Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Satide

Sistema Unico de Saude
Superintendéncia de Vigilancia em Sadide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N2 09/2015 GEAAF/DIAF/SUV/SES

Assunto: Cadastro de Usuarios do Medicamento 3 Base de Talidomida para pacientes

do Programa HIV/Aids em Santa Catarina.

A Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF) através desta Nota Técnica objetiva
uniformizar e consolidar o cadastro dos ususrios de Talidomida do Programa HIV/Aids no

Estado de Santa Catarina.

Considerando que em fungdio dos seus efeitos teratogénicos comprovados, a
Talidomida é substancia sujeita a controle especial, regulada pela Portaria MS/SVS ne 344, de

12 de maio de 1998;

Considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA n2 11, de 22 de marco
de 2011, que normatiza o controle da substincia Talidomida e dos medicamentos que a

contenha;

Considerando a Nota Técnica n? 15, de abril de 2015/CGAFME/DAF/SCTIE/MS que

define os dados que compdem o Cadastro Nacional de Usugrios de Talidomida;
Define as agBes para o Cadastro de Usudrios do Medicamento Talidomida:

1. Orientag¢des sobre a dispensacio:

O uso e dispensacio da Talidomida em paciente HIV/AIDS sdo autorizados
estritamente para o tratamento de dlceras aftdides idiopaticas sob o CID 10 B23.8.

Segundo o artigo n? 11 da RDC n® 11/2011, “as unidades publicas dispensadoras e os

prescritores do medicamento & base de Talidomida devem ser credenciados e cadastrados,

respectivamente, pela autoridade sanitiria competente”. Portanto, somente as Unidades

Nota Técnica 09/2015 GEAAF/DIAF/SUV/ISES de 10 de novembro de 2015

Rua Esteves Junior, n® 390 - Centro — Florianépolis 7 SC - 88.015-130 g
Telefones: (48) 36655427/36654513 e-mail: geaaf@saude.sc.gov.br w
www.saude.sc.gov.br

LASEDRIN



Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Sadde

Sistema Unico de Satde
Superintendéncia de Vigildncia em Salde
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Plblicas Dispensadoras de Talidomida (UPDT) credenciadas pela Autoridade Sanitaria,
inclusive as pertencentes a unidade hospitalar ou equivalente de assisténcia médica, podem
dispensar medicamento i base de Talidomida.

Conforme disposto no artigo n? 30 da RDC n® 11/2011, a dispensagio do
medicamento nessas unidades devera ser efetuada obrigatoriamente por farmacéutico,
mediante a apresentacio e retencio dos documentos citados no artigo n? 20 da mesma RDC,
e registrada, preferencialmente, em sistema eletrénico para acompanhamento dos usuarios.

O farmacéutico da UPDT somente podera dispensar o0 medicamento Talidomida
quando todos os itens da notificacio de Receita e do Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento estiverem devidamente preenchidos e legiveis (art. 33 da
RDC n?11/2011).

Conforme artigo n? 21 da RDC 11/2011, a Notificacdo da Receita terd validade de 20
(vinte) dias, contados a partir da data de sua emissio e somente dentro da unidade federativa
onde foi emitida. A quantidade de talidomida por prescricio, em cada Notificagdo de Receita,
ndo podera ser superior & necesséria para o tratamento de 30 dias.

Os responsaveis técnicos pelos estabelecimentos que exercem qualquer atividade
relacionada a Talidomida devem escriturar, na forma estabelecida pela RDC n2 11/2011, toda
a movimentagdo do estoque em livros fisicos ou informatizados.

Atualmente, o Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) ndo possui
as especificagBes necessérias para este medicamento e n3o pode ser utilizado para controle e
registro de dispensacdo da Talidomida.

As UPDT que possuem sistemas préprios podem realizar o registro da dispensacio e
do cadastro dos usudrios através desse mesmo sistema. A utilizacio de livro informatizado
para escrituracdo e balango da Talidomida deverd ser avaliada e aprovada pela autoridade
sanitaria competente, conforme previsto no artigo n2 35 da RDC n® 11/2011.

Para as UPDT que néo utilizam sistema eletrénico com as especificagdes requeridas,
as dispensacdes e cadastro de usudrios deverdio ser registrados de forma manual (Livro de

Registro para Movimentacdo de Medicamentos a base de Talidomida).
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2. Dados obrigatdrios para o Cadastro de Usuarios:

QOutro requisito para trabalhar com a Talidomida é enviar dados dos pacientes que a

utilizam (Cadastro de Usudrios) periodicamente ao Ministério da Satde (MS). O

preenchimento completo dos dados é de responsabilidade da UPDT e deve ser realizado em

planilha oficial disponibilizada pelo MS (Anexo 1}. Este érgdo é responsavel pela criagdao e

manutencio do banco de dados do Cadastro Nacional de Usuérios do Medicamento a Base de
Talidomida enquanto a DIAF, responsavel pelo envio semestral dos dados estaduais.

Segundo a Nota Técnica n2 15 de 2015 CGAFME/DAF/SCTIE/MS, os dados necessérios

para o cadastro supracitado sdo:
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A partir de novembro de 2015, para todas as UPDT credenciadas, o cadastro deve
estar totalmente adequado a legislagdo, visando registrar todos os dados dispostos nos itens
supracitados na planilha padrio do Ministério da Salide {Anexo i}.

Para as dispensacdes ocorridas até outubro de 2015, apenas os dados disponiveis
devem ser registrados na planilha padrdo, mesmo que ndo contemplem todo o elenco de

informacGes requeridas acima.

3. Prazos e periodicidade de envios:

A periodicidade de envio da planilha preenchida pelas Unidades Dispensadoras de
Medicamento {UDMs) ou UPDT credenciadas é semestral.

Para as dispensacBes realizadas no primeiro semestre {janeiro a junho) de 2015, as
UDMs devem enviar os dados 3 DIAF até dia 30 de novembro de 2015. Para as dispensacdes
efetuadas no segundo semestre (julho a dezembro) de 2015, o prazo de envio da planilha
padr3do preenchida é de 30 de janeiro de 2016.

Salientamos que os dados serdo solicitados semestralmente, e que para otimizagdo
dos processos pelas UPDT, recomenda-se que as planilhas sejam alimentadas mensalmente
ou no ato da dispensagdo.

0 endereco eletrénico para envio das planilhas é:
logisticademedicamentos@saude.sc.gov.br, com assunto: Cadastro Usuarios Talidomida.

Considerando que a RDC n211/2011 estd vigente desde o ano de 2011, esta nota

técnica entra em vigor na data de sua assinatura.

Georgﬁ Hoffer Maria T‘gr’&Ga) Bertoldi Agostini
Gerente de Administragdo de Diretora de Assisténcia Farmacéutica

Assisténcia Farmacéutica

Florianépolis, 10 de novembro de 2015.
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Anexo |

Planilha de Cadastro dos Usuarios de Talidomida

oot | nouEoAe
BA SALVADOR | GERENCIA REGIONAL SALVADOR | UNIDADE PELOURINHO | 7222222 | JoSE TAVARES 898653201263000 296258 M 12/12/1970 MARIA TAVARES
BA SALVADOR | GERENCIA REGIONAL SALVADOR| | UNIDADE PELOURINHO 7222222 | JOSETAVARES 898653201263000 296258 M 12/12/1970 MARIA TAVARES
BA SALVADOR | GERENCIA REGIONAL SALVADOR UNIDADEPELOURINHO [ 7222222 JOSETAVARES 858653201263000 296258 M 12/1211970 MARIA TAVARES
BA SALVADOR | GERENCIA REGIONAL SALVADOR | UNIDADEPELOURINHO | 7222222 | RENATA ALVES 198355555288000 865571 F 12/12/1978 GECY ALVES
BA SALVADOR | GERENCIA REGIONAL SALVADOR | UNIDADEPELOURINHG |72222221 RENATA ALVES 198355555288000 865971 F 12/12/1978 GECY ALYES
BA SALVADOR | GERENCA REGIONAL SALVADCR § UNIDADE PELOURINHO 7222227 SARA SILVA 209899991263777 557963 F 2/2/1951 LOCIA Sitva

" mNDERECO DERESDENGH:

RUADASGRACAS, 13, CENTRO, SMVADOR | {51) 8888-8388 23872014 13089652 | 30/6/2017 2365 A0 2381014 FRANCISCONETO | 3660 APARECIDA VIERA 6630
RUADAS GRACAS, 13, CENTRO, SALVADOR | (51) 8838-8888 20/9/2014 30 13089652 | 30/6/2017 2569 30 23812014 FRANCISCONETD | 3660 APARECIDAVIEIRA 6639
RUADAS GRACAS, 13, CENTRO, SALVADOR | (51) 8888-8858 2516020014 §0 13089652 30/6/2017 2786 30 2332014 FRANCISCONETO | 3660 APARECIDAVIEIRA 6630
RUADAS FLORES, 325, CENTRO, SALVADOR | {61) 8888-0000 18/772014 30 13089552 | 30/6/2017 2489 A30 10/6/2014 JOANAASSIS 2455 APARECIDA VIEIRA 6630
RUA DAS FLORES, 325, CENTRO, SALVADOR | (51) 8888-0000 2382014 30 13089652 | 30/6/2017 2566 A0 10/6/2014 JOANAASSIS 2455 APARECIDAVIEIRA 6638
RUADALADEIRA, 89, CENTRO, SALVADOR | (61) 8888-2242 30/t1/2014 90 13689652 30/6/2027 2488 At | 30/11/2014 JOANAASSIS 2455 APARECIDA VIEIRA 6630
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