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Ministério da Satde
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doengas de CondicGes Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenac3o-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

NOTA TECNICA N2 319/2020-CGAHV/.DCCI/SVS/MS

1. INTRODUCAO

1.1. Em 25 de julho de 2019, na 62 Reunido Ordindria da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), foi pactuada, entre o Ministério da
Saude, estados e municipios, a mudanga dos medicamentos para hepatites virais do elenco Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (Ceaf) para o elenco Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf). A pactuagdo foi oficializada com a publicagdo
da Portaria GM/MS n2 1.537, de 12 de junho de 2020, que alterou as Portarias de Consolidagdo n2 5 e n2 6, sendo que a primeira estabelece
que a definicdo dos pardmetros para operacionalizagdo da transferéncia ocorrera por ato normativo especifico, pactuado nos grupos técnicos
da CIT, o que ocorrera no ultimo dia 22 de setembro, na reunido do Grupo de Trabalho de Vigilancia em Saude da CIT (GT-VS/CIT).

Apés ampla discussdo entre todas as esferas de gestdo do Sistema Unico de Satde (SUS), bem como entre os diversos atores
envolvidos no processo, foram definidas as normativas referentes ao processo de transferéncia e ao novo modelo de acesso aos
medicamentos. Ressalta-se que caberd aos estados e municipios estabelecer a operacionalizagdo dessas normativas em seus territorios, de
acordo com sua organizagao local.

2. DISPOSIGCOES GERAIS

2.1. A rede de farmacias que estabelecerd acesso ao tratamento das hepatites virais em cada unidade federativa devera ser
pactuada no ambito das ComissGes Intergestores Bipartite (CIB).

2.2. Cabera aos estados e ao Distrito Federal enviar ao Programa Nacional para a Prevenc¢do e Controle das Hepatites Virais, do
Departamento de Doengas de Condigdes Crénicas e Infec¢des Sexualmente Transmissiveis (DCCI), da Secretaria de Vigilancia em Saude do
Ministério da Saude, oficio informando as pactuagdes em CIB, assim como a lista de farmacias, em cada nivel de gestdao, com as respectivas
informacgGes de endereco e telefone, assim como quaisquer alteragdes dessa rede, sempre que houver.

2.3. O Ministério da Saude divulgara as pactuagdes das CIB e a lista de farmacias com as respectivas informagGes de enderecgo e
telefone no enderego eletronico www.aids.gov.br/hepatites, e atualizard os dados a medida que os estados e o Distrito Federal enviem
comunicados de modificagGes.

3. ESTRUTURA, ORGANIZAGAO E FUNCIONAMENTO DAS FARMACIAS

3.1. As farmacias devem ser integrantes do Sistema Unico de Saude, filantrépicas ou sem fins lucrativos, que realizem gestdo e
dispensag¢do de medicamentos no ambito do SUS.

3.2. Estados e municipios poderdo definir, mediante observagdo das caracteristicas e necessidades de cada territorio, quais
farmacias disponibilizardo os medicamentos para hepatites virais, com vistas a melhoria e ampliagdo do acesso e da capilaridade da rede.

3.3. As farmacias devem ter infraestrutura adequada as atividades desenvolvidas, dispondo de espago para o desenvolvimento das
acGes inerentes a assisténcia farmacéutica, de acordo com a legislagdo sanitaria vigente.

3.4. Medicamentos e insumos termoldbeis somente serdo dispensados em farmacias que disponham de cadeia de frio para o
adequado armazenamento do medicamento.

3.5. A farmdcia deve, preferencialmente, contar com drea destinada ao atendimento individual, com estrutura e material adequados
a dispensac¢ao dos medicamentos de maneira orientada.

3.6. Se possivel, a farmacia também deve dispor de computadores com acesso a internet banda larga em nimero suficiente para o
atendimento das demandas e com acesso ao sistema de informagdo para o gerenciamento logistico dos medicamentos antivirais para as
hepatites.

3.7. A unidade de saude onde ocorrerd a dispensagdo dos medicamentos deve contar com farmacéutico responsavel, bem como
equipe de apoio, devidamente treinada e capacitada, de acordo com a necessidade de cada farmacia.

3.8. A capacitacdo, atualizagdo e treinamento das equipes acerca dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de
hepatites virais, bem como acerca dos fluxos operacionais, é de responsabilidade tripartite e pode ter iniciativas de todas as esferas de gestao.

4. ACESSO AOS MEDICAMENTOS
4.1. Do cadastro
4.1.1. Cada usuario devera ter apenas um cadastro no SUS para o acesso aos medicamentos para hepatites virais, a ser feito junto as

farmacias por meio do “formulario de cadastro” modelo, estabelecido pelo DCCI/SVS/MS, ou por outro instrumento definido pelos gestores
estaduais e municipais, incluindo-se a possibilidade de preenchimento eletrénico, desde que contenham o rol minimo de informacGes
estabelecidas no formulario modelo.
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4.1.2. O cadastro podera ser realizado pelo paciente, ou seu responsavel legal, ou representante designado por estes mediante uma
autorizagdo simples (digitada ou redigida de prdprio punho, com a assinatura do paciente ou seu responsavel legal).

4.1.3. Na etapa de cadastro, o paciente, ou seu responsavel legal, ou representante designado por autorizagdo simples, podera
autorizar representantes a fazer a retirada dos medicamentos mediante o preenchimento de campo especifico no “formulario de cadastro”,
devidamente assinado e registrado no sistema de informacdo utilizado.

4.1.4. Apenas formularios de cadastro que contenham autorizagdes de representantes para retirada de medicamentos precisam ser
arquivados pelas farmacias, podendo ser substituidos a medida que forem atualizados. Formularios de cadastro que ndo contenham
autorizagOes ndo precisam permanecer arquivados, vez que o registro no sistema de informacgao supre a necessidade.

4.2, Do requerimento dos medicamentos

4.2.1. Para ter acesso aos medicamentos para hepatites virais, além do “formulario de cadastro”, o DCCI/SVS/MS disponibilizarad o
modelo de “formulario de solicitagdo de medicamentos”, a ser apresentado na farmacia e que podera ser adaptado pelos gestores estaduais e
municipais, incluindo a possibilidade de preenchimento eletrénico, desde que contenham, minimamente, o rol de informagdes estabelecidas
no modelo.

4.2.2. Os medicamentos deverdo ser requeridos por prescrigdes conforme a Denominagdo Comum Brasileira (DCB), oriundas tanto de
servigos publicos quanto de servigos privados de saude, respeitada a legislagdo sanitaria, juntamente como o “formulario de solicitagdo de
medicamentos”.

4.2.3. As prescrigdes e a situagdo clinica do paciente devem estar em consonancia com os critérios de elegibilidade estabelecidos nos
PCDT e demais documentos técnicos norteadores, publicados pelo Ministério da Saude.

4.2.4. O “formuldrio de solicitagdo de medicamentos” especificard a necessidade da apresentagdao de algum exame para fins de
conferéncia pelas equipes técnicas das farmacias, quando necessario. Nessas situagbes, o resultado do exame deve ser o mesmo daquele
informado no campo do “formulario de solicitagdo de medicamentos”. A farmacia ndo precisa manter o exame arquivado.

4.2.5. O “formulario de solicitagdo de medicamentos” terd validade maxima de 90 dias, a partir de sua emissdo, para que os
medicamentos sejam requeridos junto as farmacias.

4.3, Da dispensagao dos medicamentos

4.3.1. Na oportunidade da primeira dispensa¢do, ou sempre que houver necessidade de renovar o “formuldrio de solicitacdo de

medicamentos” e o receituario médico (apods expiracdo do tempo de tratamento estabelecido pelo médico), o paciente, ou seu responsavel
legal, ou pessoa devidamente autorizada, deverd apresentar junto a farmacia um documento de identificagdo préprio e também copia do
documento do usudrio do medicamento, juntamente com o “formuldrio de solicitagdo de medicamentos” e com o receituario médico,
devidamente preenchidos.

4.3.2. Para as demais dispensag0es, basta que o paciente, ou seu responsavel legal, ou pessoa devidamente autorizada, apresentem
junto a farmacia um documento de identificagdo préprio e também cdpia do documento do usuario do medicamento.

4.3.3. A farmacia podera arquivar, fisicamente ou de maneira digitalizada, uma cépia simples do “formulario de solicitagdo de
medicamentos”; contudo, o documento original podera ser devolvido ao paciente apds a inser¢do de todas as varidveis no sistema de
informagdo utilizado.

4.3.4. Fica vedada a dispensagdo de medicamentos sem prévia avaliagdo critica da solicitagcdo, considerando-se os critérios de
elegibilidade definidos pelos PCDT.

4.3.5. A avaliagdo dos critérios dos PCDT e dos demais documentos técnicos norteadores que estabelegam as condutas terapéuticas
no SUS podera ser feita com a parametrizagdo dos sistemas de informagdo que, preferencialmente, disponham de tecnologia para realizar a
critica de maneira automatica.

4.3.6. Nos casos em que o sistema de informagdo utilizado ndo realize a critica de maneira automatica, ou esteja indisponivel, havera
a necessidade de avaliagdo dos critérios de elegibilidade por um profissional de saide com nivel superior, designado pelo gestor estadual ou
municipal e devidamente registrado em seu conselho de classe.

4.3.7. Solicitagdes de tratamentos para casos cujas particularidades ndo estejam previstas nos PCDT publicados pelo Ministério da
Saude devem ser enviadas ao e-mail tratamento.hepatites@aids.gov.br. Os medicamentos para situagdes excepcionais poderdo ser
dispensados somente apds autorizagdo formal do DCCI/SVS/MS, a ser encaminhada no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, a partir da
solicitagdo realizada pelo enderego de e-mail supracitado.

4.3.8. O tempo de dispensagdo com um mesmo “formuldrio de solicitagdo de medicamentos” devera ser estabelecido pelo médico,
em campo especifico, com o limite maximo de 180 dias (seis meses), passiveis de renovacdo mediante a apresentagdo de um novo formulario
e receitudrio médico e em conformidade com o tempo de tratamento estabelecido nos PCDT.

4.3.9. E permitida a entrega antecipada de quantitativo necessario para até 90 dias de tratamento por dispensacdo. Casos
excepcionais, que demandem dispensa¢des por tempo superior a 90 dias, devem ser avaliados pelo responsavel pela farmacia,
estabelecendo-se como limite o quantitativo maximo para o tempo de dispensagdo estabelecido no “formuldrio de solicitagdo de
medicamentos”.

4.3.10. A quantidade envolvida na dispensagdo serd definida pela farmacia, conforme disponibilidade de estoque e caracteristicas
individuais dos pacientes.

4.3.11. A equipe técnica deve avaliar a capacidade do paciente quanto a compreensdo em relagdo aos esquemas terapéuticos,
posologias e demais informagdes, de maneira a garantir a correta adesdo ao tratamento e a seguranga dos pacientes.

4.3.12. Os registros de dispensagbes deverdao ser feitos no sistema de informagdo utilizado, e o recibo de entrega deverd ser
devidamente assinado, de proprio punho ou por meio de identificagdo eletrénica, pelo paciente, ou seu responsavel legal, ou pessoa
autorizada a retirar o medicamento, sendo posteriormente arquivado pela farmacia.

5. SISTEMAS DE INFORMAGAO E ENVIO DE DADOS

5.1. Sistemas de Informagao
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5.1.1. Os estados e o Distrito Federal deverdo escolher e pactuar no ambito das CIB 1 (um) sistema de informagdo que
operacionalizara a dispensa¢do dos medicamentos para hepatites virais em seu territdrio, considerando o uso dos sistemas ofertados pelo
Ministério da Saude — Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (Siclom) ou Hérus Especializado — ou optar pelo uso de sistema préprio.

5.1.2. O DCCI/SVS/MS disponibilizara o rol de regras e criticas utilizadas para parametrizar o Siclom na extens3o solicitada pela gestdo
local, a ser avaliada quanto a sua viabilidade pelo DCCI/SVS/MS, como modelo para ajuste dos sistemas proprios.

5.2. Envio de Dados

5.2.1. Para os estados que optarem pelo uso do Siclom ou do Hérus Especializado, ndo havera necessidade de enviar as informagdes
diretamente a Base Nacional de Dados de Agdes e Servigos da Assisténcia Farmacéutica no SUS (BNAFAR), vez que as informagdes desses
sistemas ja sdo armazenadas no Ministério da Saude.

5.2.2. Além do rol de dados pactuados para composicdo da BNAFAR, outras informagdes sdo necessdrias para o monitoramento da
politica publica voltada as hepatites virais, bem como para subsidiar estimativas de aquisigdes. Essas informagOes estdao compreendidas nos
formuldrios de cadastro e de solicitagdo de medicamentos, e devem ser registradas e consolidadas no sistema de informacdo utilizado, sendo
elas:

a) CPF (Decreto n29.723, de 11 de marco de 2019) - Formulario de Cadastro

b) Tempo de tratamento — Formulario de Solicitagdo de Medicamentos Hepatite C

c) Exame de carga viral — Formulario de Solicitagdo de Medicamentos Hepatite C

d) Gendtipo — Formulario de Solicitagao de Medicamentos Hepatite C

e) Paciente possui doenga renal cronica (DRC) grave

f) Gravidade de cirrose

g) Diagndstico materno (apenas para gestante), indispensavel para a eliminagdo da transmissdo vertical
h) Exame de HBeAg

i) Exame de anti-HDV IgG —

5.2.3. Até que seja pactuado novo rol da web service, complementar aquele ja pactuado para a BNAFAR, e até que este seja
devidamente adequado pelo Datasus e desenvolvido pelas Secretarias Estaduais e Municipais de Saude (SES e SMS), os dados supracitados
poderdo ser solicitados pelo Ministério da Satide e enviados pelas SES por meio de relatérios extraidos dos sistemas proprios (consolidando as
varidveis necessdrias, na extensdo solicitada pela gestdo local, avaliada quanto a sua viabilidade pelo DCCI/SVS/MS), pela interoperabilidade
do sistema proprio com o Siclom (quando tecnicamente vidvel), ou pelo preenchimento das informagGes, individualmente, no Painel de
Ressuprimento e Gerenciamento dos Medicamentos para Hepatites Virais.

6. PROGRAMAGAO DE MEDICAMENTOS

6.1. A programacdo e a distribuicdo dos medicamentos envolverdo responsabilidades entre todas as estruturas participantes da
cadeia logistica, e ocorrerdo de acordo com o sistema de informagdo utilizado em cada Unidade Federativa (UF).

6.2. Para as UF que optarem pelo uso do Siclom, até que seja estabelecido um histérico de consumo que permita realizar a analise
preditiva para a sugestdo de quantitativo de distribui¢do, as informagbes para programacgdo dos medicamentos deverdo continuar sendo
apresentadas no Painel de Ressuprimento e Gerenciamento dos Medicamentos para Hepatites Virais, no enderego: hepatite.aids.gov.br, sem a
necessidade do envio de planilhas nominais.

6.3. Para as UF que optarem pelo uso do Hoérus Especializado ou sistema prdprio, até que a Base Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (BNAFAR) esteja devidamente homologada e implementada, as informagdes para programacdo e distribuicdo dos medicamentos
deverdo continuar sendo apresentadas no Painel de Ressuprimento e Gerenciamento dos Medicamentos para Hepatites Virais no enderego
hepatite.aids.gov.br, incluindo o envio de planilhas de programacdo, no formato .xls, contendo as informagdes do “formulario de solicitagdo de
medicamentos”.

6.4. Cabera aos gestores locais manter atualizado o cadastro dos pacientes, o controle de estoque e o registro de dispensacGes, os
quais fundamentarao as analises para defini¢do dos quantitativos a serem enviados as UF para reabastecimento dos estoques.

6.5. O Ministério da Saude é responsavel pelo financiamento, aquisi¢do e distribuicdo dos medicamentos destinados ao tratamento
das hepatites virais aos almoxarifados estaduais e do Distrito Federal.

6.6. O Ministério da Saude é corresponsavel pelo abastecimento dos estoques solicitados pelos estados e Distrito Federal,
analisando criticamente os quantitativos solicitados de maneira prévia a sua aprovagdo e distribuicdo.

6.7. Os estados e municipios sdo responsaveis pela organizagdo e execuc¢do da logistica de programacao e distribuicao interna.

6.8. A gestdo estadual devera consolidar a demanda das farmacias de sua rede, sendo responsavel por apresentar as informacgGes

referentes a necessidade de consumo da UF até o dia 10 (dez) de cada més, no Painel de Ressuprimento e Gerenciamento dos Medicamentos
para Hepatites Virais.

6.9. O Ministério da Saude fard a avaliagdo da demanda e da necessidade de ressuprimento até o dia 15 de cada més.

6.10. A distribuicdo dos medicamentos solicitados no ressuprimento sera enviada aos estados até o dia 30 de cada més.

6.11. Os quantitativos apontados na programacdo e distribuidos pelo Ministério da Saude buscardo garantir a manutengdo da
disponibilidade de estoque estratégico correspondente ao periodo de 4 (quatro) meses de consumo as unidades federativas.

6.12. A Secretaria Estadual de Saide tem autonomia para definir o estoque estratégico que ficara disponivel nas farmacias.

6.13. O célculo da cobertura serd realizado a partir da andlise do consumo médio mensal dos ultimos 6 (seis) meses, a partir das

informagGes de consumo registradas no Siclom, ou informadas no Painel de Ressuprimento e Gerenciamento dos Medicamentos para
Hepatites Virais. Adicionalmente, o sistema indicara o consumo projetado a ser considerado para o pedido de ressuprimento.
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6.14. O Painel de Ressuprimento e Gerenciamento dos Medicamentos para Hepatites Virais sera utilizado até que a BNAFAR esteja
plenamente homologada e implementada.

7. PERIODO DE TRANSICAO

7.1. Como etapa intermedidria e com o objetivo de dar celeridade ao acesso ao tratamento medicamentoso aos pacientes com
hepatites virais, a partir da Publicagdo da Portaria GM/MS n2 1.537/2020, que alterou as Portarias de Consolidagdo n2 5 e n2 6, considera-se
gue os medicamentos para hepatites virais no SUS passam a integrar o elenco do Cesaf.

7.2. Com isso, a critério dos gestores estaduais, é permitida a solicitagdo de medicamentos e a renovagdo de solicitagbes com os
formularios de cadastro e de solicitagdo de medicamentos, propostos como modelo pelo Ministério da Saude nesta Nota Técnica, seguindo-se
os prazos estabelecidos no formulario da solicitagdo para a renovagdo da continuidade do tratamento.

7.3. Caso os gestores optem pela utilizagdo dos novos formularios, havera nescessidade de apresentar copias de exames somente
quando especificado no formulario.

7.4. Os registros de dispensagdo poderdo continuar a ser realizados nos sistemas de informagao ja utilizados.

7.5. A programacdo dos medicamentos sera realizada pelo Painel de Ressuprimento e Gerenciamento dos Medicamentos para

Hepatites Virais até que haja definicdo da rede de farmacias e do sistema de informacdo a ser usado pela UF.

7.6. A gestdo estadual podera prestar cooperagdo técnica aos municipios no desenvolvimento das atividades e agdes relativas
dispostas nesta Nota Técnica.

7.7. Ap0ds a definigdo da rede de farmacias e do sistema de informagdo a ser utilizado em cada UF e da reestruturagdo do novo
modelo nos territdrios, os pacientes poderdo ser migrados gradativamente.

7.8. O cronograma geral, referente as etapas para a migragdo, estd disposto ao final deste documento. No entanto, ndo havera
qualquer impeditivo as UF que tiverem capacidade de discutir e implementar as etapas de maneira antecipada as datas previstas.

7.9. Orienta-se que os pacientes com hepatite C comecem e terminem seus tratamentos no mesmo modelo de oferta e que novos
pacientes sejam direcionados ao novo fluxo, assim que a UF estiver preparada para a migragdo.

7.10. Orienta-se que a migragdo dos pacientes com hepatite B ocorra na oportunidade da renovagdo da continuidade do tratamento,
assim que a UF estiver preparada para efetuar a migragao.

8. CONSIDERAGOES FINAIS

8.1. Os medicamentos que devem seguir as disposi¢des desta Nota Técnica sdo aqueles contemplados pelos PCDT de Hepatite B e
Coinfecgdes, Hepatite C e Coinfecgdes, Prevengdo da Transmissdo Vertical das Hepatites Virais e Profilaxia da reinfecgdo pelo virus da hepatite
B pés transplante hepatico.

8.2. O “formulario de cadastro” e o “formulario de solicitagio de medicamentos” serdo atualizados pelo Ministério da Saude
sempre que houver necessidade, desde que isso ndo implique impacto na transferéncia de informagdes entre bases de dados ou novas
atribui¢des para os servigos.

8.3. As disposi¢des contidas nesta Nota Técnica serdo monitoradas durante o periodo de transi¢do e implementagdo do novo
modelo de acesso, podendo ser alteradas de acordo com as necessidades observadas no decorrer do processo, mediante aprovacgdo prévia, e
acordadas pelos Grupos de Trabalho da CIT.

8.4. O Ministério da Saude procederd ampla divulgacdo das alteragdes ocorridas no conteudo desta Nota Técnica no decorrer do
processo.
8.5. Apos transcorrido o prazo para a migragao do modelo de acesso, conforme cronograma estipulado, o Ministério da Saude

republicara esta Nota Técnica de maneira a contemplar todas as alteragGes e ajustes ocorridos no decorrer do processo.

AgOes e Nov | Dez | Jan | Fev | Mar | Abr | Mai | Jun | Jul | Ago | Set | Out | Nov | Dez | Jan | Fev | Mar | Abr | Dez
Atividades 2019|2019 | 2020|2020 | 2020 | 2020 | 2020 | 2020 | 2020 | 2020 | 2020 | 2020 | 2020 | 2020 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021

1. Oficina
Operacionalizagdo

2. Nota Técnica -
CIT

3. Definigdo do
Sistema de
Informagdo pelas
UF (até 120 dias X X X X X X
apos a publicagdo
da Portaria de
migragao);

4. Defini¢do da
rede de farmacias
e fluxos nas UF
(até 120 dias apds X X X X X X
a publicagdo da
Portaria de
migragao);
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Informagao;

6. Treinamento
para o uso do
Siclom, mediante
necessidade.
7. Migragdo

gradativa dos X X X X X X X X
pacientes
8. Ajustes dos
fluxos de
programagao e
distribuicao
(estabelecer
monitoramento
constante para
ajuste nos fluxos)

Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes Pereira, Diretor(a) do Departamento de Doengas de Condigbes

il
ég!:a @ Crdnicas e Infecgbes Sexualmente Transmissiveis, em 28/09/2020, as 17:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62

eletrbnica § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Referéncia: Processo n? 25000.135400/2020-18 SEI n2 0016879909
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