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TALIDOMIDA - ORIENTACAO
SOBRE PROTOCOLOS,
PROCESSOS E FLUXOS PARA O
USO CONTROLADO

Edilene Macedo Lobato Nakauchi
Farmacéutica - DIAF



Talidomida

Apresentacdo do fluxo de cadastro dos processos de
pacientes, credenciamento de farmacias - UPDT,
protocolos do Ministério da Saude - PCDT, programacéo,
aquisicao, distribuicao, dispensacao, controle de estoque e
descarte de talidomida, conforme boas praticas e
normativas pertinentes, atendendo as premissas da
assisténcia farmacéutica no Estado de Santa Catarina.



Talidomida

Introduzida no mercado alemao em 1956, com efeitos
sedativos, anti-inflamatorios e hipnoticos, sendo indicada
principalmente para:
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» Tratamento de enjoo matinal em gestantes
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Atualmente no Brasil
esta proibido para
mulheres gravidas
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ANO
1956

Historico da Talidomida

DESCRICAO DA OCORRENCIA

Foi introduzida no mercado alemao, como medicamento antigripal. No
mesmo ano foi registrado o 1° caso conhecido - crianca sem orelhas

1957

Os estudos em roedores demonstravam pouca toxicidade e poucos efeitos
colaterais. * N&o foi realizado nenhum teste de teratogenicidade.

1958

Inicio da comercializacdao no Brasil

1959

Relato do aumento da incidéncia de nascimento de criancas com um fipo
peculiar de malformacao congénita.

1960

Relatados os primeiros casos de malformac¢des no Brasil

1961

Reqistro de 34 casos de criancas deformidades das extremidades.
Proibicdo e retirada do Mercado pela Alemanha e Gra-Bretanha

1962

Mo Brasil, o Termo de Inutilizacdo do Medicamento, datado de 13/11/1962,
entretanto, foi estabelecido formalmente em 30 de junho de 1964.

FONTE.

- 169 Encontro Nacional da Rede Sentinela/ ANVISA




ANO
19635

Historico da Talidomida

DESCRICAO DA OCORRENCIA

Na pratica, a talidomida continuou sendo comercializada no Brasil
atée 1965.

19635

Reintroducao da Talidomida, considerando que 0 médico israelense, Dr.
J. Sheskin, descobriu efeitos benéficos da talidomida no tratamento de
hanseniase.

1971

A Organizacao Mundial da Saude (OMS) coordenou um ensaio
clinico que comprovou efeitos beneficos da Talidomida para
algumas patologias.

1974

O Ministério da Sadde inseriu a contra-indicacido da talidomida por seus
efeitos teratogénicos na gravidez.

1984

Incorporado no Guia para o Controle da Hanseniase/ MS (1987 e
1989).

2003

Lei n® 10.651 (16/04/2003) estabeleceu o controle do uso da Talidomida.

2011

RDC n” 11/2011 disp6e sobre o controle da substancia Talidomida e
do medicamento que a contenha.

FONTE:

16° Encontro Nacional da Rede Sentinela/ ANVISA




Talidomida

Derivado do acido glutamico, com dois anéis de amida e
um unico centro quiral. Na féormula ha diferenca na
conformacéo espacial de atomos, resultando em diferentes
propriedades biologicas. O isbmero dextrogiro (R), era
responsavel pelas propriedades analgesicas e sedativas.
Enquanto que a talidomida levogira (S) é teratogénica, com
risco de ma formacao e/ou mutacdes no feto (1959).

):‘j ENANTIOMEROS b

(+) - R-TALIDOMIDA - (-) - S-TALIDOMIDA
(Sedativo) : (Teratogénico)

S\

Fonte: Férmula - Blogs de Ciéncia da Universidade Estadual de Campinas. Foto — Portal do Clube da Quimica.
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Devido aos efeitos teratogénicos comprovados
(focomelia), hd uma série de alertas e medidas
de controle, em especial (Lei n° 10.651/2003,
Resolucdo RDC n° 11/2011 e RDC 50/ 2015):

0

* Producao — Fundacao Ezequiel Dias (FUNED)

HM

* Prescricao — Notificacao de Receita + Termo de -~
Responsabilidade/ Esclarecimento i )
\\/ =

- L

* Dispensacao — Unidade Dispensadora de
Talidomida — UPDT

— E exclusivamente distribuida pelo Sistema Unico de Saude
(SUS) para as UPDT's, sendo proibida a comercializacao em
farmacias ou drogarias (Lei 10.651/03).



Talidomida

Reintroducdo para o tratamento de doencas graves e de
prognostico reservado, esta condicionado ao uso controlado.
Ressaltando a importancia da utilizacdo de protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas com criterios de controle,
estabelecidos pelo Ministério da Saude.




IndicacOes para Talidomida RDC n250/2015

Doencas CID
Hanseniase: Reacdo hansénica tipo eritema A 30
nodoso ou tipo |l

DST/AIDS: Ulceras aftdides idiopaticas em B 23.8

pacientes portadores de HIV/AIDS
Doencas cronico-degenerativas:

Ldpus erntematoso sistémico M 32
Lapus eritematoso discoide L 93.0
Lupus erntematoso cutdneo subagudo L 93.1
Doenca enxerto contra hospedeiro T 86.0
Mieloma Mualtiplo C 90.0

Sindrome Mielodisplasica (SMD). em pacientes
refratarios a eritropoetina

Anemia refrataria sem sideroblastos em D46.0
anel;

Anemia refrataria com sideroblastos em D46.1
anel; e

Anemia refrataria ndo especificada D46 .4




Talidomida

Mecanismo de Acao: Antiangiogénico,
Anti-inflamatério e Imunomodulador

Agente Imunomodulador com espectro de acao nao
completamente compreendido. Sua acao pode estar
relacionada a supressao da producéo do fator de necrose
tumoral (TNF-a), efeitos nas interleucinas e no interferon
(IFN-y), infrarregulacao de algumas moléculas de adeséo
da superficie celular envolvidas na migracao de leucocitos
e mudancas nas proporcoes de linfécitos CD4+ (células T
auxiliares) e CD8+ (celulas T citotoxicas). Um estudo
demonstrou que aumento nos niveis de interleucina 2 (IL-2)
e decréscimo nos niveis de TNF-a in vitro sao observados
apenas com a molécula de talidomida intacta. Sabe-se que
a talidomida inibe a quimiotaxia dos neutrofilos.



Talidomida

Protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude,
previstos para o0s tratamentos com a talidomida para as
doencas:

: ' - Mieloma multiplo

: . - Anemias refratarias
E*"""‘“"previstas na RDC n? 11/2011 E - Lupus

: ' - Hanseniase

: i - Ulceras aftoides

G SANT
Solicitacdao para indicacdes
nado previstas nesta RDC

Ageéencia Macional
de Vigilancia Sanitaria

L
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www.anvisa.gov.br

=
=




Talidomida

Talidomida

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publi
cacoes/talidomida_orientacao_par
a_uso_controlado.pdf

http://portalarquivos.saude.gov.br/imag

es/pdf/2014/abril/11/talidomida-
orientacoes-web-2.pdf

=N
~= ANVISA



Talidomida

http://www.saude.sc.gov.br/

Profissionais de Saude — Assisténcia Farmacéutica DIAF —
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica —
Talidomida — Protocolos Clinicos, Resumos e Formularios
Médicos para solicitacdo de Talidomida

i Talidomida

Categorias

Wl Talidomida na DECH

Bl Talidomida na Sindrome Mielodisplasica
Bl Talidomida no Lupus Eritematoso

Wl Talidomida no Mieloma Madltiplo

Il Talidomida para CIDs N&o Padronizados


http://www.saude.sc.gov.br/

Solicitacdao para pacientes HIV/Aids com
ulceras aftoides idiopaticas

Anexos Obrigatdrios

Termo de
Responsabilidade/ Documentos
Esclarecimento pessoais
Anexos V-A e V-B

Notificacao de Receita
de Talidomida
Anexo VI

Escanear os L. .
:\’> logisticademedicamentos@saude.sc.gov.br

Documentos em . . )
. . talidomidadiaf@saude.sc.gov.br
um unico anexo

A Talidomida nao devera ser solicitada pelo SICLOM e nao havera estoque
Estratégico nas UDM. Apds a analise dos documentos, a DIAF libera
a distribuicao para a unidade credenciada do municipio.



mailto:logisticademedicamentos@saude.sc.gov.br

Solicitacao para Lupus, MM, DECH e SMD

Anexos Obrigatdrios

Notificacao de Receita Termo de Exames

) ) R nsabili Documentos
de Talidomida €spo sal? dade/ Conforme .
Anexo Vi Esclarecimento 2 doenca pessoais
Anexos V-A e V-B ¢

Escanear todos os documentos . . .
. :’> talidomidadiaf@saude.sc.gov.br
em um unico anexo

O paciente devera se dirigir a uma unidade do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do seu municipio de residéncia.

Talidomida: Componente Estratégico de Assisténcia Farmacéutica! O controle é realizado
no SISMEDEX (Sistema operacional do CEAF).

O envio do processo fisico ou eletronico via SGPe é obrigatdrio. O envio do processo por
e-mail é para agilizar a avaliagao.




Mieloma Multiplo CID-10 - C90.0

Desvendando
a doenca =
BEABA DO TUMOR =
, 0oUEE @ DIAGNOSTICO PACIENTES EM POTENCIAL
; o » Tipo de cancer que so :::Ioseuu:sde » Pessoas de 50 a 70 anos; £
. desenvolve na medula oforese :
REPRESENTA (| ¢ssea dewido a0 crescimento " proteina e s reare, o
4 descontrolado de munofixacio de comum entre negros
0 , W plasmdclos (ghdbulos proteina, m lelz
: S - POr meo ge ¢ a5
/0 ' A I ~: sanque e de urina SINTOMAS F
4 \ » Cansago e >
DOSCANCERES S il ) > Radiognfadsses fraquera
DE SANGUE [/ L7/ » Tomegraka » Palidez .
» PET Scan » Infecbes -
urindrias enas
(Gagndetion por vias aéreas
PLASMOCITOS imagem baseado na ’
emassao de raios X) » Dor dssea, com
Ressonancia magnética  Mass frequénda
nas costas e pefto

A
ESTIMA-SE X I
» Quirmicterapia
7.600 e
3 » Transplante de
NOVOSCASOSA | ) s
CADA ANO NO BRASIL el : FONES ASSICLACKO SR0LE TR T VAT SWAA MR TPLD € ASSOCICES SAASLEVAA (F STNTOLOG A SOMTTIRAFM { TTAUW 0T 50

Fonte: Jornal Hoje em Dia: Diagndstico precoce é essencial para paciente com mieloma mudltiplo viver bem.



Algoritmo de Tratamento MM

Candidato a transplante Nao-candidato a transplante

Indugao Dexametasona Melfalano + prednisona # [talidomidal
ou VAD ou
_ _ ou outra terapia baseada em
Itﬂlldﬂmldﬂ + dexametasona agente alquilante até atingir plateau

4

Coleta das células-tronco

Consclidagao ..l,

Transplante autdlogo

A

2° autdlogo
ou minialogénico

Manutengao b

Sem manutengao
— ou corticosteraidea?
GI.I talidomida? I

Figura 1. Proposta para tratamento de pacientes com MM’

Fonte: Scielo - Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia.



Ministério da Saude
Secretaria de Atencio a Saude
PORTARIA N2 708, DE 6 DE AGOSTO 2015.

Aprova as Diretrizes Diagnadsticas e Terapéuticas do Mieloma Multiplo.

8.2 MIELOMA MULTIPLO LATENTE

No MM latente, tratamento com imunomodulatorio (talidomida, 200 mg/dia).

8.3 MIELOMA MULTIPLO SINTOMATICO

8.3.1 Quimioterapia de primeira linha

Medicamentos usados na poliquimioterapia de primeira linha em diferentes
combinacdes: bortezomibe, ciclofosfamida, cisplatina, dexametasona,
doxorrubicina, doxorrubicina lipossomal, etoposido, melfalano, vincristina e
talidomida.

8.3.2 Quimioterapia de manutencao

Quimioterapia de “consolidacao” ou “manutencao” apds TCTH autdlogo ou
guimioterapia de primeira linha teria por objetivos aumentar o tempo para
progressao tumoral e a sobrevida global (monoterapia com talidomida 100 mg
ao dia por 12 meses).



Resumo de
Protocolo para
Mieloma Multiplo

Células Normais

Mieloma M-dltiplo

Fonte: Istockphoto - Mieloma multiplo. mieloma de
células plasméticas - llustracdo em Alta Resolucéo

MIELOMA MULTIPLO [(MM)

Portaria SAS/MS n® 238 - 21/03/2013
Portaria SAS/MS n® 708 . 06/08/2015
RDC n® 11.22/03/2011
RDC n® 50 - 11/11/2015

Medicamento

TALIDOMIDA

CiD 10

C90.0

Apresentacio

100 mg {comprimidas)

Inclusdo

~idade = 19 anos.

Pacientes do sexo masoulino,;

Pacientes do sexo femenino compravadamente infértels ou que ndo estepam em idade
reprodutiva;

Padentes do sexo feminno em idade reprodutiva que estejam wsando dois ou mals
métodos contraceptivas por pelo menos 1 més antes do Inicio do tratamento e com teste
de gravidez negativo pré-inicio de tratamento. Os métodos anticoncepcionals devem ser
mantidos pela menos ate 1 més apes o término do tratamento.

Anexos Obrigatdrios

- Notificagio de Receita de Talidomida {Anexo VI da ROC/Anvisa n® 11/2011);

Termo de Responsabllidade/Esclarecimento |Anexo V-A gy V-BROC/Anvisa n®
11/2011);

Copas: RG, CPF, CNS ¢ comprovante de residéncla atualzado (maximo trés meses);
- Relato médico com histéria clinica completa (dor dssea, nédulos ou placas cutdneas,
hepatomegalla, esplenomegalla, linfonodomegalla, doenca crdnica; Imunossupressio;
exposicdo a substinclas toxicas como benzeno, solventes orginicos, herbicidas,
insetiodas; radiacdo; historia faméar de micloma mditiplo) ¢ declaragio de exclusio
diagnostica de neuropatia periférica grau 1l ou malor.

Exames OBRIGATORIOS:
a) Ciklo sérico tatal ou ciicko Idako; hemograma completo, wrea e creatinena;
b) Eletroforese de proteinas séricas OU eletroforese de proteinas urinarias (urina de 24
horas);
) Miclograma QU exame histopatoldgico da bidpsia de medula éssea/tecido;
d) iImunofixacio de proteinas séricas QU Imunofbacio de proteinas urindrias CASQ nio
sefa detectado componente monocional na eletroforese (se houver disponibdidade).
¢} imunofenotipagem (se houver dispanibilidade).
f) Beta-HCG [somente para mulheres <55 anos).

Administracio

Como guimioterapla de primeira linhe ¢ nos casos refratarios 3 qusmicterapla:
200mg/d@a acrescentados de 200mg a cada 2 semanas com limite de 400mg/dia ou até o
limite de tolerdncia do paciente em relagdo aos efetos colaterals.

A dose didna & de :00mg. por ‘wa' oral, pos primeiros 14 dias e, ndo havendo
Intolerdncia,” acmentar para 200mg continuamente até remissdo da doenca. Havendo
Intolerdncia mantes a dose de 100mg 20 dka.

Quimiaterapla de manutengdo: 100mg/dla
Mieloma Mdkiplo Latente: Zm!rny&.

Prescrigdo Maxima
Mensal

120cp

Renovagio:

1- Notificagdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da ROC/Arvisa n? 11/2011);

2+ Termo de Responsabilidade/Esdarecimenta {Anexo V-A ou V-B da RDC/Arwvsa n?
11/2011);

‘Para mutheres em idade reprodutiva, apés o Inicio do tratamento, os testes de gravide:z
deverio ser repetidos semanalmente no primeira més e a seguir mensalmente.

Em caso de neuropatia periférica grau |, deve se considerar redugdo da dose; em caso
de neurcpatia perférica grau Il ou maler, a medicacio deve ser suspensa.

DHAFSUGSESSC - Aler 2019 1




Documentos para abertura de
processo para Mieloma Multiplo

Anexos Obrigatdrios

- Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC/Anvisa n2 11/2011);

- Termo de Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo V-A ou V-BRDC/Anvisa n2
11/2011);

- Copias: RG, CPF, CNS e comprovante de residéncia atualizado (maximo trés meses);

- Relato médico com historia clinica completa (dor ossea, nodulos ou placas cutaneas,
hepatomegalia, esplenomegalia, linfonodomegalia, doenca cronica; imunossupressao;
exposicao a substancias toxicas como benzeno, solventes organicos, herbicidas,
inseticidas; radiacao; historia familiar de mieloma multiplo) e declaracdo de exclusdo
diagnostica de neuropatia periférica grau Il ou maior.

- Exames OBRIGATORIOS:

a) Calcio sérico total ou calcio idnico; hemograma completo, ureia e creatinina;

b) Eletroforese de proteinas séricas OU eletroforese de proteinas urinarias (urina de 24
horas);

c) Mielograma OU exame histopatolégico da bidpsia de medula éssea/tecido;

d) Imunofixacdo de proteinas séricas OU imunofixacdo de proteinas urinarias CASO nao
seja detectado componente monoclonal na eletroforese (se houver disponibilidade).

e) Imunofenotipagem (se houver disponibilidade).

f) Beta-HCG (somente para mulheres <55 anos).




Solicitacao para indicacoes de
tratamento nao padronizados

Anexos Obrigatorios
12 solicitacéo

Termo de Formulario de Literatura
Responsabilidade/ Justificativa gue comprove | jDocumentos
Esclarecimento de uso AnexoVIl a eficéacia pessoais

Anexos V-A ou V-B € seguranca

Notificacdo de Receita
de Talidomida
Anexo VI RDC 11/2011

Escanear todos os documentos :> talidomidadiaf@saude.sc.gov.br

em um Unico anexo

Envio do processo por e-mail. Apds a autorizagcdo da ANVISA encaminhar o processo fisico
ou eletronico via SGPe.




Protocolar solicitacao administrativa de Talidomida no
SISMEDEX para “CID NAO PADRONIZADA”

Cadastrar o processo (rotina) — Gerar ocorréncia — Gravar

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SANTA Data de Emisséo:

CATARINA 17/10/2019 14:05

\‘ GETEC UNIDADE DE TESTE DIAF (USO EXCLUSIVO DA
DIAF)

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Ocorréncias de Atendimento

IDENTIFICACAO DO USUARIO
Nome: USUARIO TALIDOMIDA CNS: Data Nasc.: 12/08/1956

Nome Mie: DIAF CPF: N° Interno:284 669/5

MEDICAMENTOS SOLICITADOS
TALIDOMIDA 100 MG COMP

Ocorréncias da Solicitagao

Prescricdo Médica

Informamos que a Portaria n® 1554/MS de 30/07/2013 e/ou legislacédo estadual ndo permitem liberacéo do
medicamento TALIDOMIDA 100 MG para o CID C901




SISMEDEX

Protocolar Solicitacao Administrativa

Componente t\
Especializado da Assiténcia _‘

Farmacéutica - CEAF e

Fluxo Estoque Administracao Producao APAC Gerencial

Estornar Dispensacao

Manter Usuario/LME b

Manter Estabelecimento de Sadde

Manter Medico Sclicitante

Alterar Vigencia LME

"""""""""" Protocolar Solicitagao Administrativa

Adequar Sclicitagdo Administrativa

HNome Oper
= Manter Vinculo Colaborador/UAF

Unidade de Assistenmco: vo orncromr oo moorororcorerraeel ACEUTICA




SISMEDEX

Pesquisar o paciente —

specializado da Assiténcia
Farmacéutica - CEAF

Atendimento Consulta

Avaliacao Téc. Autorizagao
Administrag3o > Protocolar Solicitagdo Admimistrativa

Usuario:
Pesquisar Usuario

CNS:
CPF:

Nome: usuano talidomida

0 Preencha apenas um dos campos.

Clicar em
e n Cam I n h ar Atendinento Consulta

Awvaliacao Tac,

Autorizagao Fluxo Estogqua Configuragao Administracan
#dministragdoc = Protocolar Solicitagdo Administrativa
Usudrio: | WAF: GETEC UNIDADE DE TESTE DIAF (USO EXCLUSIVO DA DLAF)
Pesquisar Usuario
Nome: USUARID TALIDOMIDA CNS: 260.0B07.6823.0000 CPF: Shuacio: ATIVD
PEgina 1 de 1
No |LME PFrotocole |(Unidade Medicamentos Vigéncia Situacio Encaminha
LME Origem
5 GETEC ? - Pandents &
UNIDADE pE | TALIDOMIDA 100 MG coupe-'-"l ;|
TESTE DIAF
[uso
EXCLLUSIVO DA
DIAF)

P3gina 1de 1

topo e



SISMEDEX

Confirmar os dados da solicitacao e enviar para DIAF

Componente
Especializado da Assiténcia
Farmacéutica - CEAF

Atendimento Consulta Avaliacao Téc. Autorizacdo Fluxo Estoque Configuracao Administracdo

Administragdo > Protocolar Solicitagdo Administrativa
Usuario: UAF: GETEC UNIDADE DE TESTE DIAF (USO EXCLUSIVO DA DIAF)
Encaminhar SO"Citﬂ(}ﬁO Administrativa

Identificacao

Nome: USUARIO TALIDOMIDA CNS: 260.0807.6823.0000 CPF: Situacgdo: ATIVO

Nimero da LME: 5
Vigéncia:
Unidade: GETEC UNIDADE DE TESTE DIAF (USO EXCLUSIVO DA DIAF)
Situacdo atual: Pendente

Situacdo pos encaminhamento administrative: Avaliagdo Central

| Confirmar | | Voltar|

(*) Campo de preenchimento obrigatdrio.

. SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SANTA Data de Emisséo:

CATARINA, 172012 14:09
? GETEC UNIDADE DE TESTE DIAF (USO EXCLUSIVO DA Protocolo:

DIAF) 304.19.000372-7

COMPOMENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Protocolo de Atendimento; Mova Solicitagao LME Estadual

IDENTIFICACAQ DO USUARIO

Nome: USUARIO TALIDOMIDA CNE: 2600307 05230000 Data Nasc.: 12/06/195G
Municipio: S8o José

Nome Mae: DIAF CPF: N° Internoc254 65005

3ES MEDICAMENTOS SOLICITADOS MES1 MES 2 MES 3
10669008G-  TALIDOMIDA 100 MG COMP 1 1 1



Renovacao de processo de
CID NAO PADRONIZADA

o

¥

¢

~—

Para as indica¢cdes NAO contempladas pela RDC 11/2011,
deverda ser enviado a DIAF, conforme o prazo de tratamento
gue fol autorizado pela ANVISA:

- Relatorio de evolucao de casos (anexo Vi)

- Notificacao de receita + Termo de Esclarecimento
(para nova solicitacdo de autorizacao pela ANVISA)



Solicitacao para indicacoes de
tratamento nao padronizados

Anexos Obrigatorios
22 solicitacéao

Termo de

Responsabilidade/ R9|330“0 de
Esclarecimento evolucédo do caso

Anexos V-A e V-B AnexoVIIl

Notificacdo de Receita
de Talidomida
Anexo VI

Escanear todos os documentos-—————_ | . : :
., talidomidadiaf@saude.sc.gov.br
em um Unico anexo -

Envio do processo por e-mail e SGPe.

DIAF encaminha para a Diretoria de Vigilancia Sanitaria SC (DIVS) que encaminha
para a ANVISA.




Modelo de
Autorizacao da
ANVISA

sl Agéncia Nacional

—Tt.FﬂleIEilﬂllh

AUTORIZACAO

Autorizo, em carater excepcional, a dispensacao, pala Sacretaria de

Salde do Estado de Santa Catarina, de comprimidos do
medicamento Talidomida. para e _tratamento do paciente

portador de =0 aue esta
s0b 08 cuidados médicos de . —HM-SC

O medicamento sera fomecide para cada periodo de
dias de tratamento, mediante apresentacdo e retencdo da Notficacdo de
Receita de  Talidomida (Arexo . VI) & do  Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento [Anexo V-B), assinados pelo prescritor e
paciente, em corformidade com a RDC n®. 11/2011.

Brasilia,

1* dispensacio: dala [ Assinatura Fanmashufica:

2" dispenzacio: deta ! f Azsinature Farmaciutico;

¥ dispenzacio: data ! {__ Assinalura Farmachulicn:



ANEXO VI
NOTIFICAGAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

Notificacao de Receita

“Talidomida causa o nascimento de
criangas sem bragos e sem pernas”

. . 0| Notificacdo de Receita de Talidomidag “Proibida para mulheres gravidas ou com
e Talidomida o o woeno - Lot st

Anexo VI

o 2vias: 12 paciente; 22 UPDT (10 anos)

o Devidamente preenchida

« Validade: 20 dias somente na
unidade

onde foi emitida (1 Notificacdo/ Més).

o Quantidade de comprimidos nao
podera ser superior a necessaria para
30 dias de tratamento

’ [
)| [ED ] ¢

0]1 - IDENTIFICACAO DO MEDICO

Nome: N°. do Cadastro:

0 End.:

[ Especialidade:

C.PF.: C.RM.: n* UF:

¢l Data: | |

Assinatura e Carimbo

T2 IDENTIFICA PAGI

Nome:

Data de Nascimento: Sexo: Telefone (se houver):

Enderego:

Documento Oficial de ldentificacdo n®: Orgéio emissor:

3 - IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE (SE FOR O CASO)

Nome:

Enderego: Telefone (se houver):
Documento Oficial de Identificagao n®™: Orgéo emissor:

4 - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Quantidade de comprimidos (em algarismos arabicos e por extenso):

Dose por Unidade Posoldgica: (Ex.: 100mg)

« Preenchimento:

« Numero da notificagdao de Receita
vem impresso

« Médico cadastrado

« Farmacéutico

“Dispensacao exclusiva do
Profissional farmacéutico”

—pWSED
\\‘il\\’fﬁﬁ‘ A

Posologia:

Tempo de tratamento:

QOutras orientagbes (se houver):

5 - DADOS SOBRE A DISPENSAGAO

Quantidade (Comprimidos.): n° do lote:

Nome do Farmacéutico Dispensador: CRF n™

Assinatura e Carimbo do Responsavel Técnico

Data

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

Identificagio da Grafica: nome, enderego, CNPJ e n° da autorizagéio concedido pela Autoridade Sanitaria Competente.

(2 Vias) 1° via: paciente; 2* via: unidade puablica dispensadora



ANEXO V -A

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE
55 A_NO_S EE I_DA_DE_OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE
-

Termo de Responsabilidade/

L'} ser preenchido pelo (a) médico (a):

ES C | ar eC I m e n to ’ Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de Medicina do
sou o responsavel pelo tratamento

Estado sob o numero

entregue a Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizagao.

0
A e acompanhamento do(a) paciente do sexo masculino :]
n eX O V—A 9§ feminino || com idade de anos completos, com diagndstico de
0 para quem estou indicando o medicamento a base de talidomida.
[ 1. \nformei verbalmente ao paciente que este produto tem alto risco de causar graves defeitos congénitos no
corpo dos bebés de mulheres que o utilizam na gravidez, que ndo ewvita fithos e que nédo provoca aborto.
(] Portanto somente pode ser utilizado por ele (a). Mso pode ser passado para nenhuma outra pessoa.
)2 Informei verbalmente também gque a talidomida pode causar problemas como sonoléncia, neuropatia
. periférica e pseudo abdome agudo.
3. Informei verbalmente ac paciente gue podera ser responsabilizado (a) na justica, caso repasse o
0 medicamento a base de talidomida a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou
M . [ use-o indevidamente.
[ J u | h e r eS aC I l I I a. d e 55 a.n O S 4 informei que o medicamento deve ser guardado em local seguro.
H . 0 5 Re(l:omelndei ao pgdent_e do sexo maslculina que utilize: preservali\ﬂ? dumMg_todo o tratamento com
[ ] O I I l e n S el I l q u aI q u er I d ad e . Z?;;i:-m|da e 30 (frinta dias) ap6s o término e que informe a sua parceira e familiares o potencial risco da
LI Informei que em caso de interrupgao do uso deste medicamento, por gualquer motivo, este deve ser
0

. 3vias: 12 Prontuario
21 UPDT (10 anos) | +hefTamis o s Iom i T
3a P aC I e nte A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de Identidade n®

Orgao Expedidor residente na rua

Cidade Estado e telefone

Recebi pessoalmente as informages do prescritor sobre o tratamento e:

[ NAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:

[ 1 cONCORDO que vou fazer e declaro que di as orientagd P i Entendo que este

Y Preen C h I m ento : remédio é s6 meu e que nio devo passa-lo para ninguém.

7 .
L4 Med I CO Cad aSt rad O Nome e Assinatura do responsdvel caso o (a) paciente seja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ou

impossibilitado de locomogéo:

Eu, R.G , orgdo expedidor
. comprometo-me a repassar todas estas

responsavel pelo (a) paciente
orientagdes do prescritor ao (a) paciente e estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso

indevido do medicamento.

Data: / f

tssinateras




ANEXO V -B
TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA

o o = o «FACFNTRS ROSRXQFEMININO MENORES PR SRANCS REPAPR « = =,
A ser preenchido pelo (a) médico (a):

Termo de Responsabilidade/

1. Informei verbalmente a paciente, com diagndstico de que o medicamento 3
base de talidomida tem altissimo risco de causar deficiéncias graves no corpo do bebé& se for consumido pela mad)
durante a gravidez. Estas deficiéncias ocomrem no periodo bem inicial de formacgfo do bebé. quando a maioria das
mulheres ainda nao sabe que esta gravida.

Esclarecimento

2. Informei verbalmenfe & paciente que a talidomida pode causar sonoléncia, neurcpatia periférica e pseudo-abdo
agudo: que a talidomida ndo provoca aborto @ ndo evita filhos e que ndo dewve passar este medicamento para
Anexo V-B ninauem. '
3. Expliquei verbalmente que como este remédio fica no corpo durante algum tempo apds o tratamento e pode causa'
defeitos em bebés meamo quando ela ja terminou o tratamento, ela deve aguardar 30 dias antes de tentar engravida

apés terminar o tratamento com talidomida.

0
4. Informei verbalmente a paciente que podera ser responsabilizada na justiga. caso repasse o medicamento a base 01
talidomida a outra pessoa: deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou use-o indevidamente.

Informei gue o medicamento dewve ser guardado em local seguro. 0

Constatei, por meio de teste de gravidez de ALTA SENSIBILIDADE (que detecta gravidez desde o primeiro dia od)
atraso menstrual), gue a paciente ndo estd grawida:

0
Data do Teste: Resultado:
. 0
MNome do laboratério onde foi realizado o teste:
« Mulheres menores de 55 anos de idade
T Cerifiquei-me que a paciente esta utilizando 2 (dois) métodos para evitar gravidez altamente eficazes, sendo urr'
deles de barreira: 0
Meétodos anticoncepcionais em uso: Data do Inicio:
H . a Avi 8. Informei a paciente que o seu parceiro deve usar preservativo nas relacbes sexuals ocormidas durante o tratamento.
« 3vias: 12Prontuario '
Q. Solicitei 4 paciente que me mantenha sempre informado (a) sobre as reagbes adversas 4 medicacio, ou sobre
2a UPDT 10 qualguer problema com a anficoncepgdo durante o tratamento, retornando a consulta periodicamente confor
anos estabelecido.
a P - 10. Informei verbalmente a paciente que caso venha a suspeitar que esteja gravida, devera parar imediatamente o
3 acle nte tratamento e me procurar.
11. Informei que em caso de interrupgdo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser entregue %
Autaridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizacio
12 Certifiquel — me que a paciente compreendeu todas as informacies por mim prestadas. '

¢« Exame Beta- HCG ® FMaM SCANMIPEEACOT)® © © © © © © © © © ®© © o o oaRM® ® o o

A ser preenchido pela paciente:

Eu, Carteira de ldentidade n* Y
Orgéo Expedidor residente na rua 1
Cidade Estado e telefone

recebl pessocalmente as informagbes do prescritor sobre o tratamento e:

[INADO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:
Pr eenc h I me nto . [ ]CONCORDO que vou fazer o tratamento e declaro que recebi pessoalmente as informagdes sobre o tratamento

o . que vou fazer e declaro que entendi as orientagées prestadas e me comprometo a cumprir as medidas para evitar a
, . gravidez durante o tratamento & no prazo previsto no item 3, apdés o tratamento. Entendo que este remédio & s6 meu €

néo de ssa-lo imguém.

. Medico cadastrado ue ndo devo passa-io para ningusm
d MNome e Assinatura do responsavel caso a paciente seja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ow impossibilitado de

locomocdo:

Eu, RG. , 6rgéo expedidor . responsawvel
pelo paciente . comprometo-me a repassar todas estas orientagbes do prescritor & paciente

e estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido do medicamento.

Assinatura: Data: ) !




Termo de Responsabilidade/Esclarecimento

ANEXOV-A

E | ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE
55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

A vor proercnaz peko fal mecco (al

Ko, Orla) | _regieirado =o Comsalhs Ragianal de Medicna do
Evtado 00 0 UMt | 504 @ responsdvel palo AGmants.
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Assinatura
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ANEXOV-B

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

A sor praenchizo pelo (a) médice (o)

L Wome sotaimects 2 pacerie, com Sagedeies g
tase de taldomida dom ¥¥issims reco de causar cefodnoas graves 10 COPO J0 badd se for consumido pela mbe
varte a graveer. Estas deficincas ocomem ro periads bem incial g Ermagio do Sebd. guardo a maora das
rdberes seda rie sebo gue eali grévide.

2 ome: medalmects & pacenie Sue & Lidomide pode causa’ sorodaca, rosrpalie perldsca o peeudo abdore
agudo; que a aldomda ndo povaca atono & ndo evita $ros ¢ que nda dewe passar este medcanenk paa
T L

3 Bpicus werbslmento gue como sste roméds Te s corpo duranle sigum lerpe apds o Salamesis & pode taces
defedes em bebils mesme qaendo els j towninau o alamesis, el deve aguarder 10 Sas sedes de tervier engravidy
apds e © ralaevents com S Comda

4 orme verbaimen®o A pacetis que poderd cor responsab izada 2 andca, caso repasse o medcamonto o base de
Widorrids o oule3 pes0s. Seom plgednm tomar oxte medcanenis ro sy UG tu wee-0 Indovidametie

omes guo © MedCamenin 0mve 10 JUantadd o G seguro.
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Cadastro dos Pacientes
Check-list, conforme RDC 11/2011:

v Notificacdo da Receita (Anexo VI), possui numeracado e esta
preenchida?

v Termo de Responsabilidade/Esclarecimento esta preenchido e
compativel com sexo e a idade do paciente (Anexo V-A ou V-B)?

v' Os exames obrigatérios sdo compativeis com a Patologia?

v Ha relatério médico com diagndéstico da doenca e declaracéo de
auséncia de neuropatia periférica?

v Unidade dispensadora credenciada — UPDT, consta na listagem
da VISA Estadual?



Principais Motivos de Devoluc¢ao
de Processos para Adequacao

~ Falta anexar os documentos obrigatorios:

« RG, CPF, CNS e comprovante de endereco;

« Relato médico com a declaracao de exclusdo diagnostica de
neuropatia periférica grau Il ou maior;

. Exames contemplados no PCDT (mielograma/ biopsia de MO,
eletroforese de proteinas, calcio, ureia, creatinina, Beta HCG
mulheres < 55 anos);

« Preenchimento incompleto dos formularios (Notificacdo da
Receita e/ou Termo de Esclarecimento);

« Documentos ou digitalizacOes ilegiveis;

« Artigo cientifico incompleto ou incorreto para “CID N&o
Padronizada”.



INDICADOR

COMPARATIVO ANUAL DO STATUS DOS PROCESSOS DE TALIDOMIDA - DIAF

120

120
120

1

MARGO
JULHD

SETEMBRO
HOVEMEBROD

176

Fonter SISMEDEN — Tibeo Jasper — GETEC - DIAF — BESSC



Credenciamento da UPDT

As Unidades Publicas Dispensadoras »
de Talidomida (UPDTS) e, os prescritores | 4is
(Anexo Il) devem ser credenciados e
cadastrados pela autoridade sanitaria
competente;

O credenciamento das UPDTs (Anexo )
possui validade de 1 (um) ano;

Na inspecao sanitaria da VISA Municipal, Regional e/ou
Estadual, deve ter pelo menos um farmacéutico na equipe
(Oficio Circular n°006/16);

A vigilancia Sanitaria Estadual € responsavel por divulgar a lista
das unidades credenciadas no Estado de Santa Catarina

(quinzenal), no site:

http://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/joomlaorg/2013-08-13-20-53-
09/category/270-upd



UPD Talidomida - Componente Estratégico
Jan a Ago./ 2018

UNIDADES CREDENCIADAS = 52 UNIDADES UNIDADES NAO CREDENCIADAS = 26 UNIDADES

Total de Municipios 78

TOTAL CREDENCIADA NAO CREDENCIADA

Fonte: SISMEDEX — Tibco Jasper — GETEC - DIAF — SES/SC



Dispensacao de Talidomida

NR -+ | Termo
\_/‘ \_/‘

A Notificacdo de Receita de Talidomida (Art. 21 - Anexo VI desta
Resolucao RDC 11/2011), é o documento que, juntamente com
os Termos de Responsabilidade/Esclarecimento, autoriza a
dispensacdo do medicamento a base de Talidomida. No
documento deve constar:

a) quantidade de comprimidos e numero do lote

b) nUmero da Notificacdo da Receita (NR)

c) nome completo do Farmacéutico dispensador, numero de
Inscricao no CRF, assinatura, carimbo e data



Lancamento da NR no SISMEDEX

Dispensar com o registro do numero da RN no campo da RECEITA:

medex.saude.sc.gov.br8080/crde_uf/pesqui

sarlsuaricDispensacac.do?action=dispensarApropriarSenha8icodUsuanioFarmacia: c

Autorizado a retirar medicamentos

Autorizado!  salacione uma opedc | v @M

Ultimas Dispensacies

. Prascricio Dispensacio
Competéncia - - -
LME Medicamento Qtde. Medicamento Lote/Validade Qtde. Data

! f12/f S04/
04/2016 3 OLANZAPINA 10 MG COMP@ 3 OLANZAPINA 10 MG COMP 02 30/12/2016 3 28/04/2016

I i 5 - - -
07/2016 iz LAMOTRIGINA 25 MG CDMP@ 2 medicaments ndo entregue
Listar todas observacies
Observacies Anteriores
Data Observacio
16/02/2016 paciente possui ate maio
07/03/2016 paciente fazendo uso continuo - teste treviso
28/04/2016 teste camboriu

Observacbes da Receita

LME Observacio

7 erm 0001 data 12/06/2016 1 cp por dia numers 00000

10 NAD PERMITI FICAR EM ERANCO

12 CRM 0001 N RECEITA DATA 30062016 - CAPACITAQEO REG RIO
Dispensacao

Prescrigdo Dispensacdo i

LME Medicamento Qtde.|Medicamento Estogque Qtde. [Compor|Antecipar|Alterar DbservalReceita

12 LAMOTRIGINA 25 MG compD 2 LAMOTRIGINA 25 MG COMP |v 10 2 ® ® g |& I

_

Gravar & Imprimir Recibo | Limpar | Desistir |

(*) Campo de preenchimento obrigatdrio.



Lancamento da NR no SISMEDEX

Listar todas observacies

Data Observacao

16/02/2016 pacienta possui ate maio

07/03/2016 pacients fazendo uso continuo - teste treviso
28/04/2016 taste camboriu

Observacbes da Receita

LME Observacdo
7 crm 0001 data 12/06/2016 1 cp por dia numero 00000
10 NAD PERMITI FICAR EM BRANCO
12 CRM 0001 N RECEITA DATA 20062016 - CAPACIT.&QAO REG RIO
Dispensacdo
Prescrigao Dispensagao
LME Medicamento Qtde.|Medicamento Estogue Qtde. |Compor|Antecipar|Alterar|Observar|Receita
12 LAMOTRIGINA 25 MG compl® 2 LAMOTRIGINA 25 MG COMP |y 10 2 ® (O g &

Receita Dispensacio

* Nomero da Receita: 52

* Data da Receita: 13/07/2016

* CRM/RMS do Médico: 0001 * Estado CRM: 5C | w

Repetir esta receita: ara todos os medicamentos desta dispensacdo

omente para este medicamento

@ Desistir Receita

Gravar & Imprimir Recibo | Limpar | Desistir |

(*) Campo de preenchimento obrigatario.

DADOS DA RECEITA:
Consultar no livro de registro: Fluxo de estoque: livro de registro 2.



Cadastro Nacional de Usuarios de Talidomida

- ~ | DOCUMENTO DE
UNIDADE ; : NOMEDO  [NUMERO CARTAO %
MUNICIPIO  [EGIONAL DESAUD| NOME UPDT CHES : IDENTIFICACAD SEXO
FEDERATIVA USUARID sus RG) A

NUMERD DA
DATA DE - | EMDERECO DE DATA DA DATA DE NOTIFICACAO
nascimento | NOMEDAMAE | pesinéncia TELEFONE DispENsACAD [T OE DISPENS LOTE VALIDADE DA RECEITA DE
TALIDOMIDA

NOME
DATA INICIO DO FARMACEUTICO(
TRATAMENTO |[NOMEMEDICO[A)[ . A) E
CID-10 COM pRescriTora) | NOMEROCRM | oocnomsiver | MUMERO CRF .-
TALIDOMIDA PELA =T E\\
DISPENSACAD \3‘“‘,“““ E\il ;




Cadastro Nacional de Usuarios de Talidomida

Hanseniase: anual
HIV/Aids: trimestral > semestral

Lupus, Mieloma Multiplo(MM), Doenca Enxerto Contra
Hospedeiro (DECH), Sindrome Mielodisplasica (SMD), CIDs nao
contemplados na legislacao vigente.

Relatorio emitido pelo SISMEDEX, enviado as unidades
semestral para correcao das informacoes.



Fluxo de Envio dos Dados MS (NT n2 27 DAF/MS)

» Dispensacao da Talidomida 100 mg acontece na UPDT
credenciada;

» Dados sobre a dispensacao sdo repassados para Municipios e
Regionais de Saude;

» Assisténcia Farmacéutica/SES consolida os dados e envia para
o DAF/MS;

» DAF/MS é responsdvel pela manutencao do Cadastro Nacional
de Usuarios de Talidomida.



Programacao

ANUAL

Ministerio da Saude: Coordenacao do Programa da Hanseniase/
Departamento de Assisténcia Farmacéutica.

Estado: Coordenacao do Programa da Hanseniase(DIVE)/Diretoria de
Assisténcia Farmacéutica

Para Lupus, Mieloma Multiplo(MM), Doenca Enxerto x
Hospedeiro(DECH), Sindrome Mielodisplasica(SMD), Cids nao
contemplados e HIV: Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica(SES)/Departamento de Assisténcia Farmacéutica(MS).

Critérios técnicos:

NUmero de usuarios de usuarios de Talidomida (conforme planilha de
cadastro de usuarios) por Unidade dispensadora de Talidomida
Credenciada no Estado.



Devolucao da Talidomida
(RDCn211/2011)

Art. 54. 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 o0 seu responsavel para que o
devolva a unidade publica dispensadora.

§ 2° O medicamento a base de Talidomida devolvido nao podera, sob
nenhuma hipotese, ser utilizado ou dispensado a outro paciente.

7° O farmacéutico somente podera receber uma devolucao de
medicamento a base de Talidomida quando este tiver sido
dispensado pela propria unidade publica dispensadora.

§ 8° O paciente que estiver impossibilitado de devolver o medicamento
Talidomida a unidade publica dispensadora onde o adquiriu devera
entrega-lo a autoridade sanitaria competente mais proxima.



Descarte de Talidomida
(RDC n211/2011)

» RDC n° 11/2011

« Art. 56. O descarte da substancia e/ou do medicamento a
base de Talidomida devera ser realizado exclusivamente
por incineracao e apds a aprovacao e emissao de termo de
Incineracao pela autoridade sanitaria competente.

> NOTA TECNICA CONJUNTA N°12/20186,
DIAF/DIVE/DIVS/DLOG

« Logistica de Descarte do Medicamento Talidomida 100 mg
no Estado de Santa Catarina



UNIDADE DE SAUDE/ MUNICIPIO

Talidomida vencida no estoque ou devolvida por paciente,
encaminhar em 15 dias para VISA local para emissao de Auto
de Intimacao “encaminhamento para descarte por incineracao’.

REGIONAL DE SAUDE

v'Talidomida vencida deve ser apresentada para VISA local da
propria Gersa para emissao de Auto de Intimacéo “ devolucéao
por data de validade expirada’,

vldentificar a qual programa o0 medicamento pertence
(Componente Especializado ou Componente Estratégico);

v'Encaminhar os medicamentos vencidos com cépia dos Autos
de Intimacao ao Almoxarifado da Geréncia de Bens
Regulares-GEBER,;

vGEBER encaminha para DIVS para emissdo de Auto de
Intimacao “encaminhamento para descarte por incineragao’.



Fluxo de Devolucao e/ou Descarte
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Informacgoes Relevantes

» O fornecimento, o comércio ou qualquer outra atividade com a
substancia Talidomida ou o medicamento que a contenha, sao
proibidos;

» Os laboratorios oficiais fabricantes devem fornecer o medicamento
Talidomida exclusivamente aos programas expressamente
gualificados pela Autoridade Federal competente e a
estabelecimentos de ensino/pesquisa devidamente autorizados pela
ANVISA;

- O descumprimento das disposicoes contidas na RDC n° 11/2011,
constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na
legislacao sanitaria vigente, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.



Substancia Sujeita a Controle Especial

. Portaria SVS/MS 344/1998: 0 anexo | contém as listas de
substancias sujeitas a controle especial;

- A Talidomida pertence a lista C3 deste anexo;

- A RDC 36/2011 é a mais recente atualizacao da lista.

» Disponivel em: www.anvisa.gov.br — medicamentos —
medicamentos controlados — lista de substancias sujeitas
a controle especial - Brasil

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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www.anvisa.gov.br



http://www.anvisa.gov.br/

Legislacoes e Referenciais

Portarias

Portaria SAS/MS n° 298/2013
Portaria SAS/MS n° 100/2013
Portaria SVS/MS n° 27/2013
Portaria MS n° 3.125/2010
Portaria SVS/MS n° 6/1999
Portaria SVS/MS n° 344/1998

Resolucoes

RDC ANVISA n° 50/2015
RDC ANVISA n° 24/2012
RDC ANVISA n° 36/2011
RDC ANVISA n° 11/2011
Anexos: I, I, 1lI, 1V, V=-A, V-B,
VI, VII, VI, IX, X, XI, Xl e XII

Leis
Lei 10.651/2003
Lei 3.820/1960

Decretos
Decreto 85.878/1981

Sitios eletronicos:
www.saude.gov.br
WWW.anvisa.gov.br
www.dive.sc.gov.br
www.portalses.saude.sc.gov.br



http://www.saude.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/
http://www.dive.sc.gov.br/
http://www.portalses.saude.sc.gov.br/

Obrigada!

) 4

DIAF

Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica

talidomidadiaf@saude.sc.gov.br



Perguntas e
respostas



