COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

ISOTRETINOINA

Acne Grave
Portaria SAS/MS n° 1159, de 18 de novembro de 2015 (Protocolo na integra)

Informagdes gerais

Dosagem / Apresentacao: 10 mg e 20 mg — capsula

CIDs contemplados: L70.0, L70.1, L70.8

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacéo: 10 mg — 620 capsula / 20 mg — 310 cépsula
- Para faturamento (SIGTAP): 10 mg — 620 capsula / 20 mg — 310 cépsula

Grupo de financiamento: 2

Observacdes: Medicamento sujeito a controle especial (Portaria 344/98 — Lista C2)

Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento

12 Solicitacao

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Notificagdo de Receita Especial para Retindides.

4. Anexos da Portaria CVS n° 23, de 29 de novembro de 2003::
e Para pacientes do sexo feminino em idade fértil — Anexo I;

e Para todos os pacientes — Anexo ll.
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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://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://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/anexo_1_isotretinoina_portaria_cvs_23_2003.pdf
http://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/anexo_2_isotretinoina_portaria_cvs_23_2003.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/novembro/20/PT--SAS-PCDT-Acne-Grave-ATUALIZADO-10-11-2015.pdf
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5. Coépia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade;
e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

6. Copia dos exames:
e [R-HCG (Beta-Gonadotrofina Coridnica Humana) ou documento de esterilizagdo (apenas para
mulheres em idade fértil);
e Dosagem sérica — colesterol total e fracdes;
e Dosagem sérica — triglicerideos;
e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutdmico Oxalacética);

e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico PirlGvica).

7. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

Renovacao da Continuidade

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente (trimestralmente).

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responséavel pelo atendimento ao paciente (mensalmente).

3. Notificagdo de Receita Especial para Retinéides (mensalmente).

4. Anexos da Portaria CVS n° 23, de 29 de novembro de 2003:
e Para pacientes do sexto feminino em idade fértil — Anexo I;

e Para todos os pacientes — Anexo ll.

5. Cobpia dos exames:
Mensalmente:
e [R-HCG (Beta-Gonadotrofina Coridbnica Humana) ou documento de esterilizacdo (apenas para

mulheres em idade feértil).

Ao final do 1° més e a cada 3 meses (apds a 1° renovacao):

e Dosagem sérica — colesterol total e fracGes;
e Dosagem sérica — triglicerideos;
e Dosagem sérica— TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);

¢ Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Pirdvica).
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http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/fevereiro/12/TERMO-DE-ESCLARECIMENTO-E-RESPONSABILIDADE.pdf
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://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://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/anexo_1_isotretinoina_portaria_cvs_23_2003.pdf
http://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/anexo_2_isotretinoina_portaria_cvs_23_2003.pdf
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De posse dos documentos mencionados, 0 paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&o
Paulo para entrega dos documentos e dispensacao do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:
| — Declaracao autorizadora;
Il — Cdpia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de endereco
com CEP;
Il — Nimero de telefone do representante.
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http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/descentralizacao_assist_farm_06_02_15.pdf
http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/descentralizacao_assist_farm_06_02_15.pdf
http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/descentralizacao_assist_farm_06_02_15.pdf
http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/modelo_de_declaracao_autorizadora.pdf

