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° 07/2023 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Desabastecimento do medicamento
Formoterol 12 mcg + Budesonida 400 mcg
Frasco 60 doses e orientagdo sobre
dispensagao substitutiva.

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 Consolidagao n° 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

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

Considerando a Portaria Conjunta SAES//MS n° 14, de 24 de agosto de 2021, que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Asma;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°® 19, de 16 de novembro de 2021,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica;

Considerando o processo de aquisigdo SES 17774/2023 por meio de ARP, que solicitou a
compra do medicamento Formoterol 12 mcg + Budesonida 400 mcg Frasco 60 doses.

Considerando o processo de aquisicdo em carater emergencial SES 31062/2023, que
solicitou a compra do medicamento Formoterol 12 mcg + Budesonida 400 mcg Frasco 60 doses,
em andamento.

Informamos:

Atualmente o medicamento Formoterol 12 mcg + Budesonida 400 mcg tem seu uso
preconizado para o tratamento de Asma, CID-10: J45.0, J45.1 e J45.8 e Doenga Pulmonar
Obstrutiva Crdnica (DPOC), CID-10: J44.0, J44.1, J44.8 conforme critérios de elegibilidade
descritos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados por meio da
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Portaria Conjunta SAS/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021,e da Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 19, de 16 de novembro de 2021, respectivamente. O medicamento
Formoterol 12 mcg + Budesonida 400 mcg integra o grupo 2 do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), ou seja, a aquisi¢do e o financiamento sdo realizados pela
Secretaria de Estado da Saude.

A Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina (SES/SC) vem adquirindo o
medicamento Formoterol 12 mcg + Budesonida 400 mcg cotado por um unico fabricante na
apresentacdo de frasco dose em conformidade com os ditames legais por meio de processos
licitatérios em andamento. Considerando que ha saldo em ARP para a apresentacido de capsula
inalante cx com 60 capsulas + inalador (Formoterol 12 mcg + Budesonida 400 mcg).

Assim, com o objetivo de evitar o desabastecimento do medicamento e considerando o
lapso temporal até findar o certame. Faz- se necessario as medidas abaixo.

- Os usuarios de Formoterol 12 mcg + Budesonida 400 mcg na apresentagao de frasco
dose (60 doses) devem buscar orientagdo da(o) médica(o) assistente para que a(o)
mesmo avalie a possibilidade de troca para Formoterol 12 mcg + Budesonida 400 mcg na
apresentacao de capsulas OU de migragao para o uso de outras opg¢oes terapéuticas
ofertadas nos PCDT correspondentes;

- Nos casos em que houver a troca do medicamento Formoterol 12 mcg + Budesonida
400 mcg para a forma farmacéutica de capsula a dispensacgao devera ser realizada
por meio substitutivo mediante apresentacdao de receita, devendo ser dispensada a
quantidade de capsulas correspondente a quantidade de doses por frasco (1 frasco = 60
doses). Verificar figura 1 e 2 para melhor visualizagdo de como proceder a dispensagao
substitutiva no Sistema SISMEDEX;

- Recomenda-se a prescricdo da apresentagcdo Formoterol 12 mcg + Budesonida 400 mcg
capsula para os novos usuarios, de acordo com os critérios de elegibilidade definidos nos
PCDTs até a regularizagao do estoque.

Para os novos pacientes os documentos necessarios para a solicitagdo do medicamento
estdo disponiveis no sitio eletronico 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.
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1- Cadastro do medicamento que ira substituir.

Mantar Madicamanto Substitutiva

Administracia > Manter Medicamenta Substitutivo Usuario: SHIRLEY I

i NEo hé medicamento cadastrado com o nome formoterol

Pesquisar Medicamento Substitutivo

Medicamento: formoterol

l'l Para exibir todos os medicamentos substitutivos cadastrados, delxe o campe de pesguiss em branco.

Pasquisar | [valtar | [1ncluir]

Administracdo > Manter Medicamento Substitutive u

incluir Medicamento Substitutivo

* Medicamento: [FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400MCG CAP) |

* Situacdo: Vigente N&o vigente

s >} Gravar] [volter

(*) Campo de presnchimento cbrigatdrio.

Administragdo > Manter Medicamenta Substitutivo Usudrio: =

0055'3;53 realizada com sucesso!

Pesquisar Medicamento Substitutive

Medicamento: I| I

0 Para exibir todos os medicementos substitutivos cadasirados, deixe o campo de pesquisa em branco.

PESE]LIISBF| |‘u’n|tar| |Inc]u.ir|

Figura 1- Sistema SISMEDEX - Dispensagéao substitutiva/cadastro do medicamento.
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Mestificacio

Autorizado: | selecione uma opeio

Ultimas Dispensagiies

e Qnamernmonzado 1 Manter usuario

2- Dispensacgao do medicamento substitutivo

wome: [

Ho

- L Prescricho
A LME |Medicamen to gide. |Medicamento Lote/validade Qtde. |pata
12/2022 5 FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400 MCG FRCO 60 DOSES 1 medicamento ndo entregue - -
01/2023 5 FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400 MCG FRCO 60 DOSES medicamenta ndo entregue
02/2023 7 FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400 MCG FRCO 60 DOSES 1 medicamento ndo entregue
03/2023 7 FORMOTEROL 12 MOG+ BUDESONIDA 400 MCG FRCO 6D DOSES medicamento ndo entregue
) vistar todas observacoes
Observaces da Recelta
[tmE [observacio
7 | Aut.APAC.2a Comp.-
Dispensacao
Prescricao |11 Dispensacio
LME| Medicamento gtde.|Medicamento v Estoque qtde. |[Compor|Antecipar| Alterar|Observar|Receita E:;:““"
ST T R RIS N SE0E | IFORMO’TEROL 13 MCG+ BUDESONIDA 400MCG cAP v ll[13500 L2 ® Vi & o] &

Selecione uma opgao

FORMOTEROL 12 MCG+ BUDESONIDA 400MCG CAP B

Figura 2- Sistema SISMEDEX - Dispensacao substitutiva/dispensacao do medicamento.

Floriandpolis, 03 de margo de 2023.
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Telefone: (48) 3665 4508 / 3664 4509

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

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

(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente de Administragdo da Assisténcia
Farmacéutica
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sgpe Assinaturas do documento

Cddigo para verificacdo: 47TH8MMG1

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

LIA QUARESMA COIMBRA (CPF: 851.XXX.989-XX) em 03/03/2023 as 19:06:52
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:32:30 e valido até 13/07/2118 - 14:32:30.
(Assinatura do sistema)

MARIA TERESA BERTOLDI AGOSTINI (CPF: 642.XXX.309-XX) em 03/03/2023 as 19:09:25
Emitido por: "SGP-e", emitido em 26/07/2018 - 13:27:30 e valido até 26/07/2118 - 13:27:30.
(Assinatura do sistema)

MAIELE DA SILVA BOLLER (CPF: 043.XXX.929-XX) em 03/03/2023 as 19:13:49
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:36:50 e valido até 13/07/2118 - 14:36:50.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIfMDAWMDESOTZfMjAyMI8yMDIzXzQ3SDhNTUcx ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00001996/2023 € 0 cOdigo 47H8MMG1
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




