[image: image1.emf]                                                                                      

SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
GABINETE DO SECRETÁRIO


São Paulo, 11 de dezembro de 2017.
Ofício G. S. № 7006/2017
Proc. SIALE/SES № 1290/2017
Senhor Secretário,



Confirmo o recebimento da Mensagem Eletrônica (Processo ATL № 432/2017) que encaminhou, para manifestação desta Secretaria de Estado da Saúde, o Requerimento de Informação № 432, de 2017, de autoria do Deputado Luiz Carlos Gondim.
Sobre o assunto, após consultar a Coordenadoria de Assistência Farmacêutica - CAF, desta Pasta, apresento os seguintes esclarecimentos sobre as questões formuladas:

· Item 1: Quais medicamentos são distribuídos para Mogi das Cruzes e Alto Tietê por intermédio do Programa de Medicamentos de Alto Custo /Alta Complexidade desta Secretaria ?

O elenco de medicamentos dispensados nas Farmácias de Medicamentos Especializados (FME, “Farmácia de Alto Custo”) está disponível no Portal da SES/SP. Para tanto, seguir o seguinte caminho:

Medicamentos do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica:
· Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

· Clicar no link: “Medicamentos” > “Medicamentos do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica” > “Relação Estadual de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica”;
· Realizar a consulta “por medicamento” ou por “Protocolo Clinico e Diretriz Terapêutica.
O acesso aos medicamentos do CEAF se dá em conformidade com as regras previstas na Portaria GM/MS nº 1.554/2013, a qual dispõe sobre o financiamento e a execução do CEAF no âmbito do Sistema Único de Saúde, obedecendo a critérios de diagnóstico, indicação e tratamento, inclusão e exclusão de pacientes, esquemas terapêuticos, monitoramento, acompanhamento e demais parâmetros contidos em Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saúde, de abrangência nacional.
Medicamentos e Produtos Nutricionais de Protocolos e Normas Técnicas Estaduais:

· Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

· Clicar no link: “Medicamentos” > “Medicamentos dos Protocolos e Normas Técnicas Estaduais” > “Relação de Medicamentos e Produtos Nutricionais de Protocolos e Normas Técnicas Estaduais”.

Estes medicamentos financiados integralmente pela SES/SP. O acesso se dá em conformidade com as regras previstas em Resoluções Estaduais.

· Item 2: Esta Secretaria está promovendo o fornecimento regular de todos os medicamentos necessários ao tratamento contínuo na área de saúde mental, diabéticos, hipertensos, cardiopatas, transplantados renais, entre outros enfermos?

A Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo (SES/SP) realiza o reabastecimento mensal das FME, por meio da distribuição dos medicamentos fornecidos pelo Ministério da Saúde e da aquisição de medicamentos em âmbito estadual.

A quantidade destinada a cada unidade é definida considerando os seguintes critérios:

· Medicamentos do CEAF – Grupo 1A
· Consumo Médio Mensal dos medicamentos na FME;

· Estoque dos medicamentos na FME, no último dia do mês anterior;

· Medicamentos com recebimento pendente pela FME, no último dia do mês anterior;

· Disponibilidade dos medicamentos no Almoxarifado Central, uma que são adquiridos pelo Ministério da Saúde e fornecidos ao Estado de São Paulo;

· Aumento e diminuição da demanda de pacientes;

· Estoque de segurança do medicamento na FME;

· Reposição sugerida pela FME.

· Medicamentos do CEAF – Grupo 1B e 2 / Protocolos e Normas Técnicas Estaduais
· Consumo Médio Mensal dos medicamentos e produtos nutricionais na FME;

· Estoque do medicamento na FME, no último dia do mês anterior;

· Medicamentos com recebimento pendente pela FME, no último dia do mês anterior;

· Aumento e diminuição da demanda de pacientes;

· Estoque de segurança do medicamento;

· Reposição sugerida pela FME.

No anexo 1, apresentamos a relação itens em situação crítica de abastecimento na FME Mogi das Cruzes, nela são identificados e avaliados os motivos de falta ou atraso na entrega, com a definição de ações preventivas e corretivas visando à manutenção da regularidade do abastecimento de medicamentos e a continuidade do atendimento aos pacientes.

Dentre as ações preventivas e corretivas da Coordenadoria de Assistência Farmacêutica, destacamos:

· Registro de preços de medicamentos com validade de um ano;

· Monitoramento do cumprimento dos prazos de entrega dos medicamentos pelos fornecedores, realizando  cobranças ativas e aplicando penalidades previstas na legislação, quando pertinente;

· Realização de reunião com fornecedores, estimulando maior participação nos processos licitatórios e comprometimento para o cumprimento dos compromissos assumidos;

· Monitoramento do cumprimento dos prazos de entrega dos medicamentos pelo Ministério da Saúde, realizando cobranças ativas, quando pertinente;

· Realização de intervenções junto ao Ministério da Saúde e aos Órgãos Sanitários, com relação às intercorrências na produção/liberação sanitária de medicamentos e outros insumos; 

· Implantação de indicadores de desempenho para monitoramento do abastecimento de medicamentos e outros insumos sob Gestão Estadual, com análise crítica dos resultados semanalmente;

· Remanejamento de medicamentos entre unidades.

· Item 3: Entre esses medicamentos distribuídos está incluso o Micofenolato de Sódio e o Tacrolimo, necessários para o tratamento pós-transplante de rins? Em caso negativo, por quais razões estes medicamentos vitais para os pacientes renais estão em falta no Alto Tietê?

Atualmente, a FME Mogi das Cruzes está regularmente abastecida com os medicamento tacrolimo 1 mg e tacrolimo 5 mg. 

O desabastecimento dos medicamentos micofenolato de sódio 180 mg e micofenolato de sódio 360 mg decorre do atraso na entrega pelo Ministério da Saúde. Para atendimento do 4º trimestre de 2017, esses medicamentos deveriam ter sido entregues no almoxarifado central da Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo até 20 de setembro de 2017, entretanto foi recebido de forma parcelada e com atraso do Ministério da Saúde. A última parcela da pauta de distribuição para o trimestre foi recebida em 04/12/2017. 

Imediatamente após a entrega dos medicamentos pelo Ministério da Saúde foram desencadeados os processos de distribuição em âmbito estadual, possibilitando o abastecimento da FME Mogi das Cruzes em 07/12/2017.

· Item 4: Existe previsão para aumentar a lista de medicamentos de alto custo para os pacientes SUS de Mogi das Cruzes e do Alto Tietê?

De acordo com a Lei nº 12.401/2011, “a incorporação, a exclusão ou a alteração pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição ou a alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são atribuições do Ministério da Saúde, assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC)”.

O anexo 02 apresenta as publicações recentes do Ministério da Saúde referentes à incorporação dos medicamentos no SUS, cuja perspectiva é de fornecimento pelo CEAF.

De acordo com a Lei 12.401/2011 e o Decreto 7.646 (art. nº 25): A partir da publicação da decisão de incorporar tecnologias em saúde, ou protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas, as áreas técnicas tem prazo máximo de 180 dias, prorrogáveis por até 90 dias, para efetivar a oferta ao SUS. Este prazo se faz necessário para os trâmites operacionais de negociação de preço, aquisição, distribuição e elaboração de protocolo clínico para orientação de uso racional dos medicamentos.

· Item 5: Qual o valor total investido em 2017 no quesito medicamentos de alto custo? Qual a previsão orçamentária para 2018 no tocante ao Programa de medicamentos de Alto Custo? 

Conforme Portaria GM/MS nº 1.554, de 30 de julho de 2013, que dispõe sobre o financiamento e a execução do CEAF no âmbito do SUS, os medicamentos são classificados em três grupos:

I - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da Saúde, sendo: 

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde, fornecido à Secretaria de Saúde da Saúde de São Paulo (SES/SP), sendo dela a responsabilidade pela programação, armazenamento, distribuição e dispensação;

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saúde mediante transferência de recursos financeiros para aquisição pela SES/SP, sendo dela a responsabilidade pela programação, armazenamento, distribuição e dispensação; 

II - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade da SES/SP pelo financiamento, aquisição, programação, armazenamento, distribuição e dispensação;

III - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias Municipais de Saúde para aquisição, programação, armazenamento, distribuição e dispensação e que está estabelecida em ato normativo específico que regulamenta o Componente Básico da Assistência Farmacêutica.

Considerando essas características, responsabilidades e formas de organização distintas do financiamento, esclarecemos que o valor total investido em 2017 resulta dos aportes das esferas Federal, Estadual e Municipal.

Quanto à previsão orçamentária para 2018, esclarecemos que o reabastecimento de medicamentos das FME é programado mensalmente e depende das variáveis dos critérios expostos no item 2. 

                                                      Original assinado
DAVID EVERSON UIP

Secretário de Estado da Saúde

Ao

Excelentíssimo Senhor

Dr. SAMUEL MOREIRA
DD. Secretário-Chefe da Casa Civil.

KP

Anexo 01 – Monitoramento de abastecimento da FME Sorocaba no período de 04 a 08/12/2017
	Nº
	MEDICAMENTO
	MOTIVO INFORMADO
	AÇÕES PARA REGULARIZAÇÃO DO ABASTECIMENTO
	PRAZO DE REGULARIZAÇÃO DO ABASTECIMENTO NAS FARMÁCIAS
	RESPONSÁVEL PELA AQUISIÇÃO
	FONTE DE RECURSO
	GRUPO DE FINANCIAMENTO

	1
	AMANTADINA 100 MG (POR COMPRIMIDO)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	FUNDES
	1B

	2
	BETAINTERFERONA 1A 6.000.000 UI (30 MCG) INJETÁVEL (POR FRASCO-AMPOLA, SERINGA PREENCHIDA OU CANETA PREENCHIDA)
	Medicamento recebido com atraso do Ministério da Saúde. 
	Prioridade no recebimento e expedição do medicamento pelo almoxarifado SES/FURP; Distribuição às Farmácias de Medicamento Especializado; Cobrança junto ao Ministério da Saúde do quantitativo em atraso; 
	Até 13/12/2017
	MINISTÉRIO DA SAÚDE
	TESOURO NACIONAL
	1A

	3
	CICLOSPORINA 25MG (POR CÁPSULA)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	2

	4
	CICLOSPORINA 50MG (POR CÁPSULA)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	2

	5
	CLOBAZAM 10MG (POR COMPRIMIDO)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	2

	6
	DEFERIPRONA 500 MG (POR COMPRIMIDO)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	FUNDES
	1B

	7
	DORZOLAMIDA 20MG/ML SOLUÇÃO OFTÁLMICA (POR FRASCO)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	2

	8
	ENTACAPONA 200 MG (POR COMPRIMIDO)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	FUNDES
	1B

	9
	ESPIRAMICINA 500 MG (1.500.000UI) (POR COMPRIMIDO)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	Resolução Estadual

	10
	FENOFIBRATO 250 MG (POR CÁPSULA DE LIBERAÇÃO RETARDADA)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	2

	11
	FLUTICASONA 250MCG/DOSE PÓ INALATÓRIO
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	Resolução Estadual

	12
	GABAPENTINA 300 MG (POR CÁPSULA)
	Atraso na entrega pelo fornecedor.
	Cobrança  junto ao fornecedor.
	Fornecedor notificado pelo atraso. Aguardando entrega.
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	2

	13
	GOLIMUMABE 50MG INJETÁVEL (POR SERINGA PREENCHIDA)
	Aguardando entrega pelo Ministério da Saúde
	Orientação de remanejamento
	Até 20/12/2017
	MINISTÉRIO DA SAÚDE
	TESOURO NACIONAL
	1A

	14
	MESALAZINA 500MG (POR COMPRIMIDO)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	2

	15
	METOTREXATO 2,5MG (POR COMPRIMIDO)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	2

	16
	MICOFENOLATO DE SÓDIO 180 MG (POR COMPRIMIDO)
	Medicamento recebido com atraso do Ministério da Saúde.
	Prioridade no recebimento e expedição do medicamento pelo almoxarifado SES/FURP; Distribuição às Farmácias de Medicamento Especializado. 
	Até 08/12/2017
	MINISTÉRIO DA SAÚDE
	TESOURO NACIONAL
	1A

	17
	MICOFENOLATO DE SÓDIO 360 MG (POR COMPRIMIDO)
	Medicamento recebido com atraso do Ministério da Saúde. 
	Prioridade no recebimento e expedição do medicamento pelo almoxarifado SES/FURP; Distribuição às Farmácias de Medicamento Especializado.
	Até 08/12/2017
	MINISTÉRIO DA SAÚDE
	TESOURO NACIONAL
	1A
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	18
	PRAVASTATINA 20MG (POR COMPRIMIDO)
	Dificuldade na aquisição devido a pregões deserto e  fracassado.
	Orientação de adequação da prescrição para Atorvastatina 10mg, 20mg, 40mg e 80mg
	Sem previsão
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	2

	19
	SALMETEROL 50MCG PÓ INALANTE OU AEROSSOL BUCAL ( POR FRASCO DE 60 DOSES)
	Atraso na entrega pelo fornecedor.
	Cobrança  junto ao fornecedor.
	Fornecedor notificado pelo atraso. Aguardando entrega.
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	2

	20
	SULFASSALAZINA 500 MG (POR COMPRIMIDO)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	2

	21
	TEOFILINA 200MG (POR CÁPSULA DE LIBERAÇÃO PROLONGADA)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	Resolução Estadual

	22
	TIOTRÓPIO 2,5MCG/DOSE (POR CÁPSULA PÓ PARA INALAÇÃO)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	Resolução Estadual

	23
	TOLCAPONA 100 MG (POR COMPRIMIDO)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	FUNDES
	1B

	24
	VIGABATRINA 500 MG (POR COMPRIMIDO)
	Em trâmite de aquisição. 
	Aguardando emissão de empenho
	Até 1ª quinzena de janeiro/2017
	SES
	TESOURO ESTADUAL
	2


Anexo 02. Publicações recentes do Ministério da Saúde referentes à incorporação dos medicamentos no SUS, cuja perspectiva é de fornecimento pelo CEAF.

	Publicação
	Data de publicação da incorporação
	Prazo                (180 dias)
	Prazo                (180 dias + 90 dias)
	Situação atual

	PORTARIA Nº 1, DE 4 DE JANEIRO DE 2017: Torna pública a decisão de incorporar o certolizumabe pegol para o tratamento da doença de Crohn moderada a grave, conforme Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Ministério da Saúde, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.
	04/01/17
	03/07/17
	01/10/17
	Consulta pública concluída em 03/11/2016. Aguardando publicada de PCDT na versão final. 

	Portaria MS-SCTIE nº 8 de 01/02/17 DOU de 02/02/17 p.64 - seção 1 nº 23 - Torna pública a decisão de incorporar o citrato de tofacitinibe para o tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.
	01/02/17
	31/07/17
	29/10/17
	 O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) dessa situação clínica está em fase de elaboração. Além disso, há necessidade de pactuar, no âmbito da Comissão Intergestora Tripartite, quanto à responsabilidade pelo financiamento dessas novas incorporações

	Portaria MS-SCTIE nº 14, de 13/03/17 DOU de 14/03/17 p.53 - seção 1 nº 50 - Torna pública a decisão de incorporar o fingolimode no tratamento da esclerose múltipla remitente recorrente após falha terapêutica com betainterferona ou glatirâmer, conforme Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.
	14/03/17
	10/09/17
	09/12/17
	 O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) dessa situação clínica está em fase de elaboração. Além disso, há necessidade de pactuar, no âmbito da Comissão Intergestora Tripartite, quanto à responsabilidade pelo financiamento dessas novas incorporações

	Portaria MS-SCTIE nº 15, de 22/03/17 DOU de 24/03/17 p.107 - seção 1 nº 58 - Torna pública a decisão de incorporar a associação de sulfato de polimixina B 10.000 UI, sulfato de neomicina 3,5 mg/mL, fluocinolona acetonida 0,25 mg/mL e cloridrato de lidocaína 20 mg/mL, apresentada em frasco com 5 mL, para otite externa aguda no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.
	22/03/17
	18/09/17
	17/12/17
	 Dentro do prazo previsto pela Lei 12.401/2011 e o Decreto 7.646.

	Portaria MS-SCTIE nº 27, de 02/08/17 DOU de 03/08/17 p.114 - seção 1 n° 148 - Torna pública a decisão de incorporar o mesilato de rasagilina em combinação com levodopa para o tratamento de pacientes com doença de Parkinson com complicações motoras no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.
	02/08/17
	29/01/18
	29/04/18
	 Dentro do prazo previsto pela Lei 12.401/2011 e o Decreto 7.646.

	Portaria MS-SCTIE nº 30, de 02/08/17 DOU de 03/08/17 p.114 - seção 1 n° 148 - Torna pública a decisão de incorporar o levetiracetam para pacientes com epilepsia mioclônica juvenil resistentes à monoterapia, associando-se ao medicamento já utilizado, condicionado à negociação de preço e conforme Protocolo Clínico do Ministério da Saúde, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.
	02/08/17
	29/01/18
	29/04/18
	 Dentro do prazo previsto pela Lei 12.401/2011 e o Decreto 7.646.

	Portaria MS-SCTIE nº 35, de 31/08/17 DOU de 04/09/17 p.52 - seção 1 n° 170 - Torna pública a decisão de incorporar o levetiracetam para pacientes com epilepsia mioclônica juvenil resistentes à monoterapia, associando-se ao medicamento já utilizado, condicionado à negociação de preço e conforme Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Ministério da Saúde, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.
	04/09/17
	03/03/18
	01/06/18
	 Dentro do prazo previsto pela Lei 12.401/2011 e o Decreto 7.646.

	Portaria MS-SCTIE nº 37, de 31/08/17 DOU de 04/09/17 p.52 - seção 1 n° 170 - Torna pública a decisão de incorporar a laronidase como terapia de reposição enzimática na mucopolissacaridose tipo I, conforme Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Ministério da Saúde, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.
	04/09/17
	03/03/18
	01/06/18
	 Dentro do prazo previsto pela Lei 12.401/2011 e o Decreto 7.646.

	Portaria MS-SCTIE nº 38, de 31/08/17 DOU de 04/09/17 p.52 - seção 1 n° 170 - Torna pública a decisão de incorporar o levetiracetam para o tratamento de convulsões em pacientes com microcefalia, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.
	04/09/17
	03/03/18
	01/06/18
	 Dentro do prazo previsto pela Lei 12.401/2011 e o Decreto 7.646.

	Portaria MS-SCTIE nº 39, de 31/08/17 DOU de 04/09/17 p.52 - seção 1 n° 170 - Torna pública a decisão de incorporar o fumarato de dimetila no tratamento da esclerose múltipla remitente-recorrente apósfalha com betainterferona ou glatirâmer, conforme Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Ministério da Saúde, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.
	04/09/17
	03/03/18
	01/06/18
	 Dentro do prazo previsto pela Lei 12.401/2011 e o Decreto 7.646.

	Portaria MS-SCTIE nº 47, de 01/11/17 DOU de 03/11/17 p.79 - seção 1 n° 211 - Torna pública a decisão de incorporar as apresentações do medicamento somatropina, nas concentrações de 15UI, 16UI, 18UI, 24UI e 30UI, para o tratamento da Síndrome de Turner e Deficiência do Hormônio do Crescimento-Hipopituitarismo no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.
	01/11/17
	30/04/18
	29/07/18
	 Dentro do prazo previsto pela Lei 12.401/2011 e o Decreto 7.646.
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