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ANEXO I: MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E ESCLARECIDO

12 via do paciente 22 via do médico 32 via da farmacia

Os dados abaixo visam orientar e fornecer informag¢des importantes sobre o uso do canabidiol indicado pelo médico e os possiveis
riscos associados.
DECLARACAO DO PACIENTE

B eenteeee ettt e te ettt e e e te e re e sre e e e raeereeeaaeeneenn JRG e , () paciente ou ( ) representante
1€8Al dE et e ; RGas , declaro ter sido informado(a) e estou
ciente sobre os beneficios, riscos, contraindicagGes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de produto de cannabis para
fins medicinais. Os termos médicos me foram explicados e todas as minhas duvidas foram resolvidas pelo médico acima nomeado.
Assim, informo que estou ciente ainda de que este produto somente pode ser utilizado por mim e que é expressamente proibido
doar, repassar, comercializar ou ofertar o produto de Cannabis para um terceiro ou uso préprio indevido. Devo guarda-lo em lugar
seguro, comprometendo-me a devolvé-lo no local de retirada (unidade dispensadora), caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou,
ainda, se o tratamento for interrompido. Fui informado também que a continuidade do tratamento dependera da resposta
terapéutica e seguranga do tratamento. Estou ciente de que devo procurar o servico médico indicado em casos de reagdes e
eventos adversos, pois durante o tratamento podem surgir complicagdes de diferentes naturezas, como efeitos colaterais ainda
nao descritos ou reacgoes alérgicas inesperadas. Fui informado que o canabidiol ainda ndo é registrado como medicagdo, sendo
sua prescri¢cdo indicada na situa¢do de auséncia de resposta de minha doenga as outras medicagdes disponiveis. Também fui
informado que o médico responsavel podera responder as minhas duvidas quando necessario. Sou igualmente sabedor que,
apesar do empenho do meu médico, ndo existe garantia absoluta no resultado desta medicagdo com relagdo a melhora dos
sintomas da minha doenca e podera haver interrupgdo no tratamento em casos que se demonstrem comprometidas a eficacia do
tratamento e a seguranga do paciente.

Data Assinatura do Paciente Assinatura do Representante Legal

A SER PREENCHIDO PELO (A) MEDICO (A)

B, teiiiiiiiiiii i i ettt ettt ettt et ettt e ———————————————————————————————————————————————————————————. registrado(a) no Conselho Regional de Medicina, sob
[ TUT 0 V=T o TSRO sou responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a)
PACTENTE oottt et et eas FESPONSAVEL...viitiiitieitieie et ete et e et et te s esae e s e et e e teebeeteesbeenseeareens

com diagnéstico de (CID e condigdo clinica conforme Nota Técnica SEABEVS 01/2025)...........ccceevveeireeeeeenieeenireeiiveenneens
................................................................................... a quem estou prescrevendo o produto de Cannabis para fins medicinais.
Informei verbalmente ao paciente e/ou responsavel legal sobre os efeitos adversos, contraindicacées e riscos do uso do
medicamento ou produto de Cannabis para fins medicinais; Tenho conhecimento de que os produtos de Cannabis para fins
medicinais sdo novos, com indicagGes terapéuticas restritas, e, para que seja possivel contribuir com o monitoramento do perfil
de seguranca e eficacia dos mesmos, é de fundamental importancia que qualquer evento adverso observado seja notificado no
sistema VigiMed Profissionais de salude ou Servicos de salde https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed/

Ao notificar, estou ciente que contribuo para levantar informacGes sobre os prés e contras quanto ao uso de canabindides para

que, juntos, sociedade médica, cientifica e salde publica, possam apresentar maiores evidéncias sobre quais pacientes poderdo
se beneficiar deste tratamento.Declaro ter informado o paciente que podera haver interrupgdo no tratamento nos casos que se
demonstrem comprometidas a eficacia do tratamento e seguranga do paciente. Declaro ter conhecimento de que os produtos
de cannabis para fins medicinais ndo podem ser utilizados em criangas menores de 2 anos de idade, conforme os folhetos
descritivos dos produtos.

Assinatura e Carimbo do profissional prescritor


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/

