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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
beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos re-
lacionados a0 uso de ciclofosfamida, ciclosporina e tacrolimo in-
dicadas para o tratamento da sindrome nefrética priméria em criangas
e adolescentes.

Os termos médicos foram explicados e todas as dividas
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 nefrético”;

- diminui¢do da quantidade de proteinas na urina;

- prevencdo da insuficiéncia renal aguda e da insuficiéncia
renal crbnica progressiva.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes
contraindicagdes, potenciais efeitos adversos e riscos do uso destes
medicamentos:

- ndo 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 ndo deve ser usada durante a gestacdo
pelo risco de malformagao fetdl;

- efeitos adversos mais comuns da ciclofosfamida - néuseas,
vomitos, queda de cabelo, risco aumentado de infeccdes, anemia,
toxicidade para medula Ossea, infecces na bexiga, risco de san-
gramento (reducéo do nimero de plaquetas), risco de infertilidade;

- efeitos adversos mais comuns da ciclosporina - problemas
nos rins e no figado, tremores, aumento da quantidade de pelos no
corpo, pressdo ata, crescimento da gengiva, aumento dos niveis de
colesterol e triglicerideos, formigamentos, dor no peito, batimentos
répidos do corag8o, convulsdes, confusdo, ansiedade, depressdo, fra-
queza, dores de cabeca, unhas e cabelos quebradicos, coceira, es-
pinhas, nduseas, vomitos, perda de apetite, solucos, inflamagdo na
boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamacéo do pancreas,
prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminui¢do das células bran-
cas do sangue, linfoma, calorBes, aumento da quantidade de cécio,
magnésio e &cido Urico no sangue, toxicidade para os musculos,
problemas respiratorios, sensibilidade aumentada a temperatura e au-
mento das mamas,

- efeitos adversos mais comuns do tacrolimo: tremores, dor
de cabeca, diarreia, pressdo alta, nduseas, disfuncdo renal, dor no
peito, pressdo baixa, papitacdes, formigamentos, fata de ar, ama-
reldo, diarreia, prisdo de ventre, vémitos, diminuicdo do apetite, azia,

dor no estbmago, gases, hemorragia, dano hepético, agitacdo, an-
siedade, convulsdo, depressdo, tontura, alucinagdes, incoordenacéo,
psicose, sonoléncia, neuropatia, queda de cabelo, aumento da quan-
tidade de pelos no_corpo, vermelhidéo de pele, coceiras, anemia,
aumento ou diminuicdo das células brancas do sangue, diminuicéo
das plaguetas do sangue, desordens na coagulagdo, sindrome he-
molitico-urémica, edema periférico, alteracdes metabdlicas (hipo/hi-
Berpotassem_ ia, hiperglicemia, hipomagnesemia, hiperuricemia), dia-
etes melito, elevagcao de enzimas hepdticas, toxicidade renal, di-
m|nU|§5o importante do volume da urina, febre, acimulo de liquido
no abddémen e na pleura, fragueza, dor lombar, osteoporose, dores no
corpo, peritonite, Totossensibilidade, ateracBes visuals; )
- contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia)
aos medicamentos, ) )
- risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a

superdoEem. . )

- ou ciente de que este medicamento somente pode ser
utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso nao queira
ou ndo possa utilizdlo ou se o tratamento for interrompido. Sei
também que continuarei ser atendido(a), inclusive em caso de desistir
de usar o medicamento. )

Autorizo 0 Ministério da Salide e as Secretarias de Salde a
fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. () Sim () N&o )

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

ciclofosfamida
ciclogporina
tacrolimo

Local: Data
Nome do paciente:
Cartao Nacional de Saude:
Nome do responsavel Tegal:
Documento de identificacdo do responsavel Tegal:
Assinatura do paciente ou do responsavel Teg
Médico responsavel: CRM: [UF:
Assinatura e cgraltmbo do médico
a

Observacgo: Este Termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento
de medicamento do Componente Especiaizado de Assisténcia Far-
macéutica (CEAF) e deverd ser preenchido em duas vias: uma sera
arquivada na farmécia, e a outra, entregue a0 USU&IO OuU a0 Seu
responsavel legal.

Nota: A administragdo intravenosa de metilprednisolona é contem-
plada pelo procedimento 0303020016 - PULSOTERAPIA | (POR
APLICAGAO), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais do SUS.

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA
E INSUMOS ESTRATEGICOS

CONSULTA PUBLICA N° 5, DE 21 DE MAIO DE 2012

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNO-
LOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto 7.646, de 21
de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil
a respeito da recomendag@io da Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Saide (CONITEC/SCTIE) re-
lativa a proposta de incorporagdo no Sistema Unico de Salde do
medicamento cloridrato de fingolimode, indicado para tratamento de
Esclerose Mdltipla, em tramite nos autos do Processo MS/SIPAR: n.°
25000.007811/2012-12, interposto pela empresa Novartis Biociéncias
S.A, com sede na cidade de S8 Paulo - SP, inscrita no CNPJ sob n.°
56.994.502/0001-30. Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) dias, a
contar da data de publicagdo desta Consulta Pliblica, para que sejam
apresentadas contribuicdes, devidamente fundamentadas. A documen-
tacdo objeto desta Consulta Publica e o endereco para envio de
contribuigBes estdo a disposicdo dos interessados no endereco ele-
trénico:

http://portal .saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_tex-
to.cfm?dixt=39823& janela=1.

A Secretaria Executiva da CONITEC avaliara as contribui-
¢Oes apresentadas a respeito da matéria.

ZICH MOY SES JUNIOR
CONSULTA PUBLICA N 6, DE 21 DE MAIO DE 2012

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNO-
LOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto 7.646, de 21
de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil
a respeito da recomendag@o da Comissdo Naciona de Incorporagéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Saide (CONITEC/SCTIE) re-
lativa a proposta de incorporagdo no Sistema Unico de Salde do
medicamento certolizumabe pegol, indicado para tratamento da Doen-
¢a de Crohn, em trdmite nos autos do Processo MS/SIPAR: n.°
25000.012826/2012-94, interposto pela empresa Astrazeneca Brasil
Ltda, com sede na cidade de Cotia - SP, inscrita no CNPJ sob n.°
60.318.797/0001-00. Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) dias, a
contar da data de publicacdo desta Consulta Plblica, para que sejam
apresentadas contribuigdes, devidamente fundamentadas. A documen-
tacdo objeto desta Consulta Publica e o enderego para envio de
contribuigBes estdo a disposicao dos interessados no endereco ele-
trénico:

http://portal .saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_tex-
to.cfm?idixt=39823& janela=1.

A Secretaria Executiva da CONITEC avaliard as contribui-
cOes apresentadas a respeito da matéria.

ZICH MOY SES JUNIOR

CONSULTA PUBLICA N° 7, DE 21 DE MAIO DE 2012

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNO-
LOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto 7.646, de 21
de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil
a respeito da recomendacéo da Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Saide (CONITEC/SCTIE) re-
lativa a proposta de incorporagdo no Sistema Unico de Salde do
medicamento biotina, indicado para tratamento da Deficiéncia de Bio-
tinidase. Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) dias, a contar da data
de publicacdo desta Consulta Publica, para que sgjam apresentadas
contribui¢des, devidamente fundamentadas. A documentacdo objeto
desta Consulta Publica e o endereco para envio de contribuicdes estéo
a disposicdo dos interessados no endereco €letronico:

http://portal .saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_tex-
to.cfm?idtxt=39823& janela=1.

A Secretaria Executiva da CONITEC avaliara as contribui-
¢Oes apresentadas a respeito da matéria.

ZICH MOY SES JUNIOR
CONSULTA PUBLICA N° 8, DE 21 DE MAIO DE 2012

Prorroga o prazo de validade da Consulta
Plblica n° 1, de 29 de margo de 2012.

O Secretério Substituto de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, no uso de suas atribuicdes legais, resolve:

Art. 1° Prorrogar em 60 dias 0 prazo de que trata o Art. 2° da
Consulta Pdblica n° 1 de 29 de margo de 2012, para que sejam
apresentadas as listas triplices para indicagdes, por parte da sociedade
civil, de especialistas em salde para integrarem na qualidade de
membros (Titular e Suplente) a Comissdo Técnica Nacional de Bios-
seguranca (CTNBI0).

Art. 2° Esta consulta publica entra em vigor na data de sua
publicag&o.

ZICH MOY SES JUNIOR

DESPACHOS DO SECRETARIO
Em 21 de maio de 2012

Processo n.° 25000. 226036/2008-16

Interessado: CONVENIENCIA DROGARIA LTDA EPP

Assunto: Solicitagdo de descredenciamento do Programa Farmécia
Popular - Aqui Tem Farméacia Popular.

1. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Salide, no uso das competéncias atribuidas
pelo artigo 72 da Portaria GM/MS n° 184/2011, DEFERE o des
credenciamento da empresa CONVENIENCIA DROGARIA LTDA
EPP, CNPJ n.° 00.539.997/0001-52, localizada em Paderneiras - SP,
doI Programa Farmécia Popular do Brasil - Aqui Tem Farmécia Po-
pular.

Processo n.° 25000.211270/2008-31

Interessado: NATULERG COMERCIO DE PRODUTOS FARMA-
CEUTICOS E PARA ALERGICOS LTDA ME

Assunto: Solicitagdo de descredenciamento do Programa Farmécia
Popular - Aqui Tem Farméacia Popular.

1. O Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Salide, no uso das competéncias atribuidas
pelo artigo 72 da Portaria GM/MS n° 184/2011, DEFERE o des-
credenciamento da empresa NATULERG COMERCIO DE PRODU-
TOS FARMACEUTICOS E PARA ALERGICOS LTDA ME, CNPJ
n.° 00.700.562/0001-48, localizada em CASCAVEL - PR, do Pro-
grama Farmécia Popular do Brasil - Aqui Tem Farmécia Popular.

Processo n.° 25000.059290/2007-11 i
Interessado: DROGARIA NOSSA SENHORA DO PATROCINIO
LTDA ME

Assunto: Solicitagdo de descredenciamento do Programa Farmécia
Popular - Aqui Tem Farméacia Popular.

1. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Salide, no uso das competéncias atribuidas
pelo artigo 72 da Portaria GM/MS n° 184/2011, DEFERE o des
credenciamento da empresa DROGARIA NOSSA SENHORA DO
PATROCINIO LTDA ME, CNPJ n.° 18.173.484/0001-36, localizada
em PATROCINIO - MG, do Programa Farmécia Popular do Brasil -
Aqui Tem Farmécia Popular.

Processo n.° 25000.197961/2008-14

Interessado: DROGARIA BEIRA RIO LTDA - ME

Assunto: Solicitagdo de descredenciamento do Programa Farmécia
Popular - Aqui Tem Farméacia Popular.

1. O Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Salide, no uso das competéncias atribuidas
pelo artigo 72 da Portaria GM/MS n° 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 Farmécia Popular do Brasil - Aqui Tem
Farmécia Popular.

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

1. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Salide, no uso das competéncias atribuidas
pelo artigo 72 da Portaria GM/MS n° 184/2011, DEFERE o des-
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