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Sao Paulo, /i_de -#+/ t{ <t de2018.
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Ref.: Oficio SGP-12 n°® 738/2017

DOCREC
30/2018

Senhor Presidente

Reportando-me ao oficio acima referenciado, .
atendendo ao Requerimento n° 44/2017, de autoria da Vereadora Patricia
Bezerra, aprovado pela Comissao de Administragcdo PUblica, encaminho a essa
Presidéncia as informagdes prestadas pela Secretaria Municipal da Saude a
respeito do cumprimento do disposto nas Leis n°® 15.894, de 8 de novembro de
2013, e n® 16.599, de 21 de dezembro de 2016.

Na oportunidade, renovo a essa Presidéncia meus
protestos de apre¢o e consideragao.

(T

/

CESARAZEVEDO
Ch de Gabinete
Casa Civil

Ao
Excelentissimo Senhor
VEREADOR MILTON LEITE

Dignissimo Presidente da Camara Municipal de Sao Paulo

JAM/MAC/drs
Req AP 738-17




PREFEITURA DE Prefeitura da Cidade de Sao Paulo
SAO PAULO Secretaria Municipal da Saude Lo

SAUDE .
wiflame Lornose ROT
inf a v RS 53

Do processo n® 2017.0.080.472-0 Folha de informagao n® 29 hf

[nteressado: Camara Municipal de Sdo Paulo-Comissdo de Administracao

ASSUNTO: Requerimento n°44/2017. que solicita informagdes sobre o cumprimento
das Leis n® 15.894/2013 3 16.599/16

A CAB/SMS-G cépﬁ A
CASSIA LIBERATO MUNIZ RIBEIRO ‘

Com relagdo a lei n® 16.599/16 esclare¢o que a assisténcia laboratorial tem
viabilizado a realizag@o do exame genético que detecta trombotfilia e a assisténcia
farmacéutica tem realizado a dispensacdo deste trutamento, inclusive nornatizods
ann es da Portaria SNIS Gont 2086 2013,

Dados mais detalhados devenm ser solhicitados i assisténcta larmuaccuiic, pois b
sdo pertinentes a saude da mulher.

Com relacdo a fern” 13894 de 8 de novembro de 2013
4 Quais equipamentos publicos executam a reterida et

Quantas mulheres atendidas 7 Nossa reterencia ¢ pelo numero de partos o
20106,

Eaclareco que os cquipamentos sob gestao mumicipal que seeuci ostas divel
sao: Hospital Municipal Maternidade Fxacola de Vita Nova Cachocirinha oo 7N
partos). Hospital Municipal de Pirituba ¢ 13795 Hospital NMunicipal do Vil
Marta Vercador Jose Storopolli (20138 Hospital Sae [ uis Gonzoon O 105,

Hospital Dy dgnacio Proenca de Gouveia (9770 Hospital Sante Apionie s = 0N
Hospital Ampara Maternal € 33380 Pospitad Manicipal Cidade Hiradontes
(3739 Hospital Municipal de Frmeline Natwraszzo 03 2400 Hospita! Municoe
Planalio Waldomiro de Paula (3.017) Hospitad NMunicipal Tide Sctabal (2o
Hospital Municipal do Campo Limpo (41895 Hospital Municipal do VB
Mirim e 7120 Hospital Muanicipal Jardim Sarah 023770 Hospitad Nmeipod
Vila Santa Cataring £2.093 5 Casa doe Parto Sapopentba o100 0 Cas i e
.\ngclu (276,

Esclarego que existem limitagoes de espago fisica que Hmitam o aphicacao i
dafer pors muitas maternidades sao anticas. portanto ~em uma ambicieis
adequada para o Centro de Parto Normal.

Rua General Jardim, 36
01223-010 S3o Paulo - SP
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<) Qual o numero de medicos ¢ equipes. bem como stia aludgdo por eaipamenic.
estao disponivets para a exccugio do procedimento.
Solicito detathamento de gqual procedimento descra informagdo. pors o
obstetricia existem varios procedimentos realizados,
Solicito esclarceer qual equipe solicita & Iformagdo. pois Wimos vivios
profissionais na cquipe multiprotissional ¢ estes dados necessiun ser soben

para o Autarguia Hospital Municipal ou ao sctor de Recursos Thimanos,

Atenciosamente.

— ¢
o 20

\ J '
Adalberto K. Aguemi s
Coordenador
Saude da Mulher PR_EFEITURA DE
SAO PAULO

3zalcentcaguerniiaupreraiiura sg.gaoy of

wAUDS
1133972232
Ry3 General Jardim 36 - 4° andar SUS ‘.‘
“ila Buargue - C1222-010 - 8¢ Paule - 5P )

Sao Paulo, 4 de dezembro de 2017.

Rua General Jardim, 36
01223-010 S3o Paulo - SP

pib
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Portaria SMS.G n? 2086/2015 i ﬁ

Institui diretrizes para a dispensa da heparina de baixo peso molecular
denominada enoxaparina sddica nas apresentag¢des de 20 mg, 40 mg e 60
mg seringa , para a prevenc¢ao e tratamento do tromboembolismo venoso
no ambito da rede de servigos da Secretaria Municipal de Salude de Sio
Paulo.

O Secretario Municipal da Saude de Sdo Paulo, no uso das atribui¢des que
Ihe sdo conferidas por Lei,

Considerando:

- A Portaria GM n? 1 de 02/01/2015 que estabelece a Relac3o Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) 992 edicdo, da qual n3o consta a
heparina de baixo peso molecular;

- O Relatdrio n? 59 de 04/07/2013 da Comissdo Nacional de Incorporacdo
de Tecnologias do SUS (CONITEC) sobre a n3o incorporacdo da heparina
de baixo peso molecular para o tratamento de gravidas e puérperas com
trombofilia no Sistema Unico de Salde:

- A Resolugao CIT n? 1 de 17/01/2012 que estabelece as Diretrizes
Nacionais da RENAME no ambito do SUS, e que em seu Artigo 62 os
Municipios podem dispor de medicamentos em complemento 3 RENAME;
- Que a capacidade de resolugdo dos Servicos de Especialidades de

Ambulatdrio da Secretaria Municipal de Saude pode ser aumentada com a

utilizacdo de heparina de baixo peso molecular;




Resolve:

Art. 19. A dispensa do medicamento enoxaparina sddica deve promover o
cuidado integral de pacientes acompanhados nas Unidades de Saude da
Secretaria Municipal da Saude de S3o Paulo, com risco de
tromboembolismo, na continuidade do tratamento ambulatorial apds alta
hospitalar, no Programa Mae Paulistana e outros cuidados que requeiram
a terapia farmacoldgica;

Art. 22. A dispensa de enoxaparina sédica estda condicionada ao
preenchimento do formuldrio pelo prescritor, de acordo com o anexo |,
que caracteriza as afec¢des em que esta autorizada a referida dispensa em
conformidade com a Nota Técnica, anexo Il.

Art. 22. Nos casos em que a prescricao ndao se enquadrar no disposto no
artigo 12 desta Portaria, o dispensador devera encaminhar o formulario de
comunicado ao prescritor definido pela Portaria SMS.G n2 82/2015.

Art. 32. A dispensa de enoxaparina sodica pela rede municipal, em virtude
de suas caracteristicas, sera executada em Unidades de referéncia
estabelecidas e divulgadas pelas Coordenadorias Regionais de Saude.

Art. 59, Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

Sao Paulo, 3 de dezembro de 2015.

Publique-se.
Apods, a Assisténcia de Saude Farmacéutica.

Alexandre Padilha

Secretario Municipal de Saiude




ANEXO |

FORMULARIO - ENOXAPARINA SODICA para uso exclusivo

em ambulatorio

enoxaparina sodica solugéao injetavel em seringas pré-

Autorizagao para dispensa de:

enchidas. Via de administracao subcutianea de:
( )20 mg/0,2 mL
( ) 40 mg/0,4 mL
( )60 mg/0,6 mL
Nome do usuario:

( ) Masculino () Feminino

Data de nascimento / /

O(a) paciente apresenta uma das seguintes afecgdes ou
situagoes de risco:

1. () Profilaxia de tromboembolismo venoso em
continuidade de tratamento depois de alta do hospital



Tempo maximo de uso: 15 dias

2. ( ) Gravida ou puérpera afetada pela sindrome do
anticorpo antifosfolipide (SAAF) confirmada pelos
critérios da Sociedade Americana de Hematologia (vide
verso)

Tempo maximo de uso: 10 meses

3. Tratamento de tromboembolismo venoso ou arterial na
gravidez e puerpério:

() Trombose confirmada na gravidez e puerpério

Tempo maximo de uso: 10 meses

( ) Necessidade de anticoagulacédo prolongada na gravidez e
puerperio (valvas cardiacas mecanicas, profilaxia secundaria de
acidente vascular cerebral, etc.)

Tempo maximo de uso: 10 meses

4. ( ) Terapia de substituicao temporaria de farmaco
anticoagulante oral nos casos de procedimentos médicos
ou odontolégicos em que existe risco de sangramento.

Tempo maximo de uso: 15 dias

Identificagdao do médico prescritor:
Nome:

CRM:

CNES do Estabelecimentode Sauade: I | | | | | |



Data: 1 A

Identificagao do dispensador:

Autorizado: ( ) sim ( ) nao motivo:

Data: / /

A prescricao e dispensa deverao obedecer as disposigbes
estabelecidas a respeito da prescrigdo e dispensa de medicamentos
no ambito das Unidades pertencentes ao Sistema Unico de Saude
(SUS) sob gestao municipal.



Critérios para diagnéstico de certeza da sindrome do anticorpo
antifosfolipide (SAAF)

Critério clinico (1 ou mais dos seguintes)

» Trombose vascular: 1 ou mais episodios confirmados, de
modo objetivo, de trombose arterial, venosa ou de pequenos
vasos em qualquer tecido ou 6rgao.

» Morbidade na gravidez: 1 ou mais mortes nio esclarecidas de
um feto morfologicamente normal na 102 semana ou mais de
gravidez; ou 1 ou mais nascimentos prematuros de um
neonato morfologicamente normal antes da 342 semana de
gravidez em razdo de eclampsia, pré-eclampsia ou
insuficiéncia da placenta; 3 ou mais abortos espontaneos
consecutivos e nao esclarecidos antes da 10 semana de
gravidez.

Critérios de laboratério clinico (1 ou mais dos seguintes
exames devem estar positivos em duas ou mais ocasides
distintas com pelo menos 12 semanas de intervalo entre os
resultados)

e Presenga de anticorpo antilGpico

» Presenga de anticorpo anticardiolipina IgG ou IgM com teor
acima de 40 U

Para o diagndstico definitivo de SAAF, obrigatoriamente, deve-se

apresentar pelo menos um critério clinico e um de laboratério

clinico.



TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

:/”,x_,) !

oLt

(nome do(a) paciente), declaro ter sido

informado(a) claramente a respeito de beneficios, riscos,
contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso
de enoxaparina sédica, indicada para a profilaxia e o tratamento de
tromboembolismo venoso.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram

resolvidas pelo medico

(nome do médico que prescreve).

Fui claramente informado(a) quanto aos seguintes efeitos adversos
e riscos de uso deste produto:

e Hemorragias

Trombocitopenia e trombocitose

Reacéao alérgica

Aumento de enzimas hepaticas

Urticaria, prurido e eritema

Osteoporose na terapia prolongada (acima de 3 meses)

Estou ciente de que este produto somente pode ser utilizado por
mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou nio
possa utiliza-lo, ou se o tratamento for interrompido. Sei também

que continuarei a ser atendido(a), até em caso de desistir de usar o

produto.




Autorizo a Secretaria Municipal de Satude de S3o Paulo a fazer uso

de informagdes relativas ao emprego de enoxaparina soédica na

minha situagdo, desde que seja assegurado o anonimato.

Lugar:

Data:

Nome do
paciente:

Nome do responsavel legal:
Documento de identificagao do responsavel legal:
Assinatura do paciente ou do responsavel
legal:

Assinatura e carimbo do
meédico:

Observagéo: Este Termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento

de enoxaparina sodica a farmacia da SMS/SP e devera ser

preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia; e a

outra entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.




ANEXO II S

Nota Técnica a respeito de uso em ambulatorio de enoxaparina
sédica ’
cép

A maioria dos eventos de tromboembolismo venoso profundo esta
ligada a fatores desencadeadores, identificaveis e especificos, tais
como: internacao, cirurgia de grande porte, trauma e periodos
prolongados de imobilidade (que ocorrem em instituicdes de longa
permanéncia ou durante voos prolongados). E frequente a
combinagdo em uma pessoa de fatores de risco adquiridos e
genéticos, a qual tambem pode ser afetada por um desses eventos
desencadeadores que leva ao desenvolvimento de um

tromboembolismo venoso (TVP) e de embolismo pulmonar (EP).
As indicagdes de uso aprovadas de enoxaparina sodica sao:

- Tratamento da trombose venosa profunda com ou sem embolismo
pulmonar;

- Tratamento da angina instavel e infarto do miocardio sem
elevagido do segmento ST, administrado

concomitantemente ao acido acetilsalicilico;

- Tratamento de infarto agudo do miocardio com elevacdo do
segmento ST, incluindo pacientes a serem tratados clinicamente ou
com subsequente intervengao coronariana percutanea;

- Profilaxia do tromboembolismo venoso, em particular aqueles

associados a cirurgia ortopeédica ou a cirurgia gerai;



- Profilaxia do tromboembolismo venoso em pacientes acamados
em razao de doengas agudas, incluindo insuficiéncia cardiaca,
insuficiéncia respiratoria, infeccoes graves e doengas reumaticas;

- Prevengao da formagdo de trombo na circulagao extracorpdrea
durante hemodialise.

Ademais, com frequéncia, emprega-se enoxaparina sodica em
seguimento de ambulatério de paciente que foi internado por
enfermidade aguda em situacdes clinicas e cirdrgicas, em pacientes
sob anticoagulagdo prolongada que apresentem contraindicagao
absoluta ao uso de anticoagulantes orais (grévidas e puérperas) e
pacientes em anticoagulacdo oral prolongada que necessitem ser

submetidos a procedimentos médicos ou odontoldgicos com risco
de sangramento.

A seguir, as situagdes mais comuns de atendimento que podem

requerer o uso de enoxaparina sddica apresentadas de modo
especifico:

1) Continuidade de tratamento profilatico de tromboembolismo
venoso, iniciado em hospital, com a finalidade de contribuir
para a alta precoce;

2) Gravidas e puérperas com indicacdo comprovada de
anticoagulagao prolongada;

3) Gravidas e puérperas afetadas pela sindrome do anticorpo

antifosfolipide (SAAF) confirmada pelos critérios da Sociedade
Americana de Hematologia:

Critérios para diagnéstico de certeza da SAAF




Critério clinico (1 ou mais dos seguintes) =

e Trombose vascular. 1 ou mais episdédios confirmados, de
modo objetivo, de trombose arterial, venosa ou de pequenos

vasos em qualquer tecido ou 6rgao. ® .
CORIA
% 2 2 .::7 o

e Morbidade na gravidez: 1 ou mais mortes nao esclarecidas de
um feto morfologicamente normal na 102 semana ou mais de
gravidez; ou 1 ou mais nascimentos prematuros de um
neonato morfologicamente normal antes da 342 semana de
gravidez em razao de eclampsia, pré-eclampsia ou
insuficiéncia da placenta; 3 ou mais abortos espontaneos
consecutivos e nao esclarecidos antes da 102 semana de
gravidez.

Critérios de laboratério clinico (1 ou mais dos seguintes
exames devem estar positivos em duas ou mais ocasioes
distintas, com pelo menos 12 semanas de intervalo entre os

resultados)

e Presenca de anticorpo antilupico

e Presenga de anticorpo anticardiolipina IgG ou IgM com teor
acima de 40 U

Para o diagnédstico definitivo de SAAF, obrigatoriamente, deve-se
apresentar pelo menos um critério clinico e um de laboratério
clinico.

A terapia antitrombdtica nao estd indicada no tratamento do

abortamento recorrente na auséncia da sindrome do anticorpo
antifosfolipide (A)



[Grau de recomendacgio A — Pelo menos uma meta-analise, revisao
sistematica, ou ensaio clinico controlado ao acaso classificado
como 1++ e diretamente aplicavel a populacdo alvo: ou um corpo de
provas que consiste principalmente de estudos classificados como
1+ (meta-analises bem elaboradas, revisdes sistematicas em geral,
ou ensaios clinicos controlados ao acaso com baixo risco de viés)
diretamente aplicavel a populagdo alvo, com demonstracdo em
geral de consisténcia de resultados]

Recomendagéo: Suspender a terapia com heparina de baixo peso
molecular 224 horas antes da indugdo do parto ou cesariana, para

se evitar efeito anticoagulante ndo esperado para o feto.

4) pacientes sob anticoagulagzo oral prolongada que necessitem
de procedimentos médicos ou odontologicos em que existe
risco de sangramento.

Apresentagdes disponiveis de enoxaparina sédica na rede
municipal:

20 mg/0,2 mL, 40 mg/0,4 mL, 60 mg/0,6 mL, solugdo injetavel em
seringas pré-enchidas.

Via de administracdo subcutanea.

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
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E obrigatéria a informagao ao paciente ou a seu responsavel legal
dos riscos em poténcia, beneficios e efeitos adversos relacionados
ao uso de enoxaparina sodica. O Termo é obrigatério ao se
prescrever a enoxaparina sodica na rede SUS do municipio de Sao

Paulo.

COBLA

DISPENSA FARMACEUTICA

A dispensa do produto s6 podera ser feita pela apresentacao de
receituario médico e do formuldario de ENOXAPARINA SODICA
para uso exclusivo em ambulatério.
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PREFEITURA DE Divisao de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

SAO PAULO

SAUDE

Folha de Informagao N°

Do Processo 2017.0.080.472-0 em 21/12/2017

Interessado: Camara Municipal de Sdo Paulo — Comissio de Administragao Publica

Assunto: Requerimento n°® 44/2017, que solicita informacées sobre o cumprimento das Leis n°
15.894/2013 e 16.599/16

&
u§
SMS-Assessoria Parlamentar € Q p E ﬁ

Prezado senhor,
Em atendimento ao solicitado pela CAB em fls 31, referente as perguntas constantes das fls. 21:
2) Diante do disposto na Lei 16.599 de 21 de dezembro de 2016 requeiro informacdes sobre:

a) Quais os equipamentos e quais os setores envolvidos na gestao de distribuicdo e
fornecimento do medicamento;

Os medicamentos sao adquiridos pela Divisdo Técnica de Suprimentos da SMS e distribuidos
pelo Centro de Distribuicdo de Medicamentos — CDMEC nas Unidades de Saude das
Coordenadorias Regionais de Saude. Em relagdo a quais os equipamentos, vide resposta da
questao b, abaixo.

b) Quais os equipamentos e horario de fornecimento do medicamento aos pacientes, levando em
conta: regiao e o numero de beneficiarios (dados por regiao):

- Os medicamentos sao dispensados nas farmacias de todas as regiées da rede municipal dos

seguintes equipamentos:

Assisténcia Médica Ambulatorial (AMA), Unidades Basicas de Saude (UBS), Ambulatérios de

Especialidades (AE) e Hospital Dia (HD).

- O horario de entrega do medicamento referido é durante todo o periodo de funcionamento da

Unidade.

Quanto ao numero de beneficiarios, vide resposta da questéo e.

¢) Quais os requisitos exigidos para acesso ao medicamento:
Os requisitos constantes da Portaria SMS.G n° 2086/2015 (anexo), disponivel em:

http://www prefeitura.sp.qov. br/cidade/secretarias/upload/saude/16%?20-
%20PORTARIA%20N2086-2015-SMS G enoxaparina.pdf

d) Qual o medicamento fornecido e qual a empresa que o fornece e produz;
Conforme ata de registro N° 287/2017-SMS.G:

Medicamento fornecido:

- enoxaparina sodica 20 mg (equivalente a 100 mg/ml) solucao injetavel seringa 0,2 ml sc

- enoxaparina sodica 40 mg (equivalente a 100 mg/ml) solucao injetavel seringa 0.4 ml sc
Rua General Jardim, n© 36, 5° andar - Vila Buarque - Sdo Paulo / SP 01223-010 Tel. 3397-2208
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Folha de Informacgao N°

- enoxaparina sodica 60 mg (equivalente a 100 mg/ml) solucao injetavel seringa 0,6 m! sc

&
Fabricante: Sanofi Winthrop Industrie P @ §rg ﬁ
Detentora: Sanofi Aventis Farmacéutica Ltda (AW 4 Ft “3

Dados complementares referentes ao fabricante e ao produto estao disponiveis na ata
de registro de precos da SMS-SP no link:
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/subprefeituras/G/ATAS/ATA

28717 .pdf

e) O numero de pacientes que acessam o fornecimento deste medicamento desde o ano de
2013 até a presente data.

Conforme dados da Assessoria Técnica de Tecnologia da Informagdo — ATTI, o nimero de
pacientes que retiraram heparinas de baixo peso molecular mediante prescricio médica
desde o ano de 2013 até a presente data é:

i)
COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE CENTRO OESTE 987 | 350 416| 279| 232
COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE LESTE 241 | 331 272| 261 232
COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE NORTE 115 ] 360, 437 415 ‘ 316
COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE SUDESTE 317 | 666 706 518E 488 |
COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE SUL 174 | 293] 271 261 1 307}

Gy
COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE CENTRO OESTE 98 134 | 467 | 152 | 270
COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE LESTE 165 | 164 | 287 | 130 346 —
‘COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE NORTE 60 155 | 400 | 116 351
COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE SUDESTE 153 | 235 | 649 | 231 617"37”
COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE SUL 69 79 271 J 112 312 )
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SAUDE
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Folha de Informagao N°

COFiA

COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE CENTRO OESTE
COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE LESTE
COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE NORTE
COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE SUDESTE

COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE SUL

Atentamente,

oo
N

/
/

Laura S. Yano Feligg T 0 Santos
CRF 11506 RF 7547358 CRF 47789 RF 8376336
-

Divisao de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
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é PREFEITURA DO MUNICIPIO DE Si\p PAULO
PREFEITURA DE SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE
SAO PAULO Assessoria Parlamentar

SAUDE

Folha de informacao n° 42

Do Processo n° 2017.0.080.472-0 em 02.01.2018 a) )

- Wme Souza
. RF:729753

INTERESSADO: Camara Municipal de Sao Paulo — Comissdo de Administracao
Publica

ASSUNTO: Requerimento n° 44/2017, que solicita informagbes sobre o
cumprimento das leis n® 15.894/2013 e 16.599/16.

A %Q B Eﬁﬂ
SGM/ATL - Chefia
Senhora Assessor Especial

Em atendimento a solicitagao de V. Sra., segue o presente
coma as informagdes ofertadas pela Area Técnica de Salde da Mulher da
Coordenacao da Atencdo Basica, juntadas as fls. 29/30 e Area Técnica da
Assisténcia Farmaceéutica, juntadas as fls.39/40 e 41 da Coordenacao de Atencao a
Saude e Areas Tematica (CORAS).

\x

de jangiro de 2018. gm'w R

|

Daniel Simdes de Carvalho Costa

Chefe We
= e

BHFB/whs -t
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