GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 01/2022/DVVSP/CVIS/DAV/SESA

ORIENTACOES RELACIONADAS AO CONTROLE DA SUBSTANCIA TALIDOMIDA E DO
MEDICAMENTO QUE A CONTENHA.

1) INFORMAQOES GERAIS

v'Qualquer atividade a ser desenvolvida com a substancia ou medicamento que contenha
Talidomida, s6 pode ser realizada apds a devida Autorizagdo Especial (AE) concedida pela
Anvisa.

v'As unidades publicas para dispensar medicamentos a base de Talidomida estdo
dispensadas da obtencéo de AE.

v'Somente podem dispensar medicamento a base de Talidomida as unidades publicas
credenciadas.

v E proibida a comercializagio do medicamento a base de Talidomida.

v E proibida a manipulag&o da substancia Talidomida e do medicamento em farmacias.

v'A fabricacdo do medicamento a base de Talidomida somente pode ser efetuada por

laborat6rios oficiais, mediante programacao do Ministério da Saude.

2) CADASTRAMENTO E CREDENCIAMENTO

A Vigilancia Sanitaria é responsavel pelo cadastramento dos médicos prescritores e pelo

credenciamento das Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida (UPDT), ficando a critério

da Regional de Salde se esse cadastro sera realizado pela Visa do Municipio OU pela Visa da
Regional. Salientamos que o credenciamento das UPDTs e o cadastramento dos médicos

prescritores devem ser realizados pela mesma Visa responsavel, ou seja, ndo podera a Visa da

Regional credenciar as UPDTs e a Visa Municipal cadastrar os prescritores, por exemplo.

2.1) Cadastro de Médico Prescritor

Para 0 cadastro, o médico prescritor deve comparecer pessoalmente na Visa responsavel e apresentar os

: segumtes documentos:

Formulario para cadastramento dos prescritores de Talidomida, conforme Anexo Il da RDC n.° 11/2011.
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Original e cépia do registro no Conselho Regional de Medicina do Parana.

Sugere-se também que seja preenchida ficha de autégrafos, com pelo menos 3 (trés) autografos.

Cabe a Visa responsavel pelo cadastro manter controle da documentacdo dos médicos
prescritores e proceder a atualizacdo sempre que achar necesséario, conforme seu processo

interno.

2.2) Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida (UPDT)

As UPDTs, inclusive as pertencentes a unidade hospitalar ou equivalente de assisténcia
médica, para poderem dispensar o medicamento Talidomida, devem obrigatoriamente ser
credenciadas pela Vigilancia Sanitaria. Fica a critério da Regional de Saude se esse
credenciamento sera realizado pela Visa do Municipio ou pela Visa da Regional.

Para o credenciamento, a UPDT deve ser avaliada pela Visa responsavel quanto ao
disposto na RDC n.° 11/2011, RDC n.° 44/2009, Portaria n.° 344/1998 e demais legislacdes
vigentes ou outras que vierem a substitui-las, minimamente, quanto a presenca de farmacéutico
responsavel pelo recebimento, conferéncia, guarda, escrituracao e dispensac¢do do medicamento
Talidomida, espaco fisico seguro de armazenamento, armario de acesso restrito, livro de registro
para escrituracdo, local para orientacdo do paciente durante a dispensacdo, e demais requisitos

gue a Visa julgar necessarios.

'AUPDTdeveapresentarparaocredenmamento ............................................................................................. '
Formulario para credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras, conforme Anexo | da RDC n.°
t11/2011; -
ata de constituicdo ou outro documento instituindo a UPDT, se existente;

documento comprobatério de vinculo empregaticio / lotagdo do farmacéutico com a UPDT;

Certiddo de Regularidade do CRF-PR vigente; e

Licenga sanitaria atualizada. No caso dos estabelecimentos publicos, conforme art. 10 da Lei n.°
§6.437/1977, a Licenca Sanitaria ndo é obrigatoria, contudo deve atender os requisitos referentes as Boas

Praticas de Dispensacgdo e Armazenamento.
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O Formulario do Anexo | exige o humero de credenciamento da unidade dispensadora. A

Visa responsavel deve atribuir uma numeracdo sequencial, seguida da informacdo da

regional/municipio ao qual a UPDT pertence.
Exemplo 1: Credenciamentos pela Visa da 82RS: 001/08RS, 002/08RS e assim sucessivamente.

Exemplo 2: Credenciamentos pela Visa do municipio de Londrina: 001/Londrina, 002/Londrina e

assim sucessivamente.

O n.° de credenciamento de uma UPDT deve ser sempre o mesmo. Caso ocorra o

credenciamento de uma nova UPDT, este deve seguir a sequéncia numérica ja existente. Caso
uma UPDT deixe de dispensar o medicamento, o n.° de seu credenciamento deve ser
inativado/desabilitado e ndo pode ser reutilizado para outra unidade, somente pode ser reativado

caso a mesma unidade retorne a dispensar.

Para a renovacao anual ou atualizacdo dos dados da UPDT, sugerimos:

- Preenchimento de novo Formulario do Anexo I;

- Apresentacédo da Liceng¢a Sanitéria atualizada (quando couber); e

- No caso de mudanca de responséavel técnico, os documentos referentes ao novo profissional.

- Tratando-se de renovacdo e caso a UPDT ndo cumpra mais os requisitos, deve ser marcado SIM na

opcao "Descredenciamento”.

Observacdo: O FormSUS foi desativado por tempo indeterminado, sendo que cadastro das
UPDT'’s registrados no FormSUS estao indisponiveis, devendo a Visa manter o cadastro somente

em meio fisico e/ou informatizado/digitalizado.

3) INDICACAO E PRESCRICAO DE TALIDOMIDA

A prescricdo de medicamentos a base de Talidomida pode ser realizada somente por

médicos inscritos no CRM, por meio de:
v Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC n.° 11/2011), em duas vias.

v Termo de Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo V-A ou Anexo V-B da RDC n.°
11/2011), em 3 vias.

DIRETORIA DE ATENCAO E VIGILANCIA EM SAUDE — DAV
COORDENADORIA DE VIGILANCIA SANITARIA — CEVS
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS - DVVSP
Rua Piquiri, 170 — Rebougas — 80.230-140 — Curitiba — Parana — Brasil — Fone: (41) 3330-4543
www.saude.pr.gov.br - dvwvsp@sesa.pr.gov.br

TECNICA - TE 001/2022. Assinatura Avancada realizada por: Jaqueline Shinnae de Justi em 07/03/2022 14:31, Maria Goretti David Lopes em 09/03/2022 10:05. Inserido
ao documento 287.337 por: Camila Rozisca em: 07/03/2022 14:25. Documento assinado nos termos do Art. 38 do Decreto Estadual n? 7304/2021. A autenticidade deste
documento pode ser validada no endereco: https://www.eprotocolo.pr.gov.br/spiweb/validarAssinatura com o cédigo: 15da3a5985a71fc811932b0f23450fc6.



http://www.saude.pr.gov.br/

=

PARANA U

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

A quantidade de medicamento por prescricdo, em cada Notificacdo ndo podera ser

superior a necessidade para o tratamento de 30 dias.

Teréa validade de 20 dias contados a partir da data de sua emiss@o e somente dentro da

unidade federativa onde foi emitida.

3.1) Indicacdes ja autorizadas:

Os medicamentos a base de Talidomida podem ser prescritos para as seguintes
indicagbes (RDC n.° 50/2015 que atualizou a RDC n.° 24/2012 e alterou RDC n.° 11/2011):

'H'é'r'l's"é'r;fé{é'é"'fé'éliaa'ﬁéﬁé'é'ﬁ]gé{'t'|'|6'6"é'r]ié"rﬁ'ei'ﬁaagégaﬂ'ﬁﬁa'fl ...................................... ,. ........... O .
'b'é'ﬁ}&i'D"é"[jfé'e"ra's"aﬁafa'é"{ciiaﬁéﬁ?:'é'&ﬁ ‘pacientes portadores de HIV/AIDS sts """""
Doengascromcodegeneranvas .................................................................................. ,. ............................. H

5 Lapus Eritematoso Sistémico M 32

Lapus Eritematoso Discoide L 93.0

Lapus Eritematoso Cutaneo Subagudo L93.1

Doenga Enxerto Contra Hospedeiro T 86.0
M|e|0mamu|t|p|0 ......................................................................................................... ,. ......... C900 .......... :
'é}'ﬁa'ra'r}%'é'i\'/l'ié'|6'é|i's'5|'é{sli&'é[ (SMD): em pacientes refratarios a eritropoetina rrm——— :

5 Anemia refrataria sem sideroblastos em anel; D46.0

Anemia refrataria com sideroblastos em anel; e D46.1

Anemia refrataria ndo especificada. D46.4

3.2) Outras indica¢des: Autorizagcdo Excepcional

Para indicacdes ndo contempladas no Anexo Ill da RDC n.° 11/2011, deve ser solicitada

autorizacao prévia da Anvisa, conforme disposto no Art. 28.

Para pedidos de concesséo inicial devem ser apresentados:

5 - Relatdrio de Justificativa de uso do Medicamento a Base de Talidomida, devidamente preenchido pelo :
médico prescritor (Anexo VII); '
- Copia da Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI); e

- Copia da literatura que comprove a eficacia e seguranca, por meio de estudos publicados em revistas

! indexadas.
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As Autorizacdes Excepcionais de Talidomida sdo validas para no maximo 3 meses, e devem ser renovadas :

periodicamente. Para a continuidade do tratamento devem ser apresentados:

- Relatério de Evolugéo do Caso (Anexo VIII); e

- Cépia da Notificagcdo de Receita de Talidomida atualizada (Anexo VI).

A organizacdo do procedimento/processo de solicitacdo desta autorizacdo deve ser
realizada pela UPDT que recebeu a documentacdo do paciente ou do médico prescritor. Os
documentos devem ser analisados pelo farmacéutico da UPDT com relacdo ao correto

preenchimento.

Realizada a conferéncia, os documentos devem ser digitalizados e encaminhados para a

Visa da Regional de Saude OU para Visa Municipal, conforme definido pela Regional.

A Visa responsavel deve encaminhar a documentagédo diretamente a Anvisa, para o e-
mail: med.controlados@anvisa.gov.br. No campo assunto deve ser informado: “AUTORIZACAO
EXCEPCIONAL — PACIENTE FULANO DE TAL — VISA PARANA’. Deve ser solicitada

comprovacao de recebimento do e-mail para a Anvisa.

Ap6s andlise e aprovacdo, a Anvisa emitira a Autorizacdo para Dispensacao de
Talidomida através do sistema SEI (Sistema Eletronico de Informagdes) e encaminhara por e-malil
a Visa solicitante. A Visa informa a UPDT e esta informa ao paciente e/ou médico prescritor. Esta
autorizacao é assinada digitalmente e possui um cddigo de barras e codigos alfanuméricos de
verificacdo para garantir a sua autenticidade (cédigo verificador e codigo CRC), que pode ser

verificada no endereco: https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade.

Os documentos para a continuidade do tratamento (3 meses), também devem ser
encaminhados seguindo o mesmo fluxo: Médico/paciente — UPDT — Visa responsavel — Anvisa,

gue emite nova autorizacao.

Informacgdes adicionas disponiveis em: http://talidomida-

anvisa.blogspot.com/2020/05/esclarecimento-sobre-o-oficio-circular.html

3.3) Notificac&o de Receita- NR de Talidomida

O bloco de NR de Talidomida é impresso exclusivamente pela Sesa e distribuido

gratuitamente pela Visa responsavel aos médicos devidamente cadastrados.
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As NR de Talidomida ndo podem ser impressas pelo médico prescritor e nem liberadas

para instituicoes hospitalares ou congéneres, odontdlogos ou médicos veterinarios.

Para solicitar os blocos de NR de Talidomida, o médico prescritor deve comparecer pessoalmente na Visa

responsavel e apresentar os seguintes documentos:
- Formulario de solicitagdo contendo dados do prescritor: nome, endereco completo, assinatura para§
conferéncia com a ficha de autdgrafos do cadastramento, conforme modelo interno da Visa. :
- Copia da carteira do conselho de classe.

- Demais documentos que se fizerem necessarios poderdo ser solicitados pela Visa.

- Carimbo com dados do médico prescritor

Obs.: Em caso de entrega de talonarios para terceiros, propomos que seja solicitado, no minimo,
autorizacdo elaborada, assinada e carimbada pelo profissional requerente, em papel timbrado com os

dados do portador, bem como documento de identificacdo do portador.

A Visa deve organizar um sistema de controle de distribuicdo dos blocos de NR de

Talidomida que pode ser em forma de livro manuscrito ou informatizado.

No ato da entrega do talonario, a autoridade sanitaria responsavel devera apor o carimbo
do prescritor no campo “Identificacdo do Emitente”, em todas as folhas do talonario.

3.4) Termo de Responsabilidade/Esclarecimento:

O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento existe para duas situagdes:

- Para mulheres com mais de 55 anos de idade ou homens de qualquer idade (Anexo V-A).
- Para pacientes do sexo feminino, menores de 55 anos de idade (Anexo V-B).

O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento pode ser impresso pelo prescritor em
grafica ou diretamente da Internet, devendo ser preenchido e assinado pelo prescritor e pelo

paciente em 3 vias, devendo a primeira via permanecer no prontuario do paciente, a segunda via

deve ser arquivada na UPDT e a terceira via deve ser mantida com o paciente.

4) USO INDEVIDO DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Se houver uso indevido do medicamento a base de Talidomida por parte do profissional

prescritor, a Visa responsavel deve instaurar processo  administrativo para
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verificacdo/comprovacao do fato, suspender o fornecimento do talonéario se for o caso e informar o

fato ao 6rgao de classe e demais autoridades competentes que couber.

Se ficar comprovado, pela Visa responsavel, o uso indevido por parte do prescritor,
solicitamos que esta informacdo seja repassada para a Visa Estadual a fim de divulgar a
irregularidade do profissional e cercear o fornecimento de taldes para o referido profissional por

parte de outro municipio ou Regional de Saude.

5) DISPENSACAO

A dispensacdo do medicamento Talidomida somente poderd ser realizada por

farmacéutico, mediante apresentacdo da NR de Talidomida e do Termo de

Responsabilidade/Esclarecimento devidamente preenchidos e legiveis.

A primeira via da NR de Talidomida deve ser carimbada como comprovante da
dispensacado do medicamento, e a segunda via ficara retida pela UPDT.

N&o é permitido o fracionamento do medicamento a base de Talidomida.

6) ESCRITURACAO

As unidades publicas dispensadoras devem possuir Livro de Registro para Movimentacao

do Medicamento a Base de Talidomida conforme disposto no Anexo X.

O livro deve possuir termo de abertura e encerramento lavrados pela autoridade sanitaria
regional ou municipal, qual for mais acessivel, conforme estabelecido na Portaria SVS n.°
344/1998 e Portaria n.° 06/1999 ou outra que vier a substitui-las com abertura e encerramento na
Visa.

O Livro de Registro, as NR, os Termos de Responsabilidade/Esclarecimento e demais
documentos comprobatérios da movimentacdo de estoque do medicamento devem ser arquivados
no estabelecimento pelo prazo de 10 anos, findo os quais poderéo ser destruidos.

O Livro de Registro pode ser elaborado em sistema informatizado desde que este tenha
sido previamente avaliado e aprovado pela Visa responséavel, contenha todos os campos exigidos

no Anexo X e tenha capacidade de armazenar os dados pelo prazo exigido.

7) BALANCO
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O Mapa Trimestral Consolidado - MTC (Anexo Xl) deve ser encaminhado trimestralmente

para a Visa responsavel, até o dia 15 dos meses de abril, julho, outubro e janeiro de cada ano, em
duas vias. Apés o visto da Visa, uma via do MTC fica retida com a Visa e a outra via fica com a
UPDT.

O MTC devera ser arquivado pelo periodo de 2 anos pela UPDT.

A Visa responsavel que recebeu e carimbou o MTC, deve encaminha-lo digitalizado para

a Anvisa, para o e-mail: med.controlados@anvisa.gov.br.

A UPDT deve ser orientada a sempre entregar o MTC para uma Unica Visa, hdo sendo

permitido que a cada trimestre o MTC seja entregue em Visas diferentes (municipal ou regional).

8) DEVOLUGAO DO MEDICAMENTO TALIDOMIDA

Quando o uso do medicamento a base de Talidomida for interrompido por qualquer
motivo, ou este esteja vencido, violado, avariado ou apresente qualquer condicdo que impeca o
seu uso, 0 paciente ou seu responsavel deve ser orientado a devolvé-lo para a UPDT onde o
medicamento foi dispensado. Se o paciente estiver impossibilitado de devolvé-lo a UPDT onde o
adquiriu cabera a Visa responséavel receber a devolugcao do medicamento.

O medicamento a base de Talidomida devolvido, ndo podera, sob nenhuma hipétese, ser
utilizado ou dispensado a outro paciente.

As devolugbes devem ser documentadas conforme Registro de Devolucdo de Talidomida

(Anexo XII) e deve ser encaminhada para a Visa a cada 15 dias.

De acordo com a Resolugdo RDC n.° 11/2011, Art. 54 83° e 5°, a responsabilidade da
guarda do medicamento devolvido é da Visa. Sugere-se que seja acordado com a UPDT, que ja
deve possuir espaco apropriado para a guarda de medicamentos a serem descartados conforme
legislacdo vigente, que realize a guarda destes medicamentos até que seja providenciado o
descarte. O local deve ser devidamente identificado, conforme o disposto no Art. 43 desta

Resolucéo, e com a identificacao: "Medicamento devolvido. Proibida nova dispensacéo.”

Quando se tratar de devolucao por desvio da qualidade, deve ser preenchido o Registro

de Devolucéo de Talidomida por Desvio de Qualidade (Anexo XlIl) em 2 vias. A 12 via, junto com o

medicamento, deve ser encaminhada pela UPDT ao CEMEPAR que encaminhara ao laboratério
fabricante. A 22 via deve ficar retida na UPDT.
A devolucdo de medicamentos a base de Talidomida deve ocorrer somente na unidade
publica dispensadora que dispensou 0 medicamento.
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9) DESCARTE DO MEDICAMENTO TALIDOMIDA

O descarte do medicamento a base de Talidomida deve ser realizado exclusivamente por

incineracdo e apds aprovacao e emissdo de termo de incineracao pela Visa responsavel.

Curitiba, 07 de margo de 2022.

Elaborado por:
Maria Carolina Rodrigues de Paula / Farmacéutica / Diviséo de Vigilancia Sanitaria de Produtos.

Camila Rozisca Nassar / Farmacéutica / Divisao de Vigilancia Sanitaria de Produtos.
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