
  

 

 

Portaria SMS.G nº 2086/2015 

 

Institui diretrizes para a dispensa da heparina de baixo peso molecular 

denominada enoxaparina sódica nas apresentações de 20 mg, 40 mg  e 60 

mg seringa , para a prevenção e tratamento do tromboembolismo venoso 

no âmbito da rede de serviços da Secretaria Municipal de Saúde de São 

Paulo. 

O Secretário Municipal da Saúde de São Paulo, no uso das atribuições que 

lhe são conferidas por Lei, 

Considerando: 

- A Portaria GM nº 1 de 02/01/2015 que estabelece a Relação Nacional de 

Medicamentos Essenciais (RENAME) 9º edição, da qual não consta a 

heparina de baixo peso molecular; 

- O Relatório nº 59 de 04/07/2013 da Comissão Nacional de Incorporação 

de Tecnologias do SUS (CONITEC) sobre a não incorporação da heparina 

de baixo peso molecular para o tratamento de grávidas e puérperas com 

trombofilia no Sistema Único de Saúde; 

- A Resolução CIT nº 1 de 17/01/2012 que estabelece as Diretrizes 

Nacionais da RENAME no âmbito do SUS, e que em seu Artigo 6º  os 

Municípios podem dispor de medicamentos em complemento à RENAME; 

- Que a capacidade de resolução dos Serviços de Especialidades de 

Ambulatório da Secretaria Municipal de Saúde pode ser aumentada com a 

utilização de heparina de baixo peso molecular; 



Resolve:  

Art. 1º. A dispensa do medicamento enoxaparina sódica deve promover o 

cuidado integral de pacientes acompanhados nas Unidades de Saúde da 

Secretaria Municipal da Saúde de São Paulo, com risco de 

tromboembolismo, na continuidade do tratamento ambulatorial após alta 

hospitalar, no Programa Mãe Paulistana e outros cuidados que requeiram 

a terapia farmacológica; 

Art. 2º. A dispensa de enoxaparina sódica está condicionada ao 

preenchimento do formulário pelo prescritor, de acordo com o anexo I, 

que caracteriza as afecções em que está autorizada a referida dispensa em 

conformidade com a Nota Técnica, anexo II.  

Art. 2º. Nos casos em que a prescrição não se enquadrar no disposto no 

artigo 1º desta Portaria, o dispensador deverá encaminhar o formulário de 

comunicado ao prescritor definido pela Portaria SMS.G nº 82/2015.  

Art. 3º. A dispensa de enoxaparina sódica pela rede municipal, em virtude 

de suas características, será executada em Unidades de referência 

estabelecidas e divulgadas pelas Coordenadorias Regionais de Saúde. 

Art. 5º. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.  

 

São Paulo, 3 de dezembro de 2015. 

 

Publique-se. 

Após, à Assistência de Saúde Farmacêutica. 

 

 

 

Alexandre Padilha 

Secretário Municipal de Saúde 

 

 



 

 

 

ANEXO I 

 

 

FORMULÁRIO – ENOXAPARINA SÓDICA para uso exclusivo 

em ambulatório 

 

Autorização para dispensa de:  

enoxaparina sódica solução injetável em seringas pré-

enchidas. Via de administração subcutânea de: 

                                                                (  ) 20 mg/0,2 mL 

                                                           (  ) 40 mg/0,4 mL 

                                                          (  ) 60 mg/0,6 mL  

  

Nome do usuário:  

 

( ) Masculino  ( ) Feminino  

 

Data de nascimento ____/____/____ 

 

CNS __I__I__I__I__I__I__I__I__I__I__I__I__I__I__ 

 

 

O(a) paciente apresenta uma das seguintes afecções ou 

situações de risco: 

 

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



Tempo máximo de uso: 15 dias 

 

 

2. (  ) Grávida ou puérpera afetada pela síndrome do 
anticorpo antifosfolípide (SAAF) confirmada pelos 
critérios da Sociedade Americana de Hematologia (vide 
verso) 

Tempo máximo de uso: 10 meses 

 

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

 

(    ) Trombose confirmada na gravidez e puerpério   

Tempo máximo de uso: 10 meses  

 

(  ) Necessidade de anticoagulação prolongada na gravidez e 

puerpério (valvas cardíacas mecânicas, profilaxia secundária de 

acidente vascular cerebral, etc.) 

Tempo máximo de uso: 10 meses 

 

 

4. (    ) Terapia de substituição temporária de fármaco 
anticoagulante oral nos casos de procedimentos médicos 
ou odontológicos em que existe risco de sangramento. 

Tempo máximo de uso: 15 dias 

 

 
Identificação do médico prescritor: 
Nome:_________________________________________________
_____ 
CRM:_________________ 
 

CNES do Estabelecimento de Saúde: __I__I__I__I__I__I__I 

 



Data: ____/____/____ 

 
 
 

 

Identificação do dispensador: 

 

Autorizado: (  ) sim            (  ) não            motivo: 

______________________________________________________

_______ 

 

Data: ____/____/____ 

 

 

A prescrição e dispensa deverão obedecer as disposições 

estabelecidas a respeito da prescrição e dispensa de medicamentos 

no âmbito das Unidades pertencentes ao Sistema Único de Saúde 

(SUS) sob gestão municipal. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Critérios para diagnóstico de certeza da síndrome do anticorpo 

antifosfolípide (SAAF) 

 

Critério clínico (1 ou mais dos seguintes)                            

 

 Trombose vascular: 1 ou mais episódios confirmados, de 
modo objetivo, de trombose arterial, venosa ou de pequenos 
vasos em qualquer tecido ou órgão. 

 

 Morbidade na gravidez: 1 ou mais mortes não esclarecidas de 
um feto morfologicamente normal na 10ª semana ou mais de 
gravidez; ou 1 ou mais nascimentos prematuros de um 
neonato morfologicamente normal antes da 34ª semana de 
gravidez em razão de eclampsia, pré-eclampsia ou 
insuficiência da placenta; 3 ou mais abortos espontâneos 
consecutivos e não esclarecidos antes da 10ª semana de 
gravidez. 

 

Critérios de laboratório clínico (1 ou mais dos seguintes 

exames devem estar positivos em duas ou mais ocasiões 

distintas com pelo menos 12 semanas de intervalo entre os 

resultados) 

 

 Presença de anticorpo antilúpico 

 Presença de anticorpo anticardiolipina IgG ou IgM com teor 
acima de 40 U 

 

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

apresentar pelo menos um critério clínico e um de laboratório 

clínico.  

 

 

 



TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE 

 

 

Eu, 

______________________________________________________

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

informado(a) claramente a respeito de benefícios, riscos, 

contraindicações e principais efeitos adversos relacionados ao uso 

de enoxaparina sódica, indicada para a profilaxia e o tratamento de 

tromboembolismo venoso. 

Os termos médicos foram explicados e todas as dúvidas foram 

resolvidas pelo médico 

______________________________________________________

_____________________(nome do médico que prescreve). 

 

Fui claramente informado(a) quanto aos seguintes efeitos adversos 

e riscos de uso deste produto: 

 Hemorragias 

 Trombocitopenia e trombocitose 

 Reação alérgica 

 Aumento de enzimas hepáticas 

 Urticária, 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 devolvê-lo caso não queira ou não 

possa utilizá-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 Saúde de São Paulo a fazer uso 

de informações relativas ao emprego de enoxaparina sódica na 

minha situação, desde que seja assegurado o anonimato. 

 

Lugar: __________________________ 

Data:____________________________ 

Nome do 

paciente:_______________________________________________

______________________________ 

Nome do responsável legal: 

______________________________________________________

_______________ 

Documento de identificação do responsável legal: 

___________________________ 

Assinatura do paciente ou do responsável 

legal:__________________________________________________

____ 

Assinatura e carimbo do 

médico:___________________________________ 

 

 

Observação: Este Termo é obrigatório ao se solicitar o fornecimento 

de enoxaparina sódica à farmácia da SMS/SP e deverá ser 

preenchido em duas vias: uma será arquivada na farmácia; e a 

outra entregue ao usuário ou a seu responsável legal. 

 

 

 

 



ANEXO II 

 

Nota Técnica a respeito de uso em ambulatório de enoxaparina 
sódica 

 

 

A maioria dos eventos de tromboembolismo venoso profundo está 

ligada a fatores desencadeadores, identificáveis e específicos, tais 

como: internação, cirurgia de grande porte, trauma e períodos 

prolongados de imobilidade (que ocorrem em instituições de longa 

permanência ou durante voos prolongados). É frequente a 

combinação em uma pessoa de fatores de risco adquiridos e 

genéticos, a qual também pode ser afetada por um desses eventos 

desencadeadores que leva ao desenvolvimento de um 

tromboembolismo venoso (TVP) e de embolismo pulmonar (EP). 

 

As indicações de uso aprovadas de enoxaparina sódica são: 

 

- Tratamento da trombose venosa profunda com ou sem embolismo 

pulmonar; 

- Tratamento da angina instável e infarto do miocárdio sem 

elevação do segmento ST, administrado 

concomitantemente ao ácido acetilsalicílico; 

- Tratamento de infarto agudo do miocárdio com elevação do 

segmento ST, incluindo pacientes a serem tratados clinicamente ou 

com subsequente intervenção coronariana percutânea; 

- Profilaxia do tromboembolismo venoso, em particular aqueles 

associados à cirurgia ortopédica ou à cirurgia geral; 



- Profilaxia do tromboembolismo venoso em pacientes acamados 

em razão de doenças agudas, incluindo insuficiência cardíaca, 

insuficiência respiratória, infecções graves e doenças reumáticas; 

- Prevenção da formação de trombo na circulação extracorpórea 

durante hemodiálise. 

  

Ademais, com frequência, emprega-se enoxaparina sódica em 

seguimento de ambulatório de paciente que foi internado por 

enfermidade aguda em situações clínicas e cirúrgicas, em pacientes 

sob anticoagulação prolongada que apresentem contraindicação 

absoluta ao uso de anticoagulantes orais (grávidas e puérperas) e 

pacientes em anticoagulação oral prolongada que necessitem ser 

submetidos a procedimentos médicos ou odontológicos com risco 

de sangramento.  

 

A seguir, as situações mais comuns de atendimento que podem 

requerer o uso de enoxaparina sódica apresentadas de modo 

específico: 

 

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

 

2) Grávidas e puérperas com indicação comprovada de 
anticoagulação prolongada; 
 

3) Grávidas e puérperas afetadas pela síndrome do anticorpo 
antifosfolípide (SAAF) confirmada pelos critérios da Sociedade 
Americana de Hematologia:  
 

 

Critérios para diagnóstico de certeza da SAAF 



 

Critério clínico (1 ou mais dos seguintes)                            

 

 Trombose vascular: 1 ou mais episódios confirmados, de 
modo objetivo, de trombose arterial, venosa ou de pequenos 
vasos em qualquer tecido ou órgão. 

 

 Morbidade na gravidez: 1 ou mais mortes não esclarecidas de 
um feto morfologicamente normal na 10ª semana ou mais de 
gravidez; ou 1 ou mais nascimentos prematuros de um 
neonato morfologicamente normal antes da 34ª semana de 
gravidez em razão de eclampsia, pré-eclampsia ou 
insuficiência da placenta; 3 ou mais abortos espontâneos 
consecutivos e não esclarecidos antes da 10ª semana de 
gravidez. 

 

Critérios de laboratório clínico (1 ou mais dos seguintes 

exames devem estar positivos em duas ou mais ocasiões 

distintas, com pelo menos 12 semanas de intervalo entre os 

resultados) 

 

 Presença de anticorpo antilúpico 

 Presença de anticorpo anticardiolipina IgG ou IgM com teor 
acima de 40 U 

 

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

apresentar pelo menos um critério clínico e um de laboratório 

clínico.  

 

 

A terapia antitrombótica não está indicada no tratamento do 

abortamento recorrente na ausência da síndrome do anticorpo 

antifosfolípide (A) 



 

[Grau de recomendação A – Pelo menos uma meta-análise, revisão 

sistemática, ou ensaio clínico controlado ao acaso classificado 

como 1++ e diretamente aplicável à população alvo; ou um corpo de 

provas que consiste principalmente de estudos classificados como 

1+ (meta-análises bem elaboradas, revisões sistemáticas em geral, 

ou ensaios clínicos controlados ao acaso com baixo risco de viés) 

diretamente aplicável à população alvo, com demonstração em 

geral de consistência de resultados] 

 

Recomendação: Suspender a terapia com heparina de baixo peso 

molecular ≥24 horas antes da indução do parto ou cesariana, para 

se evitar efeito anticoagulante não esperado para o feto. 

 

 
4) pacientes sob anticoagulação oral prolongada que necessitem 

de procedimentos médicos ou odontológicos em que existe 
risco de sangramento. 
 

 

 

Apresentações disponíveis de enoxaparina sódica na rede 

municipal:  

20 mg/0,2 mL, 40 mg/0,4 mL, 60 mg/0,6 mL, solução injetável em 

seringas pré-enchidas.  

Via de administração subcutânea. 

 

 

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE 

  



É obrigatória a informação ao paciente ou a seu responsável legal 

dos riscos em potência, benefícios e efeitos adversos relacionados 

ao uso de enoxaparina sódica. O Termo é obrigatório ao se 

prescrever a enoxaparina sódica na rede SUS do município de São 

Paulo.  

 

 

DISPENSA FARMACÊUTICA 

 

A dispensa do produto só poderá ser feita pela apresentação de 

receituário médico e do formulário de ENOXAPARINA SÓDICA 

para uso exclusivo em ambulatório. 
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Bula do produto Clexane®, disponível em:  

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3921442014

&pIdAnexo=2059018 
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