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NOTA TECNICA N2 1/2026 - SESAU GVS

Assunto: Orientacdes para credenciamento, prescricdo e dispensacdo do medicamento a base
da substancia TALIDOMIDA.

Talidomida

A Talidomida é um medicamento seguro, mas em funcéo dos efeitos teratogénicos comprovados
(malformagado congénita) € um medicamento que possui controle sanitario rigoroso, sob responsabilidade
entre os gestores em saude dos trés entes federativos, profissionais de saude e pacientes.

O surgimento de novas vitimas da embriopatia por talidomida relatada nos ultimos anos indica a
possibilidade da existéncia de muitos outros casos ndo diagnosticados, ou controle inadequado da
distribuicdo ao uso do medicamento.

Em 2011, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) aprovou RESOLUCAO - RDC N° 11,
que torna a prescri¢cao, a dispensacao e o descarte da talidomida mais rigorosos.O objetivo da medida foi
evitar que criangas sejam vitimas do uso indevido do medicamento por mulheres gravidas e aumentar o
controle sobre a substancia.

Atualmente a talidomida é produzida somente por laboratério publico, conforme programacgao do
Ministério da Saude, o qual realiza a distribuicdo para os estados e Distrito Federal. O atendimento das
pessoas que necessitam utilizar a talidomida ocorre no ambito do SUS, em unidades publicas da atengao
primaria, de média ou alta complexidade, credenciadas como Unidades Publicas Dispensadoras de
Talidomida (UPDT).

Cuidados com uso

E muito importante que as pessoas que usam a talidomida sigam as orientagdes médicas e as
regras de controle de uso. Devido aos graves efeitos teratogénicos, o medicamento a base de Talidomida
somente podera ser prescrito para mulheres em idade fértil apés avaliagdo médica com exclusdo de
gravidez, ou seja, com a comprovacgao do resultado do teste de sangue para B-HCG ou urinario de alta
sensibilidade for negativo.

A paciente em idade fértil deve concordar em usar dois métodos contraceptivos, sendo um hormonal
(anticoncepcionais injetaveis, DIU hormonal, por exemplo) e um de barreira (preservativo, por exemplo).
Cabe ao Sistema Unico de Saude (SUS) prover os métodos contraceptivos que impegam a ocorréncia de
gravidez ao longo de todo o tratamento com o medicamento a base de Talidomida, e até 30 (trinta) dias
ap6s o término do tratamento realizado em mulheres em idade fértil. os métodos efetivos de contracepgao
para mulheres em uso de talidomida estao listados no Anexo IV da referida RDC.

O uso de preservativo é fundamental nas relagcbes sexuais, pois estudos comprovam a existéncia da
substancia talidomida no sémen, desta forma os pacientes do sexo masculino deverao ser orientados pelo
prescritor quanto ao uso de preservativo masculino durante todo o tratamento com Talidomida e apd6s 30
(trinta) dias de seu término.

Indicagoes preconizadas



No Brasil, a talidomida esta indicada apenas pessoas adultas que podem fazer uso, desde que
concordem com o cumprimento das regras de controle, e somente para tratamento das doencas previstas
nos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, conforme Anexo Il da RDC
11/2011, as quais sao:

e Hanseniase: Reagao hansénica tipo eritema nodoso ou tipo Il (A30)
e DST/AIDS: Ulceras aftéides idiopaticas em pacientes portadores de HIV/AIDS (B23.8)
e Doencas crbnico-degenerativas:
o Luapus eritematoso sistémico (M32)
o Lupus eritematoso discéide (L93.0)
o Lupus eritematoso cutianeo subagudo (L93.1)
o Doenga enxerto contra hospedeiro (T86.0)
o Mieloma Multiplo (C90.0)
e Sindrome Mielodisplasica (SMD): em pacientes refratarios a eritropoetina
o Anemia refrataria sem sideroblastos em anel (D46.0)
o Anemia refrataria com sideroblastos em anel (D46.1)
o Anemia refrataria nao especificada (D46.4)

E proibido o uso da talidomida por pessoas gestantes.
Prescrigao

O medicamento a base de Talidomida podera ser prescrito por médicos inscritos no Conselho
Regional de Medicina (CRM) e de acordo com as indicacbes listadas no Anexo Ill desta Resolucéo e
descritas na bula aprovada pela Anvisa.

A prescricdo de medicamentos a base de Talidomida deve ser realizada por meio de Notificagdo de
Receita de Talidomida acompanhada do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento. A Notificacdo de
Receita é individual e intransferivel, devendo conter somente o medicamento Talidomida.

A cada prescricdo do medicamento a base de Talidomida, o paciente devera receber do prescritor a
Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI desta Resolugédo) e o Termo de Responsabilidade
/Esclarecimento (Anexos V-A ou V-B desta Resolugao, conforme o caso).

O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento obrigatoriamente devera ser preenchido e assinado
pelo prescritor e pelo paciente, em 3 (trés) vias, devendo a primeira via permanecer no prontuario, a
segunda via ser arquivada na unidade publica dispensadora e a terceira via ser mantida com o paciente.

A Notificagdo de receita tera validade de 20 (vinte) dias para dispensagao, contados a partir da data
de sua emissdo. A quantidade de Talidomida por prescricao, em cada Notificacdo de Receita, ndo podera
ser superior a necessaria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

Atualmente, de acordo com as alteragdes da RDC n°® 1000/2025 prescritor pessoalmente, pode
solicitar autorizagdo para confeccionar a Notificacdo de Receita de Talidomida, ou ainda pode ser retirado o
taldo na sede da GVISA (enquanto estiver em estoque).

Prescri¢cdo de Cids Nao Preconizados

Para a prescrigdo do medicamento a base de Talidomida em indicagdes n&o contempladas no
Anexo Il da RDC n° 11/2011, como ultima alternativa terapéutica, e sendo indispensavel a utilizagédo do
medicamento, o prescritor devera solicitar autorizagédo prévia da Anvisa, adotando o seguinte procedimento:

e A primeira solicitagdo deve ser realizada por meio de Formulario de Justificativa de Uso do
Medicamento a Base de Talidomida (Anexo VII da Resolu¢gdo RDC n° 11/2011), acompanhado de copias da
Notificacdo de Receita de Talidomida e da literatura que comprove a eficacia e seguranga, por meio de
estudos publicados em revistas indexadas, apresentado a UPDT.

e O farmacéutico deve encaminhar a Vigilancia Sanitaria toda documentacéo que sera encaminhada
a ANVISA, para analise, aprovagao e emissado da autorizacdo, a qual sera enviada pela Anvisa ao 6rgao
remetente para entrega ao médico, paciente ou responsavel.

e A dispensagcdo do medicamento a base de Talidomida para estes casos dar-se-a mediante a
apresentagao da autorizacdo emitida pela Anvisa, da Notificagdo de Receita de Talidomida preenchida pelo




médico e do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento preenchido pelo paciente e pelo médico
responsavel pela prescricao.

e Caso seja necessaria a continuidade do tratamento, o prescritor devera preencher, a cada nova
solicitagdo de autorizagao, o Relatério de Evolugao do Caso (Anexo VIII desta Resolugao), acompanhado
de copia da Notificagdo de Receita de Talidomida.

e Em caso de descontinuidade do tratamento, o médico devera enviar a Anvisa o Relatério de
Evolucdo do Caso (Anexo VIII desta Resolug¢ao), preenchendo os campos no que couber.

Dispensacao

A dispensacao do medicamento a base de Talidomida somente podera ser realizada em unidades
publicas dispensadoras credenciadas, com notificacdo de receita de Talidomida e com o Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento, no padrao estabelecido nos anexos V-A, V-B e VI, da RDC 11/2011.

De acordo com o Capitulo 11l da RDC 11/2011, a dispensagdo do medicamento a base de Talidomida
somente podera realizada por farmacéutico, que devera no momento da dispensagao preencher os campos
existentes na embalagem secundaria, além de orientar o paciente, analisar a notificacao de receita, reter a
22, via e devolver a 12. via carimbada ao paciente como comprovante da dispensacao.

Fluxo de dispensagao da Talidomida
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Credenciamento das Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida

As unidades publicas dispensadoras que desejem dispensar talidomida, devem realizar o
credenciamento atendendo os critérios estabelecidos na RDC 11/2011, Portarias 344/98 e 06/99 e demais

legisla¢des vigentes, ou a que vierem a substitui-las.
. Para credenciamento, as UPDT devem apresentar:

Formulario para Credenciamento de UPDT (Anexo | da RDC 11/2011) com todas as informagdes da

Unidade Publica Dispensadora preenchidas.

Apresentar Relatério de inspegéo atualizado da Vigilancia Sanitaria, com as seguintes informagoes:
+ Condigdes de armazenamento da Talidomida (armario com chave);

% Farmacéutico responsavel e/ou seu substituto;

R
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Abertura de Livro de Registro para Movimentacdo do Medicamento a Base de

Talidomida, conforme Anexo X da RDC 11/2011.

> O Termo de Abertura e encerramento segue o disposto nas Portarias 344/98 e
06/99. O livro pode ser feito por meio eletrénico, devido ao processo de



implantagéo do Horus.
> O Livro de Registro para Movimentagdo do Medicamento a Base de
Talidomida, as Notificagdes de Receita, 0s Termos de
Responsabilidade/Esclarecimento e demais documentos comprobatérios da
movimentacdo de estoque do medicamento Talidomida, deverdo ser
arquivados no estabelecimento pelo prazo de 10 (dez) anos, findo o qual
poderao ser destruidos.
% Entrega de Mapa Trimestral Consolidado: Os farmacéuticos das unidades publicas
dispensadoras deverdo encaminhar trimestralmente a autoridade sanitaria, até o dia
15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro de cada ano, o Mapa
Trimestral Consolidado - MTC (Anexo XI da RDC 11/2011), com o registro das
prescricdes de medicamentos a base da substancia Talidomida, em 3 (trés) vias.
% Parecer técnico conclusivo atestando se o estabelecimento esta APTO a ser
credenciado como UPDT.

Para credenciamento pode ser solicitado online ou presencialmente:
- On line: com envio da documentacéo pelo link:https://forms.gle/uUBRGMk50AW4EHHNG.
- Presencialmente: na sede da GVISA, das 08 as 13h, Rua 7 de Setembro, n°. 50, Centro — Maceid/AL.
CEP 57020-700. Telefones: (82) 3315-3779.

Apds credenciamento a GVISA disponibilizara a lista de Unidades Publicas Dispensadoras
credenciadas a area de Assisténcia Farmacéutica para liberacéo da distribuicéo.

OBSERVAGAO: O credenciamento das unidades publicas dispensadoras possui validade de 1 (um)
ano e deve ser renovado apés o término deste prazo.

Consideragoes Finais

O descumprimento das disposi¢cdes contidas na RDC 11/2011 constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei
n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

O profissional de saude, gestor de saude, paciente ou quaisquer pessoas que ndo sigam as determinagdes
deste regulamento poderao ser responsabilizados civil e criminalmente.

Os casos omissos serao submetidos a apreciacdo das autoridades sanitarias das esferas federal, estadual
e/ou municipal.

Referéncias

As legislagdes inerentes ao controle da Talidomida estdo  disponiveis no
link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/talidomida/legislacao.

Contatos

Geréncia de Vigilancia Sanitaria Estadual - GVS/AL: (82) 3315-3779. Assessoria Técnica de
Medicamentos e Produtos - (82) 3315-1487.

Documento assinado eletronicamente por lanara Acioli de Freitas, Farmacéutica em 09/03/2026, as
08:39, conforme hordrio oficial de Brasilia.
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https://forms.gle/uUBRGMk5oAw4EHHn6
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/talidomida/legislacao.

Documento assinado eletronicamente por lone Almeida de Andrade, Gerente em 09/03/2026, as
08:39, conforme horario oficial de Brasilia.
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