andreia Rosa Borges UAF: 00 DIRETORIA DE ASSI:

IACEUTICA (DIAF)

Pesquisar Solicitagdo para Autorizagdo

N° Protocolo

CPF:

Nome: [usuario teste| |

Drreenchs apenas um dos campos.

Figura 10. Pesquisa de usuario com LME em Autorizacdo no SISMEDEX
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Atendimento Consutta Avaliagao Téc.  Autorizagdo Fluxo Estoque Configuragio Administragao  Produgdo APAC  Gerencial Emitir Formulario  Sair
Usudrio: Andreia Rosa Borges UAF: 00 DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA (DIAF)

Autorizagdo

N° Protocelo: 304.23.000017-3

Nome: USUARIO TESTE MAR 23 CNS: 243.3967.1075.0004
Autorizador: Andreia Rosa Borges % Dados de Satdd ‘DHistérico de Solicitases
Medicamentos

cip Q
Medi e o Técni Autorizacé

edicamento = = =% fan == scnica utorizacio
ATORVASTATINA 10MG COMPAD E780 30 |au |zn Sem avaliacdo. A Autorizar

B parecer avaliaco Técnica

* Inicial: 03/03/2023 * Final: | 31/05/2023 (99/99/9999)

| Registrar Autorizaciio || Gravar e lmnrilwr;utorizacéo| ‘ Corrigir -A-utor\za;éo‘ ‘ Des\st\rl

Figura 11. Acesso ao histérico do usuario



Componente

Pesquisar Soli

Identificagio

Nome: USUARIO TESTE MAR 23 CNS: 243,3967.1075.0004 CPF:

Pagina 1 de 2 Préxima | Ultima
Exibir, 'L':ﬂ IE)':EEM Protocolo unidade Medicamentos vigéncia Situacio :Z;’:‘;B;ED
‘(: 11 (7 304.23.000018-1 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF ‘3 p Autorizago -
@ (USO EXCLUSIVO DA DIAF) 1sOTRETINOINA 20 MG CasC
10 304.23.000016-5 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF a Avaliagdo Central -
(USO EXCLUSIVO DA DIAF) INFLIXIMABE 10 MG/ML ORIGINADOR FA. 10ML
9 |8 083.23.002409-2 00 XATENCAO UNIDADE LEUPRORRELINA 11,25MG FA. 01/08/2023-31 Deferida -
SISMEDEX TESTE (uso exclusivo /08/2023
3 s 083.23.002409-2 00 XATENCAO UNIDADE 12/05/2023-31 Deferida -
3 SISMEDEX TESTE (uso exclusivo | LEUPRORRELINA 11,25MG FA 4 05/2023
LEUPRORRELINA 11,25MG FA.
7 304.23.000014-9 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF 10/04/2023-30 Deferida -
(USO EXCLUSIVO DA DIAF) 1soTReTIOMA 20 MG Capl®) J04/2023
6 083.23.000002-9 0o XATENCED UNIDADE A 05/04/2023-30 Encerrada -
SISMEDEX TESTE (uso exclusivo | ALFAVESTRONIDASE 10MG SOL INJETAVEL (FR 5 ML) FRCO 706/2023
DIAF) ALFAVESTRONIDASE 10MG SOL INJETAVEL (FR 5 ML) FRCOq
B |5 083.23.000001-0 00 XATENGEO UNIDADE ECULIZUMABE 10 MG/ML SOL INJETAVEL (FR 30 ML) FRCO 01/05/2023-31 Encerrada -
SISMEDEX TESTE (uso exclusivo J07/2023
DIAF)
4 |3 304.23.000012-2 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF | BEZAFIBRATO 400 MG DR 01/06/2023-31 Deferida -
(USO EXCLUSIVO DA DIAF) ATORVASTATINA 10MG COMP J08/2023
3 304.23.000012-2 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF a 03/03/2023-31 dequac: =
(USO EXCLUSIVO DA DIAF) ATORVASTATINA 10MG COMP /05/2023 utorizagdo
BEZAFIBRATO 400 MG DR |
ATORVASTATINA 10MG CDMPo
ATORVASTATINA 10MG COM|
2 304.23.000011-4 ?SS%":;DC?BSI?IEDE:EEIEQ]AF ATORVASTATINA 10MG Comp@ Indeferida -

Figura 12. LME pendente de Autorizacao

Nom:

CNS: 243.3967.1075.0004
N° Identidade: 2365984 UF: SC

Data Nascimento: 01/01/1377
Pais Naturalidade: BRASIL

Municipio

Naturalidade: "'2"2"%
Nome da Mae: MARIA

Telefone Comercial:

Aceita receber SMS | -
no Celular:

: USUARIO TESTE MAR 23"

Observacao dos
telefones: > X252

Emai

Endereco

: 88.101-050

UF: 5€

Legradouro: Rua Elizeu Di Bernardi

Complemento:

Dados Saude

CPF:

Orgdo Emissor: S5P

Configuracao Administracio

Produc&o Al

Usuério: Andreia Rosa Borges UAF: 00 DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA (DIAF)

Dados Solicitante

Sexo: Masculing

UF Naturalidade: AM

Telefone Residencial: (48)3665-4513

Telefone Celular:

usuario@gmail.com - Telefone da mée: 3665-4899

Muni : Sdo José

pi
Ne: 10

Bairro: Campinas

Prescricdo Médica

Figura 13. Campo alternativo para o preenchimento da informagdo Raca/Cor e Etnia

No caso do campo estar sendo usado, as informac¢des deverao ser transferidas para o
campo E-mail, que comporta um bom nimero de caracteres.



Usuario

Identificacdo

Dados Solicitante

No Identidade:

: USUARIO TESTE MAR 23"
: 243.3967.1075.0004

2365984 UF: SC

N© interno: 444.120/2

CPF:

Orgédo Emissor: SSP

Data Nascimento: 01/01/1977 Sexo: Masculino
Pais Naturalidade: BRASIL UF Naturalidade: AM
Municipio
Naturalidade: SELEE
Nome da Mde: MARIA Telefone Residencial: (48)3665-4513

Telefone Comercial:

Aceita receber SMS
no Celular:

Observacdo dos

N3o

5-X288

Telefone Celular:

Prescricio Médica

telefones:

I Email: usuaric@gmail.com - Telefone da m3e: 3665-4899 I

Endereco
CEP: 88.101-050
UF: 5C Municipio: 530 José
Logradouro: Rua Elizeu Di Bernardi Ne: 10

Complemento: Bairro: Campinas

o Autorizados

Figura 14. Transferéncia dos dados do campo Observacdo dos telefones para o campo Email.

5. Quais documentos sdo necessarios para encerrar um processo de paciente do
CEAF?

Encerramentos por:
a. Obito:

Os encerramentos por 6bito (Figuras 15 e 16) s6 podem ser realizados mediante
apresentacio na UAF de Certiddo de Obito ou Declaracdo de Obito ou ainda, apds
confirmacdo do Obito pela DIAF. Solicitar a confirmacdo por e-mail (institucional)
encaminhado ao Nucleo do SISMEDEX.

Vigilancia Sanitaria

INIDADE DE TESTE DL USO EXCLUSIVO DA DIAF)

Estornar Dispensacdo

Manter Usuario/LME Retorno Avaliacdo Centra

Nome:
APAC:

e e e

Figura 15. Encerramento por 6ébito

Situacdo Usuario

Manter Estabelecimento de Satde

Manter Situag3o Usudrio

Manter Médico Solicitante

Alterar CNS

Manter Medicamento Antecipado

Transferir LME

Manter Medicamento Substitutivo

Encerrar LME

Alterar Vigéncia LME

Alterar Local Avaliacio

Protocolar Solicitacdo Administrativa

Devolver LME Para Cadastro

Adequar Solicitag3o Administrativa

Desfazer Avaliacio

Manter Vinculo Colaborador/UAF

Desfazer Autorizacdo

em Administragdao > Manter

Desfazer Encerramento

Usuario/LME > Manter
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Consulta Avaliagdo Téc. Autorizagao Fluxo Estoque Configuracao

Administragdo > Manter Usudrio/LME > Manter Situagdo Usuario

Manter Situacao do Usuario

MEAEEED

Nome: USUARIO TESTE MAR 23 CNS: 243396710750004 CPF:

*siwacdodousudrio

() Transferido para outra UF Data da Transferéncia: UF: Selecionar ~ Municipio de Destino: Seleconar «

@ Obito Data do Obita:

(%) Campo de preenchimento obrigatério

Figura 16. Inclusdo de dados para Encerramento por Obito

b. Solicitagao Médica:

O processo de solicitacdo de medicamentos poderd ser encerrado por solicitacdo
médica (Figuras 17 e 18) mediante Declaracdo apresentada a UAF. A razdo do encerramento
devera ser escolhida na caixa suspensa no SISMEDEX.

E Precisa de Declara¢ao Médica para encerrar o processo?

Sim, é necessdria a apresentacdo de Declaracdo Médica assinada e carimbada
referente a alta do tratamento para encerrar o processo. O documento deve constar
anexado ao processo administrativo do usudrio.

Caso o usudrio va até a farmacia e informe que o médico solicitou encerrar o tratamento,
mas ndao encaminhou nenhuma declarag¢do, é valida uma declaragdao assinada pelo
usuario, solicitando/autorizando encerrar o processo?

N3o, a autodeclaragao de alta do tratamento pelo usudrio nao sera valida.

O processo podera ser encerrado mediante solicitagdo médica por escrito, assinada e
carimbada por este, uma vez que cabera exclusivamente ao médico avaliar o quadro clinico
do paciente/usuario para libera-lo ou ndo do referido tratamento, em conformidade com a
Resolu¢do CFM n2 2217 de 27/09/2018, Cédigo de Etica Médica, Art. 86 e 87, § 32:

E vedado ao médico:

Art. 86. Deixar de fornecer laudo médico ao paciente ou a seu representante legal quando
aquele for encaminhado ou transferido para continuacdo do tratamento ou em caso de
solicitacdo de alta.

Art. 87. Deixar de elaborar prontudrio legivel para cada paciente.

§ 32 Cabe ao médico assistente ou a seu substituto elaborar e entregar o sumadrio de alta ao
paciente ou, na sua impossibilidade, ao seu representante legal. (Grifo nosso)



Ressaltamos que o wusudrio poderd se negar a continuar retirando seus
medicamentos, dessa forma abandonando o tratamento, neste caso, o processo sera
encerrado ao final dos 6 meses posteriores a 6° competéncia.

Atendimento Consulta Avaliacdo Téc. Autorizagio Fluxo Estoque Configuracio

Vigilancia Sanitaria INIDADE DE TESTE DIAF (USQ EXCLUSIVO DA DIAF)
Estornar Dispensacio
ResquisariUsuario Manter Usudrio/LME Retorno Avaliag3o Centra
Manter Estabelecimento de Satde Manter Situacdo Usuario
@8 I:l Manter Médico Solicitante Alterar CNS
CPF: Manter Medicamento Antecipado Transferir LME
(s Manter Medicamenta Substitutive Encerrar LME
APAC: Alterar Vigéncia LME Alterar Local Avaliacdo
@ preencha apenas um dos campos. Protocolar Solictag3o Administrativa Devolver LME Para Cadastro
Volta/Adequar Solicitacdo Administrativa Desfazer Avaliacdo
Manter Vinculo Colaborador/UAF Desfazer Autorizacio
Desfazer Encerramento

Figura 17. Encerramento por Solicitagdo em Administragdo > Manter Usuario/LME > Encerrar
LME

Atendimento Consulta Avaliacdo Téc. Autorizacio Fluxo Estoque Configuracio

Administragdo > Manter Usudrio/LME > Encerrar LME Usudrio: Andreia Rosa Borges UAF: 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF (USO EXCLUSIVO DA DIAF)

Encerrar Solicitagédo Ativa

Identificacio

Nome: USUARIO TESTE MAR 23 CNS: 243.3967.1075.0004 CPF: Situagdo: ATIVO

Niimero da LME: 11
Protocolo: 304.23.000018-1
Vigéncia:
Situacdo: Autorizagio
Unidade: 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF (USQ EXCLUSIVO DA DIAF)
* Motivo do Encerramentn:l —-Selecione-- ~ ]

* Observacio: --Selacione--
Conclusac Tratamento
Administrativo
Abandono de Tratamento

. A
Mudanca de medicacio

Intercorréncia medicamentosa Gravar | | Voltar

(%) Campo de preenchimento obAgatFE

Figura 18. Motivos para o Encerramento por Solicitacdo

c. Administrativo:

Sempre que for necessario corregdes nas solicitagbes de medicamentos do usuario,
gue ndo possam ser realizadas por meio de outras funcionalidades, deve-se encerrar o LME
e 0 motivo sera Administrativo (Figuras 17 e 18), sendo utilizado o campo Observac¢do para
incluir informacdes.

N3o é necessario nenhum documento especifico para a realizacdo do encerramento
por motivo Administrativo, porém, sempre que houver duvidas quanto a realizacdo da acdo
o Nucleo SISMEDEX devera ser consultado.



6. Como realizar a transferéncia de um paciente no SISMEDEX?

A transferéncia de pacientes sé é possivel dentro de municipios dentro do estado de
Santa Catarina. Ndo é possivel realizar transferéncias de Santa Catarina para outros estados.

O usuadrio portando o novo comprovante de residéncia (municipio de destino) devera
se dirigir a UAF onde ja tem cadastro e retira seus medicamentos do CEAF (municipio de
origem). A dispensagdo do més, se houver, deve ser realizada. A UAF de origem realiza a
transferéncia no SISMEDEX (Figuras 19 a 25) e encaminha o processo fisico (com cdpia do
novo comprovante de residéncia anexado) para a DIAF, para que esta realize o
encaminhamento para o destino e a tramitacdo do processo digital, no caso das UNIAFAM.
Ou o encaminhamento sera realizado para as Regionais se a origem for UNICEAF. Nos casos
em que a transferéncia ocorra entre UAF de Regionais diferentes, o processo deve ser
encaminhado para a DIAF para posterior encaminhamento ao destino.

Fluxo Estoque  Configuracio Administracio  Producio APAC  Gerencial Emitir Formulario Sair

Cadast; rio/LME ir LME Usudrio: Andreia Resa Borges UAF: 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF (USO EXCLUSIVO DA DIAF)
Dispensacdo

Manter Enderego Usudrie

Encaminhamento de Processos

Segunda Via

Monitoramento

uTE:

@ preencha apenss um dos campos.

Figura 19. Alterar o endere¢co do usuario conforme o novo Comprovante de Residéncia
apresentado: Atendimento > Manter Enderego Usudrio

Avaliacdo Tec. Autorizacao Fluxo Estoque Configuracdo

Atendimento > Manter Endereo Usudrio Usuario: Andreia Rosa Borges UAF: 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF (USQ EXCLUSIVO DA DIAF)
Pesquisar Usuario

CPF:
Nome: USUARIO TESTE MAR 23

Oz ererms o e pers reemiss

Pagina 1 de 1

[Exibir [mome [Data Nasciment Nome 42350 exs Tcer |
| rg ‘USUARID TESTE MAR 23 |DL/DL/1977 MARIA |213.3967.1D75.DDD4 | ‘

Figura 20. Inserir os dados do paciente (CNS ou CPF ou Nome) e clicar em Pesquisar e em
seguida em Exibir



Autorizacio Fluxo Estoque  Configuraciio Producio APAC  Gerencial

Atendimento > Manter Endereco Usudrio Usudrio: Andreia Rosa Borges UAF: 00 XUNIDADE DE TESTE DIAF (USO EXCLUSIVO DA DIAF)

Manter Enderego

Nome: [USUARIO TESTE MAR 23 CNS: 243396710750004 CPF:
Nome da Mae: MARIA

* Sexo: @ masculine O Feminino

N Identidade: 2365984 UF: sC v Orgdo Emissor: SECRETARIA DE SEGURANGA PUBLICA v
Endereco

* CEP: [gg101050 A

*UF: 5C ~ * Municipio: Sio Josg -
* Logradours: pua Elizeu Di Bernardi Q *Ne: 10
Complemento: * Bairro: Campinas
* Telefone Telefone Comercial:
Residencial: (48)3665-4513
Telefone Celular: Aceita receber SMS no Celular: |

Observacio dos

telefones: ° %258

E-mail do Usuario: usuario@gmail.com - Telefene da mae: 3665-4899

P _autorizados

(*) Campo de preenchiments obrigatério

Figura 21. Realizar a atualiza¢do dos dados e clicar em Gravar

Componente
Especializado da Assiténcia

Farmacéutica - CEAF

"'Atendimento Consulta Autorizacio Fluxo Estoque Configuragio Producio APAC  Gerencial
Vigilandia Sanitaria » DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA (DIAF)
Estornar Dispensacio
RescuisanUsudrio Manter Usudrio/LME Retorna Avaliagio Centra
Manter Estabelecimento de Salde Manter Situacdo Usudrio
s ] Manter Médico Solicitante Alterar CNS
CPF: Manter Medicamento Antecipado Transferir LME
(s Manter Medicamento Substitutiv Encerrar LME
APAC: Alterar Vigéncia LME Alterar Local Avaliacia
(1] Preencha apenas um dos campos. Protocolar Solicitacdo Administrativa Devolver LME Para Cadastro
Volta Adequar Solicitac3o Administrativa Desfazer Avaliacdo
Manter Vinculo Colaborador/UAF Desfazer Autorizag3o
Desfazer Encerramento

Figura 22. Apds atualizar o endereco proceder a Transferéncia do LME: Administracdo >
Manter Usuario/LME > Transferir LME

Componente
Especializado da Ass|

a
Farmacéutica - CEAF .

Configuracio

Administragdo > Manter Usuario/LME > Transferir LME Usuario: Andreia Rosa Borges UAF: 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF (USQ EXCLUSIVO DA DIAF)

Pesquisar Usuario

Nome:

@ preencha apenss um dos campos

Figura 23. Inserir os dados do paciente (CNS ou CPF ou Nome) e clicar em Pesquisar



Avaliacdo Téc.  Autorizacio Fluxo Estoque  Configuragdo Administracio  Producido APAC  Gerencial Emitir Formulario Sair

Administragio > Manter Ususrio/LME > Transferir LME Usuario: Andreia Rosa Borges UAF: 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF (USC EXCLUSIVO DA DIAF)

Pesquisar Usuario

Nome: USUARIO TESTE MAR 23 CNS: 243.3967.1075.0004 CPF:  Situacdo: ATIVO

Pagina 1 de 1
Ne _|LME Protocolo Unidade Medicamentos vigéncia situacio Transferir
LME|origem o <
15 13 304.23.000045-9 00 xUNIDADE DE TESTE ILOPROSTA 10 MCG/ML SDLUQEU PARA NEBUL[ZA(;AD AP 1 ML 01/11/2023 - 31/01/2024 | Deferida B
DIAF (USO EXCLUSIVO DA
DIAF)

Pagina 1 de 1

Figura 24. Conferir os dados e clicar em Transferir

Atendimento Consulta Avaliacdo Téc.  Autorizacio Fluxo Estoque  Configuraciio Administracio  Producio APAC  Gerencial Emitir Formulario Sair

Administragdo > Manter Usuario/LME > Transferir LME Usuario: Andreia Rosa Borges UAF: 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF (USO EXCLUSIVO DA DIAF)

Transferir Solicitagédo de Unidade de Assisténcia Farmacéutica
Identificacdo

Nome: USUARIQ TESTE MAR 23 CNS: 243.3967.1075.0004 CPF: Situacdio: ATIVO

Nimero da LME: 15
: 304.23.000045-9
: 01/11/2023 - 31/01/2024
: Deferida

unidade Atual: 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF (USO EXCLUSIVO DA DIAF)

* Unidade Destino: [ Selecione uma opgao v

(*) Campo de prasnchimanta obrigatéria

Figura 25. Selecionar a Unidade de Destino e clicar em Gravar

Deverdo ser transferidos todos os LME ativos do usuario. Por exemplo na Figura 26,
durante a Pesquisa verifica-se que o usuario tem trés LME ativos (medicamentos diferentes
para CID-10 diferentes) e as trés solicitacGes deverdo ser transferidas:

Componente
o Ass

Atendimento Consulta Avaliacio Téc.  Autorizacio Fluxo Estoque  Configuracio Administracio  Producio APAC  Gerencial Emitir Formuldrio Sair

Administragiio > Manter Ususrio/LME > Transferir LME Usudrio: Andreia Rosa Borges UAF: 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF (USO EXCLUSIVO DA DIAF)

Pesquisar Usuario

Nome: USUARIO TESTE JUN 23 CNS: 236.3639.2102.0005 CPF: 738.879.864-41 Situacde: ATIVO

Pagina 1 de 1

LME|Origem | Protocolo Unidade Medicamentos Vigéncia Situacio Transferir
1 304.23.000019-0 00 XUNIDADE DE TESTE | CLOBETASOL 0,5 MG/G SOLUGAQ CAPILAR FRCO 50 G 27/06/2023 - 30/06/2023 | Deferida =]
DIAF (USO EXCLUSIVO DA |CICLOSPORINA 50 MG CAP
DIAF)
0 |8 304.23.000067-0 00 XUNIDADE DE TESTE | OMALIZUMABE 150MG/ML SERINGA PREENCHIDA SER 01/02/2024 - 30/04/2024 | Deferida 5
DIAF (USO EXCLUSIVO DA
DIAF)
1 |9 304.23.000606-6 00 XUNIDADE DE TESTE | SELEXIPAGUE 1600 MCG (POR COMPRIMIDO) COMP 01/02/2024 - 30/04/2024 | Deferida &]
DIAF (USO EXCLUSIVO DA
DIAF)

Figura 26. No momento da Pesquisa verifica-se os LME 1, 10 e 11 que deverdo ser
transferidos

Cuidado especial devera ser dispensado quando o LME a ser transferido ja tiver
sofrido Autorizacdo Automatica - AA (para aqueles medicamentos que sdo autorizados
automaticamente, vide: Relacdo de Medicamentos - Regras para Autorizacdo Automatica do
LME em:

utlca[nucleo do-sistema- de gerenuamento -do-ceaf/capacitacoes-1) pois, neste caso, o

ultimo LME deverd ser transferido e posteriormente o anterior (ainda vigente) devera ser
encerrado.

Pode-se verificar se houve a AA pelos nimeros de Protocolo dos LME que serdo
iguais.


https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/assistencia-farmaceutica/nucleo-do-sistema-de-gerenciamento-do-ceaf/capacitacoes-1/22051-relacao-de-medicamentos-regras-para-autorizacao-automatica-do-lme-1/file
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/assistencia-farmaceutica/nucleo-do-sistema-de-gerenciamento-do-ceaf/capacitacoes-1/22051-relacao-de-medicamentos-regras-para-autorizacao-automatica-do-lme-1/file
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/assistencia-farmaceutica/nucleo-do-sistema-de-gerenciamento-do-ceaf/capacitacoes-1
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/assistencia-farmaceutica/nucleo-do-sistema-de-gerenciamento-do-ceaf/capacitacoes-1

Pesquisar Solicitagao

Identificacdo

Nome: cns: CPF: Situacéo: ATIVO
Pagina 1 de 1
Exibir| N Orioem  |Protocole Unidade Medicamentos Vigéncia Situacdo Roneiagio
g 4 |3 UNIAFAM Destino - RIS Py Pendente
EHENE s16. UNIAFAM Origem GOLIMUMABE 50 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENC) SER 01/12/2023-29 Transferida para
/02/2024 Destino
g | 516 UNIAFAM Origem GOLIMUMABE 50 MG INJETAVEL (FOR SERINGA PREENC) SER 01/09/2023-30 Deferida
/11/2023
z] 1 516 UNIAFAM Origem . 1Y Devolvida
GOLIMUMABE 50 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENC) SER b
Pagina 1 de 1
Figuras 27. LME fruto de AA que devera ser transferido
Pesquisar Solicitagio
Identificagdo
Nome: cns: CPF: Situagio: ATIVO
Pégina 1 de 1
- TN° [LME . . e — Form.
Exibir| e | brigem | Protocolo Unidade Medicamentos Vigéncia Situacdio Romovacio
(W Destino N Py
8+ |° UNIARAM GOLIMUMABE 50 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENC) SER &5 Pendente
ﬁ 3 2 516. UNIAFAM Origem GOLIMUMABE 50 MG INJETAWEL (POR SERINGA PREENC) SER 01/12/2023-29 Transferida para
/02/2024 Destino
8 |2 s16. UNIAFAM Origem GOLIMUMABE 50 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENC) SER 01/09/2023-30 eferida
/11/2023
J 1 516. UNIAFAM Origem B 1Y Devolvida
GOLIMUMABE 50 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENC) SER &%

Pégina 1 de 1

Figuras 28. LME ainda com vigéncia que devera ser encerrado

Neste exemplo, considerando a vigéncia setembro/outubro/novembro de 2023, o
LME 3 devera ser transferido para a UAF de destino, no més de novembro, porém ele foi
renovado e autorizado automaticamente pelo SISMEDEX (Figuras 27), sendo que o LME 2
ainda estd vigente (Figuras 28). Assim, para que o destino possa realizar o cadastro da
solicitacdo, ativando a transferéncia, sem que gere nenhuma ocorréncia, (Figura 29) o LME 3
devera ser transferido e, posteriormente, o LME 2, encerrado.

Identificacdo

Nome: USUARIO LIVRO CNS: 167.1974.7501.0003 CPF: Situagio: ATIVO

Ocorrencia

Prescricdo Médica
cip estd vinculado em outra solicitaclo ativa do usudno

ocumentos Gerais
Selecione os documentos obrigatdrios apresentados
D: audo para Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especiakzado da Assisténdca Farmacéutica (LME), adequadamente preenchido
[ Prescricdo médica devidamente preenchida
Documentos Especificos

I i cao do Est i 1ito de Satade Executante

CNES: 0000023 Nome: 00 xATENGCAO UNIDADE SISMEDEX TESTE (uso exclusivo DIAF)

Gravar

Figuras 29. Ocorréncia ao cadastrar a solicitacao, para ativacao da transferéncia, de LME que
foi Autorizado Automaticamente, e o LME anterior ainda estd vigente.

7. Como acompanhar os estoques de medicamentos e evitar perdas por vencimento?

A conservacdo adequada dos medicamentos e acompanhamento dos estoques fisico
e virtuais (no sistema SISMEDEX) é uma atividade inerente as UAF, sejam elas UNIAFARS,
UNIAFAM ou UNICEAF.

Conforme a Deliberagdo CIB 398/2014, o municipio é responsavel pelos estoques
de medicamentos.



Para o acompanhamento dos estoques de medicamentos a fim de evitar perdas por
vencimento algumas a¢des devem ser desenvolvidas:

Inventario Mensal:

Ao final de cada més a Unidade deve realizar a contagem dos seus estoques fisicos a
fim de conferir se os mesmos estdo em conformidade com o estoque virtual do SISMEDEX.
Para tal recomendamos o uso do relatério “Estoque” (Fluxo Estoque > Relatdrios > Estoque)
utilizando como parametros de pesquisa “Todos os Medicamentos” e “Nome do
Medicamento” para analisar os casos de divergéncias. Ao localizar divergéncias, um relatério
gue pode ser utilizado para auxiliar na localizacdo da causa é “Livro de Registro 2” (Fluxo
Estoque > Livro de Registro 2), onde pode-se consultar todas as informacdes a respeito das
dispensacdes realizadas pela Unidade por medicamento. Também pode auxiliar o relatério
“Relacdo Usudrios - Medicamento” (Gerencial > Relagdo Usuarios - Medicamento) que lista
todos os usudrios ativos com quantitativo de medicamentos e vigéncia.

Também deve ser verificada a existéncia de dispensagdes manuais ndo registradas no
SISMEDEX. Lembrando que essa modalidade de dispensagao deve ser evitada, ocorrendo
apenas de forma excepcional nos casos em que o Sistema esteja indisponivel, para LME
autorizadas e com vigéncia. Tao logo o Sistema esteja restabelecido, as dispensacbes
manuais devem ser registradas imediatamente no SISMEDEX, a fim de evitar ajustes de
estoque por dispensacdo manual e consequente perda da APAC (que significa perda do
ressarcimento por parte do Ministério de Saude).

Medicamentos com Vencimento Proximo:

Controlar as validades dos medicamentos em estoque é uma atividade inerente as
UAF. O “Relatdrio Estoque” (Fluxo Estoque > Relatdrios > Estoque) devera ser consultado
mensalmente utilizando como parametros de pesquisa “Nome do Medicamento” e as
opcOes “Medicamentos a Vencer em 30, 60 e 90 dias” para que os medicamentos com
vencimento curto, sejam remanejados para a CAF/SES/SC em tempo oportuno, a fim de se
evitar perdas por vencimento.

Lembramos que conforme disposto na Resolugao da Diretoria Colegiada da Anvisa n2
44/2009, a politica do estabelecimento em relagdo aos produtos com o prazo de validade
proximo ao vencimento deve estar clara a todos os funciondrios, descrita no Procedimento
Operacional Padrdao - POP e prevista no Manual de Boas Prdticas Farmacéuticas - MBP,
devendo o usudrio ser sempre informado quando for dispensado produto com prazo de
validade préoximo ao seu vencimento, sendo, no entanto, proibido dispensar medicamentos
cujo tratamento ndo possa ser concluido ainda dentro do seu prazo de validade.

Medicamentos Sem Pacientes Ativos para Consumo:

O “Relatério Medicamentos Sem Pacientes Ativos” (Fluxo Estoque > Consultas >
Medicamentos em Estoque sem Pacientes Ativos), deve ser consultado mensalmente e
sempre que constatado medicamentos sem consumo, o mesmo deve ser devolvido a
GEBER/CAF dentro do periodo de validade e com tempo habil para remanejamento.

Acompanhamento das Movimentag¢des de Medicamentos:



Os medicamentos do CEAF sdo encaminhados as Unidades por meio de Guias de
Remessa de Medicamentos emitidas pela CAF/SES/SC (UNICEAF recebem posteriormente
das UNIAFARS);

O sistema de emissdo de Guias da CAF e o SISMEDEX sdo integrados e desta forma as
Guias sdo integradas de forma automadtica. No SISMEDEX as informacGes a respeito das
Guias sdo encontradas em: Fluxo Estoque > Guia de Remessa de Material.

Ao acessar a opcao Fluxo Estoque > Guia de Remessa de Material > “Situacdo da
Guia” é possivel acompanhar as Guias que ja foram emitidas pela CAF para a sua UAF, bem
como consultar o contetdo das Guias.

Para confirmar a entrada de medicamentos na UAF, é utilizada a funcdo "Confirmar
Guia" para registrar os quantitativos recebidos (ou ndo) pela UAF. Importante observar que
no momento da confirmagdo das Guias, apds a contagem dos medicamentos recebidos, os
guantitativos devem ser registrados conforme o recebimento mesmo gerando divergéncia
no SISMEDEX, pois desta forma os estoques fisicos e virtuais ficardo iguais. As divergéncias
além de registradas no sistema devem ser informadas a CAF/SES/SC em tempo oportuno, no
prazo de 48 horas apds o recebimento, conforme orientacdes da mesma.

Em situacbes em que a integracdao das Guias ndao ocorreram no Sistema, a fungao
"Incluir Guia" é utilizada para registrar a entrada de medicamentos na UAF manualmente.

Para controle dos estoques, sugerimos que mensalmente seja consultado o relatério
“Situacdo da Guia” para verificacdo de guias que devem ser Registradas, Canceladas ou
terem a Digitac¢ao finalizada, em conformidade com a situacgao.

8. Como fago para solicitar ajustes do estoque de medicamentos do CEAF?

Sempre que forem identificadas divergéncias entre os estoques fisicos e virtuais,
poderd ser solicitada a realizacdo de Ajuste de Estoque ao Nucleo. No entanto, tais ajustes
serdo efetuados exclusivamente pelo Nucleo do Sistema de Gerenciamento do CEAF (Nucleo
SISMEDEX), apds criteriosa analise e posterior autorizacdo da Geréncia de Administracao da
Assisténcia Farmacéutica (GEAAF).

A medida se faz necessaria, considerando que a aquisicao dos medicamentos sob
gestdao da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF) envolve financiamento da Unido e do
Estado, assim, todos os ajustes de estoque de medicamentos solicitados a DIAF pelas UAF,
sdo rigorosamente analisados, uma vez que sdao passiveis de controle, avaliagao,
fiscalizagdo, inspecao e auditoria pelos entes fiscalizadores do Estado tais como o
Ministério Publico de Santa Catarina (MPSC) e o Tribunal de Contas do Estado (TCE), bem
como por érgaos federais, incluindo o AudSUS (antes denominado Departamento Nacional
de Auditoria do SUS — Denasus), 6rgdo vinculado ao MS responsavel pela auditoria interna
do SUS, mediante avaliacdo da aplicacdo dos recursos federais executados no ambito do
SUS, tendo suas competéncias estabelecidas pelo Decreto n2 11.358, de 12 de janeiro de
2023.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2023-2026/2023/Decreto/D11358.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2023-2026/2023/Decreto/D11358.htm

Além disso, ressaltamos que de acordo com a Deliberagdo CIB 398/2014, o
municipio é responsdvel pelo estoque. A reposi¢cao de medicamento com falta decorrente de
registro incorreto ou auséncia de registro de saidas sera de responsabilidade do municipio.

Dessa forma, a DIAF alerta que nos casos de ajuste de estoque fisico ou virtual
motivados por excursdao de temperatura, avaria, vencidos ou oriundos de guias de remessa
canceladas ou confirmadas, além do Formuldrio de Movimentacdo de Estoque com
justificativa para o ajuste, deverda ser encaminhado um Oficio assinado pelo gestor da
Saude do Municipio, com a ciéncia do ocorrido e solicitando o referido ajuste com base nas
razbes expostas no formuldrio de justificativa. Tal exigéncia é de suma importancia,
considerando que todas as partes envolvidas possuem responsabilidade subsidiaria, tanto
técnica quanto gerencial, e devem respaldar-se mutuamente pela ciéncia dos fatos
ocorridos diante de processos de fiscalizagdo, inspecao e auditoria.

A reposicao de medicamento com falta decorrente de registro incorreto, auséncia
de registro de saidas ou ainda por vencimento (salvo em situacdes onde a CAF encaminha
com validade curta) sera de responsabilidade do municipio.

Cabe destacar que, quando ndo observadas essas recomendacdes, principalmente
no que tange os medicamentos a vencer, os ajustes para estas situagdes somente serao
realizados mediante comprometimento da reposicao dos medicamentos pela SMS, uma vez
gue ndo foram remanejados em tempo oportuno, a fim de se evitar perdas por vencimento.

Por fim, o descarte destes medicamentos vencidos é de responsabilidade da UAF
detentora do estoque no momento do vencimento. No caso de medicamentos controlados
pela Portaria 344/1998, antes do descarte, deverdo ser encaminhados a Vigilancia Sanitaria
(VISA) municipal para emissdao de um Auto de Intimac¢do que autorize sua destinacdo final.

Documentos necessarios:

Os documentos exigidos pela DIAF para avaliacdo e/ou realizacdo dos ajustes de
estoque devem estar devidamente preenchidos, datados e assinados (quando aplicavel), de
forma clara, legivel e, preferencialmente, em formato digital.

Todas as informacgdes contidas nos documentos, incluindo nome do medicamento,
numero do lote, data de validade e justificativas, devem estar em total conformidade entre
si. Além disso, o preenchimento deve ser realizado utilizando a grafia exata conforme
registrada nos relatérios do Sistema de Gerenciamento do CEAF (SISMEDEX), uma vez que
tais documentos servem como respaldo para a DIAF e para as Unidades de Assisténcia
Farmacéutica (UAF) em eventuais auditorias.

No caso de documentos em formato fisico, estes ndo poderao conter rasuras,
garantindo a integridade das informagoes apresentadas.

1. Formulario para Movimentagao de Estoque:

O Formuldrio precisa estar preenchido com nomes, lotes e validades exatamente
iguais ao estoque da unidade disposto no SISMEDEX, para que ndo haja divergéncia nas
informacGes e seja possivel realizar os ajustes.



Na coluna quantidade (Qtd) devem ser descritas as quantidades e antes das
guantidades o tipo de movimentagao - Entrada (E) ou Saida (S).
Todas as solicitagcdes de ajustes deverdo apresentar o motivo e justificativa.

Dependendo do motivo da solicitagao outros documentos devem ser encaminhados
ao Nucleo:

a. Ajuste Relacionados a Guias de Remessa: obrigatério informar o nimero da
guia de remessa no campo Motivo e Justificativa;

b. Dispensagao Manual ndao Registrada no Més Corrente: encaminhar cépia do
Recibo de Dispensacdao Manual (modelo do Ministério da Saude), contendo os dados do
usudrio, do medicamento dispensado e numero da APAC e vigéncia.

Importante lembrar que, toda dispensacdo realizada de forma manual, deve ser
registrada no SISMEDEX o mais brevemente possivel (dentro do més corrente), uma vez que,
as retiradas de medicamentos do estoque por Ajuste de Medicamentos, e ndo pela
dispensacdo, acarreta perda financeira, pois o ressarcimento pelo Ministério da Salde
ocorre exclusivamente por execucdo da APAC que ocorre no registro de dispensacdo no
sistema.

c. Quebra/Avaria de Embalagem: anexar foto da embalagem avariada (por ex.
ampola quebrada) onde seja possivel identificar o medicamento e lote.

Os ajustes de estoque referentes a medicamentos avariados no dmbito da UAF
somente serdo realizados quando a dispensacdo ainda ndo tiver sido registrada no
SISMEDEX.

Caso o medicamento ja esteja em posse do usuario e a dispensacdo tenha sido
devidamente registrada no sistema, ndo serd possivel efetuar a reposicao, uma vez que a
DIAF/SES atende a demanda e gerencia os medicamentos sob sua gestdo para os 295
Municipios do Estado de Santa Catarina, o que dificulta manter um estoque para atender as
reposicées das inUmeras situacdes de avarias/perdas que os Municipios apresentam.

Além disso para os medicamento pertence ao Grupo 1B do CEAF, ou seja,
medicamentos cuja aquisicdo é pela SES/SC com ressarcimento pelo Ministério da Saude
(APAC), ndo conseguimos gerar uma segunda APAC para ressarcir a reposicdo;

Nessa situagdao de avaria, orienta-se que seja realizado contato com o laboratério
responsavel pelo medicamento, informando o ocorrido, a fim de verificar a possibilidade
de reposicao do medicamento diretamente pelo fabricante.

SituagGes excepcionais serdao analisadas de forma pontual e deverdo ser tratadas
diretamente por meio de comunica¢do via e-mail. Reiteramos que apds o devido
fornecimento de orientacbes pelo profissional responsdvel pela dispensacdo, a
responsabilidade do transporte, armazenamento e conservagao corretos do medicamento
apos a dispensacgdo é do usudrio e/ou responsavel pelo usudrio.



d. Ajustes de Medicamento Vencido: A solicitacdo de ajuste para medicamentos
vencidos devera ser acompanhada de uma justificativa detalhada, explicando as razdes que
levaram ao vencimento. A unidade responsavel deve realizar o rastreamento do estoque e
apresentar uma justificativa clara sobre os motivos que impediram a utilizagdo do
medicamento dentro do prazo de validade:

- Por que o medicamento nao foi devolvido ao almoxarifado para ser remanejado
antes do vencimento?

- O medicamento foi recebido préximo ao vencimento? (Informar nimero da guia
de recebimento).

- Houve abandono de tratamento de algum paciente? (Informar nome do paciente).

- Ha recibos de dispensacdo manual pendentes de registro no SISMEDEX?

E importante lembrar que sé é possivel realizar ajustes por vencimento do
medicamento depois da data de expiracao.

e. Excursdes de Temperatura: Em caso de excursdo de temperatura, a UAF deve,
primeiramente, segregar os medicamentos afetados e armazend-los em condigdes
adequadas. Em seguida, deve-se verificar nas bulas dos fabricantes se as temperaturas de
exposicao estdo dentro da amplitude térmica de estabilidade. Caso os valores registrados
permanegam dentro dessa faixa, os medicamentos poderao ser utilizados normalmente.

No entanto, se as temperaturas de exposicdo estiverem fora da amplitude térmica de
estabilidade informada em bula, a unidade deverd entrar em contato com o fornecedor
(industria farmacéutica), preferencialmente por e-mail, para solicitar um documento que
esclareca a possibilidade de utilizagdo dos medicamentos, mesmo diante da variagao
térmica registrada. Para facilitar a analise pelo laboratério, recomenda-se encaminhar as
seguintes informacgdes:

o Descricao detalhada do ocorrido, incluindo as temperaturas maximas e minimas
atingidas;

e Especificacdo da forma farmacéutica, nimero do lote e data de validade do
medicamento;

e Informacao sobre o equipamento de refrigeracdo utilizado;

e Especificagoes do termometro, incluindo modelo, tipo e data da ultima calibracao.

A comunicacao formal da excursdo de temperatura, acompanhada da documentacao
pertinente (Parecer dos Fabricantes, Formulario de Movimentacdo de Estoque, Boletim de
Ocorréncia e Oficio do Secretario Municipal de Saude), devera ser encaminhada conforme o
fluxo estabelecido:

e UNIAFAM/UNICEAF, os documentos devem ser encaminhados por e-mail a
Regional de Saude, que, por sua vez, repassara as informagdes ao Nucleo por meio
de processo no SGPe. Os documentos também devem ser enviados em cépia por
e-mail para sismedex@saude.sc.gov.br.

A medida que a UAF for recebendo os pareceres dos fabricantes, estes poderdo ser
encaminhados ao Nucleo de forma continua, sem necessidade de aguardar a devolutiva de
todos os fornecedores para o envio da documentacao.
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Data: Data atual do preenchimento Unidade de Assisténcia:

her com o nome leto da

FORMULARIO PARA MOVIMENTACAO DE ESTOQUE

SISMEDEX / CEAF

Observar as orientagdes para preenchimento abaixo

o

que consta no SISMEDEX

dvel: Nome do dvel pelo pedido de ajuste

Medicamento Fabricante Lote Validade Qtd Motivo e Justificativa (alguns exemplos)
(Eous)
Exatamente como consta nos Exatamente como Exatamente como Exatamente como | 30(5) Medicamenteo vencido. Recebido na guia ¥XXXX proximo da data de
relatarios do SISMEDEX consta nos relatorios consta nos consta nos validade ndo sendo possivel consumo e remanejamento
do SISMEDEX relatorios do relatorios do
SISMEDEX SISMEDEX
30(8) Medicamento vencido. Unico usudrio que utiliza a medicacio no
retirou (Infermar nome do usuario e CPF ou CNS).
30(s) Instabilidade do sistema. Feito dispensagdo manual (Informar nome do
usudric e CPF ou CNS e anexar o recibo de dispensacdo manual)
30 (8) Erro ao dar entrada na guia XXXX, confirmadoe quantidade maior do que
recebido no fisico.
30(8) Quebra do medicamento dentro da unidade (Enviar foto da avaria de
forma gue se possa visualizar o medicamento e o lote].
30 (s) Troca de lote no mome i d constar uma saida e
uma entr )
30 (E) Troca de lote no mome a constar uma saida e
juantidade)

21(s) Dispensado no sistema 28 gp e entregue 30 g para o usudrio (Infermar

nome do usuario e CPF ou CNS e qual LME houve o erro de dispensacdo).

Este formuldrio s serd analisado se estiver devidamente e completamente preenchido digitalmente;

Inserir neste formulario somente i com di Encia ou i

O preenchimento deverd ser feito utilizando a grafia exata como consta nos relatdrios do SISMEDEX para que ndo haja divergéncia nas informagbes.
por e-mail para si C.Z0v.br (UNIAFAM e UNIAFARS);

Solicitagdes de movimentagdes para UNICEAF deverdo ser solicitadas pela UNIAFARS;

Ma coluna guantidade (Qid) escrever antes das otipo de do - Entrada (E) ou Saida (5);

&0 ou Declaraga

Para os medicamentos da Portaria SVS/MS n? 344/98, & obrigatdrio anexar o Auto de Inti
Todas as solicitaghes de ajustes deverdo apresentar o motivo e justificativa;

Quando o ajuste se referir 4 guia de remessa, & obrigatdrio informar o nimero da guia de remessa no campo Motivo e Justificativa;
Para ajuste de medicamento VENCIDO, este serd 0 Motivo que devera ser justificado com o porqué do vencimento.
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Figura 1. Formuldrio para Movimentacdo de Estoque com modo de preenchimento e

exemplos de Motivos e Justificativas.

2. Auto da Vigilancia Sanitaria:

O Auto da Vigilancia Sanitaria deve ser encaminhado sempre que forem necessarias
modificacdes de informagdes de medicamentos constantes das Listas de Controle Especial
da Portaria SVS/MS 344/1998.

3. Boletim de Ocorréncia (BO):

O Boletim de Ocorréncia é um documento de apresentacdo necessario nos casos de
furtos, excursdo de temperatura e outros incidentes na unidade.

4. Decreto de Estado de Calamidades Publica:

Para ajustes por excursdo de temperatura e/ou danos causados por situagdes de
calamidade publica o Decreto municipal e/ou estadual.

5. Oficio do Secretario de Satiide municipal:

Para a realizacdo de ajustes de estoque fisico ou virtual por motivo de medicamentos
que sofreram excursdao de temperatura, avaria, vencidos ou oriundos de guias de remessa



canceladas ou confirmadas devera ser encaminhado um Oficio assinado pelo gestor da
Saude do Municipio, dando ciéncia do ocorrido e solicitando o referido ajuste pelos motivos
exarados no Formuldrio para Movimentacgao de Estoque.

A depender do caso, também sera necessario que no Oficio, além da ciéncia da
situacdo apresentada na justificativa, o gestor deverd manifestar o comprometimento em
realizar a reposicao dos medicamentos que apresentaram divergéncias em seus estoques.

Todos os documentos devem ser encaminhados por e-mail para o Nicleo
(sismedex@saude.sc.gov.br), em arquivos Unicos e separados por documento. Para ajustes
de UNICEAF, esta devera encaminhar primeiramente para a Regional (UNIAFARS) que por
sua vez encaminha ao Nucleo.

Os documentos do Nucleo do Sistema de Gerenciamento do CEAF - SISMEDEX, estao
disponiveis em:
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/pt/servicos/assistencia-farmaceutica-diaf/nucleo-do
-sistema-de-gerenciamento-do-ceaf > Documentos.

9. Posso receber os medicamentos devolvidos por usudrios e solicitar que seja
novamente incluido no estoque da UAF?

E proibido aceitar devolucdes de usudrios e inclui-los no estoque da UAF.
Informamos que as orientacdes sanitdrias vedam a logistica reversa para devolugbes de
medicamentos que estiveram em posse do paciente, conforme Nota Técnica n2. 008/2022 —
DIVS/SUV/SES/SC, da qual ressaltamos:

“Referente ao controle de qualidade, apenas a avaliagdo visual de integridade fisica e da
data de validade do medicamento, realizada por profissional habilitado, ndo garante a
qualidade quimica e microbioldgica do medicamento. Visto que, os produtos que sdo
armazenados na residéncia do cidaddo podem estar expostos a vdrias situacbes de
armazenagem (como umidade, incidéncia de raios solares ou temperatura), correndo-se o
risco de alterar a integridade quimica e, portanto a eficdacia do medicamento (nGo promover
a ag¢do para qual foi indicado), e até mesmo provocar eventos adversos. O gerenciamento
de qualidade de um medicamento requer andlises especificas e complexas para garantir a
eficdcia e a seguranga do produto, que somente s@o possiveis em laboratdrios adequados
para esta finalidade.”

Para mais informacdes a respeito indicamos a leitura na integra da referida Nota
Técnica.

Devolucdes entre instituicdes de saude (proveniente de um hospital, por exemplo)
podem ser recebidas, desde que comprovado o armazenamento adequado e as(os)
farmacéuticas(os) atestem o bom estado do medicamento, acondicionado em sua
embalagem original, bem como certifique-se que permaneceu armazenado de acordo com
as exigéncias para manutencdo de qualidade contidas na bula do fabricante. Os
medicamentos nao deverdo ser recebidos se forem constatadas irregularidades.
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10. Como realizar uma adequagao para inclusao de medicamento em um LME que ja
foi autorizado (renovado) automaticamente?

Sempre que for necessdrio realizar uma adequacdo em um LME para inclusdo de
medicamento, por solicitacdo do usudrio, a primeira acdo a ser realizada é verificar se ja
ocorreu a autorizacdo automatica (Figuras 29 e 30).

Componente
specializado da Assiténcia

Usuario: Andreia Rosa Borges UAF:

Pesquisar Solicitagido
mEiress SO
Nome: CNS: CPF: Situacdo: ATIVO
Pagina l1del |
Exibir L |[LIE Protocolo Unidade Medicamentos Vigéncia Situagao Agies
LME|Origem
‘ﬁ 15 |14 054.23.082858-2 UNIAFAM FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400MCG CAP 11/07/2023-30/09/2023 | Deferida
£ |16 |15 054.23.082858-2 UNIAFAM FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400MCG CAP 01/10/2023-31/12/2023 | Deferida
I ﬂ 17 |16 054.24.086122-7 UNIAFAM FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400MCG CAP 15/02/2024-30/04/2024 | Deferida dequacdo
ﬁ 18 054.24.085209-6 UNIAFAM ATORVASTATINA 20 MG COMP 06/03/2024-31/05/2024 | Deferida Adequacdo
[E) |19 [17 054.24.086122-7 UNIAFAM FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400MCG CAP 01/05/2024-31/07/2024 | Deferida dequacio
. s
Figuras 29. LME que serd adequado

Pesquisar Solicitagdo

Identificacdo

Nome: CNS: CPF: Situagdo: ATIVQ

Pdgina 1de 1

Exibir o e Protocolo Unidade Medicamentos Vigéncia Situacdo Acbes

LME| Origem

(5] 15 |14 054.23.082858-2 UNIAFAM FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400MCG CAP 11/07/2023-30/09/2023 | Deferida
‘i] 16 |15 054.23.082858-2 UNIAFAM FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400MCG CAP 01/10/2023-31/12/2023 | Deferida
E 17 |16 054.24.086122-7 UNIAFAM FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400MCG CAP 15/02/2024-30/04/2024 | Deferida dequacdo
= 18 054.24.086209-6 UNIAFAM ATORVASTATINA 20 MG COMP 06/03/2024-31/05/2024 | Deferida Adequacdo
@ 19 |17 054.24.086122-7 UNIAFAM FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400MCG CAP 01/05/2024-31/07/2024 | Deferida Adequacdo

Figuras 30. LME ja passou por autoriza¢do automatica

Se o LME a ser adequado ja houver sido autorizado automaticamente, sera
necessario adequar os dois LME com vigéncia, caso contrario a adequacao permanecerd
apenas no LME vigente e n3o sera replicada no LME autorizado automaticamente (Figura
31).



Componente \
Especializado da téncia ..

Farmacéuf CEAF

Atendimento Consulta Avaliacdo Téc. Autorizacdo Fluxo Estoque Configuracdo Administracdo

Pesquisar Solicitagdo
Identificacdo
Nome: CNS: CPF: Situagao: ATIVO
Pagina 1de 1
e |NO [ LME - - P - - 5
Exibir LME| Origem Unidade Medicamentos Vigéncia Situagdo Agies
‘E] 15 |14 054.23.082858-2 UNIAFAM FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400MCG CAP 11/07/2023-30/09/2023 | Deferida
=| [16 |15 054.23.082858-2 UNIAFAM FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400MCG CAP 01/10/2023-31/12/2023 | Deferida
- I
‘i] 17 |16 054.24.080122-7 UNIAFAM FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400MCG CAP 15/02/2024-30/04/2024 | Deferida lAdequacio
|
= |18 054.24.086209-6 | UNIAFAM ATORVASTATINA 20 MG COMP 06/03/2024-31/05/2024 | Deferida dequacio
|
El 19 |17 054.24.086122-7 UNIAFAM FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESQONIDA 400MCG CAP 01/05/2024-31/07/2024 | Deferida Edeq@;?ﬂ I

Figuras 31. Adequar os dois LME com vigéncia.

Importante lembrar que, sempre que possivel, deve-se evitar adequar solicitagoes
no ultimo més de vigéncia e deve-se sempre dispensar o(s) medicamento(s) ja autorizados
para o més corrente antes de realizar a adequacao.
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