GOVERNO DO ESTDO DE MATO GROSSO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

ANEXO 5 - Da Dispensacao e Farmacovigilancia

1. Dispensacio

E imprescindivel a presenca do farmacéutico em todas as Unidades Publicas
Dispensadoras de medicamento a base de Talidomida, em todo o horério de funcionamento.
Este profissional € responsdvel pelo recebimento, conferéncia, guarda, escrituracdo e
dispensac¢do do referido medicamento.

O medicamento a base de Talidomida somente poderd ser dispensado por
farmacéutico e mediante a apresentacao e retencdao dos documentos: Notificacdo de Receita
de Talidomida e o Termo de Responsabilidade/Esclarecimento, obrigatoriamente
preenchidos, legiveis e assinados pelo médico prescritor e pelo paciente.

O farmacéutico da unidade publica dispensadora somente poderd dispensar o
medicamento Talidomida quando todos os itens da Notificacdo de Receita e do Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento estiverem devidamente preenchidos e legiveis. (ANEXO

4 - Da Prescricio de Medicamento a base de Talidomida)

O profissional farmacéutico, no ato da dispensacao deverd preencher na Notificagio
de Receita de Talidomida, os campos exclusivos de sua competéncia, sendo eles:
v Dados sobre a dispensag¢io, contendo:
a) quantidade de comprimidos e nimero do lote;
b) nome completo do Farmacéutico dispensador, nimero de inscricdo no
Conselho Regional de Farmécia (CRF), assinatura, carimbo e data da dispensacao;
v' Carimbo da unidade piblica dispensadora, contendo nome, endereco
completo e telefone.
A primeira via da Notificacdo de Receita de Talidomida serd devolvida ao paciente
devidamente carimbada, como comprovante da dispensacdo, e a segunda via ficard retida na

unidade publica dispensadora.
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O farmacéutico, no ato da dispensagcdo do medicamento Talidomida, devera
preencher os campos existentes na embalagem secunddria do referido medicamento e
orientar o paciente sobre o uso correto, conforme a prescricdo médica e 0s riscos
relacionados.

E PROIBIDA a violagio da embalagem secunddria para a dispensacdo fracionada do

medicamento Talidomida.

2. Farmacovigilancia

Toda e qualquer suspeita de evento adverso e queixa técnica relacionados ao uso do
medicamento Talidomida deve ser de notificagdo compulséria imediata a ANVISA/MS,
sendo que a responsabilidade pela notificagdo é compartilhada pelos profissionais de saude
e pelos estabelecimentos envolvidos em qualquer atividade com o medicamento
Talidomida.

As notificacdes deverdo ser realizadas pelo profissional de satde que identificar o
evento adverso ou queixa técnica, diretamente no site da ANVISA/MS, no Sistema de
Notificagdo de Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) localizado no endereco eletronico:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm.
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