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S3o Paulo, 31 de marco de 2025.

NOTA TECNICA CONJUNTA COVISA/CAB n2 01/2025

Orientacoes sobre o medicamento talidomida para as unidades municipais

dispensadoras

1. Objetivos

Esta Nota Técnica tém os objetivos de:

i.  Orientar a dispensa¢do, a escrituracao, a guarda, o descarte e a devolugdao do
medicamento talidomida.
ii.  Orientar o credenciamento e o descredenciamento das unidades publicas municipais
dispensadoras e dos prescritores de talidomida
iii.  Promover o uso racional do Medicamento Talidomida evitando a exposi¢ao indevida.

iv.  Definir acbes em caso de exposicdo a talidomida

2. Aplicabilidade

Unidades publicas municipais dispensadoras de talidomida e prescritores das unidades

municipais.
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3. Contexto

A talidomida estd disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS) para as seguintes

indicagOes:

Doencas CID
Hanseniase: Reacdo hansénica tipo eritema nodoso ou tipo [l A 30
DST/AIDS: Ulceras aftoides idiopaticas em pacientes B238
portadores de HIV/AIDS
Doengas cronico-degenerativas:
« Liipus eritematoso sistémico M 32
e Lipus eritematoso discoide L 93.0
 Lupus eritematoso cutineo subagudo L 93.1
» Doenca enxerto contra hospedeiro T 86.0
Mieloma Multiplo C 90.0
Sindrome Mielodisplasica (SMD): em pacientes refratarios a
eritropoetina
Anemia refrataria sem sideroblastos em anel; D46.0
Anemia refrataria com sideroblastos em anel; e D46.1
Anemia refrataria ndo especificada D46.4

Fonte: Anexo IIl - RDC 50, de 11/11/2015

Nas unidades de saude localizadas no municipio de S3do Paulo, cuja administracdo é
municipal, a talidomida esta disponivel somente para tratamento de hanseniase (reacdo
hansénica tipo eritema nodoso ou tipo Il), nas Unidades de Referéncia de Hanseniase (UR). O

SAE DST AIDS Marcos Lottemberg dispensa talidomida para o CID B23.8.

Embora a talidomida promova uma resposta satisfatéria para as doencgas citadas no
guadro acima, € um medicamento teratogénico. Uma Unica dose de 50mg durante o primeiro
trimestre de gravidez é suficiente para desencadear malformacdes congénitas graves em até
50% das mulheres expostas ao uso de talidomida. As malformacdes podem ocorrer nos bragos
e pernas e nos 6rgaos internos do bebé desde o inicio da gravidez, mesmo na fase inicial em

gue a maioria das mulheres ainda ndo confirmaram ou ndo tem ciéncia da gravidez. Por isso,
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a talidomida é proibida para mulheres gravidas ou com chance de engravidar, conforme

informacgdes técnicas disponibilizadas na bula do medicamento.

A talidomida esta presente no esperma de homens que estejam em tratamento na mesma
guantidade que esta no sangue. Eles devem utilizar preservativos durante a relagcdo sexual
com mulheres em idade fértil, mesmo que tenham sido submetidos a vasectomia. A utilizacao
dos métodos contraceptivos deve continuar por, no minimo, 4 semanas apods a Ultima dose da

talidomida.

A talidomida foi responsavel pelo nascimento de mais de 10 mil criangas com ma-
formacdao em todo mundo entre as décadas de 50 e 60, sendo que no Brasil até 2010, a
literatura registrou 429 casos de embriopatia decorrente do uso da talidomida. Entre 2011 e

2018 foram descritas cinco ocorréncias de casos notificados ao Ministério da Saude.

4. Orientagoes

Nota: nesta Nota Técnica sempre que for citado mulheres em idade fértil a informacgdo é

vdlida a todas as pessoas que possam engravidar

Nos casos excepcionais de indicagao de talidomida para mulheres em idade fértil, quando
se fizer indispensavel o uso do medicamento e, desde que esgotados todos os outros recursos

terapéuticos, alguns cuidados sao obrigatérios e indispensaveis:

e O tratamento com a Talidomida deve ser acompanhado integralmente pela equipe de
saude;
e Antes de iniciar o tratamento, o médico deve solicitar exames laboratoriais (dosagem

sérica beta HCG) para descartar a possibilidade de gravidez da paciente;
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A prevengdo da gravidez deve iniciar, pelo menos 04 semanas antes do inicio do
tratamento com o medicamento, durante toda a terapia e por mais 04 semanas apés a
interrupcao da talidomida;

A paciente deve fazer um teste de gravidez (método sensivel / Beta HCG ou equivalente)
24 horas antes de comegar o tratamento com talidomida. O teste deve ser realizado ainda
uma vez por semana durante o primeiro més do tratamento e a cada 2 a 4 semanas apods
o primeiro més de tratamento;

Apds a constatacdo da ndo gravidez e durante todo o tratamento, o médico deve
prescrever a paciente o uso de dois métodos efetivos de contracep¢do que devem ser
utilizados simultaneamente, sendo um deles de alta eficdcia (anticoncepcional injetavel
ou implantado pela via subdérmica, dispositivo intrauterino — DIU) e de barreira
(preservativo masculino, preservativo feminino, diafragma). Em relacdo a prescri¢cdo do
implante contraceptivo reversivel de longa duracdo de etonogestrel, o médico dever3,

além da prescrigao, preencher também o item IV do Formuldrio de Autorizacdao de

prescricdo e dispensacdo do medicamento com especificacdo de uso de talidomida;

Anexar ou registrar em prontuario documento comprobatdrio conforme o método
contraceptivo prescrito, a fim de assegurar a utilizagdo conforme o método: comprovante
da administracdo do medicamento contraceptivo injetdvel com data e assinatura do
responsavel pela aplicagdo e termo para coloca¢ao de implante contraceptivo ou de
dispositivo intrauterino (DIU);

Somente apds um més do uso dos contraceptivos, mediante comprovacao da utilizacdo e
a realizacdo de novos testes para descartar a gravidez (dosagem de Beta HCG), é que o
médico pode iniciar o tratamento com a talidomida.

Orientar a paciente para seguir a risca todas as orienta¢cGes da equipe de saude, pois se
trata de uma substancia que pode trazer danos irreversiveis a saude do feto.

Para pacientes do sexo masculino, o prescritor deverd orientar e ofertar o uso de
preservativo durante todo o tratamento com o medicamento talidomida. Orientar
também a continuar o uso de preservativo por 30 dias apds o término do tratamento. O

paciente devera informar a sua parceira e familiares o potencial risco do medicamento,
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assim como a parceira deve ter orientacdes sobre sua saude reprodutiva. A unidade
devera oferecer acompanhamento as parceiras dos pacientes do sexo masculino, em uso
de talidomida para orientacdes referentes a saude reprodutiva e cuidados em relacdo a
utilizacdo de métodos de barreira durante as relagdes sexuais.

e Todos os atendimentos e orienta¢gdes devem ser devidamente registrados em prontuario
individual do(a) usuario(a).

e Emcasodeatendimento a pacientes de hanseniase de ambos os sexos, mensalmente deve
acontecer a consulta de enfermagem, onde as orientac¢des sobre os cuidados em relacao
a talidomida deverdo ser refor¢adas e esclarecidas as duvidas, como também informado
a equipe qualquer comportamento duvidoso em relagdao as recomendagbes técnicas e

cuidados para evitar a gravidez.

5. Dispensagao

A dispensacdo de talidomida nas farmacias publicas da rede municipal de saide somente

pode ocorrer em unidades credenciadas pela Coordenadoria de Vigilancia em Saude (COVISA).

O medicamento talidomida somente devera ser dispensado por farmacéutico, mediante a
apresentacdo da prescricdao, assim como a apresentacao e retencado da Notificacdao de Receita
de Talidomida e do Termo de Responsabilidade / Esclarecimento devidamente preenchidos e

legiveis.

Nas farmdcias publicas da rede municipal de salde a talidomida esta disponivel nas
unidades de referéncia em hanseniase. O CSE Geraldo de Paula Souza dispensa Talidomida
para todos os CIDs e para pacientes externos. O SAE IST/AIDS Marcos Lottemberg dispensa
para o CID B 23.8.

Preconiza-se a realizacdo da consulta farmacéutica ao individuo em uso de talidomida

na rede publica municipal, sendo obrigatdria a realizacdo antes da primeira dispensacao e
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recomenddvel nas préximas dispensacdes para avaliacdo farmacoterapéutica e orientacdes
adequadas quanto a adesdo ao tratamento e as possiveis rea¢des adversas ao uso do

medicamento.

Vale destacar a importdncia da orientacdo quanto a utilizacdo dos métodos

contraceptivos para os pacientes, bem como para os parceiros.

Recomenda-se conciliar a agenda do farmacéutico com a data de atendimento do
profissional médico na unidade. O registro das produg¢des de consulta farmacéutica deve ser
realizado no prontudrio do paciente e no sistema SIGA Saude de acordo com os cddigos

abaixo:

e Consulta de Profissionais de Nivel Superior na Aten¢ao Basica (Exceto Médico): Cédigo
03.01.01.003-0.

e Consulta de Profissionais de Nivel Superior na Atengcdo Ambulatorial Especializada
(Exceto Médico): Cédigo 03.01.01.004-8.

O farmacéutico, no ato da dispensacdo do medicamento talidomida, devera preencher os

campos existentes na embalagem secundaria do referido medicamento.

Os pacientes devem ser orientados de que a prescricdo da talidomida é individualizada,
ndo podendo o medicamento ser repassado, recomendado ou doado a outra pessoa,

alertando sobre o risco de outras pessoas utilizarem o medicamento.

Para registro e ciéncia da orientacdo ao usuario(a), na consulta farmacéutica ou no ato da
dispensacdo deverd ser preenchida pelo profissional, e assinada pelo(a) usuario(a), a Filipeta

de Orientacdo (Conforme Anexo X).

A primeira via da Notificacdo de Receita de Talidomida sera devolvida ao paciente
devidamente carimbada como comprovante da dispensacdo e a segunda via deverad ser retida

pela unidade publica dispensadora.
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N3o é permitido o fracionamento/unitarizacdo do medicamento talidomida para

dispensacdo (violagdo da embalagem secunddria), conforme artigo 34 da RDC 11/2011.

Para mulheres em idade fértil, devera ser apresentado, no momento da dispensa¢ao do
medicamento, teste com comprovacdo de exclusdo de gravidez através da realizacdo de
método sensivel para dosagem de Beta-HCG e comprovante da utilizagdo de método de
contracepcdo. Deverd ser apresentado documento comprobatério conforme o método
utilizado: comprovante da administracdo do medicamento contraceptivo injetavel com data
e assinatura do responsavel pela aplicacdo e termo para colocagdo de implante contraceptivo

ou de dispositivo intrauterino (DIU).

Caso nao seja possivel comprovar o uso do método contraceptivo, a talidomida ndo deve
ser dispensada e a paciente deve ser encaminhada ao médico ou enfermagem para as
devidas providéncias. O farmacéutico deve registrar em prontudrio todas as informacgoes de

dispensacao.

Nos casos de furto ou roubo do medicamento, o paciente deverd apresentar na farmdcia
um Boletim de Ocorréncia. Este boletim deve ser enviado pela farmacia para o e-mail

covisamedicamentos@ prefeitura.sp.gov.br, para publicacao no site da COVISA. Os registros

das dispensacdes do medicamento devem ser realizados no sistema GSS, com baixa pelo

cartdo SUS ou CPF do paciente.

A equipe multiprofissional da unidade deve avaliar a capacidade do paciente quanto a
compreensdao em relacdo ao esquema terapéutico, posologia e demais informacbes, de

maneira a garantir a correta adesdo e seguranga do tratamento.

6. NotificagOes

Orientag¢Oes sobre o medicamento talidomida


mailto:covisamedicamentos@prefeitura.sp.gov.br

CIDADE DE
SAO PAULO

SAUDE

Todo e qualquer evento adverso, incluindo reacdo adversa ao medicamento (RAM) e
suspeita de desvio de qualidade do medicamento Talidomida deve ser de notificacao

compulséria imediata ao Nucleo de Vigilancia de Medicamento.

6.1. Queixa Técnica (QT):

A Notificagdo de Queixa Técnica de Medicamento/ Produto Farmacéutico deve ser feita
guando observado um afastamento dos parametros de qualidade exigidos para a
comercializacdo, dispensacdo ao consumidor ou aprovacdo no processo de registro de um
produto farmacéutico e também por outras praticas ilegais, tais como empresas clandestinas,
produtos falsificados/sem registro, venda de medicamentos a empresas sem autorizacdo de

funcionamento.

Qualquer cidadao ou profissional de saude liberal, de instituicdo publica e privada pode

notificar uma suspeita de desvio de qualidade de medicamento.

As notificacdes de queixa técnica deverdo ser relatadas através do preenchimento da Ficha
de Notificacdo de Queixa Técnica disponivel no link:

https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia em saude/vigilancia

sanitaria/medicamentos/index.php?p=310903 e encaminhadas através do e-mail:

farmacovigilancia@prefeitura.sp.gov.br

As notificacGes devem informar a denominacdao comum do medicamento (DCB), marca,
lote, validade, fabricante, descricao da suspeita do desvio de qualidade e nimero de unidades

do medicamento que apresentam suspeita de desvio de qualidade.

6.2. Eventos Adversos (Rea¢Ges Adversas a Medicamentos - RAM):

Devem ser notificados os eventos adversos relacionados a medicamentos e vacinas, ou
seja, qualquer ocorréncia médica indesejavel no qual haja sido administrado medicamento ou

vacina, mesmo sem certeza de que a intercorréncia seja causada pelo tratamento. Exemplos
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de eventos adversos incluem reacdes adversas, auséncia ou reducdo do efeito, erros de
medicacao, interagdes entre medicamentos diferentes e uso com finalidade diferente do

indicado na bula (off label).

NotificagOes prioritarias:

l. Medicamentos utilizados para tratamento de doencgas graves ou que ameacam a
vida
Il. Vacinas

M. Contraceptivos

V. Outros medicamentos com perda da eficdcia, com evidéncia de desvio da
qualidade
V. Medicamentos injetaveis

Todo evento adverso pode ser considerado como uma suspeita de reacdo adversa a um
medicamento. As suspeitas de RAM devem ser notificadas diretamente no sistema VigiMed

através do link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-

monitoramento/notificacoes/vigimed/ .

Salientamos, que conforme art. 52 da RDC n? 11, de 22 de marg¢o de 2011, todo e qualquer
evento adverso e queixa técnica relacionados ao uso de medicamento talidomida deve ser de
notificacdo compulséria imediata a Vigilancia Sanitaria. Acrescenta-se que a responsabilidade
pela notificacdo a que se refere o caput deste artigo é compartilhada pelos profissionais de
Saude e pelos estabelecimentos envolvidos em qualquer atividade com o medicamento

talidomida.

Qualquer duvida e/ou informagdo sobre o processo de notificagdo deve ser encaminhada

ao e-mail: farmacovigilancia@prefeitura.sp.gov.br
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No caso do medicamento Talidomida destacam-se efeitos adversos de ordem clinica,
ganhando destaque a neuropatia periférica. Em menor propor¢do, ocorrem os seguintes

efeitos adversos:

e Sonoléncia, sedacdo, tremor, vertigens, alteracdo do humor, diminuicdo da libido,
constipagao intestinal, xerostomia, edema unilateral de membros inferiores, aumento do

apetite, edema, nduseas, amenorreia.

* Potencializa a acdo: barbituricos, dlcool, clorpromazina e reserpina.

* Reduz a acdo: histamina, serotonina, acetilcolina e prostaglandinas.

e Raramente: eritrodermia esfoliativa, vasculite, purpura trombocitopénica, linfopenia e

prurido

Os efeitos adversos devem ser cuidadosamente monitorados pelo profissional de Saude

responsavel pelo paciente, sempre buscando o balanco criterioso entre o risco e o beneficio.

6.3 Efeitos teratogénicos (evento adverso especifico)

Sdo aqueles que provocam malformacdes no feto. Sao resultados de ingestdo do
medicamento durante a gestacdo, sendo particularmente sensivel o periodo da 52 a 82

semana de concepgao.

Uma Unica dose neste periodo é suficiente para produzir malformacgdes. O periodo

teratogénico da talidomida ocorre quando a mulher ainda ndo sabe que esta gravida.

Os efeitos teratogénicos sdo:

1. Defeitos de membros superiores e inferiores

S3do os mais frequentes e se caracterizam como:

Orientag¢Oes sobre o medicamento talidomida
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* Focomelia (membros curtos ou rudimentares) nos quatro membros.

* Focomelia ou amelia (auséncia total) de membros superiores com outros defeitos de

membros inferiores.

* Focomelia ou amelia de membros superiores com membros inferiores normais.

¢ Defeitos de membros inferiores predominantes (hipoplasia femoral ou focomelia de
extremidades inferiores), geralmente associados com membros superiores encurvados ou

com outros defeitos.

Os defeitos de membros sdo normalmente bilaterais, mas ndo necessariamente

simétricos e membros opostos sdo afetados de forma desigual.

Os membros inferiores e superiores tém deformacdes pré-axiais e intercalares, sendo
as extremidades superiores geralmente acometidas por perda de digitos e as inferiores por

polidactilia (aumento no nimero de dedos) e sindactilia (dedos fusionados ou colados).

Os defeitos de membros também incluem polegares com trés falanges, ausentes ou
hipoplasicos, auséncia de falanges, hipoplasia do radio e da ulna, hipoplasia de ombros e

guadril, entre outras malformacdes.

Os defeitos de membros podem estar associados com anomalias em outros drgaos, e

praticamente todos os drgdos do corpo podem ser afetados.

¢ Malformagdes de orelha e/ou perda auditiva sdo muito comuns, sendo a microtia

(orelha pequena e deformada) e anotia (auséncia de orelha) as mais frequentes.

e Anormalidades oculares, tais como microftalmia (olhos pequenos), anoftalmia

(auséncia de olhos), entre outras, sdo comumente encontradas.

¢ Anormalidades neuroldgicas mais comuns sdo surdez e paralisia de nervos faciais.
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¢ Anormalidades da face e labio e/ou palato fendidos.

¢ Anormalidades de 6rgdos internos: sdo frequentes as anormalidades de laringe,

traqueia e lobulagao dos pulmdes.

e A cardiopatia congénita (malformacdo do coragdo) ocorre com bastante frequéncia
e é a principal causa de morte das criancas afetadas. Entre as anomalias cardiacas estdo os

defeitos do septo ventricular, a coartacao da aorta e a tetralogia de Fallot.

e Outros defeitos: anomalias estruturais na vagina e testiculos, atresia anal, renais

(auséncia de rim ou rins malformados e fora do local correto), malformagdes de bexiga.

Algumas estimativas de taxa de mortalidade entre os bebés com as malformagdes de

talidomida estao entre 40% e 45%.

As principais causas de morte s3ao anomalias cardiacas, renais e do trato intestinal, e
essas sdo menos comuns entre os sobreviventes devido a severidade. Em decorréncia, a
maioria dos recém-nascidos vivos apresentava principalmente malformagdes de membros, e

sdo essas, portanto, melhores documentadas.

7. Escrituragao

Os responsaveis técnicos da farmacia das unidades de saude dispensadoras do
medicamento talidomida deverdo escriturar toda a movimentacdo do estoque no Livro de
Registro para Movimentacdo do Medicamento a Base de Talidomida (Anexo X da RDC
11/2011). Além dos dados citados no Anexo X, o livro deverad conter o nome completo do

paciente.
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O livro deve conter os Termos de Abertura e de Encerramento lavrados pela autoridade
sanitdria competente, conforme Portaria SVS/MS n2. 344/98 e Portaria n? 6/99 ou as que

vierem a substitui-las.

O Livro de Registro para Movimentagdo do Medicamento a Base de Talidomida, as
Notificacbes de Receita, os Termos de Responsabilidade/Esclarecimento e demais
documentos comprobatdrios da movimentacdo de estoque do medicamento talidomida,
deverdo ser arquivados no estabelecimento pelo prazo de 10 (dez) anos, findo o qual poderao

ser destruidos.

O responsavel técnico deve preencher todos os campos do livro, durante a escrituracao.

A escrituracdo de todas as operacdes relacionadas com o medicamento talidomida deve
ser realizada pelo responsavel técnico em ordem cronoldgica de entradas, saidas, devoluc¢des
e perdas, devendo ser atualizada no prazo maximo de 7 (sete) dias. A escrituracdo deve ser

realizada de modo legivel, a caneta, sem rasuras ou emendas.

A nota fiscal da substancia talidomida ou o medicamento que a contenha ndao poderd

conter outras substancias ou produtos.

8. Guarda

O medicamento talidomida existente nos estabelecimentos de saude, disponivel ou ndo
para utilizacdo, devera ser obrigatoriamente guardado sob chave ou outro dispositivo que
ofereca seguranca, com acesso restrito e monitorado, sob a responsabilidade do farmacéutico

responsavel pela dispensacao de talidomida.

O local destinado a guarda do medicamento Talidomida devera armazenar exclusivamente
substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial, conforme a Portaria SVS/MS ne.

344/98 e a Portaria n? 6/99 ou as que vierem a substitui-las.
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Em relacdo aos hospitais, é proibido o estoque do medicamento Talidomida fora da

farmacia hospitalar.

O prescritor e o farmacéutico devem 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.

9. Notificagdo de Receita

A Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI RDC 11/2011 e suas alteragGes) é o
documento que, juntamente com os Termos de Responsabilidade/Esclarecimento, autoriza a
dispensacdo do medicamento a base de talidomida. A Notificacdo é individual e intransferivel,

devendo conter somente o medicamento talidomida.

A Notificacdo de receita tem validade de 20 (vinte) dias, contados a partir da data de sua

emissao e somente dentro do Estado onde foi emitida.

A quantidade de talidomida por prescricdao, em cada Notificacdo de Receita, ndo poderd

ser superior a necessdria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

A Notificacdo deverd ser impressa a expensas da autoridade sanitaria/servico publico
competente e distribuida gratuitamente aos profissionais cadastrados, conforme o modelo do

Anexo VI da RDC 11/2011, em 2 (duas) vias e na cor branca.

A Notificacdo de Receita de talidomida ndo sera exigida para pacientes internados nos
estabelecimentos hospitalares e a dispensacdo se fara mediante receita ou outro documento
equivalente, subscrita em papel privativo do estabelecimento, acompanhada do Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento assinado pelo médico e pelo paciente ou seu responsavel,
em caso de impedimento do paciente. A dispensacdo ambulatorial em unidade publica

dispensadora pertencente ao estabelecimento hospitalar deverd ser realizada mediante
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apresentacdo da prescricdo e Notificacdo da Receita de Talidomida acompanhada do Termo

Responsabilidade/Esclarecimento devidamente preenchido.

10. Devolugao

Quando, por qualquer motivo, for interrompido o uso do medicamento a base de
talidomida, o prescritor e o dispensador devem orientar o paciente e/ou o seu responsavel
para que o devolva a unidade publica dispensadora. Esse procedimento também se aplica aos

medicamentos vencidos, violados, avariados ou em outra condi¢do que impeca seu uso.

O medicamento a base de talidomida devolvido ndo podera, sob nenhuma hipdtese, ser

utilizado ou dispensado a outro paciente.

As devolugbes devem ser recebidas pelo farmacéutico, documentadas conforme o
disposto na RDC 11/2011: Registro de Devolu¢do de Talidomida pelo Paciente (Anexo Xl desta
Resolugdo). O registro deve ser encaminhado a autoridade sanitdria competente a cada 15

(quinze) dias, através do e-mail covisamedicamentos@prefeitura.sp.gov.br.

11. Descarte

Os estoques do medicamento talidomida destinados ao descarte (talidomida devolvida
pelo paciente, talidomida com prazo de validade expirado, ou avaria, ou outras situacdes que
exijam descarte) deverdo ser armazenados em local identificado, segregado, trancado com

chave e que possua registro da quantidade e localizacdo, de modo a garantir a rastreabilidade.

Preencher o formulario de Solicitacdo de Inutilizacdo de Medicamentos Controlados em
duas vias originais (sem rasuras) e enviar por e-mail a praca de atendimento da Unidade de

Vigilancia em Saude - UVIS competente. Apds protocolo da solicitacdo, a unidade
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dispensadora de talidomida deverd aguardar orientacdes da autoridade competente e manter
o medicamento para descarte segregado e devidamente identificado, em local seguro e
chaveado. Apds conferéncia pela autoridade sanitaria competente, o Termo de Inutilizacdo
serd lavrado no ato da conferéncia do material segregado. O responsdvel devera entrar em
contato com a empresa que realiza a coleta em sua unidade e apresentar o Termo de
Inutilizacdo para que esta proceda a coleta e incineracdo dos medicamentos. A empresa
emitird comprovante de retirada desses medicamentos que a unidade dispensadora deve

arquivar por dois anos.

O descarte devera ser realizado exclusivamente por incineracdo apds a aprovacao e
emissdo de termo de inutilizacdo pela autoridade sanitaria competente, seguindo as demais
exigéncias previstas na Portaria SVS/MS n2. 344/98 e na Portaria n2 6/99 ou as que vierem a

substitui-las.

12. Credenciamento de unidade municipal dispensadora de talidomida

A Unidade de saude deve encaminhar para covisamedicamentos@prefeitura.sp.gov.br o

Anexo | da RDC 11/2021 e os Anexo XI (CNAE 8412-4/00 — regulacdo das atividades de saude,
educacdo, servicos culturais e outros servicos sociais) e Sub-Anexo XI-C da Portaria 2215/2016
-SMS.G atualizada, solicitando o credenciamento da Unidade de Saude como dispensadora do

medicamento Talidomida.

O Nucleo de Vigilancia de Medicamentos - NVM/ COVISA orientara a Unidade de Saude,
através de e-mail, a providenciar o livro de registro do medicamento Talidomida e armario

seguro para a guarda do medicamento.

Uma equipe técnica do Nucleo de Vigildncia de Medicamentos inspecionara a farmacia da
unidade e orientara o farmacéutico responsavel sobre a correta dispensacdo de Talidomida,

sobre o treinamento dos funcionarios da farmacia sobre os riscos da Talidomida e sobre o
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preenchimento da Declaracdo para Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras de

Talidomida

A Unidade Publica de Saude Dispensadora de Talidomida sé podera dispensar Talidomida
apos o deferimento da Licenga Sanitdria, estando a lista das unidades publicas credenciadas

para dispensac¢ao de Talidomida disponiveis no site da COVISA.

13. Renovagao do Credenciamento

Anualmente o gerente e o farmacéutico da unidade publica municipal dispensadora

deverdo encaminhar para covisamedicamentos@prefeitura.sp.gov.br o Anexo | da RDC

11/2021, o Anexo XI da Portaria 2215/2016 -SMS.G atualizada solicitando a renovagdo do
credenciamento da Unidade de Saude como dispensadora do medicamento Talidomida e a

Declaragdo preenchida e assinada.

Os profissionais de salde e funcionarios envolvidos devem receber treinamento anual do
farmacéutico responsavel sobre os riscos e as normas que envolvem o medicamento

Talidomida.

Uma equipe técnica do Nucleo de Vigilancia de Medicamentos inspecionara a farmacia da

unidade para averiguar a correta aplicacdo da RDC 11/2011.

Serda deferida a Licenca Sanitaria da unidade dispensadora.

14. Descredenciamento da unidade

O gerente/diretor responsavel (responsdvel legal) pela Unidade deve enviar para,

covisamedicamentos@prefeitura.sp.gov.br , documento solicitando descredenciamento e

justificativa informando também o quantitativo de comprimidos que ainda estdo em posse da
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unidade e o destino que serd dado aos mesmos. Deverd preencher também o Anexo Xl da

Portaria 2215/2016 -SMS.G.

Apds o recebimento dos documentos acima, o Nucleo de Vigilancia de Medicamentos da
COVISA providenciara a publicagdo do descredenciamento no Didrio Oficial da Cidade de SP e

o cancelamento da Licenga Sanitaria.

O livro de registro de talidomida, devidamente atualizado, deve ser encerrado na COVISA,

apos agendamento prévio, através do e-mail covisamedicamentos@ prefeitura.sp.gov.br, logo

apos a publicacdo do descredenciamento.

Arquivar a documentacao referente a talidomida de acordo com os prazos previstos na

RDC 11/2011.

15. Alteragdes de responsabilidade técnica e/ou gerente/diretor da unidade

Qualquer alteracao deve ser comunicada imediatamente para

covisamedicamentos@ prefeitura.sp.gov.br através do Anexo | da RDC 11/2021 e o Anexo Xl

da Portaria 2215/2016 -SMS.G.

Serd deferida a alteracao da Licenca Sanitaria.

16. Cadastro de Prescritor

O prescritor (a) deve solicitar o cadastro/atualizacdo por meio do Portal 156 Link:

https://sp156.prefeitura.sp.gov.br/portal/servicos/informacao?servico=3732, onde o mesmo

devera anexar:

e Carteira do Conselho de classe do Prescritor - frente e verso;
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e Comprovante de endereco;
e Formuldrio para cadastramento preenchido e assinado conforme - artigo 24 -

Paragrafo Unico da RDC 11/2011 e suas alteragGes;

Disponivel no link do Portal 156: https://yz2spukd8h-

ibrk7pf7uvw.s3.amazonaws.com/documentos publicos old/FORMUL%C3%81RI0%2

OPARA%20CADASTRAMENTO%20DE%20PRESCRITOR%20DE%20TALIDOMIDA%20V7.

xlsb

e Para prescritores com vinculo em servicos de saude, apresentar declaracdo de vinculo

com a unidade hospitalar ou equivalente.

Apds andlise dos documentos pela equipe técnica, a resposta da efetivacdo do cadastro é
realizada através do Portal 156. Com o protocolo de cadastro deferido, o prescritor (a) podera

realizar a solicitacdo de retirada de notificacdo de receita.

17. Retirada de Notificagcdo de Receita

A solicitacdo de retirada de Notificacdo de Receita de Talidomida é realizada através
do Portal 156, Link:

https://sp156.prefeitura.sp.gov.br/portal/servicos/informacao?servico=3731, informando o

nuimero de cadastro deferido e anexando a Requisi¢cdo de Notificacdo de Receita devidamente

preenchida, assinada e carimbada pelo prescritor.

Requisicio  disponivel no link do Portal 156: https://yz2spukd8h-

ibrk7pf7uvw.s3.amazonaws.com/documentos publicos/requisicao notificacao receita v7.x

Isb

A retirada de notificacdo de Talidomida somente poderd ser realizada pelo(a)

prescritor(a) médico(a), no local, data e hordrio agendado pela equipe técnica da Covisa.

Orientag¢Oes sobre o medicamento talidomida


https://yz2spukd8h-jbrk7pf7uvw.s3.amazonaws.com/documentos_publicos_old/FORMUL%C3%81RIO%20PARA%20CADASTRAMENTO%20DE%20PRESCRITOR%20DE%20TALIDOMIDA%20v7.xlsb
https://yz2spukd8h-jbrk7pf7uvw.s3.amazonaws.com/documentos_publicos_old/FORMUL%C3%81RIO%20PARA%20CADASTRAMENTO%20DE%20PRESCRITOR%20DE%20TALIDOMIDA%20v7.xlsb
https://yz2spukd8h-jbrk7pf7uvw.s3.amazonaws.com/documentos_publicos_old/FORMUL%C3%81RIO%20PARA%20CADASTRAMENTO%20DE%20PRESCRITOR%20DE%20TALIDOMIDA%20v7.xlsb
https://yz2spukd8h-jbrk7pf7uvw.s3.amazonaws.com/documentos_publicos_old/FORMUL%C3%81RIO%20PARA%20CADASTRAMENTO%20DE%20PRESCRITOR%20DE%20TALIDOMIDA%20v7.xlsb
https://sp156.prefeitura.sp.gov.br/portal/servicos/informacao?servico=3731
https://yz2spukd8h-jbrk7pf7uvw.s3.amazonaws.com/documentos_publicos/requisicao_notificacao_receita_v7.xlsb
https://yz2spukd8h-jbrk7pf7uvw.s3.amazonaws.com/documentos_publicos/requisicao_notificacao_receita_v7.xlsb
https://yz2spukd8h-jbrk7pf7uvw.s3.amazonaws.com/documentos_publicos/requisicao_notificacao_receita_v7.xlsb

CIDADE DE
SAO PAULO

SAUDE

Apds resposta da solicitacdo com agendamento pelo Portal SP156, para a primeira
solicitagdo de Notificacdo de Talidomida, serd necessario apresentar a documentagao original
enviada para a efetivacdo do cadastro do prescritor. Neste momento, o prescritor(a) recebera

o Numero de Cadastro de Prescritor de Talidomida que deverd ser registrado no campo

especifico da Notificacdo de Receita.

As Notificacbes de Receitas fornecidas deverdo ser carimbadas na presenca da

Autoridade Sanitaria competente.

Duvidas sobre o cadastro e retirada de Notificacdo de Receita devem ser

encaminhadas para o e-mail: covisaprescritores@prefeitura.sp.gov.br

18. Mapas Trimestrais Consolidados de Talidomida

O farmacéutico responsavel devera encaminhar o Mapa Trimestral Consolidado, em

formato PDF, para covisamedicamentos@prefeitura.sp.gov.br. Identificar no assunto: Orgdos

Publicos Dispensadores — Talidomida. O Mapa deve seguir o modelo constante no ANEXO XI

da RDC 11/2011.

Entrega trimestral no prazo: até o dia 15 do més subsequente (abril, julho, outubro e

janeiro)

Abril: movimentos referentes a janeiro, fevereiro e marco.

Julho: movimentos referentes a abril, maio e junho.

Outubro: movimentos referentes a julho, agosto e setembro

Janeiro: movimentos referentes a outubro, novembro e dezembro.
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19. Agoes em caso de exposi¢ao a Talidomida no municipio

Com a prescricao da talidomida para as doencas regulamentadas e a circulacdo da
droga em ambiente familiar, hd sempre o risco de que pessoas préoximas ao paciente possam

utilizar-se do medicamento, até pela curiosidade e pela cultura da automedicacao.

Podem ocorrer também interpretacdes erréneas por parte de usudrios que receberam
informacgdes insuficientes repassando-as de forma distorcida ou até desconhecendo os riscos
do uso do medicamento. No caso de notificacdo de um caso de malformacdo congénita, é
necessario que a equipe de Saude faca a investigacdo diagndstica a fim de comprovar se
realmente é um caso de sindrome da talidomida. Assim, na hipdtese de surgir um caso de
malformacdo congénita atribuida a talidomida, é preciso que a equipe de Saude esteja

preparada para realizar as condutas terapéuticas e os encaminhamentos necessarios.

E fundamental que seja prestada assisténcia médica especial a crianca com sindrome
de malformacdo congénita, focomelia, incluindo-se avaliagdo e acompanhamento periddico
por equipe de Servico de Referéncia em Reabilitacdo e Recuperacdo de Deformidades e

Anomalias Congeénitas. E preciso que a equipe multiprofissional de Satide promova:
¢ atencado integral a salde da crianca, da mae e da familia;
* apoio a agdes integradas de carater social: direito de acesso e acessibilidade;
¢ inclusdo na educacao;

e acesso aos direitos previdencidrios e de assisténcia social (Pensdo Especial 56
vitalicia, estabelecida pela Lei n2 7.070, de 1982, com fundo do Tesouro Nacional e atualizada

pela Lei n2 8.686, de 1993);
® 3cesso ao trabalho.

Para a criancga exposta com ou sem malformacgao aparente:
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Na maternidade, a equipe de neonatologia devera ficar atenta as triagens neonatais,
principalmente a Triagem Auditiva Universal, o Reflexo Vermelho e a Oximetria de Pulso.
Solicitar exames diagndsticos como USG de Vias Urinarias, USG Abdome total e
Ecocardiograma. Se possivel, avaliagdo oftalmolédgica ja na maternidade. Deverd ser
encaminhada para a consulta de puericultura na Unidade Basica de Salude até o 102 dia de alta

hospitalar e também para o Centro de Especialidade em Reabilitacao.

Se a criancga for exposta sem malformagées ou comprometimentos, devera ser considerada

como médio risco e ter a periodicidade de consultas de puericultura conforme quadro abaixo, descrito

nas Diretrizes da Atengdo Basica (figura 1)

Se a crianga apresentar malformacdes ou comprometimentos, devera ser considerada como
alto risco e ter a periodicidade de consultas de puericultura conforme quadro abaixo, descrito nas

Diretrizes da Atencdo Basica (figural)

Figura 1- Periodicidade minima de consultas
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Os pacientes devem ser orientados de que a prescricdo da talidomida é individualizada,
ndo podendo ser repassada, recomendada ou doada a outra pessoa, e devem ser alertados

sobre o risco de outras pessoas utilizarem o medicamento.

A- Compete a Unidade de Referéncia de Hanseniase (UR)

e Informar a ocorréncia as vigilancias epidemiolégica e sanitaria da COVISA;

e CQrientar ao paciente que deve ser realizada a imediata suspensdo do tratamento de
talidomida se houver suspeita ou ocorréncia de gravidez. A ocorréncia deve ser
notificada a ANVISA através do VIGIMED e o PDF ser encaminhado as vigilancias
epidemioldgica e sanitaria;

e Encaminhar e garantir a mulher exposta, uma consulta de pré-natal de alto risco, com
relatdrio contendo o histérico do caso com detalhes da exposicdo, resultados de
exames e solicitacdo para acompanhamento em ambulatério de pré-natal com
gravidez de risco;

e Encaminhar a mulher exposta para acompanhamento com profissional de saude
mental, para apoio psicolégico/emocional;

e Monitorar a frequéncia nas consultas de pré-natal, em caso de falta da gestante,
utilizar os recursos existentes para contato e reforcar a necessidade de
comparecimento as consultas do pré-natal;

e Repassar as informacdes de atualizacdo do caso as vigilancias epidemioldgica e
sanitaria local até o nascimento do bebé, em forma de relatdrios descritivos, seguindo
a cronologia dos fatos, informando os nomes, fun¢gdes e nimeros dos respectivos
conselhos profissionais do: médico prescritor, enfermeiro e farmacéutico
responsavel, no periodo do evento, relatério assinado pelo gerente da Unidade, que

deverd atualizar as informacgdes e condutas adotas no decorrer da situacao.
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B- Compete as Unidades de Vigildncia em Saude (UVIS) Epidemioldgica e Sanitdria

A partir do conhecimento do caso de exposi¢do a Talidomida:

Acompanhar o processo de notificacdo da UR;

Orientar e Monitorar o caso, junto com a UR, supervisionando todos os
encaminhamentos e apoiando nas a¢des subsequentes;

A geréncia da unidade deve por meio de relatério descritivo, confirmar as informacdes
e encaminhar para as vigilancias epidemioldgica e sanitaria e ao Programa Municipal

de Controle de Hanseniase o fato ocorrido e providéncias tomadas.

C- Compete ao Programa Municipal de Controle de Hanseniase

A partir do conhecimento do caso de exposi¢do a Talidomida:

Orientar, acompanhar e monitorar o caso, em contato com a UVIS;

Informar ao Programa Estadual de Controle de Hanseniase;

D- Compete a Vigilancia Sanitaria da COVISA

A partir do conhecimento do caso de exposi¢do a Talidomida:

Orientar, acompanhar e monitorar o caso, em contato com a UR e as equipes de
fiscalizacdo sanitaria;

Informar a Vigilancia Sanitaria Estadual e a ANVISA
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E — Compete a Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica da Coordenadoria de

Atencio Basica (CAB/SMS)

A partir do conhecimento do caso de exposi¢ao a Talidomida:

e Monitorar o caso, em contato com os profissionais envolvidos da Assisténcia
Farmacéutica.

e Avaliar em conjunto com as Coordenadoria Regionais, Supervisdes Técnicas e
parceiros a necessidade de revisdao dos processos de trabalho nas unidades, conforme
as areas e competéncias definidas em ambito da Secretaria Municipal de Saude de Sao

Paulo.

20. Links de interesse:

RESOLUCAO N¢ 11, DE 22 DE MARCO DE 2011 e suas atualiza¢gdes - DispSe sobre o
controle da substancia Talidomida e do medicamento que a contenha. Disponivel em:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/res0011 21 03 2011.html

PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998 - Aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. Disponivel em:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344 12 05 1998 rep.html

PORTARIA N2 6, DE 29 DE JANEIRO DE 1999 - Aprova a Instrucdo Normativa do
Regulamento Técnico sobre Substancias e Medicamentos Sujeitos a Controle Especial.

Disponivel em: https://cff.org.br/pagina.php?id=171&menu=5&titulo=Portarias

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de
Doencas de Condi¢bes Cronicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis. Talidomida:

orientacdo para o0 uso controlado - Brasilia: 2014. Disponivel em:
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/talidomida orientacao para uso controlado.p

df

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de
Doencas de Condicbes Cronicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis. Talidomida:
orientacdes para profissionais de saude. 12 edicdo — Brasilia: 2022. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/talidomida orientacao para uso controlado.p

df

Bula do Medicamento Talidomida. Disponivel em: http://www.funed.mg.gov.br/wp-

content/uploads/2019/04/Bula-de-Funed-Talidomida-100-mg-comprimido-para-o-

profissional-de-sa%C3%BAde.pdf

Boletim Epidemioldgico — Secretaria de Vigilancia em Saude/ Ministério da Saude

Volume 52/n® 14/ abr. 2021 Disponivel em: _ http://talidomida.provisorio.ws/wp-

content/uploads/2021/05/boletim epidemiologico svs 14 atualizado.pdf
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/talidomida_orientacao_para_uso_controlado.pdf
http://www.funed.mg.gov.br/wp-content/uploads/2019/04/Bula-de-Funed-Talidomida-100-mg-comprimido-para-o-profissional-de-sa%C3%BAde.pdf
http://www.funed.mg.gov.br/wp-content/uploads/2019/04/Bula-de-Funed-Talidomida-100-mg-comprimido-para-o-profissional-de-sa%C3%BAde.pdf
http://www.funed.mg.gov.br/wp-content/uploads/2019/04/Bula-de-Funed-Talidomida-100-mg-comprimido-para-o-profissional-de-sa%C3%BAde.pdf
http://talidomida.provisorio.ws/wp-content/uploads/2021/05/boletim_epidemiologico_svs_14_atualizado.pdf
http://talidomida.provisorio.ws/wp-content/uploads/2021/05/boletim_epidemiologico_svs_14_atualizado.pdf

	capa Talidomida
	Nota Técnica talidomida (versão final)_2025

