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Oficio n® 370/2015/CGAFME/DAF/SCTIE/MS

Brasilia, 15 de julho de 2015.

A Nathalia da Silva Dantasi

Coordenadora da Assisténcia Farmacéutica Estadual

Secretaria de Estado de Sadide do Mato Grosso do Sul

Rua Delegado Osmar de Camargo, S/N, bloco 07, Parque dos Poderes
Cep. 79.037-108, Campo Grande/MS

Assunto: Distribui¢io de talidomida 100mg pelas Secretarias Estaduais de Saide

Ao cumprimenta-lo(a) cordialmente, o Ministério da Saude (MS) vem informa-lo(a)
sobre a distribui¢io de talidomida 100mg para as Unidades Pablicas Dispensadoras.

A talidomida ¢ um agente anti-inflamatorio e imunomodulador e € usada no tratamento e
prevengfo do eritema nodoso hansénico (ENH); no tratamento de aftas orais em pacientes que
convivem com o virus HIV que nfo respondem a outros medicamentos; no tratamento do lipus
eritematoso (doenga que também afeta a pele); no tratamento da doenga enxerto contra hospedeiro
(uma complicagfio que pode ocorrer apds um transplante de medula 6ssea ou de células tronco); € no
tratamento do mieloma multiplo (tipo de céncer) que ndo respondeu a quimioterapia.

Em fungdio dos seus efeitos teratogénicos comprovados, a talidomida é uma substéncia
sujeita a controle especial, cuja produgfio, prescricfio e dispensac¢dio sdio normatizadas pela Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e pela Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA
n° 11, de 22 de margo de 2011.

Esse medicamento ¢ produzido no Brasil pela Fundagfo Ezequicl Dias (FUNED),
mediante programacfo do Ministério da Saude para atendimento das doengas contempladas na RDC
n°® 24, de 12 de abril de 2012,




A programagdo do MS € realizada de forma ascendente e integrada entre o Departamento
de Assisténcia Farmac@utica/SCTIE/MS, o Departamento de Vigildncia de Doengas
Transmissiveis/SVS/MS, a area de Assisténcia Farmacéutica das Secretarias Estaduais de Satde e os
Programas Estaduais de Hanseniase.

O Departamento de Assisténcia Farmac&utica/SCTIE/MS ¢  responsdvel pelo
acompanhamento e fiscalizagfo da aquisi¢do do medicamento Talidomida 100mg e sua distribui¢fo
para as Centrais de Abastecimento Farmacéutico (CAF) dos estados.

As CAF devem distribuir a talidomida [00mg somente as Unidades Publicas
Dispensadoras de Talidomida (UPDT) que possuem credenciamento valido.

As CAF, UPDT e profissionais de saide envolvidos nesse processo sfio responsaveis pelo
cumprimento das exigéncias legais quanto ao armazenamento, distribuigfio, controle, prescrigo,
dispensagfio ¢ orientagSes de uso.

Segundo o artigon® 11 da RDC n® 11/2011, as UPDT, inclusive as pertencentes a unidade
hospitalar ou equivalente de assisténcia médica, devem ser credenciadas pela autoridade sanitaria
competente por meio do preenchimento do Formulario para Credenciamento de Unidades Publicas
Dispensadoras.

Esse credenciamento somente podera ser realizado se a UPDT cumprir com todos os
documentos necessarios ao seu funcionamento; possuir licenga sanitdria atualizada; possuir
farmacéutico responsdvel pelo recebimento, conferéncia, guarda, escrituracfio e dispensagio do
medicamento talidomida; realizar treinamento sobre os riscos € as normas que envolvem o
medicamento talidomida; e atender as legislacdes sanitarias vigentes quanto as instalagGes.

Segundo o pardgrafo tinico do artigo n® 12 da RDC n°® 11/2011, o credenciamento das
UPDT possui validade de 1 (um) ano e deve ser renovado apés o término deste prazo.

Atualmente, segundo Oficio n°® 145/2015/CVISA/SES/MS encaminhado pela Geréncia
Técnica de Medicamentos e Produtos do Mato Grosso do Sul ao Ministério da Satde, ha somente 22
(vinte e duas) UPDT credenciadas junto a Coordenadoria de Vigildncia Sanitéria.

O MS orienta que a distribuigio do medicamento talidomida 100mg a partir das CAF
estaduais para as regionais e/ou municipios, assim como a dispensagfio aos pacientes, deve ocorrer
somente para as UPDT credenciadas junto & autoridade sanitaria local.

Solicitamos que verifiquem se ha as unidades de satde que estfio recebendo talidomida

mas que ndo possuem credenciamento ou estiio com credenciamento vencido. Caso haja, seréd
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necessario desenvolver um plano de acfio para providenciar, em cardter de urgéncia, o
credenciamento, no sentido de ndo descontinuar o atendimento aos pacientes.

A articulagfio conjunta com a Vigilancia Sanitaria de seu estado ¢ essencial para que as
unidades estejam regularizadas dentro das disposi¢es da normativa supracitada.

Contamos com a colaboragio e nos colocamos a disposi¢io para qualquer esclarecimento.

Atenciosamente,

vf-"":::":: -t - 3 }fi“‘
LUIZ HENRIQUE COSTA

Coordenador - CGAFME/DAF/SCTIE/MS
SIAPE: 1228847
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