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MINISTERIO DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 27-SEI/2017-CGAFME/DAF/SCTIE/MS

INTERESSADO
Aos Coordenadores Estaduais de Assisténcia Farmacéutica
ASSUNTO
Cadastro Nacional de Usudrios do Medicamento a Base de Talidomida
ANALISE
1. O Ministério da Saude (MS) realiza a distribui¢do da talidomida 100mg aos estados para as indicagdes previstas no Anexo III da

RDC/Anvisa n® 11/2011, atualizada pela RDC/Anvisa n° 50/2015. Este medicamento no Brasil é exclusivamente produzido por laboratdrios
oficiais e, em fungdo dos seus efeitos teratogénicos comprovados, € uma substancia sujeita a controle especial, regulada pela Portaria SVS/MS
n® 344/1998, cuja produgio, prescri¢do e dispensacdo sdo normatizados pela RDC/Anvisa n® 11/2011.

2. Considerando que os gestores estaduais, profissionais de satde, profissionais das Centrais de Abastecimento Farmacéutico e das
Unidades Publicas Dlspensadoras de Talidomida (UPDT) sdo responsaveis pelo cumprimento das exigéncias legais quanto ao armazenamento,
distribuicdo, controle, prescri¢@o, dispensagéo e orientagdes de uso contidas nas normativas supracitadas;

3. Considerando a necessidade de organizagdo do cadastro de usudrios de talidomida, reforcamos as orientagdes anteriormente
encaminhadas por meio da Nota Técnica n° 15/2015/CGAFME/DAF/SCTIE/MS.

4. Cadastro dos Usuarios

4.1. Conforme Art. n° 14 e 15 da RDC/Anvisa n° 11/2011, a Assisténcia Farmacéutica das Secretarias Estaduais de Saude deverao
cadastrar os usudrios do medicamento a base de talidomida e o MS serd responsavel pela criacdo e manutencdo do Cadastro Nacional de
Usuarios do Medicamento a Base de Talidomida.

5. Dados dos Usuarios

5.1. A RDC n° 11/2011 nio indica o elenco de dados que compde o Cadastro Nacional. No entanto, os dados dispostos abaixo s@o
importantes para a caracterizagdo dos usudrios do medicamento, definidos pelos coordenadores da Assisténcia Farmacéutica Estadual e
Programa Estadual de Hanseniase, em 2015:

A. Dados relativos a UPDT

Unidade federativa, municipio, regional de satide, nome da UPDT e seu numero de Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES).

B.  Dados relativos ao Usuario de Talidomida

Nome do usuario, nimero do Cartdo SUS, documento de identificacdo (RG), sexo, data de nascimento, nome da mae, enderego de residéncia e telefone.
C. Dados relativos a Dispensa¢io da Talidomida

Data da dispensacao, quantidade do medicamento dispensado (em comprimidos), nimero do lote, data de validade do medicamento e niimero da Notificagdo
da Receita de Talidomida.

D. Dados relativos ao Tratamento com Talidomida

CID-10, data de inicio do tratamento com talidomida.

E. Dados relativos aos profissionais de satide envolvidos na prescriciio e dispensacio da Talidomida

Nome do médico prescritor, nimero da inscrigdo no Conselho Regional de Medicina, nome do farmacéutico responsavel pela dispensagdo e numero da
inscri¢do no Conselho Regional de Farmacia.

6. Envio dos dados para o Ministério da Saude

6.1. A gestao estadual € responsavel por estabelecer o fluxo de envio dos dados das UPDT para a Assisténcia Farmacéutica das SES e
esta encaminha os mesmos para o0 MS. Como sugestdo, considerando que hé unidades que possuem sistema informatizado e outras ndo, foi
proposto o seguinte fluxo:

6.1.1. UPDT que utilizam o Horus
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Informa quais Consolida os dados
Informa que g UPDT das UPDT
utiliza 0 HORUS Municipio ou credenciadas que Assisténcia cn_ei.:lencmdag e
UPDT para dispensagao i utilizam o HORUS e | utilizam o HORUS
| credenciada e cadastro dos v saide do para dispensagio sl | para dispensacao e
usudrios de ! . Estado ' e cadastro dos s j cadastro dos
talidomida 4 usudrios de usudrios de
talidomida talidomida /
4
6.1.2. UPDT que utilizam sistema informatizado proprio ou ndo possui sistema para registro das dispensacdes e cadastro dos usuarios
[\
Encaminha a \ .
Planilha EXCEL® ou : Caneolidas
= informagdes de
LibreOffice com os Consolida os dispensacio de
UPDT \ pensag
X | dados de dados enviados lidomida e d
credenciada dispensacio de | | talidomida e dos
pensacd 4 pelas UPDT /' usudrios em uma
ta!:ll:om"ida 5 credenciadas . Planilha EXCEL® ou
ca st'ro os LibreOffice
usudrios ’
V
6.2. Considerando o exposto, existem dois tipos de arquivos que serdo encaminhados para o MS:
6.2.3. Oficio com a lista das UPDT do estado que utilizam o sistema Horus para dispensag@o da talidomida e cadastro dos usudrios.
Este documento devera ser assinado pelo gestor estadual.
6.2.4. Planilha em formato x/s., por exemplo Excel® ou LibreOffice®, dos usudrios que foram atendidos em UPDT sem registro
eletronico ou por meio de sistema informatizado proprio para dispensagdo e cadastro de usuario.
Departamento de Assisténcia Cadastro Nacional de Usudrios
~ N N - o —
Farmacéutica (DAF) do Ministério da de Talidomida
Saude (MS)
1. Dispensagdo da
e talidomida 100mg
acontece nas UPDT
i credenciadas
6.3. Os dois arquivos deverdo ser enviados, EXCLUSIVAMENTE, em UNICO e-mail para talidomida.daf(@saude.gov.br, seguindo os
MODELOS propostos no Anexo. Como assunto do e-mail colocar: "Cadastro de Usuarios do Medicamento a Base de Talidomida — Estado xx —
Ano xx".
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7. Cronograma de envio

7.4. O envio dos arquivos pela Assisténcia Farmacéutica devera ocorrer conforme o cronograma abaixo.

Ano de atendimento dos Usuarios Periodo de envio dos dados
2014 02/10/2017 a 06/10/2017
2015 06/11/2017 a 10/11/2017
2016 04/12/2017 a 08/12/2017
2017 05/03/2018 a 09/03/2018

Ano de atendimento dos Usuarios Periodo de envio dos dados
2011 04/06/2018 a 08/06/2018
2012 03/09/2018 a 07/09/2018
2013 03/12/2018 a 07/12/2018
2018 04/03/2019 a 08/03/2019

8. Consideracdes finais

8.5. Por estado, sera aceito somente UNICA planilha com os dados de todos os usudrios, e UNICO oficio com a relagdo de todas as

UPDT que utilizaram o Horus para dispensacao e cadastro dos usudrios, considerando o ano de referéncia.

8.6. E imprescindivel a organizagdo dos dados pela Assisténcia Farmacéutica, considerando os modelos dos documentos
encaminhados em anexo, para viabilizar o Cadastro Nacional.

8.7. Destaca-se que devem ser enviados os dados completos disponiveis atualmente nos sistemas informatizados ou nos registros
manuais, mesmo que ndo contemplem todo o elenco listado acima. Entretanto, conforme orientado em 2015, e em cumprimento a normativa
vigente desde 2011 (RDC n° 11/Anvisa), as UPDT deverdo estar com seus registros adequados, visando atender minimamente ao disposto no
item 5.

8.8. As informagdes dos usuarios constantes na planilha sdo por dispensag@o, ou seja, caso o paciente seja atendido, por exemplo, de
janeiro a dezembro em um determinado ano, seus dados aparecerao doze vezes.

9. Coordenacdo Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos coloca-se a disposi¢do para demais
esclarecimentos.

Atenciosamente,
SORAYA MACHADO DE JESUS

CGAFME/DAF/SCTIE/MS

De acordo,

LORENA BRITO EVANGELISTA
Coordenadora - CGAFME/DAF/SCTIE/MS

SIAPE: 2369530

¢ eil Documento assinado eletronicamente por Lorena Brito Evangelista, Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
2 . @ Estratégicos, em 11/08/2017, as 11:41, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de

assinatura
‘ eletrénica outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

-
3@'! @ Documento assinado eletronicamente por Soraya Machado de Jesus, Bolsista, em 11/08/2017, as 15:19, conforme horario oficial de Brasilia,
‘ :is;li'r‘g:if; com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.
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