v GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

FARMACIA DE MINAS
ORIENTACOES BASICAS PARA SOLICITACAO DE
MEDICAMENTOS DO COMPONENTE ESPECIALIZADO

v/ 0 Sr(a). deverd providenciar todos os itens indicados na “Rela¢do de documentos
e exames para solicitacdo de medicamentos”.

v’ Observe que alguns deles devem ser preenchidos e assinados pelo seu médico:
o Laudo de solicitacdo, avaliacao e autorizacao de medicamentos (LME);
o Prescricao médica;
o Relatério médico e/ou Formulario Especifico; e
o Termo de Conhecimento de Risco (se houver) e/ou Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade (se houver).

v’ De posse de todos os documentos necessarios, o Sr(a). ou seu representante deve
dirigir-se a Coordenacao de Assisténcia Farmacéutica (CAF) de sua regional de
saude, ou a farmacia de seu municipio.

v A SES-MG estima um prazo médio de 30 dias para avaliacdo de sua solicitacdo.

v’ Acompanhe a situacdo da andlise de sua solicitacdo acessando o Portal MG
(https://cidadao.mg.gov.br), ou por meio do aplicativo MG-App em seu celular.

ATENCAQ: Se o Sr(a). reside em um dos municipios
pertencentes a Regional de Saude de Belo Horizonte, devera
agendar o atendimento via internet para protocolar sua
solicitacao de medicamentos.

Acesse o Portal MG (http://mg.gov.br) — Cidaddo —
Agendamento online — Solicitagao de Medicamento
Especializado

v Em caso de dividas, procure o farmacéutico de sua regional ou de seu municipio.



https://cidadao.mg.gov.br/
http://mg.gov.br/

GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

RELAGCAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

PROFILAXIA DA REINFECGAO PELO VIiRUS DA HEPATITE B POS-TRANSPLANTE

DOCUMENTOS PESSOAIS A SEREM APRESENTADOS

[l Copia da Carteira de Identidade (ou Documento de Identificagdo com foto)
[] Cépia do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

L] Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS)

[] Copia do Comprovante de Residéncia

[l Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

DOCUMENTOS A SEREM EMITIDOS PELO MEDICO

— SOLICITAGAO INICIAL — RENOVAGAO DO TRATAMENTO (A CADA 6 MESES)
[l LME - Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do CEAF [l LME - Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do CEAF
[l Prescricdo Médica Ll Prescrigdo Médica
[ Relatério Médico constando:
e Data

o |dentificacdo do médico e do paciente

e Diagndstico

e Data de realizagdo do transplante e data da alta hospitalar
do paciente

¢ Indicagdo de medicamento e tempo de tratamento

e Caracteristicas clinicas e evolugdo da doenca

e Tratamentos prévios e outras informagGes pertinentes

EXAMES

— SOLICITAGAO INICIAL: EXAMES GERAIS

[] HBsAg (Ultimo exame realizado)
[J HBeAg (Ultimo exame realizado)
[] Teste de Quantificagio do DNA-HBV ou Anti HBc IgM quando Hepatite Fulminante por Virus B (Ultimo exame realizado)

OBSERVACOES PARA DISPENSACAO

N3o se aplica

DATA: | LOCAL:

Fij} SUS
|

NOME LEGIVEL DO RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA
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Sistema Unico de Saude

=
SUS ‘-‘ Gncs™ Ministério da Saude

Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTO

SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

2- Nome do estabelecimento de saude solicitante

¢ T-INUMmMero ao TNES J
3- Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente®
[ kg
4-Nome da Mé&e do Paciente® 6-Altura do paciente®
( ] cm
~ - 8- Quantidade solicitada* Ny
7-Medicamento(s) 1° més| 2° més [ 3° més [4° més [ 5° més| 6° més
1
2
3
4
5
6
_ 9-CID-10% 10- Diagnostico ]
o Anamnese® N
| W,
~ 12-Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenga?* \
NAO SIM. Relatar:
| OMo

/
13- Atestado de capacidade* N\
A solicitagdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cadigo Civil. O paciente é considerado incapaz?
DN/'-'\O D SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o
qual podera realizar a solicitagdo do medicamento

Nome do responsavel )

ome do medico soliciante” . : =
[— 17-Assinatura e carimbo do médico* N

15- Niimero do Cartdo Nacional de Satide (CNS) do médico solicitante*  16-Data da solicitagéo™

2
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: DPaciente D Mae do paciente D Responsavel (descrito no item 13) DMédico solicitante
DOutro, informar nome: e CPF [
19-Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
D Branca Amarela r
DPreta Indigena. Informar Etnia:
Dparda DSem informac&o L

27-Numero do documento do paciente
[JCPF ou []CNS
22-Correlo eletronico do paciente

23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento*

|

(

*CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

s




GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

REQUERIMENTO DE MEDICAMENTO(S) DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

NOME COMPLETO DO PACIENTE:

CPF: TELEFONES(S) PARA CONTATO:

Campos de informagdes pessoais.

PREENCHIMENTO PELO MUNICIPIO

MUNICIPIO: TELEFONE PARA CONTATO:

RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO:

Campos a serem preenchidos quando os documentos sdo entregues nas Unidades de Saude da SMS.

PREENCHIMENTO PELA UNIDADE SOLICITANTE
UNIDADE SOLICITANTE: TELEFONE PARA CONTATO:

RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO:

Campos a serem preenchidos pelas Unidades Regionais de Saude (URS)/SES-MG ou estabelecimentos credenciados.

[J Li e concordo com todas as informagdes apresentadas no Termo de Adesdo.

DATA: LOCAL:

ASSINATURA DO(A) PACIENTE OU RESPONSAVEL

Campos a serem preenchidos pelo usuario.

SEI N2:

URS REFERENTE AO MUNICIPIO DE RESIDENCIA DO USUARIO:
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- . o
L\ ISUS &L

.
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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

TERMO DE ADESAO

Estou ciente que esta solicitacdo foi cadastrada no programa de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica e que serd emitido parecer pela equipe de analistas da SES/MG podendo ser DEFERIDO,
INDEFERIDO ou DEVOLVIDO de acordo como os critérios estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Salde, nas Portarias e nas Resoluc¢des Estaduais.

Atesto ter sido esclarecido sobre os normas do programa do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, sendo:

Para a renovacdo da continuidade do tratamento é obrigatério ao paciente apresentar LME e prescricdo a
cada 180 dias;

Caso a solicitacdao necessite de reavaliacdo periddica, encaminhar a documentacado necessaria a farmdcia
para continuidade do tratamento e atendimento (LME, prescricdo e documentos de monitoramento). Caso
o paciente ndo a apresente, o fornecimento do medicamento poderd ser suspenso;

Para medicamentos sujeitos a controle especial, apresentar nova prescricdo médica mensalmente;

Serd considerada interrupcdo ou abandono de tratamento, quando o paciente, responsavel ou
representante ndo retirar o medicamento por 6 meses consecutivos, sem justificativa médica prévia;

Se configurado abandono ou interrupgao de tratamento, para ser inserido novamente no CEAF o paciente
devera fazer nova solicitacdo de medicamentos;

Caso o tratamento tenha que ser suspenso, deve-se apresentar relatério médico com o motivo da
suspensao, e ao retorno LME e prescricao;

Caso o paciente ndo possa comparecer a farmacia para retirar o medicamento, devera indicar os
representantes por meio da Declaracdo Autorizadora;

Todos os documentos relativos as solicitagdes de medicamento(s), uma vez protocolados, passam a
pertencer a Secretaria Estadual de Saude. Caso necessario, o usuario/representante podera solicitar cépias
dos mesmos.

Nome do paciente:

Data do protocolo: N2 do protocolo:

ASSINATURA DO(A) RESPONSAVEL PELO RECEBIMENTO

Medicamentos solicitados:

Observagoes:




Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
Lamivudina e Imunoglobulina Anti-Hepatite B

Eu, (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a) e
firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicagdes, contraindicagdes, principais efeitos colaterais e
riscos relacionados ao uso dos medicamentos lamivudina e imunoglobulina da hepatite b, em associacao, para a profilaxia da
reinfecgdo pelo virus da hepatite B pds-transplante hepatico.

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 dudvidas foram esclarecidas pelo médico
(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 a associagdo de lamivudina e imunoglobulina da Hepatite B pode trazer os seguintes
beneficios:

= Redugdo da taxa de recorréncia do virus B em pacientes transplantados;
= Aumento da taxa de sobrevida pds-transplante em portadores de cirrose por virus B.
= Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos colaterais e riscos:

= Categoria C (significa que risco para o bebé n3o pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que
0s riscos);

= Medicamentos contraindicados para pacientes com hipersensibilidade conhecida a lamivudina ou a imunoglobulina da
hepatite B ou a qualquer dos componentes de suas formulas, em pacientes com alergia a gamaglobulina ou com
anticorpos antiimunoglobulina, pacientes alérgicos a timerosal e pacientes com deficiéncia de IgA;

= Aseguranga da imunoglobulina da hepatite B em pacientes pediatricos ndo esta estabelecida;
= Ajuste da dose deve ser feito de acordo com a fungdo renal (lamivudina);
= A lamivudina ndo é recomendada durante a amamentagao;

= O uso inadvertido de lamivudina em monoterapia na dose de 100 mg/dia em pacientes infectados pelo HIV pode
resultar em rdpida emergéncia de resisténcia do HIV ao medicamento;

= A seguranca da lamivudina ainda ndo foi testada em pacientes com insuficiéncia hepatica e pacientes transplantados,
assim como em casos tratados por mais de 1 ano;

* Principais efeitos adversos da lamivudina sdo:

o Dor de cabega, insOnia, cansago, dores pelo corpo, nauseas, vomitos, dor abdominal, diarréia, formigamentos,
infecgOes de ouvido, nariz e garganta;

o Tonturas, depressdo, febre, calafrios, vermelhiddo da pele, diminuicdo de apetite, dispepsia, azia, elevagao de
amilase, diminuicdo das células brancas do sangue, diminuicdo das células vermelhas do sangue, elevagdo de
transaminases hepaticas, dores musculares e articulares;

o Raramente ocorrem pancreatite, anemia, acidose latica (com aumento do figado e esteatose), diminuicdo da
quantidade de plaquetas do sangue, hiperbilirrubinemia (amarel3o), perda de cabelo;

o Piora do quadro clinico, com alteragdo dos exames laboratoriais apds suspensdo do medicamento.

= Principais efeitos colaterais da imunoglobulina da hepatite B sdo:

o Dores musculares, dor de cabeca, dor e sensibilidade no local da injegdo, rubor, calafrios, cansaco, nauseas,
vomitos, diarréia, dores articulares, febre, letargia, eritema;

o Por ser produzida a partir de plasma humano e, como qualquer produto de origem humana, tem o risco potencial
de transmitir agentes infecciosos, podendo provocar doencas infecciosas;

o Reagdes de hipersensibilidade, incluindo urticaria, angioedema e, mais raramente, rea¢des anafilaticas;

o Por ser administrada por via intramuscular, seu uso em pacientes com deficiéncias de coagulagdo ou
trombocitopenia pode causar hematomas, devendo ser indicada apenas se os beneficios esperados sdo maiores
que 0s riscos.

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

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacGes relativas ao meu tratamento desde
gue assegurado o anonimato.



Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado. Assim, o faco por livre e
espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

Paciente:

Documento de identidade:

Sexo: Masculino( ) Feminino ( ) Idade:
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone: ( )

Responsavel legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone:
Assinatura e carimbo do médico Data
Observagoes:

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 na farmdcia responsavel pela dispensacdo dos medicamentos
—no hospital, no periodo da internagdo hospitalar e na Secretaria Estadual de Saude, no periodo ambulatorial e a outra via
com o paciente.



