GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Satide

Sistema Unico de Sadde

" Sunerintendéncia de Vigilincia em Satde
Diretoria de Vigilancia Sanitdria

Oficio Circular n® 006/16 Florian6polis, 27 de janeiro de 2016.

Prezado(a) Senhor(a),

Considerando o alte risco _da_substincia TALIDOMIDA, vimos por meio deste
reforgar algumas orientagdes vinculadas a atividades de Vigiléncia Sanitaria, conforme segue:

Todos os profissionais que recebem, conferem, guardam, dispensam, ou que de
alguma forma possam ter acesso a0 medicamento TALIDOMIDA devem conhecer
as normas legais relacionadas a este medicamento, as quais estdio definidas na
Resolugdo RDC 11/2011; -
Todas as Unidades Publicas Dis
CREDENCIADAS; .. +

ensadq;as de Talidomida - UPDT devem ser

i

: ia equipe, esta deve solicitar o
apoio para_ VS, direto para a Divisfio de

Fiscalizagdo:

nte inspeglo sanitaria da UPDT pela
utieo: fiscal na equipe de inspegio);

A UPDT para ser CREDENCIAD.
determina a RDC 11/201:1: n
o Deve possuir todos os documentos necessérios ao scu funcionamento;

As instalagbes devem atender as legislages sanitdrias vigentes;
Deve possuir Licenga Sanitaria atualizada;
Deve possuir profissional Farmacéutico Responsdvel e devidamente
homologado junto ao CRF, sendo este o profissional responsével por:
® conferir e receber a TALIDOMIDA,;
» guardar a TALIDOMIDA (em armdrio com chave);
* dispensar o medicamento TALIDOMIDA ao paciente que o utiliza;
=garantir que todos os documentos necessarios para a dispensagdo
estejam em conformidade com a legislagfo;
»assinar os documentos que sdo de sua competéncia e responsabilidade;
escriturar a movimentagio da TALIDOMIDA (em livro conforme
anexo X da RDC 11/2011 - para quem dispensa);
» confeccionar o Mapa Trimestral Consolidado, bem como, encaminhar
as vias para a autoridade sanitaria competente e para a ANVISA;

deve estar em conformidade com o que
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GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Satide

Sistema Onico de Saide
Superintendéncia de Vigilancia em Saiide
Diretoria de Vigilancia Sanitdria

(FL. 02 do Oficio Circular n° 006/16 de 27 de janeiro de 2016)

®» garantir que todos os profissionais de satde envolvidos na
dispensagdo da TALIDOMIDA recebam treinamentos sobre os tiscos e
as normas que envolvem este medicamento. Deve haver registros destes
freinamentos.

¢ A Autoridade Sanitaria ao credenciar a UPDT deve preencher, numerar, datar,
carimbar e assinar 0 ANEXO I conforme o modelo da RDC 1172011,
acrescentando no cabegalho os dados do municipio ou da Regional de Satde;

* O numero do credenciamento ¢ definido e controlado pela VISA que executa o
credenciamento, cabendo a esta deﬁmr o método para a numeragio;

¢ O ANEXO I depois de preench1do e assmado pela Autoridade Sanitdria tem o
seguinte destmo -

' O: CTE enc1ament0_for felto pelo municipio;
o Uma'via deve ser scaneada ) encammhada para a DIVS aos cuidados da
D1v1sao de Flscahzaqao de Estabelemmentos de Saude - DIFES através

do -ez [ _aﬂ dlfesdvs@saude.s‘

o Caso a umdade pblica dlspensador
credenmamento, a Autondade Samtan

O credenciamento das umdades publi as'dlspensadoras possui validade de 1 (um)
ano e deve ser renovado. Para a renovagfio & necessério que a UPDT realize o
peticionamento junto a VISA do mumc1p10 onde estd instalada. Considerando que
para estas inspe¢des faz-se necessario a presenca de um farmacéutico na equipe ¢
que nem todos os municipios e regionais dispdem deste profissional, &
recomendavel que o peticionamento para a renovagéo do credenciamento seja feito
com antecedéncia ao vencimento para que, caso se faga necessario, seja organizado
0 apoio destes profissionais de outras regionais ou mesmo do nivel central;

* Quando houver a renovagdo do credenciamento, deve ser preenchido um novo
ANEXO I, sendo indispensével o envio de uma via scaneada para a Divisdo
de Fiscalizagdo de Estabelecimentos de Satde - DIFES através do e-mail
difesdvs@saude.sc.gov.br , a qual disponibilizaré a informagio aos outros setores
interessados de forma a manter o fornecimento do medicamento;
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GOVERNO DE SANTA CATARINA

Seeretaria de Estado da Saide

Sistema Unico de Satide
Superintendéncia de Vigilancia em Saiide
Diretoria de Vigildncia Sanitdria

(FL 03 do Oficio Circular n° 006/16 de 27 de Janeiro de 2016)

* Quaisquer outras alteracdes referentes ao Credenciamento de alguma UPDT
devem ser imediatamente informadas para a Divisio de Fiscalizacdo de
Estabelecimentos de Satde - DIFES através do e-mail difesdvs@saude.sc.gov.br
pois, a base de dados ¢ centralizada e mantida nesta Diviséio.

E de responsabilidade de cada Geréncia de Satde das SDRs repassar estas informagdes aos
municipios que compdem a regional.

Atenciosamente,

, A
Raquel Ribeiro Bittencourt ramussa R. Kryckyj

Diretora de Vigilancia Sanita at-’;SUV/SES L . renf¢ GELOF — DIVS/SUV/SES
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SENHOR (A) RESPONSAVEL
Geréncias de Satide das SDRs
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