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Poder Judiciario

Conselho Nacional de Justica
Forum Nacional do Judiciario para Monitoramento e
Resolugdo das Demandas de Assisténcia & Saude (Res. CNJ n. 107/2010)
COMITE EXECUTIVO DO ESTADO DE SANTA CATARINA - COMESC

FORMULARIO PARA REQUERIMENTO DE MEDICAMENTO
NAO INCORPORADO

ANEXO |
DADOS DO REQUERENTE:
Nome:
CPF. ’ Cartédo SUS:

Contato (email/telefone):

Atendimento que originou a prescri¢do: ( ) Particular ( ) Convénio - Qual?

( ) SUS - Unidade de atendimento:

DADOS DA PRESCRICAO:

Principio ativo (DCB/DCI)*:

Posologia: Duracéo do Tratamento:
Validade da Receita: Registro na ANVISA: ( ) Sim ( ) Nao
Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro: () Sim ( ) Nao

Previsto em PCDT? da doenca considerando a situacao clinica do paciente: ( ) Sim ( ) Ndo
Consta em padronizacao oficial (ex.. REMUNE, RENAME ou listas regionais ou estaduais)?:
( ) Sim( )Nao

* O preenchimento do formulario deve ser feito pelo meédico com LETRA LEGIVEL, em ateng&o ao art.
11 do Cddigo de Etica Médica (Resolu¢cdo CFM N° 1931/2009)

DADOS DA DOENCA QUE ACOMETE O REQUERENTE E JUSTIFICATIVAS DA
IMPRESCINDIBILIDADE CLINICA DO TRATAMENTO*

1. Qual(is) a(s) doenga(s) que acomete(m) o requerente e que motivaram a prescricao?

CID: Doenca:

Caracteristicas da Doenga (ex.: cronica/aguda; periodo de manifestacdo de sintomas; origem —
genética/adquirida; gravidade - leve/moderada/grave; frequéncia dos sintomas —
episédica/recorrente; localizagdo - localizada/sistémica; sintomas principais -

! DCB/DCI: Denominag&o Comum Brasileira ou, na falta desta, Denominag&o Comum Internacional

2 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

8 REMUME: Relag&o Municipal de Medicamentos / RENAME: Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

4 Deve-se demonstrar a imprescindibilidade clinica do tratamento com o medicamento pleiteado mediante laudo médico fundamentado,
que descreva detalhadamente o estado clinico do paciente, os tratamentos ja realizados e a necessidade do medicamento solicitado.
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respiratérios/digestivos/neuroldgicos; progndéstico — favoravel/desfavoravel)

Estado clinico do paciente:

2.Quais as opc¢odes de tratamento oferecidas pelo SUS para a doenca citada?

3. As alternativas terapéuticas oferecidas pelo SUS ja foram utilizadas? ( ) Sim ( ) Nao. Em
caso afirmativo:

3.1Especifique os tratamentos (constar cada medicamento utilizado, posologia e tempo de uso),

gual componente da Assisténcia Farmacia integra e a resposta do requerente:
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Medicamento Componente da Posologia Tempo de uso Resposta do
utilizado Assisténcia requerente
Farmacéutica®

3.2 O requerente faz uso de outro(s) tratamento(s) (farmacoterapéuticos ou ndo) para a condi¢ao
objeto de solicitacdo e em relacdo a outras enfermidades? Qual(is)?

4. O tratamento indicado na sua prescri¢cdo pode ser substituido por alguma
alternativa oferecida pelo SUS? ( ) Sim® - Especifique qual(is):

( ) Nao - Justifique detalhadamente:

4.1 Se apontada inefetividade terapéutica (evento adverso) e/ou desvio de qualidade dos
medicamentos (queixa técnica), ou sua suspeita, esclareca os motivos que levaram a esta
concluséo:

5 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): grupos 1A, 1B e 2, além do grupo 3;
- Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF); ou

- Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF).

6 Favor fornecer ao requerente NOVA PRESCRICAO.
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4.2 Houve notificagdo a ANVISA - NOTIVISA’ dos eventos acima?
( )Sim ( )N&aon°

DO MEDICAMENTO PLEITEADO:

5. Houve analise de incorporacéo do farmaco pela CONITEC para a patologia indicada? ( ) Sim
( ) Nao
Se sim, qual o desfecho? Informar caso esteja em tramitacéo o pedido de incorporacao.

5.1 Caso tenha havido analise de incorporacéo do farmaco pela CONITEC, identifica alguma
ilegalidade ou fragilidade do ato? ( ) Sim ( ) Nao.
Discorra:

5.2 Se a decisdo de n&o incorporacgéo foi fundamentada na avaliagdo de custo-efetividade, essa
avaliacdo aplica-se ao caso individual do paciente em questao?

7 https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp
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6. Quais as razdes da impossibilidade de substituicdo por outro medicamento®?

7. Com base em evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios clinicos randomizados, revisées
sistematicas ou meta-analises), é possivel demonstrar a eficacia, acuracia, efetividade e seguranca
do farmaco pleiteado®? ( ) Sim () N&o. Se sim, discorra, referenciando os estudos e documentos
consultados:

8. Qual(is) a(s) consequéncia(s) ao requerente caso este ndo seja submetido ao medicamento(s)
indicado(s) a curto, médio e longo prazo?

9. A ndo utilizacdo imediata do(s) medicamento(s) importa em risco de morte'®? ( ) Sim () Nao
Justifique:

8 A comprovagao deve ser feita com base em laudos médicos e pareceres técnicos que atestem a inexisténcia de alternativas terapéuticas
adequadas, evidenciando que o medicamento pleiteado €&, de fato, imprescindivel para o tratamento do paciente.

® O medicamento pleiteado deve ter sua eficacia, acurécia, efetividade e seguranga comprovadas a luz da medicina baseada em
evidéncias. A comprovagdo deve ser respaldada por evidéncias cientificas de alto nivel, como ensaios clinicos randomizados, revisées
sisteméticas ou meta-analises.

10 Solicitar ao médico assistente a elaboragdo de um relatério circunstanciado acerca do itinerario terapéutico prévio, considerando as
alternativas terapéuticas existentes no SUS e discriminando as condi¢des clinicas para a indicacdo terapéutica, contemplando
prioritariamente a seguranga do paciente, a centralidade na pessoa, o valor em saide e também os principios sistémicos da universalidade,
equidade e integralidade.
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10. A néo utilizacdo imediata do(s) medicamento(s) importa em agravamento da doenc¢a?
( ) Sim () Nao Justifique:

DA IMPARCIALIDADE DO PROFISSIONAL DE SAUDE NA PRESCRICAO DO
MEDICAMENTO PLEITEADO:

Declaro, por fim, que ndo possuo qualquer interesse na prescricdo do medicamento/insumo, que
nao a saude do paciente, bem como ndo mantenho qualquer vinculo com a industria farmacéutica,
de drteses, proteses e materiais especiais, distribuidores e em pesquisa clinica relacionada a esta
prescricdo: () Sim () Nédo

Prescritor (carimbo e
assinatura): Data:

PARA PREENCHIMENTO PELO REQUERENTE:

11. O requerente possui convénio particular de satude? ( ) Sim. Qual:

( ) Nao

11.1 Em caso afirmativo, houve a tentativa de obter o medicamento pelo convénio? ( ) Sim ( ) Nao
11.2 Houve negativa? ( ) Sim( ) Ndo 11.3. Negativa: ( ) Verbal ( ) Escrita Data:

11. O requerente buscou obter 0 medicamento pelo SUS? ( ) Sim () Néo
11.1 Houve negativa?!! ( ) Sim ( ) Néo
11.2 Em caso afirmativo:

(' ) Municipio ( ) Verbal ( ) Escrita Data:
( ) Estado ( ) Verbal ( ) Escrita Data:
( ) Unido ( ) Verbal ( ) Escrita Data:

TERMO DE CONSENTIMENTO:

11 Deve-se demonstrar que houve uma negativa formal de fornecimento do medicamento pela administrag&o publica, nos termos do item
4 do Tema 1234 da repercusséo geral. E necesséario que o pedido do medicamento tenha sido feito via plataforma nacional de demandas
administrativas e judiciais de acesso a farmacos, ou, na auséncia desta, que a administragéo publica tenha sido intimada a justificar a
negativa de fornecimento.
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Declaro que estou ciente das informacdes fornecidas e autorizo a exposi¢cdo dos dados
médicos em ambito judicial e administrativo: ( ) Sim () Néo

Assinatura do Requerente:
Data:
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