PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DO RIO PRETO

SECRETARIA DE SAUDE

Portaria n° 18
22 de Junho de 2010

Dispée sobre a organizag¢do do fluxo de prescricdo e dispensa¢do dos medicamentos para

Doenca de Parkinson.

O Dr. José Victor Maniglia, Secretario Municipal de Satde, no uso das

atribui¢des que lhe sdo conferidas por Lei;

Considerando a Portaria MS/GM n° 2.982 — 26/11/2009 que define o elenco
de Referéncia Nacional de Medicamentos e Insumos Complementares para a Assisténcia Farmacéutica na
Atencao Basica;

Considerando a Deliberagdo CIB n° 16/2010 — 23/03/2010 que aprova a
pactuacdo da Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Basica, no Estado de Sdo Paulo;

Considerando a Deliberagdo CIB n° 21/2010 — 15/04/2010 que define o
Elenco de Referéncia Estadual no Estado de Sao Paulo;

Considerando a necessidade de se estabelecer fluxo de prescricdo e
dispensacdo dos medicamentos destinados ao tratamento da Doenca de Parkinson;

Considerando diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e
acompanhamento dos individuos com esta doenga;

Considerando a Portaria SAS/MS n° 1.016 — 23/12/2002 que define o
Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) para tratamento da doenga de Parkinson;

Considerando que esta portaria ¢ resultado de consenso técnico-cientifico e
que o protocolo foi formulado dentro de rigorosos parametros de qualidade, precisdo de indicacdo e
posologia;

Considerando a Portaria Municipal n® 14 — 29/05/2008 que define forma
diferenciada de dispensagdo de medicamentos controlados/ especiais de uso continuo;

Considerando a Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 que institui
o Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, em especial o Art.

43, §1°, Art. 46, §1°, Art. 97 ¢ Art. 99;

RESOLVE:

Artigo. 1° - Manter protocolo de diagnodstico, critérios de inclusdo e exclusdo, tratamento e
acompanhamento de acordo com o estabelecido na Portaria SAS/MS n°® 228 — 10/05/2010 para os

servicos proprios e conveniados do Sistema Unico de Satide no municipio de Sdo José do Rio Preto.



§ 1° - Os pacientes devem ser atendidos em servigos especializados em neurologia ou geriatria.

§ 2° - As farmacias das Unidades de Saude somente atenderdo as prescrigdes dos medicamentos
Biperideno, Cloridrato de Comprimido 2 mg, Biperideno, Cloridrato de Comprimido 4 mg de
liberacdo controlada, Levodopa + Benzerazida comprimido 100 mg + 25 mg, Levodopa +
Benzerazida comprimido 200 mg + 50 mg, Levodopa + Carbidopa comprimido 200 mg + 50 mg,

Levodopa + Carbidopa comprimido 250 mg + 25 mg, quando prescritos por neurologistas ou geriatras.

Artigo 2° - Estabelecer os Fluxos de Prescrigdo (anexo I) e Dispensagdo (anexo II) dos medicamentos
utilizados no tratamento da Doenga de Parkinson pelos neurologistas dos servigos proprios e conveniados
do Sistema Unico de Saude no municipio de Sdo José do Rio Preto: Biperideno, Cloridrato de
comprimido 2 mg, Biperideno, cloridrato de comprimido 4 mg de liberagdo controlada, Levodopa +
benzerazida comprimido 100 mg + 25 mg, Levodopa + Benzerazida comprimido 200 mg + 50 mg,
Levodopa + Carbidopa comprimido 200 mg + 50 mg, Levodopa + Carbidopa comprimido 250 mg +

25 mg.

Artigo 3° - Definir os formularios que devem ser preenchidos pelo médico:

§ 1° - Termo de Consentimento Informado (anexo III): ¢ obrigatoria a cientificagdo do
paciente, ou de seu responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso do
medicamento preconizado para o tratamento do Parkinson;

§ 2° - Prescrigdo legivel em Receituario de Controle Especial aqui definido (anexo IV), em
duas vias;

§ 3° - E obrigatéria a observancia dos formularios para fins de dispensacio do medicamento nele

previsto.

Artigo 4° - Estabelecer que a dispensacdo de medicamentos descritos no artigo 2°, podera ser fracionada
em até 03 vezes, com intervalos maximos de 60 dias, entre uma e outra.

§ 1° - E condigdo para os beneficios do artigo 4° que o médico responsavel pelo paciente,
preencha integralmente o Receituario de Controle Especial (anexo 1V), contendo CID ou diagndstico,
posologia, data e assinatura.

§ 2°- Para evitar possiveis transtornos, face as novas orientagdes do CRM, o médico devera
solicitar que o paciente assistido assine a autorizag@o de registro do CID no formulario de justificativa.

§ 3° - O farmacéutico responsavel pela dispensagdo consultard o sistema informatizado, apds 60
dias da emissdo da receita, antes de novas dispensagdes para a verificagdo de possiveis intercorréncias,

submetendo o paciente a avaliacdo médica caso elas sejam detectadas.

Artigo 5° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

Dr. JOSE VICTOR MANIGLIA
SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE



ANEXO1

FLUXOGRAMA DE PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS PARA DOENCA DE

PARKINSON
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ANEXO I1

FLUXOGRAMA DE DISPENSACAO MEDICAMENTOS UTILIZADOS NA
DOENCA DE PARKINSON
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ANEXO 111

TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

E obrigatoria a cientificagdo do paciente, ou de seu responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos
colaterais relacionados ao uso dos medicamentos preconizados neste Protocolo, o que devera ser
formalizado por meio da assinatura de Termo de Consentimento Informado.

Termo de Consentimento Informado

Bl e (nome do(a) paciente), abaixo
identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicagdes,
contraindicagdes, principais ecfeitos adversos, relacionados ao uso dos medicamentos biperideno,
levodopa/carbidopa, levodopa/ benserazida, no tratamento da doenca de Parkinson.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo
MEAICO .ot (nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento,
assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis.Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que os medicamentos podem trazer os seguintes beneficios:

* melhora dos sintomas motores;

* diminuigdo do risco de ocorréncia de complicagdes motoras;

* diminui¢do do tremor, da lentiddo dos movimentos voluntarios, da rigidez ¢ da produgdo excessiva de
saliva, além da melhora da marcha e da fala.

Fui, também, claramente informado(a) a respeito dos seguintes potenciais efeitos adversos,
contraindicagdes e riscos :

Medicamentos classificados na gesta¢do como:

- categoria C (pesquisas em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém nao ha estudos
em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que
os riscos): biperideno, levodopa/carbidopa, levodopa/benserazida.

» medicamentos contra-indicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou componentes
da formulagao;

» efeitos adversos que podem ocorrer, de acordo com os diferentes medicamentos, sdo:

Biperideno : reagdes alérgicas na pele, confusdo, aumento da pressdo intraocular, visdo borrada,
constipagdo, dificuldade ou dor para urinar, boca seca, sensibilidade aumentada dos olhos a luz , nduseas,
vomitos. Rea¢des menos freqiientes ou raras incluem falsa sensac¢do de bem-estar, dor de cabega, perda de
memoria, nervosismo, cansago, hipotensdo ortostatica, dor de estomago, inflamagdo da boca ou lingua,
dificuldade para dormir;

Levodopa/Carbidopa e Levodopa/Benserazida: cansaco, fraqueza, movimentos do corpo ndo usuais,
aumento do tremor das maos, alucinagdes, insOnia, nduseas, esquecimento, confusdo, visdo dupla,
dificuldade para engolir, azia, febre, aumento da freqiiéncia urinaria, dor muscular ou nas juntas, reacdes
parandides como medo e desconfianga, constipagdo, secura na boca, gosto amargo, solucos, sonhos
anormais, perda de apetite, perda de peso, diminui¢ao do apetite sexual, rinite, reagdes alérgicas de pele,
vermelhidao da face, aumento da quantidade de suor, diminui¢do das células brancas ¢ vermelhas do
sangue. Efeitos adversos raros incluem dificuldade para respirar, inchago das pernas e bragos,
incontinéncia urinaria e cancer de pele; Estou da mesma forma ciente de que pode haver necessidade de
mudanga das doses.

Em caso de aparecimento de algum sintoma que indique uma reacao adversa, devo comunicar ao médico
ou farmacéutico do SUS.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este fato implique
qualquer forma de constrangimento entre mim ¢ meu médico, que se dispde a continuar me tratando em
quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Satde e as Secretarias de Saude a fazer uso de informagdes relativas ao meu
tratamento, para fins de pesquisa, desde que assegurado o anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento
Informado.

Assim, o fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha ¢ de meu médico. O
tratamento constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:

Levodopa/Benserazida

Levodopa/Carbidopa

Biperideno

Paciente:




Documento de identidade:

Sexo: Idade:
Endereco:

Cidade:

CEP: Telefone: ()

Responsavel legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Meédico responsavel:

CRM: UF:

Endereco:

Cidade: CEP:

Assinatura e carimbo do médico Data

Observagoes:

Telefone: (

)

1. O preenchimento completo deste termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis para o

fornecimento
do medicamento.

2. Este termo sera preenchido em duas vias: uma sera arquivada no prontuario do paciente e a outra sera

entregue a ele.

ANEXO IV
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