GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA N° 002/2020/GEAF/SESA

ORIENTACOES QUANTO A ATUALIZACAO DA PORTARIA QUE ALTERA CRITERIOS PARA
FACILITAR O ACESSO A POPULACAO AOS MEDICAMENTOS DO COMPONENTE ESPECIALIZADO.

Prezados usudrios, prescritores e gestores do SUS, considerando a publicacdo da nova Portaria
no 13, de 6 de janeiro de 2020, que altera o Titulo IV do Anexo XXVIII da Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre as regras de
financiamento e execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito
do Sistema Unico de Salde (SUS), informamos que a partir desta publicagdo, houveram as

seguintes alteragdes:

e A interrupcdo do fornecimento do medicamento por abandono do tratamento sera

realizada quando o paciente, responsavel ou representante ndo retird-lo por 6 (seis)
meses consecutivos,
Para as condicBes clinicas nas quais a posologia do medicamento descrita nos PCDT s
seja superior a 6 (seis) meses, deve-se considerar como abandono de tratamento o
perfodo de intervalo descrito na posologia de 9 meses. Exemplo: Toxina Botulinica e
Rituximabe.

e Cada LME poderd corresponder a até 2 (duas) APAC de 3 (trés) meses de
competéncias ou até 6 (seis) APAC de 1 (um) més de competéncia.
Nos casos em que cada LME corresponder até 6 (seis) APAC de 1 més de competéncia,
essas devem ser subsequentes, ter numeragdo e vigéncia distintas, dentro do limite de
até seis meses consecutivos. Anexo ¢ novo modelo de LME.

e O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagéo do medicamento, a partir
da data de seu preenchimento pelo médico solicitante.

OBSERVACOES:

- Para abertura de novos processos, troca de medicamento e casos de alteragdo de dose
(aumento ou diminuigdo), sera exigido nova documentacgdo preenchida por médico especialista,
conforme respectivo protocolo clinico vigente (LME, receita e justificativa para alteragao).

- A prescricdo médica pode acompanhar o prazo do LME, com as devidas justificativas, quando
de uso continuo (até 6 meses).

Ressaltamos ainda, que serdo considerados todos os critérios em relagdo a Portaria n° 344, de
12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre substéncias e medicamentos
sujeitos a controle especial, para a prescricio médica dos medicamentos conforme informagdes
a seguir:
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1) MEDICAMENTOS CONTIDOS EM LISTA A

A Notificacdo de Receita "A" serd vdlida por 30 (trinta) dias a contar da data de sua emiss&o
em todo o Territério Nacional.

A Notificagdo de Receita "A" poderd conter no maximo de 5 (cinco) ampolas e para as
demais formas farmacéuticas de apresentacdo, poderd conter a quantidade correspondente no
maximo a 30 (trinta) dias de tratamento.

Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve
preencher uma justificativa contendo o CID (Classificagdo Internacional de Doenca)
ou diagnéstico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a Notificagao
de Receita "A" ao paciente para adquirir o medicamento em farmacia e drogaria (USO
DO LME para justificativa acima descrita, contendo a informacéo de “uso continuo”).

LISTA - Al

LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES (Sujeitas a Notificagdo de Receita "A")
METADONA

MORFINA

LISTA - A2
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRACOES ESPECIAIS (Sujeitas a Notificagdo de
Receita "A")

CODEINA

TRAMADOL
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Preparagdes a base de CODEiNA, misturadas a um ou mais componentes, em que a
quantidade de entorpecentes ndo exceda 100 miligramas por unidade posolégica, e em
que a concentragdo ndo ultrapasse a 2,5% nas preparagdes de formas indivisiveis ficam sujeitas
prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem
e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SO PODE
SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA “;

Preparagdes a base de TRAMADOL, misturadas a um ou mais componentes, em que a
quantidade ndo exceda 100 miligramas de TRAMADOL por unidade posologica ficam
sujeitas a prescrigdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA ";

LISTA - A3

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS (Sujeita a Notificagdo de Receita "A")

METILFENIDATO

2) MEDICAMENTOS CONTIDOS EM LISTA B

A Notificacdo de Receita "B" poderd conter no maximo 5 (cinco) ampolas e, para as demais
formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente no maximo a 60
(sessenta) dias.

Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve
preencher uma justificativa contendo o CID (Classificagdo Internacional de Doenca)
ou diagnéstico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a Notificagdo

de Receita "B" ao paciente para adquirir o medicamento em farmacia e drogaria (USO
DO LME para justificativa acima descrita, contendo a informacdo de “uso continuo”).

LISTA - B1

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS (Sujeitas a Notificagéo de Receita "B")

CLOBAZAM
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3) MEDICAMENTOS CONTIDOS EM LISTA C

A prescricdo poderad conter em cada receita, no maximo 3 (trés) substéncias constantes
da lista "C1" (outras substéncias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacBes, ou medicamentos que as contenham.

A quantidade prescrita de cada substéncia constante da lista "C1" (outras substéancias
sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacBes, ou medicamentos que as contenham, ficard limitada a 5 (cinco) ampoias e para as
demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente a no
maximo 60 (sessenta) dias.

No caso de prescricdo de substdncias ou medicamentos antiparkinsonianos e
anticonvulsivantes, a quantidade ficara limitada até 6 (seis) meses de tratamento.

Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritor deverd apresentar
justificativa com o CID ou diagnéstico e posologia, datando e assinando as duas vias. (USO DO
LME para justificativa acima descrita, contendo a informacgdo de “uso continuo”).
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LISTA-C1

LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL (Sujeitas a Receita
de Controle Especial em duas vias)

AMANTADINA
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DONEPEZILA
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ENTACAPONA
ETOSSUXIMIDA
GABAPENTINA
GALANTAMINA
LAMOTRIGINA
LEFLUNOMIDA
LEVETIRACETAM
MEMANTINA
OLANZAPINA
PRAMIPEXOL
RISPERIDONA
SELEGILINA
SILDENAFILA
TOPIRAMATO
VIGABATRINA

ZIPRAZIDONA

LISTA - C2

LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS (Sujeitas a Notificagdo de Receita Especial)
ACITRETINA

ISOTRETINOINA

A Notificacdo de Receita Especial, de cor branca, para prescricdo de medicamentos a base
de substancias constantes da lista "C2" (retindides de uso sistémico) deste Regulamento Técnico
e de suas atualizacdes sera impressa as expensas do médico prescritor ou pela
instituicio a qual esteja filiado, terd validade por um periodo de 30 (trinta) dias
contados a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que
concedeu a numeracgao.

A Notificacdo de Receita Especial de Retindides, para preparagdes farmacéuticas de uso
sistémico, poderd conter no maximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas farmacéuticas,
a quantidade para o tratamento correspondente no maximo a 30 (trinta) dias, contados
a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragao.
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A Notificacdo de Receita Especial para dispensagédo de medicamentos de uso sistémico que
contenham substéncias constantes da lista "C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes, devera estar acompanhada de "Termo de Consentimento Pés-
Informacdo" (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos profissionais aos pacientes alertando-
os que o medicamento é pessoal e intransferivel, e das suas reagdes e restrigbes de uso.
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LISTA - C3

LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS (Sujeita a Notificagdo de Receita Especial)

FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

Sempre que for prescrito o medicamento Talidomida, lista "C3", o paciente devera receber,
juntamente com o medicamento, o "Termo de Esclarecimento™ (ANEXO VII) bem como
devera ser preenchido e assinado um "Termo de Responsabilidade” (ANEXO VIII) pelo
médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias, devendo uma via ser encaminhada a
Coordenaco Estadual do Programa, conforme legislagdo sanitédria especifica em vigor e a
outra permanecer no prontudrio do paciente.

A quantidade de Talidomida por prescrigédo, em cada Notificagdo de Receita, ndo podera
ser superior a necesséaria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

A Notificacdo de Receita Especial da Talidomida, terd validade de 20 (vinte) dias,
contados a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a

numeragao.
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LISTA - C4

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS (Sujeitas a Receitudrio do Programa

DST/AIDS ou Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

LAMIVUDINA (3TC)

Os medicamentos & base de substéncias antirretrovirais acima elencadas, devem ser
prescritos em receitudrio proprio estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da
Salde, para dispensacdo nas farmacias hospitalares/ambulatoriais do Sistema Publico de Saude.

LISTA - C5

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES (Sujeitas a Receita de Controle Especial em

duas vias)

SOMATROPINA (HORMONIO DO CRESCIMENTO HUMANO)

Vitéria, 30 de janeiro de 2020.
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Gabrieli Fernanfie
Geréncia Estadual de Assisténcia Farmacéutica

Fabiano Ribeirg/dos Santos

Subsecretario de Estado de Assisténcia a Saiude
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ANEXO




