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Talidomida       

Apresentação do fluxo de cadastro dos processos de

pacientes, credenciamento de farmácias – UPDT,

protocolos do Ministério da Saúde - PCDT, programação,

aquisição, distribuição, dispensação, controle de estoque e

descarte de talidomida, conforme boas práticas e

normativas pertinentes, atendendo as premissas da

assistência farmacêutica no Estado de Santa Catarina.



Talidomida

Atualmente no Brasil

está proibido para 

mulheres grávidas 

ou em idade fértil

Introduzida no mercado alemão em 1956, com efeitos 

sedativos, anti-inflamatórios e hipnóticos, sendo indicada 

principalmente para:

 Tratamento de enjôo matinal em gestantes

 Irritabilidade

 Ansiedade

 Insônia



Histórico da Talidomida



Histórico da Talidomida



Talidomida
Derivado do ácido glutâmico, com dois anéis de amida e

um único centro quiral. Na fórmula há diferença na

conformação espacial de átomos, resultando em diferentes

propriedades biológicas. O isômero dextrogiro (R), era

responsável pelas propriedades analgésicas e sedativas.

Enquanto que a talidomida levogira (S) é teratogênica, com

risco de má formação e/ou mutações no feto (1959).

Fonte: Fórmula - Blogs de Ciência da Universidade Estadual de Campinas. Foto – Portal do Clube da Química.



Talidomida

Devido aos efeitos teratogênicos comprovados 

(focomelia), há uma série de alertas e medidas 

de controle, em especial (Lei nº 10.651/2003, 

Resolução RDC nº 11/2011 e RDC 50/ 2015):

* Produção – Fundação Ezequiel Dias (FUNED)

* Prescrição – Notificação de Receita + Termo de 

Responsabilidade/ Esclarecimento

* Dispensação – Unidade Dispensadora de 

Talidomida – UPDT

 É exclusivamente distribuída pelo Sistema Único de Saúde 

(SUS) para as UPDT’s, sendo proibida a comercialização em 

farmácias ou drogarias (Lei 10.651/03).



Talidomida

Reintrodução para o tratamento de doenças graves e de

prognóstico reservado, está condicionado ao uso controlado.

Ressaltando a importância da utilização de protocolos clínicos

e diretrizes terapêuticas com critérios de controle,

estabelecidos pelo Ministério da Saúde.

Fonte: Blog do Samuca: Talidomida - Uma tragédia nos anos 50.



Indicações para Talidomida RDC nº50/2015



Mecanismo de Ação: Antiangiogênico,

Anti-inflamatório e Imunomodulador 

Talidomida

Agente imunomodulador com espectro de ação não

completamente compreendido. Sua ação pode estar

relacionada à supressão da produção do fator de necrose

tumoral (TNF-α), efeitos nas interleucinas e no interferon

(IFN-γ), infrarregulação de algumas moléculas de adesão

da superfície celular envolvidas na migração de leucócitos

e mudanças nas proporções de linfócitos CD4+ (células T

auxiliares) e CD8+ (células T citotóxicas). Um estudo

demonstrou que aumento nos níveis de interleucina 2 (IL-2)

e decréscimo nos níveis de TNF-α in vitro são observados

apenas com a molécula de talidomida intacta. Sabe-se que

a talidomida inibe a quimiotaxia dos neutrófilos.



Talidomida
Protocolos e diretrizes terapêuticas do Ministério da Saúde,

previstos para os tratamentos com a talidomida para as

doenças:



Talidomida

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publi

cacoes/talidomida_orientacao_par

a_uso_controlado.pdf



Talidomida

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

Profissionais de Saúde → Assistência Farmacêutica DIAF →

Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica →

Talidomida → Protocolos Clínicos, Resumos e Formulários

Médicos para solicitação de Talidomida

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


Solicitação para pacientes HIV/Aids com 
úlceras aftóides idiopáticas

Anexos Obrigatórios

Notificação de Receita
de Talidomida

Anexo VI 

Termo de 
Responsabilidade/

Esclarecimento
Anexos V-A e V-B

Escanear os 
Documentos em
um único anexo

logisticademedicamentos@saude.sc.gov.br
talidomidadiaf@saude.sc.gov.br

A Talidomida não deverá ser solicitada pelo SICLOM e não haverá estoque 
Estratégico nas UDM. Após a análise dos documentos, a DIAF libera 

a distribuição para a unidade credenciada do município.

Documentos
pessoais

mailto:logisticademedicamentos@saude.sc.gov.br


Solicitação para Lúpus, MM, DECH e SMD

Anexos Obrigatórios

Notificação de Receita
de Talidomida

Anexo VI

Termo de 
Responsabilidade/

Esclarecimento
Anexos V-A e V-B

Exames
Conforme 
a doença

Documentos
pessoais

Escanear todos os documentos
em um único anexo

talidomidadiaf@saude.sc.gov.br

O paciente deverá se dirigir a uma unidade do Componente Especializado da Assistência
Farmacêutica do seu município de residência.
Talidomida: Componente Estratégico de Assistência Farmacêutica! O controle é realizado
no SISMEDEX (Sistema operacional do CEAF).
O envio do processo físico ou eletrônico via SGPe é obrigatório. O envio do processo por
e-mail é para agilizar a avaliação.



Mieloma Múltiplo CID-10 → C 90.0

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



Algoritmo de Tratamento MM

Fonte: Scielo - Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia.



8.2 MIELOMA MÚLTIPLO LATENTE
No MM latente, tratamento com imunomodulatório (talidomida, 200 mg/dia).

8.3 MIELOMA MÚLTIPLO SINTOMÁTICO
8.3.1 Quimioterapia de primeira linha
Medicamentos usados na poliquimioterapia de primeira linha em diferentes 

combinações: bortezomibe, ciclofosfamida, cisplatina, dexametasona, 

doxorrubicina, doxorrubicina lipossomal, etoposido, melfalano, vincristina e

talidomida.

8.3.2 Quimioterapia de manutenção
Quimioterapia de “consolidação” ou “manutenção” após TCTH autólogo ou 

quimioterapia de primeira linha teria por objetivos aumentar o tempo para 

progressão tumoral e a sobrevida global (monoterapia com talidomida 100 mg 

ao dia por 12 meses).



Resumo de 
Protocolo para 

Mieloma Múltiplo

Fonte: Istockphoto - Mieloma múltiplo. mieloma de 

células plasmáticas - Ilustração em Alta Resolução



Documentos para abertura de 
processo para Mieloma Múltiplo



Solicitação para indicações de 
tratamento não padronizados 

Uso excepcional: Como última alternativa terapêutica, e sendo indispensável 

para a utilização do medicamento:  AUTORIZAÇÃO PRÉVIA DA ANVISA.

Anexos Obrigatórios

1ª solicitação

Notificação de Receita

de Talidomida

Anexo VI RDC 11/2011

Termo de 

Responsabilidade/

Esclarecimento

Anexos V-A ou V-B

Formulário de

Justificativa 

de uso AnexoVII 

Literatura 

que comprove

a eficácia

e segurança

Documentos

pessoais

Escanear todos os documentos

em um único anexo
talidomidadiaf@saude.sc.gov.br

Envio do processo por e-mail. Após a autorização da ANVISA encaminhar o processo físico 

ou eletrônico via SGPe.



Protocolar solicitação administrativa de Talidomida no 

SISMEDEX para “CID NÃO PADRONIZADA”

Cadastrar o processo (rotina) → Gerar ocorrência → Gravar



SISMEDEX

Protocolar Solicitação Administrativa



Pesquisar o paciente

Clicar em

encaminhar

SISMEDEX



Confirmar os dados da solicitação e enviar para DIAF

SISMEDEX



Renovação de processo de
CID NÃO PADRONIZADA

Para as indicações NÃO contempladas pela RDC 11/2011,

deverá ser enviado à DIAF, conforme o prazo de tratamento

que foi autorizado pela ANVISA:

- Relatório de evolução de casos (anexo VIII)

- Notificação de receita + Termo de Esclarecimento

(para nova solicitação de autorização pela ANVISA)



Anexos Obrigatórios

2ª solicitação

Notificação de Receita

de Talidomida

Anexo VI

Termo de 

Responsabilidade/

Esclarecimento

Anexos V-A e V-B

Relatório de 

evolução do caso

AnexoVIII 

Escanear todos os documentos

em um único anexo
talidomidadiaf@saude.sc.gov.br

Envio do processo por e-mail e SGPe.

DIAF encaminha para a Diretoria de Vigilância Sanitária SC (DIVS) que encaminha 

para a ANVISA.

Solicitação para indicações de 
tratamento não padronizados 



Modelo de 
Autorização da 

ANVISA



Notificação de Receita 
de Talidomida

Anexo VI 

 Preenchimento:
 Número da notificação de Receita
vem impresso
 Médico cadastrado
 Farmacêutico

“Dispensação exclusiva do 
Profissional farmacêutico”

 2 vias: 1ª paciente; 2ª UPDT (10 anos)
 Devidamente preenchida
 Validade: 20 dias somente na 

unidade
onde foi emitida (1 Notificação/ Mês).
 Quantidade de comprimidos não 

poderá ser superior à necessária para 
30 dias de tratamento



Termo de Responsabilidade/

Esclarecimento
Anexo V-A 

 Mulheres acima de 55 anos

 Homens em qualquer idade

 3 vias:  1ª Prontuário

2ª UPDT (10 anos)

3ª Paciente

 Preenchimento:

 Médico cadastrado

 Paciente ou Responsável



Termo de Responsabilidade/

Esclarecimento
Anexo V-B

 Mulheres menores de 55 anos de idade

 3 vias:   1ª Prontuário

2ª  UPDT (10 anos)

3ª  Paciente

 Exame Beta- HCG

 Preenchimento:

 Médico cadastrado

 Paciente ou Responsável



Termo de Responsabilidade/Esclarecimento  



Cadastro dos Pacientes
Check-list, conforme RDC 11/2011:

 Notificação da Receita (Anexo VI), possui numeração e está

preenchida?

 Termo de Responsabilidade/Esclarecimento está preenchido e

compatível com sexo e a idade do paciente (Anexo V-A ou V-B)?

 Os exames obrigatórios são compatíveis com a Patologia?

 Há relatório médico com diagnóstico da doença e declaração de

ausência de neuropatia periférica?

 Unidade dispensadora credenciada – UPDT, consta na listagem

da VISA Estadual?



Principais Motivos de Devolução 
de Processos para Adequação

Falta anexar os documentos obrigatórios:

 RG, CPF, CNS e comprovante de endereço;

 Relato médico com a declaração de exclusão diagnóstica de

neuropatia periférica grau II ou maior;

 Exames contemplados no PCDT (mielograma/ biopsia de MO,

eletroforese de proteínas, cálcio, ureia, creatinina, Beta HCG

mulheres < 55 anos);

 Preenchimento incompleto dos formulários (Notificação da

Receita e/ou Termo de Esclarecimento);

 Documentos ou digitalizações ilegíveis;

 Artigo científico incompleto ou incorreto para “CID Não

Padronizada”.



INDICADOR

1; 176

2; 226

3; 289
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1
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Credenciamento da UPDT
 As Unidades Públicas Dispensadoras                                            

de Talidomida (UPDTs) e, os prescritores
(Anexo II) devem ser credenciados e                                
cadastrados pela autoridade sanitária                                
competente;

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

 Na inspeção sanitária da VISA Municipal, Regional e/ou 
Estadual, deve ter pelo menos um farmacêutico na equipe 
(Ofício Circular nº006/16);

 A vigilância Sanitária Estadual é responsável 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

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



Dispensação de Talidomida

+NR Termo

A Notificação de Receita de Talidomida (Art. 21 - Anexo VI desta

Resolução RDC 11/2011), é o documento que, juntamente com

os Termos de Responsabilidade/Esclarecimento, autoriza a

dispensação do medicamento à base de Talidomida. No

documento deve constar:

a) quantidade de comprimidos e número do lote

b) número da Notificação da Receita (NR)

c) nome completo do Farmacêutico dispensador, número de

inscrição no CRF, assinatura, carimbo e data



Lançamento da NR no SISMEDEX 

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



Lançamento da NR no SISMEDEX 

DADOS DA RECEITA:

Consultar no livro de registro: Fluxo de estoque: livro de registro 2.



Cadastro Nacional de Usuários de Talidomida 



• Hanseníase: anual

• HIV/Aids: trimestral → semestral

• Lúpus, Mieloma Múltiplo(MM), Doença Enxerto Contra 
Hospedeiro (DECH), Síndrome Mielodisplásica (SMD), CIDs não 
contemplados na legislação vigente.

• Relatório emitido pelo SISMEDEX, enviado às unidades 
semestral para correção das informações. 

Cadastro Nacional de Usuários de Talidomida



Fluxo de Envio dos Dados MS (NT nº 27 DAF/MS)

 Dispensação da Talidomida 100 mg acontece na UPDT
credenciada;

 Dados sobre a dispensação são repassados para Municípios e
Regionais de Saúde;

 Assistência Farmacêutica/SES consolida os dados e envia para
o DAF/MS;

 DAF/MS é responsável pela manutenção do Cadastro Nacional
de Usuários de Talidomida.



Programação

ANUAL

Ministério da Saúde: Coordenação do Programa da Hanseníase/ 

Departamento de Assistência Farmacêutica.

Estado: Coordenação do Programa da Hanseníase(DIVE)/Diretoria de 

Assistência Farmacêutica

Para Lupus, Mieloma Múltiplo(MM), Doença Enxerto x 

Hospedeiro(DECH), Síndrome Mielodisplásica(SMD), Cids não 

contemplados e HIV: Diretoria de Assistência 

Farmacêutica(SES)/Departamento de Assistência Farmacêutica(MS).

Critérios técnicos:

Número de usuários de usuários de Talidomida (conforme planilha de 

cadastro de usuários) por Unidade dispensadora de Talidomida 

Credenciada no Estado.



Art. 54. Quando, por qualquer motivo, for interrompido o uso do

medicamento à base de Talidomida, o prescritor e o dispensador

devem orientar o paciente e/ou o seu responsável para que o

devolva à unidade pública dispensadora.

§ 2° O medicamento à base de Talidomida devolvido não poderá, sob

nenhuma hipótese, ser utilizado ou dispensado a outro paciente.

7° O farmacêutico somente poderá receber uma devolução de

medicamento à base de Talidomida quando este tiver sido

dispensado pela própria unidade pública dispensadora.

§ 8° O paciente que estiver impossibilitado de devolver o medicamento

Talidomida à unidade pública dispensadora onde o adquiriu deverá

entregá-lo à autoridade sanitária competente mais próxima.

Devolução da Talidomida
(RDC nº 11/2011)



Descarte de Talidomida
(RDC nº 11/2011)

 RDC nº 11/2011

• Art. 56. O descarte da substância e/ou do medicamento à
base de Talidomida deverá ser realizado exclusivamente
por incineração e após a aprovação e emissão de termo de
incineração pela autoridade sanitária competente.

 NOTA TÉCNICA CONJUNTA Nº12/2016, 
DIAF/DIVE/DIVS/DLOG

• Logística de Descarte do Medicamento Talidomida 100 mg 
no Estado de Santa Catarina



UNIDADE DE SAÚDE/ MUNICÍPIO

Talidomida vencida no estoque ou devolvida por paciente,

encaminhar em 15 dias para VISA local para emissão de Auto

de Intimação “encaminhamento para descarte por incineração”.

REGIONAL DE SAÚDE

Talidomida vencida deve ser apresentada para VISA local da

própria Gersa para emissão de Auto de Intimação “ devolução

por data de validade expirada”;

Identificar a qual programa o medicamento pertence

(Componente Especializado ou Componente Estratégico);

Encaminhar os medicamentos vencidos com cópia dos Autos

de Intimação ao Almoxarifado da Gerência de Bens

Regulares-GEBER;

GEBER encaminha para DIVS para emissão de Auto de

Intimação “encaminhamento para descarte por incineração”.



Fluxo de Devolução e/ou Descarte

TALIDOMIDA DEVOLVIDA

PELO PACIENTE
INCINERAÇÃO

TALIDOMIDA 

SOBRANDO EM 

ESTOQUE UPDT

VALIDADE 

VENCIDA

VALIDADE 

VIGENTE

BAIXA/ 

DESCARTE

BAIXA/ 

DEVOLUÇÃO 

PARA O 

ALMOXARIFADO



 O fornecimento, o comércio ou qualquer outra atividade com a

substância Talidomida ou o medicamento que a contenha, são

proibidos;

 Os laboratórios oficiais fabricantes devem fornecer o medicamento

Talidomida exclusivamente aos programas expressamente

qualificados pela Autoridade Federal competente e a

estabelecimentos de ensino/pesquisa devidamente autorizados pela

ANVISA;

 O descumprimento das disposições contidas na RDC nº 11/2011,

constitui infração sanitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de

agosto de 1977, ficando o infrator sujeito às penalidades previstas na

legislação sanitária vigente, sem prejuízo das responsabilidades civil,

administrativa e penal cabíveis.

Informações Relevantes



 Portaria SVS/MS 344/1998: o anexo I contém as listas de

substâncias sujeitas a controle especial;

 A Talidomida pertence à lista C3 deste anexo;

 A RDC 36/2011 é a mais recente atualização da lista.

 Disponível em: www.anvisa.gov.br – medicamentos –

medicamentos controlados – lista de substâncias sujeitas

a controle especial - Brasil

Substância Sujeita a Controle Especial

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


Legislações e Referenciais 

Portarias

Portaria SAS/MS nº 298/2013

Portaria SAS/MS nº 100/2013

Portaria SVS/MS nº 27/2013

Portaria MS nº 3.125/2010

Portaria SVS/MS nº 6/1999

Portaria SVS/MS nº 344/1998

Resoluções

RDC ANVISA nº 50/2015

RDC ANVISA nº 24/2012

RDC ANVISA nº 36/2011

RDC ANVISA nº 11/2011

Anexos: I, II, III, IV, V–A, V-B,

VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII e XIII

Leis

Lei 10.651/2003

Lei 3.820/1960

Decretos

Decreto 85.878/1981

Sítios eletrônicos:
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/


talidomidadiaf@saude.sc.gov.br

Obrigada!



Perguntas e 
respostas


