ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 06/2023 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Atualizacdo de Documentos de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
Componente Especializado e do Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica.

Considerando a Portaria de Consolidacao n°® 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidagao
das Normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de Saude. Anexo XXVIII -
Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execug¢do do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no Ambito do SUS; Considerando a Retificacdo da Portaria de
Consolidacado n°® 2 de 28 de setembro de 2017, publicada no Diario Oficial da Unido n°® 71 de
13/04/2018;

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidacao
das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acbes e os
servicos de saude do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e lll - Trata do
Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria GM/MS n° 13 de 06 de janeiro de 2020 que altera o titulo IV
anexo XXVIII da Portaria de Consolidagao n° 02/GM/MS de 28 de setembro de 2017 e que, no
artigo 90, paragrafo 1°, define que cada LME podera corresponder a até duas Autorizagbes de
Procedimentos de Alta Complexidade (APACs) de trés competéncias;

Considerando a Portaria GM/MS n° 4.114, de 30 de dezembro de 2021 que dispbe sobre
as normas e agdes para o0 acesso aos medicamentos e insumos de programas estratégicos, sob a
gestao do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do SUS;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n°® 45, de 18 de maio de 2022, que amplia o uso, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, da Alfaepoetina para o tratamento de pacientes com
Sindrome Mielodisplasica de baixo risco, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n°® 47, de 01 de junho de 2022, que torna publica a
decisdo de ampliar o uso, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, do Eltrombopague para o
tratamento adicional a imunossupressor em pacientes adultos com anemia aplastica grave;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 22, de 3 de novembro de 2022,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Sindrome Mielodisplasica de Baixo
Risco;
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Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 23, de 04 de novembro de 2022,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Sindrome de Faléncia Medular -
Anemia Aplastica, Mielodisplasia e Neutropenias Constitucionais;

Considerando a Portaria SAES/MS n° 868 de 25 de novembro de 2022, que inclui os
CID-10 D46.0;D46.1;D46.4 e D46.7 para o procedimento Alfaepoetina 10.000 Ul injetavel (por
frasco-ampola) e alterada sua quantidade maxima mensal para 30 frasco-ampola, na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais - OPM do Sistema Unico
de Saude (SUS);

Considerando a Portaria SAES/MS n° 946, de 13 de dezembro de 2022, que inclui o
CID-10 D46.4 para procedimento Filgrastim 300 mcg injetavel (por frasco ampola ou seringa), na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais - OPM do
Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.848 de 06 de novembro de 2007 que publica a
Tabela Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico
de Saude (SUS) - SIGTAP;

Considerando a RDC MS n° 11 de 22 de marco de 2011, que dispbe sobre o controle da
substancia talidomida e do medicamento que a contenha;

Considerando a RDC MS n° 50 e suas atualizacbes, que dispde sobre as indicacdes
previstas para tratamento com a Talidomida, da RDC n° 11, de 22 de margo de 2011;

Considerando a Portaria SES/SC n° 613 de 16 de junho de 2011 que institui o SISMEDEX
como sistema operacional oficial do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) em Santa Catarina;

Considerando a Deliberacdo CIB n° 398/2014, que aprova as competéncias das esferas
estadual e municipal para a operacionalizagdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do Estado;

Informamos:

No més de novembro de 2022 foi publicada a Portaria do Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica (PCDT) de Sindrome de Faléncia Medular pelo Ministério da Saude. A portaria
publicada revogou os Protocolos Clinicos de Aplasia Pura Adquirida Cronica da Série Vermelha;
Anemia Aplastica Adquirida e Anemia Aplastica, Mielodisplasia e Neutropenias Constitucionais.
Adicionalmente foi publicada a Portaria que aprovou o PCDT de da Sindrome Mielodisplasica de
Baixo Risco.

Diante do exposto divulgamos as atualizacbes de documentos do CESAF, os
documentos para Solicitagcdo de Medicamentos e a disponibilizagao de medicamentos do
CEAF.
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Sindrome de Faléncia Medular: Com a publicagdo do PCDT de Sindrome de Faléncia
Medular foram incluidas as seguintes CID-10: D60.1 e D60.8, para os medicamentos
Ciclofosfamida, Ciclosporina e Imunoglobulina Humana, porém ainda nao estao
disponiveis para solicitagdo. O medicamento Eltrombopague foi incorporado no PCDT
porém ainda n&o possui nenhuma CID do PCDT em questao disponivel para solicitagao.
Foram publicados 0 Resumo e o Formulario Médico Obrigatério. A Portaria e o Termo de
Esclarecimento e Responsabilidade (TER) atualizados foram disponibilizados;

Sindrome Mielodisplasica de Baixo Risco: foi publicada Portaria do PCDT pelo
Ministério da Saude e foi disponibilizado o medicamento Alfaepoetina 10.000 Ul
(frasco-ampola) para os CID-10 D46.0; D46.1; D46.4; D46.7 e alterada sua quantidade
maxima mensal para 30 frasco-ampola. Foi incluido o CID-10 D46.4 para o Filgrastim 300
mcg injetavel (por frasco ampola ou seringa preenchida). Foram publicados o0 Resumo e o
Formulario Médico Obrigatério. A Portaria e o Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade (TER) atualizados foram disponibilizados;

Talidomida para Sindrome Mielodisplasica de Baixo Risco (CESAF): foi revisado e
atualizado o Resumo.

Os documentos supracitados e demais normativas relacionados ao CESAF e ao uso de

Talidomida, estdo disponiveis no sitio eletrébnico da Secretaria de Estado de Saude:
www.saude.sc.gov.br — Profissionais de Saude — Assisténcia Farmacéutica - DIAF —
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica — Talidomida.

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados ao CEAF estdo disponiveis

no sitio eletrébnico da Secretaria de Estado de Saude: www.saude.sc.gov.br — Profissionais de
Saude — Assisténcia Farmacéutica - DIAF — Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF — Protocolos Clinicos, Termos de Esclarecimento e Responsabilidade
(TER), Resumos e Formularios Médicos do MS e SES/SC.

As Unidades de Assisténcia Farmacéutica terdo prazo de 30 dias a partir da divulgagao

desta Nota Técnica para adaptagédo as modificagées dos PCDT
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Floriandpolis, 01 de marco de 2023.

(assinado digitalmente)
Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica
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