Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saigde

Sistema Unico de Saiide
Superintendéncia de Vigildncia em Sadide
Dirgtoria de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N° 10/2016 DIAF

Assunto: Fluxo de solicitacdo de Talidomida para pacientes HIV/AIDS no
Estado de Santa Catarina

Considerando que a talidomida é um medicamento de uso controlado pela
RDC 344/98 e suas atualizagfes;

Considerando a RDC 11 de 22 de margo de 2011 que dispde sobre o controle
da substéncia talidomida e do medicamento que a contenha e suas atualizagées RDC
50/2015;

A utilizagdo desse medicamento exige uma série de rigidas medidas de
controle, desde sua producdo até sua prescricdo, dispensagao e descarte, devido a

seus efeitos teratogénicos comprovados.

No Brasil, o farmaco talidomida esta proibido para muiheres gravidas e sob
estrito controle para mulheres em idade fértil, uma vez que nos Ultimos anos ainda ha
notificagio de casos com a sindrome da talidomida no pais. A maioria das
malformacgdes origina-se muito cedo durante a embriogénese, no periodo em que a
maioria das mulheres ainda ndo detectou a gravidez. Uma Unica dose neste periodo

é o suficiente para produzir tais efeitos.

Tendo seu uso restrifo a algumas patologias especificas, € sendo sempre a
Ultima escolha dentre os tratamentos existentes, é utilizada para pacientes HIV/Aids
sob um tnico CID: B 23.8 — dlceras aftoides idiopaticas. Mesmo com a RDC 11
vigente desde o ano de 2011, ainda ha muitas davidas sobre como solicitar a

talidomida.

Desta forma, a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica- define o fluxo de
solicitacdo da talidomida para pacientes HIV em unidades dispensadoras de

medicamentos (UDM).




Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estade da Saiide

Sistema Onico de Saide
Superintendéncia de Vigilaneia em Saide
Diretoria de Assisténcia Farmacémtica

NOTA TECNICA N° 10/2016 DIAF

Assunto: Fluxo de solicitagdo de Talidomida para pacientes HIV/AIDS no
Estado de Santa Catarina

Considerando que a talidomida é um medicamento de uso controlado pela

RDC 344/98 e suas atualizagées;

Considerando a RDC 11 de 22 de margo de 2011 que dispde sobre o controle
da substancia talidomida e do medicamento que a contenha e suas atualizagdes RDC
50/2015;

A utilizagdo desse medicamento exige uma série de rigidas medidas de
controle, desde sua produgéo até sua prescrigdo, dispensagio e descarte, devido a

seus efeitos teratogénicos comprovados.

No Brasil, o farmaco talidomida esta proibido para mulheres grévidas e sob
estrito controle para mulheres em idade fértil, uma vez que nos Gltimos anos ainda ha
notificacéo de casos com a sindrome da talidomida no pais. A maioria das
malformagdes origina-se muito cedo durante a embriogénese, no periodo em que a
maioria das mulheres ainda néo detectou a gravidez. Uma tnica dose neste periodo

é o suficiente para produzir tais efeitos.

Tendo seu uso restrito a algumas patologias especificas, e sendo sempre a
ultima escolha dentre os tratamentos existentes, é utilizada para pacientes HIV/Aids
sob um Unico CID: B 23.8 — ulceras aftoides idiopaticas. Mesmo com a RDC 11
vigente desde o ano de 2011, ainda ha muitas ddvidas sobre como solicitar a

talidomida.

Desta forma, a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica  define o fluxo de
solicitagdo da talidomida para pacientes HIV em unidades dispensadoras de

medicamentos (UDM).
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Para requisitar a talidomida, sdo indispensaveis documentos devidamente
preenchidos e corretos. Somente unidades com farmacéutico responsavel técnico
podem ser credenciadas como unidades dispensadoras de talidomida e assim
solicitar, receber e dispensar o medicamento. Abaixo, requisitos quanto a este

medicamento:

1) Credenciamento da unidade dispensadora de talidomida. E realizado com a

Vigildncia Sanitaria Local ou Regional. E valido por um ano e necessita a
responsabilidade técnica de um farmacéutico. Documentos e requisitos necessarios
devem ser checados no Capitulo VI da RDC 11/2011 (Cadastramento e
Credenciamento). O prescritor também necessita estar cadastrado e possuir talonario

da Notificagao de Receita de Talidomida.

2) Prescricdo e solicitacdo — & necessario que a UDM solicite a talidomida a

GEAAF (Geréncia de Administracdo da Assisténcia Farmacéutica) assim que a
prescricdo chegar ao farmacéutico. E requerida que a Notificagdo de Receita e Termo
de Esclarecimento/Responsabilidade seja enviada por e-mail:

logisticademedicamentos@saude.sc.gov.br. O CID deve ser estritamente: B 23.8.

Nota I: todos os campos da Notificagdo e Termo supracitados devem estar devidamente
preenchidos, assinados e legiveis. A Notificac&o de receita possui uma validade de 20 dias apds
sua emisséo, dentro da unidade federativa onde foi emitida.

Nota li: a responsabilidade quanto & documentagdo € uma exigéncia da autoridade sanitaria local
e continua sendo inteiramente do farmacéutico dispensador da unidade. A DIAF tem apenas o
papel de distribuir a medicac&o a unidades cadastradas no Estado.

3) Distribuicdo — a talidomida n&oc deve ser solicitada pelo SICLOM e nédo
havera estoque estratégico do mesmo nas UDM. Assim, a GEAAF distribuira, através
do Almoxarifado ou de uma Regional de Saude, a quantidade exata para 30 dias de
tratamento. Na UDM, o medicamento também deve ficar sob armario com chave.

4) Dispensacao — o medicamento talidomida somente pode ser dispensado por
farmacéutico e mediante a apresentagéo e retencao dos documentos citados no artigo
20 da RDC 11/2011. Este s6é podera dispensar quando todos os itens da Notificacao
de Receita de talidomida e do Termo de Responsabilidade estiverem devidamente

. 3




Governo e Santa Catarina

Secretaria te Estado da Saiide

Sistema Unice de Saiide
Superintendéncia de Vigilanelia em Sadde
Diretoria tle Assisténcia Farmacéntica

preenchidos e legiveis. Além disso, deve orientar o paciente sobre o uso correto,

conforme prescricdo médica e explicando os riscos relacionados.

5) Escrituracdo e balancos — os profissionais que exercem quaisquer atividades

envolvendo a talidomida deverdo escriturar toda a movimentagdo do estoque em
livros fisicos ou informatizados. Mais informacdes relacionadas a este item devem ser
seguidas conforme Capitulo 1X da RDC 11/2011.

6) Cadastro de Usudrios — € uma exigéncia da RDC 11/2011 (Capitulo VI,

artigo 15) que os usuarios de talidomida (esporadicos ou continuos) estejam listados

no Cadastro Nacional dos Usuarios de Talidomida. Esta compilacdo deve ser

realizada pela UDM em planilha especifica do Ministério da Saude, onde todos os

dados deverdo ser preenchidos. A DIAF intermedeia o envio ac MS. Assim, esta
planilha deve ser enviada a DIAF frimestralmente conforme solicitagdo da GEAAF. A
nota técnica 09/2015 GEAAF/DIAF/SUV/SES traz todos os dados necessarios para

manutengéo do cadastro nacional de usuarios.

O anexo | traz o fluxo de solicitacdo supredescrito em organograma. Mais
informagdes sobre o medicamento talidomida podem ser obtidas na sec¢ao da

Assisténcia Farmacéutica no site da SES (www.saude.sc.gov.br/diaf/ > Componente

Estratégico da Assisténcia Farmacéutica > Talidomida) .

Georgia Hejjer
ianopoli Farmmooulica CRFJIfSC 10275
Florianopolis, 19 de setembro de 2016 e do Administraga da
Assisténcla Farmaceuu.a
DIAFISUVISES/SC
Matricula - 988646702

g -
Georgia Hoffer

Gerente de Administracdo da Assisténcia Farmacéutica
DIAF/SUV/SES

%ra Teresa Bertdldf Bgostiny
Diretora de Assisténcia Farmacéutica
DIAF/SUV/SES
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Anexo |

Organograma do fluxo de solicitacéo de talidomida para pacientes HIV/AIDS em

Santa Catarina.
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