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Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

O CEAF a medicamentos no âmbito do 

SUS, caracterizado pela busca da 

medicamentoso, em nível ambulatorial, cujas 

estão definidas em 

 publicados pelo Ministério da Saúde. 

Fonte: Ministério da Saúde. Portaria nº 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispõe sobre as 
regras de financiamento e execução do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). Diário Oficial da União. 31 jul 
2013; Seção 1. Alterada pela Portaria GM/MS nº 1996, de 11 de setembro de 2013. 



Acesso aos Tratamentos para Hepatite B e C  
Estado de São Paulo 

 

 

591 Farmácias Municipais 

Serviços Credenciados – Hepatites Virais 

 

 

 

 

PORTAS 

DE 

ACESSO 

AO CEAF 

 

 

 

 

 

Entrega em 
casa 

37 Farmácias Medicamentos Especializados 

SUS  
Ambulatórios de Especialidades 

Serviços de Referência 

Ambulatórios Hospitais Universitários 

SAÚDE 

SUPLEMENTAR 
Consultórios Médicos 

 

 

ORIGEM DOS 

PACIENTES 

 



Acesso aos Tratamentos para Hepatite B e C  
Estado de São Paulo 

37 FARMÁCIAS DE MEDICAMENTOS ESPECIALIZADOS 

DRS 

I – Grande São Paulo 

II – Araçatuba 

III – Araraquara 

IV – Baixada Santista 

V – Barretos 

VI – Bauru 

VII – Campinas 

VIII – Franca 

IX – Marília 

X – Piracicaba 

XI – Presidente Prudente 

XII - Registro 

XIII – Ribeirão Preto 

XIV – São João da Boa Vista 

XV – São José do Rio Preto 

XVI – Sorocaba 

XVII – Taubaté 

Total 

Nº FME 

15 

1 

1 

1 

1 

2 

2 

1 

2 

1 

1 

1 

1 

1 

3 

1 

2 

37 

Gerenciamento: 
• 16 de gestão direta  
• 1 Autarquia 
• 19 de gestão indireta, administradas por OSS – integralmente  
• 1 de gestão indireta, administradas por OSS – parcialmente 



2015 2017 

Acesso aos Tratamentos para Hepatite B e C  
Estado de São Paulo 

Documentos norteadores 



www.saude.sp.gov.br  







AVALIAÇÃO 

AUTORIZAÇÃO 

DISPENSAÇÃO 

SOLICITAÇÃO 

GUICHÊS TRIAGEM 

GUICHÊS  

DISPENSAÇÃO

MÉDICO 
AVALAIDOR E 

AUTORIZADOR 

ETAPAS DE 
EXECUÇÃO 
DO CEAF 

Protocolos Clínicos e 
Diretrizes Terapêuticas 

Recibo - RME 

APAC 

• LME; 
• Receita Médica (2 vias) 
• Cópia CNS; 
• Cópia RG; 
• Cópia CPF (não obrigatório!) 
• Copia Comprovante de Residência; 
• Exames exigidos nos PCDT – GUIA DE 

ORIENTAÇÃO 

SES 

SES 

SES/SMS 

SES/SMS 

PACIENTE 

Início/ 

Continuidade 

http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/839-sctie-raiz/daf-raiz/cgceaf-raiz/cgceaf/l2-cgceaf/11639-lme-e-rme
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica


www.saude.sp.gov.br  

















Exames e documentos para solicitação de Medicamentos 

O que mudou? 



Documentos de Identificação / Solicitação de Medicamento 

Seção I - Da Solicitação  
Art. 27. § 1º 

• Laudo para Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos e do Recibo de 
Dispensação de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica (LME) 
 

• Prescrição Médica devidamente preenchida  
 

• Cópia Cartão Nacional de Saúde (CNS) 
 

• Cópia Documento de identidade  
 

• Cópia Comprovante de Residência 

http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/839-sctie-raiz/daf-raiz/cgceaf-raiz/cgceaf/l2-cgceaf/11639-lme-e-rme


Documentos de Identificação / Solicitação de Medicamento 

Laudo para Solicitação, Avaliação e Autorização de 

Medicamentos e do Recibo de Dispensação de 

Medicamentos do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (LME) 

 

• Valida dispensações para três meses 

(competências) consecutivos 

Tratamentos 12 semanas – 1 LME 

Tratamentos 24 semanas – 2 LME 

(Renovação Continuidade) 

 

• Após preenchida tem validade de 60 dias. 

http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/839-sctie-raiz/daf-raiz/cgceaf-raiz/cgceaf/l2-cgceaf/11639-lme-e-rme


Documentos de Identificação / Solicitação de Medicamento 

Seção I - Da Solicitação  
Art. 27. § 1º 

• Documentos exigidos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas publicados na 

versão final pelo Ministério da Saúde, conforme a doença e o medicamento solicitado 



Exames para comprovação da indicação do 

tratamento – HEPATITE C AGUDA (B17.1) 

• Um dos itens abaixo:  

o Dois exames de anti-HCV (Anti-Vírus da Hepatite C): realizados com intervalo de 

90 dias e que evidenciem a soroconversão;  

o Exames anti-HCV (Anti-Vírus da Hepatite C) e HCV-RNA quantitativo: realizados 

até 90 dias após início dos sintomas ou da data de exposição;  

•  ß-HCG (Beta-Gonadotrofina Coriônica Humana) realizado até 30 dias antes da 

solicitação dos medicamentos ou documento de esterilização (apenas para 

mulheres em idade fértil);  

• Hemograma completo: realizado em até 90 dias antes da solicitação de 

medicamentos;  

• Creatinina sérica: realizado em até 90 dias antes da solicitação de medicamentos;  

• Dosagem sérica – TSH (Hormônio Tireoestimulante): realizado em até 90 dias antes 

da solicitação de medicamentos;  

• Dosagem sérica – T4 livre (Tetraiodotironina): realizado em até 90 dias antes da 

solicitação de medicamentos. 



Exames para comprovação da indicação do 

tratamento – HEPATITE C AGUDA (B17.1) 

Um dos itens abaixo:  

o Dois exames de anti-HCV (Anti-Vírus da Hepatite C): realizados com intervalo de 

90 dias e que evidenciem a soroconversão;  

o Exames anti-HCV (Anti-Vírus da Hepatite C) e HCV-RNA quantitativo: realizados 

até 90 dias após início dos sintomas ou da data de exposição;  

•  ß-HCG (Beta-Gonadotrofina Coriônica Humana) realizado até 30 dias antes da 

solicitação dos medicamentos ou documento de esterilização (apenas para 

mulheres em idade fértil);  

• Hemograma completo: realizado em até 90 dias antes da solicitação de 

medicamentos;  

• Creatinina sérica: realizado em até 90 dias antes da solicitação de medicamentos;  

• Dosagem sérica – TSH (Hormônio Tireoestimulante): realizado em até 90 dias antes 

da solicitação de medicamentos;  

• Dosagem sérica – T4 livre (Tetraiodotironina): realizado em até 90 dias antes da 

solicitação de medicamentos. 



Exames para comprovação da indicação do 

tratamento – HEPATITE C CRÔNICA (B18.2) 

Exame anti-HCV (Anti-Vírus da Hepatite C) ou exame de HCV-RNA 
quantitativo: realizados há mais de 180 dias;  
 
Exame HCV-RNA quantitativo: realizado até 90 dias – preferencialmente 30 
dias antes da solicitação dos medicamentos;  
 
Genotipagem: realizado em qualquer momento;  
 
Eletrocardiograma: realizado até 90 dias antes da solicitação dos 
medicamentos;  
 
ß-HCG (Beta-Gonadotrofina Coriônica Humana) realizado até 15 dias antes da 
solicitação dos medicamentos ou documento de esterilização (apenas para 
mulheres em idade fértil);  
 
Relatório médico que comprove a indicação de tratamento, conforme 
definido no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Hepatite Viral C e 
Coinfecções. 

Nos últimos 12 meses 



Exames para comprovação da indicação do 

tratamento – HEPATITE C CRÔNICA (B18.2) 

Exame anti-HCV (Anti-Vírus da Hepatite C) ou exame de HCV-RNA 
quantitativo: realizados há mais de 180 dias;  
 
Exame HCV-RNA quantitativo: realizado até 90 dias – preferencialmente 30 
dias antes da solicitação dos medicamentos; nos últimos 12 meses 
 
Genotipagem: realizado em qualquer momento;  
 
Eletrocardiograma: realizado até 90 dias antes da solicitação dos 
medicamentos;  
 
ß-HCG (Beta-Gonadotrofina Coriônica Humana) realizado até 15 dias antes da 
solicitação dos medicamentos ou documento de esterilização (apenas para 
mulheres em idade fértil);  
 
Relatório médico que comprove a indicação de tratamento, conforme 
definido no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Hepatite Viral C e 
Coinfecções. 



Exames para comprovação da indicação do 

tratamento – HEPATITE C CRÔNICA (B18.2) 

PARA TERAPIAS QUE INCLUAM ALFAPEGINTERFERONA: 
 
Hemograma completo*;  
 
Dosagem sérica – Creatinina*;  
 
Dosagem sérica – TSH (Hormônio Tireoestimulante)*;  
 
Dosagem sérica – T4 livre (Tetraiodotironina)*; 
 
Dosagem sérica – ALP TGP (Transaminase Glutâmico Pirúvica)*. 
 
 
 
 
 
 
 
*Realizado até 90 dias antes da solicitação de medicamentos 



Exames para comprovação da indicação do 

tratamento – HEPATITE C CRÔNICA (B18.2) 

RELATÓRIOS QUE COMPROVEM A INDICAÇÃO DO TRATAMENTO 
FIBROSE HEPÁTICA : 
 
Um dos itens abaixo: 
 
 Cálculo dos escores APRI ou FIB4, acompanhado dos exames AST, ALT e 

contagem de plaquetas até três meses antes da solicitação dos 
medicamentos;  
 

 Elastografia hepática com resultado em kPa, em qualquer momento;  
 
 
 

 Biópsia hepática com resultado Metavir F3 ou F4, em qualquer 
momento. 
 

 Biópsia hepática com resultado Metavir F2 há mais de três anos.  

ou Biópsia hepática com resultado METAVIR ≥ F2  



Exames para comprovação da indicação do 

tratamento – HEPATITE C CRÔNICA (B18.2) 

RELATÓRIOS QUE COMPROVEM A INDICAÇÃO DO TRATAMENTO 
 
COINFECÇÃO HCV/HIV: 
 Número da ficha de notificação de AIDS no Sistema de Informação de 

Agravos de Notificação (SINAN);  
 Relatório médico descrevendo o regime terapêutico antirretroviral (ARV) 

em que o paciente está submetido, contendo devida justificativa técnica 
em casos de tratamento com raltegravir. 
 

EVIDÊNCIAS CLÍNICAS SUGESTIVAS DE CIRROSE HEPÁTICA E HIPERTENSÃO 
PORTAL: 
 Ultrassonografia de abdome superior realizado até três meses antes da 

solicitação dos medicamentos;  
 Endoscopia Digestiva Alta com sinais sugestivos de cirrose hepática 

(varizes de esôfago), realizada em qualquer momento 
 
PARA AS SITUAÇÕES DE TRATAMENTO INDEPENDENTEMENTE DE FIBROSE 
HEPÁTICA 
 Relatório médico e exames ou documentos que comprovem a doença.  

tomografia ou ressonância 





Segurança do 

Paciente 

Uso Racional de 

Medicamentos e 

Recursos 





1. RECOMENDAÇÕES REFERENTES AO TRATAMENTO DE PACIENTES 

COM HEPATITE VIRAL C E COINFECÇÕES 

 

1.1. Situações Clínicas e Indicação de Tratamento (Adultos e Crianças) 

1.2. Contraindicação de Tratamento 

1.3. Tratamento de Hepatite Viral C Aguda  

1.4. Tratamento de Hepatite Viral C na criança  

1.5. Tratamento de Hepatite Viral C Crônica  

1.6. Monitoramento do Tratamento  

1.7. Manejo de Eventos Adversos  

1.8. Suspensão do Tratamento  

1.9. Interrupção do Tratamento  

 

 

 

Conteúdo 



Exemplo 



2. PROCEDIMENTOS A SEREM REALIZADOS NOS 

LOCAIS DE DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS DO 

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTÊNCIA 

FARMACÊUTICA (CEAF) DO ESTADO DE SÃO PAULO 

 

 

 

 

Conteúdo 



Ciclo da Assistência Farmacêutica 



Incorporação pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) 

Atribuições CONITEC:  

• Incorporação, exclusão ou alteração de tecnologias em saúde pelo SUS; 

• Constituição ou alteração de Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas - PCDT 

DECRETO Nº 7.646 de 21/12/2011 

Dispõe sobre a CONITEC e sobre o processo administrativo para incorporação, exclusão e 

alteração de tecnologias em saúde pelo SUS 

 

“Art. 25.  A partir da publicação da decisão de incorporar tecnologia em saúde, ou protocolo 

clínico e diretriz terapêutica, as áreas técnicas terão prazo máximo de cento e oitenta 

dias para efetivar a oferta ao SUS.” 



Responsabilidade de Aquisição 

• Grupo 1A (financiamento e aquisição pelo MS): Outros medicamentos - Hepatite Viral C 

Itens centralizados: 

Aquisição 

MS 

Armazenamento 

Almoxarifado 

MS 

Avaliação e 

Aprovação da 

programação 

(MS) 

Distribuição 

para os 

Estados 

Recebimento no 

Almoxarifado 

SES/FURP 

São Paulo 



Medicamentos Adquiridos (MS) 



Sofusbuvir 

28 comprimidos revestidos por frasco 

Medicamentos Adquiridos (MS) 



Daclatasvir 

28 comprimidos revestidos por caixa (blíster)  

Medicamentos Adquiridos (MS) 



Simeprevir 

28 cápsulas por caixa (blíster)  

Medicamentos Adquiridos (MS) 



NOVO Medicamento Adquirido (MS) 

28 cartelas 

ombitasvir, veruprevir, ritonavir + 

dasabuvir 

 



Medicamento Concentração Apresentação 
Temperatura de 

Conservação 

alfaepoetina 10.000 UI injetável, frasco–ampola 2ºC a 8ºC 

alfapeginterferona 2b 80 mcg injetável, frasco–ampola 2ºC a 8ºC 

alfapeginterferona 2b 100 mcg injetável, frasco–ampola 2ºC a 8ºC 

alfapeginterferona 2b 120 mcg injetável, frasco–ampola 2ºC a 8ºC 

alfapeginterferona 2a 180 mcg injetável, seringa preenchida 2ºC a 8ºC 

daclatasvir 30 mg comprimido revestido 15º a 30ºC 

daclatasvir 60 mg comprimido revestido 15º a 30ºC 

filgrastim 300 mcg 
injetável, frasco-ampola ou 

seringa preenchida 
2ºC a 8ºC 

ombitasvir,  

veruprevir, 

ritonavir 

+ dasabuvir 

12,5mg 

75mg 

50 mg 

250mg   

comprimidos revestidos, cartelas 15º a 30ºC 

ribavirina 250 mg  cápsula 15º a 30ºC 

simeprevir 150 mg cápsula 15º a 30ºC 

sofosbuvir 400 mg comprimido revestido 15º a 30ºC 

Armazenamento 

Recebimento/Armazenamento de Itens 1A: Almoxarifado SES/FURP  FME 

Recebimento/Armazenamento de Itens 1B: Fornecedor SES/SP  FME 



Distribuição de Medicamentos 

 

Médico 

Prescritor 

Elabora 

documentos 

(Guia de 

Orientação sobre 

Medicamentos) 

FME 

•Tria e avalia 

documentos 

 

•Se processo deferido, 

cadastra paciente no 

Sistema MEDEX 

CAF SES/SP 

• Emite relatório semanal 

 

• Elabora grade de 

distribuição 

 

• Emite faturas 

FURP 

Distribui medicamentos 

FME 

Recebe medicamentos 

http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica


Distribuição de Medicamentos 

 

Método de Distribuição: 

Lista de pacientes 

(programação) 
Pacientes 

autorizados/cadastrados 

• Grade de distribuição - nominal por paciente; 

• Envio de quantidade:  

o Total para tratamentos de 12 semanas = 84 comprimidos/cartelas por 

paciente; 

o Parcial para tratamentos de 24 semanas = 168 comprimidos por paciente. 



Dispensação de Medicamentos 

 

Execução do CEAF: 

Solicitação e Renovação de 

Continuidade do Tratamento 

Avaliação 
Médico avaliador das FME: Critérios 

estabelecidos no PCDT 

Autorização do procedimento 
Autorização de Procedimento de Alta 

Complexidade (APAC) 

Dispensação de Medicamentos 



Dispensação de Medicamentos 

 

• Quantidade máxima por dispensação: 28 comprimidos/cartelas 

o Tratamento: 12 semanas = 3 dispensações 

o Tratamento: 24 semanas = 6 dispensações 

Não fracionar  

frascos ou blísteres 



Dispensação de Medicamentos 

 

TRATAMENTO NÃO PODE SER INTERROMPIDO 

Dez Jan Fev 

10 

Primeira 

Dispensação 

Inicia 

Tratamento 

07 

Inicia 

segunda 

caixa  

30 

Segunda 

Dispensação 

04 

Inicia terceira 

caixa  

Exemplo: Tratamento de 12 semanas 

03 

Termino do 

Tratamento 

28 

Terceira 

Dispensação 

Mar 

• Recomenda-se agendamento da dispensação de 21 em 21 dias. 

Antecipar 2ª competência Antecipar 3ª competência 



Dispensação de Medicamentos 

 

• O medicamento encaminhado para um paciente não deve ser dispensado 

para outro; 

 

• Recomenda-se armazenar o medicamento “nominalmente”:  

GARANTIA DO TRATAMENTO COMPLETO NA FME!!! 

 

• Porque não dispensar todo o tratamento em um único mês? 

o Acompanhamento de adesão ao tratamento; 

o Em casos de desistência, não “perder” o medicamento; 

o Acompanhamento de Reações Adversas ao Medicamento. 

TRATAMENTO NÃO PODE SER INTERROMPIDO 

Ministério 

da Saúde 



Dispensação de Medicamentos 

 

• Realizar busca ativa de pacientes que deixarem de retirar o medicamento: 

o Relatório Sistema Medex; 

o Entrar em contato com o paciente e verificar os motivos pelos quais este 

deixou de retirar o medicamento na farmácia; 

 

TRATAMENTO NÃO PODE SER INTERROMPIDO 

Dez Jan Fev 

10 

Primeira 

Dispensação 

Inicia 

Tratamento 

07 

Inicia 

segunda 

caixa  

30 

Segunda 

Dispensação 

04 

Inicia 

terceira 

caixa  

Exemplo: Tratamento de 12 semanas 

03 

Termino do 

Tratamento 

28 

Terceira 

Dispensação 

Mar 

Busca Ativa Busca Ativa 



Dispensação de Medicamentos 

 

Distribuição de Medicamentos aos Municípios e Serviços de Referência 

FME + Municípios + Serviços de Referência 

 

 

 

Definição do melhor fluxo de distribuição 

Parcerias 
Exemplos: 

• Envio do tratamento completo para o Município; 

• Retirada 2x ao mês na FME; 

• Presencial 



Dispensação de Medicamentos 

 

As unidades deverão receber, segregar e 

providenciar o descarte adequado dos 

medicamentos, conforme procedimento de descarte 

estabelecido na unidade. 

Devolução de Medicamentos Dispensados 

Desistência ou descontinuidade do tratamento: 

DEMEX 



Dispensação de Medicamentos 

 

• O paciente deverá ser devidamente orientado sobre: 

o A importância da adesão ao tratamento; 

o O uso correto dos medicamentos; 

o E os possíveis eventos adversos decorrentes deles; 

• Responsabilidade do Farmacêutico ou profissional capacitado por ele; 

• Utilização de instrumento “Formulário de Orientação sobre o Tratamento de 

Hepatite Viral C e Coinfecções”; 

• Formulário de orientação: elaborado em duas vias:  

o 1ª via – arquivada na FME; 

o 2ª via – paciente. 

Orientação na Dispensação 

Distribuição aos 

Municípios 

Programa 

MEDCASA 



Farmacovigilância 

 

Eventos adversos imprevisíveis ou desconhecidos 

• Farmacêuticos deverão estimular o paciente a 

informar a ocorrência de quaisquer eventos adversos 

e queixas após o início da terapia; 

 

• Caso o paciente relate eventos adversos e queixas o 

farmacêutico deverá registrar a notificação no site do 

Centro de Vigilância Sanitária (CVS) da SES/SP 



Farmacovigilância 

 



Farmacovigilância 

 



Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo 

Coordenadoria de Assistência Farmacêutica  

Obrigada! 
 

Karina Fatel Martins 
kofatel@saude.sp.gov.br 

afhepatitec@saude.sp.gov.br  

 

(11) 3066-8385 

mailto:kofatel@saude.sp.gov.br
mailto:afhepatitec@saude.sp.gov.br

