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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDA-
DE

CICLOFOSFAMIDA, CICLOSPORINA E TRACOLIMO.
Eu, ____________________________________________

(nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre
benefícios, riscos, contraindicações e principais efeitos adversos re-
lacionados ao uso de ciclofosfamida, ciclosporina e tacrolimo in-
dicadas para o tratamento da síndrome nefrótica primária em crianças
e adolescentes.

Os termos médicos foram explicados e todas as dúvidas
foram resolvidas pelo médico_______________________________
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o
medicamento que passo a receber pode trazer as seguintes melho-
ras:

- melhora dos sintomas e sinais do "estado nefrótico";
- diminuição da quantidade de proteínas na urina;
- prevenção da insuficiência renal aguda e da insuficiência

renal crônica progressiva.
Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes

contraindicações, potenciais efeitos adversos e riscos do uso destes
medicamentos:

- não se sabe ao certo os riscos do uso da ciclosporina e
tacrolimo na gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar ime-
diatamente o médico;

- a ciclofosfamida não deve ser usada durante a gestação
pelo risco de malformação fetal;

- efeitos adversos mais comuns da ciclofosfamida - náuseas,
vômitos, queda de cabelo, risco aumentado de infecções, anemia,
toxicidade para medula óssea, infecções na bexiga, risco de san-
gramento (redução do número de plaquetas), risco de infertilidade;

- efeitos adversos mais comuns da ciclosporina - problemas
nos rins e no fígado, tremores, aumento da quantidade de pelos no
corpo, pressão alta, crescimento da gengiva, aumento dos níveis de
colesterol e triglicerídeos, formigamentos, dor no peito, batimentos
rápidos do coração, convulsões, confusão, ansiedade, depressão, fra-
queza, dores de cabeça, unhas e cabelos quebradiços, coceira, es-
pinhas, náuseas, vômitos, perda de apetite, soluços, inflamação na
boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamação do pâncreas,
prisão de ventre, desconforto abdominal, diminuição das células bran-
cas do sangue, linfoma, calorões, aumento da quantidade de cálcio,
magnésio e ácido úrico no sangue, toxicidade para os músculos,
problemas respiratórios, sensibilidade aumentada à temperatura e au-
mento das mamas;

- efeitos adversos mais comuns do tacrolimo: tremores, dor
de cabeça, diarreia, pressão alta, náuseas, disfunção renal, dor no
peito, pressão baixa, palpitações, formigamentos, falta de ar, ama-
relão, diarreia, prisão de ventre, vômitos, diminuição do apetite, azia,

dor no estômago, gases, hemorragia, dano hepático, agitação, an-
siedade, convulsão, depressão, tontura, alucinações, incoordenação,
psicose, sonolência, neuropatia, queda de cabelo, aumento da quan-
tidade de pelos no corpo, vermelhidão de pele, coceiras, anemia,
aumento ou diminuição das células brancas do sangue, diminuição
das plaquetas do sangue, desordens na coagulação, síndrome he-
molítico-urêmica, edema periférico, alterações metabólicas (hipo/hi-
perpotassemia, hiperglicemia, hipomagnesemia, hiperuricemia), dia-
betes melito, elevação de enzimas hepáticas, toxicidade renal, di-
minuição importante do volume da urina, febre, acúmulo de líquido
no abdômen e na pleura, fraqueza, dor lombar, osteoporose, dores no
corpo, peritonite, fotossensibilidade, alterações visuais;

- contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia)
aos medicamentos;

- risco da ocorrência de efeitos adversos aumenta com a
superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento 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 ser atendido(a), inclusive em caso de desistir
de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a
fazerem uso de informações relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Não

Meu tratamento constará do seguinte medicamento:
( ) ciclofosfamida
( ) ciclosporina
( ) tacrolimo

Local: Data:
Nome do paciente:
Cartão Nacional de Saúde:
Nome do responsável legal:
Documento de identificação do responsável legal:

Assinatura do paciente ou do responsável legal
Médico responsável: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Observação: Este Termo é obrigatório ao se solicitar o fornecimento
de medicamento do Componente Especializado de Assistência Far-
macêutica (CEAF) e deverá ser preenchido em duas vias: uma será
arquivada na farmácia, e a outra, entregue ao usuário ou ao seu
responsável legal.
Nota: A administração intravenosa de metilprednisolona é contem-
plada pelo procedimento 0303020016 - PULSOTERAPIA I (POR
APLICAÇÃO), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses,
Próteses e Materiais do SUS.

CONSULTA PÚBLICA No- 7, DE 21 DE MAIO DE 2012

O SECRETÁRIO SUBSTITUTO DE CIÊNCIA, TECNO-
LOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS DO MINISTÉRIO DA
SAÚDE torna pública, nos termos do art. 19 do Decreto 7.646, de 21
de dezembro de 2011, consulta para manifestação da sociedade civil
a respeito da recomendação da Comissão Nacional de Incorporação
de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC/SCTIE) re-
lativa à proposta de incorporação no Sistema Único de Saúde do
medicamento biotina, indicado para tratamento da Deficiência de Bio-
tinidase. Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) dias, a contar da data
de publicação desta Consulta Pública, para que sejam apresentadas
contribuições, devidamente fundamentadas. A documentação objeto
desta Consulta Pública e o endereço para envio de contribuições estão
à disposição dos interessados no endereço eletrônico:

h t t p : / / p o r t a l . s a u d e . g o v. b r / p o r t a l / s a u d e / G e s t o r / v i s u a l i z a r _ t e x -
to.cfm?idtxt=39823&janela=1.

A Secretaria Executiva da CONITEC avaliará as contribui-
ções apresentadas a respeito da matéria.

ZICH MOYSÉS JÚNIOR

CONSULTA PÚBLICA No- 8, DE 21 DE MAIO DE 2012

Prorroga o prazo de validade da Consulta
Pública nº 1, de 29 de março de 2012.

O Secretário Substituto de Ciência, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, no uso de suas atribuições legais, resolve:

Art. 1º Prorrogar em 60 dias o prazo de que trata o Art. 2º da
Consulta Pública nº 1 de 29 de março de 2012, para que sejam
apresentadas as listas tríplices para indicações, por parte da sociedade
civil, de especialistas em saúde para integrarem na qualidade de
membros (Titular e Suplente) a Comissão Técnica Nacional de Bios-
segurança (CTNBio).

Art. 2º Esta consulta pública entra em vigor na data de sua
publicação.

ZICH MOYSÉS JÚNIOR

DESPACHOS DO SECRETÁRIO
Em 21 de maio de 2012

Processo n.º 25000. 226036/2008-16
Interessado: CONVENIENCIA DROGARIA LTDA EPP
Assunto: Solicitação de descredenciamento do Programa Farmácia
Popular - Aqui Tem Farmácia Popular.

1. O Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Saúde, no uso das competências atribuídas
pelo artigo 72 da Portaria GM/MS nº 184/2011, DEFERE o des-
credenciamento da empresa CONVENIENCIA DROGARIA LTDA
EPP, CNPJ n.° 00.539.997/0001-52, localizada em Paderneiras - SP,
do Programa Farmácia Popular do Brasil - Aqui Tem Farmácia Po-
p u l a r.

Processo n.º 25000.211270/2008-31
Interessado: NATULERG COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMA-
CÊUTICOS E PARA ALÉRGICOS LTDA ME
Assunto: Solicitação de descredenciamento do Programa Farmácia
Popular - Aqui Tem Farmácia Popular.

1. O Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Saúde, no uso das competências atribuídas
pelo artigo 72 da Portaria GM/MS nº 184/2011, DEFERE o des-
credenciamento da empresa NATULERG COMÉRCIO DE PRODU-
TOS FARMACÊUTICOS E PARA ALÉRGICOS LTDA ME, CNPJ
n.° 00.700.562/0001-48, localizada em CASCAVEL - PR, do Pro-
grama Farmácia Popular do Brasil - Aqui Tem Farmácia Popular.

Processo n.º 25000.059290/2007-11
Interessado: DROGARIA NOSSA SENHORA DO PATROCÍNIO
LTDA ME
Assunto: Solicitação de descredenciamento do Programa Farmácia
Popular - Aqui Tem Farmácia Popular.

1. O Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Saúde, no uso das competências atribuídas
pelo artigo 72 da Portaria GM/MS nº 184/2011, DEFERE o des-
credenciamento da empresa DROGARIA NOSSA SENHORA DO
PATROCÍNIO LTDA ME, CNPJ n.° 18.173.484/0001-36, localizada
em PATROCÍNIO - MG, do Programa Farmácia Popular do Brasil -
Aqui Tem Farmácia Popular.

Processo n.º 25000.197961/2008-14
Interessado: DROGARIA BEIRA RIO LTDA - ME
Assunto: Solicitação de descredenciamento do Programa Farmácia
Popular - Aqui Tem Farmácia Popular.

1. O Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Saúde, no uso das competências atribuídas
pelo artigo 72 da Portaria GM/MS nº 184/2011, DEFERE o des-
credenciamento da empresa DROGARIA BEIRA RIO LTDA - ME,
CNPJ n.° 01.032.230/0001-03, localizada em MARECHAL FLO-
RIANO - ES, do Programa Farmácia Popular do Brasil - Aqui Tem
Farmácia Popular.

Processo n.º 25000.509615/2009-74
Interessado: C SOUSA LUCAS & CIA LTDA ME
Assunto: Solicitação de descredenciamento do Programa Farmácia
Popular - Aqui Tem Farmácia Popular.

1. O Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Saúde, no uso das competências atribuídas
pelo artigo 72 da Portaria GM/MS nº 184/2011, DEFERE o des-

SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA
E INSUMOS ESTRATÉGICOS

CONSULTA PÚBLICA No- 5, DE 21 DE MAIO DE 2012

O SECRETÁRIO SUBSTITUTO DE CIÊNCIA, TECNO-
LOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS DO MINISTÉRIO DA
SAÚDE torna pública, nos termos do art. 19 do Decreto 7.646, de 21
de dezembro de 2011, consulta para manifestação da sociedade civil
a respeito da recomendação da Comissão Nacional de Incorporação
de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC/SCTIE) re-
lativa à proposta de incorporação no Sistema Único de Saúde do
medicamento cloridrato de fingolimode, indicado para tratamento de
Esclerose Múltipla, em trâmite nos autos do Processo MS/SIPAR: n.º
25000.007811/2012-12, interposto pela empresa Novartis Biociências
S.A, com sede na cidade de São Paulo - SP, inscrita no CNPJ sob n.º
56.994.502/0001-30. Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) dias, a
contar da data de publicação desta Consulta Pública, para que sejam
apresentadas contribuições, devidamente fundamentadas. A documen-
tação objeto desta Consulta Pública e o endereço para envio de
contribuições estão à disposição dos interessados no endereço ele-
trônico:

h t t p : / / p o r t a l . s a u d e . g o v. b r / p o r t a l / s a u d e / G e s t o r / v i s u a l i z a r _ t e x -
to.cfm?idtxt=39823&janela=1.

A Secretaria Executiva da CONITEC avaliará as contribui-
ções apresentadas a respeito da matéria.

ZICH MOYSÉS JÚNIOR

CONSULTA PÚBLICA No- 6, DE 21 DE MAIO DE 2012

O SECRETÁRIO SUBSTITUTO DE CIÊNCIA, TECNO-
LOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS DO MINISTÉRIO DA
SAÚDE torna pública, nos termos do art. 19 do Decreto 7.646, de 21
de dezembro de 2011, consulta para manifestação da sociedade civil
a respeito da recomendação da Comissão Nacional de Incorporação
de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC/SCTIE) re-
lativa à proposta de incorporação no Sistema Único de Saúde do
medicamento certolizumabe pegol, indicado para tratamento da Doen-
ça de Crohn, em trâmite nos autos do Processo MS/SIPAR: n.º
25000.012826/2012-94, interposto pela empresa Astrazeneca Brasil
Ltda, com sede na cidade de Cotia - SP, inscrita no CNPJ sob n.º
60.318.797/0001-00. Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) dias, a
contar da data de publicação desta Consulta Pública, para que sejam
apresentadas contribuições, devidamente fundamentadas. A documen-
tação objeto desta Consulta Pública e o endereço para envio de
contribuições estão à disposição dos interessados no endereço ele-
trônico:

h t t p : / / p o r t a l . s a u d e . g o v. b r / p o r t a l / s a u d e / G e s t o r / v i s u a l i z a r _ t e x -
to.cfm?idtxt=39823&janela=1.

A Secretaria Executiva da CONITEC avaliará as contribui-
ções apresentadas a respeito da matéria.

ZICH MOYSÉS JÚNIOR
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