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Titulo: Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida

1. INTRODUCAO

As atividades envolvendo a prescricdo, fabricacdo, armazenamento, transporte,
distribuicdo e dispensagdo da substancia Talidomida foram normatizadas pela
Resolucdo RDC n°. 11/2011, abrangendo a necessidade de credenciamento das
Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida (UPDT) junto a Vigilancia Sanitaria e a
apresentacdo de Mapas Trimestrais Consolidados (MTC) de dispensacdo deste
medicamento por estas Unidades.

Visando sistematizar e otimizar o controle deste credenciamento junto as Unidades
Regionais de Saude (URSs) e as Vigilancias Sanitarias municipais e, ainda, facilitar
levantamentos de consolidados periddicos, o Sistema de Gerenciamento de Informacéo
da Assisténcia Farmacéutica (SIGAF) foi alterado e, a partir da verséo 8.0, passou a ser
utiizado para o gerenciamento do credenciamento das Unidades Publicas
Dispensadoras de Talidomida no Estado de Minas Gerais, de acordo com a Deliberacéo
CIB/SUS 2.752, de 03/07/2018.

2. OBJETIVO
Orientar sobre o credenciamento das Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida

no ambito do Estado de Minas Gerais.

3. ABRANGENCIA
Inspetores sanitarios e referéncias técnicas, integrantes das Vigilancias Sanitarias das
Unidades Regionais de Saude e dos municipios, capacitados para as atividades de

credenciamento e monitoramento das Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida.

4. REFERENCIAS
e Lei Estadual n® 13.317, de 24 de setembro de 1999: Cédigo de Saude do Estado
de Minas Gerais.
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e Resolugdon® 11, de 22 de margo de 2011: Dispde sobre o controle da substancia
Talidomida e do medicamento que a contenha.

e Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998: Aprova 0 Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

e Portaria n® 06, de 29 de janeiro de 1999: Aprova a Instrucdo Normativa da Portaria
SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 que instituiu 0 Regulamento Técnico das
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

e Resolucdo SES n° 3855, de 12 de agosto de 2013: Estabelece normas para a
utilizacado do SIGAF para gerenciamento de Produtos Controlados pela Portaria
SVS/MS n° 344/1998 e Antimicrobianos em estabelecimentos publicos que
utilizam SIGAF.

e Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976: Dispbe sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias.

e Decreto Federal n° 8077, de 14 de agosto de 2013: Regulamenta as condi¢cdes
para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o
registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos
de que trata a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e d& outras providéncias.

e Deliberagdo CIB-SUS/MG N° 2.752, de 03 de julho de 2018: Estabelece as
normas de acesso ao medicamento Talidomida no SUS/MG.

e Manual de utlizagdo do sistema SIGAF para credenciamento de UPDT:
Disponivel em: https://drive.google.com/file/d/1aPbW-
[i270983Qs2uzOGGDeztFnQygSbo/view.

5. DEFINICOES

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 19/06/2026 14:29


https://sigafdocumenta.saude.mg.gov.br/credenciamento-updt
https://sigafdocumenta.saude.mg.gov.br/credenciamento-updt

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-MG

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Numero: Versao: | Inicio da Vigéncia: | Pagina:
POP-T-DVMC-031 04 13/07/2026 317

esta00 = MNAS G
=

Titulo: Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida

e Unidade Publica Dispensadora de Talidomida (UPDT): unidade publica de saude
pertencente ao Sistema Unico de Salde que realiza atividades de dispensacéo
do medicamento Talidomida.

e Mapa Trimestral Consolidado (MTC): mapa destinado ao registro das
Notificacbes de Receita de Talidomida dispensadas nas Unidades Publicas

Dispensadoras de Talidomida a cada trimestre.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

DVMC: Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres

FormSUS: Formularios do SUS

MTC: Mapa Trimestral Consolidado

Nuvisa: Nucleo de Vigilancia Sanitéria

SIGAF: Sistema Integrado de Gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica
UPDT: Unidade Publica Dispensadora de Talidomida

URS: Unidade Regional de Saude

VISA: Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES

O cumprimento deste procedimento € de responsabilidade dos gestores, inspetores
sanitarios e referéncias técnicas dos Nuvisas e das Vigilancias Sanitarias municipais
envolvidas na inspecao e no credenciamento das Unidades Publicas Dispensadoras de
Talidomida (UPDT).

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1 SIGAF como forma de credenciamento da UPDT pela VISA local

Conforme Deliberacéo CIB-SUS/MG N° 2.752, de 03/07/2018, que estabelece as normas
de acesso ao medicamento Talidomida no SUS/MG, ap0s a alteragdo no SIGAF, a

planilha anteriormente utilizada para compilar as UPDT de Minas Gerais cadastradas
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pela Vigilancia Sanitaria, seria descontinuada, senéo vejamos:

Art, 2°(...)
84° - As informacfes contidas no formulario FORMSUS: Planilha de
Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida, sera substituida por
funcionalidade do SIGAF, no prazo maximo de 12 meses apds a
publicacéo desta Deliberacéo, cuja responsabilidade de
alimentacdo/atualizacdo serd da Vigilancia Sanitaria responsavel pelo
credenciamento.
85° - ApoOs a alteracdo do SIGAF, a utilizagdo da referida planilha sera
descontinuada.

A partir da versao 8.0 do SIGAF esta funcionalidade foi desenvolvida, substituindo o

FormSUS, que foi descontinuado.

O SIGAF possui perfil de acesso especifico para os inspetores sanitarios, 0s quais terdo
atribuicdo para inserir dados acerca do credenciamento e validade do credenciamento
das UPDTs.

Para acessar o Sistema, o inspetor ou referéncia técnica da Vigilancia Sanitaria deve
estar previamente cadastrado.

As orientagcdes para cadastro e utlizacdo das funcionalidades do SIGAF para
cadastramento das UPDTs estdo em manuais especificos disponiveis na pagina do
SIGAF, com acesso pelo endereco: https://ajudasaf.saude.mg.gov.br/54273-
2/sigaf/capacitacao/manuais/

8.2 Credenciamento inicial

O responsavel técnico pela UPDT devera solicitar o cadastro da Unidade via SIGAF,
conforme as diretrizes do manual “Solicitacdo de credenciamento de UPDT para
Farmacéuticos”, disponivel na pagina do SIGAF.

O inspetor ou referéncia técnica da URS ou Vigilancia Sanitaria Municipal responsavel
pela inspecdo deve preencher o formulario do ANEXO | da RDC 11/2011, incluindo
namero do credenciamento, datado e assinado.

A data do credenciamento devera, preferencialmente, ser a mesma data de expedicdo
do Alvara Sanitario ou do Relatério de Inspecéo satisfatorio, evitando a necessidade da
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Vigilancia Sanitaria ter que retornar ao estabelecimento no mesmo ano para realizacao
de nova inspecéo com fins de credenciamento.

Os inspetores sanitarios e referéncias técnicas da URS ou, caso a atividade esteja
descentralizada, da Vigilancia Sanitaria Municipal, ao realizar a inspecdo na UPDT,
devera informar os dados do credenciamento no SIGAF, seguindo as orientacdes do
manual: “Analise da solicitacdo de credenciamento de UPDT (para Autoridade
Sanitaria)”, disponivel na pagina do SIGAF, tendo como base as informac¢fes do
ANEXO | da RDC n° 11/2011 preenchido e no Alvara Sanitario emitido, ou no Relatorio
de Inspecéo satisfatorio.

8.3 Renovacdao do Credenciamento, alteracdo de dados da UPDT e incluséo de
informagdes de MTCs

Para acesso ao Sistema SIGAF os inspetores ou referéncias técnicas das vigilancias
sanitarias municipais e dos Nuvisas devem solicitar cadastro como usuarios do sistema
conforme orientacdes disponiveis na Central de Ajuda do SIGAF.

O responsavel técnico pela UPDT devera solicitar a renovacao anual do credenciamento,
via SIGAF junto a Vigilancia Sanitaria responsavel pela inspecéo no estabelecimento.

O inspetor sanitario ou referéncia técnica ap0s acessar o Sistema SIGAF deve imprimir
e preencher o formulario de credenciamento durante a avaliacdo do estabelecimento no
que compete ao atendimento aos critérios de elegibilidade para renovacdo do
credenciamento para a dispensac¢ao de Talidomida.

Somente apods a Vigilancia Sanitaria alterar o status da solicitagdo de credenciamento
para em analise, sera possivel imprimir o formulario de credenciamento e registrar um
parecer para a solicitacdo de credenciamento.

N&o sera possivel, a edicdo do formulario de credenciamento pelo responsavel técnico
da UPDT apés inspetor sanitario ou referéncia técnica alterar o status para “em analise”.
O inspetor sanitario ou referéncia técnica da URS ou Vigilancia Sanitaria Municipal
responsavel pela inspecéo deve preencher o formulario do ANEXO | da RDC n°. 11/2011,

incluindo nimero do credenciamento, datado e assinado.
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O inspetor sanitario ou referéncia técnica da Vigilancia Sanitaria Municipal ou da URS,
com base no formulario do ANEXO | da RDC n°. 11/2011 preenchido e no Alvara
Sanitario emitido ou no Relatério de Inspecéo satisfatorio, devera informar via SIGAF a
renovacao do credenciamento da UPDT.

O parecer do inspetor sanitario ou referéncia técnica deve ser registrado no sistema
SIGAF ap6s a avaliacao do estabelecimento no que compete os critérios de elegibilidade
para renovacdo do credenciamento para a dispensacdo de Talidomida. Além disso,
durante o registro do parecer sera necessario realizar o upload do formulario de
credenciamento (anexo da RDC 11/2011) assinado e carimbado.

Para alteracdo de dados da UPDT e inclusdo de informacdes de MTCs, € necessario o
prévio cadastro dos usuarios do sistema, conforme instru¢cdes dos manuais disponiveis
na pagina do SIGAF.

8.4 Monitoramento das UPDTs pelos inspetores sanitarios ou referéncias
técnicas das regionais e DVMC

Os farmacéuticos das unidades publicas dispensadoras deverao encaminhar
trimestralmente a Visa ou Nuvisa até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro
e janeiro de cada ano, o MTC (Anexo Xl da Resolucdo RDC 11/2011), com o registro
das prescricdes de medicamentos a base da substancia Talidomida, em 3 (trés) vias.

O inspetor sanitario ou referéncia técnica do Nuvisa deverdo monitorar o envio dos
Mapas Trimestrais Consolidados de todas as Unidades Publicas Dispensadoras de
Talidomida sob sua jurisdicéo e a validade do credenciamento destas. Neste momento,
devera ser verificado se ha casos de ndo envio destes MTC por UPDTs credenciadas
adotando-se as medidas cabiveis para sua regularizagéo.

Os Mapas Trimestrais Consolidados das Unidades Publicas Dispensadoras de
Talidomida devem ser conferidos pelas Visas e Nuvisas e encaminhados de forma
conjunta para DVMC, digitalizados via processo SEl, ao final de cada trimestre, apos os
prazos previstos na Resolugcdo RDC n°. 11/2011, a saber: 15 (quinze) dias dos meses
de abril, julho, outubro e janeiro.
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As vias originais do Mapa Trimestral Consolidado deveréo ser arquivadas pelo periodo

de 2 (dois) anos, conforme preconizado na Resolugdo RDC n°. 11/ 2011.

9. ANEXOS

N&o se aplica.

10. DOCUMENTOS RELACIONADOS
N&o se aplica.

11. HISTORICO DE VERSAO

N° da verséo Iltem AlteracBes
04 1 Alteracéo de texto
4 Alteracéo de referéncia
8.1 Alterac@o de link para acesso aos manuais do SIGAF
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