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-

RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA

ABERTURA DE PROCESSO DE PREVENGAO DE Ato administrativo:
TROMBOEMBOLISMO VENOSO EM GESTANTES Portaria Conjunta n® 23, de 21 de dezembro de

COM TROMBOFILIA

o MEDICAMENTOS DISPONIVEIS POR CID

CONCENTRAGOES FORMA FARMACEUTICA GRUPO E ORGANIZAGAO CiD

D68.8, 182.0, 182.1,
ENOXAPARINA SODICA 40 MG e 60 MG SERINGA PREENCHIDA GRUPO 1A 182.2, 182.3, 182.8,

022.3 e 022.5

DOCUMENTOS DE APRESENTACAO OBRIGATORIA

(O LAUDO DE SOLICITACAO/AVALIAGAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTOS (LME) (VALIDADE DE 90 DIAS);

O PRESCRICAO MEDICA (VALIDADE DE 90 DIAS);
OBSERVAGAO: O LAUDO MEDICO, A PRESCRICAO MEDICA E O LME DEVEM SER ORIUNDOS DO MESMO ESTABELECIMENTO DE SAUDE.

@) COPIA DO CPF E CARTEIRADE DE IDENTIDADE (RG);
O COPIA DO COMPROVANTE DE RESIDENCIA (VALIDADE DE 90 DIAS) OU AUTODECLARAGAO DE RESIDENCIA (MODELO EM ANEXO);
O COPIA DO CARTAO NACIONAL DE SAUDE (CNS);

(O TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE PREENCHIDO (NO CASO DE ASSINATURA POR RESPONSAVEL APRESENTAR
IDENTIDADE E CPF DO MESMO);

PARA A ABERTURA DE PROCESSO OU RETIRADA DE MEDICAMENTOS POR UM PROCURADOR, ESTE DEVE APRESENTAR, ALEM DE TODA A
DOCUMENTAGCAO JA MENCIONADA, OS SEGUINTES ITENS:

O DECLARAGAO AUTORIZADORA DE RETIRADA POR TERCEIROS (MODELO EM ANEXO);

(O CcOPIA DO DOCUMENTO DE IDENTIDADE E CPF DO PROCURADOR;

O COMPROVANTE DE RESIDENCIA (COM VALIDADE DE 90 DIAS) OU AUTODECLARAGAO DE RESIDENCIA (MODELO EM ANEXO).

j INFORMAGOES IMPORTANTES

A AUSENCIA DE INFORMAGOES ESSENCIAIS NO LAUDO MEDICO OU O PREENCHIMENTO INCOMPLETO DO QUESTIONARIO FACULTATIVO PODE

- RESULTAR EM EXIGENCIAS ADICIONAIS, DIFICULTANDO O ACESSO DO(A) PACIENTE AO TRATAMENTO SOLICITADO.
PORTANTO, E FUNDAMENTAL QUE O LAUDO MEDICO CONTENHA TODAS AS INFORMAGOES NECESSARIAS, CONFORME AS ORIENTAGOES ABAIXO.
CASO OPTE PELA UTILIZAGAO DO QUESTIONARIO FACULTATIVO, E FUNDAMENTAL QUE ESSE SEJA TOTALMENTE RESPONDIDO.

LAUDO i
U

(O LAUDO MEDICO COM DETALHAMENTO DAS SEGUINTES INFORMAGOES:

- EXISTENCIA DE HISTORICO PESSOAL DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO (TEV), COM A DESCRICAO DO NUMERO DE EPISODIOS,
RESPECTIVAS DATAS DE OCORRENCIA, CLASSIFICAGAO DE RISCO (BAIXO, MODERADO OU ALTO) E FATORES ASSOCIADOS;
ou
- SINDROME DE ANTIFOSFOLIPIDEO (SAF): CRITERIOS CLINICOS E LABORATORIAIS, CASO A PACIENTE SEJA DIAGNOSTICADA;
ou
- EXISTENCIA DE HISTORICO FAMILIAR DE TEV, CONSIDERANDO APENAS PARENTES DE PRIMEIRO GRAU (INFORMAR PARENTE AFETADO);
ou
- MUTAGOES E/OU DEFICIENCIAS RELACIONADAS A TROMBOFILIA DETECTADAS;
ou

(O APRESENTAGAO DO QUESTIONARIO PARA INCLUSAO DOS PACIENTES COM DIAGNOSTICO DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO EM GESTANTES
COM TROMBOFILIA (FACULTATIVO).

EXAMES - OBRIGATORIO PARA TODOS OS PACIENTES

(O cOPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE BETA GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (BETA HCG) SERICO OU DOSAGEM BETA HCG URINARIO
~ OU COPIA DO EXAME DE ULTRASSONOGRAFIA PELVICA OU COPIA DO EXAME DE ULTRASSONOGRAFIA TRANSVAGINAL (VAL.: SEM DATA DEFINIDA

POREM, PRIORIZAR EXAME MAIS RECENTE);

O COPIA DO EXAME DE CREATININA SERICA (VAL.: 90 DIAS).



EXAMES - PARA PACIENTES COM HISTORICO PESSOAL DE TEV

(O CcOPIA DO EXAME DE ULTRASSONOGRAFIA DOPPLER COLORIDO DE VASOS OU TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA OURESSONANCIA
MAGNETICA (VAL.: SEM DATA DEFINIDA).

EXAMES - OBRIGATORIO PARA PACIENTES DIAGNOSTICADAS COM DEFICIENCIA DE PROTEINA S:

@; (O COPIA DO EXAME DE PROTEINA S (VAL.: QUALQUER DATA).

INFORMAGCOES E EXAMES - OBRIGATORIO PARA PARA PACIENTES COM DIAGNOSTICO DE SAF

(O INFORMAR EM LAUDO MEDICO AO MENOS UM CRITERIO CLINICO (CONFORME O PCDT);

+

(O CcOPIA DO EXAME DE ANTICOAGULANTE LUPICO OU COPIA DO TESTE DE ANTICORPOS IGG OU IGM CONTRA A BETA-2-GLICOPROTEINA | (POR ELISA);
OU COPIA DO TESTE DE ANTICARDIOLIPINAS IGG OU IGM (POR ELISA) (VAL.: QUALQUER DATA).

EXAMES - OBRIGATORIO PARA PACIENTES DIAGNOSTICADAS COM DEFICIENCIA DE PROTEINA C

O COPIA DO EXAME DE PROTEINA C (VAL.: QUALQUER DATA).

EXAMES - OBRIGATORIO PARA PACIENTES DIAGNOSTICADAS COM TROMBOFILIA HEREDITARIA

(O cOPIA DO LAUDO/EXAME LABORATORIAL DO FATOR V DE LEIDEN OU COPIA DO LAUDO/EXAME LABORATORIAL DO GENE DA S
PROTROMBINA OU COPIA DO EXAME LABORATORIAL ANTITROMBINA 11l OU COPIA DOS LAUDOS/EXAMES LABORATORIAIS DO FATOR V DE
LEIDEN E DO GENE DA PROTROMBINA (VAL.: QUALQUER DATA).

INFORMAGOES IMPORTANTES

ATENGAO AS INFORMAGOES PRESENTES NAS NOTAS ABAIXO:

NOTA 1: MUTAGAO MTHFR —@

A MUTAGAO DA METILENOTETRAHIDROFOLATO REDUTASE (MTHFR) NAO E MAIS CONSIDERADA UMA TROMBOFILIA E, PORTANTO, NAO ESTA
CONTEMPLADA NO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS VIGENTE PARA PREVENGAO DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO EM GESTANTES
COM TROMBOFILIA, NO AMBITO DO SUS.

\. J

%— NOTA 2: DOCUMENTAGAO CONFORME CRITERIOS DE INCLUSAO N

EXAMES LABORATORIAIS OU DE IMAGEM DEVEM SER ANEXADOS AO PROCESSO, CONFORME O CRITERIO DE INCLUSAO DA PACIENTE E A RELATO EM
LAUDO MEDICO, PARA COMPROVAR A CONDIGCAO CLINICA.

\. J

- NOTA 3: CONTINUIDADE NO TRATAMENTO -@

APOS A APROVAGAO PROCESSUAL E O INICIO DO TRATAMENTO COM ENOXAPARINA, CONFORME O PCDT CORRESPONDENTE, NO AMBITO DO
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF), DEVE-SE APRESENTAR, A CADA TRES MESES, LAUDO MEDICO QUE ATESTE A
CONDIGAO CLINICA DA GESTANTE E A NECESSIDADE DO USO DE ENOXAPARINA.

OUTROS EXAMES E DOCUMENTOS

A ENTREGA DOS EXAMES/DOCUMENTOS LISTADOS ABAIXO DEPENDE DA SITUAGAO CLINICA DO PACIENTE. ESSES PODEM SER EXIGIDOS POR
ESTA UNIDADE DE SAUDE PARA QUE A AVALIACAO DA SUA SOLICITACAO SEJA CONCLUIDA. VERIFIQUE COM SEU MEDICO A NECESSIDADE DE
ENTREGA DESSES EXAMES/DOCUMENTOS CONFORME O PROTOCOLO CLiNICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DO MINISTERIO DA SAUDE, ESPECIFICO
PARA SUA SITUAGAO CLINICA.

(O COPIA DO EXAME DE HEMOGRAMA (VAL.: 90 DIAS).

Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 23 de 21 de dezembro de 2021. Ultima revisdo do checklist em 06/02/2026.



Sistema Unico de Satde

=
SUS ‘-‘ E’egﬂze Ministério da Salde

Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITAGAO, AVALIAGAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) 'ﬂ

SOLICITAGAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

( 1-NUmero do CNES* 2- Nome do estabelecimento de saude solicitante
I I I I I I
: %*
(—  3-Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente
L kg
4 Nome da Mae do Paciente® y  6-Alturado paciente®
4 ) cm
_ . s- Quantidade solicitada*
7-Medicamento(s) 1° més| 2° més | 3° més | 4° més | 5° més| 6° més
1
2
5
6

~ o CID-10* 10- Diagnéstico
]

-

7 11- Anamnese*

— 12-Paciente realizou tratamento prévio ou esta em fratamento da doenca?™

[JNAO  []SIM.Relatar:

-

J

/ 13- Atestado de capacidade*
A solicitagdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenga fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cdadigo Civil. O paciente é considerado incapaz?

O NAO [] SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual

<

podera realizar a solicitagdo do medicamento -
\ Nome do responsavel

N

J

~ 14— Nome do médico solicitante®

:5- I\rjme[o dci CaTéo ITacic]naI 1e STﬁde rCNT) do méTco sloliciTnte*l {16- Da/ta da so/licitagéo*TI

17- Assinatura e carimbo do médico*

\

J

‘F
18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: []Paciente []Mé&e do paciente []Responsavel (descrito noitem 13)  []Médico solicitante

)

[1Ouitro, informar nome: e CPF [

19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente _
[]Branca [ Amarela ]
[Preta []Indigena. Informar Etnia:
[JParda [ - ]

21- Numero do documento do paciente
[DCPF ou [JCNS L | | |
[ 22- Correlo eletronico do paciente

)

J 23- Assinatura do responsavel pelo preenchfmento*

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO



QuerEErE GOVER N DO ESTADO Subsecretaria de Atengdo a Salde
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Saude U Rlo ANEIRO Coordenagao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

QUESTIONARIO PARA INCLUSAO DOS PACIENTES COM DIAGNOSTICO DE
TROMBOEMBOLISMO VENOSO EM GESTANTES COM TROMBOFILIA

NOME DA PACIENTE:

NOME SOCIAL (CASO HAJA):

IDADE: PESO:

~ PARA PACIENTES GESTANTES - )

IDADE GESTACIONAL:

DATA PREVISTA PARA O PARTO: / /

— PARA PACIENTES PUERPERAS

DATA DO PARTO: / /

PACIENTE POSSUI HISTORICO PESSOAL DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO (TEV)?

D NAO

| ] SIM ——]> QUANTOS EPISODIOS DE TEV?' /) /) /)
()1 ()2 ()>2
Observagdo: Informar data(s) do(s) episddio(s) de TEV ao lado. / / / / / /
7/~ CLASSIFICACAO DO RISCO DE RECORRENCIA ~

D MODERADO A ALTO RISCO:
() TEV Unico: episddio ndao provocado
() TEV relacionado a gravidez ou anticoncep¢ao hormonal contendo estrogénio
() Multiplos TEVs prévios ndao provocados

D BAIXO RISCO*: ( )trauma ( )imobilizagdo ( )cirurgia de longa duragdo

*Sem relagdo com anticoncepcional hormonal ou gravidez.

. J




PACIENTE PESSOAL DE SINDROME ANTIFOSFOLIPIDEO (SAF)?

NAO

Sim?

INFORME, AO MENOS, UM CRITERIO CLINICO E UM CRITERIO LABORATORIAL:

CRITERIOS CLINICOS’®

() Ao menos um episddio de
trombose venosa ou arterial

() Historico de, ao menos, trés
abortamentos precoce (com menos de
10 semanas) e sem causa aparente

() Histdrico de dbito fetal com mais
de 10 semanas com produto
morfologicamente normal e sem causa
aparente

() Histdrico de parto prematuro
antes de 34 semanas com pré-
eclampsia grave ou insuficiéncia
placentaria

CRITERIOS LABORATORIAIS®

() Anticoagulante lupico detectado
de acordo com as recomendac¢des da
Sociedade Internacional de Trombose e
Hemostasia (ISTH)

() Anticardiolipinas IgG ou IgM
mensurados por teste ELISA
padronizado

() Anti-beta2glicoproteinal IgG ou
IgM mensurada por teste ELISA
padronizado

PACIENTE POSSUI HISTORICO FAMILIAR DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO (TEV)?

NAO

Sim?

ASSINALE A CONDICAO APRESENTADA E SEU RESPECTIVO ITEM (SE HOUVER)®:

Mutacdo do fator V de Leiden®*
Mutagdo homozigética

Mutacao heterozigdtica

Sindrome antifosfolipideo®*

Deficiéncia da antitrombina I11**

Associagao das mutagdes
heterozigdticas para o fator V de
Leiden e gene da protrombina®*

Mutacdo do gene da protrombina®®
Mutacao homozigodtica

Mutagdo heterozigdtica

Deficiéncia da proteina C**

Deficiéncia da proteina S*’

Historico de TEV em parente de
1°grau’®®



ESQUEMA TERAPEUTICO SOLICITADO (CONFORME CRITERIO DE INCLUSAO E PESO
CORPORAL DA PACIENTE)

Anticoagulagao profilatica durante a gravidez e até seis semanas apds o parto.
Anticoagulacao profilatica no periodo pds-parto.

Anticoagulacao profilatica durante a gravidez e até seis semanas pds-parto.

Anticoagulagdo plena durante a gravidez e até seis semanas pds-parto.

OUTRAS INFORMAGOES PERTINENTES:

EU, MEDICQ(A), ASSUMO INTEGRAL RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS
INFORMACOES PRESTADAS.

DATA DO PREENCHIMENTO: / /

ASSINATURA E CARIMBO:

MEDICO(A)

Ao selecionar op¢ao ou critério, apresentar o(s) respectivo(s) exame(s):

1 - Exames comprobatorios de TEV pessoal:
ultrassonografia doppler colorido de vasos OU tomografia computadorizada OU ressonancia magnética.

2 - Relato médico descrevendo critério(s) clinico(s) + exames comprobatérios do critério laboratorial
de SAF: teste de anticoagulante lUpico OU teste de anticardiolipinas I1gG e IgM por ELISA OU teste de
anti-beta2glicoproteinal IgG e IgM por ELISA.

3 - Exames comprobatodrios de TEV familiar:

3.1 - laudo laboratorial comprovando mutagdo homozigética ou heterozigética para o fator V de
Leiden;

3.2 - laudo/exame comprovando critério laboratorial de SAF e relato médico descrevendo critério
clinico;

3.3 - laudo/exame laboratorial comprovando deficiéncia da antitrombina lIl;

3.4 - laudo/exame laboratorial comprovando as mutagdes heterozigéticas para o fator V de Leiden e
gene da protrombina;

3.5 - laudo/exame laboratorial comprovando as muta¢des mutacdo homozigdtica ou heterozigdtica
para o gene da protrombina;

3.6 - laudo/exame laboratorial comprovando deficiéncia da proteina C;

3 3.7 - laudo/exame laboratorial comprovando deficiéncia da proteina S.

3.8 - laudo/exame laboratorial comprovando histérico de TEV em parente de 1° grau ou relato médico.




TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

ENOXAPARINA SODICA E ACIDO ACETILSALICILICO.

Eu, (nome da paciente), declaro ter sido informada claramente sobre beneficios,

riscos, contraindicagGes e principais efeitos adversos relacionados ao uso da enoxaparina sédica e do acido acetilsalicilico (AAS), indicados para a

prevengdo de tromboembolismo venoso em gestantes com trombofilia.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas davidas foram resolvidas pelo médico

(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer a melhora dos sintomas e redugdo das
complicagOes. E que também fui claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos e riscos:
» Evento adverso mais comum: hemorragia podendo ocorrer em qualquer local do corpo, principalmente na presenga de fatores de risco associados,
como lesdes organicas suscetiveis a sangramento, procedimentos invasivos ou uso de associagdes medicamentosas que afetam a coagulagado.
« Qutros eventos adversos menos comumente relatados em ensaios clinicos foram: trombocitose, trombocitopenia, hematoma, dor local, aumento

das enzimas hepaticas, urticaria, prurido, eritema e reagdo alérgica.

Fui também claramente informada que devo comunicar a qualquer profissional de saude, que fago uso de terapia anticoagulante, principalmente
no caso de realizagdo de procedimentos que haja risco de hemorragia (ex: procedimentos odontolédgicos ou médico-cirdrgicos).

Estou ciente de que o(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) para a prevengdo de tromboembolismo venoso em gestante com
trombofilia, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que
continuarei (a gestante continuara) a ser atendida, inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o
anonimato.

( )Sim( )Nao

O meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):
() Enoxaparina sddica — solugdo injetavel de 40 mg/0,4 mL
() Enoxaparina sddica — solugdo injetavel de 60 mg/0,6 mL

() Acido acetilsalicilico (AAS) — comprimidos de 100 mg

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdao do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

oo | ]

Assinatura e carimbo do médico:

Nota: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da assisténcia farmacéutica se

encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.




Saude Rlo D JANEIRO Coordenagdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

. BY GOVERNO DO ESTADO  Subsecretaria de Atencéo a Satde
¢
Secretaria de Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
\O/
{J

AUTORIZACAO PARA RETIRADA DE MEDICAMENTOS

Eu, , portador (a) do
(nome do paciente ou responsavel)

CNS ne¢ , inscrito (a) no CPF sob o n? ,

autorizo o (a) Sr(a). ,
(nome do procurador ou portador)

portador (a) da carteira de identidade n? expedida pelo ,

inscrito(a) no CPF sob o n2 residente na

, telefone de

contato (__) , a retirar meu(s) medicamento(s) na unidade do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Data:

Assinatura Paciente/Responsavel:

Assinatura do Procurador/Portador (a):

Autenticacdo do (a) Farmacéutico (a)/CEAF

Observagoes:
« Este documento devera ser apresentado no momento da dispensagdo, juntamente com os seguintes documentos:

« ldentidade, CPF e Comprovante de Residéncia do PROCURADOR/PORTADOR (a) (original e copia);
« |dentidade do PACIENTE (cdpia);
« Cartdo Original de Dispensacdo da unidade (caso a unidade possua);

 Receituario Médico e LME atualizados (se solicitados).



»
Secretaria de ’
Satde @

Eu,

GOVERNO DO ESTADO Subsecretaria de Ateng&o a Sadde

RIOD

Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
JANEIRO Coordenagdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

AUTODECLARACAO DE RESIDENCIA

(nome completo sem abreviagées)

de nacionalidade , RG , Orgdo
emissor , CPF , declaro que sou
residente e domiciliado na
ndmero , complemento , bairro

, municipio ,
estado , CEP:

Por ser expressdo da verdade e estar ciente de que constitui o crime de falsidade ideoldgica do artigo 299 do

Cédigo Penal Brasileiro “Omitir, em documento publico ou particular, declaragdao que dele devia constar, ou

nele inserir ou fazer inserir declaragao falsa ou diversa da que devia ser escrita, com o fim de prejudicar direito,

criar obrigacdo ou alterar a verdade sobre fato juridicamente” punivel com reclusdo de um a trés anos, e

multa, FIRMO o presente instrumento para que produza os efeitos legais.

declarante



