Central Estadual de Medicamentos de Alto Custo
CEMAC
Juarez Barbosa

Governo do Estado de Goias
Secretaria de Estado da Saude

— Doenga/Agravo.

v SINDROME INFLAMATORIA MULTISSISTEMICA
PEDIATRICA (SIM-P) associada a COVID-19.

— Codigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):
o B 34.2 — Infec¢do por coronavirus de localizagdo nao especificada.

— Medicamento(s) disponivel(is):
« IMUNOGLOBULINA 5,0 gramas injetavel (por frasco) } para pacientes com idade < 19 anos.

— Regulamentagdo fundamentada para obtencdo do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

o Titulo IV, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidac¢do n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

o Portaria n 766, de 18 de agosto de 2020 — Inclui em carater temporario o uso da Imunoglobulina para
atendimento aos pacientes com Sindrome inflamatéria multissist€émica pediatrica associada a COVID-19.

— Procedimentos e demais informagades:

e Todas as orientagdes quanto a abertura e renovacdo de processos, bem como, dispensacdo de
medicamentos podem ser verificadas no documento intitulado “ORIENTACOES GERAIS” que encontra
no site da CEMAC Juarez Barbosa acessando o link abaixo:

ORIENTACOES GERAIS

RELAGCAO DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO

ATENCAO: Os documentos e exames aqui solicitados deverdo ser encaminhados por meio
eletronico para a CEMAC Juarez Barbosa, sendo o armazenamento dos originais
responsabilidade do Usudrio SUS, exceto prescri¢oes de medicamentos sob controle
especial. A documentagdo original podera ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

A apresentacdo de informacgoes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.

1 — Prescricao médica devidamente preenchida: O medicamento deve ser prescrito pela Denomina¢do Comum
Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n°® 9.787 de 10/02/1999. Todas as prescri¢oes médicas (originais)
devem estar disponiveis no ato da dispensacdo do(s) medicamento(s).

e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da
dispensagdo do(s) medicamento(s).

(Validade maxima de 180 dias corridos a contar da data da emissio)

2 — Relatorio médico, devidamente assinado e carimbado, informando:

o Sinais e Sintomas (febre elevada, hipotensdo, choque, dor abdominal, desidratacdo, manchas pelo corpo);

e se houve comprometimento cardiaco, renal, respiratorio, hematoldégico, neuro, gastrointestinal, sendo
comum dois ou mais comprometimentos.

3 — Relacio do(s) Exame(s) Obrigatorio(s) para inclusao no Programa:
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https://www.saude.go.gov.br/files/cemac/informacoes/Orientacoesgerais.pdf
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v" Observacdes:

- O Laudo Laboratorial deve ser datado e assinado pelo responsavel técnico, conforme a resolugdo RDC n° 302/2005 (ANVISA/MS).
- Posteriormente, OUTROS exames complementares poderdo ser exigidos por esta Unidade de Satide, para que a avaliagdo dessa solicitagdo
seja concluida

3.1 - Exames gerais, para solicitacdo de quaisquer dos medicamentos tratados nessa relacio de documentos:

e Laudo do exame de Proteina C Reativa (Validade maxima de 30 dias);

e Laudo do exame Hemograma (Validade maxima de 30 dias);

e Laudo do exame de Velocidade de Hemossedimentagao (VHS) — (Validade maxima de 30 dias)

e Laudo do exame de comprovagio de infecgdo pelo SARS-COV-2 — (Validade maxima de 60 dias):
1) Laudo do exame de detecgdo do RNA viral - PCR-RT

ou
2) Laudo do exame sorologico de SARS-COV-2 para anti IgG E _anti [gM/IgA

4 — Documentos pessoais do paciente:

Carteira de Identidade ou Certiddo de Nascimento;

CPF;

Comprovante de Endereco com CEP (agua, luz ou telefone);

Cartdo SUS. Caso o usuario ndo possua Cartdo SUS, este cartdo podera ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

5 — Termo de Esclarecimento e Responsabilidade com todos os campos corretamente preenchidos sem emenda
e/ou rasura. Atencdo: esse documento ¢ assinado pelo paciente (ou responsavel legal) e pelo médico. O
reconhecimento da incapacidade do paciente ¢ confirmado mediante a apresentacdo de documentos comprobatorios
(Tutela, Curatela, Interdicdo ou equivalente) ou, ainda, por meio do preenchimento do “campo 13” do LME pelo
médico assistente.

6 — LME (Laudo para Solicitacdo, Avaliacao e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instrugdes de preenchimento e o arquivo do LME, para

preenchimento manual, estdo disponiveis para serem baixados (download) mno sitio eletrénico
http://www.saude.go.gov.br. Seguem abaixo os links para acesso aos documentos:

ORIENTACOES SOBRE O PREENCHIMENTO DA LME
LME

Cabe ainda salientar que o LME tera noventa (90) DIAS DE VALIDADE, a partir de sua data de preenchimento
pelo médico solicitante, para a solicitagdo de medicamentos na Unidade.
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https://www.saude.go.gov.br/files/cemac/informacoes/LMEvigente.pdf
https://www.saude.go.gov.br/files/cemac/informacoes/OrientacoessobrepreenchimentodaLME.pdf
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
IMUNOGLOBULINA HUMANA

Eu, (nome do(a) paciente),

abaixo identificado(a) e firmado(a) OU seu responsavel legal, declaro ter sido informado(a) claramente sobre

todas as indicagdes, contraindicacdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso do medicamento
imunoglobulina humana, indicado para o tratamento da Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica
(SIM-P) associada a COVID-19.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas davidas foram resolvidas pelo

médico (nome do médico

que prescreve).

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

- os efeitos colaterais ja relatados sdo: dor de cabega, calaftrios, febre, reagdes no local de aplicagdo da injegdo, que
incluem dor, coceira e vermelhiddo. Problemas renais também ja foram relatados (aumento de creatinina e ureia no
sangue, seguido de oliguria e antiria, insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, nefropatia tubular proximal e
nefrose osmotica);

- medicamento contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco;

- o risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

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

Autorizo o Ministério da Saude ¢ as Secretarias de Saude a fazer uso de informagdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () Nao

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificac¢@o do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:
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