GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saiide

Sistema Unico de Saiide
Superintendéncia de Vigilancia em Saide
Diretoria de Vigilancia Sanitaria

Oficio Circular n® 007/19 Floriandpolis, 22 de janeiro 2019

Prezado(a) Senhor(a),

Considerando o alto risco da substincia TALIDOMIDA, vimos por meio deste
refor¢ar algumas orientagdes vinculadas as atividades de vi gildncia sanitaria no controle deste
medicamento, conforme segue:

e Todos os profissionais que recebem, conferem, guardam, dispensam, ou que de
alguma forma possam ter acesso ao medicamento TALIDOMIDA devem conhecer
as normas legais relacionadas a este medicamento, as quais estdo definidas na
Resolugiio RDC 11/2011 e suas atualizacdes;

e Todas as Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida - UPDT devem ser
CREDENCIADAS, ¢ anualmente recredenciadas (mediante nova inspecdo), se
ainda mantiverem pacientes para os quais dispensam o medicamento, sendo
recomendado ndo renovar caso ndo existam pacientes recebendo o medicamento,
e/ou sem a perspectiva de novos;

e O credenciamento e o recredenciamento sdo feitos somente mediante inspegao
sanitaria da UPDT pela VISA;

e A responsabilidade pelo credenciamento destas unidades ¢ das Vigilancias
Sanitarias - VISAs, em nivel Municipal, Regional e/ou Estadual. Quando a VISA
Municipal dispor de farmacéutico na sua equipe (lotado na VISA), esta devera
fazer o credenciamento. Caso a VISA Municipal nio disponha de farmacéutico na
sua equipe, deverd solicitar formalmente apoio técnico para a Regional de Satide
(ou érgao equivalente), onde o municipio esteja abrigado, para que a VISA desta
Regional faga o credenciamento. Caso a VISA da Regional de Saude niio disponha
de farmacéutico na sua equipe, esta deverd solicitar o apoio a Diretoria de
Vigildncia Sanitdria — DIVS, diretamente 2 Geréncia de Inspecido e
Monitoramento de Servigos de Satude - GEIMS:

e A UPDT para ser CREDENCIADA deve estar em conformidade com o que
determina o Anexo I da RDC 11/2011, assim: -
o Deve possuir todos os documentos necessérios ao seu funcionamento:
o As instalagdes devem atender as legislages sanitérias vigentes;
o Deve possuir Licenga Sanitéria atualizada;
o Deve possuir Farmacéutico Responsével e devidamente homologado
junto ao CRF, sendo este profissional responsavel por:
* conferir e receber a TALIDOMIDA
= guardar a TALIDOMIDA (em armario com chave),
® dispensar o medicamento TALIDOMIDA ao paciente que o utiliza;
"garantir que todos os documentos necessdrios para dispensaciio
estejam em conformidade com a legislacio;

|
Av. Rio Branco, 152 ” by g < E

0% i1
CEP 88015-200 Fone/Fax: 3251-7960 . e-mail: dvs@saude.sc.gov.br - f‘sfif?f“:**

&
i

SUIVW  GOVERNO

. . . . . AT
wwnw vinilanciacanitaria er rav he - aHITA



GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Satide

Sistema Unico de Saiide
Superintendéncia de Vigilancia em Saiide
Diretoria de Vigildncia Sanitaria

(F1.02 do Oficio Circular n® 007/19 de 22 de janeiro de 2019)

®assinar os documentos que sfio de sua competéncia e responsabilidade;

®escriturar a movimentagdo da TALIDOMIDA (em livro conforme
anexo X da RDC 11/2011 - para quem dispensa);

=confeccionar 0 Mapa Trimestral Consolidado, bem como encaminhar
para a autoridade sanitaria competente;

* manter em arquivo os documentos relacionados as movimentacio da

Talidomida pelos prazos determinados em legislacdo:

= garantir que todos os profissionais envolvidos na dispensa¢io da

TALIDOMIDA, ou possam ter contato ou acesso ao medicamento,

recebam (reinamentos sobre os riscos € as normas que envolvem o -

medicamento, mantendo registros destes treinamentos:

e A Autoridade sanitdria ao credenciar ou recredenciar a UPDT devera preencher,
numerar, datar, carimbar e assinar o ANEXO I conforme o modelo da RDC
11/2011, acrescentando no cabegalho os dados do municipio ou da Regional de
Saude que realizou o credenciamento ou recredenciamento:

e O numero do credenciamento ¢ definido e controlado pela VISA que executa o
credenciamento, cabendo a esta definir o método para a sua numeragao;

® O Anexo I depois de preenchido e assinado pela Autoridade Sanitaria tem o
seguinte destino:

o Via original: deve ser entregue a UPDT que foi credenciada:

o Uma copia: deve ficar arquivada na VISA responsivel pelo
credenciamento;

o Uma cbpia: deve ser scaneada e encaminhada & DIVS aos cuidados da
Geréncia de Inspegéio e Monitoramento de Servigos de Satde — GEIMS e-
mail  talidomida-divs@saude.sc.gov.br

e Caso a unidade piblica dispensadora ndo cumpra os requisitos para o
credenciamento, a Autoridade Sanitiria competente devera encaminhar copia
preenchida do ANEXO I da RDC 11/2011 ao diretor da unidade publica -
dispensadora contendo as informagdes sobre as nio-conformidades, descrevendo-
as no campo “Observagdes”, para que sejam tomadas as agdes necessérias para
sand-las, e futuro possivel credenciamento. Neste caso marcar no documento como
“NAO CREDENCIADA”. Apds sanadas as irregularidades, a Autoridade de
Sanitaria deverd evidenciar a resolugfio das ndio conformidades para realizar o
credenciamento;

e O credenciamento das UPDTs tem validade méxima de um ano e deve ser
renovado. Para a renovagio é necessario que a UPDT realize o peticionamento
junto a VISA do municipio onde estd instalada. Considerando que para estas
inspecdes se faz necessario a presenca de um farmacéutico na equipe e que nem
todos os municipios e regionais dispde deste profissional, ¢ recomendavel que o
peticionamento para a renovagio do credenciamento seja feito com antecedéncia
ao vencimento, para que, caso se faga necessario, seja organizado o apoio deste
profissional de outras regionais ou mesmo do nivel central;
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e Quando houver renovagio do credenciamento, deve ser preenchido um novo
ANEXO I, sendo indispensavel o envio de uma copia scaneada para a Geréncia de
Inspe¢dio e Monitoramento de Servigos de Saude — GEIMS, e-mail  talidomida-
divs@saude.se.gov.br, a qual disponibilizard estes dados aos outros setores
interessados, de forma a manter ptblicas estas informagdes;

e Quaisquer alteragdes nos dados dos Credenciamentos nas UPDTs devem ser
imediatamente informados para a Geréncia de Inspegdio ¢ Monitoramento de
Servigos de Satde — GEIMS, e-mail  talidomida-divs@saude.sc.gov.br | pois a
base de dados ¢ centralizada, mantida e publicada por esta Geréncia.

Solicitamos que estas informagdes sejam repassadas aos municipios que compdem a regional.

Atenciosamente,
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GERENTES DE SAUDE
Geréncias de Saude das Agéncias de Desenvolvimento Regional - ADR
Santa Catarina
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