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SECéETARIA DE SAUDE
Secretaria Executiva de Assisténcia a Saude
Diretoria Geral de Assisténcia Farmacéutica

Nota Técnica DGAF/SEAS — SES-PE N° 08
Recife, 02 de maio de 2016

Assunto: FLUXO DA IMUNOGLOBULINA PARA OS SERVICdS DE REFERENCIA
DO ESTADO DE PERNAMBUCO.

Considerando a Portaria GM/MS n°1554/2013 que dispde sobre as regras de
Financiamento e execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério
da Saude, para patologias contempladas na portaria 1554/2013, as quais requerem o
uso da imunoglobulina humana;

Considerando que a administragdo da imunoglobulina, necessita do
acompanhamento e monitoramento de profissionais no ambito hospitalar, seja na
fase aguda ou cronica de algumas dessas doengas, e, mediante o diagnostico, o
inicio da terapéutica requer brevidade;

Considerando o Art. 54 da Portaria 1554/2013, que cita sobre a
responsabilidade pela programagdo, armazenamento e distribuicdo dos
medicamentos, é definido que o Ministério da Saude é responsavel pela aquisicao
dos medicamentos do Grupo 1 A para disponibilizar aos Estados, conforme
planejamento e aprovagdo das APACs — Autorizacdo de Procedimentos de Alto
Custo;

Considerando a necessidade do monitoramento da imunoglobulina através da
assisténcia farmacéutica nas unidades de referéncia das patologias abaixo
relacionadas, de acordo com o HORUS - Sistema Nacional de Gestdo da
Assisténcia Farmacéut.ica;

A Secretaria Estadual de Saulde, através da Diretoria Geral de Assisténcia
Farmacéutica/Farmacia de Pernambuco - Unidade Infusdo, informa o fluxo de
solicitagaol/liberagcao da imunoglobulina para os Servicos de Referéncia do
Estado de Pernambuco.
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CIDS CONTEMPLADOS PELA PORTARIA GM/MS N° 1554/2013
0604310056 - IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G INJETAVEL (POR FRASCO)

B200 - Doenca pelo HIV resultando em infecgdes micobacterianas

B201 - Doenga pelo HIV resultando em outras infeccdes bacterianas

B202 - Doenca pelo HIV resultando em doenga citomegalica

B203 - Doenca pelo HIV resultando em outras infecgbes virais

B204 - Doenca pelo HIV resultando em candidiase

B205 - Doenca pelo |-le resultando em outras micoses

B206 - Doenca pelo HIV résultando em pneumonia por Pneumocystis jirovecii
B207 - Doenca pelo HIV resultando em infecgdes multiplas

B208 - Doenca pelo HIV resultando em outras doencas infecciosas e parasitarias

B209 - Doenca pelo HIV resultando em doenga infecciosa ou parasitaria ndo
especificada

B220 - Doenga pelo HIV resultando em encefalopatia
B221 - Doenga pelo HIV resultando em pneumonite intersticial linfatica
B222 - Doenga pelo HIV resultando em sindrome de emaciagao

B227 - Doenca pelo HIV resultando em doencas multiplas classificadas em outra
parte

B230 - Sindrome de infecgdo aguda pelo hiv
B231 - Doenca pelo HIV resultando em linfadenopatias generalizadas (persistentes)

B232 - Doenga pelo HIV resultando em anomalias hematoldgicas e imunolégicas nao
classificada em out. parte

B238 - Doenga pelo HIV resultando em outra afec¢des especificadas

B24 - Doenga pelo virus da imunodeficiéncia humana [HIV] ndo especificada
D590 - Anemia hemolitica auto-imune induzida por droga

D591 - Outras anemias hemoliticas auto-imunes

D600 - Aplasia pura adquirida crénica da série vermelha

D693 - Purpura trombocitopénica idiopatica

D800 - Hipogamaglobulinemia hereditaria

D801 - Hipogamaglobulinemia nao familiar

D803 - Deficiéncia seletiva de subclasses de imunoglobulina G [IGG]
D805 - Imunodeficiéncia com aumento de imunoglobulina M [IGM]

DBUb - Deficiencia de anticorpos com imunoglobulinas proximas do normal ou com
hiperimunoglobulinemia




D807 - Hipogamaglobuliremia transitéria da infancia

D808 - Outras imunodeficiéncias com predominancia de defeitos de anticorpos

D810 - Imunodeficiéncia combinada grave [SCID] com disgenesia reticular
D811-Imunodeficiéncia combinada grave [SCID] com numeros baixos de célulasTe B

D812 - Imunodeficiéncia combinada grave [SCID] com numeros baixos ou normais
de células

D813 - Deficiéncia de adenosina-deaminase [ADA]

D814 - Sindrome de nezelof

D815 - Deficiéncia dé purina-nucleosideo fosforilase [pnp]

D816 - Deficiéncia major classe | do complexo de histocompatibilidade
D817 - Deficiéncia major classe Il do complexo de histocompatibilidade
D818 - Outras deficiéncias imunitarias combinadas

D820 - Sindrome de Wiskott-Aldrich

D821 - Sindrome de di George

D830 - Imunodeficiéncia comum variavel com predominancia de anormal. do numero
e da funcéo das células B

D832 - Imunodeficiéncia comum variavel com auto-anticorpos as células Bou T
D838 - Outras imunodeficiéncias comuns variaveis

G610 - Sindrome de guillain-barré

G700 - Miastenia gravis

M330 - Dermatomiosite juvenil

M331 - Outras dermatomiosites

M332 - Polimiosite

7601 - Faiciivia VU gjeicao de lianspiaiiie de rim

Z940 - Rim transplantado
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SECRETARIA DE SAUDE
Secretaria Executiva de Assisténcia a Satde
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica

FLUXO PARA SOLICITACAO, RENOVACAO, AUTORIZACAO E DISPENSACAO DA
IMUNOGLOBULINA PELA FARMACIA DE INFUSAO PARA AS PATOLOGIAS ABAIXO:

Anemia Aplastica, Anemia Hemolitica Autoimune, Aplasia Pura Adquirida Cronica da
Série Vermelha, Dermatomiosite e Polimiosite, Doen¢a pelo HIV Resultando em Outras
voengas, Imunodeticiéncia Primaria com Predominancia de Defeitos de Anticorpos, Guillain
Barré, Miastenia Gravis, Parpura Trombocitopénica Idiopatica, Transplante Renal e Faléncia
ou rejeicdo de transplante de rim. Anexo: CIDs refrentes, conforme a Portaria GM/MS n? 1554/2013.

A fim de garantir em tempo habil a terapéutica integral do paciente, o servico de
referéncia devera dispor de estoque proéprio de Imunoglobulina Humana, em quantidade
necessaria para atender a sua demanda.

A Secretaria Estadual de Saude de Pernambuco através da Diretoria Geral de
Assisténcia Farmacéutica, fard a reposicdo do estoque, mediante a autorizacdo dos
procedimentos de Alto Custo - APAC. Portanto:

E de responsabilidade do Servico de Referéncia

Realizar o diagnostico da patologia, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do MS;

Ter estoque do medicamento, para garantir em tempo habil a terapéutica integral do
paciente;

Encaminhar a farmacia de infusdo/DGAF/SES-PE, a solicitacdo de reposicao do estoque
da imunoglobulina, através do envio dos Documentos necessarios.

E de Responsabilidade do Médico Assistente (especialista da referida patologia) - inscrito no
CNES do servigo de referéncia:

Fazer a solicitagdo inicial da Imunoglobulina conforme definido na Portaria GM/MS
1554/2013 e PCDT/MS da patologia assistida;

Fazer a solicitagdo de renovacdo (quando houver continuidade da terapéutica com a
Imunoglobulina, a cada trés meses ou quando houver mudangas da terapéutica) - fase
ambulatorial.

Encaminhar os documentos e exames necessarios (de acordo com o PCDT/MS da
patologia) ao Servigo Social ou Enfermagem ou Farmacia.

E de responsabilidade da Enfermagem ou Servico Social ou Farmacia
~ Providenciar junto aos familiares os documentos pessoais do paciente, anexar a
solicitacdo do medicamento e encaminhar a Farmacia de Infusdo, para cadastro,
avaliacdo, autorizacdo e dispensacao;

» Encaminhar mensalmente a farmécia de infusdo o relatério de pacientes e solicitacoes
(iniciais / renovacgdes) para infusdes naquele més, com a data e o horario agendado da
infusdo, destacando: continuidades e suspensdes, conclusdo do tratamento e novos
pacientes.

Informar mensalmente os 6bitos com o nome do paciente, CPF e data do 6bito;
Confirmar a infusdo com o paciente e farmicia itinerante;

Realizar a infusdo, conforme prescrigao médica;

Anexar o recibo infusdo assinado pelo responsavel ou usuario
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SECRETARIA DE SAUDE

Secretaria Executiva de Assisténcia a Satde
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica

Assinar e devolver os formulérios de infusdo da imunoglobulina a farmacia do servigo.
Informar ou solicitar esclarecimento de duvidas ou pendéncias (se houver);

Farmacia de Infusio
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Receber e conferir a documentagio (processo) do paciente;

Registrar no HORUS os dados do paciente;

Informar ou solicitar o esclarecimento de davidas ou pendéncias (se houver);
Encaminhar a solicitacdo inicial ou renovac¢ido ao GAAP;

Confirmar com servigo de referéncia o dia e horario das infusdes, (enfermagem ou
servico social);

Realizar a dispensacdo do medicamento, conforme autorizacdo e agendamento do
servigco de referéncia;

Entregar o medicamento no dia e horario definido pela farmacia/servigo;

Receber o recibo de dispensagao, assinado pelo usuario ou seu representante legal.
Monitorar o estoque e a programagao;

Monitorar a inclusao, exclusdo, continuidade do paciente.

GAAP - Geréncia de Avaliagao e Autorizacio de Procedimentos

Analisar a solicitagdo inicial e renovag¢do conforme as exigéncias do PCDT/MS e
estando de acordo, autorizar o procedimento solicitado;
» Encaminhar o processo de solicitacdo avaliado, a farmacia de infusao.
Observacoes:
1- O usuario ou seu responsavel legal deverd assinar o recibo de

dispensacdo/recebimento do medicamento.

2- Na miastenia Gravis, apds o tratamento da fase aguda, o paciente € avaliado pelo

neurologista e equipe multidisciplinar do servico de referéncia, sendo necessaria a
continuidade da terapéutica com uso da imunoglobulina (PULSOTERAPIA), o
neurologista cadastrado no CNES do Estabelecimento de Saude devera realizar a
sulicitayao da inunoglobuling, confotine PCDT/MS e docuinientos abaixo. A Reiovagao do
LME devera ser a cada trés meses ou quando houver mudancas na terapéutica.

-

Documentos necessarios:

>
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LME (Laudo para Solicitagio, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF), adequadamente
preenchido;

TER (Termo de Esclarecimento e Responsabilidade);

Prescricdo médica devidamente preenchida;

Resumo da historia clinica

Exames conforme PCDT da referida patologia.

Copia do Cartdo Nacional de Satude (CNS);

Copia de documento de identidade;

Copia do comprovante de residéncia.
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