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COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE - CIB/PA

Resolucdo N° 92, de 30 de agosto de 2023.

A Comissdo Intergestores Bipartite do Estado do Para - CIB/PA, no uso de
suas atribuigGes legais e,

- Considerando a Lei n° 8.080/90, de 19/09/1990, que dispde sobre as
condigbes para a promogédo, protecdo e recuperagdo da saude, a organi-
zagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras provi-
déncias.

- Considerando o Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011, que regu-
lamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
organizacdo do Sistema Unico de Salde - SUS, o planejamento da salde,
a assisténcia a salde e a articulagdo interfederativa, e da outras provi-
déncias.

- Considerando a Portaria de Consolidagdo N° 6, que regulamenta o fi-
nanciamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e os
servigos de salde, na forma de blocos de financiamento, com o respectivo
monitoramento e controle.

- Considerando a Portaria GM/MS N° 544, de 3 de maio de 2023, que insti-
tui procedimentos para execugdo de despesas em agoes e servigos publicos
de salde autorizadas na Lei Orgamentdria Anual de 2023 com base no art.
89 da Emenda Constitucional n® 126, de 2022, cujo prazo para cadastra-
mento de propostas foi prorrogado até o dia 31/08/2023.

- Considerando o Oficio PMA n° 1095/2023 do Municipio de Altamira que
solicita aprovagdo do Projeto de Transporte Sanitdrio Eletivo do municipio de
Altamira (anexo), afim de atender diligencia do Sistema INVESTSUS e viabili-
zar a proposta de aquisicdo de veiculo cadastrada no referido sistema.

- Considerando o Regimento Interno da CIB/PA, aprovado pela Resolugao
CIB N © 152, de 13 de setembro de 2018, que em seu artigo Art. 25,
Paragrafo Unico, alinea “d” define: * A CIB podera aprovar ou homologar,
sem a necessidade da plenaria, as deliberagdes da CIR, nas seguintes situ-
agdes:...d) Homologagdo de recursos oriundos de projetos e/ou Emendas
Parlamentares do tesouro federal ou estadual”.

- Considerando a Resolugdo CIR Xingu N° 22 de 29 de maio de 2023,
que aprova o Projeto Técnico de Transporte Sanitario Eletivo (veiculo de
Transporte Sanitario Eletivo com Acessibilidade - Cadeirante), contemplado
em Emenda Parlamentar n® 39010006/Proposta n® 10467921000123003,
no valor de R$ 304.800,00 (trezentos e quatro mil, e oitocentos reais) do
municipio de Altamira - PA.

Resolve:

Art. 1° - Homologar a Resolugao CIR Xingu N° 22 de 29 de maio de 2023,
que aprova o Projeto Técnico de Transporte Sanitario Eletivo (veiculo de
Transporte Sanitario Eletivo com Acessibilidade - Cadeirante), contemplado
em Emenda Parlamentar n® 39010006/Proposta n® 10467921000123003,
no valor de R$ 304.800,00 (trezentos e quatro mil, e oitocentos reais) do
municipio de Altamira - PA.

Art. 2° - Aprovar a Implantagdo do Transporte Sanitario Eletivo do muni-
cipio de Altamira- PA.

Art.3° - Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

Belém, 30 de agosto de 2023.

Romulo Rodovalho Gomes. Charles Cezar Tocantins de Souza.
Secretario de Estado de Saude Publica, Presidente do COSEMS/PA.
Presidente da CIB/SUS/PA.

COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE - CIB/PA

Resolugdo N° 91, de 29 de agosto de 2023.

A Comissdo Intergestores Bipartite do Estado do Para — CIB/PA, no uso de
suas atribuigbes legais e,

- Considerando a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde
sobre as condigGes para a promogdo. Protegdo e recuperagdo da salde, a
organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providencias.

- Considerando o Decreto n.° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regu-
lamenta a Lei n.° 8080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
organizagdo do Sistema Unico de Satde (SUS), o planejamento da satde,
a assisténcia a salde e a articulagdo Inter federativa.

- Considerando o disposto no artigo 82 da Emenda Constitucional n.° 126,
de 21 de dezembro de 2022, que autorizou o relator-geral do Projeto de
Lei Orgamentaria de 2023 a apresentar emendas para agles direcionadas
a execugdo de politicas publicas.

- Considerando que a Lei Orcamentaria Anual de 2023 autoriza despesas
em programacdes a cargo do Ministério da Salide com base no dispositivo
citado acima.

- Considerando a Portaria GM/MS N° 544, de 3 de maio de 2023, que insti-
tui procedimentos para execucdo de despesas em acgdes e servigos publicos

de salde autorizadas na Lei Orgamentdria Anual de 2023 com base no art.
80 da Emenda Constitucional n® 126, de 2022, cujo prazo para cadastra-
mento de propostas foi prorrogado até o dia 31/08/2023.

- Considerando a deliberagdo consensual da Comissdo Intergestores Bi-
partite do Sistema Unico de Satde do Pard - CIB-SUS-PA, em Reunido
Ordinaria de 29 de junho de 2023.

Resolve :

Art. 10 - Aprovar as propostas cadastradas pelos Municipios do Estado do
Pard (2° momento), junto ao Sistemas do Ministério da Saude destinadas
a Estruturacgdo e Custeio de Servigos da Atengdo Primaria e Especializada,
nos termos da Portaria GM/MS N°© 544/2023, conforme anexo.

Art. 20 - Considerar nos termos da Portaria GM/MS n°544/2023 que as
propostas de Custeio Emergencial para Agdoes de Média e Alta Complexida-
de sdo prioritaria para a efetividade do Sistema de Salde dos Municipios
proponentes.

Art. 30 - Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

Belém, 29 de agosto de 2023.
Romulo Rodovalho Gomes.

Secretario de Estado de Satide Publica.
Presidente da CIB/SUS/PA.

Charles Cezar Tocantins de Souza.
Presidente do COSEMS/PA.

Protocolo: 981571
NOTA TECNICA N° 001/DEVS/DVS/GABINETE/SESPA
29 DE AGOSTO DE 2023
Assunto: Orientagdo para o Credenciamento de Unidades Dispensadoras

(UPDT), Cadastro de Prescritores, Distribuigdo e Dispensagdo de medicamento
a base de Talidomida no Estado do Para

Data:29/08/2023

Dispde sobre a atualizagdo da Nota Técnica 001/GABINETE/SESPA, de 15
de JUNHO de 2021, sobre o Credenciamento das Unidades Publicas Dis-
pensadoras de Talidomida (UPDT), Cadastro de Prescritores, Distribuigdo e
Dispensagédo de medicamento a base de Talidomida 100mg para o trata-
mento de Eritema Nodoso Hansénico (ENH), Lupus Eritematoso, Doencga
Enxerto contra Hospedeiro, Mieloma Mdltiplo, Sindrome Mielodisplasica e
Ulceras Aftdides Idiopaticas em pacientes portadores de HIV/AIDS no Es-
tado do Para.

Considerando que a produgdo, comercializagdo, distribuicdo e dispensagdo de
medicamentos a base de talidomida sdo regulamentados pela Portaria SVS/MS
n° 344/1998, RDC ANVISA/MS n© 11/2011 e RDC ANVISA/MS n° 50/2015.
Considerando a indicagéo para tratamento de Hanseniase: Reagdo hansé-
nica tipo eritema nodoso ou tipo II (CID 10 A30); DST/AIDS: Ulceras aftdi-
des idiopaticas em pacientes portadores de HIV/AIDS (CID 10 B23.8); Do-
engas cronico-degenerativas: LUpus eritematoso sistémico (CID 10 M32),
Lupus eritematoso discoide (CID 10 L93.0), Lupus eritematoso cuténeo
subagudo (CID L93.1), Doenga enxerto contra hospedeiro (CID 10 T86.0),
Mieloma Multiplo (CID 10 C90.0) e Sindrome Mielodispldsica (SMD) em
pacientes refratarios a eritropoetina: Anemia refrataria sem sideroblastos
em anel (CID 10 D46.0), Anemia refrataria com sideroblastos em anel (CID
10 D46.1); e Anemia refratdria ndo especificada (CID 10 D46), conforme
RDC ANVISA/MS n° 50/2015.

Considerando os graves efeitos teratogénicos e que o medicamento a base
de Talidomida s6 pode ser prescrito para mulheres em idade fértil apos
avaliacgdo médica com exclusdo de gravidez, e os pacientes do sexo mas-
culino deverdo ser orientados pelo prescritor quanto ao uso de preservativo
masculino durante todo o tratamento com Talidomida e apds 30 (trinta)
dias de seu término (RDC ANVISA/MS n© 11/2011).

Considerando que este medicamento é produzido no Brasil pela Funda-
cdo Ezequiel Dias (FUNED), mediante programacdo do Ministério da Sau-
de para atendimento das doengas contempladas na RDC ANVISA/MS n°
50/2015. Considerando que a programacdo do Ministério da Saude é re-
alizada de forma ascendente e integrada entre o Departamento de Assis-
téncia Farmacéutica/SCTIE/MS, o Departamento de Vigilancia de Doencas
Transmissiveis/SVS/MS, Assisténcia Farmacéutica das Secretarias Estadu-
ais de Salde e os Programas Estaduais de Hanseniase.

Considerando o artigo n® 11 da RDC ANVISA/MS n© 11/2011, as unidades
plblicas dispensadoras do medicamento a base de Talidomida, inclusive as
pertencentes a unidade hospitalar ou equivalente de assisténcia médica,
devem ser credenciadas pela autoridade sanitaria competente.
Considerando que o paragrafo Unico do artigo n® 12 da RDC n° 11/2011,
o credenciamento das unidades publicas dispensadoras possui validade de
01 (um) ano e deve ser renovado ao término deste prazo.

Considerando que as Centrais de Abastecimento Farmacéutico (CAF Esta-
dual/Municipal), Unidades Publicas de Dispensacdo de Talidomida (UPDT)
e os profissionais de salde envolvidos nesse processo sdo responsaveis
pelo cumprimento das exigéncias legais quanto ao armazenamento, dis-
tribuicdo, controle, prescrigdo, dispensacdo e orientagdo de uso no Estado
do Para.
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Considerando que o Departamento de Assisténcia Farmacéutica/SCTIE/MS
é responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo da aquisigdo do medi-
camento Talidomida 100mg e sua distribuicdo para as Centrais de Abaste-
cimento Farmacéutico (CAF) dos Estados e Distrito Federal.

Considerando que a Coordenagdo Estadual do Programa de Hanseniase -
CEPCH, Departamento Estadual de Assisténcia Far macéutica - DEAF e De-
partamento de Vigilancia Sanitaria Estadual /Divisdo de Produtos- DIVPD/
DEVS/DVS deverdo capacitar de maneira integrada e multidisciplinar to-
dos os profissionais dos Centros Regionais de Saude da SESPA envolvidos
com o medicamento Talidomida.

Considerando que as Coordenagdes Regionais do Programa de Hanseniase,
Assisténcia Farmacéutica Regional e Vigilancia Sanitaria dos Centros Regio-
nais de Saude deverdo capacitar de maneira integrada e multidisciplinar de
todos os profissionais envolvidos com o medicamento a base de Talidomida
nos municipios adstritos a Regional de Salude sob supervisdo e acompa-
nhamento da CEPCH, DEAF e DIVPD.

A SESPA informa que o medicamento a base de Talidomida s6 pode ser
dispensado aos usuarios nas Unidades Publicas com credenciamento vali-
do. Desta forma, a distribuigdo do medicamento pela SESPA, pela CEPCH,
DEAF e Centros Regionais de Saude (CRS) devem considerar as unida-
des credenciadas, sem excegdo. A responsabilidade de acompanhamento
e fiscalizagdo do credenciamento da UPDT e cadastros dos prescritores é
do DIVPD/DEVS/SESPA e a responsabilidade da distribuicdo as UPDT para
o tratamento e prevengdo do ENH serd da CEPCH e CRS, e para IlUpus e
outras patologias, do DEAF e CRS, seguindo as seguintes etapas: creden-
ciamento de UPDT, cadastro de prescritores, distribuicdo e dispensacdo de
medicamento a base de Talidomida.

1- Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras e Cadastro
de Prescritores de medicamento a base de Talidomida

1.1 A Unidade Publica deve solicitar a Vigilancia Sanitaria Municipal o cre-
denciamento por meio do preenchimento do Formuldrio para Credencia-
mento de Unidades Publicas Dispensadoras (UPD) (anexo I - RDC ANVISA/
MS n© 11/2011), e os prescritores através do Formulario de Cadastramento
dos Prescritores de Talidomida (Anexo II - RDC ANVISA/MS n© 11/2011),
ressaltando a importancia do envio da cépia da carteira profissional;

1.2 A UPDT deve atender as legislagdes sanitérias vigentes, apresentando
todos os documentos essenciais ao funcionamento; possuir licenga sanita-
ria atualizada (cadastro dos prescritores e credenciamento das unidades);
farmacéutico responsavel (Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973) pelo
recebimento, conferéncia, guarda, escrituragdo e dispensagdao do medi-
camento a base de Talidomida; realizar treinamento sobre os riscos e as
normas que envolvem o medicamento;

1.3 Assisténcia Farmacéutica e a Coordernacdo de Hanseniase do muni-
cipio devem realizar a consolidagdo de todas as UPDT e prescritores do
medicamento a base de Talidomida;

1.4 A Vigilancia Sanitaria Municipal deve enviar os dados de cadastramento
dos prescritores e credenciamento da UPDT as Vigilancias Sanitarias dos
Centros Regionais de Salde. Este processo deve ser acompanhado pela
Assisténcia Farmacéutica e pela Coordernagéo de MH do CRS;

1.5 As Vigildncias Sanitarias dos Centros Regionais de Saude enviardo
os dados de cadastramento e credenciamento por municipio via Processo
Adminitrativo Eletronico (PAE) para a DIVPD/DEVS/SESPA;

1.6 Cabe ao DIVPD/DEVS/SESPA avaliar os requisitos para o credencia-
mento das UPDT e cadastro dos prescritores, consolidar os dados infor-
mados e enviar a CEPCH (hanseniase.pa@gmail.com) e DEAF (gestaoaf.
deaf@gmail.com);

1.7 A lista das UPDT credenciadas e o cadastro de prescritores balizardo
toda a distribuicdo do medicamento para o Estado do Par3;

1.8 Recomenda-se que o preenchimento dos anexos I e II sejam feitos de
forma digitalizada para melhor compreensdo das informagdes (Anexos I e
II - RDC ANVISA/MS n° 11/2011);

1.9 Seguem nos anexos V e VI checklist de apoio a VISA municipal no
cadastro de prescritores (anexo V) e credenciamento de unidades publicas
dispensadoras de Talidomida (Anexo VI).

2. Solicitacdo de medicamento a base de Talidomida do Municipio -
CRS/SESPA para CEPH e/ou DEAF

2.1 Solicitagdo para Hanseniase:

2.1.1 A UPDT enviara para a Assisténcia Farmacéutica Municipal a planilha
padronizada de atendimento de usuarios do més anterior (anexo I) e de
solicitagdo de medicamentos (anexo II). O oficio de solicitacdo de medica-
mentos deve ser assinado pelo farmacéutico cadastrado na UPDT, enfer-
meiro e/ou gerente da UPDT;

2.1.2 As Coordenagdes de Hanseniase e de Assisténcia Farmacéutica Mu-
nicipal devem consolidar todas as planilhas de atendimento de usuarios e
solicitagdes de medicamento e encaminhar para o CRS;

2.1.3 A Coordengdo de MH e de Assisténcia Farmacéutica do CRS devem
consolidar todas as solicitagbes de seus municipios de abrangéncia, a pla-
nilha padronizada de atendimento de usuarios do trimestre anterior (anexo

I) e de solicitagdo de medicamentos (anexo II) da Talidomida para ENH,
deve ser enviada por e-mail para a CEPCH (hanseniase.pa@gmail.com);
2.1.4 Estas solicitagcbes devem ocorrer trimestralmente até os dias 15 dos
meses de dezembro, margo, junho e setembro de cada ano.

2.2 Solicitagdo para Lupus e outras Patologias:

2.2.1 A UPDT enviara para a Assisténcia Farmacéutica Municipal a planilha
padronizada de atendimento de usuarios do més anterior (anexo I), plani-
Iha de solicitacdo de medicamento (anexo III), oficio de solicitagdo de me-
dicamentos assinado pelo farmacéutico cadastrado na UPD e encaminhar
para Assisténcia Farmacéutica do CRS;

2.2.2 Assisténcia Farmacéutica do CRS deve consolidar todas as solicita-
cdes de seus municipios de abrangéncia. A planilha padronizada de aten-
dimento de usuarios do més anterior (anexo I) e de solicitagdo de medi-
camentos (anexo III) devem ser enviadas diretamente ao DEAF/SESPA
(atendimentos.deaf@gmail.com e gestaoaf.deaf@gmail.com);

2.2.3 Se a UPDT estiver em Hospitais de Gestdo da Organizagdao Social
ou Estadual, a solicitagdo de talidomida do més vigente e a planilha de
usuarios do més anterior, devem ser enviadas diretamente ao DEAF/SESPA
(gestaoaf.deaf@gmail.com e atendimentos.deaf@gmail.com);

2.2.4 Os pedidos devem ser enviados até o dia 25 de cada més, para
atendimento da demanda do més subsequente.

3. Distribuicdo de medicamento a base de Talidomida: CEPH ou
DEAF para o CRS e/ou Municipio

3.1 O Centro de Distribuigdo/SESPA so ira distribuir o medicamento a base
de Talidomida para os locais autorizados pela CEPCH, responsavel pela
autorizagdo de distribuigdo da Talidomida para o tratamento e prevengao
do ENH, ou pelo DEAF, responsavel pela autorizacdo de distribuicdo para
as demais patologias;

3.2 A autorizagdo da distribuicdo estara condicionada ao cumprimento
de todas as exigéncias atribuidas a singularidade, complexidade e uso
do medicamento Talidomida, exigidas na RDC ANVISA/MS n° 11/2011 e
Portaria N© 344/1998;

2.3 A distribuicdo do medicamento do Centro de Distribuicdo/SESPA para
os CRS ocorrera de forma trimestral apds o CRS realizar a solicitagdo para
a CEPCH, conforme cronograma e logistica ja instituidas no Estado;

3.4 A distribuigdo do medicamento do Centro de Distribuicdo/SESPA para as
UPDT credenciadas ou CRS ocorrera de forma mensal, pelo DEAF para as
demais patologias, conforme cronograma e logistica ja instituida no Estado;
3.5 O farmacéutico do Municipio devera assinar a autorizagdo de retirada de
medicamento a base de Talidomida (Anexo IV), autorizando o recebimento
do medicamento a base de Talidomida na CAF do CRS/SESPA;

3.6 A CAF municipal fard a distribuigdo do medicamento a base de Talidomida
para suas respectivas UPDT's.

4. Dispensacdo de medicamento a base de Talidomida pelos
Municipio e/ou Hospitais Credenciados

4.1 O medicamento a base de Talidomida deverad ser obrigatoriamente
guardado em armario com chave ou outro dispositivo que oferega
seguranga, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do
farmacéutico, conforme Portaria SVS/MS n° 344/1998, Capitulo VII - da
guarda;

4.2 O farmacéutico da UPDT"s, ao dispensar o medicamento Talidomida,
deve seguir as orientagdes do Capitulo VIII - da Dispengao da RDC ANVISA/
MS n° 11/2011.

Reiteramos que tais informagdes sdo essenciais e restritivas para a
distribuicdo e dispensagdo do medicamento para os pacientes do Estado
do Pard. Ante o exposto, a distribuicdo da Talidomida pela Coordenagdo
Estadual do Programa de Hanseniase e Departamento Estadual de
Assisténcia Farmacéutica fica condicionada a atualizacdo da lista das UPDT
credenciadas e dos prescritores cadastrados no Estado.

A Coordenagdo Estadual de Hanseniase, o Departamento Estadual de
Vigilancia Sanitaria e o Departamento Estadual de Assisténcia Farmacéutica
estdo a disposicdo para qualquer esclarecimento, por meio dos seguintes
telefones e e-mail:

Departamento de Vigilancia Sanitaria Estadual: (091) 4006-4883 - divpd.
devs@sespa.pa.gov.br

CEPCH: (091) 4006-4831 - hanseniase.pa@gmail.com

DEAF: (091) 4006-4333 - gestaoaf.deaf@gmail.com

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se
totalmente a Nota Técnica n® 001/GABINETE/SESPA, de 15 de junho de 2021.
Marcus Fabiano Mendes de Carvalho Coura.

Diretor do Departamento de Vigildncia Sanitéria

Alessandra Quinto Bentes

Diretora de Vigilancia em Saude / SESPA

Rémulo Rodovalho Gomes
Secretario de Estado de Saude Publica do Para
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SOLICITAGAO DE MEDICAMENTOS HANSENOSTATICOS E ANTIRREACIONAIS

REGIONAL: ° CRS

MUNICIPIO: ANO: TRIMESTRE: ° trimestre
A B C D E F
LIBERADO PELA cecH =] Informacao sobre estoque
APRESENTACAO Estoque | Recebido | EStoaue .atual Consumo | Necessidade |(necessidade menos o atual
% . (almoxarifado £ tual) **
anterior no periodo ) : estoque atual)

ocal) A+B-C D+ 15% E-C LOTE VALIDADE
Blister PB adulto 0 0
Blister PB infantil 0 0
Blister MB adulto
Blister MB infantil
Prednisona 5mg 0 0
Prednisona 20mg 0 0
Talidomida 100mg 0 0

NOTA:

=

O estoque anterior (coluna A) refere-se ao estoque atual informado na planilha do trimestre anterior.

*% . : " = . = - =~
O resultado informado na coluna F refere-se aos quantitativos que serdo autorizados pela Coordenacao Estadual de Hanseniase, nao

havendo necessidade de ser preenchido pelo municipio e Regional.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES - REGISTRO ATIVO

. - Classificagdo Operacional Data: / /
Faixa Etaria PB VB
<15 anos (INFANTIL) Assinatura
> 15 Anos (ADULTO)

GOVERNO DO ESTADO DO PARA
SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE PUBLICA
DEPARTAMENTO ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

SOLICITAGAO MENSAL DE MEDICAMENTO DE AQUISIGAO CENTRALIZADA PELO MINISTERIO DA SAUDE
DO COMPONENTE ESTRATEGICO - TALIDOMIDA

UNIDADE DE SAUDE: MUNICIPIO:
LUPUS — MES / ANO
NOME DO PACIENTE CID-10 QUANTIDADE / MES

MIELOMA — MES / ANO
NOME DO PACIENTE CID-10 QUANTIDADE / MES

DOENGA ENXERTO CONTRA HOSPEDEIRO — MES / ANO
NOME DO PACIENTE CID-10 QUANTIDADE / MES

SINDROME MIELODISPLASTICA — MES / ANO
NOME DO PACIENTE CID-10 QUANTIDADE / MES

ULCERAS AFTOIDES IDIOPATICAS EM PACIENTES PORTADORES DE HIV/AIDS — MES / ANO
NOME DO PACIENTE CID-10 QUANTIDADE / MES
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GOVERNO DO ESTADO DO PARA
SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE PUBLICA DO PARA

AUTORIZAGAO DE RETIRADA DE MEDICAMENTO A BASE DE
TALIDOMIDA

(MUNICIPIO — CRS/SESPA)

EU, FARMACEUTICO (A) RESPONSAVEL
PELO MUNICIPIO DE , INSCRITO (A) NO CRF-PA

ESTOU CIENTE DA RESPONSABILIDADE DE ACONDICIONAMENTO, DISTRIBUICAO E
DISPENSACAO DO MEDICAMENTO A BASE DE TALIDOMIDA 100 MG, CONFORME
PORTARIA SVS/MS N°.344/98 e RDC ANVISA/MS N°.11/2011. TOMO CIENCIA SOBRE 0OS
CUIDADOS DA DISPENSAGCAO QUE O MEDICAMENTO REQUER.

() REACAO HANSENICA TIPO II

( )LUPUS E OUTRAS PATOLOGIAS

Recebido por:

Fungéao/Cargo: Matricula:

Municipio Data:

FARMACEUTICO (A) DO CENTRO REGIONAL DE SAUDE

CRF/PA MATRICULA
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CHECKLIST PARA CADASTRO DE PRESCRITOR DE TALIDOMIDA
VIGILANCIA SANITARIA RESPONSAVEL PELO

N° DO PROTOCOLO/ PROCESSO:

IDENTIFICACAO DO PRESCRITOR DE TALIDOMIDA

NOME DO PRESCRITOR:

ESPECIALIDADE: CRM:

E-MAIL:

ENDERECO COMERCIAL:

BAIRRO:

CIDADE: | CEP:

E-MAIL:

TELEFONE:

ENDERECO RESIDENCIAL.:

BAIRRO:

CIDADE: | CEP:

TELEFONE:

ITENS AVALIADOS

Critérios para Cadastro/Documentos necessarios SIM | NAO N.A
(art.13 da RDC n° 11/ 2011)

1- Apresentou documento original do Conselho Regionalde Medicina (CRM)?

2- Apresentou Coépia do documento do Conselho Regionalde Medicina (CRM)?

Formulario para Cadastro de Prescritores deTalidomida” no Anexo Il, da RDC SIM | NAO N.A
n° 11/ 2011.

3- Preenchido do “N° cadastro” no “Formulario paraCadastramento dos Prescritores de
Talidomida” no Anexo Il da RDC n°® 11/ 20117

4-Preenchidos, de forma correta e legivel, todos os camposde “Informagées do médico
prescritor”?

5- Preenchidos, de forma correta e legivel, todos os camposde “Endere¢o comercial”?

6- Preenchidos, de forma correta e legivel, todos os camposde “Enderecgo residencial”?

7- Preenchido, de forma correta e legivel local, data, carimbo e assinatura do meédico no
“Formulario para Cadastramento dos Prescritores de Talidomida”?

Formulario para Cadastro de Prescritores deTalidomida” no Anexo Il da RDC n° | SIM NAO N.A
11/ 2011.

8- Preenchido de forma correta e legivel “Nome do responsavel pelo cadastramento” e “N°
do registro funcional” do responsavel pelo cadastramento?

AUTORIDADE SANITARIA COMPETENTE:

ATENGAO:

E importante estar ciente da responsabilidade de verificar se todos os documentos, requisitos e informacgdes solicitadas nos
formularios do Anexo | e Il da RDC 11/2011 estejam PREENCHIDAS CORRETAMENTE e de FORMA LEGIVEL, antes de
encaminhar o processo. Caso contrario, a demora ao andamento do processo é transtorno ao paciente, devido ao nao
recebimento da medicagao em tempo habil para iniciar ou dar continuidade ao tratamento.

NOME DO RESPONSAVEL PELO CADASTRAMENTO:

CARGO:

N° DA MATRICULA:

Carimbo e assinatura do responsavel pelo cadastramento
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CHECKLIST PARA CREDENCIAMENTO DE UNIDADE PUBLICADISPENSADORA DE TALIDOMIDA (UPDT)

VIGILANCIA SANITARIA RESPONSAVEL PELO

TIPO DE CREDENCIAMENTO:

( ) Inicial ( ) Renovacao

IDENTIFICACAO DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA (UPDT)
NOME DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA:

CNPJ:

ENDERECO:

BAIRRO:

CIDADE: [ CEP:
E-MAIL:

TELEFONE: ()

NOME DO (A) DIRETOR (A) RESPONSAVEL:

FARMACEUTICO (A) RESPONSAVEL:

[CRF:
E-MAIL:
TELEFONE: ()
FARMACEUTICO (A) SUBSTITUTO (A): (Se aplicavel)

[CRF:

E-MAIL:
TELEFONE: ()

ITENS AVALIADOS
Critérios para credenciamento/Documentos Necessarios SIM NAO N.A.
1-Possui CNPJ com Razao Social do estabelecimento?
2-Possui Licenga sanitaria atualizada.
No caso dos estabelecimentos publicos, conforme art. 10 da Lein® 6.437/1977, a Licenga Sanitaria nao
€ obrigatéria, contudo deve atender os requisitos referentes as Boas Praticas de
Dispensacado e Armazenamento)?

3-Possui Farmacéutico responsavel pelo recebimento,conferéncia, guarda, escrituragédo e dispensacao
demedicamentos Talidomida?

4-Possui farmacéutico substituto responsavel pelo recebimento, conferéncia, guarda, escrituragdo e
dispensacdo demedicamentos Talidomida? .

“Formulario para Credenciamento de Unidades PublicasDispensadoras” no Anexo | da RDC n° 11/|SIM NAO |N.A
2011.

5-Preenchido o campo “N° do credenciamento’?
6-Preenchidos, de forma correta e legivel, todos os campos de
“Informagoes da Unidade Publica Prescritora”?
7-Preenchido o campo “Credenciada?”?

8-Descrito no campo “Observagdes” que o credenciamento daunidade publica dispensadora possui
validade de 1 (um) ano e deve ser renovado apos o término deste prazo? (Paragrafo Uunicodo Art. 12)

“Formulario para Credenciamento de Unidades PublicasDispensadoras” no Anexo | da RDC n° 11//SIM NAO N.A
2011.

9-Descrito no campo “Observagoes” as informagdes sobre as nao-conformidades por ndo cumprir os
requisitos para o credenciamento para encaminhar copia do Formulario ao diretorda unidade publica
dispensadora? (Art. 12)

10-Preenchidos, de forma correta e legivel, todos os campos de
“Autoridade Sanitaria Competente”?

AUTORIDADE SANITARIA COMPETENTE:

ATENCAO:

E importante estar ciente da reponsabilidade de verificar se todos os documentos, requisitos e informagdes solicitadas nos
formularios do Anexo | e Il da RDC 11/2011 estejam PREENCHIDAS CORRETAMENTE e de FORMA LEGiVEL, antes de
encaminhar o processo. Caso contrario a demora ao andamento do processo é transtorno ao paciente, devido ao nao
recebimento da medicagdo em tempo habil para iniciar ou dar continuidade ao tratamento.

NOME DO RESPONSAVEL PELO CREDENCIAMENTO:
CARGO:
N° DA MATRICULA:

Carimbo e assinatura do responsavel pelo credenciamento

Protocolo: 981770





