Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saade

Sistema Unico de Satide
Superintendéncia de Vigilancia em Salde
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA CONJUNTA Ne 04 DIAF/DIVE/DLOG/SES

Assunto: definigdo de condutas referentes a gestio e ao fluxo de estoques de
antirretrovirais (ARV) na Rede HIV/AIDS de Santa Catarina, a citar: retirada Unica,
remanejamentos, pedidos emergenciais, terapia de resgate, estoque de profilaxia,

recebimento de medicamentos, controle de validade e devolugées.

Prezados Senhores,

A Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF), conjuntamente com as Diretorias
de Vigilancia Epidemioldgica (DIVE) e de Logistica (DLOG) define as condutas em relacdo ao
gerenciamento de estoques de antirretrovirais em Santa Catarina, uniformizando

processos e estipulando fluxos através da presente Nota Técnica.

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SVS n? 1, de 16 de janeiro de 2013, que
define a Unidade Dispensadora de Medicamentos {UDM)} como estabelecimento
integrante de servico de saude sem fins lucrativos que realizam agtes voltadas para
assisténcia farmacéutica e, portanto realiza a gestdo e dispensacio de medicamentos
antirretrovirais (ARV) assim como de medicamentos para infecgGes oportunistas (i0s) e

sexualmente transmissiveis (ISTs) para atendimento dos usuarios sob terapia;

E de responsabilidade da UDM_realizar a programacdo e gerenciamento do
estoque dos medicamentos sﬁpracitados, respeitando prazos e fluxos, a fim de otimizar o

estoque, garantir a dispensacdo para 0s usuarios e evitar perdas.

E de responsabilidade das Geréncias Regionais de Salde (GERSA)} garantir o
transporte adequado dos medicamentos do Almoxarifado até a Regional de Salde;
conferir os medicamentos recebidos com a guia de saida; separar e distribui-los as UDM,
conforme planilha encaminhada pela GEAAF/DIAF em no maximo 2 (dois) dias apds o
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recebimento, para que ndo ocorra desabastecimento dos locais de dispensago.

E de responsabilidade da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica {DIAF), através da
Geréncia de Administragdo de Assisténcia Farmacéutica (GEAAF) analisar as solicitagles de
ARV no Sistema de Caontrole Logistico de Medicamentos {SICLOM), e dos medicamentos
10s e 1STs mediante planithas virtuais proprias, assim como distribuir os r_espectivos
quantitativos aprovados conforme andlise técnica, considerando estoque central e

estoqgue das UDM.

E de responsabilidade da Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica (DIVE), por meio da
Geréncia de Vigilancia das Doencgas Sexualmente Transmissiveis, Aids e Hepatites Virais
(GEDST), a elaboragdo e publicagdo de documentos de contetido técnico, baseado nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) publicados pelo Departamento de
Doengas Sexualmente Transmissiveis, Aids e Hepatites Virais do Ministério da Saude, com
a finalidade de atualizar os profissionais de saude nas condutas frentes as infec¢des

sexualmente transmissiveis, infec¢do pelo HIV e Aids, assim como as hepatites virais B e C.

E de responsabilidade da Diretoria de Logistica (DLOG), através do Almoxarifado
que faz parte da Geréncia de Bens Regulares (GEBER), receber, armazenar e distribuir os
medicamentos ARV, 10s e iSTs utilizados pela Rede HIV/Aids e finalizar o processo
logistico de distribuicdo de medicamentos as Regionais de Salide e Municipios, sempre

que autorizados pela GEAAF/DIAF.

Diante da necessidade do fortalecimento da Rede HIV/AIDS no Estado de Santa
Catarina, bem como a otimizagde de recursos publicos, informamos que a partir de janeiro
de 2016 havera mudangas nas condutas e procedimentos relacionados ao fluxo de

medicamentos antirretrovirais em Santa Catarina.
1) Distribui¢cio mensal Gnica de ARV:

A distribuicio de medicamentos pelo Estado e a retirada dos mesmos pelas
Unidades e Regionais de Salde serd tinica e concentrada em dias especificos do més,

sempre do 192 ago 232 dia, salvo alteractes da “Agenda de Distribuicdo” que sera enviada

L
Nota Técnica Conjunta n°04/2015 DIAF/DIVE/DLOG/SES/ISC

_¥ P —



Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saillde

Sistema Onico de Sadde
Superintendéncia de Vigilancia em Saide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

pela GEAAF/DIAF todo inicio do més as UDM e Regionais de Sadde. N3o serdo mais
contemplados pedidos extra agenda, com excec¢do das distribuicBes parciais devido a

atraso de entrega de medicamentos pelo Ministério da Sadide ao Estado.

Para retirada dos medicamentos no Almoxarifade deve ser apresentado o

formulario de retirada de medicamentos, devidamente preenchido.

2) Modalidade remanejamento:

Considerando que ha sugestdo de pedido conforme demanda na Programacdo
Ascendente (PA} do SICLOM Gerencial, se o quantitativo sugerido for diferente do

necessario; a UDM pode alterd-lo mediante célculos e justificativa plausivel,

Se, por qualquer motivo, a quantidade de medicamentos em estoque n3o seja
suficiente na UDM {ex.: programacdo incorreta; troca de terapia; pacientes novos), o
responsavel deve contatar outras UDM para viabilizar remanejamento de medicamento
entre unidades. O remanejamento &, portanto, a modalidade vigente para garantir

medicamentos extras fora do prazo da PA.

Toda guantidade de medicamento remanejada deve ser registrada pelas UDM no

sistema {SICLOM Logistico), tanto a saida como a entrada.

Uma vez que o medicamento pertence a rede nacional, {ndo exclusivamente a
UDM em posse) a troca cooperativa entre as unidades é uma premissa bdsica e

fundamental. Neste aspecto a Regional de Salde deve colaborar e incentivar esta pratica.

3) Pedidos emergenciais:

Apenas pedidos considerados emergenciais (gestantes e casos de internac3o/UTI
por ex.) serdo analisados tecnicamente pelo Estado, quando esgotadas as possibilidades

de remanejamento peia UDM e com justificativa plausivel por escrito.
4) Distribuicdo de Medicamentos para Terapia Resgate:

E de responsabilidade da UDM verificar novas autoriza¢des de medicamentos para
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uso em terapias de resgate, quais sejam Darunavir, Tipranavir, Raltegravir, Etravirina,
Maraviroque e Enfuvirtida. Tais medicamentos somente serfio liberados ao paciente

mediante o cumprimento do seguinte fluxo:

e Servico de saude: diagndstico do paciente em falha terapéutica aos ARV,

solicitagdo e realizagdo de genotipagem;

e GEDST/DIVE: recebimento do resultado e encaminhamento da
genotipagem ao Médico de Referéncia em Genotipagem {MRG) para
emissdo do laudo e sugestdo terapéutica; recebimento do laudo e envio ac

médico assistente;

* Servigo de saude: recebe o laudo e preenche o Formuldrio de Solicitagdo de
Antirretrovirais de Uso Restrito (anexando c¢dpia do resultado da

genotipagem e do laudo do MRG com a sugestdo terapéutica) e encaminha

a GEDST/DIVE;

s GEDST/DIVE: recebe o Formuldrio, avalia a solicitacio e autoriza a
dispensagdo do ARV de terceira linha; por meio eletrénico (e-mail) a UDM
de referéncia do paciente é informada sobre a autorizagio e
simultaneamente é atualizada uma planilha eletrénica comum DIVE/DIAF; a
documentagao final é devolvida por meio dos Correios ao servigo de salde

solicitante,

SituagBes excepcionais, quando ndo envolvem a realizacdo de genotipagem, serdo
avaliadas individualmente, sempre com o preenchimento do Formulério de Solicitacdo de

Antirretrovirais de Uso Restrito.

Os novos medicamentos devem ser incluidos no pedido na Programacio
Ascendente (PA), com as iniciais do paciente na justificativa, para serem distribuidos pelo

Almoxarifado dentro do mesmo més. Em casos excepcionais, encaminhar relato médico

justificando a urgéncia da troca/liberacio fora da PA.
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5) Estoque de ARV para profilaxia:
5.1) Profilaxia Antirretroviral Pés-Exposi¢do de Risco 3 Infecgdo pelo HIV (PEP):

A nova Portaria SCTIE/MS n2 34 de 22 de julho de 2015 define o novo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Profilaxia Antirretroviral Pés-Exposicdo de Risco a
Infecgdo pelo HIV {PEP), o qual simplifica as orientagdes da PEP de forma a ampliar o uso

da profilaxia, inclusive por profissionais ndo especialistas e nos atendimentos de

emergéncia.

Diante do exposto, as UDM, em comum acordo com as Secretarias Municipais de
Saude e Regional de Satide, possuem a responsabilidade de montar sua rede PEP. A
viabilidade para implantagdo desta rede deve ser discutida junto & GEAAF/DIAF (quest&es

de estoque) e GEDST/DIVE (questdes de mapeamento).
5.2) Profilaxia da Transmissdo Vertical do HIV.

O Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas para o Manejo da Infecciio pelo HIV
em Criangas e Adolescentes, tornado publico por meio da Portaria n® 12/SVS/MS, de 22 de
abril de 2014, assim como o consenso terapéutico RecomendacBes para Profilaxia da
Transmissdo Vertical do HIV e Terapia Antirretroviral em Gestantes (Brasilia, 2010)
oferecem as bases técnicas para a execucdo das medidas que visam a redugdo da infecgdo
infantil pelo HIV, e suas consequéncias, no ciclo gestacional/parto/puerpério. Neste
contexto, o uso de drogas antirretrovirais pela mulher e o recém-nascido torna-se
elemento fundamental nesta estratégia, e, portanto, faz-se necessaria manutengio de

guantitativo suficiente destes medicamentos nas UDM e servicos de parto.

Para tanto, a distribuigdo de kits de medicamentos para as maternidades e
hospitais que realizam partos devera ser regular, e o controle de estoques e validades
deve ser realizado pelo farmacéutico do local. A UDM é responsavel pelo pedido ao Estado
e 0 remanejamento dos kits, de acordo com a validade e necessidade”.

! Havendo concorddncia entre o UDM e a Regional de Satde, esta poderd assumir o controle de

validade e estoque disponiveis nos locais de referéncia em PEP e parto, sempre em cooperagiio e comunicagiio

com a UDM de referéncia,
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Recomenda-se que o fluxo e as responsabilidades de cada uma das partes
envolvidas estejam claras e pactuadas em algum documento, a fim de evitar lacunas no

gerenciamento de estoque {ex: perdas, falta de medicamentos).

6) Gestdo de estoque dos medicamentos de infec¢des oportunistas (I0s) e

sexualmente transmissiveis (ISTs):

Estes medicamentos devem ser solicitados mensalmente via planilha virtual, sendo
que cada UDM possui link préprio, jd em uso. Caso a planilha n3o esteja totalmente
preenchida, ou com dados de consumo e estoque desatualizados, a GEAAF/DIAF se
reserva no direito de liberagSes diferentes do solicitado, por faita de dados para andlise de
estoque, assim sendo também, quando houver necessidade de otimiza¢i3o do estoque

central,

Mesmo gue nao haja movimentagdo/solicitagdo destes medicamentos no més, a

planilha deve continuar atualizada para diagnostico situacional do estoque no Estado.

7) Recebimento de medicamentos em UDM e Regionais de Satide:
No momento do recebimento dos medicamentos, devem ser conferidos os
volumes recebidos (nlmero de caixas/pacotes), bem como a quantidade, lote e validades

de cada medicamento, com a referida guia de saida.

Quando do recebimento de medicamentos termolabeis, deve ser verificada a

temperatura dos mesmos (2° a 8° C) com a utilizagdo de termdmetro.

Caso ocorram divergéncias e inconsisténcias no recebimento, estas devem ser
investigadas dentro da prépria UDM ou Regional de Salide, nos meios de transporte e

entre os volumes recebidos, até se excluir a possibilidade de extravio.

Se forem encontradas inconsisténcias, sempre relacionadas & quantidade, lote,
desvio de qualidade e avarias, estas devem ser reportadas ao setor de expedicio do

Almoxarifado através de registro por e-mail (almoxarifadodiaf@saude.sc.gov.br) em prazo

maximo de dois dias uteis apds o recebimento dos medicamentos. Exemplos de
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ocorréncias;

* Recebimento de medicamentos avariados ou com embalagem rompida;
e Inconsisténcias referentes ao rétulo, armazenamento e transporte;

¢ Recebimento de quantidade diferente da guia de remessa, tanto a mais quanto a

menos ou ndo recebimento;
e Recebimento de medicamentos ndo constantes na guia de remessa.

Por outro lado, como a aprovacdo e autorizagdo de expedi¢do sdo provenientes da

GEAAF, nos casos de ocorréncias do tipo:

¢ Quantidade de medicamento enviado, conferente com a guia de saida, porém

inferior ou superior ao autorizado pela GEAAF/DIAF;

¢ Envio de medicamento conferente com a guia de saida, porém n3o solicitado pela

UDM;

A GEAAF/DIAF deve ser comunicada através de e-mail

logisticademedicamentos@saude.sc.gov.br também em prazo maximo de dois dias dteis

apds o recebimento dos medicamentos pela UDM ou Regional de Satde.
8) Quanto a devolugio de medicamentos:

A primeira alternativa para os itens proximos ao vencimento ou sem consumo* é o
remanejamento para alguma UDM préxima/da regido, a qual tenha consumo. A segunda
alternativa é devolver ao Almoxarifado, porém esta op¢do deve ser realizada com prazo de
seis meses antes do vencimento, do contrédrio ndo sera aceita por falta de tempo habil

para redistribuigdo.

*Considera-se sem consumo agqueles itens para os quais ndo ha dispensacio nos Gltimos gquatro a

seis meses, nem expectativa de uso nos préximos.

Todas as devolugdes devem ser autorizadas pela GEAAF/DIAF por e-mail. As
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informag¢des que devem constar s3o: guantidade de medicamento, data de validade e

motivo da devolucdo. A UDM deve aguardar a autorizacdo para a devolugdo ao

Almoxarifado.

Considerando que o SICLOM possui relatdrios gerenciais para controle de estoque,
consumo e demanda, estar a par da validade de medicamentos é de responsabilidade da

UDM {e nos casos citados anteriormente, também das Regionais de Salde e hospitais).
Importante:

As Secretarias Municipais de Sadde, representadas pelas UDM, e as Regionais de
Saude s3c corresponsaveis pelo estoque dos medicamentos, portante devem executar
as atividades relacionadas ao armazenamento, transporte e dispensag¢do, visando a

conservacio adequada e o uso racional dos mesmos.

A presente Nota Técnica entra em vigor na data de sua assinatura, e considera

i

ques Macdrio

periodo de 30 dias para adequacdo.

Maria T\ge?gal)Bertoldi Agostini Ed ( -2

Diretora de Assisténcia Farmacéutica/SUV Diretor de Vigildncia Epidemiolégica/SUV

Floriandpolis, 03 de Dezembro de 2015.
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