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Socrotats de Extalo da Sadude > Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
+ Para mais informacbes a respeito do componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Clique aqui)
Concursos e Selegoes >
 Talidomida (g
v Programa de Prevencao da Infecgdo causada pelo Virus Sincicial Respiratorio

Conselhos, Comisstes e Comités >
v Informes
Controle, Avaliagdo e Auditoria >

Educagio na Saiide > v Web Service
Gestor Municipal >

Informagoes em Salde
Licitagbes e Compra Direta

:
http://portalses.saude.sc.gov.br/index.php?op

tion=com_content&view=article&id=443&Item

id=210/
Prestacao de Contas >
Programacao Pactuada Integrada >
Projetos Especiais >

Projetos e Obras - Orientagoes
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Cadastramento e Credenciamento ”

Telessaude
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» As Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida (UPDTSs) e, os prescritores
(Anexo Il) devem ser credenciados e cadastrados pela autoridade sanitaria
competente (RDC n211/2011);

» O credenciamento das UPDTs (Anexol) possui validade de 1 (um) ano;

» VISA Municipal, Regional e/ou Estadual realiza mediante inspecdo sanitaria e,
deve ter pelo menos um farmacéutico na equipe (Oficio Circular n2006/16);

» Geréncia de Inspecdo e Monitoramento de Servicos de Saude (GEIMS/DIVS)
Solicitagdo de Inspeg¢do: geims@saude.sc.gov.br

Envio do documento de credenciamento(Anexo |):
talidomida-divs@saude.sc.gov.br

» A vigilancia Sanitaria Estadual é responsavel por divulgar a lista das unidades
credenciadas no Estado de Santa Catarina, no site:
http://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/joomlaorg/2013-08-13-

20-53-09/category/267
=
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Cadastro de Usuarios de Talidomida

=Ic!esss,av.'xde

anta Catarina

. ~ | DOCUMENTO DE
UNIDADE p - NOME DO NUMERO CARTAO -
FEDERATIVA MUNICIPIO EGIONAL DESAUD| NOME UPDT CNES AT - IDENT(I;g:)A(;AO SEXO
NUMERO DA
DATA DE ~ ENDERECO DE DATA DA DATA DE NOTIFICACAO
NASCIMENTO NOMEDA MAE RESIDENCIA TELEFONE DISPENSACAO NTIDADE DISPENS, LOTE VALIDADE DA RECEITA DE
TALIDOMIDA
NOME
DATA INiCIO DO FARMACEUTICO(
TRATAMENTO |NOME MEDICO(A) . A) .
cib-10 com PRESCRITOR(A) NUMERO CRM RESPONSAVEL NUMERO CRF Sy
TALIDOMIDA PELA g

DISPENSAGCAO
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FLUXO DE ENVIO DOS DADOS (NT ne 27
DAF/MS)

» Dispensacao da Talidomida 100 mg acontece na UPDT
credenciada;

» Dados sobre a dispensacdo sdo repassados para Municipios e
Regionais de Saude;

» Assisténcia Farmacéutica/SES consolida os dados e envia para o
DAF/MS;

» DAF/MS é responsavel pela manutencao do Cadastro Nacional de
Usuarios de Talidomida.
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Cadastro de Usuariosde &
Talidomida

> Hanseniase: semestral
» HIV/Aids: trimestral

» Lupus, Mieloma Multiplo(MM), Doenca Enxerto Contra
Hospedeiro (DECH), Sindrome Mielodisplasica (SMD), CIDs nao
contemplados.

* Relatdrio emitido pelo SISMEDEX, enviado as unidades
trimestralmente para correcao das informacoes.

T e

GOVERNO

SUV  DEsantA
Superintendéncia de CATARINA
Vigilancia em Saide Secretaria de Estado da Saide

Forum de discussao |



« o ~ . 3
Solicitagao Talidomida e

= Solicitacdo para indicagbes = = e o e .
. . = = Solicitacdo para indicagées ;
= previstas naRDCn?11/2011 . . ~ : .
- = =« hao previstas nesta RDC =
= (atualizada pela RDC n°50/2015)- - -
-llllllllllllllllllllllllllll. ‘llllllllllllllllllllllllll.
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Indicacoes previstas na RDC/ANVISA n211/2011 n@
Teless audp

(Atualizada pela RDC/ANVISA n250/2015) ==

Doencas CID
Hanseniase: Reacdao Hansénica tipo Eritema Nodoso ou tipo Il A 30
DST/Aids: Ulceras Aftoides idiopaticas em pacientes portadores de HIV/Aids B 23.8

Doencas Cronico degenerativas:

Lupus Eritematoso sistémico M 32
LUpus Eritematoso discoide L 93.0
Lupus Eritematoso cutaneo subagudo L93.1
Doenca Enxerto contra Hospedeiro T86.0
Mieloma Multiplo C90.0
Sindrome Mielodisplasica(SIM): em pacientes refratarios a eritropoetina
Anemia refrataria sem sideroblastos em anel; D 46.0
Anemia refrataria com sideroblastos em anel; e D 46.1
Anemia refrataria nao especificada D46.4

>
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Solicitacao para Hanseniase: Reacao :
Hansénica Tipo Eritema Nodoso ou tipo  Telessaide
11(CID A 30)

» GERSA: envia pedido de Talidomida consolidado até dia 18 de
cada més para o endereco eletronico:

estrategicosgevra@saude.sc.gov.br

» GEVRA/DIVE encaminha a liberacdo dos pedidos até dia 23 de
cada més para DIAF;

» DIAF gera as guias até o final do més e encaminha para o
almoxarifado LogFarma conforme cronograma da logistica de

distribuicao.
! D|VE SuV g
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GUVEEND Ut SANIA GATAKINA
secreiaria de Fstago da Sande

Sistema Umico e Saiue

superiniendéncia te Vigilincia em Saude

Direteria de igildncia Fpigemisloyica

Gerencia e Visilancia ge_Agraves Iniecciosos, Emersentes e Ambieniais

PROGRAMA ESTADUAL DE CONTROLE DA HANSENIASE
SOLICITAGAO DE TALIDOMIDA 100 MG
Gerencia Regional de Saiude (GERSA):

N° NOTIFICAGAO
MUNICIPIO UPDT* NOME DO USUARIO DARECEITADE | C|D-10 | POSOLOGIA

TALIDOMIDA

Nota: *Conferir no site abaixo a validade do credenciamento: http:/www.vigilanciasanitaria sc.gov.br/index php/joomlaorg/2013-08-13-20-53-
09/category/270-upd

Hanseniase: CID A 30/Reagdo tipo 2 ou Eritema Nodoso Hansénico (ENH). |
Dose 100 a 400 mg/dia conforme a gravidade do caso. (Portaria n2149/2016)

>
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Solicitagdo para pacientes HIV/Aids com ulceras &
aftoides idiopaticas Telessaide

Anexos Obrigatdrios

Notificacao de Receita

Termo de
Responsabilidade/
Esclarecimento
Anexos V-A ou V-B

de Talidomida
Anexo VI

Escanear os
documentos — | logisticademedicamentos@saude.sc.gov.br

em um unico anexo

A Talidomida nao devera ser solicitada pelo SICLOM e nao havera estoque estratégico nas UDM.
Apos a anadlise dos documentos, a DIAF libera a distribuicao para a unidade credenciada
do municipio.

>

o e=p
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Solicitacao para Lupus, MM, DECH. =

SMD
’l’elgsg,qugie
Anexos Obrigatdrios

Termo de
Responsabilidade/ Exames

Esclarecimento Conforme
Anexo VI a doenga (PCDT)
Anexos V-A ou V-B

Notificacao de Receita
de Talidomida

Documentos
pessoais

Escanear todos os documentos :: ———| talidomidadiaf@saude.sc.gov.br
em um Unico anexo

O paciente devera se dirigir a uma unidade do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do seu municipio de residéncia.

Talidomida : Componente Estratégico de Assisténcia Farmacéutica! O controle é realizado
no SISMEDEX (Sistema operacional do CEAF)

O envio do processo fisico é obrigatorio. O envio por e-mail é para agilizar a avaliagao.

GOVERNO
DE SANTA
Superintendéncia d CATARI NA

e
Vigilancia em Sadde Secretaria de Estado da Saide




Notificacao de Receita

de Talidomida
Anexo VI

o 2vias: 12 paciente;
22 UPDT (10 anos)

« Devidamente preenchida

« Validade: 20 dias somente na unidade
federativa

onde foi emitida.

o Quantidade de comprimidos nao
podera ser superior a necessaria para

30 dias de tratamento.

« Preenchimento:

« Numero da notificacao de Receita
« CID

o Meédico cadastrado

« Farmacéutico
Dispensacdo exclusiva do profissional farmacéutico

ANTEY

\\“"l\\‘/_,"‘“:i
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ANEXO VI
NOTIFICAGAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

Nn.iﬁnaarén An Danaits da Talidamjda

“Proibida para mulheres gravidas ou com

UF NUMERO chance de engravidar”

“Talidomida causa o nascimento de
criangas sem bragos e sem pernas”

Nome:
End.:
Especialidade:

C.PF.: C.RM.: n% UF:

N°. do Cadastro:

Assinatura e Carimbo

2 — IDENTIFICAGAQ DO PACIENTE

Enderego:

Documento Oficial de Identificagdo n®: Orgao

Nome:
Data de Nascimento: Sexo: Telefone (se houver):
| |

Nome:

Enderecgo: Telefone (se houver):
Documento Oficial de Identificagao n®: Orgéo emissor:

4 — IDENTIFICAGAQ DO MEDICAMENTO

Quantidade de comprimidos (em algarismos arabicos e por extenso):

!3 — IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE (SE FOR O CASO)

Dose por Unidade Posologica: (Ex.: 100mg)

Posologia:

Tempo de tratamento:

q QOutras orientagbes (se houver):

omprimidos.):
Nome do Farmacéutico Dispensador:

Assinatura e Carimbo do Responsawvel Técnico

Data

6- CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA (nome, enderego completo e telefone)

Identificaco da Grafica: nome, endereco. CNPJ e n® da autorizac&o concedido pela Autoridade Sanitaria C _
[ M N _BE N | R AR AEE RER N | N |
- .

(2 Vias) 1* via: paciente; 2* via: unidade p d dora

P

>
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ANEXO V -A

TERMO DE RESPONSABILIDADE [/ ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE
55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

[ B BN BEE BENE B
fserpreenchidope!ofa)méd}co(a}: L B aN __NBEN __NENN NN ]

registrado no Conselho Regional de Medicina do

Termo de Responsabilidade/ Eﬁ.ﬁ::;ham m—— L ool

minino [__| com idade de anos completos, com diagnostico de
para quem estou indicando o medicamento a base de talidomida.

Escl '
Sc a rec| m e nto .1 . Informei verbalmente ap paciente que este produto tem alto risco de causar graves defeitos congénitos no

[ ] corpo dos bebés de mulheres que o utilizam na gravidez, que ndo evita filhos e que néo provoca aborto.
Portanto somente pode ser utilizado por ele (a). Mo pode ser passado para nenhuma outra pessoa.

Anexo V-A
IZ_ Informei verbalmente também que a talidomida pode causar problemas como sonoléncia, neuropatia
periférica e pseudo abdome agudo.

.3 Informei verbalmente ao paciente que podera ser responsabilizado (a) na justiga, caso repasse o
medicamento a base de talidomida a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou

use-o indevidamente.

4. Informei que o medicamento deve ser guardado em local seguro.

o Mulheres acima de 55 anos
« Homens em qualquer idade
» 3 vias: 12 Prontuario T S s PP

22 UPDT (10 aN0S) | o i e S ol ol " i e "ol

preservativo durante todo o tratamento com

5. Recomendei ao paciente do sexo masculing gque utilize
a e familiares o potencial risco da

Talidomida e 30 ftrinta dias) apds o término e que informe a sua parceir:
droga.

6. Informei que em caso de interrupgao do uso deste medicamento, por qualguer motivo, este deve ser
entregue 4 Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizagao.

3 a P . | Org3o Expedidor residente na rua
- a C l e nte M cidade Estado e telefone
I Recebi pessoalmente as informagd do p itor sobre o t o e:
[ 1nAOD CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZARE! A TALIDOMIDA

L a'hn ==
[®”] cONCORDO 'ue vou fazer e declaro que entendi as orientagdes prestadas. Entendo que este
rdihdBidié WO Bhall dBque nao devo passa-lo para ninguém.

 Preenchimento:
« Médico cadastrado
« Paciente ou Responsavel

Assinatura:

Mome e Assinatura do responsavel caso o (a) paciente seja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ou

impossibilitado de locomogfo:

Eu, R.G. , 6rgdo expedidor
comprometo-me a repassar todas estas

responsavel pelo (a) paciente
orientagdes do prescritor ao (a) paciente

indevido do medicamento.

Assinatura:
L B R E BEE _BEBE _BEE |

estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso

crmrrmrr

Data: / /
II-II‘

o
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ANEXOV -B

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA
PACIENTES DO SEXO FEMININO, MENORES DE 55 ANOS DE IDADE
E.-..-..-.._..-..-..-..1

ser preenchido pelo (a) médico (a):

1 Informei verbalmente a paciente, com diagnéstico de, que 0 medicamenio a8
base de talidomida tem altissimo risco de causar defici@ncias graves no corpo do bebé& se for consumido pela mae
durante a gravidez. Estas deficiéncias ocorrem no periodo bem inicial de formagéo do bebé. quando a maioria das
mulheres ainda ndo sabe que esta gravida.

Termo de Responsabilidade/

2. Informei verbalmente a paciente gue a talidomida pode causar sonoléncia, neuropatia periférica e pseudo-abdome
agudo: que a talidomida nfo provoca aborto e nio evita filhos e gque nfo deve passar este medicamento para
ming L.

Esclarecimento
Anexo V-B

3. Expliquei verbalmenfe que como este remeédio fica no corpo durante algum tempo apds o tratamento e pode causar
defeitos em bebés mesmo guando ela ja terminou o tratamento, ela deve aguardar 30 dias antes de tentar engravidar
apds terminar o tratamento com talidomida.

4. Informei verbalmente & paciente que podera ser responsabilizada na justica. caso repasse o medicamento a base de
talidomida a outra pessoa: deixe alguém tomar este medicamenio no seu lugar ou use-o indevidamente_

Informei que o medicamento deve ser guardadae em local seguro.
&. Constaftel, por meio de feste de gravidez de ALTA SENSIBILIDADE (gue detecta gravidez desde o primeiro dia de

atraso menstrual), gue a paciente ndo esta gravida:

 Mulheres menores de
55 anos de idade

Data do Teste: Resultado:

Mome do laboratério onde foi realizado o teste:

' a N B BN BBENE BEN BENR
(4,

7. Certifiquei-me gue a paciente esta utilizando 2 (dois) métodos para evitar gravidez altamente eficazes, sendo um
deles de barreira:
) a r Y Métodos anticoncepcionais em uso: Data do Inicio:
[ ]
. 3 vl a S ° 1 - P ro nt u a rI o 8. Informei a paciente que o seu parceiro deve usar preservativo nas relagfes sexuals ocorridas durante o tratamento.
-] Solicitei & paciente que me mantenha sempre informado (a) sobre as reagbes adversas & medicagio, ou sobre
qualquer problema com a anticoncepgio durante o tratamento, retornando & consulta pericdicamente conforme
22 UPDT (10 ——
- a n os 10. Informei wverbalmenfe a paciente que caso venha a suspeitar que esteja gravida, devera parar imediatamente o
tratamento & me procurar.
a [] 11. Informei que em caso de interrupgdo do uso deste medicamento, por qualguer motivo, este dewve ser entregue a
3 Pa c I e nte Autoridade Sanitaria competente que providenciaré a inufilizagio.
-

12 Certifiguei — me gue a paciente compreendeu todas as informagies por mim prestadas.
i N 0T e e e e e .

Exame Beta- HCG A ror o pete i o ae omsonde

Orgao Expedidor residente na rua
Cidade Estado o telefone
recebi pe: e as info Ges do prescritor sobre o tratamento e:

[ INAD CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Preenchimento:
Médico cadastrado
Paciente ou Responsavel

Ass

|:|GDNGORDO gue vou fazer o tratamento e declare que recebl pessoalmente as informagdes sobre o tratamento
que vou fazer e declaro gque entendi as orientagbes prestadas e me comprometo a cumprir as medidas para evitar a
gravidez durante o tratameanto @ No prazo previsto no item 3, apés o tratamento. Entendo que este remédio 6 s6 meu &
que ndo devo passia-lo para ninguém.

Mome e Assinatura do responsawvel caso a paciente seja menor de 18 anos. analfabeto, incapaz ow impossibilitade de

. locomocdo:
Eu, RG, . Grgfio idor . Tesp 1
pelo paciente: ., comprometo-me a repassar todas estas orientagbes do prescritor &4 paciente

& estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido do medicamento.

Aszimatura: Diata: i I

<

DIVE s

TA

DIAF Diretoria de Vigilancia Superiniendéaca e CATARINA

o i 3 iretoria de Assisténcia Epidem‘mlégica Vigilancia em Satide Secretaria de Estado da Saide
Forum de discussao | Diectgiade g




"

Solicitacao para indicagcoes nao previstas >
na RDC/ANVISA n211/2011 Telessaude

Uso excepcional: Como ultima alternativa terapéutica, e sendo indispensavel
a utilizacdo do medicamento: solicitagio de AUTORIZACAO PREVIA DA ANVISA.

Anexos Obrigatdrios
12 solicitacao

Formulario de Literatura
Justificativa que comprove | | Documentos
de uso a eficacia pessoais

AnexoVII e seguranga

Notificacao de Receita Termo.d.e
. . Responsabilidade/
de Talidomida )
Anexo VI Esclarecimento
Anexos V-A ou V-B

Escanear todos os documentos :’> talidomidadiaf@saude.sc.gov.br

em um unico anexo

Envio do processo por e-mail. Apds a autorizacao da ANVISA encaminhar o processo fisico.

v S e
DIVE suv 5%

D I A F D"em.”a d? Vl.gl.la"ﬂa Superintendéncia de
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Solicitagao para indicagdes nao previstas e
na RDC/ANVISA n211/2011

Anexos Obrigatorios
22 solicitacao

Notificacao de Receita Termo de Relatdrio de

de Talidomida Responsal.ollldade/ evolugao do caso
Anexo VI Esclarecimento AnexoVIl|
Anexos V-A ou V-B

Escanear todos os documentos . . .
. :'> talidomidadiaf@saude.sc.gov.br
em um unico anexo

Envio do processo por e-mail.
DIAF encaminha para a Diretoria de Vigilancia Sanitaria(DIVS) que encaminha para a ANVISA.

@ e
! DIVE quv 5%
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Devolugao da Talidomida &
(RDC N211/2011)

Art. 54. Quando, por qualquer motivo, for interrompido o uso do
medicamento a base de Talidomida, o prescritor e o dispensador devem
orientar o paciente e/ou o seu responsdvel para que o devolva a unidade
publica dispensadora.

§ 2° O medicamento a base de Talidomida devolvido n3o poderd, sob
nenhuma hipotese, ser utilizado ou dispensado a outro paciente.

7° O farmacéutico somente podera receber uma devolucdo de medicamento
a base de Talidomida quando este tiver sido dispensado pela proépria
unidade publica dispensadora (Anexo XIl).

§ 8° O paciente que estiver impossibilitado de devolver o medicamento
Talidomida a unidade publica dispensadora onde o adquiriu devera
entrega-lo a autoridade sanitaria competente mais proxima.
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Descarte ca Talcomida 4.

Art. 56. O descarte da substancia e/ou do medicamento a base de
Talidomida devera ser realizado exclusivamente por incineracao e

apos a aprovacao e emissao de termo de incineracao pela
autoridade sanitaria competente.
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Nota Técnica Conjunta n212/2016-DIAF/DIVE/DIVS/DLOG
Logistica de descarte do Medicamento Talidomida 100 mg no

] Estado de Santa Catarina
> MUNICIPIO

Talidomida vencida no estoque ou devolvida por paciente, encaminhar em 15 dias
para VISA local para emissao de Auto de Intimacao “encaminhamento para
. . ~
descarte por incineragao”. Atencao!

> GERSA U SISMEDEX

Talidomida vencida deve ser apresentada para Visa local da propria GERSA para
emissao de Auto de Intimacado: “devolucao por data de validade expirada”;

|dentificar a qual programa o medicamento pertence (ex.: hanseniase, HIV/AIDS,
Ldpus, MM, DECH e SMD ou CID nao contemplados);

Encaminhar os medicamentos vencidos com cépia dos Autos de Intima¢dao ao
Almoxarifado da Geréncia de Bens Regulares-GEBER;

GEBER encaminha para DIVS para emissdao de Auto de Intimacao:
“encaminhamento para descarte por incineracao”.

@ . e

DIVE SuV SYARNR

Diretoria de Vigilancia Super e d CATARINA
Epidemioldgica Vigilan Secretaria de Estado da Saide




Almoxarifado LogFarma

Rua Judite Melo dos Santos, n2251/ Galpdes 6 a 9
Distrito Industrial - S3o José/SC - CEP: 88.104-765

Ponto de referéncia: em frente a INTELBRAS (do outro lado da BR)
Fones: (48) 3665-4427/ (48) 3665-4428
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Programacao Telessaide

> Anual:

Hanseniase:

Coordenacao do Programa da Hanseniase e Departamento de Assisténcia Farmacéutica do
Ministério da Saude.

Coordenacdo do Programa da Hanseniase(DIVE) e Diretoria de Assisténcia Farmacéutica da SES -
SC.

Lupus, Mieloma Multiplo(MM), Doenga Enxerto x Hospedeiro(DECH), Sindrome
Mielodisplasica(SMD), Cids nao contemplados e HIV:

Diretoria de Assisténcia Farmacéutica da SES - SC

Departamento de Assisténcia Farmacéutica do MS.

> Critérios técnicos:

Numero de usudrios de Talidomida (conforme planilha de cadastro de usudrios) por Unidade
dispensadora de Talidomida Credenciada no Estado.
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GEVRA/DIVE GEAAF/ DIAF
Laura Ourique Graziella Melissa Scarton Buchrieser
Farmacéutica - GEVRA/DIVE Farmacéutica — GEAAF/ DIAF
estrategicosgevra@saude.sc.gov.br talidomidadiaf@saude.gov.br
Fone: (48) 3664-7460 Fone: (48) 3665-4510
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Avalie a forum de discussao de
hoje:
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https://goo.gl/forms/xSMaKlFM6l9IFS652

—
e~

1

Telessaude

Santa Catarina

Se aparecerem novas davidas sobre
o tema discutido hoje, ou sobre
qualquer questdo clinica ou de
processo de trabalho, solicite uma
teleconsultoria! E fécil e répido.
Estamos dispostos a ajudar!

http:// telessaude.sc.gov.br telessaudesc@gmail.com



