GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
. SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

' ﬁ Diretoria de Assisténcia Farmacéutica
- Geréncia do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
Nota Técnica N.2 5/2023 - SES/SAIS/CATES/DIASF/GCBAF Brasilia-DF, 20 de margo de 2023.

Assunto: Atualizacdo do fluxo de distribuicao e fornecimento dos medicamentos para tratamento
da hanseniase nas unidades de saude da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal (SES/DF).

1. JUSTIFICATIVA

Considerando o modelo de estruturacao da Rede de Ateng¢dao a Saude no Distrito Federal
e a publicacdo, no 22 semestre de 2022, pelo Ministério da Saude (MS) do Protocolo Clinico e
Diretrizes Clinicas da Hanseniase (PCDT/MS/Hanseniase), disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220818 pcdt_hanseniase.pdf) - Anexo |
(108592828), com intuito do atendimento aos usudrios em todas as regides e niveis de atencdo a
saude, segue fluxo de distribuicdo e fornecimento dos medicamentos para tratamento da hanseniase
atualizado a ser seguido por todas as unidades de saude da Secretaria de Estado de Saude do Distrito
Federal (SES/DF).

Ademais, vele informar que os medicamentos destinados ao tratamento da hanseniase
sao financiados e adquiridos de maneira centralizada pelo Ministério da Saude, sendo distribuidos
aos Estados e ao Distrito Federal para serem disponibilizados a popula¢do, a qual deve ter acesso ao
tratamento.

A NOTA TECNICA N2 04/2019 (00060-00508494/2019-71) fica revogada.

2. OBIJETIVO

Atualizacdo do fluxo para proporcionar uma melhor assisténcia aos pacientes e
orientacdo dos servidores da SES/DF.

3. TRATAMENTO FARMACOLOGICO

Os esquemas de tratamento, disponiveis nas Unidades de Saude, sao compostos por
multiplos farmacos, conforme especificado no quadro abaixo, e estdo detalhados no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, disponivel no endereco
eletrénico https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220818_pcdt_hanseniase.pdf (108592828).

Caso haja necessidade de adequagdao da forma farmacéutica (de sélida para liquida),
o Laboratério de Farmacotécnica do Hospital Regional de Taguatinga (HRT) podera ser demandado
para verificar a possibilidade de manipulacdo. Em caso positivo, a farmacia encaminhard o
medicamento para manipulacdo e posterior entrega a equipe de saude a fim de que o medicamento
seja disponibilizado ao paciente.

Medicamentos padronizados para o tratamento da Hanseniase



https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220818_pcdt_hanseniase.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220818_pcdt_hanseniase.pdf

Tratamento de 12 linha

adulto Poliguimioterapia Unica adulto (PQT-U adulto)

Tratamento de 12

linha infantil Poliquimioterapia Unica infantil (PQT-U infantil)

Tratamento das reac¢des | Clofazimina 50 mg e 100 mg / Prednisona 5 mg e 20 mg / Pentoxifilina
hansénicas 400 mg / Talidomida 100 mg

Clofazimina 50 mg e 100 mg / Minociclina 100 mg / Rifampicina 300 mg

Trat to de 22 linh
ratamento de 22 linha / Ofloxacino 400 mg

Esquema Farmacoldgico

ROML Rifampicina 600 mg / Ofloxacino 400 mg / Minociclina 100 mg

Tratamento para os casos Ofloxacino 400 mg / Minociclina 100 mg / Claritromicina 500
resistentes mg? / Clofazimina 50 mg

Fonte: PCDT/MS/Hanseniase

lEsquema Farmacolégico ROM(Rifampicina, Ofloxacino e Minociclina): Utilizado somente em
situacOes especiais para os individuos com dificuldade de adesdao ao esquema farmacoldgico de
primeira linha.

2Djsponibilizado somente para as Unidades de Referéncia (HRAN, CEDIN e HUB)

4. DA PRESCRICAO

A prescricdo de medicamentos na rede publica de saude do Distrito Federal devera ser
feita por profissional de saude habilitado, no ambito de suas competéncias e especificidades,
podendo ser manuscrita, em caligrafia legivel, impressa ou emreceitudrio eletronico (com
certificagao eletronica), sem emendas ou rasuras, em 2 (duas) vias e devera conter:

| - Identificacdo da unidade de saude responsavel pela emissdao da prescricio ao
usuario;

Il - Nome completo do usuario e endereco do usuario;
Il - Via de administracao;
IV - Nome do medicamento, pela Denominagcdo Comum Brasileira (DCB);

V - A concentragdo, a forma farmacéutica, a posologia e a quantidade do medicamento
(em algarismos arabicos) suficiente para o tratamento prescrito;

VI - Duragdo do tratamento?;
VIl - Data da emissao;

VIII - Assinatura manual do prescritor e carimbo contendo nome completo e nimero de
inscricdo no respectivo Conselho Regional de Classe.

OBS: Na falta do carimbo, este podera ser substituido pelo nome legivel do profissional
por extenso, niumero de inscricao no Conselho Regional de Classe e sua assinatura.

IX — N2 SES e/ou N2 do Cartdo Nacional de Saude (CNS).



A receita podera ser unica durante todo o periodo de tratamento, conforme

duracio de tratamento padronizado pelo MS3, desde que n3o ocorra mudanca no tratamento
farmacolégico e ndo haja transferéncia do paciente para outra Unidade Basica de Saude. Em caso de
mudanca de tratamento devera ser realizada uma nova prescricdo. Caso ocorra transferéncia do
paciente para outra Unidade de Saude, este devera ser encaminhado com nova receita.

Observagao: Uma via da prescricao ficara retida na farmacia e a outra via com o
paciente, que devera apresenta-la ao longo de todo o tratamento a equipe de saude que fara o
acompanhamento e supervisao das doses.

3A duracio do tratamento estd disponivel no PCDT/MS Hanseniase, disponivel no endereco
eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220818_pcdt_hanseniase.pdf e no
Anexo | (108592828).

Ainda, conforme PCDT/MS/Hanseniase, ndo esta autorizado a extensdo de tratamento com PQT-
U por mais de 12 meses. Ao final do tratamento de primeira linha (PQT-U), caso haja suspeita de
persisténcia de infec¢do ativa, o paciente deve ser submetido a investigacao de resisténcia do M.
leprae a antimicrobianos. Apenas os casos com resisténcia medicamentosa comprovada deverao ser
submetidos a um novo ciclo de tratamento, com o esquema terapéutico de segunda linha
correspondente a mutagao detectada.

5. DO ACESSO
5.1. PACIENTES DIAGNOSTICADOS NA REDE PUBLICA:

As pessoas diagnosticadas na rede publica deverao iniciar o tratamento na Unidade
Bésica de Saude (UBS) de referéncia do seu domicilio.

Para o primeiro atendimento da pessoa diagnosticada, caso a farmacia ndao tenha
estoque disponivel, a equipe de saude deverd solicitar a UBS escolhida como ponto estratégico ou ao
Nucleo de Logistica Farmacéutica (NLF) o medicamento para esse 12 atendimento.

Para a continuidade de tratamento, a farmacia ficara responsavel pelas solicitacdes
junto ao Nucleo de Logistica Farmacéutica (NLF) de forma mensal, mediante encaminhamento dos
dados solicitados na planilha, anexo Il (108604871). A Equipe de Saude da Familia (ESF) sera
responsavel por comunicar a farmacia, mensalmente, os pacientes em tratamento, os seus respectivos
numeros de notificagdo bem como em qual periodo de tratamento cada paciente se encontra.

A farmacia fornecera o tratamento farmacoldgico de 12 linha ou o de 22 linha e o
tratamento para os casos de reagdes hansénicas a equipe de saude, mediante prescricio em 2 vias,
devendo uma via ficar retida na farmacia e outra ser carimbada com a quantidade entregue. A equipe
ird receber os medicamentos assinando em conjunto com a farmacia e posteriormente proceder com
as devidas orientagdes e entrega ao paciente com o registro da dose supervisionada no sistema E-
SUS. Tanto os medicamentos quanto a receita deverdo ficar de posse do paciente que devera retornar
mensalmente para retirada dos medicamentos junto a equipe de saude.

A Equipe de Saude ou o profissional farmacéutico é responsavel pelo fornecimento e
orientagao quanto ao uso dos medicamentos, realizando as doses supervisionadas e registrando-as
em prontuario eletronico. Os medicamentos devem ser fornecidos pela farmacia apenas para um més
de tratamento, a fim de que haja retorno para avaliacdo e acompanhamento mensal dos pacientes
para melhora da adesao e realizagdo correta de todo o tratamento.

5.2 PACIENTES DIAGNOSTICADOS NA REDE PRIVADA E OUTROS NIVEIS DE ATENGAO:
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O paciente diagnosticado na rede privada e ou em outros niveis de atencao devera ser
encaminhado para a UBS de referéncia do seu domicilio para iniciar o acompanhamento pela equipe
de saude. Caso o paciente compareca a farmacia de uma UBS que nao seja a sua de referéncia, este
devera ser acolhido e orientado sobre o fluxo a ser seguido.

A equipe de saude da UBS de referéncia do paciente é responsavel pelo seu
acompanhamento e realizard também a investigacdo dos contatos, conforme PCDT/MS Hanseniase
(108592828).

53 PACIENTES INTERNADOS:

Em casos de internag¢dao hospitalar de pacientes que ja fazem uso prévio dos
medicamentos, a equipe de enfermagem deverd questionar o paciente ou familiar acerca da
existéncia desses medicamentos em domicilio, principalmente quando se tratar do Tratamento
Poliquimioterapico Unico (PQT-U). Em caso afirmativo, o familiar deverd ser orientado a levar os
medicamentos para a continuidade do tratamento durante a internagao.

Quando em alta hospitalar, o PQT-U em uso devera ser disponibilizado ao paciente e o
hospital deverd contrarreferéncid-lo a UBS de referéncia para o prosseguimento do tratamento.

Em se tratando de pacientes que ainda ndao comegaram o tratamento:

Hospital Publico: A Farmdcia Hospitalar deverd solicitar ao Numebe o estoque minimo
necessario para tratamento do paciente internado e realizar a baixa individualizada por paciente no
sistema informatizado Alphalinc. Se houver necessidade dos medicamentos nos finais de semana, a
farmacia hospitalar devera verificar a possibilidade de remanejamento com a farmacia hospitalar do
HRAN (telefone 2017-1900 - Ramal: 7111).

Hospital Privado: O profissional de saude do hospital privado devera retirar o
medicamento na Farmacia do Pronto Socorro do HRAN mediante a cdpia de notificagdo SINAN e
prescricio médica em 2 vias. Para mais informacBes e/ou duvidas, entrar em contato pelo
telefone 2017-1900 - Ramal: 7111.

Quando em alta hospitalar, o hospital devera contrarreferenciar o paciente a UBS de referéncia para
o prosseguimento do tratamento, bem como disponibilizar o nimero do SINAN ao paciente, para ser
entregue a equipe de saude da UBS.

54 ESPECIFICIDADES DA DISPONIBILIZAGAO DOS MEDICAMENTOS:

CLOFAZIMINA 50 mg e 100 mg:
Farmadcia Escola do HUB (UPDT):

O medicamento Clofazimina 50 mg e 100 mg, disponibilizado pelo MS a SES, é ofertado
na apresenta¢dao frasco com 500 ou 1000 capsulas. Diante disso, a Farmacia Escola do HUB é a
responsavel pelo fracionamento da Clofazimina 50 mg ou 100 mg. Caso haja demanda de Clofazimina




50 mg e 100 mg, a solicitacdo deve ser enviada a Farmacia Escola do HUB, de acordo com
0S seguintes passos:

e As unidades da SES que necessitarem dos medicamentos fracionados devem enviar a
solicitacdo para o e-mail: manipulacaofe.hub@ebserh.gov.br (Assunto: Fracionamento de
Clofazimina Unidade XXXXX);

® Enviar o REGISTRO DE SOLICITACAO DE PRODUTOS MANIPULADOS - Anexo Il (108593002),
devidamente preenchido, com o nome do arquivo: “SOLICITACAO DE MEDICAMENTO
FRACIONADO - HANSENIASE”;

® No corpo do e-mail, informar o nimero da solicitacdo do(s) medicamento(s), realizada por meio
do sistema Alphalinc;

e A Farmacia Escola deve atender o pedido, conforme quantitativo fracionado, efetuando a
transferéncia no sistema Alphalinc;

® A unidade solicitante deve aguardar a sinalizacado, via e-mail, para buscar os medicamentos;

e O funcionario da unidade solicitante, responsavel por buscar os medicamentos, pode solicitar
uma senha preferencial na recepg¢do e aguardar até que sua senha seja chamada;

® No atendimento deve apresentar o pedido impresso, realizado via Alphalinc, para receber o
medicamento.

TALIDOMIDA 100 mg:
Unidade Publica Dispensadora de Talidomida (UPDT):

O medicamento Talidomida, utilizado no tratamento farmacoldgico da reacao
hansénica tipo 2 ou Eritema Nodoso Hansénico (ENH), sera fornecido aos pacientes nas UPDTs
constantes no Anexo IV (108593058), mediante Receituario Especifico para Talidomida e o Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento devidamente preenchidos.

A UPDT deverd estar credenciada junto a Geréncia de Medicamentos Controlados
(GEMEC/DIVISA), conforme Instrucdo Normativa SVS/DF n2 20 de 24 de janeiro de 2018 e RDC ANVISA
n211 de 22 de margo de 2011. As informacdes para o credenciamento de UDT para dispensacdo de
medicamento a base de Talidomida estdo disponiveis no site da SES/DF no enderego
eletrénico: https://www.saude.df.gov.br/credenciamento-de-unidades-publicas-para-dispensacao-de-
medicamentos-a-base-de-talidomida. O credenciamento da UPDT possui validade de 1 (um) ano e
deverd ser renovado apds o término deste prazo.

Os médicos prescritores devem ser cadastrados junto a Geréncia de Medicamentos
Controlados (GEMEC/DIVISA), conforme Instrugdo Normativa SVS/DF n2 20 de 24 de janeiro de 2018 e
RDC ANVISA n211 de 22 de marco de 2011. As informacOes estao disponiveis
em https://www.saude.df.gov.br/cadastro-de-medicos-para-prescricao-de-medicamentos-a-base-de-
talidomida.

Esse medicamento deve ser controlado rigorosamente, sendo restrita sua dispensacdo ao
profissional farmacéutico que devera realizar a escrituracdo do medicamento no sistema Hérus. A

talidomida é teratogénica para os humanos. Além disso, conforme orientacdes do PCDT/MS,
a talidomida produzida no Brasil e disponibilizada no SUS tem registro em bula destinado
somente para pacientes adultos.
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CLARITROMICINA 500 mg:
TRATAMENTO DA RESISTENCIA PRIMARIA DO M. LEPRAE A ANTIMICROBIANOS

Esse medicamento serd fornecido somente para as Unidades de Referéncia da SES/DF
(Hospital Regional da Asa Norte - HRAN, Centro Especializado em Doengas Infectocontagiosas - CEDIN
e Hospital Universitario de Brasilia - HUB).

A Claritromicina 500 mg comprimido para o tratamento de hanseniase resistente sera
adquirida via Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude
(CESAF/MS).

POLIQUIMIOTERAPIA UNICA ADULTO E INFANTIL:

As cartelas de PQT- U ndao deverao ser fracionadas, mesmo em locais que seja
instituida a dose individualizada, exceto quando por orientacao do Ministério da Saude.

6. DISPENSAGAO DOS MEDICAMENTOS

O controle de fornecimento individual por paciente é obrigatério uma vez que o
Ministério da Saude envia medicamentos apenas para casos notificados.

Considerando que a Hanseniase é um agravo de notificacdo compulséria, é de suma
importancia que todos os profissionais envolvidos no cuidado da pessoa com hanseniase verifique a
realizacdo da notificacdo e garanta o adequado controle das dispensacoes.

6.1 ATENCAO PRIMARIA

O atendimento na Atengdo Primadria iniciara com a demanda da ESF, sendo esta
a responsdavel por comunicar a farmacia os pacientes em tratamento mensalmente, bem como
em qual periodo de tratamento cada paciente se encontra.Em casos de pacientes recém-
diagnosticados, quando ndao houver estoque disponivel, a farmacia solicitara para a UBS de apoio ou
para o NLF um quantitativo emergencial para atendimento do primeiro més de tratamento e,
posteriormente, devera contempla-lo na programac¢ao mensal. Para a continuidade de tratamento, a
farmacia da UBS de referéncia do usuario, devera programar e solicitar o quantitativo mensal
necessario ao NLF informando o nome completo, endere¢o, n? SES e/ou CNS dopaciente em
tratamento e, quando disponivel, o nimero do SINAN.

O numero do SINAN é um dado utilizado pelo Ministério da Saude para a programacdo dos
tratamentos de hanseniase. A auséncia de notificacdo impacta no recebimento desse medicamento
pelo estado. Desse modo é fortemente recomenddvel que os pacientes que forem acolhidos nas
farmdcias e que ndao possuam o numero da notificacdo do SINAN sejam redirecionados as equipes
para que seja procedida com a notificacdo compulséria o agravo.

6.2 REFERENCIA DISTRITAL: CEDIN, HRAN e HUB.
CEDIN, HRAN e Farmacia Escola do HUB:




O atendimento da referéncia distrital ocorrerd conforme a demanda da equipe de
salde especializada, sendo esta a responsavel por solicitar a farmacia o tratamento para o
paciente. A farmacia devera programar e solicitar o quantitativo mensal necessario ao Numebe.

7. FLUXO DE DISTRIBUIGAO (108593671)

Geréncia _de Armazenamento e Distribuicdo de Medicamentos e Materiais Laboratoriais -
Gadmlab (Numebe): realizard a distribuicado dos medicamentos quando solicitado pelas
unidades constantes no Anexo V (108593177).

Referente ao medicamento Clofazimina, o Numebe devera atender somente a solicitagdo da
Farmacia Escola do HUB que é responsavel pelo fracionamento do medicamento para atendimento a
rede.

Nucleo de Logistica Farmacéutica (NLF} abastecerd as UBSs de sua regido mediante solicitacdo
mensal, via sistema informatizado Alphalinc, mantendo controle nominal dos pacientes em
tratamento. As UBSs deverao encaminhar aos NLFs a relacdo nominal dos pacientes em tratamento e
o NLF serd o responsavel pela consolidacao.

O NLF mantera a planilha atualizada para controle do fornecimento dos medicamentos aos
pacientes atendidos pelas UBSs de sua regido - Anexo Il (108604871). O NFL devera enviar,
mensalmente, até o dia 10, a planilha consolidada a GCBAF.

O NLF atenderd, mensalmente, a demanda das unidade de salde, com exce¢ao da talidomida, que
deverd ser solicitada pelas UPDTs diretamente ao Numebe

Farmacias de Apoio: Serdo definidas pelos NLFs e pelas DIRAPS da regido de saude e serao
atendidas pelo NLF.

As Farmacias de Apoio servirdo para o armazenamento de estoque estratégico de PQT-U adulto. Esta
medida visa otimizar a logistica dos atendimentos de pacientes recém-diagnosticados na regidao. As
UBSs escolhidas como ponto de apoio deverdao contar com a presenca do profissional farmacéutico.
Ressalta-se que essas UBSs servirdo como um suporte ao paciente-recém diagnosticado
ofertando apenas o 12 tratamento para as equipes que ndao possuirem estoque suficiente para
atender o paciente.

Ocorrendo o fornecimento de tratamento pela UBS de apoio a equipe ESF da outra unidade de saude,
o farmacéutico da UBS de apoio devera atender a solicitagao por remanejamento do medicamento.

A UBS a qual pertence o usudrio deverd efetuar a baixa individualizada e incluir o paciente na relagao
mensal para a continuidade do tratamento.

Tanto os NLFs quanto as UBSs de apoio deverao manter estoque de seguranga para o 12 atendimento
das equipes ESF, quando houver demanda.

OBSERVACAO: Caso a ESF, em conjunto com o farmacéutico, identifique a recorréncia de casos recém
diagnosticados, podera solicitar avaliagio do NLF e DIRAPS para que seja possivel a liberacao
de estoque de seguranca para a unidade.




O NLF e as UBS de apoio ndao possuirdo estoque de seguran¢a dos medicamentos PQT-U
infantil e Rifampicina 20 mg/mL. Estes medicamentos deverdo ser solicitados ao Numebe,
apenas quando houver paciente em tratamento nas UBSs.

Unidades de Referéncia Distrital (CEDIN, HUB e HRANJ)leverdao solicitar os medicamentos
diretamente ao Numebe, conforme consumo mensal da unidade e, além disso, manter estoque de
seguranca de 1 cartela de PQT- U infantil.

As Unidades de Referéncia Distrital deverao manter planilha para controle do fornecimento dos
medicamentos aos pacientes atendidos, Anexo Il (108604871), e enviar a GCBAF mensalmente. Além
disso, deverao manter oestoque de seguranga para atendimento aos novos pacientes
diagnosticados, ndao contemplados no pedido mensal.

A Farmacia Escola do HUB devera solicitar ao Numebe o estoque total de Clofazimina 50 mg e 100
mg para fracionamento e distribuicao as demais unidades de saude, as quais ficardao responsaveis
pela retirada dos medicamentos fracionados no HUB.

O NLF e as Unidades de Referéncia Distrital deverao manter, além do quantitativo previsto para o
atendimento mensal dos pacientes acompanhados na sua unidade, um estoque de seguranca do
tratamento farmacoldgico de 22 linha em caso de rea¢bes adversas aos componentes da PQTU.

8. VIGENCIA

Esta Nota Técnica tera vigéncia de 02 (dois) anos. Esse prazo podera ser reduzido, se
houver alteragcdes no PCDT/MS/Hanseniase ou no fluxo da SES.

9. CONSIDERAGOES FINAIS

Constam desta Nota Técnica os seguintes Anexos:
Anexo | (108592828) - PCDT/MS/ Hanseniase

Anexo Il (108604871) - Planilha para controle do fornecimento dos medicamentos aos
pacientes atendidos pelas UBS (Nucleo de Logistica Farmacéutica)

Anexo |1l (108593002) - Registro de Solicitacdo de Produtos Manipulados (Formulario de
solicitacdo de fracionamento da Clofazimina)

Anexo IV (108593058) - Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida - UPDTs
Anexo V (108593177) - Unidades atendidas pelo Numebe

Anexo VI (108593671) - Fluxograma de fornecimento dos medicamentos
poliquimioterapicos da Hanseniase



A Geréncia do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (GCBAF) podera
editar atos complementares a esta Nota Técnica, inclusive para alterar seus Anexos.
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