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1. INTRODUGAO

A talidomida é um medicamento de uso controlado. A utilizagdo desse medicamento exige uma série de
medidas de controle durante a produgao, prescri¢ao e dispensagao, de acordo com a Lei n2 10.651, de 16
de abril de 2003, RDC n2 11, de 22 de margo de 2011, RDC 24, de 12 de abril de 2012 e RDC 50, de 11 de
novembro de 2015, pelos seus efeitos teratogénicos comprovados.



A dispensacdo que acontece em ambito local, implica o rientacdo ao paciente pelo prescritor e assisténcia
farmacéutica efetiva na informacdo, monitoramento, entrega, utilizacdo e devolucdo/descarte
apropriados do medicamento Talidomida.

2. OBJETIVO

Estabelecer as diretrizes para o credenciamento / licenciamento (CNAE: 8412-4/00) das Unidades
Publicas Dispensadoras de Talidomida, requisitos minimos a serem verificados em inspecdo destas a fim
de padronizar o conteddo do relatério e tramites relacionados ao Mapa Trimestral Consolidado de
Talidomida apresentados por essas unidades.

3. ABRANGENCIA

Todos os técnicos da COVISA responsaveis pelas atividades relacionadas a medicamentos.

4. REFERENCIAS

‘Lei Federal n° 6.360 de 23/09/1976. 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;

-Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973. DispOe sobre o Controle Sanitdrio do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.

-Lei Federal n° 10.651 de 16/04/2003. Dispde sobre o controle do uso de Talidomida;

-Decreto n2 8.077, de 14 de Agosto de 2013: Regulamenta as condi¢cbes para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da
vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras
providéncias;

-Portaria 344/98: Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial;

-Portaria SVS/MS n2 6, de 29 de janeiro de 1999. Aprova a Instru¢do Normativa da Portaria SVS/MS n2
344 de 12 de maio de 1998 que instituiu o Regulamento Técnico das substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial.

-‘Resolucdo RDC n? 337, de 11 de fevereiro de 2020. Dispde sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de
Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria
SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998.

-‘Resolucdo RDC n2 11, de 22 de margo de 2011. Dispde sobre o controle da substancia Talidomida e do
medicamento que a contenha;

-‘Resolucdo RDC n° 24 de 12 de abril de 2012. Dispde sobre a atualizacdo do Anexo lll, IndicacOes
previstas para tratamento com a Talidomida, da RDC n9. 11, de 22 de marc¢o de 2011;

-‘Resolugdo RDC 50, de 11 de novembro de 2015. Dispde sobre a atualizacdo do Anexo lll, IndicagGes
previstas para tratamento com a Talidomida, da RDC n9. 11, de 22 de marc¢o de 2011;

-Portaria 2215/16 - SMS.G: Estabelece os procedimentos necessarios para o requerimento de inscricdo
no Cadastro Municipal de Vigilancia em Saude — CMVS ou da Licenca de Funcionamento
Sanitaria. Atualizada em 25/08/2022 pela Portaria n? 567/2022 da Secretaria Municipal da Saude —
SMS/SP.

5. DEFINICOES

Para melhor entendimento deste procedimento aplica-se a seguinte definigao:



® Relatdrio de Inspec¢do: documento formal elaborado pela equipe inspetora que descreve as condigdes
da empresa frente aos requisitos legais.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

‘COVISA: Coordenadoria de Vigilancia em Saude.

-DVPSIS: Divisdao de Vigilancia de Produtos e Servicos de Interesse da Saude.
‘MTC: Mapa Trimestral Consolidado.

‘NVM: Nucleo de Vigilancia de Medicamentos.

‘POP: Procedimento Operacional Padrao.

-SEl: Sistema Eletrénico de Informagdes.

‘SIVISA: Sistema de Informagdao em Vigilancia Sanitaria.

CNAE: Classificagao Nacional de Atividades Econdmicas

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicagdo deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e técnicos do NVM / DVPSIS.

8.PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Credenciamento de novas unidades dispensadoras de Talidomida (Cadastro / Licenga
Funcionamento Inicial)

Para o credenciamento de Unidade Publica Dispensadora de Talidomida, as unidades deverdao
encaminhar a solicitacdo de credenciamento, Anexo | da RDC 11/2011, Anexo XlI e Sub-Anexo XI-C da

Portaria 2215/16 para o e-mail covisamedicamentos@ prefeitura.sp.gov.br, sendo esta cadastrada no

sistema SEI, devendo o protocolo gerado ser enviado a unidade solicitante. Esta solicitacdo devera ser
cadastrada no sistema SIVISA também.

A unidade devera providenciar o livro de registro de talidomida de acordo com a RDC 11/2011 - Anexo X,
no qual deve ser incluida uma coluna para o nome do paciente.

A abertura do livro pela autoridade sanitdria poderd ser agendada através do e-mail
covisamedicamentos@ prefeitura.sp.gov.br para abertura na sede da COVISA ou podera ser realizada no
ato da inspecdo sanitaria.

De posse da solicitacdo de credenciamento os técnicos do NVM designados deverdo realizar inspecdo na
Unidade de Saude que sera dispensadora de talidomida, conforme roteiro presente no Anexo | deste
procedimento e RDC 11/2011 e suas atualiza¢des.

A unidade dispensadora devera preencher a Auto Avaliacdo (Anexo Il deste procedimento) e encaminhar
juntamente com o registro de treinamento dos funciondrios através do e-mail
covisamedicamentos@ prefeitura.sp.gov.br.

A inspecdo devera ser realizada seguindo modelo de Relatério presente no Anexo Il deste procedimento
e ser descrita em Ficha de Procedimento SIVISA, sendo essa ficha enviada por e-mail a unidade
credenciada.

Caso o relatério de inspecao tenha status Satisfatério proceder com o deferimento da Licencga Sanitdria
referente ao credenciamento e cadastrar as solicitagdes na planilha Credenciamento de Unidades
Publicas Dispensadoras de Talidomida ANO, presente na pasta de rede

\10.46.116.170\sanitariaS\MEDICAMENTOS /Talidomida devendo esta ser encaminhada anualmente a
ANVISA.
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Nota 1: todas as informacgdes referentes a endereco, telefone, e-mail, diretor, responsavel técnico das
unidades cadastradas devem constar na Planilha "Cadastro Geral de Unidades Publicas Dispensadoras de
Talidomida ANO" na pasta de rede \10.46.116.170\sanitariaS\MEDICAMENTOS /Talidomida

8.2 Renovag¢do Anual de Credenciamento de Unidade Publica Dispensadora de Talidomida

Conforme artigo 12 - Paragrafo Unico da Resolu¢do n° 11/2011, o credenciamento das unidades publicas
dispensadoras possui validade de 1 (um) ano e deve ser renovado apds o término deste prazo.

As unidades deverdo protocolar a solicitacdo de renovacdo de credenciamento, Anexo | da RDC 11/2011,
Anexo X| da Portaria 2215/16 e Auto Avaliacdo (Anexo Il deste procedimento), no e-mail
covisamedicamentos@ prefeitura.sp.gov.br.

Nota 2: a Unidade dispensadora devera comunicar a autoridade sanitaria qualquer alteracdo de diretor
da Unidade ou responsavel técnico. Os dados atualizados referentes a endereco das Unidades, Diretor
reponsavel, farmacéutico responsavel, publicacdo do ultimo credenciamento e contatos devem constar

n

na Planilha "Cadastro  Geral Talidomida ano presente na pasta de rede

\10.46.116.170\sanitariaS\MEDICAMENTOS /Talidomida

8.3 Descredenciamento de unidades dispensadoras de Talidomida
O descredenciamento de unidades pode ocorrer pelos motivos descritos abaixo:

a) Apos inspecdo realizada para verificagdo das Boas Prdticas de armazenamento e dispensa¢do de
Talidomida foi verificado descumprimento aos regulamentos.

A autoridade sanitaria deverd fazer um relatério descrevendo a situacdo em que se enquadra a unidade.
A unidade deve preencher o Anexo XI da Portaria 2215/16 e documento informando o destino do
estoque de talidomida que havia na unidade, assinado pelo diretor da unidade de saude e farmacéutico
responsavel.

b) A unidade nao ira mais realizar a dispensac¢ao de Talidomida

A unidade deve preencher o Anexo Xl da Portaria 2215/16 e documento informando o motivo do
descredenciamento e destino do estoque de talidomida que havia na unidade, assinado pelo diretor da
unidade de saude e farmacéutico responsavel.

A autoridade sanitaria devera proceder com a publicacdo de descredenciamento, conforme Anexo IV e o
cancelamento da Licenca Sanitdria no SIVISA.

A unidade deverd proceder com encerramento do livro, o qual deve estar devidamente atualizado e
arquivar a documentacdo referente a talidomida de acordo com os prazos previstos na RDC 11/2011. O
encerramento do livro podera ser realizado no ato da inspe¢do do descredenciamento ou agendado na

sede da COVISA através do e-mail covisamedicamentos@ prefeitura.sp.gov.br.

8.4 Mapa Trimestral Consolidado de Talidomida

Os farmacéuticos das unidades publicas dispensadoras de talidomida deverdao encaminhar
trimestralmente, até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro de cada ano, o MTC
(Anexo XI da RDC 11/2011), com o registro das prescricdes de medicamentos a base da substadncia

Talidomida, através do e-mail covisamedicamentos@ prefeitura.sp.gov.br.

Para o MTC recebido devera ser aberto processo SEl para o registro e o protocolo gerado sera enviado,
por e-mail, a unidade publica dispensadora de talidomida.

O MTC recebido devera ser relacionado na planilha "Mapas Talidomida ano" presente na pasta de rede

\10.46.116.170\sanitariaS\MEDICAMENTOS /Talidomida na qual conste a data do recebimento e o

numero do processo SEI.
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O MTC deverad ser analisado pela autoridade sanitdria, para verificacdo da escrituracdo e cumprimento do
disposto na legislacdo. Caso apresente falhas, a unidade de saude devera ser comunicada e providenciar
a corregao

Os MTCs avaliados serdao compilados em processo SEl - Entrega de Mapa de Talidomida - Especificacdo:
SEl Arquivo - Mapas Trimestrais de Talidomida - xx trimeste / ano e enviados a ANVISA por e-mail ou
diretamente através do compartilhamento do SEI.

9. RECURSOS NECESSARIOS
-Computador com acesso a intranet;

Impressora e scanner.

10. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Qualquer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de trabalho deve ser
imediatamente comunicada a chefia imediata para que sejam providenciadas as agles pertinentes ao
caso.

11 . ANEXOS

Anexo | — Modelo de Roteiro de Inspec¢dao de Unidades dispensadoras de Talidomida;
Anexo Il - Modelo da Auto Avaliagao

Anexo Il - Modelo de Relatério de Inspecdo

Anexo IV - Modelo de Publicagio do Descredenciamento de Unidade Publica Dispensadora de
Talidomida;

12. HISTORICO

Revisdao Data ltem Alteracdo

00 02/02/2023 N/A Emissdo inicial

ANEXO | POP DVPSIS NVM 02 - MODELO DE ROTEIRO DE INSPECAO DE UNIDADES DISPENSADORAS DE
TALIDOMIDA

COORDENADORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

DIVISAO DE VIGILANCIA DE PRODUTOS E SERVICOS DE
INTERESSE DA SAUDE

Roteiro de Avaliagdo para Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras de
Talidomida

1. Nome da Unidade: ...cooeeveveviiiieiiiieeiiieeeeeieeeenn,

2. () Cadastro Inicial () Renovacgao - Data da publica¢do anterior: / /




5. Protocolo SEl...covveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeannns Data: / / () Nao protocolou documento

6. Ha Livro de Registro para Movimentacdo do Medicamento a Base de talidomida de acordo com a RDC
11/2011 (Anexo X), com escrituracdo em ordem cronoldgica de estoque (entradas, saidas e perdas),
atualizado no prazo maximo de 7 dias, sem rasuras ou emendas, com Termo de Abertura lavrado pela
Autoridade Sanitaria? ........

7. O Farmacéutico esta orientado e cumpre quanto:

Preenchimento dos campos existentes na embalagem secundaria da talidomida e orienta¢do ao paciente
sobre o uso correto?...........

Retencdo da 22 via de Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI) e entrega da 12 via ao paciente?

Retencdo da 22 via do Termo de responsabilidade (Anexo V-A ou V-B), entrega da 32 via ao paciente e
arquivamento da 12 via no prontudrio do Paciente?........cccceeeiiiieieeeeiiiieee et

Proibicdao de violagdo da embalagem secundaria e fracionamento da talidomida?...................
Respeitar prazo de arquivamento de 10 anos de todos documentos referentes a Talidomida®.............

Encaminhar trimestralmente a autoridade sanitaria (até o dia 15 dos meses de abril, julho, outubro e
janeiro) o Mapa Trimestral Consolidado MTC (Anexo XI) com o registro das prescri¢cdes de talidomida?

O estoque fisico esta de acordo com o estoque escriturado?

Qual a quantidade de talidomida em estoque no momento?

8. A guarda da talidomida é realizada em armadrio exclusivo para medicamentos controlados e em
(olo] o [olo ToT Y=Y (U [ - [ USSP UURRR Rt

9. Nome do responsavel pela seguranca do arMario ......ccccccuuiiiiiiiiiiieee e ee e e e e e e e e e e e e e e ennnnes

10. O farmacéutico esta orientado quanto a devolucdo e descarte da talidomida?..........................

11. Quais sao os médicos prescritores? Estao cadastrados na COVISA?.

12. Quais patologias sdo atendidas (CIDs)? ........

13. O farmacéutico estd ciente de que qualquer alteracdo do diretor responsavel e/ou do responsavel
técnico deve ser imediatamente comunicada a COVISA?

14. O farmacéutico responsdvel tem documentacdo comprovando que efetua anualmente ou sempre



gue seja necessario, treinamento sobre o controle de dispensacdo da talidomida com os profissionais de
saude e funciondrios envolvidos neste processo?........ccccceeeeenn....

Data do ultimo treinamento:

S3o Paulo, / /

Ciéncia do Responsavel Técnico (nome, assinatura e documento): ...........

ANEXO Il POP DVPSIS NVM 02 - MODELO DA AUTO AVALIAGAO

COORDENADORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

DIVISAO DE VIGILANCIA DE PRODUTOS E SERVIGOS DE
INTERESSE DA SAUDE

Auto Avaliagao para Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida

1. Nome da Unidade:

2. () Cadastro Inicial () Renovacao - Data da publicacdo anterior:

3. Farmacéuticos Responsaveis: CRF/UF

4. Horério de assisténcia farmacéutica:

5. H3 Livro de Registro para Movimentacdao do Medicamento a Base de talidomida de acordo com a RDC
11/2011 (Anexo X), com escrituracdo em ordem cronoldgica de estoque (entradas, saidas e perdas),
atualizado no prazo maximo de 7 dias, sem rasuras ou emendas, com Termo de Abertura lavrado pela
Autoridade Sanitdria?

6. O Farmacéutico esta orientado e cumpre quanto:

a) Preencher os campos existentes na embalagem secundaria da talidomida?



b) Orientar ao paciente sobre o uso correto do medicamento, utilizacdo de métodos contraceptivos €, no
caso de pacientes do sexo masculino, uso de preservativo masculino?

c) Alertar os pacientes de que o medicamento é pessoal e intransferivel?

d) Reter a 22 via de Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI) e entrega da 12 via ao paciente?

e) Reter a 22 via do Termo de responsabilidade (Anexo V-A ou V-B), entrega da 32 via ao paciente e
arquivamento da 12 via no prontuario do paciente?

f) Ndo violar a embalagem secundaria e fracionar a talidomida?

g) Nao receber o medicamento Talidomida fora da embalagem secundaria lacrada?

h) Respeitar prazo de arquivamento de 10 anos de todos documentos referentes a Talidomida?

i) Encaminhar trimestralmente a autoridade sanitaria (até o dia 15 dos meses de abril, julho, outubro e
janeiro) o Mapa Trimestral Consolidado MTC (Anexo XlI) devidamente preenchido com o registro das
prescri¢des de talidomida?

7. O estoque fisico estd de acordo com o estoque escriturado?

8. Qual a quantidade de talidomida em estoque no momento?

9. A guarda da talidomida é realizada em armdrio exclusivo para medicamentos controlados e em
condicdes seguras?

10. Nome dos responsaveis pela seguranc¢a do armario

11. O farmacéutico esta orientado quanto a devolucado e descarte da talidomida?

12. Quais sao os médicos prescritores? Estao cadastrados na COVISA?

13. Quais patologias sdo atendidas (CIDs)?

14. O farmacéutico estd ciente de que qualquer alteracdo do diretor responsavel e/ou do responsavel
técnico deve ser imediatamente comunicada a COVISA?

15. O farmacéutico responsdvel tem documentacdo comprovando que efetua anualmente ou sempre



gue seja necessario, treinamento sobre o controle de dispensacdo da talidomida com os profissionais de
saude e funciondrios envolvidos neste processo?

Data do ultimo treinamento:

() Declaro estar ciente que conforme RDC 11/2011:

“Art. 65. O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta Resolucdo constitui infragdo sanitaria, nos
termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa
e penal cabiveis.

Paragrafo Unico. O profissional de salde, gestor de saulde, paciente ou quaisquer pessoas que n3o sigam
as determinagGes deste regulamento poderdo ser responsabilizados civil e criminalmente, inclusive por
ma fé ou com vista a obter vantagem de qualquer ordem.”

Nome, assinatura e documento dos Responsaveis Técnicos:

Nome, assinatura e documento do Diretor da Unidade:

S3o Paulo, / /

ANEXO 11l POP DVPSIS NVM 02 - MODELO DE RELATORIO DE INSPECAO

1. DADOS DA UNIDADE
Nome: xxx

Endereco: xxx, Sdo Paulo - SP, CEP: xxxxx

2. PESSOAS CONTATADAS

Nome: x Cargo: xxx Contato: xxx

3. OBJETIVO

Inspecdo na farmacia da xxxx a fim de verificar as condi¢gdes da unidade publica dispensadora do
medicamento Talidomida para realizar o credenciamento inicial / renovagdo anual de credenciamento.

4. RELATO



A unidade realizara / realiza a dispensacdo do medicamento Talidomida apenas aos pacientes atendidos
no local pela médica/o dermatologista Dra/o. xxx — CRM xx para o tratamento de hanseniase/outra
indicacdo.

O horario de funcionamento da farmacia é das xxh as xxh, de segunda a sexta.
O farmacéutico xxx trabalha no local das xxh as xxh e a farmacéutica substitutiva xxxx xx as xxxh.

O farmacéutico foi orientado que apenas os farmacéuticos podem ter acesso ao armario onde a
Talidomida fica armazenada, e que s6 eles devem dispensar o medicamento aos pacientes.

O medicamento Talidomida ficard armazenado em um armario com chave com outros medicamentos da
Portaria 344/98.

O Livro de Registro para Movimentacdo do Medicamento a Base de Talidomida contempla todos os
campos necessarios e foi aberto no momento da inspe¢do. Em caso de inspecao para renovacao
deverao ser avaliadas as escrituragoes registradas desde a ultima inspegao.

O responsavel técnico foi orientado a preencher corretamente o livro e a verificar se as Notificacbes de
Receita e Termos de Responsabilidade foram devidamente preenchidos pela médica prescritora.

Orientamos que nao pode ser realizado o fracionamento da embalagem secunddria do medicamento
Talidomida e que devem somente aceitar o recebimento do medicamento em sua embalagem
secunddria lacrada; sobre a entrega do Mapa Trimestral e que deverao realizar o treinamento sobre
dispensacao de Talidomida aos funciondrios da farmacia.

5. CONSIDERAGAO FINAL
O farmacéutico deverd encaminhar ao e-mail covisamedicamentos@ prefeitura.sp.gov.br, até xxx, o

registro do treinamento sobre dispensacdao de Talidomida para os funciondrios da farmdcia. A farmacia
sera credenciada como Unidade Publica Dispensadora de Talidomida, a solicitacdo de Cadastro / Licenga
Funcionamento Inicial protocolada sob SEIl xxx serd deferlda estando dlsponlvel para |mpressao pela
unidade através do link https://si i

Em caso de inspecao para renovacao deverao ser descrito Em inspecao foi verificado o atendimento aos
regulamentos. Opinamos pelo deferimento da solicitacdo SEl xxx - Renovacao de Credenciamento,
estando disponivel para |mpressao pela unldade através do link

ANEXO IV POP DVPSIS NVM 02 - MODELO DE PUBLICAGAO DO DESCREDENCIAMENTO DE
UNIDADES DISPENSADORAS DE TALIDOMIDA

COMUNICADO NU MED N¢

O Nucleo de Vigilancia de Medicamentos, da Divisdo de Vigilancia de Produtos e Servicos de Interesse da
Saude — COVISA/SMS, no uso de suas atribuicGes, conferidas pelo Cdédigo Sanitario Municipal, Lei
13.725/2004, comunica:

DESCREDENCIAMENTO DA UNIDADE PUBLICA DE SAUDE DISPENSADORA DO MEDICAMENTO
TALIDOMIDA - RDC 11/2011

Nome da Unidade:

Endereco:
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