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Documentação necessária para abertura de processos para medicamentos do 
Componente Especializado – Colangite Biliar Primária 

 Cópia da carteira de identidade ou certidão de nascimento  

 Cópia do CPF (obrigatório)  

 Cópia do comprovante de residência atual em nome do PACIENTE. Quando o endereço estiver em nome de 

familiares (cônjuge, pais, filhos), trazer comprovante de parentesco (cópia da certidão de casamento, 

nascimento, etc). Em caso de aluguel, trazer cópia do contrato de aluguel ou, na ausência deste, trazer 

declaração do proprietário do imóvel, com cópia de RG e CPF, informando que o interessado reside no local. 

 Cópia do Cartão Nacional de Saúde - Cartão SUS (solicitar na rede municipal de saúde)  

 Procuração para representantes de usuários. Levar documento de identificação com a mesma assinatura da 

procuração e cópia do documento de identidade do representante.  

 Receita Médica - em duas vias, contendo o nome genérico do medicamento, concentração, posologia, tempo 

de tratamento, quantitativo mensal, carimbo, assinatura e data. 

 LME - Laudo para Solicitação/Autorização de Medicamentos de Dispensação Excepcional. É obrigatório o 

preenchimento de todos os campos pelo médico com o (C.N.S) cartão nacional de saúde do mesmo. 

 Termo de Consentimento Informado datado, carimbado e assinado pelo médico e pelo paciente.  

 Exames comprobatórios do diagnóstico da doença de acordo com os Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas. 

Exames necessários para abertura e continuidade de processo para: 

 

SITUAÇÃO CLÍNICA 
Medicamentos 

ABERTURA PROCESSO 
(1ª vez) 

MONITORIZAÇÃO 
(Renovação de Exames) 

CID-10 
Médico 

Especialista 
 

COLANGITE BILIAR 

PRIMÁRIA 

(Protocolo MS) 

 

Àcido Ursodesoxicólico 

50 mg, 150mg e 300mg 

comp. 

Colangite Biliar Primaria 

 

*Atualizado em 13/11/19 

 

- Duas determinações dos seguintes exames laboratoriais 

(AST/TGO, ALT/TGP, fosfatase alcalina (FA), gama GT, 

bilirrubina, albumina sérica) com intervalo mínimo de 3 meses. 

(validade 6 meses); e 

 

- Exame de Anticorpos antimitocondriais (AAM) ou anticorpo 

antinúcleo (AAN) (padrões específicos à imunofluorescência ou 

anti-gp210 e anti-sp-100 por Elisa) ou biópsia hepática (validade 

2 anos);  

 

 

- AST/TGO, ALT/TGP, 

fosfatase alcalina (FA), gama 

GT, bilirrubina, albumina 

sérica; 

 

Periodicidade: semestral no 

primeiro ano, após anual. 

 

 

K74.3 

 

Gastroenterologista 

Nutrólogo 

Proctologista 

 

http://200.165.59.196/farmaciacidada/_midias/pdf/353-4bfadfc364006.pdf
http://200.165.59.196/farmaciacidada/index.php?id=/termo/index.php
http://200.165.59.196/farmaciacidada/_midias/pdf/253-4a12f1fea83e3.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Cidada%20Estadual/Termos%20de%20Esclarecimento%20e%20Responsabilidade/Colangite%20Biliar%20Primaria.pdf
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                    TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE 
                                               ÁCIDO URSODESOXICÓLICO      

                                                     
Eu, _____________________________________________ (nome do (a) paciente), declaro ter sido informado (a) 

claramente sobre benefícios, riscos, contraindicações e principais efeitos adversos relacionados ao uso do ácido 

ursodesoxicólico, indicadas para o tratamento de colangite biliar primária.  

Os termos médicos foram explicados e todas as dúvidas foram esclarecidas pelo médico 

______________________________________ (nome do médico que prescreve).  

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os 

seguintes benefícios:  

 Melhora dos sintomas e redução das complicações.  

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicações, potenciais efeitos adversos e 

riscos:  

Não há dados quanto ao uso de ácido ursodesoxicólico, particularmente em mulheres grávidas. Experimentos com 

animais demonstraram toxicidade reprodutiva durante os estágios iniciais da gravidez. 

 Os riscos do uso de ácido ursodesoxicólico para o bebê durante a gestação são improváveis. Entretanto, caso 

engravide, deve avisar imediatamente o médico;  

 Efeitos adversos mais comuns do ácido ursodesoxicólico: Ganho de peso, diarreia e fezes pastosas.  

 Efeitos adversos mais raros (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): intensa 

dor abdominal superior direita durante tratamento de colangite biliar primária; descompensação hepática foi 

observada em terapia de estágios avançados de cirrose biliar primária que regrediu parcialmente após a suspensão 

do tratamento; urticária; calcificação de cálculos.   

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 a ser atendido 

(a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento. 

 

Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a fazer uso de informações relativas ao meu tratamento, desde que 

assegurado o anonimato. (   ) Sim (   ) Não  

O meu tratamento constará do(s) seguinte(s) medicamento(s): (  ) Ácido Ursodesoxicólico. 

 

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:___/___/____                                                  

 


