PORTARIA N° 032/2007/GBSES

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribuicdes:

CONSIDERANDO a Portaria n°2577 /06/GM que define os medicamentos excepcionais e
determina que sejam utilizados para sua dispensacao, os critérios de diagndstico, indicacao e
tratamento, inclusdo e exclusdo, esquemas terapéuticos contidos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, estabelecidos pela Secretaria de Assisténcia a Saude/SAS-MS para os
medicamentos Excepcionais, que tém carater nacional;

CONSIDERANDO a Portaria SVS/MS n 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o
Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

CONSIDERANDO o grande nuamero de solicitagcdes dos Retindides sem o cumprimento dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticos acima referidos;

CONSIDERANDO as Reagfes Adversas e a M4 Formacao Congénita em conseqiiéncia ao
uso de medicamentos a base de Retindides;

CONSIDERANDO a necessidade de proteger a saude da populacdo do Estado de Mato
Grosso, e a dificuldade para o médico autorizador, aprovar a solicitagdo sem avaliar o usuario;

CONSIDERANDO a observancia dos principios da equidade e universalidade, garantindo o
acesso igualitario a todos os usuarios que necessitam dos medicamentos;

CONSIDERANDO também a observancia do principio da economicidade das a¢bes na
aquisicdo dos medicamentos e suas dispensacoes;

RESOLVE:

Art. 1° Criar no CERMAC — Centro Estadual de Referéncia em Média e Alta Complexidade, o
Servico de Referéncia em Dermatologia / Avaliagdo e Tratamento com Retindides, que sao
dispensados pela COAEMU — Coordenadoria de Atendimento e Entrega de Medicamento ao
Usuério.

Paragrafo Unico. Sdo Retindides, os medicamentos Acitretina e Isotretinoina, utilizados no
tratamento de patologias conforme disposto no Anexo | desta Portaria.

Art. 2° Todo usuario, para ter acesso aos medicamentos Acitretina e Isotretinoina, devera
agendar consulta para o Servico de Referéncia em Dermatologia, através da Unidade Basica de
Saude mais préxima de sua residéncia, devendo este possuir o cartdo SUS.

Art. 3° O processo de dispensacdo do medicamento somente sera iniciado pela COAEMU,
apés o0 usudrio apresentar o Laudo para Solicitagdo/Autorizacdo de Medicamento com
Dispensacao Excepcional, a Notificacdo de Receita e a Receita do médico do Servigco de
Referéncia em Dermatologia e demais documentos necessarios para instru¢cdo do Processo de
Solicitacdo de Medicamentos Excepcionais.

Paragrafo Unico. S&o considerados necessarios os seguintes documentos: copia de
documento de identidade com foto, copia do CPF, cépia do Cartdo do SUS, c6pia do comprovante
de residéncia, copias de todos os exames obrigatérios conforme os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, estabelecidos pela Secretaria de Assisténcia a Saude/SAS-MS para o0s
medicamentos Excepcionais, que tém carater nacional.

Art. 4° O usuario devera entregar, obrigatoriamente, a Notificacdo de Receita para retindicos
de uso sistémico mensalmente na COAEMU para poder efetivar o recebimento do medicamento.

81° A Notificagdo de Receita € o documento, que acompanhado de receita, autoriza a
dispensacédo de medicamentos a base de substancias constantes da lista "C2" (retindicas para uso
sistémico) conforme a Portaria SVS/MS n 344 de 12 de maio de 1998, e deve conter um simbolo
de uma mulher gravida, recortada ao meio, com a seguinte adverténcia: Risco de graves defeitos
na face, nas orelhas, no coracdo e no sistema nervoso do feto.

§2° A retirada do medicamento s6 poderd ser feita por usuario maior de 18 anos ou por seu
representante legal.

Art. 5° O prescritor deve, sempre no inicio e na vigéncia do tratamento com medicamentos a
base da substancia retindide, solicitar a todos os usuarios os exames laboratoriais, exames
radiolégicos e avaliacéo oftalmolégica, conforme Anexo Il desta Portaria;

Paragrafo Unico. O Termo de Consentimento Informado, deve ser impresso em 3 (irés) vias,
sendo a 12 via do usuério, a 22 via do médico e a 32 via arquivada pela COAEMU;

Art. 6° O CERMAC fica com a responsabilidade de notificar os casos suspeitos de eventos
adversos relacionados ao uso de Retindides a Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria da SES-MT.

Art. 7° A Autorizacdo do processo de dispensacdo do medicamento, sera preenchida pelo
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médico prescritor do Servico de Referéncia em Dermatologia para Tratamento com Retindides, a
cada trés meses.

Art. 8° O Servico de Referéncia tera inicio em 01/01/2007, e a partir desta data ndo serdo
aceitas novas solicitagcdes dos medicamentos Acitretina e Isotretinoina diretamente na COAEMU.

81° Os usuarios ja em tratamento com a Isotretinoina, continuardo a receber o medicamento
até o término do tratamento ndo necessitando agendar consulta no Servigo de Referéncia para
acompanhamento.

§2° Os usuarios que ja estiverem em tratamento com a Acitretina, deverdo ser reavaliados
pelo Servico de Referéncia, regulados pela Central de Agendamento do CERMAC apéds
encaminhamento pela COAEMU, e a partir dessa primeira avaliacdo deverdo continuar o
tratamento no Servico de Referéncia.

Art. 9° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se os efeitos da
Portaria n° 231/2006/GBSES, publicada no Diario Oficial do Estado de 31/10/2006 (pagina 25).

Registrada, Publicada, CUMPRA-SE.

Cuiabd-MT, 26 de fevereiro de 2007.
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ANEXO |

MEDICAMENTO CID 10 PATOLOGIA

Acitretina 10mg e 25mg capsulas L40.0 |Psoriase vulgar

L40.1 |Psoriase pustulosa generalizada

L40.4 |Psoriase gutata

L40.8 |Outras formas de psoriase

L44.0 |Ptiriase rubra pilar

Q80.0 |[Ictiose vulgar

Q80.1 |Ictiose ligada ao cromossomao X

Q80.2 |lIctiose lamelar

Q80.3 |[Eritrodermia icitiosiforme bolhosa congénita

Q80.8 [Outras icitioses congénitas

Q82.8 [Outras malformacgdes congénitas especificadas da
pele: Acrocordon, Anomalia dos dermatoglifos,
Ceratose folicular, Ceratose palmo-plantar herdada,
Cutis laxa, Pénfigo familiar benigno, Pregas palmares
anormais

Isotretinoina 10mg e 20mg cépsulas | L70.0 [Acne vulgar

L70.1 |Acne conglobata

L70.8 |Outras formas de acne

ANEXO I
Medicamento | Antes de iniciar o Ao final do Mensal [ A cada 3 meses | A cada 12 meses
tratamento primeiro més
Acitretina  |-Hemograma -Hemograma BHCG [-Hemograma -Avaliacéo
-Contagem de -Contagem de -Contagem de oftalmolégica
Plaquetas Plaquetas plaguetas -RX de membros
-Glicemia de Jejum |-Glicemia de -Glicemia de superiores,
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-TGO,TGP,GGT Jejum Jejum maos, térax,
-Colesterol -TGO, TGP,GGT -TGO, TGP,GGT [lombar e pelve
-Triglicerideos -Colesterol -Colesterol
-Creatinina -Triglicerideos -Triglicerideos
-BHCG -Creatinina -Creatinina
-EAS -BHCG -EAS
-Avaliacéo -EAS
Oftalmoldgica
Isotretinoina [-Hemograma -TGO, TGP -TGO, TGP
-Contagem de -Triglicerideos -Triglicerideos
plaguetas
-Tempo de

Protrombina

-Glicemia de Jejum

-TGO, TGP
-Colesterol
-Triglicerideos
-BHCG
-Avaliacéo
Oftalmoldgica
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