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Assunto: “Procedimento para disponibilizagio da Para: “Médicos e farmacéuticos em fungdes nas
reserva estratégica nacional de unidades de saide integradas no Sistema

imunoglobulina contra a raiva (REN IgR)” Regional de Saude”

No ambito do assunto em epigrafe, o IASAUDE, IP-RAM procede a adaptagao integral 3 RAM da norma
007/2017, de 12/06/2017 da Diregao-Geral da Satude (DGS).

O Presidente do Conselho Diretivo
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SAUDE

NORMA

NUMERO: 007/2017

DATA: 12/06/2017

ASSUNTO: Procedimento para disponibilizacdo da reserva estratégica nacional de
imunoglobulina contra a raiva (REN IgR)

PALAVRAS-CHAVE: Raiva; exposicdo categoria lll; imunoglobulina contra a raiva

PARA: Médicos e Farmacéuticos do Sistema de Saude

CONTACTOS: Direcdo de Servicos de Preven¢do da Doenca e Promogdo da Saude

vacinas@dgs.min-saude.pt

Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de

janeiro, a Dire¢do-Geral da Saude emite a seguinte
NORMA

1. Critérios de inclusao:
a) Sao elegiveis para profilaxia pés-exposicdo com imunoglobulina contra a raiva:

i.  As pessoas imunocompetentes provenientes de areas geograficas de risco para a raiva,
definidas pela oms?, que tenham tido exposi¢do enquadravel na categoria |l
(classificagdo da OMS; Anexo 1), a animal potencialmente infetado;

ii. As pessoas com alteraces do sistema imunitario (incluindo infecdo VIH/SIDA)
provenientes de areas geograficas de risco para a raival, que tenham tido exposi¢cao
enquadravel nas categorias Il ou lll (Anexo I), a animal potencialmente infetado.

2. Procedimento para disponibilizacdo de imunoglobulina contra a raiva da Reserva

Estratégica Nacional (REN IgR) (Anexo Il):

a) O médico de um servico hospitalar que deteta uma pessoa elegivel para receber
imunoglobulina contra a raiva (IgR) efetua contacto inicial com o Centro Anti-Rabico Nacional,

Servico de Doencas Infeciosas do Centro Hospitalar de Lisboa Norte - CHLN, para o telemovel

962 588 876, para validacdo do pedido de IgR;

! http://www.who.int/rabies/rabies_maps/en/index.html
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b) Quando o pedido é validado, o hospital requisitante envia (por e-mail/fax - Anexo 1) o
formuldrio de prescricio preenchido e autenticado com assinatura do médico e

vinheta/cédigo de barras (Anexo lll), para o Centro Anti-Rabico Nacional - CHLN;

c) Apds rececdo e validacdo do formulario de prescricao, o médico do Centro Anti-Rabico

Nacional - CHLN:

i.  Envia por e-mail ou fax o formulario de prescricdo para a farmacia do Hospital de Santa
Maria - CHLN, ativando a REN IgR;
ii.  Contacta o médico do hospital requisitante para informar que a REN IgR foi ativada;
iii. Contacta o Diretor-Geral da Saude (Anexo Il) (através do seu representante para este
efeito), para o telemodvel 927 804 925 para informar que ativou a REN IgR;

d) O hospital requisitante providencia o transporte do medicamento (IgR);
e) O médico ou farmacéutico do hospital requisitante envia confirmacao da rececdo da IgR para:

i.  Centro Anti-Rabico Nacional - CHLN;
ii.  Farmacia Hospital de Santa Maria - CHLN.

f) O hospital requisitante informa o Centro Antirrabico Nacional - CHLN sobre qualquer
intercorréncia que ocorre com o transporte, a manipulacdo ou a administracdo da IgR (ver

ponto 3. da presente Norma);

g) O hospital requisitante devolve a farmacia do Hospital de Santa Maria - CHLN as ampolas de

imunoglobulina ndo utilizadas, sempre que aplicavel;

h) A farmacia do Hospital de Santa Maria - CHLN informa o Centro Anti-Rabico Nacional - CHLN e

a Direcdo-Geral da Saude, quando a REN IgR atingir 50%;
i) Em janeiro de cada ano:

i. A farmacia do Hospital de Santa Maria - CHLN elabora relatorio sobre os pedidos e
devolug¢des de IgR no ano civil anterior e envia-o a Direcao-Geral da Saude;
ii. A Direcao-Geral da Saude e o Centro Anti-Rabico Nacional - CHLN elaboram relatério de
avaliacao do procedimento relativamente ao ano civil anterior.
j) Em caso de necessidade de novo fornecimento para continua¢do de tratamento de um

doente, aplicam-se as regras ja descritas na presente Norma.
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3. Notifica¢do de reagdes adversas:
a) Todas as suspeitas de reacdo adversa a imunoglobulina contra a raiva (IgR) devem ser
imediatamente notificadas pelo médico responsavel do doente, para o INFARMED (Anexo 1),

através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia;

b) Deve ser comunicado a Direcao-Geral da Saude qualquer notificacdo de reagdo adversa a
imunoglobulina contra a raiva (IgR);

¢) O INFARMED deve, posteriormente, enviar relatério das notificacdes a Dire¢do-Geral da

Saude.
= L il
—drl® _—
Francisco George
Diretor-Geral da Saude
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TEXTO DE APOIO
Conceitos, defini¢cdes e orientacdes

A. A IgR deve ser administrada o mais precocemente possivel apds a exposi¢do (mordedura,
arranhdo, etc., conforme classificacdo da OMS; anexo 1) a animal potencialmente infetado.
Estas situacBes aplicam-se a pessoas oriundas de outros Paises onde a raiva animal é
endémica, uma vez que Portugal é considerado “livre de raiva” animal®.

B. A IgR é disponibilizada a qualquer servico de salde que a requisite para administra¢do
imediata numa situacdo de potencial perigo de vida, conforme as instru¢des da presente

Norma.
Fundamentacgao

A. A profilaxia da raiva humana prevé que, apds exposicdes de categoria Ill ou das categorias I
ou lll no caso de imunodeficientes, seja utilizada, para além da vacina, Imunoglobulina contra
a raiva.

B. A IgR deve ser administrada o mais precocemente possivel apds a exposicdo (mordedura,
arranhdo, etc., conforme classificacdo da OMS; anexo 1) a animal potencialmente infetado.
Estas situacdes aplicam-se a pessoas oriundas de outros Paises onde a raiva animal é
endémica, uma vez que Portugal é considerado “livre de raiva” animal’.

C. Esta imunoglobulina (IgR) ndo esta disponivel no mercado em Portugal.

D. Araridade das situagdes em que sera necessario aplicar IgR, a dificuldade com a sua aquisi¢cdo
e 0 seu prazo de validade justificam a criacdo de uma Reserva Estratégica Nacional (REN IgR).

E. O INFARMED emitiu, a pedido da Direcdo-Geral da Saude, uma Autorizacdo de Utilizacdo
Excecional (AUE) em 2015, para importagdo de seis tratamentos de IgR4 que constituem a REN
IgR armazenada na Farmacia do Hospital de Santa Maria, Centro Hospitalar de Lisboa Norte -

CHLN.

% No entanto, a exposi¢do com contacto direto com morcegos em Portugal deve ser cuidadosamente avaliada.

¥ No entanto, a exposi¢do com contacto direto com morcegos em Portugal deve ser cuidadosamente avaliada.

4 “Imogan Rage" - informacdo sobre o medicamento disponivel em:
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/affichageDoc.php?specid=66661251&typedoc=N
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F. Quando esta Reserva atingir os 50%, a Direcdo-Geral da Saude solicitara nova AUE ao
INFARMED e desenvolvera os procedimentos de aquisi¢ao para a sua reposicao.
G. A notificacdo de suspeita de reacdo adversa a imunoglobulina contra a raiva (IgR) é

importante, uma vez que permite a monitoriza¢do continua da relagdao beneficio-risco.
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Direcdo-Geral da Saude

ANEXOS
ANEXO |
CATEGORIA DE CONTACTO COM ANIMAL POTENCIALMENTE INFETADO
Classificacdo da OMS
) Tipo de contacto com animal suspeito, animal com raiva | Tipo de
Categoria ) ) ) s
confirmada, ou animal desconhecido exposi¢ao
- Tocar, alimentar
) Nenhuma
- Lambeduras em pele integra
- Beliscaduras, arranhdes, abras@es .
I Minor
- Mordeduras sem sangramento
- Arranh8es ou mordeduras transdérmicas simples ou multiplas
- Contaminagdo de membranas mucosas com saliva de
11! lambeduras Grave
- Lambeduras em pele nado integra
- Exposicdo com contacto direto com morcegos®
Fonte: OMS, atualizado em marco 2016
SEm Portugal a exposi¢do com contacto direto com morcegos deve ser cuidadosamente avaliada.
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PROCEDIMENTO PARA ATIVAGCAO DA RESERVA ESTRATEGICA NACIONAL DE IMUNOGLOBULINA CONTRA A RAIVA (REN IGR)

O médico efetua contacto inicial com o Centro Anti-Rabico
1 | Nacional - CHLN, (962 588 876), para validacdo do pedido
de Imunoglobulina contra a Raiva (IgR)

O hospital requisitante envia por e-mail/fax o formulario
de prescricao devidamente preenchido para:
+ Centro Anti-Rabico Nacional - CHLN

(autenticado com assinatura e vinheta/cddigo de barras)

CONTACTOS

Direcao-Geral da Saude (927 804 925)
Representante do Diretor-Geral da Saude
* Filipe Froes (médico)
+ José Gongalo Marques (médico)
Direcao de Servigcos de Prevencao da Doenga
e Promocao da Saude
» Maria Etelvina Calé (médica)
etelvinacale@dgs.min-saude.pt
Tel. direto: 218 430 565
Fax: 218 430 711

Se validado, o médico do Centro Anti-Rabico Nacional -

CHLN contacta:

3 | - Farmacia do Hospital de Santa Maria (HSM) - CHLN (envio
do formulario de prescricao)

« Hospital requisitante (confirmagdo da ativacao)

 Diretor-Geral da Saude (927 804 925)

4 | O hospital requisitante providencia o transporte da
medicacdo (a partir da Farmacia do HSM - CHLN)

O médico ou farmacéutico do hospital requisitante
5 confirma a boa rececdo da IgR para:

+ Centro Anti-Rabico Nacional - CHLN

« Farmacia do Hospital de Santa Maria - CHLN

A Farmacia do Hospital de Santa Maria - CHLN informa o Centro

Centro Anti-Rabico Nacional (962 588 876)
» Carla Santos (médica)

+ Sérgio Paulo (médico)

+ Tiago Marques (médico)

* sergio.paulo@chin.min-saude.pt

Farmacia do Hospital Santa Maria - CHLN

 Filomena Marques -
filomena.margues@chin.min-saude.pt

« Isabel Félix
isabel.felix@chln.min-saude.pt

+ Nuno Margal
nuno.marcal@chin.min-saude.pt

+ Piedade Ferreira
piedade.ferreira@chlin.min-saude.pt

Servigos Farmacéuticos:
+ Fax:217 805612/3

Urgéncia dos Servigos Farmacéuticos:

elabora relatério sobre a evolu¢do da reserva e remete a
DGS

8 | Anualmente, a DGS e o Centro Anti-Rabico Nacional - CHLN
elaboram relatério de avaliagdo do procedimento

6 Anti-Rébico Nacional - CHLN e a DGS quando a REN IgR atingir 50% * farmacia.urgencia@chln.min-saude.pt
+ Tel. direto: 217 805419
+ Tel. CHLN: 217 805 000. ext. 92 010
Anualmente a Farmacia do Hospital de Santa Maria - CHLN
7 INFARMED I.P.

Direcdo de Avaliagcdo do Medicamento
* Carla AlImeida
* Marta Antunes
» Sandra Portela
aue@infarmed.pt
Tel: 217 987 212
Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
« farmacovigilancia@infarmed.pt
« Linha do Medicamento: 800 222 444
» Tel: 217 987 373
* Fax: 217 987 397
» Acesso online:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.ser
amhomepage
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ANEXO 111

FORMULARIO DE PRESCRICAO DE IMUNOGLOBULINA CONTRA A RAIVA
Caso numero: Data: / /
(a preencher Centro Anti-Rabico Nacional - CHLN Dia / més / ano

Instituicdo que requisita a imunoglobulina contra a raiva

Nome da institui¢do:

Servigo:

Doente

NuUmero do processo na institui¢do requisitante:

Nome:

Idade: Sexo: Telefone(s):

Morada:

(com codigo postal)

Exposicao

Pais e cidade:

Data da exposicdo: / / Data do inicio da viagem: / /

Dia / més / ano Dia / més / ano

Natureza da exposicao [lambedura/arranhadura/mordedura/outra (a especificar)]:

Local anatémico da exposic¢do:

Aintegridade da pele foi comprometida? (sim/ndo):

NUmero de feridas: As feridas sangraram? (sim/ndo):

Profundidade da mordedura (superficial/profunda):

Categoria de exposicao (I/11/111):
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Histéria prévia de vacina¢do contra a raiva

Profilaxia pré-exposicdo com 3 doses intramusculares/intradérmicas? (sim/nao):

Datas inoculagdes: / / , / / , / /

Dia / més / ano Dia / més / ano Dia / més / ano

Profilaxia pds exposicdo anterior? (sim/ndo):

Datas inoculagBes: ____/___/ ; / / ; / / Y | / ; / /

Dia/més/ano Dia/més/ano Dia/més/ano Dia/més/ano Dia/ més /ano

Que vacina(s) contra a raiva foi(ram) administrada(s):

Detalhes das vacinacdes: (pais, etc.)

Detalhes do animal

Tipo de animal/espécie:

Domeéstico/selvagem:

Provocado/nao provocado (detalhes):

E conhecida morada ou dono do animal? (sim/n3o):

O animal foi rastreado? (sim/nao):

Se sim, qual o resultado? (positivo/negativo):

Quando e onde (pais) foi o animal visto vivo pela Ultima vez?

Estado vacinal do animal, se conhecido:

Outra Informacgao

Requisi¢do de imunoglobulina

N.° de ampolas de imunoglobulina:

Data da requisicdo: / /
Dia / més / ano

Nome do Médico:

N.° da Cédula Profissional:

Telefone(s)/telemovel:

e-mail:

Fax de contacto (hospital/servigo):

Vinheta do médico Assinatura do médico

Norma n°® 007/2017 de 12/06/2017 9/9

Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa - Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: + 351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.min-saude.pt | www.dgs.pt


mailto:geral@dgs.min-saude.pt



