GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Unico de Saiide
Superintendéncia de Vigilancia em Saiide
Diretoria de Vigilancia Epidemiologica

NOTA TECNICA n° 06 DIVE/SUV/SES/2015

Assunto: Orientacbes sobre a esfera de ag¢do dos
servicos e cadastramento dos usudrios de Talidomida
100 mg.

A Talidomida é uma substancia sujeita a controle especial em func¢do dos seus efeitos
teratogénicos comprovados, regulada pela Portaria MS/SVS n2 344, de 12 de maio de 1998,
cuja producdo, prescricdo e dispensacdo sdo normatizadas pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada da ANVISA - RDC n? 11, de 22 de margo de 2011.

Segundo o artigo n? 11 da RDC n® 11/2011, somente as Unidades Publicas
Dispensadoras de Talidomida - UPDT credenciadas pela Autoridade Sanitdria competente,
inclusive as pertencentes as unidades hospitalares ou equivalentes de assisténcia médica
podem dispensar o medicamento a base de Talidomida.

Neste sentido, a Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica, por meio do setor de
Hanseniase da Geréncia de Agravos - GEVRA orienta sobre as acdes que deverdo ser
adotadas para a solicitacdo do medicamento e o cadastramento dos usuarios de Talidomida
100 mg .

1. ESFERA DE AGAO DOS SERVICOS

Compete:

1.1. A DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA (DIAF)

° Receber, armazenar e distribuir o medicamento Talidomida 100 mg utilizado pelo
programa de hanseniase para as Geréncias Regionais de Saude — GERSA, mediante
autorizacdo do Setor Hanseniase da DIVE por meio da emissdo da guia de remessa (anexo 1)
no qual deve constar quais as Geréncias Regionais de Saude e os municipios que receberao o

medicamento.

1.2. A DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA (DIVS)
° Normatizar o credenciamento e cadastramento das Unidades Publicas Dispensadora

de Talidomida — UPDT, conforme o Art. 11 da RDC n? 11/2011, “as unidades publicas

dispensadoras e os prescritores do medicamento a base de Talidomida devem ser

credenciados e cadastrados, respectivamente, pela autoridade sanitaria competente. § 12 As




unidades publicas dispensadoras, inclusive as pertencentes a unidade hospitalar ou
equivalente de assisténcia médica, devem ser credenciadas por meio do preenchimento do
Formulario para Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras”.

° Encaminhar para o setor de Hanseniase da Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica -

DIVE, a listagem atualizada dos prescritores e UPDT credenciadas.

1.3. A DIRETORIA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA/SETOR HANSENIASE (DIVE)

° Analisar os pedidos de solicitacdo de Talidomida encaminhados pelos municipios via
GERSA para o Setor de Hanseniase/DIVE (anexo 1);

° Conferir o credenciamento da UPDT por meio de planilha encaminhada pela DIVS;

° Conferir o cadastro dos usudrios de Talidomida através da planilha mensal
encaminhada pela GERSA (anexo 2);

. Realizar consolidado semestral da planilha com os dados sobre os usuarios de

Talidomida (anexo 2) para envio a DIAF/SUV/SES/SC.

1.4. A GERENCIA REGIONAL DE SAUDE - GERSA

° Receber o pedido de solicitacdo de Talidomida encaminhado pelos municipios da
sua abrangéncia regional, consolidar e preencher a planilha mensal de pedido de Talidomida
(anexo 1) para ser encaminhada para o Setor Hanseniase/DIVE;

° Conferir e encaminhar mensalmente para o Setor Hanseniase/DIVE através do

correio eletrénico (hanseniase@saude.sc.gov.br) a planilha de monitoramento de usudrio de

Talidomida (anexo 2);

° Retirar a Talidomida no almoxarifado da SES/SC mediante a autorizacdo do Setor
Hanseniase/DIVE;

° Emitir guia de remessa pelo almoxarifado/SES constando o nome dos municipios e a
guantidade de medicamento a ser transportado para a GERSA;

° Armazenar e distribuir a Talidomida para os municipios com UPDT credenciadas;

° Anexar uma copia da guia de remessa recebida pelo almoxarifado/SES junto a

medicacdo a ser distribuida para os municipios com UPDT credenciadas;

1.5. A UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA DE TALIDOMIDA - UPDT
° Solicitar para a GERSA a Talidomida através do pedido mensal de medicamentos;
° Preencher mensalmente a planilha de monitoramento (anexo 2) de usuario da

Talidomida e enviar para a GERSA por correio eletrénico (e-mail da GERSA);


mailto:hanseniase@saude.sc.gov.br

° Receber, conferir e armazenar a Talidomida enviada pela GERSA por meio da cépia da
guia de remessa recebida no almoxarifado da SES/SC;

° Observar que a Talidomida somente poderd ser prescrita por médicos cadastrados
junto a autoridade sanitdria competente por meio de Notificacdo da Receita de Talidomida
acompanhada do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento, RDC n?. 11 de margo de 2011;
° Verificar que o medicamento a base de Talidomida somente poderd ser dispensado
por farmacéutico (a) e mediante a apresentacdo e retencdo dos documentos citados no
artigo 20 da RDC n2. 11 de margo de 2011;

° Garantir que os responsaveis técnicos pelas UPDT irdo escriturar toda a

movimentagao do estoque nos livros fisicos ou informatizados conforme RDC n2. 11 de

margo de 2011;
° Dispensar a Talidomida aos usuarios cuja prescricao atenda a RDC n° 11 de margo de
2011.

Nota: A dispensacgao da Talidomida, entendido como ato de fornecimento do medicamento
ao paciente, s6 devera ser efetuada pelo(a) farmacéutico(a) nas UPDT cadastradas e
credenciadas, conforme disposto no artigo n? 30 da RDC n? 11/2011. A GERSA e o Programa
Municipal de Hanseniase sé podem dispensar o referido medicamento se forem cadastradas
e credenciadas como UPDT, além de possuir farmacéutico responsavel. Caso contrario, a
medicacdo devera ser transferida para as UPDT cadastradas e credenciadas mais proximas
da unidade de saude onde o usudrio realiza o tratamento e ou acompanhamento de
Hanseniase;

O cadastro da UPDT deve ser renovado anualmente junto a autoridade sanitdria

competente.

2. CADASTRO DOS USUARIOS DE TALIDOMIDA
Para as UPDT que ndo utilizam sistema eletronico, as dispensacdes e cadastro de

usuarios deverdo ser registrados de forma manual.

DADOS QUE COMPOEM O CADASTRO DE USUARIOS DE TALIDOMIDA
A RDC n211/2011 ndo indica o elenco de dados que compde o Cadastro de Usuarios
de Talidomida. No entanto, foi consenso que os dados dispostos abaixo sdo importantes

para a caracterizacdo dos usuarios do medicamento:




1. Dados relativos a UPDT

Unidade Federativa, Municipio, Regional de Saude, Nome da Unidade Publica

Dispensadora de Talidomida e seu Numero de Cadastro Nacional de Estabelecimento

de Saude (CNES)

2.Dados relativos ao Usuario de Talidomida

Nome do Usuario, Numero do Cartdo SUS, Documento de Identificacdo (RG), Sexo, Data

de Nascimento, Nome da Mae, Endereco de Residéncia e telefone;

3.Dados relativos a Dispensagao da Talidomida

Data da Dispensacdo, Quantidade do Medicamento Dispensado (em comprimidos),

Numero do Lote e Validade do Medicamento e Numero da Notificacdo da Receita de

Talidomida;

4. Dados relativos ao Tratamento com Talidomida

CID-10, Data de Inicio do Tratamento com Talidomida;

5.Dados relativos aos profissionais de saude envolvidos na prescricao e dispensac¢ao
da Talidomida

Nome do Médico Prescritor, NUmero da inscricdio no Conselho Regional de Medicina,

Nome do Farmacéutico Responsavel pela dispensacdo e Numero da inscricdo no

Conselho Regional de Farmacia.

Para esclarecimentos adicionais, entrar em contato com o setor de hanseniase da

GEVRA pelos telefone (48) 3664-7450, 3664-7451 ou e-mail: hanseniase@saude.sc.gov.br.

Floriandpolis, 01 de outubro de 2015.

Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica
DIVE/SUV/SES/SC



ANEXO 1

GOVERMO DE SANTR GATARINA

Secretaria de Estado da Samde

Sistema Unico de Saiide
Superintendéncia deVivilincia em Saide
Diretoria de Viviléncia Epidemiolovica

PEDIDO DE TALIDOMIDA 100MG DA HANSENIASE

Geréncia Regional de Saude/GERSA:

_ Quantidade solicitada em cépsula
MUNICIPIO (Talidomida 100mg)

Quantitativo total GERSA




ANEXO 2

PLANILHA PARA MONITORAMENTO DOS USUARIOS DE TALIDOMIDA 100 MG

GERENCIA REGIONAL DE SAUDE:
MUNICIPIO:
Data:. / |

TECNICO:

DOCUMENTO NUMERO DA DATA INiCIO DO NOME
UNIDADE " NOME DO NUMERO DE DATA DE DATADA (QUANTIDADE DATADE | NOTIFICAGAO TRATAMENTO |NOME MEDICO(A) | NUMERO | FARMACEUTICO(A) INUMERO
MUNICIPIO REGIONAL DE SAUDE NOME UPDT CNES < % = | SEXO NOME DA MAE ENDEREGO DE RESIDENCIA TELEFONE LOTE CID-10
FEDERATIVA USUARIO CARTAO SUS | IDENTIFICACAO NASCIMENTO ¢ DISPENSAGAO | DISPENSADA VALIDADE| DA RECEITA DE com PRESCRITOR(A) CRM  [RESPONSAVELPELA| CRF
(RG) TALIDOMIDA TALIDOMIDA DISPENSACAO
BA SALVADOR | GERENCIA REGIONAL SALVADOR | | UNIDADE PELOURINHO |7222222| JOSE TAVARES | 898653201263000 296258 M 12/12/1970 | MARIA TAVARES | RUA DAS GRAGAS, 13, CENTRO, SALVADOR | (61) 8388-8388| 23/8/2014 30 13089652| 30/6/2017 2365 A30 23/8/2014 | FRANCISCONETO | 3660 | APARECIDA VIEIRA | 6630
BA SALVADOR | GERENCIA REGIONAL SALVADOR | | UNIDADE PELOURINHO |7222222| JOSE TAVARES | 898653201263000 296258 M 12/12/1970 | MARIA TAVARES | RUA DAS GRAGAS, 13, CENTRO, SALVADOR | (61) 8388-8888| 20/9/2014 30 13089652| 30/6/2017 2569 A30 23/8/2014 | FRANCISCONETO | 3660 | APARECIDA VIEIRA | 6630
BA SALVADOR | GERENCIA REGIONAL SALVADOR | | UNIDADE PELOURINHO |7222222| JOSE TAVARES | 898653201263000 296258 M 12/12/1970 | MARIA TAVARES | RUA DAS GRAGAS, 13, CENTRO, SALVADOR | (61) 8888-8888| 25/10/2014 60 13089652| 30/6/2017 2786 A30 23/8/2014 | FRANCISCONETO | 3660 | APARECIDA VIEIRA | 6630
BA SALVADOR | GERENCIA REGIONAL SALVADOR | | UNIDADE PELOURINHO |7222222| RENATA ALVES | 198355555288000 865971 F 12/12/1978 GECYALVES | RUA DAS FLORES, 325, CENTRO, SALVADOR | (61) 8888-0000| 18/7/2014 30 13089652| 30/6/2017 2489 A30 10/6/2014 JOANA ASSIS 2455 | APARECIDA VIEIRA | 6630
BA SALVADOR | GERENCIA REGIONAL SALVADOR | | UNIDADE PELOURINHO |7222222| RENATA ALVES | 198355555288000 865971 F 12/12/1978 GECYALVES | RUA DAS FLORES, 325, CENTRO, SALVADOR | (61) 8888-0000| 23/8/2014 30 13089652| 30/6/2017 2566 A30 10/6/2014 JOANA ASSIS 2455 | APARECIDA VIEIRA | 6630
BA SALVADOR | GERENCIA REGIONAL SALVADOR | |UNIDADE PELOURINHO (7222222 SARASILVA |209999991263777 557963 F 2/2/1951 LUCIA SILVA RUA DA LADEIRA, 89, CENTRO, SALVADOR | (61) 8888-1111| 30/11/2014 90 13089652| 30/6/2017 2488 A30 30/11/2014 JOANA ASSIS 2455 | APARECIDA VIEIRA | 6630




