ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

INFORMACAO n° 56/2023/SES/DIAF Floriandpolis, 18 de maio de 2023.

Referéncia: Resposta ao Oficio n°
1026/2023/SCC-DIAL-GEAPI - Mogao de Apelo
n°® 592/2023 - SCC 6137/2023.

A Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina, por meio do Oficio
GP/DL/0677/2023, datado de 24/04/2023, encaminhou a Mogao n°® 592/2023, manifestando Apelo
ao Governador do Estado de Santa Catarina e a Secretaria de Estado da Saude para que
empreenda esforcos para regularizar a entrega de medicamentos de alto custo de uso
continuo de pacientes de doengas graves, considerando a relagcdo de medicamentos em
"desabastecimento temporario" disponivel no site da Secretaria de Estado da Saude desde
11 de abril de 2023.

Cumpre esclarecer que o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), regulamentado inicialmente por meio da Portaria GM/MS no 2.981, de 26 de novembro
de 2009 substituiu, em 1° de margco de 2010, o antigo Componente de Medicamentos de
Dispensacao Excepcional ou de Alto Custo, e é uma estratégia de acesso a medicamentos no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), caracterizado pela busca da garantia da integralidade
do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estédo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude. O acesso aos
medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doengas contempladas no ambito
do CEAF é garantido mediante a pactuacéo entre a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios,
conforme as diferentes responsabilidades definidas na Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 2, de
28 de setembro de 2017, que trata das normas sobre as politicas nacionais de saude do SUS.

Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doengas contempladas
no CEAF estéo divididos em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de
organizagao distintas. O financiamento e aquisicdo dos medicamentos alocados no Grupo 1A séo
de responsabilidade do Ministério da Saude, cabendo a Secretaria de Estado da Saude de Santa
Catarina (SES/SC) a responsabilidade de programagdo, armazenamento e distribuicdo aos
municipios catarinenses para a dispensacado para o tratamento das doengas contempladas no
ambito do CEAF.
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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

(F1.2 da Informacgé&o n° 56/23 de 18/05/23)

Os medicamentos do Grupo 1B sao financiados pelo Ministério da Saude mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢cao pela SES/SC sendo dela a responsabilidade
pela programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacédo para tratamento das doencas
contempladas no ambito do CEAF. A SES/SC é responsavel pelo financiamento, aquisi¢ao,
programacgao, armazenamento e distribuicdo para dispensagao para o tratamento das doencgas
contempladas no ambito do CEAF dos medicamentos do Grupo 2.

Conforme disposto na Portaria de Consolidagdo GM/MS n°® 2, de 27 de setembro de 2017:

§ 2° A distribuicdo dos medicamentos seguira o
periodo de entrega estabelecido no seguinte
cronograma: (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art.
62, § 2°),
Il - para atendimento da programacao referente ao 2°
trimestre, que corresponde aos meses de abril, maio
e junho, ocorrera no periodo de 10 a 20 de marg¢o do
ano corrente; (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art.
62, § 2° 1I).

Em conformidade a Lei n° 17.890, de 23/01/2020 (Regulamentada pelo Decreto n°
1950/2022), que dispde sobre a publicagdo da lista de medicamentos distribuidos gratuitamente a
populacdo pelo Sistema Unico de Saude (SUS), a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica,
vinculada a Secretaria de Estado da Saude (DIAF/SES) informa mensalmente os medicamentos
com desabastecimento dos programas atendidos por esta Diretoria. Seguem os esclarecimentos a
respeito da relacdo de medicamentos em desabastecimento temporario publicada na pagina da
DIAF no sitio eletrénico da SES/SC em 11/04/2023:

Abatacepte 125 mg (seringa preenchida) - Grupo 1A

Conforme informado pelo MS por Oficio Circular n® 31/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, o
medicamento abatacepte, cuja Unica empresa detentora do registro do medicamento junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é a Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda
(BMS), encontra-se com a produgcao temporariamente descontinuada, em suas duas
apresentacdes, com previsado de retorno a normalidade no ano de 2023.

A informacédo da suspensao do fornecimento pelo Ministério da Saude do medicamento
Abatacepte 125 mg foi publicizada por esta Diretoria por meio da Nota Técnica n°
28/2022/DIAF/SPS/SES, de 24/10/2023.
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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

(FI.3 da Informacgéo n° 56/23 de 18/05/23)

Nesta Nota, os usuarios de abatacepte 125 mg foram orientados a buscar orientagdo do
médico assistente para que o mesmo avalie a possibilidade de migracdo para o uso de outras
opcOes terapéuticas ofertadas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da artrite reumatoide
publicado pelo Ministério da Saude.

Baricitinibe 4 mg (comprimido) - Grupo 1A

O quantitativo solicitado pela SES/SC ao Ministério da Saude para o atendimento da
Programacgéao do 2° trimestre de 2023 foi recebido na Central de Abastecimento Farmacéutico da
SES em 20/04/2023. Porém, o MS deveria ter realizado a distribuicdo dos medicamentos para
atendimento da programacao referente ao 2° trimestre/2023 entre 10 e 20 de margo e alegou que
o atraso na entrega foi em decorréncia da finalizagéo do processo aquisitivo.

Certolizumabe pegol 200 mg/mL (seringa preenchida) - Grupo 1A

A informacado da suspensao do fornecimento pelo Ministério da Saiude do medicamento
Certolizumabe pegol 200 mg/mL foi publicizada por esta Diretoria por meio da Nota Técnica n°®
03/2023/DIAF/SPS/SES, de 03/02/2023. Nesta Nota, os usuarios deste medicamento foram
orientados a buscar orientagdo do médico assistente para que o mesmo avalie a possibilidade de
migracao para o uso de outras opg¢des terapéuticas ofertadas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude para o tratamento da artrite reumatoide, artrite
psoriasica, espondilite ancilosante e doencga de Crohn.

Lanreotida 120 mg (seringa preenchida) - Grupo 1A

A Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF) da SES/SC recebeu em 28/04/2023 70%
do quantitativo solicitado para o atendimento da Programacdo do 2° trimestre/2023. Porém, o
Ministério da Saude deveria ter realizado a distribuicdo do medicamento para atendimento desta
programagao entre 10 e 20 de margo. A respeito da entrega do quantitativo pendente, o MS
informou que esta aguardando a finalizagdo do processo aquisitivo para sanar as pendéncias.

Levetiracetam 750 mg (comprimido) - Grupo 1A

A CAF recebeu 67% do quantitativo solicitado para o atendimento da Programacgao do 1°
trimestre/2023 (entregues pelo MS em 02/01/2023, 12/01/2023, 28/03/2023, 17/04/2023) e 15%
do quantitativo solicitado para o atendimento da Programacao do 2° trimestre/2023 (entregue em
09/05/2023). Porém, o Ministério da Saude deveria ter realizado a distribuicdo do medicamento
para atendimento da programacao referente ao 1° trimestre/2023 entre 10 a 20 de dezembro/2022
e ao 2° trimestre/2023 entre 10 e 20 de marco do ano corrente.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE
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DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

(FI.4 da Informagéo n° 56/23 de 18/05/23)

A respeito do atraso na entrega do medicamento, o MS informou que foi solicitada a
antecipacédo das parcelas do contrato vigente e que o fornecedor informou que nao haveria a
disponibilidade, mas que as entregas seriam realizadas até 15/05 e 15/06, conforme prazo
contratual.

Somatropina 12 Ul (frasco-ampola) - Grupo 1A

A CAF recebeu do Ministério da Saude em 09/05/2023 17% do quantitativo solicitado
para o atendimento da Programacgao do 2° trimestre/2023. Porém, o MS deveria ter realizado a
distribuicdo do medicamento para atendimento desta programacéao entre 10 e 20 de mar¢o/2023 e
informou que esta aguardando a finalizagdo do processo aquisitivo para sanar as pendéncias.

Upadacitinibe 15 mg (comprimido) - Grupo 1A

A CAF recebeu do Ministério da Saude apenas 51% do quantitativo solicitado para o
atendimento da Programacao do 1° trimestre/2023 (entregues em 15/12/2022 e 15/02/2023) e
29% do quantitativo solicitado para o atendimento da Programagdo do 2° trimestre/2023
(entregues em 19/04/2023). Porém, o MS deveria ter realizado a distribuicdo do medicamento
para atendimento da programacao referente ao 1° trimestre/2023 entre 10 a 20 de dezembro/2022
e ao 2° trimestre/2023 entre 10 e 20 de margo do ano corrente. A respeito do atraso na entrega do
medicamento, o MS informou que esta aguardando a finalizagdo do processo aquisitivo para
sanar as pendéncias.

Formoterol 12 mcg + budesonida 400 mcg pé inalante (frasco de 60 doses) - Grupo 2

Esta Diretoria publicizou a orientagdo da dispensacéao substitutiva de formoterol 12 mcg +
budesonida 400 mcg cépsula inalante (frasco com 60 capsulas) por meio da Nota Técnica n°
07/2023/DIAF/SPS/SES/SC a fim de nao comprometer a continuidade do tratamento dos
pacientes. O desabastecimento da apresentagao p6 inalante ocorreu em funcdo de processo
licitatério e compra direta frustrados. Informamos que o estoque deste item ja se encontra
normalizado desde 15/05/2023 e que o medicamento ja esta sendo distribuido aos municipios.

Penicilamina 250 mg (capsula) - Grupo 1B

O referido medicamento esta com a sua fabricagcdao descontinuada temporariamente
pelo Unico fabricante detentor do registro do medicamento junto a ANVISA. Este item esta em
processo de relicitagdo por meio do edital 736/23, aguardando data de abertura. Em 2022 houve
07 editais frustrados e em 2023 05 editais frustrados por falta de fornecedor ou por ndo atender a
referéncia da tabela da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
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(FI.5 da Informagéo n° 56/23 de 18/05/23)

No que tange ao cenario atual de abastecimento do medicamento Penicilamina 250 mg, o
Ministério da Saude informou a esta Diretoria por meio da Resolucdo ANVISA/MS n° 45, de
05/01/2023, que o medicamento Cuprimine® esta em trdmite na ANVISA por motivo de
medicamento novo (solicitacdo de transferéncia de titularidade de registro - operagdo comercial).
Esta Diretoria enviou as Unidades de Assisténcia Farmacéutica Municipais orientagcao para que os
usuarios em tratamento com o medicamento penicilamina 250 mg busquem orientacdo do meédico
assistente para avaliar a possibilidade de migrag¢ao para o uso de outras opgdes terapéuticas
ofertadas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Wilson.

Rivastigmina 2,0 mg/mL (frasco solucao oral) - Grupo 1B

Em 2022/2023 houve 14 editais frustrados por falta de fornecedor ou por ndao atender a
referéncia da tabela CMED. No entanto, as demais apresentagcées deste medicamento
encontram-se com seus estoques normalizados: rivastigmina 1,5 mg (capsula), 3 mg (por
capsula), 4,5 mg (por capsula), 6 mg (por capsula), 9 mg (4,6 mg/24 h) (adesivo transdérmico) e
18 mg (9,5 mg/24 h) (adesivo transdérmico).

Os medicamentos listados a seguir nao estao alocados no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). De qualquer forma, esclarecemos o que segue:

Polivitaminico (vitaminas A, D, E, K - frasco 30 a 60 mL) - SES

Este medicamento é fornecido pela SES/SC e dispensado aos pacientes com fibrose
cistica pela Associacdo Catarinense de Assisténcia ao Mucoviscidético (ACAM). A Licenga de
Importagdo teve aprovacao pela Quinta Diretoria da ANVISA. Assim, a disponibilidade do
medicamento esta aguardando os desembaracos aduaneiros.

Abacavir 20 mg/mL (frasco solugao oral) - MS

Este medicamento estd alocado no Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF). O financiamento, a aquisicido e a distribuicdo a SES/SC deste item é de
responsabilidade do Ministério da Saude.

Praziquantel 600 mg (comprimido) - SES

Houve 04 editais de compra direta ndo cotados em 2022. Este medicamento é fornecido
pela SES/SC para o tratamento da teniase e da cisticercose. Porém, o unico fabricante detentor
do registro do medicamento junto & ANVISA, qual seja Fiocruz/Farmaguinhos, destina 100% da
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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

(FI.6 da Informagao n° 56/23 de 18/05/23)

produgdo ao Ministério da Saude para atendimento do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF) para o tratamento da esquistossomose.

Praziquantel 600 mg (comprimido) - SES

Houve 04 editais de compra direta ndo cotados em 2022. Este medicamento é fornecido
pela SES/SC para o tratamento da teniase e da cisticercose. Porém, o unico fabricante detentor
do registro do medicamento junto a ANVISA, qual seja FIOCRUZ/Farmaguinhos, destina 100%
da producdao ao Ministério da Saude para atendimento do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (CESAF). Destarte, esta Diretoria esta envidando esforgos junto ao
Ministério da Saude para que o ente federal atenda a demanda estadual.

Isto posto, a distribuicdo dos medicamentos de aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Saude (Grupo 1A) aos municipios catarinenses esta atrelada ao envio do medicamento pelo ente
federal supracitado.

Por fim, informamos que os estoques sao dinamicos e as previsdes informadas na relacao
de medicamentos em desabastecimento temporario publicizada pela SES/SC sio estimativas,
podendo ocorrer o reabastecimento em tempo menor que o previsto.

Atenciosamente,

Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora da Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GABINETE

OFICIO N° 959/2023 SCC 6137/23 Floriandpolis, 24 de maio de 2023.

Senhor Gerente,

Em atencao ao Oficio n® 1026/SCC-DIAL-GEAPI, que encaminha a Mogao n° 0592/2023,
subscrita pelo Deputado Matheus Cadorin, solicitando a regularizagao da entrega de medicamentos
de alto custo de uso continuo de pacientes de doencgas graves, encaminhamos manifestagdo da
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (Informacdo n° 56/2023/SES/DIAF) prestando os
esclarecimentos pertinentes.

Atenciosamente,

Carmen Emilia Bonfa Zanotto
Secretaria de Estado da Saude
Deputada Federal (licenciada)
(assinado digitalmente)

Ao Senhor

RODRIGO LIMA MENDONCA

Gerente de Acompanhamento de Pedidos de Informagoes
Secretaria de Estado da Casa Civil

Florianopolis — SC
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ESTADO DE SANTA CATARINA

¥ DIRETORIA DE ASSUNTOS LEGISLATIVOS

Oficio n° 1450/SCC-DIAL-GEAPI Floriandpolis, 24 de maio de 2023.

Senhor Presidente,

Em resposta a Mocao n° 0592/2023, de autoria da Deputada Matheus Cadorin,
encaminho o Oficio n® 959/2023, da Secretaria de Estado da Saude, que remete a Informagéao
n°® 56/2023/SES/DIAF, da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica, contendo informacdes a respeito
da regularizagdo da entrega de medicamentos de alto custo de uso continuo de pacientes de
doencas graves.

Respeitosamente,

Deputado Esténer Soratto da Silva Junior
Secretario de Estado da Casa Civil

Excelentissimo Senhor Deputado

MAURO DE NADAL

Presidente da Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina
Nesta

Centro Administrativo do Governo do Estado de Santa Catarina
Rod. SC-401, n° 4.600, KM 15 - Saco Grande - CEP 88032-000 - Florianépolis/SC
Fone: (48) 3665-2073 - e-mail: geapi@casacivil.sc.gov.br
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