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Procedimentos Relacionados a Talidomida

1. Procedimentos
1.1. Registro de Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida (UPDT)

O procedimento para registro de UPDT’s (inicial ou renovacgéo) acontece de
maneira virtual, por meio da pagina eletrbnica da APEVISA
(https://www.apevisa.pe.gov.br/?page_id=27817). A unidade interessada deve
reunir os documentos de instrucdo, na forma de um Unico arquivo (pdf.) de no
maximo 20MB, e solicitar eletronicamente o seu cadastro inicial ou renovacéo,
conforme descri¢cdo abaixo.

- Documentos de instrucdo para inicial ou renovacdo de UPDT
fiscalizadas pelas Vigilancias Sanitarias Municipais:

« Requerimento Padrdo APEVISA;

% Termo de Compromisso e Responsabilidade Técnica assinado pelo
profissional farmacéutico responsavel técnico e com o numero do seu
respectivo conselho de classe;

< Anexo | da RDC/ANVISA n° 11/2011 devidamente preenchido, carimbado e
assinado pela vigilancia municipal;

< Documento de identidade do farmacéutico e comprovacao de vinculo entre
este e 0 servico de saude (Certiddo de Regularidade Técnica, Portaria,
Contrato de Trabalho ou semelhantes);

+ Copia do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).

- Documentos de instrucao para inicial ou renovacdo UPDT fiscalizadas
pela APEVISA:

+ Requerimento Padréo APEVISA,;

% Termo de Compromisso e Responsabilidade Técnica assinado pelo
profissional farmacéutico responsavel técnico e com o0 numero do seu
respectivo conselho de classe;

« Anexo | da RDC/ANVISA n°® 11/2011 devidamente preenchido, exceto o
campo “Autoridade Sanitaria Responsavel pelo Credenciamento”;

< Documento de identidade do farmacéutico e comprovacao de vinculo entre
este e 0 servico de saude (Certiddo de Regularidade Técnica, Portaria,
Contrato de Trabalho ou semelhantes);

+ Copia do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).

Telefone: (81) 3181-6266/UNICOM Website: www.apevisa.pe.gov.br
Endereco: Praga Osvaldo Cruz, s/n, Boa Vista, Recife - PE
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Na pagina eletrdbnica da APEVISA, o

interessado devera clicar

em

“‘PETICIONAMENTOS” e posteriormente no link indicado na Figura 1:

INICIO A APEVISA  RELACAO DE DOCUMENTOS ~ PETICIONAMENTOS

EMISSAO DE DOCUMENTOS  LEGISLACAO

AGUA MINERAL

PETICIONAMENTOS
INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
TRANSPORTADORA DE MEDICAMENTOS
ALIMENTOS
PRODUTOS PARA SAUDE
COSMETICOS
SANEANTES
SERVIGOS DE SAUDE
DROGARIA, FARMACIA HOMEOPATICA E FARMAGIA PRIVATIVA

OUTRAS ATIVIDADES RELACIONADAS A SAUDE

COMUNICADO DE INICIO DE FABRICAGAO DE PRODUTOS DISPENSADO DE
REGISTROS/IMPORTAGAO DE PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO/CERTIDAG DE
VENDA LIVRE PARA EXPORTAGAO DE ALIMENTOS (CVLEA)

. Estadualde |  CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS
Controle de
i PAGAMENTO DE MULTAS

Hospitalar

CADASTRO DE PROFISSIONAL (REGISTRO DE DIPLOMA)
ALTERAGAO CADASTRAL DO ESTABELECIMENTO

CANCELAMENTO DE LICENGA

SEGURANEA B0 PAGH ENC © DE BALANCO DE Mi ITOS CONTROLADOS
DISPENSA DE LICENCIAMENTO SANITARIO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS
FARMACIA DE MANIPULAGAO

UNIDADE DISPENSADORA DE TALIDOMIDA - UPDT

FORMULARIO PARA ASSUNTOS DA PORTARIA 344/98

ouTROS

ACOMPANHAMENTO DE PROCESSO

NOTIFIQUE
AQuI

PORTAL

re

cibADAD

s PER

Didrio Oficial
oo oo Pormomieces

Figura 1 - Pagina do peticionamento eletrdnico.

Ao clicar na opgao “UNIDADE DISPENSADORA DE TALIDOMIDA - UPDT”, o
interessado devera escolher qual o tipo de solicitacdo ele deseja realizar,
conforme indicado na Figura 2:

INICIO  AAPEVISA  RELAGAD DE DOCUMENTOS ~ PETICIONAMENTOS ~ ACOMPANHAMENTO DE PROCESSO

EMISSAO DE DOCUMENTOS

LEGISLAGAD

A MINERAL UNIDADE DISPENSADORA DE TALIDOMIDA - UPDT

OUVIDORIA

i NOTIFIQUE
AQui

PE

CIDADA!

o
Didrio Oficial

Figura 2 - Tipos de Solicitacdo

Telefone: (81) 3181-6266/UNICOM Website: www.apevisa.pe.gov.br
Endereco: Praca Osvaldo Cruz, s/n, Boa Vista, Recife - PE
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Em seguida, o interessado devera preencher o formulério correspondente e
anexar os documentos de instrucéo, j& mencionados, em arquivo unico pdf com
no maximo 20 mb, conforme Figura 3.

REGISTRO DE UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA DE RENOVACAO DO REGISTRO DE UNIDADE PUBLICA

AGUA MINERAL ACUA MINERAL

TALIDOMIDA - UPDT b ) DISPENSADORA DE TALIDOMIDA - UPDT

P T :
'NOME DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA DE TALIDOMIDA * | P P8 o v

I & |

ey =

-
0 O

(= : 3 A Fen
DAE 20 AOMERD D0 CHES DA UNIDADE < i DAE 20 NGRS DO CNES BA UNIBADE * Lyl

OUVIDORIA OUVIDORIA

e
ﬂ NOTIFIQUE
AQui

EMAIL DA UNIDADE

f‘&"‘i
;-\
N TELEFONE DA UNIDADE * °
NOTIFIQUE
nnnnnnnnn II
UETHE, CEOHPE | cipuoee AGUI

ENDERECO/RUA/AVENIDAINOMERD ©

............

NOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL @
PN (=] & PE
Ny Ny
cioaoko s N CETD
'NUMER© DO CONSELHO - CRF NUMERO DO CONSELHO - CRF
EMAIL DO FARMACEUTICO. Odo EMAIL DO FARMACEUTICO* o o
OBJETIVO DA SOLICITAGAO * 18] OBJETIVO DASOLICITAGAD *
~  Didrio Oficial v
oo 4o Penamics
ORMAGHES G
L ANVISA

inico em PDF,

Figura 3 - Formularios para peticionamento de Registro Inicial e Renovacéo de Registro de
UPDT

1.2. Alteracdo de Responsavel Técnico de UPDT

Esse procedimento se aplica nos casos em que a UPDT se encontra com o
cadastramento vigente, no entanto, ocorra alteracdo do farmacéutico
responsavel técnico. O procedimento € virtual e segue 0 mesmo caminho
daquele empregado no cadastramento da UPDT (Iltem 1.1). Os documentos de
instrugéo estéo listados abaixo:

- UPDT fiscalizadas pelas Vigilancias Sanitarias Municipais:

« Requerimento Padrdo APEVISA;

% Termo de Compromisso e Responsabilidade Técnica assinado pelo
profissional farmacéutico responsavel técnico e com o numero do seu
respectivo conselho de classe;

« Anexo | da RDC/ANVISA n° 11/2011 devidamente preenchido, carimbado e
assinado pela vigilancia municipal;

% Documento de identidade do farmacéutico e comprovacao de vinculo entre
este e 0 servico de saude (Certiddo de Regularidade Técnica, Portaria,
Contrato de Trabalho ou semelhantes).

Telefone: (81) 3181-6266/UNICOM Website: www.apevisa.pe.gov.br
Endereco: Praga Osvaldo Cruz, s/n, Boa Vista, Recife - PE
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- UPDT fiscalizadas pela APEVISA:

+ Requerimento Padrédo APEVISA,;

% Termo de Compromisso e Responsabilidade Técnica assinado pelo
profissional farmacéutico responsavel técnico e com o0 numero do seu
respectivo conselho de classe;

< Anexo | da RDC/ANVISA n°® 11/2011 devidamente preenchido, exceto a
sessao “Autoridade Sanitaria Competente”;

« Documento de identidade do farmacéutico e comprovacao de vinculo entre
este e 0 servico de saude (Certiddo de Regularidade Técnica, Portaria,
Contrato de Trabalho ou semelhantes).

Na pagina eletronica da APEVISA, o interessado devera clicar no link
ALTERACAO (https://www.apevisa.pe.gov.br/?page id=11362) e preencher o
formulério indicado na Figura 4.

AGUA MINERAL ALTERACAO DE RESPONSAVEL TECNICO/UPDT

Antes de realizar o peticionamento verifique a documentagia necesséria

p- NOME DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA DE TALIDOMIDA *

= {E CNP) *

S !
NOMERO DO CNES DA UNIDADE * = '

DAE 20 i
Ll

EMAIL DA UNIDADE ‘OUVIDORIA

‘4
5\- TELEFONE DA UNIDADE *
4 < e
cIDAE * ﬂ NOTIFIQUE
HSREs.  CECIHPE AQUI

Controle de ENDEREGO/RUA/AVENIDA/NUMERO *

NOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL PORTAL

& PR

O NUMERO DO CONSELHO - CRF
00| T CIDADAC

EMAIL DO FARMACEUTICO — PE“
Ll
OBJETIVO DA SOLICITAGAD *

..
Didrio Oficial
fatacis o Permcaniacs

INFORMACOES ADICIONAIS

L ANVISA
[ i TSR r—

Figura 4 — Formulario de peticionamento eletrdnico

1.3. Cadastro de Médico Prescritor de Talidomida

Para ser prescritor de Talidomida, o profissional médico deve realizar,
inicialmente, o procedimento de Cadastro de Profissional (Registro de Diploma)

na APEVISA, via peticionamento eletrénico
(https://lwww.apevisa.pe.gov.br/?page id=6329), caso ainda nao tenha
cadastro.

Telefone: (81) 3181-6266/UNICOM Website: www.apevisa.pe.gov.br
Endereco: Praga Osvaldo Cruz, s/n, Boa Vista, Recife - PE
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Os documentos de instrucéo para registro de diploma sao:

«Requerimento Padronizado APEVISA;

+RG e CPF ou CNH;

% Taxa FUSP (Formulario DAE 20);

< Comprovante de quitacdo da Taxa FUSP (Formulario DAE 20);

« Diploma (frente e verso) ou certificado/declaracdo de concluséo de curso;
Documento que comprove a efetiva inscricdo do profissional junto ao
respectivo Conselho de Classe de Pernambuco (Carteira ou Declaracao);

« Certificado/declaracdo ou diploma de conclusédo de especializacao;(*)

“ Formulario para Cadastramento dos Prescritores de Talidomida (Anexo Il da

RDC/ANVISA n° 11/2011) preenchido, preenchido e carimbado pelo médico,
exceto a sessao “Autoridade Sanitaria Competente”;.(**)

(*) Apenas para os profissionais que possuem especializacdo.

(**) Apenas para os profissionais médicos que precisam solicitar o registro
como prescritor de Talidomida. Requerimento Padronizado (com campo
“Observacao” informar que prescrevera o farmaco em questao).

Orientacdes:

Preenchimento do Requerimento padronizado:

- O campo “Nome/Razdo Social” deve ser preenchido com o nome do
profissional a ter o diploma cadastrado;

- O campo “Enderecgo” deve ser preenchido com domicilio situado no estado de
Pernambuco;

- Caso o profissional precise solicitar o registro como prescritor de talidomida,
devera informar no campo “OBSERVACAQ”.

Para realizar o cadastro de Médico Prescritor de Talidomida, o interessado
deve preencher o] formulério disponivel no link
(https://www.apevisa.pe.gov.br/?page id=4507), conforme a Figura 5:

Telefone: (81) 3181-6266/UNICOM Website: www.apevisa.pe.gov.br
Endereco: Praga Osvaldo Cruz, s/n, Boa Vista, Recife - PE
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Figura 5 — Pagina do peticionamento eletrénico

1.4. Solicitacao de notificacdo de receita de Talidomida

Para solicitar Notificagdo de Receita de Talidomida o profissional médico ou
responsavel técnico pelo servico de salude interessado devera comparecer as
Unidades Regionais da APEVISA com o formulario “Solicitacdo de Notificacédo
de Receita” devidamente preenchido, o formulario esta disponivel no link
(https://www.apevisa.pe.qov.br/?page id=1581). No entanto, é necessario que
0 interessado esteja previamente cadastrado junto a APEVISA, conforme
orientacdes do item 1.3.

E facultada a possibilidade do profissional liberal ou responséavel técnico pelo
servigco autorizar que terceiros retirem os talonarios, necessitando para tal
indicar os dados da pessoa designada no formulario de solicitacao.

1.5. Procedimentos de descarte

Em caso de devolucdo de medicamentos vencidos, violados, avariados ou em
outra condicdo que impeca seu uso, o0 paciente devera ser orientado para que
devolva o medicamento a unidade dispensadora. A UPDT deverd comunicar,
em até 15 dias, por meio do endereco eletrénico apevisa.unicom@gmail.com,
as seguintes informacdes:

+« Quantitativo de comprimidos;

+ Data de validade;

% N° de lote;

% Copia do CNES constando os dados da unidade dispensadora.

Telefone: (81) 3181-6266/UNICOM Website: www.apevisa.pe.gov.br
Endereco: Praga Osvaldo Cruz, s/n, Boa Vista, Recife - PE
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A APEVISA avaliard as informacbes e agendara horario para que o
responsavel técnico ou pessoa autorizada por este comparece a sede do
orgao, na Praca Osvaldo Cruz, s/n - Boa Vista, Recife - PE, 50050-210, para
devolucéo dos medicamentos.

1.6. Solicitagcdo para uso excepcional

No caso de patologias ndo contempladas nas Resolucdes — RDC/ANVISA n°
11, de 22 de marco de 2011, e RDC/ANVISA n° 24, de 12 de abril de 2012, &
necessaria a emissao de autorizacao prévia da ANVISA.

Em se tratando da primeira solicitacdo, deve ser preenchido o Formulario de
Justificativa de Uso do Medicamento a Base de Talidomida (Anexo VII da
RDC/ANVISA n° 11, de 22 de mar¢o de 2011), acompanhado de cépias da
Notificacdo de Receita de Talidomida e da literatura que comprove a eficacia e
seguranca, por meio de estudos publicados em revistas indexadas.

Nos casos em que se fizer necessario a continuidade do tratamento, o
prescritor precisa gerar a cada nova solicitacdo de autorizacdo, o Relatorio de
Evolucdo do Caso (Anexo VIII da RDC n° 11, de 22 de marco de 2011),
acrescida da copia da Notificacdo de Receita de Talidomida.

Os documentos descritos devem ser encaminhados para o endereco eletronico
apevisa.unicom@gmail.com, para que a APEVISA faca os direcionamentos
junto a ANVISA e envie a Autorizacdo para uso excepcional, quando
disponivel. Para tornar o processo mais célere, os interesses devem indicar no
campo de “Assunto” do e-mail o seguinte texto: USO EXCEPCIONAL DE
TALIDOMA — NOME DO PACIENTE.

Telefone: (81) 3181-6266/UNICOM Website: www.apevisa.pe.gov.br
Endereco: Praga Osvaldo Cruz, s/n, Boa Vista, Recife - PE
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