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Considerando que o Departamento de Assisténcia Farmacéutica/SCTIE/MS
é responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo da aquisigdo do medi-
camento Talidomida 100mg e sua distribuicdo para as Centrais de Abaste-
cimento Farmacéutico (CAF) dos Estados e Distrito Federal.

Considerando que a Coordenagdo Estadual do Programa de Hanseniase -
CEPCH, Departamento Estadual de Assisténcia Far macéutica - DEAF e De-
partamento de Vigilancia Sanitaria Estadual /Divisdo de Produtos- DIVPD/
DEVS/DVS deverdo capacitar de maneira integrada e multidisciplinar to-
dos os profissionais dos Centros Regionais de Saude da SESPA envolvidos
com o medicamento Talidomida.

Considerando que as Coordenagdes Regionais do Programa de Hanseniase,
Assisténcia Farmacéutica Regional e Vigilancia Sanitaria dos Centros Regio-
nais de Saude deverdo capacitar de maneira integrada e multidisciplinar de
todos os profissionais envolvidos com o medicamento a base de Talidomida
nos municipios adstritos a Regional de Salude sob supervisdo e acompa-
nhamento da CEPCH, DEAF e DIVPD.

A SESPA informa que o medicamento a base de Talidomida s6 pode ser
dispensado aos usuarios nas Unidades Publicas com credenciamento vali-
do. Desta forma, a distribuigdo do medicamento pela SESPA, pela CEPCH,
DEAF e Centros Regionais de Saude (CRS) devem considerar as unida-
des credenciadas, sem excegdo. A responsabilidade de acompanhamento
e fiscalizagdo do credenciamento da UPDT e cadastros dos prescritores é
do DIVPD/DEVS/SESPA e a responsabilidade da distribuicdo as UPDT para
o tratamento e prevengdo do ENH serd da CEPCH e CRS, e para IlUpus e
outras patologias, do DEAF e CRS, seguindo as seguintes etapas: creden-
ciamento de UPDT, cadastro de prescritores, distribuicdo e dispensacdo de
medicamento a base de Talidomida.

1- Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras e Cadastro
de Prescritores de medicamento a base de Talidomida

1.1 A Unidade Publica deve solicitar a Vigilancia Sanitaria Municipal o cre-
denciamento por meio do preenchimento do Formuldrio para Credencia-
mento de Unidades Publicas Dispensadoras (UPD) (anexo I - RDC ANVISA/
MS n© 11/2011), e os prescritores através do Formulario de Cadastramento
dos Prescritores de Talidomida (Anexo II - RDC ANVISA/MS n© 11/2011),
ressaltando a importancia do envio da cépia da carteira profissional;

1.2 A UPDT deve atender as legislagdes sanitérias vigentes, apresentando
todos os documentos essenciais ao funcionamento; possuir licenga sanita-
ria atualizada (cadastro dos prescritores e credenciamento das unidades);
farmacéutico responsavel (Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973) pelo
recebimento, conferéncia, guarda, escrituragdo e dispensagdao do medi-
camento a base de Talidomida; realizar treinamento sobre os riscos e as
normas que envolvem o medicamento;

1.3 Assisténcia Farmacéutica e a Coordernacdo de Hanseniase do muni-
cipio devem realizar a consolidagdo de todas as UPDT e prescritores do
medicamento a base de Talidomida;

1.4 A Vigilancia Sanitaria Municipal deve enviar os dados de cadastramento
dos prescritores e credenciamento da UPDT as Vigilancias Sanitarias dos
Centros Regionais de Salde. Este processo deve ser acompanhado pela
Assisténcia Farmacéutica e pela Coordernagéo de MH do CRS;

1.5 As Vigildncias Sanitarias dos Centros Regionais de Saude enviardo
os dados de cadastramento e credenciamento por municipio via Processo
Adminitrativo Eletronico (PAE) para a DIVPD/DEVS/SESPA;

1.6 Cabe ao DIVPD/DEVS/SESPA avaliar os requisitos para o credencia-
mento das UPDT e cadastro dos prescritores, consolidar os dados infor-
mados e enviar a CEPCH (hanseniase.pa@gmail.com) e DEAF (gestaoaf.
deaf@gmail.com);

1.7 A lista das UPDT credenciadas e o cadastro de prescritores balizardo
toda a distribuicdo do medicamento para o Estado do Par3;

1.8 Recomenda-se que o preenchimento dos anexos I e II sejam feitos de
forma digitalizada para melhor compreensdo das informagdes (Anexos I e
II - RDC ANVISA/MS n° 11/2011);

1.9 Seguem nos anexos V e VI checklist de apoio a VISA municipal no
cadastro de prescritores (anexo V) e credenciamento de unidades publicas
dispensadoras de Talidomida (Anexo VI).

2. Solicitacdo de medicamento a base de Talidomida do Municipio -
CRS/SESPA para CEPH e/ou DEAF

2.1 Solicitagdo para Hanseniase:

2.1.1 A UPDT enviara para a Assisténcia Farmacéutica Municipal a planilha
padronizada de atendimento de usuarios do més anterior (anexo I) e de
solicitagdo de medicamentos (anexo II). O oficio de solicitacdo de medica-
mentos deve ser assinado pelo farmacéutico cadastrado na UPDT, enfer-
meiro e/ou gerente da UPDT;

2.1.2 As Coordenagdes de Hanseniase e de Assisténcia Farmacéutica Mu-
nicipal devem consolidar todas as planilhas de atendimento de usuarios e
solicitagdes de medicamento e encaminhar para o CRS;

2.1.3 A Coordengdo de MH e de Assisténcia Farmacéutica do CRS devem
consolidar todas as solicitagbes de seus municipios de abrangéncia, a pla-
nilha padronizada de atendimento de usuarios do trimestre anterior (anexo

I) e de solicitagdo de medicamentos (anexo II) da Talidomida para ENH,
deve ser enviada por e-mail para a CEPCH (hanseniase.pa@gmail.com);
2.1.4 Estas solicitagcbes devem ocorrer trimestralmente até os dias 15 dos
meses de dezembro, margo, junho e setembro de cada ano.

2.2 Solicitagdo para Lupus e outras Patologias:

2.2.1 A UPDT enviara para a Assisténcia Farmacéutica Municipal a planilha
padronizada de atendimento de usuarios do més anterior (anexo I), plani-
Iha de solicitacdo de medicamento (anexo III), oficio de solicitagdo de me-
dicamentos assinado pelo farmacéutico cadastrado na UPD e encaminhar
para Assisténcia Farmacéutica do CRS;

2.2.2 Assisténcia Farmacéutica do CRS deve consolidar todas as solicita-
cdes de seus municipios de abrangéncia. A planilha padronizada de aten-
dimento de usuarios do més anterior (anexo I) e de solicitagdo de medi-
camentos (anexo III) devem ser enviadas diretamente ao DEAF/SESPA
(atendimentos.deaf@gmail.com e gestaoaf.deaf@gmail.com);

2.2.3 Se a UPDT estiver em Hospitais de Gestdo da Organizagdao Social
ou Estadual, a solicitagdo de talidomida do més vigente e a planilha de
usuarios do més anterior, devem ser enviadas diretamente ao DEAF/SESPA
(gestaoaf.deaf@gmail.com e atendimentos.deaf@gmail.com);

2.2.4 Os pedidos devem ser enviados até o dia 25 de cada més, para
atendimento da demanda do més subsequente.

3. Distribuicdo de medicamento a base de Talidomida: CEPH ou
DEAF para o CRS e/ou Municipio

3.1 O Centro de Distribuigdo/SESPA so ira distribuir o medicamento a base
de Talidomida para os locais autorizados pela CEPCH, responsavel pela
autorizagdo de distribuigdo da Talidomida para o tratamento e prevengao
do ENH, ou pelo DEAF, responsavel pela autorizacdo de distribuicdo para
as demais patologias;

3.2 A autorizagdo da distribuicdo estara condicionada ao cumprimento
de todas as exigéncias atribuidas a singularidade, complexidade e uso
do medicamento Talidomida, exigidas na RDC ANVISA/MS n° 11/2011 e
Portaria N© 344/1998;

2.3 A distribuicdo do medicamento do Centro de Distribuicdo/SESPA para
os CRS ocorrera de forma trimestral apds o CRS realizar a solicitagdo para
a CEPCH, conforme cronograma e logistica ja instituidas no Estado;

3.4 A distribuigdo do medicamento do Centro de Distribuicdo/SESPA para as
UPDT credenciadas ou CRS ocorrera de forma mensal, pelo DEAF para as
demais patologias, conforme cronograma e logistica ja instituida no Estado;
3.5 O farmacéutico do Municipio devera assinar a autorizagdo de retirada de
medicamento a base de Talidomida (Anexo IV), autorizando o recebimento
do medicamento a base de Talidomida na CAF do CRS/SESPA;

3.6 A CAF municipal fard a distribuigdo do medicamento a base de Talidomida
para suas respectivas UPDT's.

4. Dispensacdo de medicamento a base de Talidomida pelos
Municipio e/ou Hospitais Credenciados

4.1 O medicamento a base de Talidomida deverad ser obrigatoriamente
guardado em armario com chave ou outro dispositivo que oferega
seguranga, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do
farmacéutico, conforme Portaria SVS/MS n° 344/1998, Capitulo VII - da
guarda;

4.2 O farmacéutico da UPDT"s, ao dispensar o medicamento Talidomida,
deve seguir as orientagdes do Capitulo VIII - da Dispengao da RDC ANVISA/
MS n° 11/2011.

Reiteramos que tais informagdes sdo essenciais e restritivas para a
distribuicdo e dispensagdo do medicamento para os pacientes do Estado
do Pard. Ante o exposto, a distribuicdo da Talidomida pela Coordenagdo
Estadual do Programa de Hanseniase e Departamento Estadual de
Assisténcia Farmacéutica fica condicionada a atualizacdo da lista das UPDT
credenciadas e dos prescritores cadastrados no Estado.

A Coordenagdo Estadual de Hanseniase, o Departamento Estadual de
Vigilancia Sanitaria e o Departamento Estadual de Assisténcia Farmacéutica
estdo a disposicdo para qualquer esclarecimento, por meio dos seguintes
telefones e e-mail:

Departamento de Vigilancia Sanitaria Estadual: (091) 4006-4883 - divpd.
devs@sespa.pa.gov.br

CEPCH: (091) 4006-4831 - hanseniase.pa@gmail.com

DEAF: (091) 4006-4333 - gestaoaf.deaf@gmail.com

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se
totalmente a Nota Técnica n® 001/GABINETE/SESPA, de 15 de junho de 2021.
Marcus Fabiano Mendes de Carvalho Coura.
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