SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

SUS

Documentacao necessaria para abertura de processos para medicamentos do
Componente Especializado — Diabetes Mellitus Tipo I

Cépia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento

Coépia do CPF (obrigatério)

Cépia do comprovante de residéncia atual em nome do PACIENTE. Quando o endereco estiver em nome de
familiares (conjuge, pais, filhos), trazer comprovante de parentesco (cépia da certiddo de casamento,
nascimento, etc). Em caso de aluguel, trazer cépia do contrato de aluguel ou, na auséncia deste, trazer
declaracdo do proprietario do imdvel, com cépia de RG e CPF, informando que o interessado reside no local.
Coépia do Cartdao Nacional de Saude - Cartdo SUS (solicitar na rede municipal de saude)

Procuracdo para representantes de usuarios. Levar documento de identificacdo com a mesma assinatura da
procuracgdo e copia do documento de identidade do representante.

Receita Médica - em duas vias, contendo o nome genérico do medicamento, concentracdo, posologia, tempo de
tratamento, quantitativo mensal, carimbo, assinatura e data.

LME - Laudo para Solicitagdao/Autorizacdao de Medicamentos de Dispensagao Excepcional. E obrigatério o
preenchimento de todos os campos pelo médico com o (C.N.S) cartdo nacional de saide do mesmo.

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

Exames comprobatérios do diagndstico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para:

~ . ~ ID-1
SITUACAO CLINICA ABERTURA PROCESSO MONITORIZACAO l\ﬁédic%
Medicamentos (12 vez) (Renovacéo de Exames) o
Especialista
DIABETE MELITO TIPO
|
(Protocolo MS)
INSULINA ANALOGA
DE ACAO RAPIDA:
Lispro 100 UI/ML (tubete - Glicemia de jejum e
de 3ML)_fr Qaneta hemoglobina glicada;
~ Reutilizavel Periodicidade: trimestral e em E10.0/E10.5
(paciente acima de 3 anos) pacientes controle glicémico E10.1/E10.6
dentro das metas, E10.2/E10.7
Asparte 100 UI/ML - Glicemia de jejum (validade 3 meses); semestralmente. E10.3/E10.8
(caneta de 3ML) - Hemoglobina glicada (validade 3 meses); E10.4/E10.9

(paciente entre 1 de 3
anos)

INSULINA ANALOGA

- Copia da automonitorizagdo glicémica

registrada

manualmente ou impressa por um periodo minimo de 30

dias (validade 3 meses).

- Formulario para solicitagdo de analogas de insulina
Diabete Melito tipo 1 e seus exames adicionais a depender

- Cépia da automonitorizagéo
glicémica registrada
manualmente ou impressa
por um periodo minimo de 30
dias.

Endocrinologista

PRgE(?NCé\AODA- da condig&o clinica. (LINK Periodicidade: trimestral e em w
Insulina Glargina 100 pacientes controle glicémico Tipol
UI/mlE_J dentro das metas, PCDT

(Tubete de 3mL) +
Caneta Reutilizavel
(Paciente acima de 2 anos)

Insulina Degludeca
100Ul/mL
(Caneta de 3 mL)
(Pacientes entre 1 e 2
anos)

semestralmente.



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/Arquivos/Formul%C3%A1rio%20-%20abertura%20insulinas_%20PCDT-MS%20DM1%20_Abril.2024.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas

SUS SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSI?TENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
INSULINA ANALOGA DE ACAO RAPIDA E INSULINA ANALOGA DE ACAO PROLONGADA

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

claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de insulina NPH,
insulina regular e insulina andloga de agdo rapida e prolongada, indicados para o tratamento da diabete melito tipo 1 (DM 1).
Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram resolvidas pelo médico

(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que os medicamentos que passo a receber podem trazer os seguintes
beneficios:

¢ Melhor controle glicémico possivel;

e Melhora dos sintomas relacionados a hiperglicemia;

* Diminuicdo das complica¢des agudas de DM 1

¢ Diminuicdo das complica¢des crénicas de DM 1;

¢ Diminui¢do de hipoglicemias graves (necessidade de ajuda de outras pessoas para a recuperagdo) e de hipoglicemias

noturnas.

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

e insulinas andlogas asparte e lispro: classificadas na gestagdo como categoria B (estudos em animais ndo mostraram
anormalidades, embora estudos em mulheres ndo tenham sido feitos; o medicamento deve ser prescrito com cautela);

¢ insulina analoga glulisina: classificada na gestacdo como categoria C: ndo se sabe ao certo os riscos do uso na gravidez;
portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o médico.

¢ insulina analoga degludeca: ndo ha experiéncia clinica com a insulina degludeca em mulheres gravidas, portanto, caso
engravide, devo avisar imediatamente o médico.

e insulina andloga detemir: mulheres gravidas, ou que planejam engravidar, ou que estejam amamentando devem procurar
seu médico para orientagdo quando estiver usando este medicamento, pois um ajuste na dose de insulina pode ser necessario
durante a gravidez, e, particularmente apds o parto.

¢ insulina andloga glargina: categoria de risco na gravidez C: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica.

o efeitos adversos das insulinas: hipoglicemia (sintomas de baixo nivel de aglcar no sangue) é o efeito mais comum, e pode se
manifestar com suor frio, pele fria e palida, dor de cabega, batimento cardiaco rapido, enjoo, sensacdo de muita fome,
alteragdes temporarias na visdo, sonoléncia, sensagdo incomum de cansaco e fraqueza, nervosismo ou tremores, sensa¢do de
ansiedade, sensacdo de desorientacdo, dificuldade de concentragdo. Também pode ocorrer alergia (vermelhiddo, inchaco,
coceira) e alteracdo no local de aplicagdo (por isso a importancia de ndo aplicar sempre no mesmo lugar) e ganho de peso.

e contraindicagdo em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco ou aos componentes da férmula. Estou ciente de que
este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou nao possa utiliza-
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 Saude e as Secretarias de Salude a fazerem uso de informacgdes relativas ao meu tratamento, desde
que assegurado o anonimato. () Sim () Nao
O meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):

() insulina analoga de agdo rapida

() insulina andloga de agao prolongada

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:_ / [/




GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

FORMULARIO PARA SOLICITAGAO DE INSULINA ANALOGA NO TRATAMENTO DO DIABETE
MELITO TIPO 1 CONFORME PCDT DO MINISTERIO DA SAUDE

A ser preenchido pelo(a) médico(a) assistente

Nome do(a) paciente: Idade: anos Sexo: O MOF

1. Solicitagdo de: O Insulina analoga de agdo rapida
O Insulina Glargina 100 UI/mL Tubete de 3 mL (pacientes acima de 2 anos)
O Insulina Degludeca 100 UI/mL Caneta de 3 mL (pacientes entre 1 e 2 anos)
Diagndstico de DM1 ha: O ano(s)
Houve tratamento prévio com as insulinas NPH e Regular por pelo menos trés meses? 00 Sim [ Ndo
O acompanhamento médico ou da equipe multidisciplinar é feito no minimo duas vezes ao ano? 0 Sim [ Nao
Paciente efetua monitorizacdo da glicemia capilar no minimo trés vezes ao dia? O Sim [ N&o
Qual das seguintes condigbes clinicas ocorreram nos ultimos seis meses?

ounbhwnN

O Hipoglicemia grave* definida pela necessidade do auxilio de outra pessoa para resolucdo da hipoglicemia.

O Hipoglicemias ndo graves repetidas*, definidas como dois episddios ou mais por semana, caracterizadas por niveis de
glicemia capilar < 54 mg/dL com ou sem sintomas ou < 70 mg/dL com sintomas, tais como tremores, sudorese fria,
palpitagdes e sensacao de desmaio.

O Hipoglicemias noturnas repetidas*, definidas como mais de um episddio por semana.

O Mau controle persistente, comprovado pela analise laboratorial dos Ultimos doze meses de acordo com as metas de
HbA1c estabelecidas no PCDT-MS DM1 (Crianga < 7,5%; Adulto < 7,0% e idoso entre 7,5 e 8,5): necessario apresentar
pelo menos dois exames de HbA1lc nos ultimos doze meses.

0 Nenhuma - nao se aplica

* Necessario apresentar a comprovacgdo da hipoglicemia através de automonitorizacdo glicémica registrada manualmente ou
impressa por periodo minimo de 30 dias ou relatério de atendimento emergencial, exames laboratoriais, registros em softwares e/ou
histdrico de glicemia capilar.

7. Paciente ja esta em tratamento com insulina andloga: OO Sim [ Nao
7.1 Se aresposta for SIM, favor informar:
Qual insulina andloga em uso: [0 Agdo rapida [ Longa acéo;
Qual(is) o(s) critério(s) abaixo o paciente atingiu nos ltimos seis meses?

O Atingiu as metas de HbAlc estabelecidas no PCDT-MS DM1 de acordo com a faixa etaria e sua condigdo individual
(Crianga < 7,5%; Adulto < 7,0% e idoso entre 7,5 e 8,5): Necessario anexar resultado de HbA1c do periodo avaliado

O Redugdo minima de 0,5% no valor da HbA1lc: Necessdrio anexar resultado de HbAlc prévio e do periodo avaliado.

O Melhora dos episodios de hipoglicemia: Necessario comprovar por meio de automonitorizacdo glicémica registrada
manualmente ou impressa por um periodo minimo de 30 dias

O Presenca de condicGes clinicas que possam promover ou contribuir para a glicemia fora das metas, ndo persistentes, por
mais de seis meses: Necessario apresentar a justificativa técnica embasada, comprovada por exames complementares
quando pertinentes.

RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES COMPLEMENTARES NECESSARIOS:

O  Glicemia em jejum (validade 3 meses);

O Hemoglobina glicada (validade 3 meses);

O  Cépia da automonitorizacdo glicémica registrada manualmente ou impressa por um periodo minimo de 30 dias (validade 6
meses).

Assinatura do paciente ou do seu responsavel legal:

Assinatura e carimbo do médico assistente:

Data: / /




Sistema Unico de Satde
=

SUS “ §5§£:e Ministério da Saude
[ |

Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) ﬂ
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

[— 1-Nimero do CNES* 2- Nome do estabelecimento de salde solicitante ]
~ 3-Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente®
L ] kg
~ 4 Nome da M&e do Paciente* ] 6-Altura do_paciente*
. cm
/ _ . s- Quantidade solicitada* RN
7-Medicamento(s) 1°més| 2° més | 3° més [4° més | 5° més| 6° més
1
2
5
6
~ o CID-10* T 10- Diagnostico N
o Anamnese* ~N
N . . . /
(— 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenca?* A
OnNAo  [JSIM. Relatar:
& J
13- Atestado de capacidade* )
A solicitacdo 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 Cédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?
DNAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento "
Nome do responsavel /
14- Nome do médico solicitante® . . .
( ] 17- Assinatura e carimbo do médico* "
[15- Numero do Cartdo Nacional de Satde (CNS) do médico solicitante*J [ 16- Data da solicitacdo* ]
J

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente []Mae do paciente [ JResponsavel (descrito noitem 13)  []Médico solicitante
outro, informar nome: e CPF[ ]

19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
Osranca [JAmarela [ j
(Preta [Jindigena. Informar Etnia:
[JParda [dsem informagao [ ]

[ 21- Nimero do documento do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento®

OcpPF ou [JcNs L

( 22- Correio eletrdnico do paciente

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO



