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NOTA TECNICA N° 09/2016 DIAF/SUV/SES/SC

Assunto: Orientagées sobre a mudanca na forma de apresentagio do medicamento
Somatropina para o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),

Prezados senhores,

A Diretoria de Assisténcia Farmacéutica, através desta Nota Técnica orienta sobre o
preenchimento do Laudo de Solicitagdo de Medicamentos (LME) e o registro no SISMEDEX do
medicamento Somatropina na nova forma . de =4_af‘_presen’caz;:éw disponivel no CEAF a partir de 1° de
novembro de 2016. VORI T B

Considerando a Portaria GM/MS N° 1554 de 30:dé julho de 2013 que dispde sobre as regras
de financiamento e execug&o do Componente: Especializads da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no

ambito do Sistema Unico de Satde (SUS);: -

Considerando a CIB 398/2014 de 25 de setembro de 2014 que dispde sobre a implementagao,
a organizacéo € a competéncia das Unidades de Assisténcia-Farmacéutica (UAF) do Componente

Especializado da Assistén’qiai Farmacéutica no Estado de Sanfa Catarii_r’ilkg;

Considerando as ‘Pottarias SAS/MS N° 110 de 10 de Margo de 2010, republicado em 12 de
Maio de 2010 que aprova o' Protocolo Clinico e. Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Deficiéncia de
Horménio do Crescimento — Hipopituitarismo & a Portaria SAS/MS N°223 de 10 de Maio de 2010 que
aprova o Protocolo Clinico ' Direfrizes ATel"apéu‘ticas‘(I?CDT) ‘da~Sindrome de Tumer , que contém o
conceito geral das patologias, critérios de. diagnéstico; critérios de’inclus&o e exclusao, tratamento e
mecanismos de regulagéo, controle e avaliagdo;

Considerando a Portaria N° 833, de 26 de Abril de 2016 que altera a forma de financiamento do
medicamento Sornatropina e inclui todas as apresentagbes do medicamento com registro valido junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e também altera a remunera¢cdc do medicamento
Somatropina para Unidades |nternacionais (ul).

Informamos aos médicos solicitantes e as Unidades de Assisténcia Farmacéutica (UAF)
do CEAF que a partir de 15 de setembro de 2016 o medicamento Somatropina no Componente
Especializado sera padronizado na forma por dose em Unidade Internacional (Ul) e nao mais em
frascos de 4 Ul e 12 Ul como é padronizado hoje.

Segue orientagbes referentes ao Laudo de Solicitaggdo de Medicamentos (LME) para o
preenchimento pelo médico solicitante e seu registro no SISMEDEX :
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1- Preenchimento do LME pelo médico solicitante devera ser em dose por Unidade
Internacional:

i g 5 T ™ :
/  Medicamento{s)* " st uanuc;dn:éssonc;tag? més
1 |Somatropina Ul 120 120 120
2

A partir de 15 de setembro de 2016, o preenchimento dos LME devera ser feito com
dose em Unidade Internacional (U1} conforme exemplo acima.

Seréo aceitas os preenchimentos nas apresentactes antigas (4 Ul e 12 UI) até o dia 31
de outubro de 2016.

A partir de 1° de novembro de*2016, obrigatoriamente os LMEs encaminhados para
solicitagéo do medicamento Somatroplna deverao ser preenchidos com dose por Unidade
Internacional (Ul). : :

2- Registro do LME da sollcltagao do wmedlcam_ nto somatropma no SISMEDEX pelas
Unidades de Assnstencta F a maceutlca (UAF)

A partir de 1*5?-'de setembr, de-,2'016 todo reg[stro de solicitaggo do medicamento
somatropina no* SISMEDEX obrigatonamente devera ser feito em dose por unidade
mtemacuonai:-pl) : : :

reenchfdos com a nomenclatura ant:ga (4 Ul e 12Ul) deverdo ser
convertidos em dose por Unldade Internac:onal (UI)
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Modelo antigo
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1 |Somatropina Ul 120 120 120
A

Novo modelo

Para os registros no SISMEDEX partir do dia 1° de novembro de 2016 os LMEs
deverdo ser preenchidos conforme o novo modelo, caso tenham sido preenchidos no .
modelo antigo, seréo devolvidos para adequacgso. \

Nota Técnica né 09/2016 DIAF/SUV/SES/SC de 02 de setembro de 2016 SMKM

Rua Esteves Junior, n° 390 - Centro — Floriandpolis / SC - 88.015-130
Telefones: (48) 3665-4508 / 36654506 e-mail: diaf@saude.s¢.qoy.br
www,saude.sc.gov.br

DIAF SUV SRR

Seperintendénca de




Governe de Sant; Catarina

Secretaria de Estatle da Sadde

Sistema Onico ¢ie Sadde
Superintendénpcia de Vigilancia em Saiide
Diretoria de fissisténcia Farmacéutica
Diretoria de Vigilancia Enidemioldgica

Relembramos que o medicamento Somatropina est& padronizado para as seguintes
patologias, com 0s seguintes critérios:

- Deficiéncia de Horménio do Crescimento — Hipopituitarismo, CID 10 { E23.0),
quantidade maxima mensal 372 Ul (0,075-0,10Ul/Kg/dia) com renovagao do LME trimestral
e a reavaliagdo a cada 6 meses.

- Sindrome de Turner - CID 10 (Q96.0, Q96.1, Q96.2, Q96.3, Q96.4, Q96.8)
quantidade méxima mensal 372 Ul (0,135U1-0,15Ul/Kg/dia) com renovagéo da LME para 3
competéncias e a reavaliacdo a cada 6 meses.

importante:

e Informagbes para o periodo de reavaliago de processos novos, estaréo
disponiveis em: consultar’ Agendamento de Avaliagio Central e também na
Observacdo da Autonzagao -

. Informagoes de processos em’ reavahac;oes semestrais estardo dispeniveis
em: consultar Observagao da Autorlzagao

+ Pareceres. da Comissao durante a"réavahagao do processo, consultar em:
Llstar observagoes no campO' Observagoes da receita de acordo com o
LME : : /

As apresentagoes de 4 UI e 12 UI estarao dlspomve|s para distribuicdo conforme saldo
do estogue no almoxanfado centra“[ da SES :

Conforme as aqmsegoes futuras pela Secretarla Estadual de Saade podera ccorrer
mudancas nas apresentagoes dlstnbmdas TR

Atenciosamente,
) . \
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Lia Quaresma Coimbra Mdria Teresa Bertoldi Agostini

GerenteTecnica - DIAF M i g

Fabio Gaudenzi de Farssa .
Supermtendeme de Vlgl\éma em Sau
Matricula 383. 535-0-01
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