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TALIDOMIDA

Orientar o paciente sobre o fluxo do medicamento Talidomida e garantir seu uso seguro
e racional.

RESPONSAVEIS PELO PROCEDIMENTO:
Farmacéuticos

RESPONSABILIDADE:

Farmacéutico

MATERIAIS:

Caneta, Carimbo, Pasta de arquivo de dispensagdes e controle de pacientes.

CONSIDERACOES:

A Talidomida € um medicamento pertencente a lista C3 da Portaria Federal MS/SVS n°
344/98. Este medicamento somente poderd ser prescrito por médicos cadastrados na
VISA e sera dispensado exclusivamente nas farmacias do SUS, sendo proibido seu
comércio. A regulamentacdo do medicamento Talidomida encontra-se na Resolugéo
ANVISA RDC 11/2011. Para CIDs autorizados no anexo Il da RDC 11/2011 e atualizado
na Resolucdo Anvisa RDC 50/2015 - Hanseniase, IST/AIDS, Doencas Croénico-
Degenerativas, Mieloma Multiplo e Sindrome Mielodisplésica.

A dispensacéo é imediata, quando apresentados os documentos necessarios. Para CIDs
ndo previstos nessa Resolugéo, a autorizagdo deve ser solicitada a ANVISA, através do
DEVISA (Departamento de Vigilancia em Saude), apresentando os documentos previstos
na Resolucdo — RDC 11/2011, artigos 28 e 29. Para mulheres em idade fértil e paciente
do sexo masculino, o Sistema Unico de Salde (SUS) deve prover os métodos
contraceptivos durante todo o tratamento com Talidomida e até 30 dias apds o seu
término.

Os pacientes do sexo masculino devem ser orientados a utilizar preservativos durante
todo o tratamento e até 30 apds o seu término (artigo 19, § 3° e 4°). A receita tera
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validade de 20 dias, contados a partir da data da sua emissdo, e somente dentro do
Estado onde foi emitida. A quantidade maxima por prescricdo nao podera ser superior a
quantidade necessaria para 30 dias de tratamento. E proibida a violagdo da embalagem
secundaria para a dispensacdo fracionada do medicamento Talidomida. Para
dispensacdo do medicamento Talidomida a unidade deve ser cadastrada na VISA local e
cadastro deveré ser renovado anualmente.

PROCEDIMENTO:
Deve acolher o paciente e verificar os seguintes documentos:

Notificacdo de Receita de Talidomida em 2 vias, contendo o numero da notificagéo,
assinada pelo médico acompanhada do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento
(Anexo V-A ou V-B da RDC 11/11, conforme o caso) em 3 vias, assinado pelo médico e
pelo paciente. Lembrando que pacientes mulheres acima de 55 anos e homens devem
apresentar o Anexo V-A preenchido, enquanto que mulheres com idade inferior a 55 anos
devem apresentar o Anexo V-B preenchido.

A cada prescrigdo do medicamento a base de Talidomida, o paciente devera receber do
prescritor a Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI desta Resolu¢céo) e o Termo
de Responsabilidade /Esclarecimento (Anexos V-A ou V-B desta Resolugéo, conforme o
caso).

O farmacéutico, no ato da dispensacdo do medicamento Talidomida, devera preencher
0S campos existentes na embalagem secundaria do referido medicamento e orientar o
paciente sobre o uso correto, conforme a prescricdo médica e os riscos relacionados.

Quanto a Notificacdo de Receita de Talidomida: a 12 via sera devolvida ao paciente
devidamente carimbada e assinada pelo profissional farmacéutico, como comprovante da
dispensacéo, e a 22 via devera ser retida pela unidade publica dispensadora.

Quanto ao termo de Responsabilidade/Esclarecimento: a 12 via devera permanecer no
prontuario; a 22 devera ser arquivada na unidade; a 32 via sera devolvida para o paciente.

O farmacéutico da Unidade somente podera dispensar o medicamento Talidomida
guando todos os itens da Notificacdo de Receita e do Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento estiverem devidamente preenchidos e legiveis.

A quantidade de Talidomida por prescricdo, em cada Notificacdo de Receita, ndo podera
ser superior a necessaria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

A Notificacdo de Receita Especial da Talidomida tera validade de 20 (dias) dias, contados
a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a
numeracao.

O Registro especifico das dispensac¢des do medicamento Talidomida estara disponivel no
programa governamental GSUS (Sistema de Gestdo Hospitalar e ambulatorial)
credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente.
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A dispensa do medicamento Talidomida ocorrera através do cadastro do Paciente no
programa governamental GSUS (Sistema de Gestdo Hospitalar e Ambulatorial). Apés
login do farmacéutico na referida plataforma: Selecionar > Farmacia> programa especial>
Dispensar Programa Especial > Tipo: Talidomida. Seleciona o Paciente cadastrado na
unidade com a data de dispensacao, nome, idade e sexo do paciente, CID, quantidade
de comprimidos, o nome e CRM do médico e o nome do técnico responsavel pela
dispensacéo.

No ato da dispensacdo o farmacéutico ndo poderd aceitar receitas com o prazo de
validade superior ao que determina a Resolu¢do 11/2011 (20 dias), e somente devera
dispensar o medicamento quando a receita se apresentar de forma legivel e sem rasuras.
No ato da dispensacdo devem ser registrados nas duas vias da receita 0s seguintes
dados:

+ Data da dispensacéao;

* Quantidade aviada; - Numero do lote do medicamento dispensado;

* Rubrica do farmacéutico, atestando o atendimento.

* Rubrica do paciente nos termos Responsabilidade/Esclarecimento.

Josias Gongalves Crisdelby Stremel Leite
Secretario Municipal de Saude Cargo: Farmacéutica



