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Formulario para Alteracao de Medicamentos do elenco do Hospital Sdo José

Proposta de: ( ) Inclusdo ( ) Exclusdo ( ) Substituicdo

1. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome genérico Concentracdo Apresentacdo Nome comercial e

(DCB* ou DCI) n° de registro na ANVISA
Nome comercial:

Registro ANVISA:

1.1 Classificagdo Terapéutica(ATC**):

1.2 Principais indicacoes terapéuticas:

1.3 Contra-indicacOes, precaucoes e/ou toxicidade relacionadas ao uso do medicamento (incluir
referéncias):

1.4 O medicamento consta em algum Protocolo Clinico, Diretriz Terapéutica ou Programa
Governamental?

()Sim () Nao
Se sim, qual?

1.5 As indicacles terapéuticas estdo aprovadas em bula? () Sim ( ) Néo
1.6 O medicamento consta na RENAME*** vigente? ()Sim ( ) Nao
1.7 O medicamento esta disponivel no mercado nacional? ()Sim ( ) Néo
1.8 Existe mais de um fabricante deste medicamento? ()Sim ( ) Nao

Se sim, quais?

1.9 O medicamento esta sob patente: ( ) Néo
() Sim Data da expiracéao:

*A DCB pode ser consultada em: http://portal.anvisa.gov.br/denominacao-comum-brasileira.

** ATC é o sistema de Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (AnatomicalTherapeuticChemical), recomendado pela
Organizagdo Mundial de Saude (OMS); pode ser consultado em https://www.whocc.no/atc ddd index/.

*** A RENAME pode ser acessada em: http://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/rename.

2. ESQUEMA TERAPEUTICO RECOMENDADO

2.1 Dose adulta: usual: maxima: minima:

2.2 Duragdo do tratamento: ( ) Dias ( ) Meses ( ) Anos ( ) Outro. Especificar:

3. PREVISAO DE CONSUMO E CUSTO

3.1 Média de pacientes com a patologia indicada tratados no servigo solicitante: paciente/més

3.2 Média de pacientes que preenchem os critérios de inclusdo para usar o medicamento
solicitado: pacientes/més

3.3 Prevaléncia da doenca na cidade, Estado e/ou pais (anexar estudos epidemioldgicos comprobatorios):



http://portal.anvisa.gov.br/denominacao-comum-brasileira
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
http://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/rename
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3.4 Custo por tratamento:

Custo N° de pacientes a
tratamento/ serem
paciente/més tratados/més

Valor unitario
(R$)*
*Valor da tabela CMED

Impacto
econémico/més

Apresentacao Posologia

3.5 Relacionar os medicamentos disponibilizados no elenco do Hospital S§o José pertencentes
a mesma classe terapéutica:

Medicamentos disponibilizados no elenco do Excluir do
Hospital Sao José elenco atual

Nome genérico Concentracao Apresentacdo Sim Néo

4. ESTUDOS FARMACOLOGICOS E CLINICOS

Listar e anexar referéncias bibliograficas publicadas em periddicos cientificos nacionais e internacionais
gue tenham politica editorial seletiva e arbitrada pelos pares, de melhor nivel de evidéncia disponivel.

5. ESTUDOS FARMACOECONOMICOS

Anexar/Realizar estudos farmacoeconémicos, preferencialmente de custo-efetividade quando comparado
com tratamentos consagrados. Devera apresentar analise critica dos resultados dos estudos.

6. DIRETRIZES E CONSENSOS NACIONAIS E INTERNACIONAIS

Caso haja diretrizes e consensos o solicitante devera informar o nome de cada sociedade de especialistas e
a recomendacédo de utilizacdo/exclusdo do produto com respectivo nivel de evidéncia.

7. PARECERES DE CAMARAS INDEPENDENTES NACIONAIS E INTERNACIONAIS

Consultar os pareceres de cdmaras nacionais e internacionais, e informar em documento anexo o resumo
destes pareceres, ou se o produto néo foi avaliado por estas cdmaras:

Reino Unido (www.nice.org.uk);

Canada (www.cadth.ca);

Nova Zelédndia (www.pharmac.govt.nz);

Brasil (http://conitec.gov.br) e outras.

Observacao: Os textos devem ser entregues apenas em meio digital, preferencialmente pen-drive.

8. EXPERIENCIA CLINICA REALIZADA EM NIVEL NACIONAL
Caso haja experiéncia clinica na Instituicdo solicitante, apresentar os resultados e respectiva publicacédo.

9. ELABORACﬁO DO PROTOCOLO DE CLINICO TRATAMENTO
Elaborar o Protocolo Clinico de Tratamento e anexar a este Formulario.

10. IDENTIFICACAO DA INSTITUICAO E DO SOLICITANTE

Nome do solicitante:

Instituicdo/Setor de atuagao do solicitante:

Categoria profissional do solicitante:

CPF: Registro profissional (NiUmero/UF):

E-mail:

Telefone para contato:



http://www.nice.org.uk/
http://www.cadth.ca/
http://www.pharmac.govt.nz/
http://conitec.gov.br/
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Data: / /

Assinatura e carimbo do solicitante

. 11.USORESTRITODACFT/HS]

O PRODUTO FOI DESCRITO ADEQUADAMENTE?

Nome Genérico (DCB ou DCI) ( )YSim | ( )Nao () Nao informou
Concentracao ( )Sim | ( )Nao () Nao informou
Apresentacao ( )Sim | ( )Nao () Nao informou
Nome comercial ( )Sim ( N&do ( ao informou
Numero de registro na ANVISA ( )ysim | ( Nao ( Nao informou
Classificacdo Terapéutica (ATC) ( )ysim | ( Ndo ( N&do informou
Consta em Protocolo Clinico, Diretriz Terapéutica ou Programa | ( ) Sim ( Nao () Nao informou
Governamental

Indicagdes terapéuticas aprovadas em bula ( )YSim | ( )Nao ( N&do informou
Consta na ultima edigdo da RENAME ( )Sim | ( ) Nao () N@o informou
Disponivel no mercado nacional ( )YSim | ( )Nao ( N&do informou
Existe mais de um fabricante ( )Sim | ( )Nao () Nao informou
Medicamento esta sob patente ( )Sim ( ) Nao ( Nao informou

0S ITENS A SEGUIR FORAM PREENCHIDOS ADEQUADAMENTE?

Principais indicacOes terapéuticas ( )YSim | ( )Nao () Nao informou
Contra-indicagdes, precaucoes, toxicidade ( )Sim | ( )Nao () Nao informou
Contra-indicacOes, precaucoes, toxicidade REFERENCIADOS ( )Sim | ( )Nao () Nao informou
Dose adulta ( )Sim | ( )Nao () Nao informou
Duracdo do tratamento ( )Sim | ( )Nao () Nao informou
Média de pacientes com a doenga ( )YSim | ( )Nao () Nao informou
Média de pacientes que preenchem os critérios para uso ( )Sim ( ) Nao () Nao informou
Prevaléncia da doenca ( )Sim | ( ) Nao () Nado informou
Estudos epidemioldgicos comprobatorios ANEXADOS ( )Sim | ( ) Néo ( ) N&o informou
Custo por tratamento ( )YSim | ( )Nao () Nao informou
Medicamentos disponibilizados no elenco do HSJ ( )Sim ( ) Nao () Nao informou
Estudos farmacoldgicos e clinicos ( )Sim | ( ) Nao () Nado informou
Estudos farmacoldgicos e clinicos ( )Sim | ( ) Néo () N&o informou
REFERENCIADOS/ANEXADQOS

Estudos farmacoeconémicos ( )Sim ( ) Nao () Nao informou

Diretrizes e consensos nacionais e internacionais ( )Sim ( ) Nao () Nao informou
Resumo de pareceres de camaras independentes nacionais e ( )Sim ( ) Nao () Nao informou
internacionais
Experiéncia clinica nacional ( )Sim ( ) Nao () Nao informou

Protocolo Clinico de Tratamento ANEXADO ( )Sim | ( )Nao () Nao informou

A SOLICITACAO ENCONTRA-SE SUFICIENTENTE JUSTIFICADA?

( )Sim ‘ ( ) Nao ‘ () Parcialmente, necessita complementagoes
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PARECER DA CFT/HS)]

Nomes/Assinaturas dos integrantes da CFT:

Joinville, / /




