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ORIENTAGOES PARA A PRESCRIGAO E DISPENSAGAO DO MEDICAMENTO TALIDOMIDA
Resolugao n° 11 de 22 de margo de 2011

A Talidomida é um medicamento de uso controlado, cuja utilizacao exige uma série de medidas
relacionadas a producado, prescricdo e dispensacao pelos seus efeitos teratogénicos
comprovados — Resolugcao n® 11 de 22 de margo de 2011.

Indicagoes:

A Talidomida vem sendo utilizada em inUmeras pesquisas em doencas graves e de progndstico
reservado, por apresentar propriedades antiangiogénicas, antiinflamatérias e imunomoduladoras.
Sua utilizagcdo no Brasil esta condicionada a definicdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas com critérios de controle de prescricao e dispensagao aprovados pelas autoridades
federais competentes de acordo com as seguintes indicacdes:

Hanseniase: Reagao tipo Il ou Eritema Nodoso Hansénico

DST/AIDS

Portadores de Doengas cronico-degenerativas; LES; doenga enxerto contra hospedeiro
Mieloma Multiplo

Cuidados na Prescrigao:

Art. 17. A prescricdao do medicamento Talidomida somente podera ser realizada por médicos
inscritos no Conselho Regional de Medicina (CRM).

Art. 18. A prescricao de medicamentos a base de Talidomida deve ser realizada por meio de
Notificagao de Receita de Talidomida acompanhada do Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento.

Art. 19. Devido aos graves efeitos teratogénicos, o medicamento a base de Talidomida somente
poderd ser prescrito para mulheres em idade fértil apds avaliagdo médica com exclusdo de
gravidez através de método sensivel e mediante a comprovacao de utilizacdao de, no minimo, 2
(dois) métodos efetivos de contracepgdo para mulheres em uso de talidomida (Anexo IV desta
Resolucdo), sendo pelo menos 1 (um) método de barreira.

§ 1° Excluem-se do disposto no “caput” deste artigo as mulheres que realizaram procedimento de
esterilizagao.

§ 2° Sao consideradas mulheres em idade fértil todas as pacientes que se encontram entre a
menarca e a menopausa.

§ 3° Cabe ao Sistema Unico de Saude (SUS) prover os métodos contraceptivos mencionados no
Anexo IV desta Resolugdo que impegam a ocorréncia de gravidez ao longo de todo o tratamento
com o medicamento a base de Talidomida, e até 30 (trinta) dias apés o término do tratamento
realizado em mulheres em idade fértil.

§ 4° Os pacientes do sexo masculino deverdo ser orientados pelo prescritor quanto ao uso de
preservativo masculino durante todo o tratamento com Talidomida e apds 30 (trinta) dias de seu
término.
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Art. 20. A cada prescricao do medicamento a base de Talidomida, o paciente devera receber do
prescritor a Notificagdo de Receita de Talidomida e o Termo de Responsabilidade
/Esclarecimento.

§ 1° O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento a que se refere o “caput” deste artigo
obrigatoriamente deverd ser preenchido e assinado pelo prescritor e pelo paciente, em 3 (trés)
vias, devendo a primeira via permanecer no prontudrio, a segunda via ser arquivada na unidade
publica dispensadora e a terceira via ser mantida com o paciente.

§ 2° O prescritor deve alertar os pacientes de que o medicamento é pessoal e intransferivel e
explicar sobre as reagoes e restrigdes de uso.

Cuidados na Dispensacgao:

Art. 21. A Notificacdo de Receita de Talidomida é o documento que, juntamente com os Termos
de Responsabilidade/Esclarecimento, autoriza a dispensagdo do medicamento a base de
Talidomida.

§ 1° A Notificagdo de Receita de que trata o “caput” deste artigo € individual e intransferivel,
devendo conter somente o medicamento Talidomida.

§ 2° A Notificagdo de receita de que trata o “caput” deste artigo terd validade de 20 (vinte) dias,
contados a partir da data de sua emissdao e somente dentro da unidade federativa onde foi
emitida.

§ 3° A quantidade de Talidomida por prescrigdo, em cada Notificagdo de Receita, ndo podera ser
superior a necessdria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

Art. 30. O medicamento Talidomida somente podera ser dispensado por farmacéutico e mediante
a apresentacao e retengdo dos documentos citados no artigo 20 desta Resolugdo (Notificagdo de
Receita de Talidomida e Termo de Responsabilidade/Esclarecimento).

Art. 33. O farmacéutico da unidade publica dispensadora somente podera dispensar o
medicamento Talidomida quando todos os itens da Notificagcdo de Receita e do Termo de
Responsabilidade/ Esclarecimento estiverem devidamente preenchidos e legiveis.

Art. 34. E proibida a violacdo da embalagem secundéria para a dispensacdo fracionada do
medicamento Talidomida.

Art. 39. Os farmacéuticos das Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida (UPDT) deverao
encaminhar trimestralmente a autoridade sanitaria, até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho,
outubro e janeiro de cada ano, o Mapa Trimestral Consolidado — MTC, com o registro das
prescrigcdes da Talidomida, em 3 (trés) vias.

Paragrafo unico. Apos o carimbo da autoridade sanitaria competente, as vias do MTC terdo o
seguinte destino:

| - a primeira via serd retida pela autoridade sanitaria competente.

Il - a segunda via sera encaminhada a Anvisa pela autoridade sanitaria competente.

[l - a terceira via sera retida nas unidades publicas dispensadoras.
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Cuidados com a Guarda

Art. 43. A substancia Talidomida existente nos estabelecimentos, disponiveis ou nao para
utilizagao, deverao ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereca
seguranga, com acesso restrito e monitorado, sob a responsabilidade do responsavel técnico pelo
estabelecimento.

Art. 44. O prescritor deve orientar o paciente para que mantenha o medicamento Talidomida em
local seguro e fechado em seu domicilio, evitando que outras pessoas tenham acesso a ele.

Fluxo para o Cadastro na Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos e Servigos de
Saude/Coordenacao de Fiscalizagao do Comércio de Medicamentos e Produtos Controlados

Profissionais responsaveis pela prescri¢ao, dispensacao e controle de Talidomida nas Unidades
de Saude/SMS/GO

1° Passo:

A Secretaria Municipal de Saude devera enviar um Oficio a Geréncia de Assisténcia Farmacéutica
(GERAF/SAIS/SES/G0) aos cuidados de Gysella Santana Honério de Paiva, solicitando o
cadastramento dos profissionais, médicos e farmacéuticos, a Geréncia de Vigilancia Sanitaria de
Produtos e Servicos de Saude/Coordenacdo de Fiscalizagdo do Comércio de Medicamentos e
Produtos Controlados (GVSPSS/CFCMPC). O documento deverd informar o nome
completo,nimero do Conselho Regional de Medicina (CRM) e o nimero do Conselho Regional de
Farmacia (CRF) dos respectivos profissionais.

Atencao:
O médico devera ser capacitado em Acdes de Controle da Hanseniase, pela Area Técnica de
Controle da Hanseniase Estadual, Regional ou Municipal.

2° Passo:

A Geréncia de Assisténcia Farmacéutica (GERAF) enviard um oficio a Geréncia de Vigilancia
Sanitaria de Produtos e Servicos de Saude/Coordenagdo de Fiscalizagdo do Comércio de
Medicamentos e Produtos Controlados, solicitando o cadastro dos profissionais.

Atencao:

O farmacéutico devera entrar em contato, via e-mail, com a Geréncia de Vigilancia Sanitaria de
Produtos e Servicos de Saude/Coordenacdo de Fiscalizagdo do Comércio de Medicamentos e
Produtos Controlados para verificar a data de realizagdo do curso de capacitagdo para
dispensacgao de Talidomida. O curso é realizado mensalmente, por via remota ou presencial. O
contato devera ser realizado via e-mail: cfcmpc.suvisa@gmail.com.

3° Passo:
As Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida (UPDT), que sdo Farmacias das Unidades de
Saude, e os prescritores (médicos) deverdo ser credenciados e cadastrados, respectivamente,
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pela autoridade sanitdria competente (GVSPSS/CFCMPC). O cadastramento devera ser
previamente agendado, por meio do telefone (62) 3201-3529.

4° Passo:

O profissional prescritor devera, pessoalmente, solicitar a autoridade sanitaria competente
(GVSPSS/CFCMPC) cada talonario da Notificagdo de Receita de Talidomida. A solicitagdo devera
ser previamente agendada, pelo telefone (62) 3201-3529.

Atencgao:

Cabe a autoridade sanitaria competente (GVSPSS/CFCMPC) imprimir e distribuir gratuitamente
(conforme Portaria SVS/MS 344; Portaria 6/99; RDC n°® 11/2011) o Talonario da Notificagdo de
Receita de Talidomida aos profissionais médicos devidamente cadastrados.

5° Passo:

Os farmacéuticos das UPDT deverdo encaminhar, trimestralmente, a autoridade sanitaria
(GVSPSS/CFCMPC), até o dia 15 (quinze) dos meses de Abril, Julho, Outubro e Janeiro de cada
ano, o Mapa Trimestral Consolidado (MTC), com o registro das prescri¢goes de Talidomida em trés
(3) vias.

Atencgao:
O Mapa Trimestral devera ser encaminhado acompanhado das Notificagdes de Receita e os
Termos de Responsabilidade/Esclarecimento.

6° Passo:
Apbs o carimbo da autoridade sanitaria competente (GVSPSS/CFCMPC), as vias do Mapa
Trimestral Consolidado terdo o seguinte destino:

e a primeira via sera retida pela autoridade sanitaria.

e asegunda via serda encaminhada a ANVISA, pela autoridade sanitaria competente

e aterceira via sera retida nas unidades publicas dispensadoras.

7° Passo:
O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento, preenchido e assinado pelo prescritor e pelo
paciente, em trés vias, tera o seguinte destino:

e 12via permanece no prontudrio.

e 22viadeve ser arquivada na unidade publica.

e 32viadeve ser mantida com o paciente.

Fluxo para Distribuigao do Medicamento Talidomida na Geréncia de Assisténcia Farmacéutica

1° Passo:
Os farmacéuticos das UPDT deverdo encaminhar mensalmente a Geréncia de Assisténcia
Farmacéutica/GERAF/SES/GO o Mapa Mensal de Controle de Talidomida.

2° Passo:
A solicitagao de Talidomida acontecera mediante requisicao manual ou via Sistema Nacional de
Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS), em trés vias, autorizadas pela autoridade sanitdria
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competente (GVSPSS/CFCMPC). A solicitagcdo de autorizagdo devera ser previamente agendada
junto a Coordenagéo pelo telefone (62) 3201-3529.

3° Passo:

Apds autorizacdo pela vigilancia sanitaria competente (GVSPSS/CFCMPC), o solicitante deve
comparecer a GERAF, onde sera feita a andlise do Mapa Mensal de Controle do Medicamento, que
devera ser encaminhado a referida Geréncia mensalmente, por e-mail:
farmacia.go.gov@gmail.com, e do Mapa Trimestral, em seguida a GERAF emite a solicitagao, via
HORUS ao Almoxarifado de Medicamentos da SES/GO, onde é realizada a retirada do
medicamento.

4° Passo:

Ap6s emissdo/atendimento da solicitagdo via HORUS pela equipe da GERAF o responsével devera
comparecer ao Almoxarifado de Medicamentos da SES/GO, para realizar a retirada do
medicamento. Essa etapa deverd ser previamente agendada pelo telefone (62) 3201-4963/4964.
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REPRESENTAGAO GRAFICA DO FLUXO DE DISTRIBUIGAO DO MEDICAMENTO TALIDOMIDA

SMS
Oficio )
(médico e farmacéutico) GERAF

Oficio
Agendar capacitacao; (médico e farmacéutico)
Cadastramento UPDT;
Retirada do talonario de prescrisgao.

—) CFCMPC/SUVISA

Solicitagao de Talidomida

Requisigdo autorizada |——J) GERAF

l HORUS

Agendar retirada do medicamento  ——J) CAF (SES/GO)

Mapa Mensal;
Planilha de cadastro nacional. ' GERAF
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PROTOCOLO CLiNICO PARA USO DA TALIDOMIDA
Reagcao tipo Il ou Eritema Nodoso Hansénico (ENH)

Os estados reacionais em hanseniase sao intercorréncias agudas que ocorrem por manifestagao
do sistema imunolégico do paciente que aparecem no inicio da doenga, durante o tratamento e
apdés a alta. Cursam com manifestagbes cutaneas, neurologicas e sistémicas, isoladas ou
associadas, variando de acordo com a resposta imune individual. Sdo decorrentes de alteragoes
imuno inflamatérias com fisiopatologia ainda ndo completamente elucidada. Devem ser
consideradas como emergéncia, diagnosticadas e tratadas precocemente (BRASIL, 2010).

A manifestagao clinica mais freqliente na reagao tipo 2 que exibe sinais tipicos de eritema nodoso
sdo nodulos subcutaneos, dolorosos avermelhados, dieeseminados, principalmente em pernas e
bracos. O comprometimento sistémico com febre alta, artralgia, nduseas, prostracdo e dores
musculares sdo comuns. Pode também cursar com irite, orquite, neurite, hepatite e nefrite.

Ocorre antes, durante ou apds a finalizagdo da poliquimioterapia (PQT/OMS) e somente em casos
classificados como multibacilares (MB).

A Talidomida é a droga de primeira escolha para terapia de casos graves de reagao hansénica tipo
2. A sua utilidade clinica deve-se as suas propriedades anti-inflamatéria e moduladora sobre o
sistema imunoldgico.

Critérios de inclusao no protocolo de tratamento
1. Reacdo tipo Il ou Eritema Nodoso Hansénico (ENH) com sintomatologia de eritema nodoso
associada a outras manifestagdes caracteristicas deste tipo de reagao.
2. Assinatura do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento.

Critérios de exclusao

1. Pacientes que nao concordem e/ou nao assinem o Termo de Responsabilidade/Esclareci-
mento. O paciente ndo é obrigado (a) a tomar o medicamento. Mas para que o
medicamento seja prescrito € necessario que o(a) paciente assine o Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento.
Pacientes com hipersensibilidade a Talidomida.
Se a unidade de saude nao estiver organizada para monitorar o paciente, a Talidomida nao
deve ser prescrita.

W N

Esquema de tratamento

e A Talidomida é apresentada em comprimidos de 100mg em cartelas com 10 comprimidos.

e Deve ser prescrita conforme avaliagdo clinica na dose de 100 a 400mg/dia, via oral,

conforme a intensidade do quadro, dividida em até quatro tomadas.
OBSERVAGAO: Na pratica, para a maioria dos pacientes se utiliza a dose de 100mg/dia. A
dose prescrita devera ser de acordo com a avaliagao clinica. No entanto, o prescritor devera
observar o Art. 34 (RDC n° 11/2011) que proibe a violagdo da embalagem secundaria para a
dispensacdo fracionada do medicamento Talidomida. Exemplo: NAO SE VIOLA
EMBALAGEM PARA RETIRADA DE 05 COMPRIMIDOS.

e Manter a dose inicial até a regressao do quadro reacional e reduzir de acordo com avaliagao
clinica periodica.

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
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e Se a pessoa estiver em tratamento da hanseniase, mantenha-o sem modificagdes, exceto se
estiver apresentando efeitos colaterais graves.

e Casos de cronicidade da reacao tipo 2, subintrante ou com complicagdes graves, devem ser
encaminhados para referéncia mais proxima.

e Deve-se considerar a necessidade de outras medidas terapéuticas como a associacao de
outras drogas (corticoides, antiinflamatérios ndo hormonais, clofazimina, ou pentoxifilina) e a
indicacao para internagao.

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
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Anexos da
Resolugao n° 11 de 22 de margo de 2011

ANEXO I

Formulario para Cadastramento dos Prescritores de Talidomida

| N° cadastro:

Informagdes do médico prescritor:

Nome:

Especialidade: | N° CRM:

E-mail:

Endereco residencial:
Rua/Av: ne:
Cidade: Estado: CEP:
Telefone: (__) Fax: (__)

Endereco comercial:

Rua/Av: ne:
Cidade: Estado: CEP;
Telefone: (__) Fax: ()

Declaro conhecer os riscos e as normas que envolvem a prescricao do
medicamento Talidomida.

Local e data:

Carimbo e Assinatura do médico

Autoridade Sanitaria competente:

Nome do responsavel pelo cadastramento:

N° do registro funcional:

Carimbo e assinatura do responsavel pelo cadastramento

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
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ANEXOV - A

TERMO DE RESPONSAEILIDADE ! ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE
55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

A ger preanchido pelo (&) médico (&)

Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de Medicina do
Estado sob o nimero 50U 0 responsavel pelo tratamento
@ acompanhamento dola) paciente do s exo masculing

feminine || com idade de anos completos, com diagnastico de
para quem estou indicando o medicamento a base de talidomida.

1 Informel verbalmente a0 pacienta que este prodato tem allo oo de causar graves deleitos congénitos no
corpo dos babds de mulheres gue o ulilizam na granddez, que nao evita fhos @ gue ndao provoca aborio.
Forlanto somenta pode ser utilizado porele (a) MNéo pode sar passado para nenhuma outra pessoa.

2, Informed verbalmende lambem que a talidomida pode causar problemas como sonolénca, nedropalia
pariférica e pseudo abdome agudo.

3 Informed verbalimenie ao pacienbe gue podard ser responsabilizado (a) na jusiica, caso repasse o
medicamanto a base de lalidomida a outra pessoa; deixe algudm fomar aste medicamento no sau lugar ou
use-0 Indevida me ne

o Informei gue g medicamanio deve ser guardads em local seguira.

5. Recomends ac pacienie do soxso masculing gue ulilze preservative deomante todo o mtamento com
Talidomida & 30 {trinta dias) apds o teemino & gue informa 8 sua pameim e familiares o potencial risco da
droga.

A Informed que em caso de inlerupcao do usoe deste medicamento, por gualguer mobvo, esle deve ser
entregue & Autondade Sanitaria competenta gue providenciam 8 inutiizacan.

T Coertfiquai-me que o {a) padente compreendeu as nformagbes acima descrtas.

Agginatura e carimbo oo {3] i co (H]: C.RM Data ! !

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de ldentidade n®

Orgdo Expedidor residente na rua

Cidade Estado e mlefona

Recebi pess oalments as informacbes do prescritor sobre o tratameanto a:
l HNAD CONCORDO COM O TRATAMENTO E NADC UTILIZARE! A TALIDOMIDA

Assinatura:

[ 1 coNCORDO que vou fazer @ declaro que entendi as orentacdes prestadas, Enendo gue osto
remedio 4 66 meu e gue ndo devo passa-lo para ninguém,

Assinaiura:

Mome e Assinaium do responsawel caso o (8) paciente se@ mencr de 18 anos, snaligbelfo, incapaz ouw
mpossituiitado de locomocac:

Eul. G . droaa expedidor

reaponsavel pelo (a) pacente e, compromeic-me a repassar todas esias

orientactes do prescritor ao (8] pecents e estou ciente da minha responsabilidade sclidarna de evilar o uso indewdo

do medicamento,
Assinatura: [Ckata: i !

Superintendéncia de Vigilancia em Saude
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ANEXOYV -B

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA
PACIENTES DO SEXO FEMININO, MENORES DE 55 ANOS DE IDADE

A ser pregnchido pela (a) medice {a);

1 nfome verbadments a8 paciente. com dliagnastico de ., que o mEdicamentn &
base do talidomida tem aitissino risco de causar deflcdnclas graves no corpo do bebd 52 for consumido pela mae
durante a gravidez. Eslas deficdéncias ccorrem no parodo bem inicial de formacio do bebé, quands a makna das
miuheras ainda ndio sabe gue est gravida

2 Fforme verbalmenie & pacieds gue a2 Blidomida pode causar sendéncia, neumpabs perfdtrice & pseedo-abdome
agudo; gue a taldomida rao owesd aboro & n&Eo avida fiihos @ que nEo deve passar esle medicamento pars
i nguE

3 Eapliquel wavba'ments que como este remedio fica no corpo durante algum lempo spds o tmtamento e pode causar

defelos em bebés mesmo guandoela (& temincu o tetamento, ela deve aguamdar 530 dias antes de terfar engravidar
Ap0s Brminar o lratament com talidoamida,

4 nfommed verha'menfe & paciens que oderd ser responsabilizada na ustica, caso mpasse o medicamenio a base de
talidomida & outra pessoa deixe alguém iomar este medicam enfo no 280 Lgar ou use-0 indewid aments

5 Infome que o medicamento obve ser guardado em local seguro

g Consfplen, por mag de fesie de gravdez oe AL TA SENSIBILIDA DE (quvs detecta grawvider desde o pamem o de

alrago rensla), Qua a pacien e ndo estd gravida
Data oo Tesks Reguflado,

Mome do laboratdro onde foi red izado o teste:

T Cardifcuei-me que a pacienie esta uilizando 2 jdos ) mélcdos pam evitar gravidez alamente eficazes, s=endo um
delers cle bewrresira;

Mekdos anticonc o nas &m uso, Data do Inigio:

fi Informme & paciente que o Seu pajcerp deve usar pregervalve nas relagdes sexums ocomdas duranle o relamenlo,

L] Solicitei & pacienls que me mantenha semore informado (a) scbre as maches adversas 8 medicacido, ou sobre
quakuesr probiema com a8 anticencepgio durane o tratamenio, miomando 3 consults periocdicaments conforme
estabe ecida

10 nformei verbaiments g paciente que caso venha a suspeilar gue esleja grdvida, deverd parar imedialamenle o
ratEmento & me [rocuna

M. Informel gue em caso de interrupglo do uso deste medicamento, por qualguer motivo, este deve sar enlegue &
Sutondada Sanitada competenie gue providenciad a inutiizacéo

12 Ceiiglue — me gue a pagente compreardey fodas as informapdes por oem pestadas,

Assinakira e Canmbo do (2) Médeo (a) C.RM

A sor presnchido pela pacisnte:

Eu, Cartaira de ldentidade n®

Orgac Expedidor residents marua

Didinde Estada o felafone

recebi pesscalments as informagdes do prascritor sabre o tratamaento a:
[ NAOQ CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZARE! A TALIDOMIDA

Assinatura:

D{:DH:}DR DO quie vou fazera tratam ento e declars que recebl pessoalmants as informagdes sobrm o tataments
que vou fazer ¢ declars que entendi 22 orientagbes prestadas e me comprometo a cumpric as medidas para evitar a
gravidez duranie o tralaments & no prazoe previsto no ilem 3, apds o tratameants. Enlends gue aste remédio & sd meu &
que ndc deve passa-lo pam ningwam.

Assinatura:

Mome & Assmatirs do responssvel caso a paciente esefa meror de T8 anos analBebeto, (ncapar o impossdilimdo os
Icomogsor

Eu RG . Grgao expedidor _. responsavel
pelo paciente . EOIMEF omEeto-Me & repassar todas estas orkentagdes do prescitor & pacients

& eslou centa da mmnhs responsablidade sclidaria de evitar o uso indewido do medicamentio.
Assinaura: Cata I !

Superintendéncia de Vigilancia em Saude
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ANEXO VI

NOTIFICAGAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

Motificagio de Receita de Talidomida “Proibida para mulheres gravidas ou com
UF NIMERO chance de engravidar™

| “Talidemida causa o nascimento de
criangas sem bracos @ s&m permas”

[CiD | |

1 - IDENTIFICAGAD DOMEDICO

Merme: Me. do Cadastro:
End.:
Especislidade:
C.PF: CRM.: LIF:
Data: 1 1

Azsinalura e Carmbo

2 — IDENTIFICACAD DO PACIEN

Mo,

Data de Nascimento: Sexn. Teletone (se houver).
Enderago:

Cocumento Cficial de ldentificacio n™ Org o emissor:

3 — IDENTIFICAGCAD DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE (SE FOR O CAS0)

Mame:
Enderaon: Talefons (sa houver):
Documento Oficial de ldentificagao n™ Org B0 emissor:

4 — IDENTIFICACAQ DO MEDIC AMENTO

Cuantidade de comprimidos {em algarismos arabics e por edenso):

Cose por Unidade Posalogica: (Ex.: 100mg)

Fosolngia

Tempo de tratamento:

Chitras ornentacbes (se houver):

5 — DADOS SOBRE A DISPENSACAD
Chuarntidade (Comprimides. ¥ " oo lote:
MNome do Farmaceutico Dispensador; CRF n™:

Assinatura e Carmbo do Responsavel Tacnico

Data

|6- CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA (nome, enderego completo e iniefona)

ldentficagho da Crafica nomie, enderegn, CHIPJ & n® da anforizagio concedido pela Autoridade Sanitéria Competenie

{2 Vias] 1* via: paciente; 2° via: unidade pdbllca dis pensadora

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
Superintendéncia de Vigilancia em Saude
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ANEXO VI
FORMULARIO DE JUSTIFICATIVA DE USO DO MEDICAMENTO A BASE DE TALIDOMIDA

Ne DA NOTIFICACAODDE RECEITA:

1. IDENTIFICAGAD DO PACIENTE:

1.1, NOME:

1.2, DATA DE MASCIMENT:

1.3, N' DA [DENTIDADE;

14, CPF.:

1.5, ENDEREG TELEFONE:

2. IDENTIFICAGAD DA UNIDAD E DE SAUDE {hospital, clinica ou consultério):

21, NOME;

2.2, ENDERECO: Municipio; Ectado:

3. DIAGNOSTICO DA DOEMGA:

3.1. EXAMES COMPROBATORIOS:

4.CID:
5. HIBTORICO:

6. EVOLUGAD CLIMICA:

7. TEMPODEACOMPANHAMENTO DOPACENTE:

8. TRATAMENTOS FEITOS
ANTERIORMENTE:

9. JUSTIFICATIVA DA INDICAG AO:

10, PARA PACIENTES DO SEXO FEMININDG EM |DADE FERTIL, INDICAR OS5 DOES METODOS CONTRACEPTIVOS
UTILEZADOS:

1° mélodo: Data de inido douso:
2" metodo; Data de inicio douso:

11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS (citar  ansxar):

Eu Dr. {a} assumo 8 responsabikdads sobre a prescrgdo de Talidomida para a
doenca cilada nes itens 3 4 deste fommuianc.

DATA: | |

NOME DO MEDICO RESPOMNSAVEL:

ASSINATURA, CEM = CARIMEC.

Superintendéncia de Vigilancia em Saude
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REFERENCIAS:
1. BRASIL, Ministério da Saude. Portaria n® 3.125, de 7 de outubro de 2010. Aprova as Diretrizes
para Vigilancia, Atengao e Controle da Hanseniase.

2. BRASIL, Ministério da Saude. Resolugao n° 11 de 22 de margo de 2011. Dispde sobre o controle
da substancia Talidomida.

CONTATOS:

e Coordenacgao Estadual de Doencas Negligenciadas
Fone: (62) 3201-7881
E-mail: gvecedn@gmail.com

e Coordenagao Fiscalizagdgo do Comércio de Medicamentos e Produtos Controlados
(CFCMPC/SUVISA/SES/GO

Fone: (62) 3201-3529

E-mail: cfcmpc.suvisa@gmail.com

e Geréncia de Assisténcia Farmacéutica — GERAF
Fone: (62) 3201-2657/3995
E-mail: farmacia.go.gov@gmail.com

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
Superintendéncia de Vigilancia em Saude



