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DELIBERACAO CIB-SUS/MG N° 2.752, DE 03 DE JULHO DE 2018.

Estabelece as normas de acesso ao
medicamento Talidomida no SUS/MG.

A Comissdo Intergestores Bipartite do Sistema Unico de Satde do Estado de Minas Gerais - CIB-
SUS/MG, no uso de suas atribui¢es que lhe conferem o art. 14-A da Lei Federal n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, e o art. 32 do Decreto Federal n® 7.508, de 28 de junho de 2011 e
considerando:

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condicdes para
promocdo, protecdo e recuperagdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes;

- a Lei Federal n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a participacdo da
comunidade na gestdio do Sistema Unico de Saude/SUS e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saide;

- a Lei Complementar n® 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o § 3° do art. 198 da
Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em a¢es e servi¢os publicos de saude; estabelece
os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a saude e as normas de fiscalizagdo,
avaliacdo e controle das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga dispositivos
das Leis nos 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e da outras
providéncias;

- 0 Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n°® 8080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a organizacao interfederativa, e da outras providéncias;

- a Lei Federal n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispbe sobre o Controle Sanitario do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e d& outras
Providéncias;

- 0 Decreto Federal n° 74.170, de 10 de junho de 1.974, que regulamenta a Lei Federal n° 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,

medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;
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- a Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1.976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias;

- a Lei Federal n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéaria e d& outras providéncias;

- a Lei Estadual n° 13.317, de 24 de setembro de 1999, que dispde sobre o Codigo de Saude de
Minas Gerais;

- 0 Decreto Federal n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei Federal n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, que submete a sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos
farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros;

- a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial e suas atualizacdes;

- a Portaria GM/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998, que instituir o Sistema de Controle e
Fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos;

- a Portaria n° 6, de 29 de janeiro de 1999, que a prova a Instru¢cdo Normativa da Portaria SVS/MS
n° 344 de 12 de maio de 1998, que instituiu o Regulamento Técnico das substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial;

- a Portaria de Consolidacdo n° 2, de 28 de setembro de 2017, Consolidacdo das normas sobre as
politicas nacionais de saude do Sistema Unico de Salide;

- a Resolucdo Conselho Nacional de Saude n°® 338, de 6 de maio de 2004, que aprova a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica que engloba entre outros, 0s seguintes eixos estratégicos:
garantia de acesso da Assisténcia Farmacéutica, manutencdo de servicos de Assisténcia
Farmacéutica na rede publica de salde, nos diferentes niveis de atencdo, qualificagdo dos servicos
de Assisténcia Farmacéutica existentes;

- a Resolucdo RDC/ANVISA N° 11, de 22 de marco de 2011, dispde sobre o controle da
substancia Talidomida e do medicamento que a contenha;

- a Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 1.067, de 20 de margo de 2012, que estabelece normas para
transferéncia dos dados de Assisténcia Farmacéutica gerados no ambito do SUS Estadual para o
Departamento de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude;

- a Resolugdo SES/MG n° 3.184, de 20 de marco de 2012, que instituiu o SIGAF como
centralizador dos dados de Assisténcia Farmacéutica no Ambito do SUS estadual para

transferéncia de dados ao sistema Horus/MS;



. GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
' SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

- a Resolucdo SES/MG n° 3.855, de 12 de agosto de 2013, que estabelece normas para a
utilizacdo do SIGAF para gerenciamento de Produtos Controlados pela Portaria SVS/MS n°
344/1998 e Antimicrobianos em estabelecimentos publicos que utilizam SIGAF;

- a Resolugdo CES/MG n° 016, de 12 de dezembro de 2016, que dispde sobre aprovacao do Plano
Estadual de Saude de Minas Gerais para o quadriénio 2016-2019;

- as reunides realizadas entre a Diretoria de Vigilancia de Medicamentos e Congéneres
DVMC/SVS/ISES-MG, a Diretoria de Medicamentos Estratégicos — DMEST/SAF/SES-MG, a
Diretoria de Vigilancia de Doencgas Cronicas Transmissiveis Nao Transmissiveis e Causas
Externas DVDCTNTCE/SVEAST/SVPS e a Divisdo de Assuntos Regulatorios da Diretoria
Industrial da Fundacdo Ezequiel Dias — DARE/DI/FUNED no primeiro semestre de 2018, sobre
as melhorias necessarias no fluxo assistencial de talidomida, em 22/02, 13 e 28/03 e 3 e
17/05/2018;

- 0 Oficio n°® 154/2018, de 03 de julho de 2018, do Conselho das Secretarias Municipais de
Saude - COSEMS/MG; e

- a aprovacgdo Ad Referendum da CIB-SUS/MG, conforme disposto no art. 48 da Deliberagéo
CIB-SUS/MG n° 2.280, de 17 de fevereiro de 2016, que aprova o Regimento Interno da
Comissdo Intergestores Bipartite (CIB), das Comiss@es Intergestores Regionais (CIR) e das

Comissdes Regionais Ampliadas (CIRA) do Estado de Minas Gerais.

DELIBERA:

Art. 1° - Fica estabelecida as normas de acesso ao medicamento Talidomida por meio das
Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida (UPDT) credenciadas, no SUS/MG.

Paragrafo unico — O Fluxo de que se trata o caput desse artigo serd constituido pelas etapas de
Programacao, Distribuicdo, Dispensacéo e Prestacdo de contas.

Art. 2° - O credenciamento ou descredenciamento das UPDT & realizado por meio de inspecdo da
autoridade sanitaria em consonancia com a Resolucdo RDC/ANVISA N° 11, de 22 de mar¢o de
2011, que dispde sobre o controle da substancia talidomida e do medicamento que a contenha e
suas atualiza¢des, ou outra que vier a substitui-la.

81° - O formulario e os documentos necessarios para credenciamento das UPDT estdo
relacionados na RDC 11/2011.
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- Apos inspecdo e credenciamento, o anexo | da RDC 11/2011 devera ser digitalizado e

§2
apensado a ficha da UPDT no FormSUS.

83° - A Vigilancia Sanitéaria responsavel devera alimentar o formulario no FormSUS: Planilha de
Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida, disponivel em

http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=17438,  conforme instrugdes

dispostas no POP-T-DVMC 031, disponivel em http://avahml.saude.mg.gov.br.

84° - As informacgdes contidas no formulario FORMSUS: Planilha de Unidades Puablicas
Dispensadoras de Talidomida, sera substituida por funcionalidade do SIGAF, no prazo méximo de
12 meses ap0ds a publicacdo desta Deliberacao, cuja responsabilidade de alimentacdo/atualizagédo
sera da Vigilancia Sanitaria responsavel pelo credenciamento.

85° - Apds a alteracdo do SIGAF, a utilizacdo da referida planilha sera descontinuada.

Art. 3° - Toda movimentacdo do medicamento Talidomida (cadastro de pacientes, solicitacbes do
medicamento, registros de entradas, saidas, dispensacdo, dentre outras) devera ocorrer
OBRIGATORIAMENTE via Sistema Integrado de Gerenciamento da Assisténcia (SIGAF) o qual
teve 0 modulo desenvolvido juntamente com a Vigilancia Sanitaria Estadual para atendimento das
determinagfes da RDC N° 11/11.

Paragrafo Unico - Os municipios que utilizam sistemas da Assisténcia Farmacéutica proprio
poderdo optar pela utilizagdo do SIGAF ou a transmissdo de dados para o SIGAF via
WEBSERVICE.

Art. 4° - A distribuicdo do medicamento Talidomida ocorrera diretamente do almoxarifado de
medicamentos da SES/MG a Unidade Publica Dispensadora de Talidomida (UPDT), no endereco
informado no SIGAF, em nome do farmacéutico responsavel cadastrado, conforme cronograma
pré-estabelecido pela SES/MG.

81° - A SES/MG somente distribuird o medicamento Talidomida as Unidades Publicas
Dispensadoras de Talidomida (UPDT) cujo credenciamento estiver vigente.

82° - A UPDT somente podera dispensar o medicamento Talidomida se o seu credenciamento
estiver vigente.

83° - Nos casos em que a UPDT estiver com credenciamento vencido ou possuir alguma
irregularidade que a impeca de realizar a atualizacao, a dispensacao sera realizada na UPDT mais

proxima com cadastro valido.


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=17438
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Art. 5° - E de responsabilidade da Diretoria de Vigilancia de Medicamentos e Congéneres
(DVMC/SVS/SES-MG):

| — orientar sobre credenciamento de estabelecimentos a UPDT;

Il — disponibilizar informacdes acerca das UPDT e situacdo de credenciamento;

I11 - orientar acerca das inspecdes dos estabelecimentos para emissdo do credenciamento;

IV — orientar sobre a alimentacdo das bases de dados referentes ao credenciamento;

V —encaminhar alertas as UPDT com cadastros vencidos;

VI — encaminhar para a ANVISA os Mapa Trimestral Consolidado (MTC) recebidos das UPDT e
enviados pelas URS;

VIl — manter formuléario no FormSUS para consolidacéo e disponibilizacdo dos dados das UPDT
com credenciamento vigente até incorporacao das informacGes no SIGAF;

VIII - realizar treinamentos periddicos e permanentes para profissionais de saide com o objetivo
de conscientiza-los sobre a regulamentacao da Talidomida; e

IX — encaminhar para ANVISA os MTC encaminhados pelas Unidades Regionais de Saude
(URS).

Art. 6° - E de responsabilidade dos Nucleos de Vigilancia Sanitaria das Regionais de Sadde
(NUVISA):

| - alimentar bases de dados referentes ao credenciamento, quando o credenciamento for realizado
pela propria Regional;

I — orientar acerca dos credenciamentos realizados pelas Vigilancias Sanitarias dos municipios;
I11 - monitorar os credenciamentos realizados pelas Vigilancias Sanitarias dos municipios;

IV — inspecionar as UPDT na impossibilidade da Vigilancia Sanitaria municipal;

V — compilar informagdes sobre os MTC encaminhados pelas UPDT ou visas municipais e
encaminhar para DVMC, gerenciando os encaminhamentos néo realizados; e

VI - realizar e participar dos treinamentos periddicos e permanentes para profissionais de saude

com 0 objetivo de conscientizé-los sobre a regulamentacdo da Talidomida.

Art. 7° - E de responsabilidade das Vigilancias Sanitarias Municipais:
| - inspecionar as UPDT e promover as a¢des necessarias para o credenciamento;
Il - alimentar a base de dados referentes ao credenciamento das UPDT;

Il — orientar e monitorar acerca dos credenciamentos as UPDT do municipio;
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IV — compilar informacdes sobre os MTC encaminhados pelas UPDT e encaminhar para a URS,

gerenciando os encaminhamentos ndo realizados; e
V - realizar e participar dos treinamentos periodicos e permanentes para profissionais de salde

com o objetivo de conscientiza-los sobre a regulamentacao da Talidomida.

Art. 8° - E de responsabilidade da Diretoria de Vigilancia de Doencas Cronicas Transmissiveis e
Né&o Transmissiveis e Causas Externas (DVDCTNTCE/SVEAST/ SES-MG):

| - coordenar capacitagdes para as UPDT, com participacdo das unidades regionais de saude, no
que concerne a utilizacdo da talidomida e manejo de eventos adversos;

Il - produzir e disseminar informacdes epidemioldgicas sobre os usuéarios de talidomida;

I11 - estabelecer fluxos de referéncia e contrarreferéncia na rede assistencial,

IV - colaborar com a DMEST/SAF na definicdo dos critérios de programacao e distribui¢do de
medicamentos;

V - programar em parceria com a DMEST/SAF a demanda anual de talidomida para o Estado; e

VI — contribuir com a DVMC nos treinamentos dos profissionais de salde.

Art. 9° - E de responsabilidade das Regionais de Satde, por meio da(s) referéncia(s) técnica(s) na
Vigilancia de Epidemiologia:

| - articular junto aos Nucleo de Assisténcia Farmacéutica (NAF) as a¢Bes para garantir 0 acesso e
uso racional da talidomida;

Il - colaborar com a DVDCTNTCE nas capacitagdes das UPDT no que concerne & utilizacdo da
talidomida e manejo de eventos adversos;

I11 - disseminar informacdes epidemioldgicas sobre os usuarios de talidomida;

IV - orientar sobre os fluxos de referéncia e contrarreferéncia na rede assistencial;

IV - colaborar com 0 NAF na analise dos pedidos das UPDT; e

V - contribuir nos treinamentos dos profissionais de salde.

Art. 10 - E de responsabilidade da Diretoria de Medicamentos Estratégicos da Superintendéncia
de Assisténcia Farmacéutica (DMEST/SAF):

| - elaborar a programagéo anual do medicamento talidomida;

Il - solicitar o medicamento talidomida junto a area técnica do Ministério da Saude (MS);

I11 - elaborar e divulgar os cronogramas de programacao/distribuicdo de talidomida aos NAF das
URS;

IV - receber a solicitagdo do medicamento talidomida realizada pelas UPDT;
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\/I_E%é%;lisar as solicitagdes considerando as posi¢cdes de estoque bem como as dispensacgdes
realizadas;

VII - autorizar a distribuigéo junto ao Almoxarifado Central da SES/MG;

VIII - contribuir com a DVMC nos treinamentos dos profissionais de salde;

IX — enviar a &rea técnica do Ministério da Saude (MS) os dados das dispensacdes registradas no
SIGAF para atualizagdo do Cadastro Nacional de Usuérios de Talidomida (CNUT); e

X — solicitar autorizagdo da Vigilancia Sanitéria local para incineracdo da talidomida, em seu

ambito.

Art. 11 - E de responsabilidade da Diretoria de Logistica e Patriménio (DLP) por meio do
Almoxarifado Central da SES/MG:

| - receber o medicamento Talidomida e acondiciona-lo conforme as normas e rotinas de
armazenamento, conservacao, transporte, registro das informacdes e farmacovigilancia;

Il - controlar o estoque de Talidomida, por meio do sistema SIGAF;

Il - executar as etapas logisticas necessarias para a distribuicdo do medicamento as UPDT,
conforme solicitacdo das mesmas e autorizacao da SAF; e

IV — providenciar a incineracdo da talidomida somente apds a autorizacdo da Vigilancia Sanitaria.

Art. 12 - E de responsabilidade dos Nucleos de Assisténcia Farmacéutica das Regionais de Satide
(NAF):

I - divulgar os cronogramas de programacao/distribuicdo de Talidomida as UPDT;

Il — acompanhar e validar as solicitacbes de talidomida realizada pelas UPDT visando o
cumprimento dos critérios (a vigéncia do credenciamento da unidade, posi¢bes de estoque e
dispensac0es realizadas dentre outros) e prazos pré-estabelecidos;

Il - monitorar o cadastro dos usuarios, quantidade dispensada e eventuais perdas, bem como lote
do medicamento para garantir a rastreabilidade, reacfes adversas, entre outros da UPDT sob sua
jurisdicao;

IV - fornecer orientacdo e suporte as UPDT, sob sua jurisdi¢do, no que concerne a solicitacéo,
transporte, armazenamento e prestacao de contas do medicamento talidomida;

V — divulgar as informaces referentes ao fluxo de acesso a talidomida conforme solicitagdo da
DMEST as UPDT sob sua jurisdicéo;

VI — registrar no SIGAF os processos de solicitagdo de uso excepcional de talidomida;

VIl — acompanhar junto ao NUVISA de sua URS o andamento dos processos de solicitagéo de

uso excepcional de talidomida;
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Vfll — fomentar a utilizagdo do SIGAF em todas as etapas;

IX - solicitar autorizacdo da Vigilancia Sanitéria local para incineragdo da talidomida, em seu
ambito;

XIV - receber solicitacdo de uso excepcional de talidomida, cadastrar o processo no SIGAF e
encaminhar documentacdo fisica para 0 NUVISA, para que seja enviada @ ANVISA, conforme
fluxo pré-estabelecido por aquela Agéncia;

XV — registrar o parecer da ANVISA no SIGAF; e

XVI — cientificar a UPDT sobre parecer da ANVISA.

Paragrafo Unico — As farméacias dos NAF das URS que realizarem dispensacdo de talidomida
devem atender aos critérios estabelecidos no Art. 12 desta Deliberacdo.

Art. 13 - E de responsabilidade das UPDT:

| - elaborar programagao do medicamento talidomida considerando nimero de usuarios, consumo,
historico, dados epidemioldgicos, posicao de estoque, cronogramas de distribuicao;

Il - solicitar o medicamento a DMEST;

Il — receber, armazenar e realizar o controle de estoque do medicamento conforme normas
sanitarias vigentes;

IV - registrar no SIGAF todas as informacdes referentes aos usuarios e arquivar documentos
conforme legislacéo vigente;

V — registrar toda a movimentacdo do medicamento (escrituracdo) no SIGAF conforme legislagédo
vigente;

VI — realizar a conferéncia dos documentos necessarios para o fornecimento do medicamento
antes da dispensacéo;

VIl — realizar a dispensacdo (entrega orientada) da talidomida, mediante apresentacdo da
prescricdo médica, Notificacdo de Receita e o Termo de Responsabilidade/Esclarecimento
devidamente preenchidos, inclusive para os usuarios que solicitaram autorizacdo para uso
excepcional;

VIII — registrar as dispensacdes de talidomida no SIGAF, para fins de prestacdo de contas e
manutenc¢do do abastecimento, informando para cada dispensagdo o CID, assim como registrar 0s
eventos adversos relacionados ao uso;

IX - solicitar a aprovagdo e emissdo de termo de incineracdo a autoridade sanitaria competente
para que o descarte possa ser realizado;

X — conhecer as referéncias e contrarreferéncias da rede assistencial para orientagdo adequada dos

usuarios;
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— participar das capacitacOes referentes ao tema;

Xl
XI1 — manter-se atualizado sobre as normas e processos referentes ao tema;

X1 — enviar a VISA responsavel pelo credenciamento, os MTC emitidos por meio do SIGAF,
conforme Resolugdo SES/MG n° 3.855, de 12 de agosto de 2013, que estabelece normas para a
utilizacdo do SIGAF para gerenciamento de Produtos Controlados pela Portaria SVS/MS n°
344/1998, e suas atualizagBes, assim como o0s antimicrobianos em estabelecimentos publicos que
utilizam SIGAF;

XIV - receber solicitacdo de uso excepcional de talidomida, conferir a documentacdo e
encaminhar documentacao fisica para ao respectivo NAF;

XV - registrar as queixas técnicas e 0s eventos adversos no NOTIVISA,; e

XVI - solicitar autorizacdo da Vigilancia Sanitéria local para incineracdo da talidomida, em seu

ambito.

Art. 14 - E de responsabilidade do usuario de talidomida seguir atentamente as orientacoes
médicas e farmacéuticas para garantir o uso seguro do medicamento conforme Resolucdo
RDC/ANVISA N° 11, de 22 de marco de 2011 que dispde sobre o controle da substancia

Talidomida e do medicamento que a contenha.

Art. 15 - A prestacdo de contas da utilizacdo do medicamento Talidomida dar se ha por meio dos

registros no SIGAF de todas as etapas envolvidas no processo.

Art. 16 - O disposto nessa Deliberacdo ¢ complementar a Resolugdo RDC/ANVISA N° 11/11 ndo

eximindo o cumprimento das obrigagdes normatizadas por esta.

Art. 17 - Esta Deliberacdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Belo Horizonte, 03 de julho de 2018.

NALTON SEBASTIAO MOREIRA DA CRUZ
SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE E
COORDENADOR DA CIB-SUS/MG

ANEXOS | E Il DA DELIBERAQAO CIB-SUS/MG N° 2.752, DE 03 DE JULHO DE 2018
(disponivel no sitio eletrdnico www.saude.mg.gov.br).
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ANEXO | DA DELIBERACAO CIB-SUS/MG N° 2.752, DE 03 DE JULHO DE 2018.

FLUXOS DE ACESSO A TALIDOMIDA NO SUS/MG

PROGRAMACAO E DISTRIBUICAO

1) A DMEST realizard Programacéo de talidomida e solicitard ao Ministério da Saude;
2) O Ministério da Satde realizara a aquisicio® de talidomida e distribuira ao Estado;

3) O Almoxarifado Central da SES/MG recebera o medicamento proveniente do
Ministério da Saude, realizard conferéncia e armazenamento, conforme norma vigente

e realizard a entrada no SIGAF;

4) A DMEST divulgard o cronograma de Programacdo e Distribuicdo aos Nucleos de
Assisténcia Farmacéutica (NAF) via e-mail e na Central de Ajuda do SIGAF;

5) Os NAF divulgardo o cronograma de Programacéo e Distribuicdo as UPDT via e-mail;

6) O farmacéutico responsavel na UPDT realizard a Programacdo de talidomida e
registrara o pedido no SIGAF, conforme prazos estabelecidos no cronograma;

7) Os NAF, com o apoio dos NUVISA, verificardo quais unidades solicitantes estdo com
o credenciamento vigente, caso o0 sistema ndo forneca essa informagdo

automaticamente;

8) Os NAF validardo os pedidos no SIGAF, das UPDT com credenciamento vigente,
conforme prazos estabelecidos no cronograma de Programacdo e Distribuigdo
considerando os critérios pré-definidos (consumo histérico, posicGes de estoque,

dispensac0es realizadas, dentre outros);

9) A DMEST analisard os pedidos validados pelos NAF, considerando os critérios pré-
definidos (consumo histérico, posicdo de estoque, dispensacdes realizadas, dentre

outros);

10) A DMEST realizara a autorizacdo de distribuicdo ao Almoxarifado Central SES/MG
via SIGAF;

1 Atualmente a FUNED é o (inico fabricante de talidomida no Brasil.
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I

) il) O Almoxarifado Central SES/MG procedera com o faturamento, separagdo,

embalagem e expedic¢éo da carga;
12) Empresa terceirizada procedera com o transporte;

13) A UPDT receberd, conferird, armazenara o medicamento, conforme norma vigente e

realizara entrada (Aceite) no SIGAF;

14) A UPDT informara eventuais inconformidades na carga recebida a SES conforme

fluxo pré-estabelecido.

DISPENSACAO

1. Indicacg0es previstas na legislacéo vigente
I. O MEDICO, previamente cadastrado na Vigilancia Sanitéria, preenchera:
A. Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC 11/11?);

B. Termo de Responsabilidade /Esclarecimento (Anexos V-A ou V-B da RDC

11/11, conforme o caso);

C. ORIENTARA ao usuario de que o medicamento é pessoal e intransferivel e
EXPLICARA sobre as reacdes e restricdes de uso;

D. Apos certificar que o usuario compreendeu as orientacdes e riscos inerentes
ao uso da talidomida, solicitara a assinatura do usuario no Termo de
Responsabilidade /Esclarecimento (Anexos V-A ou V-B da RDC 11/11,

conforme o caso);

II. O USUARIO dirigira 8 UPDT de seu municipio com os seguintes documentos:

A. Notificagdo de Receita de Talidomida e Termo de Responsabilidade

/Esclarecimento devidamente preenchidos (médico e usuario);

B. Documento de identidade e Cartdo Nacional de Saude em até 20 dias apds a

prescrigéo.

2 A RESOLUCAO N° 11, DE 22 DE MARCO DE 2011 que dispde sobre o controle da substancia Talidomida e do
medicamento que a contenha serd aqui denominada de RDC 11/11.
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" 1I. O FARMACEUTICO da UPDT realizaré a dispensacdo do medicamento, mediante
Check List, (ANEXO I1) desta deliberacéo.

2. IndicacOes ndo previstas na legislacéo (Solicitacdo de uso excepcional)
I. O MEDICO, previamente cadastrado na Vigilancia Sanitaria, deve preencher, na primeira
solicitacéo:

A. Formulario de Justificativa de Uso do Medicamento a Base de Talidomida (Anexo
VIl da RDC 11/11);

B. Notificacdo de Receita de Talidomida;
C. Termo de Responsabilidade/Esclarecimento;
D. Literatura que comprove a eficacia e seguranca, por meio de estudos publicados

em revistas indexadas;

E. ORIENTARA ao usuério de que o medicamento é pessoal e intransferivel e

EXPLICARA sobre as reacdes e restricdes de uso;

F. Ap0Gs certificar que o usuario compreendeu as orientagdes e riscos inerentes ao
uso da talidomida, solicitara a assinatura do usuario no Termo de

Responsabilidade/Esclarecimento (Anexos V-A ou V-B da RDC 11/11, conforme o caso);

II. O USUARIO dirigira 8 UPDT de seu municipio com os seguintes documentos:

A. Formulario de Justificativa de Uso do Medicamento a Base de Talidomida
(Anexo VIl da RDC 11/11);

B. Notificacdo de Receita de Talidomida preenchida pelo médico e Termo de

Responsabilidade /Esclarecimento devidamente preenchidos (médico e usuario);

C. Documento de identidade e Cartdo Nacional de Saude em até 20 dias apos a

prescrigéo.

I1l. A UPDT realizara a conferéncia da documentagdo apresentada, digitalizara e encaminhara

0 processo de solicitagdo de uso excepcional de talidomida ao NAF da URS que pertence.

IV. O NAF realizara a conferéncia da documentacdo apresentada, digitalizara e cadastrard o

processo de solicitagdo de uso excepcional de talidomida no SIGAF;
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V. O NAF encaminhara a documentacéo fisica original para o NUVISA,;

VI. O NUVISA enviard os documentos a Anvisa para andlise, aprovacdo e emissao da

autorizacdo, via sistema CANAIS (Cadastro Nacional de Inspetores Sanitarios);

VII. A Anvisa enviard a informagdo sobre deferimento ou indeferimento ao NUVISA que

remeteu a solicitacdo, o qual encaminhara ao NAF;

VIII. O NAF registra o parecer da ANVISA no SIGAF e no caso do deferimento encaminha a
autorizagdo para uso excepcional da talidomida para o UPDT, mantendo cépia da referida

autorizacdo no NAF;

IX. Caso necessaria a continuidade do tratamento, o prescritor devera preencher, a cada nova
solicitacdo de autorizacdo, o Relatério de Evolucao do Caso (Anexo VIII da RDC 11/11),
acompanhado de copia da Notificacdo de Receita de Talidomida. Devem ser respeitadas as

mesmas orientagdes acerca dos cuidados para dispensagéo previstos no item 1.

ANEXO Il DA DELIBERACAO CIB-SUS/MG N° 2.752, DE 03 DE JULHO DE 2018.

CHECK LIST PARA A DISPENSACAO DE TALIDOMIDA
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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Check List para a dispensacéo de talidomida

Resolugdo RDC/ANVISA N° 11, de 22 de marco de 2011, dispde sobre o controle da substancia Talidomida e do
medicamento que a contenha.

SELECIONE O TIPO DE DISPENSAGCAO

() Doengas previstas no anexo Il da RDC 11/11;

() Usoexcepcional para doengas ndo previstas no anexo 111 da RDC 11/11.

SELECIONE O TIPO DE USUARIO

() Mulheres em idade fértil (entre a menarca e menopausa)

() Homense mulheres FORA da idade fértil

PROCEDIMENTOS

() Acolhimento do usuério;
() Cadastramento do usuério no SIGAF;

() Notificagdo de receita devidamente preenchida pelo médico (art. 21, RDC 11/111);

() Termos de Responsabilidade/Esclarecimento devidamente preenchido pelo médico e usuério (art.21,
RDC 11/11);

() Avaliagdo médica com exclusdo de gravidez através de método sensivel (art. 19, RDC 11/11);

() Comprovagdo da utilizagdo dos métodos contraceptivos (art. 19, RDC 11/11);

Autorizagao para uso excepcional de talidomida (somente para usuarios de talidomida com doencas
ndo previstas no anexo 11l da RDC 11/11);

ORIENTAR ao usudrio sobre os riscos de utilizacdo do medicamento, rea¢do adversas, cuidados de
armazenamento, dentre outros;

() Registrar a dispensacao no SIGAF;

() Consultar o usurio sobre a ocorréncia de efeitos adverso e registrar no SIGAF;

Consultar o usuario sobre a existéncia de “sobra” de medicamento a fim de orienta-lo sobre a
devolugdo conforme RDC 11/11.

() Outros:

Data: Local:
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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Check List para a dispensagéao de talidomida
r______________________________________________________________________|]

Orientagdes gerais

Cadastramento de usuario

l. Para cadastrar o usuério no SIGAF, acessar o menu Cadastros > Paciente > Paciente
conforme o manual “Cadastro de Paciente” que esta disponivel na Central de Ajuda do SIGAF
(https://sigafajuda.wordpress.com/) no menu Documentos > Manuais > Cadastros Gerencias;

Orientagao ao usuario

I. O objetivo da orientagdo é para garantir que ele seja realmente sensibilizado sobre os riscos
do uso indevido do medicamento. A técnica de solicitar que o paciente reproduza a informagdes ou
estabelecer relagbes de causa e consequéncia para verificar se o contetido foi compreendido pode

auxiliar ;

Registro da dispensacdo no SIGAF (Prestacdo de Contas)

1. Para registrar a dispensacdo no SIGAF, acessar 0 menu Farmacia> Realizar Dispensagao
> Medicamentos e Produtos conforme manual “Dispensac¢do” que esta disponivel na Central de
Ajuda do SIGAF (https://sigafajuda.wordpress.com/) no menu Documentos > Manuais >
Atendimento e Atencdo Farmacéutica;

Notificacdo de RAM e Queixa Técnia

AV Para registrar a efeitos adverso no SIGAF, acessar 0 menu Farmicia> Realizar
Dispensa¢do > Medicamentos e Produtos conforme manual “Dispensagdo” que esta disponivel na
Central de Ajuda do SIGAF (https://sigafajuda.wordpress.com/) no menu Documentos > Manuais >
Atendimento e Atencdo Farmacéutica.

Escrituragdo de produtos controlados

V. Conforme Resolucdo SES N° 3855 de 12 de agosto de 2013 que “Estabelece normas para a
utilizagdo do SIGAF para gerenciamento de Produtos Controlados pela Portaria SVS/MS n° 344/
1998 e Antimicrobianos em estabelecimentos publicos que utilizam SIGAF”, toda a escrituracdo pode
ser realizada via SIGAF. O manual “Escrituragdo para Farmacéutico” estd disponivel na Central de
Ajuda do SIGAF(https://sigafajuda.wordpress.com/) no menu Documentos > Manuais > Escrituragdo
Eletronica de Medicamentos da Portaria 344/98

ATENCAO: A Dispensacio de talidomida E PROIBIDA para mulheres grévidas ou com chance de engravidar.




