ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

NOTA TECNICA CONJUNTA n° 03/2026 DIAF/DIVE/DIVS/SES/SC

Assunto: Orientagdes referentes ao
controle da substancia Talidomida e do
medicamento que a contenha.

Considerando 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,

Considerando a Portaria MS n° 06, de 29 de janeiro de 1999, que aprova a Instrugao
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,

Considerando a RDC ANVISA n° 11, de 22 de margo de 2011, que dispbe sobre o
controle da substancia talidomida e do medicamento que a contenha;

Considerando a RDC ANVISA n° 50, de 11 de novembro de 2015, e suas
atualizacdes que dispde sobre as indicagdes previstas para tratamento com a Talidomida, do
Anexo lll da RDC n° 11, de 22 de margo de 2011;

Considerando a Portaria SAS/MS n° 298, de 21 de marco de 2013, que atualiza os
protocolos de uso da Talidomida no tratamento da Doenga Enxerto contra Hospedeiro e do
Mieloma Multiplo;

Considerando a Portaria MS/GM n° 149, de 03 de fevereiro de 2016, que aprova as
Diretrizes para a Vigilancia, Atencao e Eliminacdo da Hanseniase como problema de Saude
Publica, com a finalidade de orientar os gestores e os profissionais dos servigos de saude;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 67, de 07 de julho de 2022, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 21, de 01 de novembro de 2022,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico;

Considerando a Portaria SAS/SCTIE/MS n° 22, de 03 de novembro de 2022, que
aprova o Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Sindrome Mielodisplasica
de Baixo Risco;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 27, de 05 de dezembro de
2023, que aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Mieloma Multiplo;
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Considerando a Nota Técnica DIVE n°® 06/2015, que trata das orientacbes sobre a
esfera de agéo dos servicos e cadastramento dos usuarios de Talidomida 100 mg para
Reacbes Hansénicas;

Considerando a Nota Técnica Conjunta DIAF/DIVS/DIVE/DLOG n° 12/2016, que
dispbe sobre a logistica de descarte do medicamento Talidomida 100 mg no Estado de
Santa Catarina;

Considerando a Nota Técnica DIAF n° 04/2017, que determina o fluxo de guarda dos
documentos de dispensacgao do medicamento Talidomida 100 mg;

Considerando a Nota Técnica DIAF n° 46/2020, que atualiza a Nota Técnica n°
10/2016/DIAF e dispbe sobre o fluxo de solicitagao e liberagdo de Talidomida para pacientes
com HIV/AIDS no Estado de Santa Catarina;

Considerando o Oficio Circular n°® 007/2019, da Diretoria de Vigilancia Sanitaria, de
22 de janeiro de 2019, que reforga algumas orientagbes vinculadas as atividades de
vigilancia sanitaria no controle do medicamento Talidomida.

Orientamos:

A utilizacdo do medicamento Talidomida exige rigidas medidas de controle, desde a
sua producdao até a sua prescrigdo, dispensacdo e descarte, devido a seus efeitos
teratogénicos comprovados.

No Brasil, o uso do farmaco Talidomida é proibido para mulheres gravidas e pode
ser utilizado para mulheres em idade fértil sob estrito controle, uma vez que nos ultimos
anos ainda ha notificacbes de casos da Sindrome da Talidomida no pais. A maioria das
malformacdes origina-se muito cedo durante a embriogénese, no periodo em que a maioria
das mulheres ainda nao detectou a gravidez. Uma unica dose neste periodo é o suficiente
para produzir tais efeitos.

O atendimento aos pacientes que necessitam utilizar a Talidomida ocorre no ambito
do Sistema Unico de Saude (SUS), por meio das Unidades Publicas Dispensadoras de
Talidomida (UPDT) localizadas nos municipios.

A Talidomida, por se tratar de uma substéncia sujeita a controle especial, segue as
demais exigéncias estabelecidas na Portaria SVS/MS n° 344/1998 e na Portaria MS n°
06/1999, além dos requisitos da resolugdo RDC ANVISA n° 11/2011, ou as que vierem a
substitui-las.

E proibida qualquer doag&do da substancia Talidomida, bem como do medicamento
que a contenha.

Os prescritores do medicamento a base de Talidomida devem ser cadastrados, pela
autoridade sanitaria competente.
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Das patologias atendidas:

A RDC n° 11/2011 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que
dispbe sobre o controle da substéncia Talidomida e do medicamento que a contenha,
regula o controle da substancia no Brasil, e a RDC n° 50/2015, atualiza o Anexo Ill da RDC
n° 11/2011 indicando as CIDs padronizadas para o recebimento da Talidomida. A RDC n°
11/2011 também prevé o atendimento para CIDs nao padronizadas, orientado na secéo |l
em seu artigo 28.

Conforme a RDC ANVISA n° 50/2015 as indicagdes previstas para tratamento com
Talidomida e que s&o gerenciadas pela Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF)
incluem:

o Ulceras aftéides idiopaticas em pacientes portadores de HIV/AIDS (CID-10 B23.8)
e Doencas cronico-degenerativas:
- Lupus eritematoso sistémico (CID-10 M32)
- Lupus eritematoso discoide (CID-10 L93.0)
- Lupus eritematoso cutaneo subagudo (CID-10 L93.1)
- Doenga enxerto contra hospedeiro (CID-10 T86.0)
e Mieloma Multiplo (CID-10 C90.0)
e Sindrome Mielodisplasica (SMD): em pacientes refratarios a eritropoetina
- Anemia refrataria sem sideroblastos em anel (CID-10 D46.0)
- Anemia refrataria com sideroblastos em anel (CID-10 D46.1)

- Anemia refrataria nao especificada (CID-10 D46.4)

As solicitagbes de Talidomida para as patologias listadas acima ocorrem com 0
envio dos documentos e exames obrigatorios, conforme Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDTs) e Diretrizes Diagnodsticas e Terapéuticas (DDT) das patologias.

Em relagcdo as diretrizes para as indicagdes nao previstas na RDC ANVISA n°
50/2015 (CIDs nao padronizadas), ressalta-se:

Para a prescricdo do medicamento a base de Talidomida em indicagdes nao
contempladas no Anexo Il da RDC ANVISA n°® 11/2011 e atualizada pela RDC ANVISA n°
50/2015, como ultima alternativa terapéutica, e sendo indispensavel a utilizacdo do
medicamento, o prescritor devera solicitar autorizagdo especial prévia da ANVISA,
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conforme disposto no artigo 28 da RDC ANVISA n°® 11/2011, e em SC ocorre através da
DIAF e DIVS.

A primeira solicitagdo deve ser realizada por meio de Formulario de Justificativa
de Uso do Medicamento a Base de Talidomida (Anexo VII da Resolugéo), acompanhado
de coépia da Notificacdo de Receita de Talidomida (NRT), Termo de responsabilidade/
esclarecimento (Anexo V-A ou anexo V-B da RDC ANVISA n° 11/2011) e da literatura que
comprove a eficacia e seguranca, por meio de estudos publicados em revistas indexadas.

As autorizagdes excepcionais para uso de Talidomida devem ser renovadas de
acordo com a periodicidade estabelecida pela ANVISA, no seu parecer. Para a
continuidade do tratamento, o prescritor devera preencher, a cada nova solicitagao de
autorizacdo, o Relatoério de Evolugdo do Caso (Anexo VIII da RDC ANVISA n° 11/2011),
acompanhado de coépia da Notificagcdo de Receita de Talidomida (NRT), e do Termo de
responsabilidade/ esclarecimento (Anexo V-A ou anexo V-B da RDC ANVISA n°® 11/2011).

Os documentos necessarios a solicitacdo de Talidomida para CIDs nao
padronizadas devem ser encaminhados a DIAF que, apds, encaminhara a DIVS para
submissao da analise pela ANVISA (para aprovacdo e emissao da autorizagao de uso).

A dispensacdo do medicamento a base de Talidomida para as CIDs nao
padronizadas dar-se-a somente mediante a apresentagao da autorizacdo especial emitida
pela ANVISA, da Notificagdo de Receita de Talidomida (NRT) preenchida pelo médico e do
Termo de Responsabilidade/Esclarecimento preenchido e assinado pelo médico
responsavel pela prescrigado, e pelo paciente ou responsavel.

Na RDC ANVISA n° 50/2015 a indicacao prevista para tratamento com Talidomida a
qual é gerenciada pela Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica (DIVE) contempla:

Hanseniase: Reagdo hansénica tipo eritema nodoso ou tipo Il - CID A30.

O fluxograma da cadeia de solicitagdo, avaliagao, liberagdo e distribuicdo esta
disponivel no link:

https://dive.sc.gov.br/phocadownload/doencas-agravos/Hansen%C3%ADase/fluxog
rama-medicamentos-gedic-programa-tuberculose.pdf

Para realizar a dispensacdo da Talidomida, a UPDT devera estar com o
credenciamento valido no 6rgao sanitario competente e, seguir as normativas dispostas na
legislacao vigente.

Do Credenciamento da Unidade Publica Dispensadora de Talidomida - UPDT:

Todas as UPDTs devem ser credenciadas e recredenciadas anualmente, apés
inspegao sanitaria. Recomenda-se nao renovar o credenciamento caso nao existam
pacientes em tratamento com Talidomida, ou caso a unidade ndo tenha a perspectiva de
novos pacientes.
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A fiscalizagcdo das UPDTs, tanto municipal quanto hospitalar, € de competéncia da
da Vigilancia Sanitaria (VISA), seja ela Municipal ou Estadual, conforme a pactuagao das
atividades. E obrigatéria a presenca de um farmacéutico, lotado na VISA, durante a
inspecao sanitaria. Este profissional € o responsavel pela avaliagdo necessaria para o
deferimento do credenciamento ou recredenciamento. O deferimento deve ser realizado
através do preenchimento do Formulario de Credenciamento (Anexo | da RDC ANVISA n°
11/2011).

Caso a VISA municipal ndo disponha de farmacéutico em sua equipe devera
solicitar formalmente apoio técnico para a Regional de Saude de sua abrangéncia. Se
porventura, a Regional de Saude também ndo dispor desse profissional, esta devera
solicitar apoio a Diretoria de Vigilancia Sanitaria (DIVS), especificamente a Geréncia de
Inspecao e Monitoramento de Servigcos de Saude (GEIMS).

Para que seja considerada apta ao credenciamento, a UPDT deve estar em
conformidade com os requisitos sanitarios exigidos para o seu adequado funcionamento,
incluindo:

e Possuir todos os documentos necessarios para o seu funcionamento, incluindo
Licengca Sanitaria (Alvard) atualizada e Procedimentos Operacionais Padrao
(POPs);

e |Instalagbes que atendam as legislagdes sanitarias vigentes, incluindo local para
guarda do medicamento Talidomida (com chave ou outro dispositivo de
segurancga);

e Os profissionais envolvidos em atividades relacionadas a Talidomida devem receber
treinamentos sobre os riscos e as normas que envolvem o controle do uso da
Talidomida;

e Farmacéutico Responsavel Técnico, com inscrigdo ativa e regular junto ao
Conselho Regional de Farmacia (CRF).

O farmacéutico é o profissional responsavel pela supervisdo das atividades, além das
seguintes atribuigdes:

e Realizar a conferéncia, o recebimento e garantir a guarda da Talidomida em armario
com chave ou outro dispositivo de seguranga (em hospitais, € proibido o estoque do
medicamento fora da farmacia hospitalar);

e Efetuar a dispensacdo do medicamento ao paciente, assegurando que todos os
documentos exigidos estejam em conformidade com a legislagao;

e Assinar todos os documentos sob sua competéncia e responsabilidade profissional,
mantendo-os organizados e arquivados pelos prazos determinados pela legislagao;

e Escriturar e manter atualizada a movimentagdo da Talidomida em livro especifico
(conforme Anexo X da RDC ANVISA n° 11/2011);
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e Confeccionar o Mapa Trimestral Consolidado e garantir seu envio para a autoridade
sanitaria competente (ANVISA);

e Garantir que todos os profissionais com potencial acesso ao medicamento recebam
treinamentos sobre os riscos e as normas vigentes, mantendo os registros desses
treinamentos.

Caso a UPDT esteja apta ao credenciamento, a autoridade sanitaria, apés preencher e
assinar o Formulario de Credenciamento, deve proceder com os seguintes
encaminhamentos:

e Entregar uma via original a UPDT credenciada;

e Arquivar uma copia na VISA responsavel pelo credenciamento;

e Encaminhar uma cépia a DIVS, aos cuidados da GEIMS, através do enderecgo
eletronico: talidomida-divs@saude.sc.gov.br.

Na hipotese de a unidade nao cumprir os requisitos para o credenciamento, a
Autoridade Sanitaria competente devera encaminhar uma copia preenchida do Formulario
de Credenciamento ao diretor desta unidade. No documento deve conter as informagdes
sobre as nao conformidades, descrevendo-as no campo “Observacdes”, para que sejam
tomadas as agdes necessarias para sana-las, para um possivel credenciamento. Neste
caso, assinalar no documento a opgdo "NAO CREDENCIADA". Apds sanadas as
irregularidades, a Autoridade Sanitaria devera evidenciar a resolugdo das néao
conformidades para realizar o credenciamento.

Sempre que houver renovagdao do credenciamento (recredenciamento), deve ser
preenchido um novo Formulario, sendo indispensavel o envio de uma copia para a GEIMS.

Qualquer modificagdo nas informagdes cadastrais da UPDT (mudancga de Responsavel
Técnico, alteracao de enderego, contatos ou suspensao de atividades) deve ser informada
imediatamente a Geréncia (GEIMS).

Quaisquer comunicagdes com a Vigilancia Sanitaria, que tratem de assuntos
relacionados a Talidomida, devem ser realizadas exclusivamente através do endereco
eletrénico: talidomida-divs@saude.sc.gov.br.

A GEIMS é a geréncia responsavel por centralizar, manter e publicar os dados das
unidades credenciadas. Estas informagdes sdo compartiihadas com os demais setores
interessados da Secretaria de Saude e 6rgaos de controle, garantindo a rastreabilidade e a
seguranga sanitaria em todo o territério. A lista de unidades credenciadas € divulgada
quinzenalmente no site da Diretoria de Vigilancia Sanitaria, através do link:
https://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/servicos/profissionais-ses/talidomidas-cre
denciadas.html

Ressaltamos que apenas os farmacéuticos das Unidades Publicas
Dispensadoras de Talidomida (UPDTs), com credenciamento valido junto a Vigilancia
Sanitaria, podem realizar a dispensagcdao do medicamento Talidomida.

DIAF/DIVS/DIVE
“ SIOWVIERNO D Diretoria de Assisténcia Farmacéutica - DIAF
@ SANTA Rua Esteves Junior, n°® 390 — Anexo | — 1° andar — Centro
Bl CATARINA Floriandpolis / SC - 88015-130
SECRETARIA DA SAUDE DIAF Telefone: (48) 3665 4508 / 3665 4509 e-mail: diaf@saude.sc.gov.br

Famacéuica

I

O P4g. 06 de 08 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00009382/2026 e o codigo 7VFOUOQOS.


https://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/servicos/profissionais-ses/talidomidas-credenciadas.html
https://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/servicos/profissionais-ses/talidomidas-credenciadas.html

ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

Da Dispensacéao:

A Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da Resolugdo ANVISA n°
11/2011) é o documento  que, juntamente  com os Termos de
Responsabilidade/Esclarecimento, autoriza a dispensagdo do medicamento a base de
Talidomida.

A Notificacdo de Receita de Talidomida (NRT) é individual e intransferivel, devendo
conter somente o medicamento Talidomida e tera validade de 20 (vinte) dias, contados a
partir da data de sua emissao e é valida em todo territério nacional.

A quantidade de Talidomida por prescricdo, em cada Notificagao de Receita (NRT),
nao podera ser superior a necessaria para 30 dias de tratamento.

Conforme consta no Artigo n° 20 da RDC ANVISA n° 11/2011, o medicamento
Talidomida somente devera ser dispensado por profissional farmacéutico, mediante a
apresentacdo e retencdo dos documentos obrigatérios descritos na Resolugao vigente.
Ademais, conforme disposto no artigo 34 da RDC n°® ANVISA 11/2011 é proibida a violagao
da embalagem secundaria para a dispensacao fracionada do medicamento Talidomida.

Da Devolugéo:

Conforme o artigo 54 da RDC ANVISA n° 11/2011, “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 responsavel para que o devolva a
unidade publica dispensadora.” Apdés a devolugdo, em nenhuma hipotese, o
medicamento podera ser utilizado ou dispensado para outro paciente.

A UPDT somente podera aceitar a devolugido de medicamentos que tenham sido
dispensados pela prépria unidade. Caso o paciente ndo consiga retornar a unidade de
origem, o medicamento devera ser entregue a Autoridade Sanitaria mais proxima.

Todos os medicamentos devolvidos na UPDT devem ser enviados a Autoridade
Sanitaria. Enquanto a UPDT aguarda o envio a Autoridade Sanitaria, os medicamentos
devolvidos devem ser mantidos sob chave e identificados com a frase: "Medicamento
devolvido. Proibida nova dispensac¢ao."

A devolucdo da Talidomida pelo paciente (para casos de tratamentos interrompidos
por quaisquer motivos) deve ser documentada conforme o Anexo Xll da RDC ANVISA n°
11/2011 (Registro de Devolug¢do). Os medicamentos e formularios devem ser encaminhados
a Autoridade Sanitaria competente a cada 15 (quinze) dias.

Caso a devolugao ocorra por desvio de qualidade, deve-se utilizar o modelo do
Anexo XlIl da RDC ANVISA n° 11/2011 (Registro de Devolucdo de Talidomida por Desvio
de Qualidade), em duas vias. A primeira deve ser encaminhada ao Laboratério Oficial
Fabricante, juntamente com o medicamento, e a segunda via deve ser retida e arquivada
na UPDT.
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENGAO A SAUDE

Q2% DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

O quantitativo devolvido deve ser escriturado no livro com a seguinte descri¢do:
"Medicamento devolvido pelo paciente [nome do paciente]”.

Do Descarte:

O descarte da Talidomida exige rigoroso controle sanitario para evitar riscos a
saude publica e ao meio ambiente.

Os medicamentos destinados ao descarte (seja por vencimento, interrupcao de uso
ou avaria) devem ser mantidos em local com chave ou outro dispositivo de segurancga,
além de estarem devidamente identificados e segregados do estoque para dispensagao. E
obrigatéria a manutencdo de um registro atualizado, contendo a quantidade exata e a
localizacéo fisica desses produtos dentro da unidade.

O descarte de substincias ou medicamentos a base de Talidomida é de
responsabilidade da Vigilancia Sanitaria (VISA), e deve ser realizado exclusivamente por
incineragao. Este procedimento podera ser realizado apds aprovagdo e emissdo do

“Termo de Incineragdo” emitido pela Autoridade Sanitaria competente.

Além da RDC ANVISA n°® 11/2011, o descarte deve observar rigorosamente as
exigéncias da Portaria MS n°® 06/1999 (ou normas que venham a substitui-la).

Para mais informacbes acessar:

DIAF em: Secretaria de Estado da Saude:
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/pt/ — Servicos — Para Gestores da Saude — DIAF
— Componente Estratégico - CESAF — Talidomida.

DIVS em: https://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br — Servicos — Areas de atuacéo
— Talidomida

DIVE em : https://dive.sc.gov.br — Doengas e Agravos — Hanseniase

Floriandpolis, 22 de abril de 2026.

Maria Teresa B. Agostini Eduardo M. Macario Joao Augusto B. Fuck
DIAF/SAS/SES/SC DIVS/SUV/SES/SC DIVE/SUV/SES/SC
(assinado digitalmente) (assinado digitalmente) (assinado digitalmente)
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»

sgpe Assinaturas do documento

Caddigo para verificacdo: 7VFOUO0S

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

MARIA TERESA BERTOLDI AGOSTINI (CPF: 642.XXX.309-XX) em 22/04/2026 as 18:46:48
Emitido por: "SGP-e", emitido em 26/07/2018 - 13:27:30 e valido até 26/07/2118 - 13:27:30.
(Assinatura do sistema)

EDUARDO MARQUES MACARIO (CPF: 022.XXX.907-XX) em 22/04/2026 as 19:11:48
Emitido por: "SGP-e", emitido em 02/07/2018 - 14:11:55 e valido até 02/07/2118 - 14:11:55.
(Assinatura do sistema)

JOAO AUGUSTO BRANCHER FUCK (CPF: 060.XXX.189-XX) em 23/04/2026 as 09:56:56
Emitido por: "SGP-e", emitido em 28/03/2019 - 14:42:44 e vélido até 28/03/2119 - 14:42:44.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIfMDAwWMDkzODJfOTQ3MI8yMDI2XzdWRjBVMDBT ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00009382/2026 € 0 cOdigo 7VFOU00S
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




