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SECRETARIA DE SAUDE

PORTARIA-SMS N° 13/2020

“DISPOE SOBRE O PROTOCOLO PARA O USO DE MEDICAMENTO
CLOROQUINA/HIDROXICLOROQUINA NOS PACIENTES COM SUSPEITA OU CONFIRMAGAO DE
COVID-19.”

A Secretaria Municipal de Saude, no uso de suas atribuigdes legais, e;
Considerando a declaragao de Emergéncia em Salde Pulblica de
Importancia Internacional, bem como de Pandemia pela Organizagéo
Mundial de Saide - OMS, em decorréncia da infecgdo humana pelo novo
coronavirus (COVID-19);

Considerando a inexisténcia, até o momento, de evidéncia cientifica
robusta que possibilite a indicagao de terapia medicamentosa especifica de
intervencao na COVID-19;

Considerando o desenvolvimento de pesquisas ainda em andamento, em
diversas fases de estudo e durante o préprio curso da doenga, bem como
a recomendagdo de acompanhamento dos avangos cientificos no
enfrentamento da COVID-19;

CONSIDERANDO a relevancia dos estudos clinicos observacionais em
municipios, estados e diversos paises;

Considerando a larga experiéncia no uso de alguns medicamentos no
tratamento de outras doengas infecciosas e de doencas crénicas no ambito
do Sistema Unico de Salde - SUS;

Considerando o Parecer CFM n° 4/2020 que considera o uso da
cloroquina e hidroxicloroquina, em condigbes excepcionais, para 0
tratamento de pacientes portadores de COVID-19 a partir do principio da
autonomia medica e da decisao compartilhada, com valoriza¢ao da relagao
medico-paciente e mediante o consentimento livre e esclarecido do
paciente;

Considerando que a prescricdo de todo e qualquer medicamento &
prerrogativa do médico, e que o tratamento do paciente portador de COVID-
19 deve ser baseado na autonomia do médico e na valorizag&o da relagao
meédico-paciente que deve ser a mais proxima possivel, com objetivo de
oferecer o melhor tratamento disponivel no momento;

Considerando a necessidade de avaliagdo dos pacientes através de
anamnese, exame fisico e, se necessario, exames complementares nos
equipamentos de saude do SUS;

CONSIDERANDO a necessidade de estabelecimento de orientagées
relacionadas a intervengdo farmacolégica nos casos suspeitos ou
confirmados de COVID-19 no Municipio de luna;
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SECRETARIA DE SAUDE

RESOLVE:

Art. 1° Instituir, no ambito da rede de servigos do Sistema Unico de Satide Municipal, o protocolo para o
uso dos medicamentos Cloroquina/Hidroxicloroquina nos pacientes com suspeita ou confirmagéo de
COVID-19, sob criteriosa avaliagdo médica e condicionado a realizagao de:

| - notificagao do agravo;

Il — emissao de receita médica, conforme estabelecido nas legislagdes vigentes; e

Il - assinatura do termo de Ciéncia e Consentimento livre e esclarecido.

Paragrafo Unico. O médico responsavel devera informar ao paciente efou seu responsavel legal, em
linguagem clara e objetiva, o(s) medicamento(s) e a(s) posologia(s) prescrita(s), os efeitos adversos do(s)
medicamento(s) proposto(s), a inexisténcia de garantia de resultados positivos, o0s riscos de uso e a
importancia da manutengao de recomendagoes gerais e sociais.

Art. 2° Apds o total conhecimento das condigdes do tratamento com o uso do(s) medicamento(s)
prescrito(s), o paciente ou seu responsavel legal devera assinar o Termo de Ciéncia e Consentimento,
conforme disposto no Anexos | desta Portaria.

Paragrafo Unico. Os termos de consentimento que tratam o caput deste artigo preveem que o paciente
podera desistir do tratamento.

Art. 3° O meédico devera assinar o(s) termo(s) de consentimento em duas vias, como responsavel pela
prescricao e pelos esclarecimentos detalhados ao paciente ou seu responsavel legal acerca do
tratamento e seus efeitos colaterais, constantes nos Anexos | e Il desta Portaria.

Art. 4° Os profissionais de saude envolvidos no atendimento do paciente deverao registrar no prontuério
todas as medidas adotadas, bem como registrar em relatorio especifico os encaminhamentos
relacionados ao monitoramento do caso.

Art. 5° Para o fornecimento do(s) medicamento(s) prescrito(s) na rede municipal de salde, o paciente
ou seu representante legal devera apresentar a prescricao medica junto ao(s) termo(s) de consentimento
correspondente(s), devidamente assinado pelo médico responsavel e pelo paciente ou seu representante
legal.

Paragrafo Unico. O fornecimento do(s) medicamento(s) esta condicionado & confirmagéo de realizagéo
da notificagdo do agravo.

Art. 6° Esta Portaria passam a vigorar desde sua publicagao até enquanto durar a decretagao do estado
de calamidade em saude publica decorrente da pandemia do novo coronavirus no ambito do Municipio
de luna.

Gabinete da Secretaria Municipal de Sat}‘d , luna-ES, 21 de julho de 2020.

VANESSA LEO

SECRETARIA MUNJCIPAL DE SAUDE
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SECRETARIA DE SAUDE

~ ANEXO|
TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO

Hidroxicloroquina/Cloroquina em associa¢ao com Azitromicina para COVID-19
DIAGNOSTICO E TRATAMENTO

Fui devidamente informado(a), em linguagem clara e objetiva pelo(a) médico(a), de que as avaliagdes
médicas ou laboratoriais revelaram possibilidade ou comprovagao de diagnéstico:

COVID 19 causada pelo coronavirus SARS-COV-2
E com base neste diagndstico me foi orientado o seguinte tratamento/procedimento:
Cloroquina ou Hidroxicloroquina em associagao com Azitromicina.

0S PROCEDIMENTOS, SEUS BENEFICIOS, RISCOS E ALTERNATIVAS
Fui devidamente informado(a), em linguagem clara e objetiva pelo(a) médico(a), que:

1. A cloroquina e a hidroxicloroquina sdo medicamentos disponiveis ha muitos anos para a
preven¢do e tratamento da malaria e também para o tratamento de algumas doengas
reumaticas como artrite reumatoide e lipus.

Investigadores chineses demostraram a capacidade dessas drogas de inibir a replicagdo do
coronavirus em laboratorio (in vitro). Um estudo francés mostrou que a eliminagéo do
coronavirus da garganta de portadores da COVID-19 se deu de forma mais rapida com a
utilizagdo da combinagdo de hidroxicloroquina e o antibidtico azitromicina, quando
comparados a pacientes que ndo usaram as drogas. Entretanto, ndo ha, até o momento,
estudos suficientes para garantir certeza de melhora clinica dos pacientes com COVID-19
quando tratados com cloroquina ou hidroxicloroquina;

2. A Cloroquina e a hidroxicloroquina podem causar efeitos colaterais como redugao dos
globulos brancos, disfungdo do figado, disfungéo cardiaca e arritmias, e alteragbes visuais
por danos na retina.

Compreendi, portanto, que ndo existe garantia de resultados positivos para a COVID-19 e que o
medicamento proposto pode inclusive apresentar efeitos colaterais;

Estou ciente de que o tratamento com cloroquina ou hidroxicloroquina associada a azitromicina pode
causar os efeitos colaterais descritos acima e outros menos graves ou menos frequentes, os quais podem
levar a disfuncao de orgaos, ao prolongamento da internagao, a incapacidade temporaria ou permanente
e ate ao obito.
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Também fui informado(a) que, independente do uso da cloroquina ou hidroxicloroquina associada
a azitromicina, serd mantido o tratamento padrdo e comprovadamente benéfico para minha
situacao, que pode incluir medidas de suporte da respiragao e oxigenagao, ventilagao mecénica,
drogas para sustentar a pressao e fortalecer o coragao, hemodialise e antibidticos, entre outras
terapias oferecidas a pacientes que estao criticamente doentes.

AUTORIZAGAO DO PACIENTE OU RESPONSAVEL

Por livre iniciativa, aceito correr os riscos supramencionados e dou permissdo/autorizagao voluntaria para
que os medicamentos sejam utilizados da forma como foi exposto no presente termo;

Esta autorizagéo é dada ao(a) médico(a) abaixo identificado(a), bem como ao(s) seu(s) assistente(s)
efou outro(s) profissional(is) por ele selecionado(s);

Tive a oportunidade de esclarecer todas as minhas duvidas relativas ao(s) procedimento(s), apos ter lido
e compreendido todas as informagdes deste documento, antes de sua assinatura;

Apesar de ter entendido as explicagdes que me foram prestadas, de terem sido esclarecidas todas as
duvidas e estando plenamente satisfeito(a) com as informagdes recebidas, reservo-me o direito de
revogar este consentimento antes que o(s) procedimento(s), objeto deste documento, se realize(m).

Assinatura do Paciente ou Responsavel:

Nome:

Grau de Parentesco:

Assinatura: |[dentidade N°:
Data: / / Hora:

DECLARAGAO DO MEDICO RESPONSAVEL

CONFIRMO que expliquei detalhadamente para o(a) paciente elou seu(s) familiar(es), ou
responsavel(eis), o proposito, os beneficios, os riscos e as alternativas para o tratamento/procedimento
acima descritos, respondendo as perguntas formuladas pelos mesmos, e esclarecendo que o
consentimento que agora é concedido e firmado podera ser revogado a qualquer momento antes do
procedimento. De acordo com 0 meu entendimento, 0 paciente ou seu responsavel, esta em condicoes
de compreender o que lhes foi informado.

Nome do médico: CRM:
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