ANEXO |

Formulario para Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras

ANEXO III

Indicagdes previstas para tratamento com a Talidomida

N° credenciamento:
Informagdes da Unidade Publica Dispensadora:

Nome da Unidade:
Nome do Diretor Responsavel:

Enderego completo:

Rua/Av: ne:
Cidade: Estado: CEP:
Telefone: (__) Fax: (__)
. | Unidade:

E-mails | Diretor:
Nome do Farmacéutico Responsavel:
n° CRF:
Nome do Farmacéutico Substituto:
n° CRF:

Critérios para credenciamento:
A Unidade Publica Dispensadora somente podera ser credenciada caso cumpra 0s
seguintes requisitos:
« Deve possuir todos os documentos necessarios ao seu funcionamento.
« Deve possuir licenca sanitaria atualizada.
« Deve possuir Farmacéutico responsavel pelo recebimento, conferéncia, guarda,
escrituragdo e dispensagdo do medicamento Talidomida.
« Os profissionais de saude e funcionarios envolvidos devem receber treinamento sobre
os riscos e as normas que envolvem o medicamento Talidomida.
« As instalagdes devem atender as legislagdes sanitarias vigentes.

Credenciada? Sim Nao

Observagdes:

Autoridade Sanitaria Competente:
Nome do responséavel pelo credenciamento:

N° do registro funcional:
Local e data:

Carimbo e Assinatura do responséavel pelo credenciamento

ANEXO I

Formulario para Cadastramento dos Prescritores de Talidomida

| N° cadastro:

Informagdes do médico prescritor:

Nome:

Especialidade: | N°CRM:

E-mail:

Endereco residencial:
Rua/Av: n°:
Cidade: Estado: CEP:

Telefone: (___) Fax: (__)

Endereco comercial:
Rua/Av: n%
Cidade: Estado: CEP:

Telefone: (___) Fax: (__)

Dedlaro conhecer os riscos e as normas que envolvem a prescricdo do medicamento
Talidomida.

Local e data:
Carimbo e Assinatura do médico
Autoridade Sanitaria competente:

Nome do responsavel pelo cadastramento:

N° do reqistro funcional:

Carimbo e assinatura do responsavel pelo cadastramento

Doencgas CID
Hanseniase: reacdo hansénica tipo eritema nodoso ou tipo IT A30
: ulceras aftéide idiopdtica em pacientes portadores de B 238
HIV/AIDS
Doengas cronico-degenerativas:
ldpus eritematoso sist€émico M 32
doenca enxerto contra hospedeiro Y 83.0
Mieloma Multiplo C 90
ANEXO IV

METODOS EFETIVOS DE CONTRACEPCAO PARA MULHERES EM USO DE TALI-
DOMIDA

Meétodos efetivos de contracepgdo:

1. Injetdveis trimestrais ou mensais, que podem ser aplicados na unidade de satde para garantir
a adesdo ao tratamento.

. Sistema intrauterino contendo levonorgestrel.
. Dispositivo intrauterino com cobre - Tcu 380 ou ML 375.
. Implante subdérmico de etonogestrel.
. Anticoncepcionais orais combinados.
. Pilulas contendo somente progestagénio - desogestrel 75 mg.
. Anel vaginal antlconcepmonalg
Adesivo anticoncepcional transdérmico.

Os Dispositivos intrauterinos e o Sistema intrauterino contendo levonorgestrel ainda podem ser
expulsos fato ciue ocorre em 2 a 4% das usudrias.

As mulheres em idade fértil devem utilizar o método contraceptivo durante 4 (quatro) semanas
antes do inicio do tratamento, durante todo o curso terapéutico com manutencdo da modalidade con-
traceptiva até 4 (quatro) semanas apés o término do uso da talidomida. O mesmo se aplica caso haja
suspensdo da dose da talidomida.

Nao necessitam de contracepgdo efetiva mulheres com menopausa confirmada hd no minimo 2
(dois) anos ou submetidas a histerectomia.

O primeiro retorno deverd ser aos 30 (trinta) dias, independente dos métodos, quando deve ser
realizado um novo teste de gravidez e, se negativo, instituido o tratamento.

Se a necessidade de se iniciar a Talidomida for urgente, o retorno pode ser feito em 15 dias,
quando novos testes sanguineos para dosagem de Beta-HCG ou urindrios de alta sensibilidade devem ser
realizados. ApGs o inicio do tratamento, os testes de gravidez deverdo ser repetidos semanalmente no
primeiro més, e a seguir mensalmente. Se ocorrer gravidez, a medicacdo deverd ser imediatamente
suspensa.

Em portadoras de mieloma multiplo, o elevado risco de tromboembolismo relacionado aos
anticoncepcionais orais combinados, injetdveis mensais, adesivo contraceptivo e anel vaginal deve ser
considerado, optando-se por um dos outros métodos supra01tad0s
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ANEXOV -A

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE
55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

A ser preenchido pelo (a) médico (a):

Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de Medicina do
Estado sob o numero sou o responsavel pelo tratamento

e acompanhamento do(a) paciente do sexo masculino :I
feminino |:| com idade de anos completos, com diagndstico de

para quem estou indicando o medicamento a base de talidomida.

1. Informei verbalmente ao paciente que este produto tem alto risco de causar graves defeitos congénitos no
corpo dos bebés de mulheres que o utilizam na gravidez, que néo evita filhos e que ndo provoca aborto.
Portanto somente pode ser utilizado porele (a). Nao pode ser passado para nenhuma outra pessoa.

2. Informei verbalmente também que a talidomida pode causar problemas como sonoléncia, neuropatia
periférica e pseudo abdome agudo.

3. Informei verbalmente ao paciente que podera ser responsabilizado (a) na justica, caso repasse o
medicamento a base de talidomida a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou
use-o indevidamente.

4. Informei que o medicamento deve ser guardado em local seguro.

5. Recomendei ao paciente do sexo masculino que utilize preservativo durante todo o tratamento com
Talidomida e 30 (trinta dias) apds o término e que informe a sua parceira e familiares o potencial risco da
droga.

6. Informei que em caso de interrupcdo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser

entregue a Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizagéo.
7. Certifiquei-me que o (a) paciente compreendeu as informagdes acima descritas.

Assinatura e carimbo do (a) médico (a): C.RM.: Data: / /

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de Identidade n°
Orgao Expedidor residente na rua
Cidade Estado e telefone

Recebi pessoalmente as informagées do prescritor sobre o tratamento e:
[_1NAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:

:lCONCORDO que vou fazer e declaro que entendi as orientagées prestadas. Entendo que este
remédio é s6 meu e que nao devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso o (a) paciente seja menor de 78 anos, analfabeto, incapaz ou
impossibilitado de locomogao:

Eu, ,R.G. , 6rgao expedidor

responsavel pelo (a) paciente , comprometo-me a repassar todas estas

orientagdes do prescritor ao (a) paciente e estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido
do medicamento.
Assinatura: Data: / /




ANEXOV-B

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA
PACIENTES DO SEXO FEMININO, MENORES DE 55 ANOS DE IDADE

Aserp

pelo (a) médico (a):

1. Informei verbalmente a paciente, com diagndstico de , que o medicamento a
base de talidomida tem altissimo risco de causar deficiéncias graves no corpo do bebé se for consumido pela mae
durante a gravidez. Estas deficiéncias ocorrem no periodo bem inicial de formagado do bebé&, quando a maioria das
mulheres ainda ndo sabe que esta gravida.

2. Informei verbalmente a paciente que a talidomida pode causar sonoléncia, neuropatia periférica e pseudo-abdome
agudo; que a talidomida ndo provoca aborto e nao evita filhos e que ndo deve passar este medicamento para
ninguém.

3. Expliquei verbalmente que como este remédio fica no corpo durante algum tempo apds o tratamento e pode causar

defeitos em bebés mesmo quando ela ja terminou o tratamento, ela deve aguardar 30 dias antes de tentar engravidar
apos terminar o tratamento com talidomida.

4. Informei verbalmente a paciente que podera ser responsabilizada na justiga, caso repasse o medicamento a base de
talidomida a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou use-o indevidamente.

5. Informei que o medicamento deve ser guardado em local seguro.

6. Constatei, por meio de teste de gravidez de ALTA SENSIBILIDADE (que detecta gravidez desde o primeiro dia de

atraso menstrual), que a paciente nao esta gravida:

Data do Teste: Resultado:

Nome do laboratério onde foi realizado o teste:

7. Certifiquei-me que a paciente esta utilizando 2 (dois) métodos para evitar gravidez altamente eficazes, sendo um
deles de barreira:

Métodos anticoncepcionais em uso: Data do Inicio:

8. Informei a paciente que o seu parceiro deve usar preservativo nas relagées sexuais ocorridas durante o tratamento.

9. Solicitei a paciente que me mantenha sempre informado (a) sobre as reagbes adversas a medicagdo, ou sobre
qualquer problema com a anticoncepgdo durante o tratamento, retomando a consulta periodicamente conforme
estabelecido.

10. Informei verbalmente a paciente que caso venha a suspeitar que esteja gravida, devera parar imediatamente o
tratamento e me procurar.

11. Informei que em caso de interrupcdo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser entregue a
Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizagao.

12. Certifiquei — me que a paciente compreendeu todas as informagées por mim prestadas.

Assinatura e Carimbo do (a) Médico (a): C.RM:

A ser preenchido pela paciente:
Eu, Carteira de Identidade n°®
Orgao Expedidor residente na rua

Cidade Estado e telefone

recebi p 1te as infor ¢oes do prescritor sobre o tratamento e:

:NAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:

I:ICONCORDO que vou fazer o tratamento e declaro que recebi pessoalmente as informagdes sobre o tratamento
que vou fazer e declaro que entendi as orientagdes prestadas e me comprometo a cumprir as medidas para evitar a
gravidez durante o tratamento e no prazo previsto no item 3, apés o tr Entendo que ester édio é s6 meu e
que nao devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:
Nome e Assinatura do responsavel caso a paciente seja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ou impossibilitado de
locomogao:
Eu, ,R.G. , 6rgdo expedidor responsavel

pelo paciente. , comprometo-me a repassar todas estas orientagdes do prescritor a paciente

e estou ciente da minha responsabilidade solidéria de evitar o uso indevido do medicamento.
Assinatura: Data: / /

ANEXO VI

NOTIFICAGAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

Notificagdo de Receita de Talidomida “Proibida para mulheres gravidas ou com
UF NUMERO chance de engravidar”

l “Talidomida causa o imento de
criangas sem bragos e sem pernas”

[eD T |

1 - IDENTIFICACAO DOMEDICO

Nome: N°. do Cadastro:
End.:

Especialidade:

C.P.F. CRM.: n% UF:
Data: | |

Assinatura e Carimbo

2 — IDENTIFICACAO DO PACIENTE
Nome:

Data de Nascimento: Sexo:
Endereco:

Documento Oficial de Identificagdo n°:

Telefone (se houver):

Orgdo emissor:

3 — IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE (SE FOR O CASO)

Nome:

Endereco: Telefone (se houver):
Documento Oficial de Identificagao n®: Orgao emissor:

4- IDENTIFICA(,‘XO DO MEDICAMENTO

Quantidade de comprimidos (em algarismos arabicos e por extenso):

Dose por Unidade Posolégica: (Ex.: 100mg)

Posologia:

Tempo de tratamento:
Outras orientacdes (se houver):

5 — DADOS SOBRE A DISPENSACAQO
Quantidade (Comprimidos. ): n° do lote:
Nome do Farmacéutico Dispensador: CRF n°:

Assinatura e Carimbo do Responsavel Técnico

Data

|6-CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA (nome, enderego completo e telefone)

Identificagdo da Grafica: nome, enderego, CNPJ e n° da autorizagdo concedido pela Autoridade Sanitéria Competente.

(2 Vias) 1 via: paciente; 2° via: unidade publica dispensadora

ANEXO VII
FORMULARIO DE JUSTIFICATIVA DE USO DO MEDICAMENTO A BASE DE TALIDOMIDA

N°. DA NOTIFICACAO DE RECEITA:
1.IDENTIFICAGAO DO PACIENTE:

1.1. NOME:

12. DATA DE NASCIMENTO:

1.3. N° DA IDENTIDADE:

14.CP.F.

15. ENDERECC: TELEFONE:

2.IDENTIFICAGAO DA UNIDADE DE SAUDE (hospital, clinica ou consultério):

2.1. NOME:

2.2. ENDERECO: Municipio: Estado:

3.DIAGNOSTICO DA DOENGA:

3.1. EXAMES COMPROBATORIOS:

4.CID:
5. HISTORICO:

6.EVOLUGAO CLINICA:

7.TEMPODE ACOMPANHAMENTO DOPACENTE:

8. TRATAMENTOS FEITOS
ANTERIORMENTE:

9. JUSTIFICATIVA DA INDICAGAO:

10. PARA PACIENTES DO SEXO FEMININO EM IDADE FERTIL, INDICAR OS DOIS METODOS CONTRACEPTIVOS
UTILIZADOS:

1° método: Data de inicio do uso:

2° método: Data de inicio do uso:

11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS (citar e anexan):

Eu Dr. (a), assumo a responsabilidade sobre a prescrigdo de Talidomida para a
doenca citada nositens 3 e 4 deste formulario.

DATA:

NOME DO MEDICO RESPONSAVEL:

ASSINATURA, CRM e CARIMBO:




ANEXO VIl

RELATORIO DE EVOLUGAO DO CASO
N°. DA NOTIFICAGAO DE RECEITA:
1. IDENTIFICAGAO DO PACIENTE:

1.1. NOME: SEXO:

1.2. DATADE NASCIMENTO:

1.3.N° DA IDENTIDADE: 14.CPF.:

1.5. ENDERECO: TELEFONE:

2. IDENTIFICAGAO DA UNID ADE DE SAUDE CREDENCIADA (hospital, clinica ou consultério):

2.1.NOME:

2.2. ENDERECO: Estado: Municipio:

3. DIAGNOSTIC O DA DOENGA:

4.CID:
5. EVOLUGAO CLINIC A:

5.1.DATA DO INICIO DO TRATAMENTO COM TALIDOMIDA | |

5.2. SITUAGAO CLINICA ATUAL:
5.2.1. Inalterada [_]
5.2.2. Melhora Clinica: Discreta [__] Moderada [_]

I:I Mod erada I:]

sim [ N&o [

5.3 CONSIDERAGOES SOBRE A EVOLUGAO CLINICA:

Acentuada |:|

5.2.3. Piora Clinica: Discreta Acentuada [_]

5.2.4. Interrupgéo do Tratamento:

6. PARA PACIENTES DO SEXO FEMININO EM IDADE FERTIL, INDICAR OS DOIS METODOS
CONTRACEPTIVOS UTILIZADOS:

1° método: Data de inicio do uso:
2° método: Data de inicio do uso:

7.EVENTOS ADVERSOS: Caso tenha ocorrido evento adverso, notificar a

ANVISA pelo NOTIVISA

SIM D NAO

QUAIS:

8. OBSERVACOES:

DATA: |

NOME DO MEDICO RESPONSAVEL:
ASSINATURA, CRM e CARIMBO:

ANEXO IX
LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO PARA A SUBSTANCIA OU OMEDICAMENTO TALIDOMDA

ANEXO X
LIVRO DE REGISTRO PARA MOVIMENTAGAO DO MEDICAMENTO A BASEE DE TALIDOMIDA

Dia |Més | Ano Entrada | Saida | Perdas classe

N° de
N°da
registro no Doc
conselho de olh“i&h

— Assinatura do
HSTORICO BN NAL OBSERVAGOES
Técrico

Moviment: N " N N° de
Data o ’_‘:: - Neda " da Paciente Médico Doenga A::mllurl:'. regiatrono
Dia | Més | Ano | Entrada| Saida Perdas| ™' | comprobatéria NotMeaRe | Datade To o Tnomel GRM | Nome| €D | Dispensacio | Someero
ANEXO XI -
CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA
MAPA TRIMESTRAL CONSOLIDADO DISPENSADORA
Nome da Unidade Pablica
Dispensadora:
Enderego:
UF:
Ano de Exercicio: [
Trimestre: | > | | ¥ | | w |
Quantidade de Comprimidos
Més Nome da Doenga Cc.1D. Dispensados
TOTAL I e—
Nome do Farmacéutico .
Responsavel Técnico: N do CRF:
Assinatura:
Data: ! !

Registro de Devolucao de Talidomida pelo Paciente

1. Dados do paciente que utilizava a Talidomida:

Nome:
Rua/Av: n°:
Cidade: Estado: CEP:
Telefone: (__) Fax:(___)
Nome do Farmacéutico

n® CRF:__

2. Devolugdo realizada por:
Nome:

Telefone:

Data da Devolugéo:

Namero lote: Fab: Val:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Data da Dispensacéao:

5. Identificacdo, guarda e escrituragdo do medicamento devolvido:

Identificagdo, guarda e escrituracdo do medicamento. Data:

* Amovimentaco deve ser dedarada em v . dose ralar do em ‘gramas” dose tratar da substancia.

Assinatura e Carimbo e do Farmacéutico Responsavel



6. Entrega do medicamento a Autoridade Sanitaria Competente:

Nome do Farmacéutico Responsavel pela Entrega:

Data da Entrega:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Numero lote: Fab: Val:
Entregue por: Recebido por:
Assinatura e Carimbo e Assinatura e Carimbo e
do Farmacéutico Responsavel da Autoridade Sanitaria Competente
(1% via) — unidade publica dispensadora (2* via) — autoridade sanitaria competente
ANEXO XillI

Registro de Devolugao de Talidomida por Desvio de Qualidade

1. Unidade Publica Dispensadora:

Rua/Av: n°:
Cidade: Estado: CEP:
Telefone: (___) Fax: (__)

Nome do Farmacéutico n° CRF:
2. Devolugao pelo Usuario:

Devolvido por: Telefone:

Data da Devolugao:

Numero lote: Fab: Val:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Data da Dispensacéo:

3. Descricao do desvio da qualidade:

4. Contato com o laboratdrio oficial:

Data:

Pessoa contatada: Telefone:

Providéncias:

5. Envio do medicamento ao laboratério oficial:

Nota fiscal ou documento equivalente: Data:

Quantidade de comprimidos:

Numero do lote: Fab: Val:

Assinatura e Carimbo e do Farmacéutico Responsavel

(12 via) - laboratério oficial fabricante (22 via) - unidade publica dispensadora



