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1 INTRODUGAO

Este documento norteia os procedimentos pertinentes a Resolugéo RDC
11/2011/ANVISA, que dispse sobre o controle da substancia Talidomida e dos
medicamentos gue a contenham.

A documentagdo contribui para: melhorar a qualidade da execug@o dos
processos; orientar os participantes dos processos que envolvem a Talidomida; garantir
a manutencéo do sistema de qualidade das Diretorias de Assisténcia Farmacéutica;
Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica e Diretorias de Vigilancia Sanitaria.

2 OBJETIVO

Normatizar fluxo para o controle do medicamento Talidomida no Estado de Santa
Catarina, considerando-a legislagéo vigente.

3 CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento se aplica as seguintes equipes técnicas:

% Unidades Dispensadoras de Talidomida;

» Vigilancias Sanitarias (Nivel Central, Regional e Municipal);
> Diretoria de Assisténcia Farmacéutica;

> Diretoria de Vigilancia Epidemiologica.

4 REFERENCIAS 'COPIA NAO
Resolucdo Federal RDC n° 11/201 1/ANVISA. CONTROLA DA

5 DEFINICOES

N2o aplicavel a esse procedimento.
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6 SiMBOLOS E ABREVIATURAS

DIAF: Diretoria de Assisténcia Farmacéutica do Estado de Santa Catarina;

DIVE: Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica do Estado de Santa Catarina;

DIVS: Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado de Santa Catarina,

MTC: Mapa Trimestral Consolidado;

SISMEDEX: Sistema de Gerenciamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica;

¢ CNS: Cartdo Nacional de Saude;

« CRM: Conselho Regiona!l de Medicina.

7 ITENS DE CONTROLE

Nzo aplicavel a esse procedimento.

8 PRINCIPAIS PASSOS:

8.1 DO CREDENCIAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS

Responsaveis:
» Unidades Dispensadoras de Talidomida;
> Vigilancias Sanitarias (Regional e Municipal).

As unidades dispensadoras de Talidomida deverdo ser obrigatoriamente
credenciadas, anualmente, junto a autoridade sanitaria competente, inclusive as
pertencentes as unidades hospitalares ou equivalente de assisténcia médica, através do

Formuléario para Credenciamento de Unidades Pliblicas Dispensadoras (Anexo | da RDC
11/2011).
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Diante do ndo cumprimento destes requisitos, a autoridade sanitéria competente
encaminha copia do referido Formulério ao diretor da unidade publica dispensadora,
com as informagdes sobre as ndo-conformidades descritas no campo "Observagdes” do

citado Anexo |

8.2 DO CADASTRAMENTO DOS PRESCRITORES

Responsaveis:
» Prescritores;
> Vigilancias Sanitéarias (Regional e Municipal}).
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O Prescritor deve ir pessoalmente a autoridade sanitaria competente (Regional
ou Municipal) para o preenchimento do Formulario para Cadastramento dos Prescritores
de Talidomida {(Anexo li da RDC 11/2011), com 0s seguintes documentos, original e
copias, que ficardo anexadas aos cadastros dos prescritores:

$ Documento de identificagdo emitido pelo Conselho Regional de Medicina do
Estado de Santa Catarina (CRM/SC);

» Comprovante de enderego residencial efou do consultério préprio;

s Carimbo contendo nome e o ntimero de inscrigiio no CRM/SC, que sera

aposto na respectiva ficha cadastral na presenca da autoridade sanitaria
competente.

As alteragdes no cadastro deverdo ser informadas a autoridade sanitaria.

Para prescritores vinculados a unidade hospitalar ou equivalente de assisténcia
médica, o comprovante de que frata o inciso I do Art. 24 da RDC 1120111l -
comprovante de enderego residencial e/ou do consultério préprio) refere-se ao enderego
residencial acompanhado de uma declaragao de vinculo emitida pelo estabelecimento
em questéo.

No ato da entrega do talonario de Notificagao de Receita de Talidomida, a
autoridade sanitaria competente deve apor 0 carimbo do prescrifor no campo
"dentificacdo do emitente” em todas as folhas do talonério.

A Notificacdo de Receita de Talidomida nao sera exigida para pacientes
internados nos estabelecimentos hospitalares e a dispensacao se fara mediante receita
ou outro documento equivalente, subscrita em pape! privativo do estabelecimento,
acompanhada do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento assinado pelo médico e
pelo paciente ou seu responsavel, em caso de impedimento.
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8.3 DO CADASTRO DOS USUA_RIOS

Os usuarios do medicamento Talidomida devem ser cadastrados pela Area de
Assisténcia Farmacéutica das Secretarias Estaduais de Salide.

8.4 DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Responsaveis:
» Prescritores;
» Unidades Dispensadoras;
» Diretoria de Assisténcia Farmacéutica;
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» Diretoria de Vigilancia Epidemioicgica,;
» Vigilancias Sanitérias.

A prescrigdo de Talidomida deve ser realizada por meio de Notificagdo de
Receita de Talidomida, Anexo Vi da RDC 11/2011, em duas vias, acompanhada do
Termo de Responsabilidade/Esclarecimento. A Notificacdo ¢ individual e
intransferivel devendo conter somente o medicamento Talidomida, tem validade de
20 (vinte) dias, contados a partir da data de sua emissao é valida somente dentro da
unidade federativa onde foi emitida. A quantidade prescrita n&o podera ser superior a

. necessaria para o tratamento de 30 (trinta) dias.
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TERMO DE RESPONSABILIDADE /ESCLARECIMENTO (Anexos V-A ou V-B).

Preencher em 3 (frés) vias, a primeira via permanece no prontuario, a segunda via.
arquivada na unidade publica dispensadora e a terceira via mantida com o paciente.

ANEXO Y« A
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Descrigio da Reviséo: i ]
Emigs#o Inicial Palavra(s) Chave: Talidomida

Efaboradores: Amanda Alencar Egito da Cunha; Denise | Aprovador: Fabio Gaudenzi de Faria, Maria Teresa
Avani Bittencourt; Hellen Martins Geremias; Jeanine

Varéla; Mara Meri da Costa; Patricia Budni; Simone Bertoldi Agostini, Raque’ Ribeiro Bittencourt

Terezinha Stolt; Shirley Miki Kobori Miura; Solange Ribeiro
Teles; Teide Pierri Nahas

Cargo: Fiscais DIVS; Farmacéuticas DIAF e Farmacéutica e | Cargo:
|_Enfermeiras da DIVE Diretores da DIVE, DIAF, DIVS

8.5 DA AUTORIZAGCAO PARA USO NI\O PREVISTO EM LEGISLAGAO
Responsaveis:

Prescrifores;

Unidades Dispensadoras;

Diretoria de Vigilancia Sanitaria;
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica.

v VY Y

Para indicagbes ndo previstas no Anexo lll da Resolugdo RDC 11/2011 sera
adotado o seguinte procedimento:

1. O prescritor preenche o Formulario de Justificativa de Uso do Medicamento
Talidomida (Anexo Vil da RDC 11/2011), acompanhado da Notificagéo de Receita de
Talidomida e de literatura que comprove a eficacia e seguranga, por meio de estudos
publicados em revistas indexadas, Termo de Responsabilidade/Esclarecimento e
documentos pessoais (RG, CPF, CNS, comprovante de residéncia);

2. O paciente leva a documentag&o para a Unidade Dispensadora que cadastra essa
solicitaggo no SISMEDEX (protocolar como Solicitagdo Administrativa) e envia a DIAF;

3. Apos verificagdo, a DIAF encaminha estes documentos. para a DVS que envia a
ANVISA para andlise;

4. Recebida a Autorizagdo pela DVS, esta retorna o documento & DIAF que o enviara a
Unidade Dispensadora.
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL

Data da Elaboragéo:

2710912012

Nimero: Localizador: Revisfio: Folha: Data para Revalidagao:
POP- 01/DM GEIPS - DM 0 11122 Conforme
Legislagdo

Titulo: Procedimento para o controle do Medicamento Talidomida no Estado de Santa Catarina.

Dascrigao da Reviséo:

Emissao Inicial Palavra(s) Chave: Talidomida

Elaboradores: Amanda Alencar Fgito da Cunha; Denise Aprovador: Fabio Gaudenzi de Faria, Maria Teresa

Avani Bittencourt; Hellen Martins Geremias; Jeanine

Varela; Mara Meri da Costa; Patricia Budni; Simone Bertoldi Agostini, Raquel Ribeiro Bittencourt

Terezinha Stolt; Shiriey Miki Kobori Miura; Solange Ribeiro
Teles; Teide Pierti Nahas

Cargo: Fiscals DIVS; Farmacéuticas DIAF e Farmacéutica e | Cargo:

Enfarmeiras da DIVE Diretores da DIVE, DIAF, DIVS

|

ANEXO VI

FORMULARID DE JUSTIFICATIVA OB US0 DO MEDICAMENTC A BASE DE TALIDOMITA

%04 NOTIFICAGAQDE RECENTAL,

1.IDENTIFICAGAO DO PAGIENTE:
1. NOME:

12. DATA DE NASCIMENTC:

13. N° DA IDENTIDADE!

14.CRE:

15, ENDEREQT TELEFONE:

2.IDENTIFICAGAC DA UNIDADE DE SAUDE {hospital, olinios ow sonsultério):
24, NOME:

2.2, ENDEREGO: . Munlclpl

3. DIAGNOSTICO DA DOENGA:

F4. EXAMES COMPROBATORIOS:

4,00

5 HBTORICO:

£, EVOLUCAD SLIHIGA:

7.TEMPO OE ACOMPANHAMENT O DOPACENTE!

5. TRATAMENTOS FEITOS:
ANTERIORMERTE:

3, JUSTIFICATIVA DATNDICAGAG:

10; PARA PAGIENTES: DO SEX{ FEMININDG ENIDADE FERTIL, IRDICAR 08 DO METODOS GOMTRACEFTIVOS

UNLRZADDS:
{8 metady; Data g Infle-deuso:
-2° método: Datado inldo o use:

14, REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS {titar o anexan:

Eif Br. (3] 2ss MG % responsatiidads sobe o prescrcio @ Takdomida para &

dosnvas Gada nosilens 3o Sdesle oimuiado,
DATA: | 1
NOME DO MEDICO RESPONSAVEL:

ASSINATURA, CRM & CARIMBO:
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Data da Elaboragéo:
PROCEDIMENTO OPERACIONAL o 710912012
Nimero: Localizador: Revisao: Falha: Data para Revalidagéo:
POP- 01/DM GEIPS - DM 0 12122 Conforme
Legislagao

Tituto: Procedimento para o controle do Medicamento Talidomida no Estado de Santa Catarina.

Descrigédo da Revisdo: . N
Emissao Inicial Palavra(s) Chave: Talidomida

Eiaboradoros: Amanda Alencar Egitc da Cunha; Denise | Aprovador: Fabio Gaudenzi de Faria, Maria Teresa
Avani Bittencourt; Hellen Martins Geremias; Jeanine

Varela; Mara Meri da Costa; Patricia Budni Simone Bertoldi Agostini, Raquei Ribeiro Bittencourt

Terezinha Stolt; Shirley. Miki Kobori Miura;:Solange Ribeiro
Teles; Teide Pierri Nahas

Carge: Fiscais DIVS; Farmacéuticas DIAF e Farmacéutica e Cargo:
Enfermeiras da DIVE Diretores da DIVE, DIAF, DIVS

Caso necessario continuidade do tratamento, o prescritor preenche, a cada nova
solicitaggo de autorizagio, o Relatério de Evolugdo do Caso (Anexo Vil da RDC
11/2011), acompanhado de Notificagéo de Receita de Talidomida.

ANEXQ VI

RELATORIO DE EVOLUGAG DU CASO
B DA NOTIFICAGAD OF RECEITA:
1. IPENTIRICAGAO DG PACIENTE:

1 NOME:

. SEXO:
1.2, DATA DE NABCINENTO:

i3, N* DAIDENTIDADE: t4, PPy

1.5. ENDEREGO:

S TELERONE;
2. IDENTIFICAGAD DA UNIBADE DE SAUUE CREDENCIAUA thos pitdl, slinica ou consulidtio):
2.1, NOME:

2.7, ERDBEREGO! Estadar fsunieipdn

3. DIAGHESTICO DA DOBNGA:
A4.CiD

5. BVOLUGAG GLINICA:
5.4 DATA DO IHICIO DO TRATAMENTO COM TALIDOMIDA i i
S.2, SITUAGAD CLIMICA ATUAL:
5.2.1. thottorada [

$.2.2. Methora Gifrdear Disceata |1 tinderads (] Acentuada ]

£.2.3 Plord CHufea: Bisereln 1 seddorads 3 Anentuada T
5.2.4. Interrupedo do Tratamento::  &im 273 Nés [T
5.3 CONGIDERAGSES SOBRE A EVOLUGAO CLINICA:

& PARA PACIENTES D) SEXO FEMINING EM. IDADE PERTIL, INDICAR 0% DOIS METUROS.
GORNTRACEPTIVOS UTILIZADOS:

L mddodo, - i3 Fize}d
Zndtador Liata lciy do asey
7. EVENTOS ADVERSOS: e EI MAO D Gaso tenha ocorride avento adverso, notificar a
ANVISA pals NOTIVISA
QUMNE;
| N : i
| - — 1

2. OBSERVAGOKS:

OATA i b

NOME DO MEDIGO RESPONSAVEL:
ASBINATURA, CRM & CARIMBO;
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL ] DR 013

Nimero: Localizador: Revisdo: Folha: Data para Revalidagdo:
- POP- 01/DM GEIPS - DM 0 13/22 Conforme
Legislacéo

Titulo: Procedimento para o controle do Medicamento Talidemida no Estado de Santa Catarina.

Descricio da Revisao: .
Emissio Inicial Palavra(s) Chave: Talidomida

Elaboradores: Amanda Alencar Egito da Cunha; Demise | Aprovador: Fabio Gaudenzi de Faria, Maria Teresa
Avani Bittencourt; Hellen - Martins Geremias; Jeanine

Varela; Mara Meri da Costa; Patricia Budni; Simone Bertold AgOStml’ Raquel Ribeiro Bittencourt

Terezinha Stolt; Shirley Miki Kobori Miura; Solange Ribeiro
Teles; Teide Pierri Nahas

Cargo: Fiscais DIVS; Farmac@uticas DIAF e Farmacéutica e | Cargo:
Enfermeiras da DIVE Diretores da DIVE, DIAF, DIVS

8.6 DA DISPENSACAO DE TALIDOMIDA .

Responsaveis:

> Unidade Dispensadora;
> Responsavel Técnico (Farmacéutico).

O medicamento Talidomida somente podera ser dispensado por farmacéutico e
mediante a apresentagéio e retengio da Notificacdo de Receita de Talidomida e do
Termo de Responsabilidade/Esclarecimento.

O farmacéutico, no ato da dispensagfo, preenche os campos existentes na
embalagem secundaria e orienta o paciente sobre o uso correto, conforme a prescrigéo
médica e os riscos relacionados.

A primeira via da Notificacdo de Receita de Talidomida é devolvida ao paciente
devidamente carimbada, como comprovante da dispensagéo, e a segunda via & retida
pela unidade plblica dispensadora.

O farmacéutico da unidade publica dispensadora somente podera dispensar o.
medicamento Talidomida quando todos os itens da Notificagéo de Receita e do Termo
de Responsabilidade/Esclarecimento estiverem devidamente preenchidos e legiveis.

As unidades dispensadoras somente poderdo dispensar o medicamento

talidomida para os casos ndo previstos no Anexo Ii da RDC 11/2011, mediante a
apresentacéo de:

1. Autorizac@o emitida pela ANVISA (cépia ou original);
2. Notificacio de Receita de Talidomida preenchida pelo medico;
3

. Termo de Responsabilidade/Esclarecimento preenchido pelo paciente e pelo
médico responsavel pela prescricéo.

Em caso de descontinuidade do tratamento, o médico envia a DIAF que
encaminha a ANVISA (via DIVS) o Relatério de Evolugéo do Caso (Anexo Vili da RDC
11/2011), preenchendo os campos no que couber.
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Data da Elaboragéo:
PROCEDIMENTO OPERACIONAL 27109/2012
Nimero: l.ocalizador: Revisdo: Folha: Data para Revalida¢do:
POP- 01/DM GEIPS - DM 0 14/22 Conforme
Legislagaoc

Tituto: Procedimento para o contrele do Medicamento Talidomida no Estado de Santa Catarina.

Descrigfio da Revisao: . R
Emissio Inicial Palavra(s} Chave: Talidomida
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Enfermeiras da DIVE Diretores_da DIVE, DIAF, DIVS

8.7 DA GUARDA

Responsaveis;

» Unidade Dispensadora;
» Responsavel Técnico (Farmacéutico),
» Diretoria de Assisténcia Farmacéutica.

O jocal de armazenamento da Talidomida deve ser exclusivo para este fim,
obrigatoriamente guardada sob chave ou outro dispositivo que ofereca seguranga, com
acesso restrito € monitorado, sob a responsabilidade técnica do farmacéutico.

Em relacdo aos hospitais, é proibido o estoque do medicamento Talidomida
fora da farmacia hospitalar.

8.8 DA ESCRITURAGAO E BALANGOS
Responséveis:
> Responsavel Técnico (Farmacéutico).

Os responsaveis técnicos pelos estabelecimentos que exercem quaisquer
atividades envolvendo a Talidomida devem escriturar toda a movimentagdo do estoque
no Livro de Registro para Movimentagéo do Medicamento Talidomida (Anexo X da RDC
11/2011), em meio fisico ou informatizado.

O Livro pode ser elaborado por meio de sistema informatizado previamente
avaliado e aprovado pela autoridade sanitaria competente, desde que contenha todos
os campos exigidos no Anexo X da RDC 11/2011 e seja capaz de armazenar os dados
pelos prazos determinados.

A escrituragdo em livros fisicos deve ser realizada de modo legivel, a caneta, sem
rasuras ou emendas.

A escrituragdo em livros informatizados deve ser realizada com dados conferidos
e corretos, por meio de controle de acesso por senha pessoal e intransferivel.
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ANERD X
LIVIEO BE REGISTRO PARAMOVIVENTACAD DX MEDICAMENTO A BASEDE TALIDONIDA

: Frome—— " ] i i, Neda
. bista s crxppitbtent gﬁéﬁ?@” ) ﬁwm i wﬂ’ di Mmlw Rétlew fHoenga nﬁﬁ?‘,’:}ﬁﬁ “:g,,"s‘j,,",;"
e |thia | A | EvtradalSsidu Pocdas] T | soepectatiia ticagto | I oo | Mome | 0RM | Home | clfy | Dlissnsicio | go giaurn

O livro deve conter os Termos de Abertura e de Encerramento lavrados pela
autoridade sanitaria competente.

O Livro de Registro, as Notificagbes de Receita, os Termos de
Responsabilidade/Esclarecimento e demais documentos comprobatérios devem ser
arquivados no estabelecimento pelo prazo de 10 (dez) anos, disponiveis para fins de
controle e fiscalizagao, findo o qual podergo ser destruidos.

A escrituraggo de todas as operagbes relacionadas com a Talidomida deve ser
realizada pelo responsavel técnico em ordem cronolégica de entradas, saidas e perdas,
deve ser atualizada no prazo méximo de 7 (sete) dias. O estoque fisico da Talidomida
deve ser idéntico ao escriturado nos livros, nos mapas e balangos anuais e trimestrais.
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Data da Elaboragéo:
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Varela; Mara Meri da Costa; Patricia Budni; Simone Bertoldi Agostml, Raquel Ribefro Bittencourt
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Os farmacéuticos das unidades publicas dispensadoras devem encaminhar
trimestralmente a autoridade sanitaria, até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho,
outubro e janeiro de cada ano, o Mapa Trimestral Consolidado - MTC (Anexo Xl da

RDC 11/2011), com o registro das prescricbes do medicamento Talidomida, em 3 (irés)
vias.

ANEOX - e -
. CARMEO UAUNIDADE PURLICA
MAPATRINESTRAL CONSOLIDAND DASPENSADIORA
Homeda UnidodsPiliien
Hepeusiae
Endurege
Up: s
Aodelasitor 000 e -
{rimentre: ] #F 1 #1 { #F
Hls Quamﬁgegg‘ogm&s ome daDoarsa LD, &mnﬁgf;emsmidus

TOTAL

Hoa do Parmuduio \
RoponshuiTécoke: R , y NdolRF
Bty

Bt - i

Apbs o carimbo da autoridade sanitaria competente, as vias do MTC tem o
seguinte destino:

| - primeira via retida pela autoridade sanitaria competente;

Il - segunda via encaminhada & ANVISA pela autoridade sanitaria competente;
11l - terceira via retida nas unidades plblicas dispensadoras.
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Data da Elaboragao:
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Titulo: Procedimento para o controle do Medicamento Talidomida no Estado de Santa Catarina.

Descrigdo da Revisdo:
Emiss#o inicial
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Avani Bittencourt; Hellen Marting Geremias; Jeanine
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O M T C deve ser arquivado pelo periodo de 2 (dois) anos.

8.9 DA DEVOLUGAO E DESCARTE DA TALIDOMIDA

Responsaveis:

Unidades Dispensadoras;

Laboratdrio Oficial Fabricante;
Paciente.

VYVVYVYYY

Vigilancia Sanitaria Regional/Municipal;
Diretoria de Vigilancia Epidemiologica,;
Diretoria de Vigilancia Sanitaria;
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica;

Quando, por qualguer motivo, for interrompido o uso do medicamento Talidomida,
o prescritor e o dispensador orientam o paciente e/ou o seu responsavel para que ©

devolva & unidade publica dispensadora.

Este procedimento também se aplica aos medicamentos vencidos, violados,
avariados ou em outra condi¢do que impega seu uso.

As devolugdes devem ser recebidas pelo farmacéutico, documentadas conforme
Registro de Devolugéo de Talidomida pelo Paciente (Anexo Xl da RDC 11/2011) e
enviadas para a autoridade sanitaria competente a cada 15 (quinze) dias.
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Data da Elaboragio:
PROCEDIMENTO OPERACIONAL 2710912012
Numero: Localizador: Reviséo: Folha: Data para Revalidagio:
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ANEXO X1

Registro de Devolugiio de Talidomida pelo Paciente

Py L

Rualdv: ne;
Cidade: N . Estado; _ CEP;
Talefone: { 3 Fan: { ¥

 Mome do Farmacéutico n? CRF:

o

T T
Pome: -

Data da Devolugdo:

.N(xmem lest e

tzF.ﬁb’:

Quarntidade de comprimidos devolvidos:

{Oata da Dispansacio:

Eii

identificacia,

Nome do Farmacautico Responsavel pela Entrega:

Data da Entrega:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Namero lote: Fab: Val:
Enlregue por':' Retebldo por:
Assinatura e Carimbo Assinatura & Gambo e
do Farmachutico Responsavel da Autotidade Sanitdria Competente

{1 via) — unidade piblioa dispensadora.

T35 via) - auloridads sanitana competents
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' Data da Elaboragio:
PROCEDIMENTO OPERACIONAL e I00/2012
Nimero: Localizador: Revisdo: Folha: Data para Revalidagéo:
POP- 01/DM GEIPS - DM 19122 Conforme
Legislagéo

Thuto: Procedimento para o controle do Medicamento Talidomida no Estado de Santa Catarina.

Descrigdo da Revis&o:
Emissao Inicial

Palavra(s) Chave: Talidomida

Elaboradores: Amanda Alericar Egito-da Cunha; Denise
Avani Bittencourt; Hellen Martins Geremias; Jeanine
Varela; Mara Merl da Costa; Patricia Budni; Simone
Terezinha Stolt; Shirley Miki Kobori Miura; Solange Ribeiro
Teles; Teide Pierri Nahas )

Enfermeiras da DIVE

Cargo: Fiscais DiVS; Farmacéuticas DIAF e Farmacéutica e

Aprovador: Fabio Gaudenzi de Faria, Maria Teresa
Bertoldi Agostini, Raguel Ribeiro Bittencourt

Cargo:
Diretores da DIVE, DIAF, DIVS

Quando a devolugéo ocorrer por desvio de qualidade, o farmacéutico recebe o
medicamento e preenche o Registro de Devolugdo de Talidomida por Desvio de
Qualidade (Anexo Xlil da RDC 11/2011) em duas vias, sendo gue a primeira via sera
encaminhada, juntamente com o medicamento, ao laboratério oficial fabricante do
mesmo e a segunda via retida pela unidade ptblica dispensadora.

ANEXO X

Ruafhv:

Registro de Devolugiio de Talidomida por Desvio de Quatidade

Cidade:;

Featelonse: { }

Bevolvuds por!

Data de Develusasd:

MNamore [ote! 1 Fab:

Vak-

Quantidads de comprimldos devolvidog!

Diata da Dispensa¢io:

FOols:

Paissca contatada:

i-'!‘_e!'afoma_:

Providencias:

Giantdnds de bomprmidészj

Nomero 4o tote; Fab:

Vak

Assinatura e .Canmbo 8 do Farmacdutico Responsavel

{15 via} ~ laboratésio eicial fabrivante

2% vigy - unkade plibfior dispensadora
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Data da Elaboragéo:
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Até que os medicamentos sejam enviados para a autoridade sanitaria
competente, devem ser armazenados em armario com chave com a identificacdo:
“Medicamento devolvido. Proibida nova dispensagéo.”

O quantitativo devolvido deve ser escriturado no Livro de Registro para
Movimentagdo do Medicamento a Base de Talidomida com a seguinte descri¢ao:
"Medicamento devolvido pelo paciente [nome do paciente].".

O farmacéutico somente podera receber devolugdo de Talidomida guando esta
tiver sido dispensada pela prépria unidade piblica dispensadora.

O paciente que estiver impossibilitado de devolver a Talidomida a unidade plblica
dispensadora onde o adquiriu, deve entrega-lo a autoridade sanitaria competente mais
proxima.

Os estoques de Talidomida destinados ao descarte devem ser armazenados em
local identificado, segregado, trancado com chave e que possua registro da guantidade
e localizagéo, de modo a garantir a rastreabilidade.

O descarte da Talidomida deve ser realizado exclusivamente por incineragéo e

apés a aprovagdo e emissdo de termo de incineragéo pela autoridade sanitaria
competente.

9 RECURSOS NECESSARIOS

a) Armarioc com chave ou outro dispositivo que ofereca seguranca localizado no
estabelecimento farmacéutico para armazenar a Talidomida;
b) Livro ou programa informatizado;

¢) Farmacéuticos Responsaveis Técnicos e demais funcionarios envolvidos, treinados
no corpo deste procedimento;

d) Notificagdes de Receita e Termos de Responsabilidade/Aviamento; .
e) Carimbo padronizado para aviamento (Portaria Federal 06/1 999/MS).

10 DESVIOS E AGOES NECESSARIAS
Nao aplicavel a este procedimento.
11 CUIDADOS ESPECIAIS

Consideram-se j& adequadamente descritos no corpo do procedimento.

12 ANEXOS
Anexo | - Tabela de indicagdes previsias para tratamento com Talidomida.
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ANEXO 1

O medicamento & base de Talidomida seré prescrito de acordo com as indica¢bes
listadas no Anexo ! da Resolugéo RDC 11/2011/ANVISA.

ANEXO Ill - Indicac®es previstas para tratamento com Talidomida

Doencas CiD
Hanseniase: reagéio hansénica tipo eritema nodoso ou tipo il A30
DST/AIDS:

Ulcera aftéide idiopatica em pacientes portadores de HIV/AIDS B 23.8
Doengas cronico-degenerativas:

Lipus eritematoso sistémico M 32

Doenca enxerto contra hospedeiro Y 83.0
Mieloma Multiplo C 80
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