Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saiide

Sistema Unico de Saide

Superintendéncia de Planejamento em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N° 46/2020 DIAF

Assunto: Fluxo de solicitagdo e liberagdo de Talidomida para pacientes HIV/AIDS no Estado

de Santa Catarina
Revisdo e atualizagdo da Nota Técnica DIAF n° 10 de 2016.

Considerando a Portaria SVS N° 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

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

Considerando a RDC MS n° 50/2015 e suas atualizagbes que dispde sobre as indicagdes previstas
para tratamento com a Talidomida, da RDC n°. 11, de 22 de margo de 2011;

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

No Brasil, o uso do farmaco falidomida é proibido para mulheres gravidas e pode ser utilizado
para mulheres em idade fértil sob estrito controle, uma vez que nos Uultimos anos ainda ha
notificacdes de casos da 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 ndo detectou a
gravidez. Uma unica dose neste periodo é o suficiente para produzir tais efeitos.

Sendo assim, a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica define o fluxo de solicitagéo e liberagéo
da talidomida para pacientes HIV sob o CID: B 23.8 — tlceras aftéides idiopaticas:

1. Quanto a solicitago:
a) As farmacias dos Municipios e/ou as Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDM)

recebem dos pacientes os documentos necessarios para a solicitacdo da Talidomida, sendo
eles:

e Notificagao de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC/Anvisa n° 11/2011);

Observagdo: todos os campos da Notificagdo devem estar devidamente preenchidos, assinados e
legiveis. A Notificagdo de receita possui uma validade de 20 dias apos sua emisséo.

e Termo de Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo V-A ou V-B RDC/ Anvisa n° 11/2011);

Observacdo: todos os campos do Termo devem estar devidamente preenchidos, assinados e legiveis.
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e (Copias: RG, CPF, CNS e comprovante de residéncia atualizado;

e Exame: Beta-HCG (somente para mulheres < 55 anos).

b) As farmacias dos municipios e/ou as Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDM) enviam
0 processo de solicitagao do medicamento para a DIAF para
logisticademedicamentos@saude.sc.gov.br e talidomidadiaf@gmail.com. A Talidomida para B
23.8 — Ulceras aftdides idiopaticas ndo deve ser solicitada pelo SICLOM-HIV.

e » avaliacio e i 50 d i _

a) A DIAF avalia os documentos. O processo podera estar deferido, devolvido para adequagéo ou
indeferido.

b) Apds o deferimento, caso a unidade que realizou a solicitagdo ndo seja uma Unidade Publica
Dispensadora de Talidomida (UPDT), o processo devera ser direcionado a uma Unidade
Credenciada pela Vigilancia Sanitaria ou a propria unidade podera providenciar seu
credenciamento junto a autoridade sanitaria local.

Observacdo: Somente unidades com farmacéutico responsavel técnico e que estejam regulares perante as
legislacbes vigentes, podem ser credenciadas como unidades dispensadoras de talidomida. A selecéo
dos servigos (farmacias) que irdo dispensar o medicamento Talidomida deve ser realizada por cada
municipio. Caso o municipio ndo possua UPDT, deve articular com municipios préximos para que o
paciente seja atendido até que realize o seu proprio credenciamento, a Regional de Saude pode auxiliar
neste interim. Outras informagdes relacionadas ao credenciamento de unidades podem ser consultadas no
site da Vigilancia Sanitaria (http://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br) > Talidomida.

c) A unidade que realizou o encaminhamento do processo informa a DIAF qual UPDT atendera o
paciente. A DIAF por sua vez autoriza o almoxarifado a proceder a distribuicao para a referida
UPDT. Ressaltamos que a solicitagdo € autorizada apenas para as UPDT com credenciamento
valido e que estao aptas para receber o0 medicamento Talidomida.

3)Q 2 Distribuicio:

A distribuicdo se dara por meio do Almoxarifado Central ou de uma Regional de Saude, sendo
encaminhada quantidade exata para 30 dias de tratamento ao municipio. Para continuidade do
tratamento devem ser encaminhados novos documentos conforme orientado na solicitagdo, més a
més. As unidades n&o ficam com estoque estratégico de Talidomida.

e DI 0

A unidade recebe o medicamento talidomida que deve ser dispensado por farmacéutico mediante a
apresentacao e retencdo dos documentos citados na RDC 11/2011. O farmacéutico também deve
orientar o paciente sobre o uso correto (conforme prescricdo médica) e efeitos adversos.
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Devido ao estrito controle, esta € uma exigéncia da RDC 11/2011 que os usuarios de
talidomida (esporadicos ou continuos) estejam listados no Cadastro Nacional dos Usuarios de
Talidomida (CNUT). A unidade que realizar dispensacdo ao paciente deve preencher todos os
dados da planilha do Ministério da Saude, logo apds a dispensagao devem encaminhar estes dados
para talidomidadiaf@gmail.com. Esses dados sdo encaminhados para o Ministério da Saude.

Em anexo, ha o fluxo de solicitagdo e liberagdo do medicamento, resumindo os passos

supracitados. Mais informagdes relacionadas a Talidomida podem ser obtidas na secdo da

Assisténcia Farmacéutica no site da SES (http:/bit.ly/sc-assistenciafarmaceutica > Componente

Estratégico da Assisténcia Farmacéutica > Talidomida).

Atenciosamente,

[ Assinado Digitalmente |

Adriana Heberle
Diretora de Assisténcia Farmacéutica

[ Assinado Digitalmente |

Graziella Melissa Scarton Buchrieser
Gerente Técnica DIAF

Florianépolis, 22 de dezembro de 2020.
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Fluxograma de solicitagao de talidomida para pacientes HIV/AIDS em Santa Catarina.

Talidomida em pacientes HIVIAIDS CID B 23.8: tlceras aftoides idiopaticas (RDC 50/2015)

Talonario médico especial,
disponibilizado pela VISA

Notificagdo de Receita

de Talidomida Esclarecimento + Exame BHCG

(Para mulheres < 55anos).

+ Termo de Responsabilidade/

Notificagao de receita
valida por 20 dias

RDC 11/2011
Anexo VA -VB

Credenciamento: VISA

Farmacia JUDM municipal e regional
(RDC11/2011).
Se a Farmacia/lUDM
Avaliacdo de processo pela DIAF nao for credenciada,

sera informado por
e-mail. O paciente
™| devera ser direcionado
a outra UPDT que
esteja regularizada e
aceite a transferéncia.

Falta de
documentacdo ou |«—NAO
irregularidades .

NAO

Autorizacdo?

IM—1

A Farmacia
é UPDT*?

0Os dados enviados
por e-mail a DIAF, a

cada dispensacao. { i

A DIAF comunicaa

liberagao do
medicamento para 30
dias de tratamento. Almoxarifado recebe a
. solicitagdo de liberacédo
_Farmacéutico faz a l da DIAF, cettifica o
dispensagdo e envia os credenciamento da UPDT
datios do paCJte_nte gque |e— e emite a guia de
sdo necessarios no ——
CNUT* para a DIAF.
*UPDT = unidade publica
dispensadora de Talidomida
A UPDT dispensa a Regional | UPDT recebe o
#*CNUT = cadastro nacional talidomida para o medicamento e registra a
de usuarios de Talidomida paciente. entrada.
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