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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N° 3.485, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2017

Estabelece processo de aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude dos medicamentos somatropina, galantamina 8mg,
16 mg e 24 mg, sildenafila 20 mg, 25 mg e 50 mg, quetiapina 300 mg, desmopressina 0,1 mg/mL, entacapona 200 mg,
latanoprosta 0,05 mg/mL, travoprosta 0,04mg/mL, bimatoprosta 0,3 mg/mL, alfadornase 2,5mg, deferasirox 125mg, 250mg e
500mg, octreotida LAR 20mg/mL e 30mg/mL, do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos | e Il do paragrafo Gnico do art. 87
da Constituicao, e

Considerando a necessidade de aprimorar os instrumentos e as estratégias que assegurem e ampliem o acesso da
populacéo aos servigos de salde, incluindo o acesso aos medicamentos em estreita relagdo com os principios da
Constituicdo e da organizacdo do Sistema Unico de Saude;

Considerando a Portaria de Consolidagédo n° 02/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre a consolidagéo das
normas sobre as politicas nacionais de saude do SUS;

Considerando a Portaria de Consolidagéo n°® 06/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre a consolidagédo das
normas sobre o financiamento e transferéncia dos recursos federais para as acdes e servi¢cos de saude do SUS;
Considerando a Portaria n° 2.848/GM/MS, de 6 de novembro de 2007, que publica a Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPM) do Sistema Unico de Saude;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 47, de 1° de novembro de 2017, que torna publica a decisdo de incorporar as
apresentacdes do medicamento somatropina, nas concentragfes de 15Ul, 16Ul, 18Ul, 24Ul e 30UlI, para o tratamento da
Sindrome de Turner e Deficiéncia do Horménio do Crescimento-Hipopituitarismo no ambito do Sistema Unico de Satde -
SuUS; e

Considerando a pactuacao firmada no a&mbito da Comisséo Intergestores Tripartite (CIT), na reunido ordinaria, ocorrida em 26
de outubro de 2017, resolve:

Art. 1° Fica estabelecida a aquisicdo por meio de processo centralizado pelo Ministério da Saude dos medicamentos
galantamina 8mg, 16 mg e 24 mg, sildenafila 20 mg, 25 mg e 50 mg, quetiapina 300 mg, desmopressina 0,1 mg/mL,
entacapona 200 mg, latanoprosta 0,05 mg/mL, travoprosta 0,04mg/mL, bimatoprosta 0,3 mg/mL, alfadornase 2,5mg,
deferasirox 125mg, 250mg e 500mg e octreotida LAR 20mg/mL e 30mg/mL, constantes no Grupo 06, subgrupo 04
(Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica) da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPM) do Sistema Unico de Salde, conforme identificacdo a seguir:

MEDICAMENTO PROCEDIMENTO
Galantamina & mg (por capsula de liberacdo prolongada) 060413003-1
Galantamina 16 mg (por capsula de liberacio prolongada) 060413004-0
Galantamina 24 mg (por capsula de liberacio prolongada) 060413005-8
Sildenafila 20 mg (por comprimido) 060435001-5
Sildenafila 25 mg (por comprimido) 060435002-3
Sildenafila 50 mg (por comprimido) 060435003-1
Quetiapina 300 mg (por comprimido) 060423006-0
Desmopressina 0.1 mg/ml aplicacio nasal (por frasco de 2.5 ml) 060410001-9
Entacapona 200 mg (por comprimide) 060449001-1
Latanoprosta 0.05 mg/mL solu¢do oftdlmica (por frasco de 2.5 ml) 060465002-7
Travoprosta 0.04 mg/'ml solucde oftilmica (por frasco de 2.5 ml) 060465003-5
Bimatoprosta 0.3 mg/mL solugdo oftdlmica (por frasco de 3 ml) 060465001-9
Alfadomase 2.5 mg (por ampola) 060444001-4
Deferasirox 125 mg (por comprimido) 060402001-5
Deferasirox 250 mg (por comprimido) 060402002-3
Deferasirox 500 mg (por comprimido) 060402003-1
Octreotida lar 20 mg injetavel (por frasco-ampola) 060429002-0
Octreotida lar 30 mg injetavel (por frasco-ampola) 060429003-9

Art. 2° Fica estabelecida a aquisi¢do centralizada do medicamento somatropina. As concentra¢des 15U, 16Ul, 18Ul, 24Ul e
30Ul do medicamento somatropina foram incorporadas ao SUS por meio da Portaria n® 47/SCTIE/MS, de 1° de novembro de
2017 e integrardo o Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica juntamente com as concentracdes
de 4Ul e 12UI. A definicdo quanto a concentragdo que sera disponibilizada pelo Ministério da Salde por meio da aquisi¢éo
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centralizada sera estabelecida mediante negociacdo de preco que priorizara aquela que melhor corrobore a garantia de
sustentabilidade financeira e a progresséo da assisténcia no SUS.

Art. 3° O valor de ressarcimento dos medicamentos, de que trata o caput do art. 1° desta Portaria e quanto ao medicamento
somatropina 4 Ul e 12 Ul, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema
Unico de Saude, correspondera a zero, a partir da primeira distribuicéo pelo Ministério da Saide, conforme o estabelecido
nos incisos |, Il e Il do art. 101 do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagao n® 02/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

Art. 4° Os estados que possuirem estoque dos medicamentos somatropina 4 Ul e 12 Ul; galantamina 8 mg, 16 mg e 24 mg;
sildenafila 20 mg, 25 mg e 50 mg; quetiapina 300 mg; desmopressina 0,1 mg/mL; entacapona 200 mg; latanoprosta 0,05
mg/mL; travoprosta 0,04mg/mL; bimatoprosta 0,3 mg/mL; alfadornase 2,5 mg; deferasirox 125 mg, 250 mg e 500 mg;
octreotida LAR 20 mg/ mL e 30 mg/mL, quando o valor de ressarcimento corresponder a zero na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude, serdo ressarcidos pelo Ministério da
Saude, conforme o estabelecido no inciso Il do artigo art. 101 do Anexo XXVIII da Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS,

de 28 de setembro de 2017.

Paragrafo Unico. Os valores correspondentes ao ressarcimento de estoque dos medicamentos, elencados no caput deste
artigo, serdo ajustados por meio das portarias de repasse de recursos, levando-se em consideragdo os valores estabelecidos
pelo Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e Portaria de Consolidagéo n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 em seu Titulo V, Secao I, Capitulo Il, para os medicamentos dispensados no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica de acordo com as recomendagdes dos respectivos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, publicados pelo Ministério da Saude.

Art. 5° A primeira distribuicdo dos medicamentos adquiridos pelo Ministério da Salde sera efetuada a partir da finalizag&o dos
procedimentos administrativos indispensaveis para o processo de aquisi¢ado, cuja previsdo serd oportunamente informada as
Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal.

Art. 6° A solicitacdo, a autorizacéo e a dispensacdo do medicamento ao paciente, bem como o monitoramento, a
programacéo anual de aquisi¢do e a pauta de distribuicdo dos medicamentos: somatropina, galantamina 8 mg, 16 mg e 24
mg, sildenafila 20 mg, 25 mg e 50 mg, quetiapina 300 mg, desmopressina 0,1 mg/mL, entacapona 200 mg, latanoprosta 0,05
mg/mL, travoprosta 0,04mg/mL, bimatoprosta 0,3 mg/mL, alfadornase 2,5mg, deferasirox 125mg, 250mg e 500mg, octreotida
LAR 20mg/ mL e 30mg/mL, deverdo seguir as normas e os critérios previstos no Anexo XXVIII da Portaria de Consolidacéo
n° 02/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e Portaria de Consolidagao n° 06/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 em seu
Titulo V, Secéo |, Capitulo I1.

Art. 7° Os recursos orgamentarios para a aquisi¢cdo dos medicamentos elencados no caput do art. 1° deste Ato Normativo,
além do medicamento somatropina, correrdo sob a responsabilidade e orgamento do Ministério da Salde, devendo onerar o
Programa de Trabalho 10.303.2015.4705.0001 - Apoio Financeiro para Aquisicao e Distribuicdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Art. 8° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.
RICARDO BARROS
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