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1 SUBSTANCIA TALIDOMIDA

A Talidomida é regulamentada pela Lei n2 10.621, de 16 de abril de 2003 e é indicada principalmente no tratamento Hanseniase,
além da tosse, asma, dor de cabecga, enjoos para mulheres gravidas, DST/AIDS, doengas cronico-degenerativas e mieloma
multiplo. O uso do medicamento talidomida, sob o nome genérico ou qualquer marca de fantasia, estd sujeito a normas
especiais de controle e fiscalizagdo a serem emitidas pela autoridade sanitaria federal competente, nas quais estdo incluidas: a)
a prescrigdo (sob a forma de formulario especial e numerado), b) a retengdo do receituario pela farmacia, a embalagem e rétulo
gue exibam ostensivamente, c) a proibicdo de seu uso por mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, e d) a bula que
contenha informagGes completas sobre a droga.



2 LEGISLACAO

2.1 RESOLUGAO ANVISA RDC N2 11/ 2011 - REGULAMENTO TECNICO

RESOLUCAO ANVISA/DC N¢ 11, DE 22 DE MARGO DE 2011
Publicada no DOU, 24 mar. 2011, Segdo |, p.79-86

Dispde sobre o controle da substdncia Talidomida e do medicamento que a contenha.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n2 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos
§§ 12 e 32 do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n? 354 da ANVISA, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 21 de marg¢o de 2011, e adota a seguinte
Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico sobre as atividades que envolvam a substdncia Talidomida (DCB 08266 e CAS n?
50-35-1) e o medicamento que a contenha.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 22 Para efeitos desta norma serdo adotadas as seguintes defini¢Ges:

| - amostras de referéncia: amostras de matérias-primas e de produtos terminados mantidas pelo fabricante, devidamente
identificadas, por um periodo definido;

Il - amostra-gratis: medicamento com a quantidade total ou especifica da apresentagdo registrada na Anvisa, destinado a
distribuicdo gratuita aos profissionais prescritores como ferramenta de publicidade;

Il - autoridade sanitaria competente: érgdo diretamente responsavel pela execugdo das a¢des de vigilancia sanitaria na regido
onde se localiza um determinado estabelecimento, conforme o principio da descentralizagdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, definido na Lei Federal n2 8080/90;

IV - autorizagdo especial: autorizagdo concedida pela Anvisa a empresas, instituicdes e drgaos, para o exercicio de atividades de
extragao, producdo, fabricagao, beneficiamento, distribuicao, transporte, preparagdao, manipulagao, fracionamento, importacgao,
exportagdo, transformagdo, embalagem, reembalagem e armazenamento das substancias sujeitas a controle especial, bem
como dos medicamentos que as contenham;

V - autorizacdo especial simplificada para estabelecimento de ensino e pesquisa: documento expedido pela Anvisa aos
estabelecimentos de ensino e pesquisa para adquirir e utilizar as substancias sujeitas a controle especial para tal finalidade;

VI - balango de substancias psicoativas e outras sujeitas a controle especial (BSPO): documento elaborado trimestralmente e
anualmente pelas farmadcias, inclusive as hospitalares ou de unidades equivalentes de assisténcia médica, industrias
farmacéuticas, farmoquimicas e quimicas, importadores e distribuidores que manipulem, importem, produzam, fabriquem e/ou
distribuam substancias sujeitas a controle especial;

VII - desvio de qualidade: afastamento dos parametros de qualidade estabelecidos para um produto;

VIII - dispositivo de emergéncia de medicamentos controlados: utensilio ou local destinado a guarda, com seguranga, de
medicamentos sujeitos a controle especial para aplicagdo em casos de emergéncia;

IX - documento oficial de identificagdo: documento que atesta a identificagdo civil, como carteira de identidade, carteira de
trabalho, carteira profissional, passaporte, carteira de identificacdo funcional ou outro documento publico que permita a
identificacdo civil. Os documentos de identificacdo militares sdo equiparados aos documentos de identificagdo civis;

X - efeitos teratogénicos: efeitos adversos sobre o feto em desenvolvimento, como mas-formagdGes fisicas ou deficiéncias
funcionais;



XI - embalagem primdria: embalagem que mantém contato direto com o medicamento;

Xll - embalagem secundaria: embalagem externa do produto, que estd em contato com a embalagem primaria ou envoltério
intermediario, podendo conter uma ou mais embalagens primarias;

Xl - embalagem tercidria: embalagem externa do produto, que estd em contato com a embalagem secunddria, podendo conter
uma ou mais embalagens secunddrias. A embalagem tercidria precisa conter todas as informagdes de rotulagem constantes na
embalagem secundaria, diferindo apenas na descri¢ao da quantidade do produto;

XIV - embalagem de transporte: embalagem utilizada para o transporte de medicamentos acondicionados em suas embalagens
primdrias, secundarias ou terciarias;

XV - escrituragdo: procedimento de registro da movimentagdo das entradas, saidas e perdas de substancias ou medicamentos
sujeitos a controle especial;

XVI - revista indexada: revista que faz parte de uma base de dados referencial;

XVII - folheto informativo: folheto contido na embalagem tercidria que orienta o profissional de saude quanto aos riscos
relacionados ao medicamento Talidomida;

XVIII - formulario de justificativa de uso do medicamento a base de Talidomida: formulario preenchido pelo prescritor para a
solicitagdo de autorizagdo da Anvisa para uso do medicamento Talidomida em doengas ndo previstas neste Regulamento;

XIX - laboratério oficial fabricante: o laboratério oficial do ministério da saide ou congénere da Unido, dos Estados e do Distrito
Federal, com competéncia, por convénio, para a analise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, bem

como a producdo de medicamentos para o Sistema Unico de Satde;

XX - Livro de Registro Especifico (LRE): livro destinado ao registro da movimentagdo em ordem cronoldgica de estoque
(entradas, saidas e perdas) de substancias sujeitas a controle especial, bem como medicamentos que as contenham;

XXI - Livro de Registro para Movimenta¢do do Medicamento a Base de Talidomida: livro destinado ao registro da movimentagdo
em ordem cronoldgica de estoque (entradas, saidas e perdas) do medicamento Talidomida nas unidades publicas

dispensadoras;

XXIl - Mapa trimestral Consolidado (MTC): mapa destinado ao registro das Notificacdes de Receita de Talidomida dispensadas
nas unidades publicas dispensadoras a cada trimestre;

XXIII - menarca: primeiro periodo de menstruagao;
XXIV - menopausa: ultima menstruacao fisioldgica da mulher, decorrente da perda da atividade folicular ovariana;
XXV - métodos contraceptivos: maneiras, instrumentos e conjuntos de meios cujo objetivo é evitar uma gravidez indesejada;

XXVI - métodos de barreira: métodos de anticoncepgdo que colocam obstdculos mecanicos ou quimicos a penetragdo dos
espermatozéides no canal;

XXVII - notificagcdo compulsdria: notificacdo obrigatéria de efeito adverso relativo ao uso de um medicamento;

XXVIII - notificacdo de receita de Talidomida: documento utilizado para prescricdo do medicamento Talidomida e que, junto ao
termo de responsabilidade/esclarecimento, autoriza a dispensacdo deste;

XXIX - padrao de referéncia: exemplares de farmacos, impurezas, produtos de degradagdo, reagentes, dentre outros, altamente
caracterizados e da mais elevada pureza, cujo valor é aceito sem referéncia a outros padrées;

XXX - preservativo masculino: envoltério de latex que recobre o pénis durante o ato sexual e retém o esperma por ocasido da
ejaculacdo impedindo o contato com a vagina, assim como impede que os microorganismos da vagina entrem em contato com o
pénis ou vice-versa;

XXXI - Relagdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial (RMV): documento que se destina ao registro das
vendas mensais de medicamentos sujeitos a controle especial;



XXXII - relatério de evolucdo do caso: documento elaborado pelo prescritor, onde é relatada a evoluc¢ao do caso clinico do
paciente em tratamento com o medicamento Talidomida;

XXXl - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) - sistema constituido por instrumentos
informatizados de captura e tratamento de dados, disponibilizados via internet, sobre produgdo, circulagdo, comércio e uso de
substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial;

XXXIV - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — compreende o conjunto de agdes definido pelo § 12 do art. 62 e pelos arts. 15
a 18 da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituicdes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exergcam atividades de regulagdo, normatizagdo, controle e fiscalizagdo na
area de vigilancia sanitaria;

XXXV - termo de responsabilidade/esclarecimento: documento no qual o prescritor responsabiliza-se pela informagdo ao
paciente sobre os riscos e cuidados na utilizagdo do medicamento Talidomida, e no qual o paciente confirma ter conhecimento
desta orientacdo; e

XXXVI - unidade publica dispensadora: unidade publica de satide pertencente ao Sistema Unico de Satde.

CAPITULO Il
DAS CONDICOES GERAIS

Art. 32 Para produzir, fabricar, transformar, preparar, armazenar, fracionar, beneficiar, importar, exportar, vender, comprar,
distribuir, dispensar, transportar ou executar quaisquer outras atividades com a substancia Talidomida, ou medicamento que a
contenha, é obrigatdria a obtencdo de Autorizagdo Especial concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

§ 12 Excetuam-se do disposto no "caput" deste artigo as unidades publicas dispensadoras de medicamento a base de Talidomida
bem como os estabelecimentos e institui¢cdes que exercam atividades de pesquisa.

§ 29 A peticdo de Autorizagdo Especial sera protocolizada pelos responsaveis da empresa junto a Anvisa, conforme Portaria
SVS/MS n2. 344/98 e Portaria n? 6/99 ou as que vierem a substituilas.

Art. 42 Ficam proibidos o fornecimento, o comércio ou qualquer outra atividade com a substancia Talidomida ou o medicamento
gue a contenha.

§ 12 Excetuam-se do disposto no "caput" deste artigo as industrias farmoquimicas devidamente autorizadas a exercer atividades
relacionadas a substancia quimica Talidomida, os laboratdrios oficiais fabricantes do medicamento a base de Talidomida e as
unidades publicas dispensadoras credenciadas.

§ 292 Os laboratdrios oficiais fabricantes devem fornecer o medicamento Talidomida exclusivamente aos programas
expressamente qualificados pela autoridade federal competente e a estabelecimentos de ensino/pesquisa devidamente
autorizados pela Anvisa.

§ 32 E vedada a comercializagdo do medicamento Talidomida pelas unidades publicas dispensadoras credenciadas.

Art. 52 A fabricacdo do medicamento a base de Talidomida serd efetuada somente por laboratérios oficiais, mediante
programacdo do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Os laboratérios oficiais fabricantes devem atender a legislagdo sobre substdncias e medicamentos sujeitos a
controle especial e serem detentores de registro do medicamento a base de Talidomida junto a Anvisa.

Art. 62 E proibida a manipulacdo da substancia e do medicamento Talidomida em farmacias.

Art. 72 Além das normas que regulamentam as Boas Praticas de Fabricacdo e de Distribuicdo, Armazenamento e Transporte da
producdo farmacéutica em todo o Territorio Nacional, é obrigatério que as empresas fornecam e monitorem o uso de
equipamentos de protecdo individual e coletiva que protejam os trabalhadores da exposicdo ao produto em todas as etapas de
producdo da substancia e da fabricacdo do medicamento Talidomida.

Paragrafo Unico. E proibida a presenca de mulheres nas linhas de produgdo e fabricacdo, em quaisquer das etapas que levem a
exposicdo ao produto.



CAPITULO I
DAS NOTAS FISCAIS

Art. 82 A compra, venda, transferéncia ou devolugdo da substancia Talidomida, bem como dos medicamentos que a contenham,
devem ser acompanhadas de nota fiscal.

§ 1° A nota fiscal a que se refere o "caput" deste artigo devera apresentar a letra indicativa da lista de substancias sujeitas a
controle especial na qual a substancia Talidomida estd inserida, entre parénteses, apds o nome da substancia ou medicamento.

§ 2° A nota fiscal da substancia Talidomida ou o medicamento que a contenha ndo poderd conter outras substancias ou
produtos.
CAPITULO IV
DA IMPORTAGAO E EXPORTAGCAO

Art. 92 A importagdo e a exportagdo da substancia Talidomida ou do medicamento que a contenha devem seguir as exigéncias
previstas na Portaria SVS/MS n2. 344/98 e na Portaria n2 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

§ 12 O comércio internacional da substancia Talidomida ou do medicamento que a contenha somente sera permitido a
estabelecimentos devidamente autorizados a exercerem atividades especificas com estes, e mediante justificativa técnica
detalhada a ser avaliada pela ANVISA.

§ 22 Em caso de exportagdo, as autoridades brasileiras ndo sdo responsaveis pelo controle da substancia Talidomida e pelo uso
do medicamento que a contenha no pais importador.

CAPiTULO V
DO ENSINO E PESQUISA

Art. 10. Para a utilizagdo da substdncia Talidomida ou do medicamento que a contenha com a finalidade de ensino e/ou
pesquisa técnico-cientifica, o estabelecimento deverd solicitar a Anvisa uma Autorizagdo Especial Simplificada para
Estabelecimento de Ensino e Pesquisa, conforme RDC n2 99/2008 ou a que vier a substituila.

§ 12 A solicitacdo de que trata o "caput" deste artigo precisa estar acompanhada de parecer favoravel do (s) comité (s) de ética
em pesquisa responsavel (is) pela analise do projeto de ensino e/ou pesquisa, além dos documentos citados na RDC n2 99/2008
ou a que vier a substitui-la.

§ 22 Apds a concessdo da Autorizagdo de que trata o "caput" deste artigo, a instituicdo de ensino e/ou pesquisa técnico-
cientifica obtera o medicamento diretamente com o laboratério oficial fabricante.

§ 32 Caso haja quantidade n3o utilizada do medicamento Talidomida ao final da pesquisa, esta devera ser entregue a Autoridade
Sanitaria Competente para descarte.

§ 42 A institui¢do de ensino e/ou pesquisa técnico-cientifica devera enviar relatério resumido de conclusdo da pesquisa a Anvisa,
contendo a quantidade do medicamento Talidomida obtida, utilizada, descartada e/ou entregue a Autoridade Sanitaria
Competente.

CAPITULO VI
DO CADASTRAMENTO E CREDENCIAMENTO

Art. 11. As unidades publicas dispensadoras e os prescritores do medicamento a base de Talidomida devem ser credenciados e
cadastrados, respectivamente, pela autoridade sanitaria competente.

§ 12 As unidades publicas dispensadoras, inclusive as pertencentes a unidade hospitalar ou equivalente de assisténcia médica,
devem ser credenciadas por meio do preenchimento do Formulario para Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras
(Anexo | desta Resolugdo).

§ 22 Os prescritores devem ser cadastrados por meio do preenchimento do Formulario para Cadastramento dos Prescritores de
Talidomida (Anexo Il desta Resolucdo).



Art. 12. Caso a unidade publica dispensadora ndo cumpra os requisitos para o credenciamento, a autoridade sanitdria
competente devera encaminhar cépia do Formulario (Anexo | desta Resolucdo) ao diretor da unidade publica dispensadora com
as informacgdes sobre as ndo-conformidades descritas no campo "Observag¢des" do citado Anexo I.

Paragrafo Unico. O credenciamento das unidades publicas dispensadoras possui validade de 1 (um) ano e deve ser renovado
apds o término deste prazo.

Art. 13. Para realizagdo do cadastramento, os prescritores devem apresentar original e cépia do Registro no Conselho Regional
de Medicina e dos demais documentos comprobatdrios das informagdes inseridas no Formulario para Cadastramento dos
Prescritores de Talidomida (Anexo Il desta Resolugdo), sendo que as cdpias desses documentos devem permanecer anexadas a
este.

Paragrafo uUnico. Os prescritores, obrigatoriamente, devem informar a autoridade sanitaria competente qualquer alteracdo nos
dados apresentados no momento do cadastramento.

Art. 14. Os usuarios do medicamento a base de Talidomida devem ser cadastrados pela Area de Assisténcia Farmacéutica das
Secretarias Estaduais de Saude.

Art. 15. O Ministério da Saude sera responsavel pela criagdo e manutenc¢do do Cadastro Nacional de Usuarios do Medicamento a
Base de Talidomida, o qual sera alimentado por meio de informagdes fornecidas pelas Secretarias Estaduais de Saude.

CAPITULO VII
DA PRESCRICAO

Secao |
Das Condicoes Gerais

Art. 16. O medicamento a base de Talidomida podera ser prescrito de acordo com as indica¢des listadas no Anexo Il desta
Resolugdo e descritas na bula aprovada pela Anvisa.

Art. 17. A prescricdo do medicamento Talidomida somente podera ser realizada por médicos inscritos no Conselho Regional de
Medicina (CRM).

Art. 18. A prescricio de medicamentos a base de Talidomida deve ser realizada por meio de Notificagdo de Receita de
Talidomida acompanhada do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento.

Art. 19. Devido aos graves efeitos teratogénicos, o medicamento a base de Talidomida somente poderd ser prescrito para
mulheres em idade fértil apds avaliagdo médica com exclusdo de gravidez através de método sensivel e mediante a
comprovacdo de utilizacdo de, no minimo, 2 (dois) métodos efetivos de contracep¢do para mulheres em uso de talidomida
(Anexo IV desta Resoluc¢do), sendo pelo menos 1 (um) método de barreira.

§ 1° Excluem-se do disposto no "caput" deste artigo as mulheres que realizaram procedimento de esterilizagdo.
§ 2° Sdo consideradas mulheres em idade fértil todas as pacientes que se encontram entre a menarca e a menopausa.

§ 3° Cabe ao Sistema Unico de Satde (SUS) prover os métodos contraceptivos mencionados no Anexo IV desta Resolucdo que
impecam a ocorréncia de gravidez ao longo de todo o tratamento com o medicamento a base de Talidomida, e até 30 (trinta)
dias apds o término do tratamento realizado em mulheres em idade fértil.

§ 4° Os pacientes do sexo masculino 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.

Art. 20. A cada prescricdo do medicamento a base de Talidomida, o paciente devera receber do prescritor a Notificacdo de
Receita de Talidomida (Anexo VI desta Resolucdo) e o Termo de Responsabilidade /Esclarecimento (Anexos V-A ou V-B desta
Resoluc¢do, conforme o caso).

§ 12 O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento a que se refere o "caput" deste artigo obrigatoriamente deverd 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.



§ 22 O prescritor deve alertar os pacientes de que o medicamento é pessoal e intransferivel e explicar sobre as reacées e
restricbes de uso.

Secao ll
Da Notificagdo de Receita

Art. 21. A Notificagdo de Receita de Talidomida (Anexo VI desta Resolugdo) é o documento que, juntamente com os Termos de
Responsabilidade/Esclarecimento, autoriza a dispensacdo do medicamento a base de Talidomida.

§ 12 A Notificacdo de Receita de que trata o "caput" deste artigo é individual e intransferivel, devendo conter somente o
medicamento Talidomida.

§ 292 A Notificagdo de receita de que trata o "caput" deste artigo tera validade de 20 (vinte) dias, contados a partir da data de sua
emissdo e somente dentro da unidade federativa onde foi emitida.

§ 32 A quantidade de Talidomida por prescricao, em cada Notificagdo de Receita, ndo podera ser superior a necessaria para o
tratamento de 30 (trinta) dias.

Art. 22. Notificagcdo de Receita de Talidomida devera conter os seguintes requisitos:
| - sigla da Unidade Federativa;

Il - identificagdo numérica: numero inserido em cada Notificagdo de Receita de Talidomida concedida pela autoridade sanitdria
competente;

Il - Classificacdo Internacional de Doengas - CID;

IV - As seguintes frases de adverténcia:

a) "Proibida para mulheres gravidas ou com chance de engravidar"; e
b) "Talidomida causa o nascimento de criancas sem bragos e sem pernas";
V - Identificacdo do emitente, contendo os seguintes dados:

a) nome completo do profissional;

b) endereco;

c) especialidade;

d) nimero no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF);

e) numero do cadastro junto a autoridade sanitaria competente; e

f) data da prescrigdo, assinatura e carimbo;

VI - identificacdo do paciente, contendo os seguintes dados:

a) nome completo;

b) nimero do documento oficial de identificacdo e érgao emissor;

c) data de nascimento;

d) sexo; e

e) endereco completo e telefone, se houver;



VIl - identificacdo do responsavel pelo paciente, se for o caso, contendo os seguintes dados:
a) nome completo;

b) nimero do documento oficial de identificacdo e érgdo emissor; e

c) enderego completo e telefone, se houver;

VIII - identificagdo do medicamento, contendo os seguintes dados:

a) quantidade de comprimidos, em algarismos ardbicos e por extenso;
b) dose por unidade posoldgica;

c) posologia; e

d) tempo de tratamento e demais orientagGes, se houver;

IX - dados sobre a dispensagao, contendo:

a) quantidade de comprimidos e nimero do lote; e

b) nome completo do Farmacéutico dispensador, nimero de inscrigdo no Conselho Regional de Farmacia (CRF), assinatura,
carimbo e data;

X - carimbo da unidade publica dispensadora, contendo nome, enderego completo e telefone; e

XI - identificagdo da grafica, contendo os seguintes dados:

a) nome, enderego e nimero do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ), impressos no rodapé de cada folha do talonario; e
b) nimero da autorizacdo da grafica para a confecgdo de talonarios, concedido pela autoridade sanitaria competente.

§ 12 Os requisitos contidos nos incisos Ill, VI, VIl e VIl deste artigo sdo de preenchimento exclusivo do profissional prescritor.

§ 22 Os requisitos contidos nos incisos IX e X deste artigo sdo de preenchimento exclusivo do Farmacéutico.

§ 32 As informacgdes indicadas no § 12 e no § 22 devem ser preenchidas de forma legivel.

Art. 23. Cabe a autoridade sanitaria competente encaminhar a grafica para impressdo e distribuir gratuitamente o talonario da
Notificacdo de Receita de Talidomida aos profissionais devidamente cadastrados.

§ 12 A Notificacdo de que trata o "caput" deste artigo devera ser impressa a expensas da autoridade sanitaria competente,
conforme o modelo do Anexo VI desta Resolugdo, em 2 (duas) vias e na cor branca.

§ 22 A distribuicdo, reposicdao e controle do talondrio de Notificagdo de Receita de Talidomida, a serem realizados pela
autoridade sanitaria competente, obedecerdo ao disposto na Portaria SVS/MS n2. 344/98 e na Portaria n2 6/99 ou as que vierem

a substitui- las.

§ 32 O profissional prescritor deverd seguir, quando aplicaveis, as demais normas relativas a talonarios estabelecidas na Portaria
SVS/MS n2. 344/98 e na Portaria n2 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

Art. 24. Para solicitar cada talonario da Notificacdo de Receita de Talidomida, o profissional prescritor deve ir pessoalmente a
autoridade sanitaria competente para preencher a ficha cadastral, apresentando os seguintes documentos:

| - documento de identificagdo emitido pelo Conselho Regional de Medicina (CRM);

Il - comprovante de endereco residencial e/ou do consultério préprio; e
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Il - carimbo contendo nome e o nimero de inscricdo no Conselho Regional de Medicina (CRM), que sera aposto na respectiva
ficha cadastral na presenca da autoridade sanitdria competente.

Paragrafo Unico. Para prescritores vinculados a unidade hospitalar ou equivalente de assisténcia médica, o comprovante de que
trata o inciso |l refere-se ao enderego residencial acompanhado de uma declaragdo de vinculo emitida pelo estabelecimento em
guestao.

Art. 25. No ato da entrega do talonario de Notificagcdo de Receita de Talidomida, a autoridade sanitaria competente deve apor o
carimbo do prescritor no campo "identificagdo do emitente" em todas as folhas do talonario.

Art. 26. Serd suspenso o fornecimento do talonario da Notificacdo de Receita de Talidomida quando for verificado seu uso
indevido pelo profissional, devendo o fato ser comunicado ao 6rgdo de classe e as demais autoridades competentes.

Paragrafo Unico. A retomada do fornecimento do talondrio estard condicionada a decisdao favordvel por parte das autoridades
envolvidas na investigacdo dos fatos.

Art. 27. A Notificagdao de Receita de Talidomida ndo sera exigida para pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares e
a dispensacdo se fara mediante receita ou outro documento equivalente, subscrita em papel privativo do estabelecimento,
acompanhada do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento assinado pelo médico e pelo paciente ou seu responsével, em
caso de impedimento do paciente.

Paragrafo Unico. A dispensagdao ambulatorial em unidade publica dispensadora pertencente ao estabelecimento hospitalar
deverd ser realizada mediante apresentacdo da Notificagdo da Receita de Talidomida acompanhada do Termo
Responsabilidade/Esclarecimento devidamente preenchido.

Secao lll
Da Autorizagdo da Anvisa

Art. 28. Para a prescrigdo do medicamento a base de Talidomida em indicagdes ndo contempladas no Anexo Il desta Resolugdo,
como Uultima alternativa terapéutica, e sendo indispensavel a utilizagdo do medicamento, o prescritor devera solicitar
autorizagao prévia da Anvisa.

§ 12 A primeira solicitacdo deve ser realizada por meio de Formulario de Justificativa de Uso do Medicamento a Base de
Talidomida (Anexo VIl desta Resolugdo), acompanhado de cépias da Notificacdo de Receita de Talidomida e da literatura que
comprove a eficacia e seguranca, por meio de estudos publicados em revistas indexadas.

§ 22 Caso necessdria a continuidade do tratamento, o prescritor devera preencher, a cada nova solicitagdo de autorizagdo, o
Relatério de Evolugdo do Caso (Anexo VIII desta Resolugdo), acompanhado de cépia da Notificagdo de Receita de Talidomida.

§ 32 Os documentos previstos nos §§ 12 e 22 deste artigo devem ser enviados pela autoridade sanitaria competente a Anvisa
para analise, aprovacdo e emissdo da autorizacdo, a qual sera enviada pela Anvisa ao érgdo remetente para entrega ao médico,
paciente ou responsavel.

§ 49 A dispensagdo do medicamento a base de Talidomida para os casos previstos no "caput" deste artigo dar-se-a mediante a
apresentac¢do da autorizagdo emitida pela Anvisa, da Notificagdo de Receita de Talidomida preenchida pelo médico e do Termo
de Responsabilidade/Esclarecimento preenchido pelo paciente e pelo médico responsével pela prescrigdo.

§ 52 Em caso de descontinuidade do tratamento, o médico devera enviar a Anvisa o Relatdrio de Evolugdo do Caso (Anexo VIII
desta Resolugdo), preenchendo os campos no que couber.

Art. 29. Serd constituido um grupo composto por profissionais de saude servidores da Anvisa, incluindo médicos, para avaliagdo
e decisdo sobre as solicitacOes previstas no artigo 28 desta Resolugao.

CAPITULO VIII
DA DISPENSACAO

Art. 30. O medicamento Talidomida somente podera ser dispensado por farmacéutico e mediante a apresentacdo e retengdo
dos documentos citados no artigo 20 desta Resolugao.
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Art. 31. O farmacéutico, no ato da dispensacdo 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 os
riscos relacionados.

Art. 32. A primeira via da Notificagdo de Receita de Talidomida sera devolvida ao paciente devidamente carimbada, como
comprovante da dispensacgdo, e a segunda via devera ser retida pela unidade publica dispensadora.

Art. 33. O farmacéutico da unidade publica dispensadora somente poderd dispensar o medicamento Talidomida quando todos
os itens da Notificagdo de Receita e do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento estiverem devidamente preenchidos e
legiveis.

Art. 34. E proibida a violagdo da embalagem secundaria para a dispensacio fracionada do medicamento Talidomida.

CAPITULO IX
DA ESCRITURAGAO E BALANGOS

Art. 35. Os responsdveis técnicos pelos estabelecimentos que exercerem quaisquer atividades envolvendo a substdncia
Talidomida e/ou o medicamento que a contenha deverdo escriturar toda a movimentagdo do estoque nos seguintes livros fisicos
ou informatizados:

| - Livro de Registro Especifico para a substdncia ou o medicamento Talidomida (Anexo IX desta Resolugdo), no caso de industrias
farmoquimicas e farmacéuticas; ou

Il - Livro de Registro para Movimentagdo do Medicamento a Base de Talidomida (Anexo X desta Resolugdo), no caso de unidades
publicas dispensadoras.

§ 12 Os documentos comprobatdrios da movimentagao de estoque a que se refere o "caput" deste artigo devem ser arquivados
para fins de controle e fiscalizagdo.

§ 22 Os livros a que se refere o "caput" deste artigo devem conter os Termos de Abertura e de Encerramento lavrados pela
autoridade sanitaria competente, conforme Portaria SVS/MS n2. 344/98 e Portaria n2 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

§ 32 O Livro de Registro Especifico para Talidomida e os demais documentos comprobatdrios da movimentacdo de estoque da
substancia e do medicamento Talidomida deverdo ser arquivados no estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos, findo o qual
poderdo ser destruidos.

§ 42 O Livro de Registro para Movimentagcdo do Medicamento a Base de Talidomida, as Notificagdes de Receita, os 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 poderdo ser destruidos.

§ 52 Os Livros a que se referem os incisos | e Il deste artigo podem ser elaborados por meio de sistema informatizado
previamente avaliado e aprovado pela autoridade sanitaria competente, desde que contenham todos os campos exigidos nos
Anexos IX e X desta Resolugdo e sejam capazes de armazenar os dados pelos prazos determinados nos pardgrafos 32 e 42 deste
artigo, seguindo as demais determinacdes especificas da Portaria SVS/MS n9. 344/98 e da Portaria n2 6/99 ou as que vierem a
substitui-las.

§ 62 O responsavel técnico deve preencher todos os campos dos livros previstos nos incisos | e Il deste artigo, durante a
escrituragao.

Art. 36. A escrituragdo de todas as operagdes relacionadas com a substancia Talidomida e com o medicamento que a contenha
deve ser realizada pelo responsavel técnico em ordem cronolégica de entradas, saidas e perdas, devendo ser atualizada no
prazo maximo e 7 (sete) dias.

§ 12 A escrituragdo em livros fisicos deve ser realizada de modo legivel, a caneta, sem rasuras ou emendas.

§ 22 A escrituragdo em livros informatizados deve ser realizada com dados conferidos e corretos, por meio de controle de acesso
por senha pessoal e intransferivel.
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§ 32 Os documentos habeis para realizar a escrituragdo estdo descritos na Portaria SVS/MS n2. 344/98 e na Portaria n? 6/99 ou
as que vierem a substitui-las.

§ 42 As excepcionais corre¢Oes de escrituragdo nos livros, informatizados ou ndo, devem ser devidamente registradas e
justificadas em documento interno do estabelecimento, assinado pelo responsavel técnico, arquivado pelo mesmo prazo do
Livro definido no artigo 35 desta Resolugdo, assegurando a rastreabilidade, para fins de fiscalizagdo da autoridade sanitaria
competente.

§ 52 O laboratdrio oficial fabricante deverd escriturar as saidas destinadas a instituicdes de ensino e pesquisa.

Art. 37. O estoque fisico da substancia Talidomida e do medicamento que a contenha, disponivel ou ndo para utilizagdo, deve
ser qualitativa e quantitativamente idéntico ao escriturado nos livros, bem como nos mapas e balangos anuais e trimestrais.

Paragrafo unico. Os estabelecimentos que utilizem padrdes de referéncia e amostras de referéncia deverdo escritura-los em
Livro de Registro Especifico proprio ou em paginas separadas do Livro de Registro Especifico em uso.

Art. 38. Os estabelecimentos deverdo atender a legislagdo especifica sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC) quando da implantagdo dos médulos para cada segmento.

Art. 39. 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 Xl desta
Resolugdo), com o registro das prescriges de medicamentos a base da substancia Talidomida, em 3 (trés) vias.

Paragrafo unico. Apds o carimbo da autoridade sanitdria competente, as vias do MTC terdo o seguinte destino:

| - a primeira via sera retida pela autoridade sanitaria competente;

Il - a segunda via serd encaminhada a Anvisa pela autoridade sanitaria competente; e

Il - a terceira via sera retida nas unidades publicas dispensadoras.

Art. 40. Os estabelecimentos que exercam quaisquer atividades envolvendo a substancia Talidomida devem elaborar os
Balangos Trimestrais e Anuais de Substdncias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial - BSPO e encaminha-los as
autoridades sanitarias competentes conforme Portaria SVS/MS n2. 344/98 e Portaria n? 6/99 ou as que vierem a substitui-las.
Art. 41. Os laboratdrios oficiais fabricantes do medicamento Talidomida devem elaborar a Relagdo Mensal de Venda de
Medicamentos Sujeitos a Controle Especial - RMV, que deve ser encaminhada as autoridades sanitarias competentes, conforme

Portaria SVS/MS ne. 344/98 e Portaria n2 6/99 ou as que vierem a substituilas.

Art. 42. O Mapa Trimestral Consolidado, os Balangos e as Relagdes Mensais de Venda deverdo ser arquivados pelo periodo de 2
(dois) anos.

CAPITULO X
DA GUARDA

Art. 43. A substancia Talidomida e/ou o0 medicamento que a contenha, existentes nos estabelecimentos, disponiveis ou ndo para
utilizacdo, deverdo ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereca seguranca, com acesso restrito e
monitorado, sob a responsabilidade do responsavel técnico pelo estabelecimento.

§ 12 O local destinado a guarda da substancia Talidomida ou de medicamento que a contenha devera armazenar exclusivamente
substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial, conforme na Portaria SVS/MS n2. 344/98 e na Portaria n2 6/99 ou as
gue vierem a substitui-las.

§ 22 Em relac¢do aos hospitais, é proibido o estoque do medicamento Talidomida fora da farmacia hospitalar.

§ 32 O disposto neste artigo se aplica a todas as areas e setores do estabelecimento, no que couber.

Art. 44. O prescritor deve orientar o paciente para que mantenha o medicamento Talidomida em local seguro e fechado em seu
domicilio, evitando que outras pessoas tenham acesso a ele.
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CAPITULO XI
DA EMBALAGEM

Art. 45. A embalagem primaria de acondicionamento do medicamento a base de Talidomida devera atender aos seguintes
requisitos:

| - deverd conter a identificagdo e a concentracao do produto gravadas em cor preta Pantone Processo Black C;

Il - em letras pretas e legiveis, devera conter as seguintes frases:

a) "Uso sob Prescricdo Médica.";

b) "Sujeito a Retencdo de Receita."; e

c) "Proibida a Venda no Comércio.";

Il - de forma legivel e clara, em destaque e em cor vermelha Pantone Vermelho 485 C, devera conter ainda as seguintes frases:
a) "Proibida para mulheres gravidas ou com chance de engravidar.";

b) "Talidomida causa o nascimento de criangas sem bragos e sem pernas.";

c) "Este medicamento é s6 seu, ndo passe para ninguém."; e

d) "Este medicamento ndo provoca aborto."; e

IV - devera conter circulo, em cor preta Pantone Processo Black C, com a palavra ATENCAO em cor vermelha Pantone Vermelho
485 C.

Art. 46. A embalagem secunddria do medicamento a base de Talidomida devera ser de cor branca, obedecendo as seguintes
especificagdes:

| - a frente devera conter as seguintes informacdes:

a) a identificacdo e a concentragdo do produto gravadas em cor preta Pantone Processo Black C;

b) texto em letras legiveis de, no minimo, 2 mm (dois milimetros) de altura, obedecendo a proporcionalidade, cujas linhas
devem guardar entre si as devidas proporgGes de distancia indispensaveis a sua facil leitura, e, em destaque, gravado em letras
vermelhas, Pantone Vermelho 485 C, a seguinte frase: "Talidomida causa o nascimento de criangas sem bragos e sem pernas.";
c) imagem, ndo identificavel, de uma crianga acometida pela Sindrome da Talidomida;

d) uma faixa de cor preta, Pantone Processo Black C, abrangendo a frente do cartucho, com o seguinte texto gravado em letras
brancas: "Proibida para mulheres gravidas ou com chance de engravidar. (Lei n2 10.651 de 16/04/03 e RDC n2 11, de 22 marg¢o

de 2011)"; e

e) uma faixa de cor vermelha, Pantone Vermelho 485 C, abrangendo a frente do cartucho, com as seguintes frases, gravadas em
letras brancas: "Uso sob Prescricdo Médica." e "Sujeito a Retencdo de Receita."; e

Il - o verso devera conter as seguintes informacgdes, de maneira clara e legivel, com, no minimo, 2 mm (dois milimetros) de
altura, obedecendo a proporcionalidade, guardando entre si as devidas proporg¢des de distancia indispensaveis a sua facil leitura
e, em destaque:

a) identificagcdo e concentracdo do produto gravadas em cor preta Pantone Processo Black C;

b) faixa vermelha, Pantone Vermelho 485 C, contendo a seguinte frase, gravada em cor branca: "Este medicamento é sé seu.
N&o passe para ninguém.";

c) espacgo delimitado para anotagdes do nome do usudrio, dose, horario da tomada do medicamento, duragdo do tratamento e
data; e



d) gravacdo em letras vermelhas, Pantone Vermelho 485 C, das seguintes frases:
1. "Este medicamento ndo provoca aborto.";

2. "Este medicamento ndo evita filhos."; e

3. "Talidomida causa o nascimento de criangas sem bragos e sem pernas.".

Art. 47. As embalagens tercidrias do medicamento a base de Talidomida deverdo conter folheto com informagdes sobre os
efeitos teratogénicos do medicamento, para ser utilizado pelos profissionais de salde responsaveis pela dispensacgdo.

§ 12 O folheto informativo deve conter a imagem mencionada no artigo 46 desta Resolugdo e as frases de alerta citadas nesta
Resolugdo.

§ 292 As embalagens citadas no "caput" deste artigo devem conter 1 (um) folheto informativo, em local de facil visualizagdo.

Art. 48. As caixas do medicamento Talidomida correspondentes a embalagens terciarias e embalagens de transporte deverdo
conter rétulos brancos com faixa horizontal em destaque na sua base inferior, contendo as especificagcbes e dizeres abaixo
discriminados:

| - em fundo de cor vermelha, com letras vazadas, a palavra "ATENCAQ"; e

Il - em fundo de cor preta, com letras vazadas, as seguintes frases:

a) "Proibida para mulheres gravidas ou com chance de engravidar.";

b) "Causa o nascimento de criangas sem bracgos e sem pernas.";

c) "Uso sob prescrigdo médica."; e

d) "Sujeito a retengdo de receita.".

Paragrafo unico. Além do disposto no "caput" deste artigo, os rétulos deverdo seguir o estabelecido na RDC n2 71/2009 ou a que
vier a substitui-la.

Art. 49. A bula do medicamento Talidomida deve conter, apds a identificagdo do medicamento na pagina inicial, um alerta de
segurancga, em formato retangular com fundo preto, com as seguintes frases, em letras vazadas:

| - "Proibida para mulheres gravidas ou com chance de engravidar.";

Il - "Talidomida causa o nascimento de criangas sem bragos e sem pernas."”;
Il - "Este medicamento é s6 seu. N3o passe para ninguém.";

IV - "Este medicamento ndo provoca aborto.";

V - "Uso sob Prescricdo Médica.";

VI - "Sujeito a Retenc¢do de Receita.";

VIl - "Proibida a Venda no Comércio."; e

VIII - "Este medicamento ndo evita filhos.".

Art. 50. As embalagens e a bula do medicamento Talidomida devem seguir as demais exigéncias previstas na RDC n? 71/2009 e
na RDC n2 47/2009 ou as que vierem a substitui-las.

CAPITULO XII
DAS AMOSTRAS-GRATIS
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Art. 51. E proibido, sob qualquer forma ou pretexto, distribuir amostras-gratis ou fazer qualquer propaganda da substancia
Talidomida ou do medicamento que a contenha.

CAPITULO XIII
DA FARMACOVIGILANCIA

Art. 52. Todo e qualquer evento adverso e queixa técnica relacionados ao uso de medicamento Talidomida deve ser de
notificagdo compulséria imediata a Anvisa.

Paragrafo uUnico. A responsabilidade pela notificagdo a que se refere o "caput" deste artigo é compartilhada pelos profissionais
de saude e pelos estabelecimentos envolvidos em qualquer atividade com o medicamento Talidomida.

Art. 53. Os estabelecimentos devem seguir as demais determinagdes relacionadas a Farmacovigilancia, descritas em legislacdo
especifica vigente.

CAPITULO XIV
DA DEVOLUGCAO

Art. 54. Quando, por qualguer motivo, for interrompido o uso do medicamento a base de Talidomida, o prescritor e o
dispensador devem orientar o paciente e/ou o seu responsavel para que o devolva a unidade publica dispensadora.

§ 1° O disposto no "caput" deste artigo também se aplica aos medicamentos vencidos, violados, avariados ou em outra condicao
que impega seu uso.

§ 2° O medicamento a base de Talidomida devolvido ndo podera, sob nenhuma hipodtese, ser utilizado ou dispensado a outro
paciente.

§ 32 As devolugdes devem ser recebidas pelo farmacéutico, documentadas conforme Registro de Devolugdo de Talidomida pelo
Paciente (Anexo Xl desta Resolugdo) e enviadas para a autoridade sanitdria competente a cada 15 (quinze) dias.

§ 4° Quando se tratar de devolugdao por motivo de desvio de qualidade, o farmacéutico deve receber o medicamento e
preencher o Registro de Devolugdo de Talidomida por Desvio de Qualidade (Anexo XlII desta Resolugdo) em duas vias, sendo
que a primeira via devera ser encaminhada, juntamente com o medicamento, ao laboratdrio oficial fabricante do medicamento
e a segunda via deve ser retida pela unidade publica dispensadora.

§ 5° A guarda dos medicamentos devolvidos, até que estes sejam enviados para a autoridade sanitdria competente, deve ser
realizada seguindo o disposto no art. 43 desta Resolugdo, e com a identificagdo: "Medicamento devolvido. Proibida nova
dispensacdo.".

§ 6° O quantitativo devolvido deve ser escriturado no Livro de Registro para Movimentacdo do Medicamento a Base de
Talidomida com a seguinte descricdo: "Medicamento devolvido pelo paciente [nome do paciente].".

§ 7° O farmacéutico somente poderd receber uma devolugdo de medicamento a base de Talidomida quando este tiver sido
dispensado pela prépria unidade publica dispensadora.

§ 8° O paciente que estiver impossibilitado de devolver o medicamento Talidomida a unidade publica dispensadora onde o
adquiriu deverd entrega-lo a autoridade sanitaria competente mais préxima.

CAPITULO XV
DO DESCARTE

Art. 55. Os estoques da substancia Talidomida e dos medicamentos que a contenham destinados ao descarte deverdo ser
armazenados em local identificado, segregado, trancado com chave e que possua registro da quantidade e localiza¢do, de modo
a garantir a rastreabilidade.

Art. 56. O descarte da substincia e/ou do medicamento a base de Talidomida deverd ser realizado exclusivamente por
incineracdo e apds a aprovacdo e emissdo de termo de incineracdo pela autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. O descarte de que trata o "caput" deste artigo deve seguir as demais exigéncias previstas na Portaria SVS/MS
n2. 344/98 e na Portaria n2 6/99 ou as que vierem a substitui-las.
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CAPITULO XVI
DA FISCALIZACAO

Art. 57. Compete as autoridades sanitdrias dos Estados, Municipios e Distrito Federal exercer a fiscalizagdo e o controle dos atos
relacionados a produgdo, fabricagdo, embalagem, reembalagem, comercializagdo, distribuicdo, transporte, armazenamento,
prescricdo, dispensacdo, descarte, uso, ou qualquer outra atividade relacionada a substancia Talidomida, bem como ao
medicamento que a contenha, no ambito de seus territérios, e fazer cumprir as determinagdes da legislagdo federal pertinente e
deste Regulamento Técnico.

§ 1° A Anvisa podera exercer a fiscalizagdo e o controle quando necessario.

§ 2° Cabe a autoridade sanitdria dos Estados e do Distrito Federal informar a todos os interessados, quando necessario, qual a
autoridade sanitdria competente na respectiva localidade.

Art. 58. A autoridade sanitaria competente poderd estabelecer procedimento complementar para cumprir e fazer cumprir o
disposto nesta Resolugdo.

Art. 59. Caso seja recebida alguma denuncia relacionada a substancia Talidomida, bem como ao medicamento que a contenha, a
autoridade sanitaria competente e os demais integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) envolvidos, deverdo
investigar e tomar as providéncias cabiveis.

Art. 60. Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual, o Livro de Registro Especifico ou o Livro de Registro para
Movimentac¢do do Medicamento a Base de Talidomida, for apreendido pela autoridade sanitdria competente ou policial, ficardo
suspensas todas as atividades relacionadas a substdncia ou ao medicamento Talidomida nele registrados até que o referido livro
seja liberado ou substituido.

CAPITULO XVII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 61. A substancia Talidomida, por se tratar de uma substancia sujeita a controle especial, segue as demais exigéncias
estabelecidas na Portaria SVS/MS n2. 344/98 e na Portaria n2 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

Art. 62. E proibida qualquer doacdo da substancia Talidomida, bem como do medicamento que a contenha.

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto no "caput" deste artigo os laboratdrios oficiais fabricantes, que podem doar o
medicamento Talidomida exclusivamente para Secretarias de Saude e unidades publicas dispensadoras, quando autorizados
pela autoridade sanitaria competente.

Art. 63. Cabe ao Poder Publico promover campanhas permanentes de educagdo sobre as conseqiiéncias do uso de Talidomida
por mulheres gravidas e sobre a necessidade do uso de métodos contraceptivos por mulheres em idade fértil e de preservativo
por homens que utilizem o medicamento Talidomida.

Art. 64. O Ministério da Saude, as Secretarias de Saude Municipais, Estaduais e do Distrito Federal e as autoridades sanitarias
competentes deverdo realizar treinamentos periddicos e permanentes para profissionais de saude com o objetivo de
conscientiza-los sobre as determinagdes deste regulamento.

Art. 65. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Paragrafo Unico. O profissional de satde, gestor de satde, paciente ou quaisquer pessoas que ndo sigam as determinagdes
deste regulamento poderdo ser responsabilizados civil e criminalmente, inclusive por ma fé ou com vista a obter vantagem de

qualgquer ordem.

Art. 66. Os casos omissos serdo submetidos a apreciacdo da autoridade sanitaria federal, estadual, municipal ou do Distrito
Federal.

Art. 67. Ficam revogadas a Portaria SVS/MS n2 63/1994, a Portaria SVS/MS n2 354/1997, a RDC n2 34/2000.
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Art. 68. Ficam revogados o art. 20, o art. 24, o pardgrafo Unico do art. 26, 0 § 22 do art. 27, 0 § 82 do art. 35, o art. 49, os §§ 2% e
32 do art. 64, o art. 70 e o art. 85, todos da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998.

Art. 69. Ficam revogados, unicamente no que se refere a substancia talidomida, o art. 29, o "caput" e 0 § 72 do art. 35, o "caput"
doart. 36, 0 art. 37, o art. 51 e 0 § 22 do art. 63, todos da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998.

Art. 70. Ficam revogados o art. 50, o art. 51, o art. 52, o art. 83, o art. 88, 0 § 52 do art. 93 e o art. 105, todos da Portaria SVS/MS
n2 6, de 29 de janeiro de 1999.

Art. 71. Fica revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida, o art. 65 da Portaria SVS/MS n2 6, de 29 de janeiro
de 1999.

Art. 72. Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias apds a data de sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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2.1.1 Modelos de Formularios

I. Formulario para credenciamento de unidades publicas dispensadoras (Anexo I)

» ‘ N° credenciamento:
Informagdes da Unidade P ablica Dispensadora:

Nome da Unidade:
Nome do Diretor Responsavel:

Enderego completo:

Rua/Av: n®:
Cidade: Estado: CEP:
Telefone: ( ) Fax: ()

E-mails |-Unidade:

| 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 os
seguintes requisitos:
= Deve possuir todos os documentos necessarios ao seu funcionamento.
« Deve possuir licenga sanitaria atualizada.
» Deve possuir Farmacéutico responsavel pelo recebimento, conferéncia, guarda,
escrituragao e dispensacdo do medicamento Talidomida.
« Os profissionais de saude e funcionarios envolvidos devem receber treinamento sobre
0s riscos e as nomas que envolvem o medicamento Talidomida.
« As instalagdes devem atender as legislagbes sanitarias vigentes.

Credenciada? Sim | Nao

Observagoes:

Autoridade Sanitaria Competente:
Nome do responsavel pelo credenciamento:

N? do registro funcional:
Local e data:

Carimbo e Assinatura do responséavel pelo credenciamento
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Il. Formulario para cadastramento dos prescritores de talidomida (Anexo Il)

| N° cadastro:

Informacdes do médico presaritor:

Nome:

Especialidade: | N° CRM:

E-mail:

Endereo residencial:

Rua/Av. n°:
Cidade: Estado: CEP:
Telkefone: (__) Fax: (__)

Enderego comercial:

Rua/Av. n%
Cidade: Estado: CEP:
Telkfone: ( ) Fax: ()

Dedaro conhecer 0s riscos e as normas que envolvem a prescricde do medicamento
Taldomida.

Locale data:

Carimbo e Assinatura do médico

Autori nitaria com g

Nome do responsavel pelo cadastramento:

N° do registro fundonal:

Carimbo e assinatura do responsavel pelo cadastramento
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lil. IndicagOes previstas para tratamento com a talidomida (Anexo Ill) (Atualizada pela Resolu¢do ANVISA RDC n. 24, de 12 de

abril de 2012)

Doengas CiD
Hanseniase: reacao hansénica tipo eritema nodoso ou tipo Il A30
DST/AIDS: ulceras aftoides idiopaticas em pacientes portadores de HIV/AIDS B 23.8
Doengas cronico-degenerativas:
e ltpus eritematoso sistémico M 32
® |tipus eritematoso L93.0
.. . . A L93.1
e discéide lupus eritematoso cutaneo subagudo
. T 86.0
¢ doenca enxerto contra hospedeiro
Mieloma Multiplo C90.0
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IV. Métodos efetivos de contracepc¢do para mulheres em uso de talidomida (Anexo 1V)

Métodos efetivos de contracepgdo:

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

2. Sistema intrauterino contendo levonorgestrel.

3. Dispositivo intrauterino com cobre - Tcu 380 ou ML 375.

4. Implante subdérmico de etonogestrel.

5. Anticoncepcionais orais combinados.

6. Pilulas contendo somente progestagénio - desogestrel 75 mg.

7. Anel vaginal anticoncepcional.

8. Adesivo anticoncepcional transdérmico.

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

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 manutengdo da modalidade contraceptiva até 4 (quatro) semanas apds o término do uso
da talidomida. O mesmo se aplica caso haja suspensdo da dose da talidomida.

Ndo necessitam de contracepgdo efetiva mulheres com menopausa confirmada ha 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. Apds o inicio do tratamento, os testes de
gravidez deverdo ser repetidos semanalmente no primeiro més, e a seguir mensalmente. Se ocorrer gravidez, a a medicagdo
devera 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
supracitados.
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V-A. Termo de Responsabilidade / Esclarecimento para mulheres com mais de 55 anos de idade ou para homens de qualquer

idade (Anexo V-A)

A ser preenchido pelo (a) medico (a):

Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de Medicina do
Estado sob o namero sou o responsavel pelo tratamento
e acompanhamento do(a) paciente do sexo masculino

feminino D com ldade de anos completos, com dlagnéstico 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 nao evita filhos e que nao provoca aborto.
Portanio somente pode ser ulilizado porele (2) Nao pode ser passado para nenhiuma oulra pessoa

2 Informei verbalmente lambém que a lalidomida pode causar problemas como sono@naa, neuropalia

perifénca e pseudo abdome agudo.

3. Informel verbalmente ao paciente que podera ser responsabilizado (a) 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.

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

5. Recomendei ao paciente do sexo masculino que utilize preservativo durante todo o tratamento com
Talidomida e 30 (trinta dias) ap6s o término @ que Informe a sua parceira @ familiares o potencial risco da
droga.

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

entregue a Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizacdo.
7. Certifiquel-me que o (a) paciente compreendeu as informagbes acima descritas.

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

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de ldentidade n®
Orgao Expedidor residente na rua
Cidade Estado e telefone

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

Assinatura:

:]CONCORDO que vou fazer e declaro que entendi as orientagdoes prestadas. Entendo que este
remédio é sé meu e que nio devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso o (a) paciente seja menor de 78 anos, anaffabeto, Incapaz ou
impossibilitado de locomogéo:

Cu, R.G. _, 6rgado expedidor

responsavel pcelo (a) padcente , compromctome a repassar todas cstas
orientagdes do prescritor ao (a) paciente e estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido
do medicamento.

Assinatura: _Data: [/ /

23



V-B. Termo de Responsabilidade / Esclarecimento para pacientes do sexo feminino, menores de 55 anos de idade (Anexo V-B)

A ser preenchido pelo (a) médico (a):

1 Wfonnes verbalmenie a padeniy, con diggrostico de , ue o medicamento @
base de talidomida tem altissimo risco de causar deficiéncias graves no corpo do bebé se for consumido pela mae
durante a gravidez. Cstas deficiéncias ocorrem no periodo bem inicial de formagéo do bebé, quando a maiona das
mulheres ainda ndo sabe que estd gravida.

2. Informei verbalmente & paciente que a talidomida pode causer sondéncia, neuropata periférica e pseudo-abdome
agudc; que a takdomida ndo provoca aborto @ ndo evita filhos e que ndo deve passar este medcamento para
ninguém.

3. Explicuel verbaimente que como este remedio fica no compo durante algum tempo apos O tratamento e pode causar

dofeitos em bebds mesmo quando ola & terminou o tratamento, ola deve aguardar 30 dias antes de tentar engravidar
apos eminar o tratamento com talidomida.

4. Informet verbalmente a paciente que podera ser responsabilizada na justiga, caso repasse o0 medicamento a base de
alidomida a outra pessoa: delxe algueém tomar este medicamento no seu lugar ou use-o Indevidamente

@

Informei que 0 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
alrasu menstrudl), que o pacivnte ndo esta griavida.

Datado Teste: Resultado;

Nome do laboratdrio onde foi realizado o teste:

7. Ceifiquei-tne que @ pacienle esla ublicando 2 (Wis) melodus pard evilar gavides dldmenle eficases, sendo um
deles de barreira:

Métodos anticoncepcionais em uso: Data do knicio:

8 Informei a paciente que o seu parceiro deve usar preservalivo nas relagbes sexuais ocomdas durante o Iratamento.

9. Solicitei a paciente que me mantenha sempre informado (a) scbre as reacbes adversas a medicecdo. ou sobre
qualquer problema com a anticoncesgdo durante o tratamento, retomando & consuta penodicamente conforme
estabelecido.

10. Informei verbalmente a pocionte que caso venha a suspeitar que osteja gravido, deverd parar imediatamente o
ratamento @ me procurar,

11. Informei que em caso de interrupgéic do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser entregue &
Autondade Sanitana competenie que providenciara a Inutiizacao.

12 Cortifiquoi  me que a pacionte comproondou todas as informagdes por mim prostadas.

Assinaura e Canmbo ¢o (a) Médice (a): CRM.:

A seor preenchido pela paciente:

Eu, Carteira de Identidade n®

Orgao Expedidor residente narua

Cidade Estado e telefone

recebl pessoalmente as Informagoes do prescritor sobre o tratamento e:
[ INAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZARE! A TALIDOMIDA

Assinatura:

[:]CONCORDO que vou fazer o tratamento e declaro que recebi pessoamente as informagdes sobre o tratamento
que vou fazer e declaro que entendi as orientacoes prestadas e me comprometo a cumprir as medidas para evitar a
gravidez durante o tratamento ¢ no prazo provisto no item 3, apés o tratamento. Entondo que oste remédio é s6 meu o
que nao devo passa-lo para ninguem.

Assinatura.

Nome e Assinalira do responsavel caso a paciente seja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz w impossibititado de
locomocan:

Eu, RG. , Orgao expedidor responsavel
pelo paciente , Comprometo-me a repassar todas estas orientagbes do prescitor a paciente
@ estou cente da mnha responsabikiade sokdana de evilar 0 uso indevido do medicamento.

Assinatura: Data: / /
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VI. Notificacdo de receita de talidomida (Anexo VI)

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

I “Talidomida causa o nascimento de
criangas sem bracos e sem pernas”

[¢0_ | |

|1 - IDENTIFICACAO DOMEDICO

Nome: N°. do Cadastro:
End.:
Especialidade:
C.PF. CRM.. n®% UF:
Data: | ]

Assinatura e Carimbo

2 — IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Nome:

Data de Nascimento: Sexo: Telefone (se houver):
Endereco:

Documento Oficial de Identificagao n®: Org&o emissor;

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

Nome:
Endereco: Telefone (se houver):
Documento Oficial de Identificacao n®: Orgdo emissor;

4 — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

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

Posologia:

Tempo de tratamento:

Outras orientacdes (se houver):

5 — DADOS SOBRE A DISPENSACAO

Quantidade (Comprimidos.): n° do lote:

Nome do Farmacéutico Dispensador: CRF n°:

Assinatura e Carimbo do Responsavel Técnico

Data

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

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

(2 Vias) 1? via: paciente; 2% via: unidade pablica dispensadora
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VII. Formulario de justificativa de uso do medicamento a base de talidomida (Anexo VII)

N° DA NOTIFICACACDE RECEITA:

1. IDENTIFICAGAO DO PACIENTE:

1.1. NCME:

12. DATA DE NASCIMENTO:

1.3. N° DA IDENTIDADE

14.CPF.

15. ENDERECCx TELEFONE:

2. IDENTIFICAGAO DA UNIDADE DE SAUDE (hospital, clinica ou consultdrio):
2.1. NOME:

22. ENDERECO: Municipio: Estado:
3. DIAGNOSTICO DA DOENCA:

3.1.EXAMES COMPROBATORIOS:

4.CID:
5. HISTORICO:

6. EVOLUCAO CLINICA:

T.TEMPODEACOMPANHAMENTODOPACENTE:

8. TRATAMENTCS 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° métedo: Data de inicio do uso:

11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS (citar e anexar):

Eu Dr. (a) assumo a responsabilidade sobre a prescrigao de Taldomda para a
doenga citada nos itens 3e 4 deste formulano.

DATA: | |

NOME DO MEDICO RESPONSAVEL:

ASSINATURA, CRM e CARIMBO:
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VIII. Relatério de evolugio do caso (Anexo Vi)

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

1.2. DATA DE NASCIMENTO:

1.3. N°DA IDENTIDADE: 14.CPF:

1.5. ENDERECO: TELEFONE:

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

2.2. ENDERECO: Estado: Municipic:

3. DIAGNOSTICO DA DOENCA:

4.CID:

5. EVOLUGAO CLINICA:
5.1. DATA DO INICIO DO TRATAMENTO COM TALIDOMIDA | |

5.2. SITUACAO CLINICA ATUAL:
5.2.1. Inalterada [_]
5.2.2. Melhora Clinica: Discreta [__] Moderada [_] Acentuada [_]
5.2.3. Piora Clinica: Discreta G Moderada D Acentuada D
5.2.4. nterrupgdo co Tratamento: Sm [ 1 Nao [

5.3 CONSIDERAGCOES SOBRE A EVOLUGAO CLINICA:

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

1° método: Dag de inicio do uso:

2° meétodo: Dalta de inicio do uso:

7. EVENTOS ADVERSOS: SIM NAG Caso tenha ocorrido evento adverso, notfficar a
ANVISA pelo NOTIVISA

QUAIS:

8.OBSERVACOES:

DATA: | |

NOME DO MEDICO RESPONSAVEL

ASSINATURA, CRM e CARIMBO:
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IX. Livro de registro especifico para a substancia ou o medicamento Talidomida (Anexo IX)
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X. Livro de registro para movimentagdo do medicamento a base de Talidomida (Anexo X)
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[ ]
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XI. Mapa Trimestral Consolidado (Anexo XI)

ANEXD X1

CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA
MAP A TRIMESTRAL CONSOLIDADO DISPENSADORA
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XIl. Registro de Devolugdo de Talidomida pelo Paciente (Anexo XIlI)

1. Dados do pacienie que utizava a Talidomida

Nome:

RualAv:_

n®;

Cidade:; Estado:

CEP:

Nome do Farmacéutico

Telefone: (___) Fax:(__)

n® CRF:

2 m o realizada por:

Nome:

Telefone:

Data da Devolugao:

Namerm lote: Fab:

Val:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Data da Dispensacgao:

[5- Identilicagao, guarda e escriturago do medicamento devolvido:
Identificacdo, guarda e escrituragdo do medicamento. Data:

Assinatura e Carimbo e do Farmacéutico Responséavel

6. do m nlo & Autoridade Santaria
Nome do Farmacéutico Responsavel pela Entrega

ém -

Data da Entrega:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Numero lote: Fab:

Val:

Assinatura e Carimbo e
do Farmacéutico Responsavel

Entregue por: Recebido por:

Assinatura e Carimbo e
da Autoridade Sanitaria Competente

(1*via) - unidade piblica dspensadora

(2* via) - autoridade sanitana competente
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XIIl. Registro de Devolugédo por Desvio de Qualidade (Anexo XIlII)

1. Unidade Publca Elmmdnrl:

Rualfy: n"

Cidade: Estado:; CEP:

Telefone: (___}) Ackin Fax: [___)

Momea do Farmacéutics n* CRF:___

2. Devolugao peio Usuario:

Devalwdo por: Telefone:

‘Data da Deval UG

Mimero |ole: Fab: Val

Quantidade de comprimidos devolvdos:

'Data da ﬁ-ispansaq&n:

3. Descricdo do desvio da gualidade:

4. Contato com o laboratdrio ofical:

Data:

Pessoa contalada: ]Tal-afma:

Providéncias:

5. Envio do medicamento ao laboratdrio oficial:

Mota fiscal ou documento equivalents: Data:

Quantidade de cormprimidos:

MNimero do lote: Fab: Vak

Assinatura @ Carimbo & do Farmacéutico Responsaval

{1* via) — laboratdno oficial fabricante (2% via) - unidade pliblica dispensadora
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2.2 PORTARIA ANVISA N2 1.072/2014

PORTARIA ANVISA N2 1.072, DE 25 DE JUNHO DE 2014
Publicada no DOU, 26 jun. 2014, Seg¢do 1, p.35

Delega para o Gerente da Geréncia-Geral de Fiscalizagdo de Produtos Sujeitos a VISA (GGFIS) a competéncia para autorizar, em
carater excepcional, a dispensagdo do medicamento Talidomida, na forma prevista pelo artigo 28 da Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC da Anvisa n2. 11, de 22 de margo de 2011.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem o Decreto
de reconducgdo de 9 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no D.O.U. de 12 de maio de 2014, e a Portaria
MS/GM n2 912, de 12 de maio de 2014, tendo em vista o disposto no art. 14 da Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999 e no
inciso Xlll do art. 13 do Decreto n9. 3.029, de 16 de abril de 1999, aliados aos incisos IX § 12 do art. 164 e inciso lll, § 32 do art. 62
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n2. 650, de 29 de maio de 2014, e suas alteragdes, €, ainda,
as disposicGes contidas nos arts. 28 e 29 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2. 11, de 22 de margo de 2011, resolve:

Art. 19 Fica delegada para o Gerente da Geréncia-Geral de Fiscalizagdo de Produtos Sujeitos a VISA (GGFIS) a competéncia para
autorizar, em carater excepcional, a dispensa¢dao do medicamento Talidomida, na forma prevista pelo artigo 28 da Resolugdo da

Diretoria Colegiada - RDC da Anvisa n2. 11, de 22 de margo de 2011.

§12 A delegacgdo prevista no caput tera duragdo de 12 (doze) meses a contar da data de publicagdo desta Portaria, podendo ser
revogada a qualquer momento.

§29 Dos atos praticados pelo Gerente no exercicio da delegacdo de que trata o caput, cabera recurso, nos termos da Resolugdo-
RDC/Anvisa n9. 25, de 4 de abril de 2008, que sera submetido a analise e decisdo pela Diretoria Colegiada, como ultima instancia
administrativa.

Art. 22 A autoridade delegataria devera apresentar, semestralmente, a Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario, relagdo
de todas as solicita¢gdes concedidas com base no artigo 28 da Resolu¢do-RDC/Anvisa n2. 11, de 2011, acompanhada das
consideragBes que julgar pertinentes.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 42 Revoga-se a Portaria n2 1.727, publicada no DOU n° 246, de 21 de dezembro de 2012, Segdo 1, pag. 780.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
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3 ORIENTACAO PRATICA

Modelos de Formulario:
VI, Vil e VI

. uantidade Aquisicao do
. Validade da Q, . 4 .G _
Receita . Maxima por Receituario
receita .
Receita
Notificagdo de Receita Talidomida/ Branca/ | 20 dias — valida 30 dias de Distribuido na
Deve vir acompanhada do Termo de | somente no tratamento Vigilancia
Esclarecimento para o Usuario de Talidomida | estado emitente Sanitdria
e Termo de responsabilidade Estadual, apds
cadastro
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