ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 11, DE 22 DE MARCO
DE 2011.

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 8§
1° e 3° 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 marco de 2011, e

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico sobre as atividades que envolvam a
substancia Talidomida (DCB 08266 e CAS n° 50-35-1) e o0 medicamento que a contenha.

CAPITULO |
DAS DISPOSICC)ES INICIAIS
Art. 2° Para efeitos desta norma serdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| - 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
apresentacdo registrada na Anvisa, destinado a distribuicdo gratuita aos profissionais
prescritores como ferramenta de publicidade;

lll - autoridade sanitaria competente: 6rgédo diretamente responsavel pela execugéo
das acbGes de vigilancia sanitaria na regido onde se localiza um determinado
estabelecimento, conforme o principio da descentralizagdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, definido na Lei Federal n® 8080/90;

IV - autorizac@o especial: autorizacdo concedida pela Anvisa a empresas, instituicdes
e orgaos, para o exercicio de atividades de extragdo, producéo, fabricacédo, beneficiamento,
distribuicdo, transporte, preparacdo, manipulacdo, fracionamento, importacao, exportacao,
transformagdo, embalagem, reembalagem e armazenamento das substéncias sujeitas a
controle especial, bem como dos medicamentos que as contenham;

V - autorizagdo 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 - balanco de substancias psicoativas e outras sujeitas a controle especial (BSPO):
documento elaborado trimestralmente e anualmente pelas farmacias, 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 substéncias sujeitas a controle especial;

VIl - 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 seguranca, de medicamentos sujeitos a controle especial para
aplicacdo em casos de emergéncia;

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

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

Xl - embalagem priméria: embalagem que mantém contato direto com o
medicamento;

XIlI - embalagem secundaria: embalagem externa do produto, que est4d em contato
com a embalagem priméaria ou envoltério intermediério, podendo conter uma ou mais
embalagens primarias;

XIII - embalagem terciéria: embalagem externa do produto, que esta em contato com
a embalagem secundéria, podendo conter uma ou mais embalagens secundarias. A
embalagem terciaria precisa conter todas as informagfes de rotulagem constantes na
embalagem secundéria, diferindo apenas na descricdo da quantidade do produto;

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

XV - escrituragdo: procedimento de registro da movimentacao das entradas, saidas e
perdas de substéncias 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 terciaria que orienta o
profissional de salude quanto aos riscos relacionados ao medicamento Talidomida;

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

XIX - laboratério oficial fabricante: o laboratério oficial do ministério da salde ou
congénere da Unido, dos Estados e do Distrito Federal, com competéncia, por convénio,
para a andlise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, bem como a
producdo de medicamentos para o Sistema Unico de Salde;

XX - Livro de Registro Especifico (LRE): livro destinado ao registro da movimentacao
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 Movimentacdo do Medicamento a Base de Talidomida:
livro destinado ao registro da movimentacdo em ordem cronolédgica de estoque (entradas,
saidas e perdas) do medicamento Talidomida nas unidades publicas dispensadoras;

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

XXIIl — 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 anticoncepg¢do que colocam obstéculos
mecéanicos ou quimicos a penetracdo dos espermatozdides no canal;

XXVII - notificagdo compulsdria: notificacdo obrigatoria de efeito adverso relativo ao
uso de um medicamento;

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

XXIX - padréo de referéncia: exemplares de farmacos, impurezas, produtos de
degradacéo, 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 0s 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 evolu¢cdo do caso clinico do paciente em tratamento com o medicamento
Talidomida;

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

XXXIV - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — compreende o conjunto de acdes
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 instituicbes da Administracédo Publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulagéo,
normatizagéo, controle e fiscalizacéo na area de vigilancia sanitéria;
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XXXV - termo de responsabilidade/esclarecimento: documento no qual o prescritor
responsabiliza-se pela informacdo ao paciente sobre os riscos e cuidados na utilizacdo do
medicamento Talidomida, e no qual o paciente confirma ter conhecimento desta orientacao;
e

XXXVI - unidade publica dispensadora: unidade publica de salde pertencente ao
Sistema Unico de Saude.

CAPITULO Il
DAS CONDICOES GERAIS

Art. 3° 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, €&
obrigatéria a obtengdo de Autorizacdo Especial concedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

8§ 1° Excetuam-se do disposto no “caput’ deste artigo as unidades publicas
dispensadoras de medicamento & base de Talidomida bem como os estabelecimentos e
instituicbes que exercam atividades de pesquisa.

§ 2° A peticdo de Autorizacdo Especial sera protocolizada pelos responsaveis da
empresa junto a Anvisa, conforme Portaria SVS/MS n°. 344/98 e Portaria n° 6/99 ou as que
vierem a substitui-las.

Art. 4° Ficam proibidos o fornecimento, o comércio ou qualquer outra atividade com a
substancia Talidomida ou 0 medicamento que a contenha.

§ 1° Excetuam-se do disposto no “caput’ deste artigo as industrias farmoquimicas
devidamente autorizadas a exercer atividades relacionadas a substancia quimica
Talidomida, os laboratérios oficiais fabricantes do medicamento a base de Talidomida e as
unidades publicas dispensadoras credenciadas.

§ 2° Os laborat6rios 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.

§ 3° E vedada a comercializagdo do medicamento Talidomida pelas unidades
publicas dispensadoras credenciadas.

Art. 5° A fabricagdo do medicamento a base de Talidomida sera efetuada somente
por laboratérios oficiais, mediante programagédo do Ministério da Saude.

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

Art. 6° E proibida a manipulagdo da substancia e do medicamento Talidomida em
farmacias.

Art. 7° Além das normas que regulamentam as Boas Préaticas de Fabricacdo e de
Distribuicdo, Armazenamento e Transporte da producéo farmacéutica em todo o Territério
Nacional, é obrigatério que as empresas fornecam e monitorem o0 uso de equipamentos de
protecdo individual e coletiva que protejam os trabalhadores da exposi¢cdo ao produto em
todas as etapas de producéo da substancia e da fabricacdo do medicamento Talidomida.



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

CAPITULO IlI
DAS NOTAS FISCAIS

Art. 8° A compra, venda, transferéncia ou devolucao 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 esté inserida, entre parénteses, apds o0 nome da substancia ou medicamento.

§ 2° A nota fiscal da substancia Talidomida ou o medicamento que a contenha néo
podera conter outras substancias ou produtos.

CAPITULO IV
DA IMPORTACAO E EXPORTACAO

Art. 9° A importagdo e a exportagdo da substancia Talidomida ou do medicamento
gue a contenha devem seguir as exigéncias previstas na Portaria SVS/MS n°. 344/98 e na
Portaria n® 6/99 ou as que vierem a substitui-las. .

§ 1° O comércio internacional da substancia Talidomida ou do medicamento que a
contenha somente serd permitido a estabelecimentos devidamente autorizados a
exercerem atividades especificas com estes, e mediante justificativa técnica detalhada a ser
avaliada pela ANVISA.

§ 2° Em caso de exportagdo, as autoridades brasileiras ndo séo 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 substancia Talidomida ou do medicamento que a
contenha com a finalidade de ensino e/ou pesquisa técnico-cientifica, o estabelecimento
devera solicitar & Anvisa uma Autorizacdo Especial Simplificada para Estabelecimento de
Ensino e Pesquisa, conforme RDC n° 99/2008 ou a que vier a substitui-la.

§ 1° A solicitacao de que trata o “caput” deste artigo precisa estar acompanhada de
parecer favoravel do (s) comité (s) de ética em pesquisa responséavel (is) pela anélise do
projeto de ensino e/ou pesquisa, além dos documentos citados na RDC n° 99/2008 ou a
gue vier a substitui-la.

§ 2° Apds a concessdo da Autorizagao de que trata o “caput’ deste artigo, a
instituicdo de ensino e/ou pesquisa técnico-cientifica obterd o medicamento diretamente
com o laboratorio oficial fabricante.

§ 3° Caso haja quantidade ndo utilizada do medicamento Talidomida ao final da
pesquisa, esta devera ser entregue a Autoridade Sanitaria Competente para descarte.



§ 4° A instituicdo de ensino e/ou pesquisa técnico-cientifica deverd 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.

§ 1° 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 Resolucéo).

§ 2° Os prescritores devem ser cadastrados por meio do preenchimento do
Formulério para Cadastramento dos Prescritores de Talidomida (Anexo Il desta Resolu¢éo).

Art. 12. Caso a unidade publica dispensadora ndo cumpra os requisitos para o
credenciamento, a autoridade sanitaria competente devera encaminhar cépia do Formulario
(Anexo | desta Resolucéo) ao diretor da unidade publica dispensadora com as informagfes
sobre as ndo-conformidades descritas no campo “Observacgdes” do citado Anexo |.

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 copia do Registro no Conselho Regional de Medicina e dos demais documentos
comprobatdrios das informacdes inseridas no Formulario para Cadastramento dos
Prescritores de Talidomida (Anexo Il desta Resolugéo), sendo que as coépias desses
documentos devem permanecer anexadas a este.

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

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

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

CAPITULO VII
DA PRESCRICAO
Secéo |
Das Condi¢cdes Gerais

Art. 16. O medicamento a base de Talidomida podera ser prescrito de acordo com as
indicacdes listadas no Anexo lll desta Resolucdo 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 prescricdo 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 apés avaliagédo
médica com exclusdo de gravidez através de método sensivel e mediante a comprovacao
de utilizacdo de, no minimo, 2 (dois) métodos efetivos de contracepcdo para mulheres em
uso de talidomida (Anexo IV desta Resolucédo), sendo pelo menos 1 (um) método de
barreira.

§ 1° Excluem-se do disposto no “caput” deste artigo as mulheres que realizaram
procedimento de esterilizacdo.

§ 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 Sautde (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
apos 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 ap6s 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 Resolugéo,
conforme o caso).

§ 1° 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.

§ 2° O prescritor deve alertar os pacientes de que o medicamento € pessoal e
intransferivel e explicar sobre as reagfes e restricbes de uso.

Secéo I
Da Notificacdo de Receita

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

§ 1° A Notificagdo de Receita de que trata o “caput” deste artigo é individual e
intransferivel, devendo conter somente o medicamento Talidomida.

§ 2° A Notificagao 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.



§ 3° A guantidade de Talidomida por prescri¢cdo, em cada Notificagdo de Receita, ndo
podera ser superior a necessaria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

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

Il - identificacdo numérica: nimero inserido em cada Notificacdo de Receita de
Talidomida concedida pela autoridade sanitaria competente;

Il - Classificacéo Internacional de Doencas — CID;

IV - As seguintes frases de adverténcia:

a) “Proibida para mulheres gravidas ou com chance de engravidar”; e
b) “Talidomida causa o nascimento de criangas 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);

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

f) data da prescrigcdo, assinatura e carimbo;

VI - identificacdo do paciente, contendo os seguintes dados:

a) nome completo;

b) nimero do documento oficial de identificagdo e 6rgédo emissor;

¢) data de nascimento;

d) sexo; e

e) endereco completo e telefone, se houver;

VIl - identificagcdo do responséavel pelo paciente, se for o caso, contendo os seguintes
dados:

a) nome completo;
b) nimero do documento oficial de identificacdo e érgdo emissor; e
¢) endereco completo e telefone, se houver;

VIII - identificacdo do medicamento, contendo os seguintes dados:



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

¢) posologia; e

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

IX - dados sobre a dispensacéo, contendo:

a) quantidade de comprimidos e numero do lote; e

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

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

XI - identificacé@o da gréfica, contendo os seguintes dados:

a) nome, endereco e nimero do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ),
impressos no rodapé de cada folha do talonario; e

b) nimero da autorizagdo da gréafica para a confec¢éo de talonérios, concedido pela
autoridade sanitaria competente.

8 1° Os requisitos contidos nos incisos Ill, VI, VII e VIII deste artigo sdo de
preenchimento exclusivo do profissional prescritor.

§ 2° Os requisitos contidos nos incisos IX e X deste artigo sdo de preenchimento
exclusivo do Farmacéutico.

§ 3° As informagdes indicadas no 8 1° e no § 2° devem ser preenchidas de forma
legivel.

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

§ 1° 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.

§ 2° A distribuicd@o, reposigdo e controle do talonario de Notificacdo de Receita de
Talidomida, a serem realizados pela autoridade sanitaria competente, obedecerdo ao
disposto na Portaria SVS/MS n°. 344/98 e na Portaria n® 6/99 ou as que vierem a substitui-
las.

§ 3° O profissional prescritor devera seguir, quando aplicaveis, as demais normas
relativas a talonarios estabelecidas na Portaria SVS/MS n°. 344/98 e na Portaria n° 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 identificacdo emitido pelo Conselho Regional de Medicina (CRM);
Il - comprovante de endereco residencial e/ou do consultério préprio; e

lll - carimbo contendo nome e o ndmero de inscricdo no Conselho Regional de
Medicina (CRM), que sera aposto na respectiva ficha cadastral na presenga da autoridade
sanitéria competente.

Paragrafo Unico. Para prescritores vinculados a unidade hospitalar ou equivalente de
assisténcia médica, o comprovante de que trata o inciso Il refere-se ao endereco residencial
acompanhado de uma declaracéo de vinculo emitida pelo estabelecimento em questao.

Art. 25. No ato da entrega do talonario de Notificacdo de Receita de Talidomida, a
autoridade sanitaria competente deve apor o carimbo do prescritor no campo "identificacéo
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 6rgao de classe e as demais autoridades competentes.

Paragrafo uUnico. A retomada do fornecimento do talonario estara condicionada a
decisédo favoravel por parte das autoridades envolvidas na investigagdo dos fatos.

Art. 27. A Notificacdo de Receita de Talidomida ndo sera exigida para pacientes
internados nos estabelecimentos hospitalares e a dispensacgéo 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 responsavel, em caso de impedimento do paciente.

Paragrafo Unico. A dispensacdo ambulatorial em unidade puablica dispensadora
pertencente ao estabelecimento hospitalar devera ser realizada mediante apresentacéo da
Notificagéo da Receita de Talidomida acompanhada do Termo
Responsabilidade/Esclarecimento devidamente preenchido.

Secao Il
Da Autorizagédo da Anvisa

Art. 28. Para a prescricdo do medicamento & base de Talidomida em indicacdes nédo
contempladas no Anexo lll desta Resolugdo, como Ultima alternativa terapéutica, e sendo
indispenséavel a utilizagdo do medicamento, o prescritor devera solicitar autorizacao prévia
da Anvisa.

8§ 1° A primeira solicitagc@o deve ser realizada por meio de Formulério de Justificativa
de Uso do Medicamento a Base de Talidomida (Anexo VII desta Resolucdo), acompanhado
de cdpias da Notificacdo de Receita de Talidomida e da literatura que comprove a eficicia e
seguranca, por meio de estudos publicados em revistas indexadas.

§ 2° Caso necesséria a continuidade do tratamento, o prescritor devera preencher, a
cada nova solicitacdo de autorizagcdo, o Relatério de Evolugcdo do Caso (Anexo VIII desta
Resolucao), acompanhado de copia da Notificacdo de Receita de Talidomida.

§ 3° Os documentos previstos nos 88 1° e 2° deste artigo devem ser enviados pela
autoridade sanitdria competente a Anvisa para andlise, aprovacdo e emissdo da
autorizacdo, a qual sera enviada pela Anvisa ao 6rgdo remetente para entrega ao médico,
paciente ou responsavel.



§ 4° A dispensacéo do medicamento a base de Talidomida para os casos previstos
no “caput’ deste artigo dar-se-4& mediante a apresentacdo da autorizacdo emitida pela
Anvisa, da Notificacdo de Receita de Talidomida preenchida pelo médico e do Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento preenchido pelo paciente e pelo médico responsavel pela
prescricao.

§ 5° Em caso de descontinuidade do tratamento, 0 médico devera enviar a Anvisa o
Relatério de Evolucdo do Caso (Anexo VIII desta Resolugéo), preenchendo os campos no
gue couber.

Art. 29. Sera constituido um grupo composto por profissionais de saude servidores da
Anvisa, incluindo médicos, para avaliacdo e decisdao sobre as solicitagcdes previstas no
artigo 28 desta Resolucao.

CAPITULO VIII
DA DISPENSACAO

Art. 30. O medicamento Talidomida somente poderé ser dispensado por farmacéutico
e mediante a apresentacdo e retencdo dos documentos citados no artigo 20 desta
Resolucao.

Art. 31. O farmacéutico, no ato da dispensacao do medicamento Talidomida, devera
preencher os campos existentes na embalagem secundéaria do referido medicamento e
orientar o paciente sobre o uso correto, conforme a prescricdo meédica e 0s riscos
relacionados.

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

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

Art. 34. E proibida a violagdo da embalagem secundéaria para a dispensacéo
fracionada do medicamento Talidomida.

CAPITULO IX
DA ESCRITURACAO E BALANCOS

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

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

Il - Livro de Registro para Movimentacdo do Medicamento & Base de Talidomida
(Anexo X desta Resolu¢éo), no caso de unidades publicas dispensadoras.

§ 1° Os documentos comprobatérios da movimentagdo de estoque a que se refere o
“caput” deste artigo devem ser arquivados para fins de controle e fiscalizago.



§ 2° 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 n°. 344/98 e Portaria n° 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

8 3° O Livro de Registro Especifico para Talidomida e os demais documentos
comprobatérios da movimentacédo de estoque da substancia e do medicamento Talidomida
deverdo ser arquivados no estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos, findo o qual
poderao ser destruidos.

8 4° O Livro de Registro para Movimentagédo do Medicamento a Base de Talidomida,
as NotificacBes 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
poderao ser destruidos.

§ 5° 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 Resolucdo e sejam capazes de armazenar os dados pelos prazos determinados nos
paragrafos 3° e 4° deste artigo, seguindo as demais determinacgfes especificas da Portaria
SVS/MS n°. 344/98 e da Portaria n° 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

§ 6° O responsavel técnico deve preencher todos os campos dos livros previstos nos
incisos | e 1l deste artigo, durante a escrituragéo.

Art. 36. A escrituracdo de todas as operacdes 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 de 7 (sete) dias.

§ 1° A escrituracdo em livros fisicos deve ser realizada de modo legivel, a caneta,
sem rasuras ou emendas.

8§ 2° A escrituragdo em livros informatizados deve ser realizada com dados conferidos
e corretos, por meio de controle de acesso por senha pessoal e intransferivel.

§ 3° Os documentos hébeis para realizar a escrituragdo estdo descritos na Portaria
SVS/MS n°. 344/98 e na Portaria n°® 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

§ 4° As excepcionais corre¢Bes de escrituracdo nos livros, informatizados ou nao,
devem ser devidamente registradas e justificadas em documento interno do
estabelecimento, assinado pelo responséavel técnico, arquivado pelo mesmo prazo do Livro
definido no artigo 35 desta Resolucdo, assegurando a rastreabilidade, para fins de
fiscalizagdo da autoridade sanitaria competente.

8 5° O laboratorio oficial fabricante devera 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 utilizacdo, 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 padrfes de referéncia e amostras
de referéncia dever&o escriturd-los em Livro de Registro Especifico préprio ou em paginas
separadas do Livro de Registro Especifico em uso.



Art. 38. Os estabelecimentos deverdo atender a legislacdo especifica sobre o
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) quando da
implantacdo dos mddulos 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
Resolucdo), com o registro das prescricdes de medicamentos a base da substancia
Talidomida, em 3 (trés) vias.

Paragrafo Unico. Apos o carimbo da autoridade sanitaria 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;

Il — a terceira via serd retida nas unidades publicas dispensadoras.

Art. 40. Os estabelecimentos que exercam quaisquer atividades envolvendo a
substancia Talidomida devem elaborar os Balancos Trimestrais e Anuais de Substancias
Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial — BSPO e encaminha-los as autoridades
sanitarias competentes conforme Portaria SVS/MS n°. 344/98 e Portaria n° 6/99 ou as que
vierem a substitui-las.

Art. 41. Os laboratérios oficiais fabricantes do medicamento Talidomida devem
elaborar a Relacdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial —
RMV, que deve ser encaminhada as autoridades sanitarias competentes, conforme Portaria
SVS/MS n°. 344/98 e Portaria n°® 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

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

CAPITULO X
DA GUARDA

Art. 43. A substéncia Talidomida e/ou 0 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.

§ 1° O local destinado a guarda da substancia Talidomida ou de medicamento que a
contenha devera armazenar exclusivamente substdncias ou medicamentos sujeitos a
controle especial, conforme na Portaria SVS/MS n°. 344/98 e na Portaria n® 6/99 ou as que
vierem a substitui-las.

§ 2° Em relagdo aos hospitais, é proibido o estoque do medicamento Talidomida fora
da farmécia hospitalar.

§ 3° 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.



CAPITULO XI
DA EMBALAGEM

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

| - devera conter a identificacdo e a concentracdo 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 Retengéo 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, n&o passe para ninguém.”; e

d) “Este medicamento n&do 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 secundéria do medicamento & base de Talidomida devera ser
de cor branca, obedecendo as seguintes especificagfes:

| — a frente devera conter as seguintes informacdes:

a) a identificacdo e a concentracdo 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
proporcdes 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 n°® 10.651 de 16/04/03 e RDC n° 11, de 22
margo 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 Reteng¢ao de Receita.”; e

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

a) identificacdo 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 s6 seu. Nao passe para ninguém.”;

c) espaco delimitado para anotacdes do nome do usuario, dose, horario da tomada
do medicamento, duracdo do tratamento e data; e

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

2. “Este medicamento nao evita filhos.”; e

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

Art. 47. As embalagens terciarias do medicamento a base de Talidomida dever&o
conter folheto com informacdes sobre os efeitos teratogénicos do medicamento, para ser
utilizado pelos profissionais de salde responséaveis pela dispensacéo.

§ 1° O folheto informativo deve conter a imagem mencionada no artigo 46 desta
Resolucéo e as frases de alerta citadas nesta Resolugao.

§ 2° As embalagens citadas no “caput’ deste artigo devem conter 1 (um) folheto
informativo, em local de facil visualizagao.

Art. 48. As caixas do medicamento Talidomida correspondentes a embalagens
terciarias e embalagens de transporte deverdo conter rotulos brancos com faixa horizontal
em destaque na sua base inferior, contendo as especificacbes 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 bragos e sem pernas.”;

c) “Uso sob prescrigdo médica.”; e

d) “Sujeito a retencgao de receita.”.

Paragrafo unico. Além do disposto no “caput’ deste artigo, os rétulos deveréo seguir
o0 estabelecido na RDC n° 71/2009 ou a que vier a substitui-la.



Art. 49. A bula do medicamento Talidomida deve conter, apds a identificacdo do
medicamento na pagina inicial, um alerta de seguranca, 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 sé seu. Nao passe para ninguém.”;

IV - “Este medicamento n&o provoca aborto.”;

V - “Uso sob Prescrigao Médica.”;

VI - “Sujeito a Retengéo de Receita.”;

VIl - “Proibida a Venda no Comércio.”; e

VIl - “Este medicamento n&o 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 n° 47/2009 ou as que vierem a
substitui-las.

CAPITULO Xl
DAS AMOSTRAS-GRATIS

Art. 51. E proibido, sob qualquer forma ou pretexto, distribuir amostras-gratis ou fazer
gualquer propaganda da substéncia Talidomida ou do medicamento que a contenha.

CAPITULO XIlI
DA FARMACOVIGILANCIA

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

Paragrafo Unico. A responsabilidade pela notificacdo a que se refere o “caput” deste
artigo é compartilhada pelos profissionais de salde e pelos estabelecimentos envolvidos
em qualquer atividade com o medicamento Talidomida.

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

CAPITULO XIV
DA DEVOLUCAO

Art. 54. Quando, por qualquer motivo, for interrompido o uso do medicamento & base
de Talidomida, o prescritor e o dispensador devem orientar o paciente e/ou 0 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 condi¢do que impega seu uso.



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

§ 3° As devolugBes devem ser recebidas pelo farmacéutico, documentadas conforme
Registro de Devolugcdo de Talidomida pelo Paciente (Anexo XII desta Resolucdo) e
enviadas para a autoridade sanitaria competente a cada 15 (quinze) dias.

8§ 4° Quando se tratar de devolucdo 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 XIII desta Resolucdo) em duas vias, sendo que
a primeira via devera ser encaminhada, juntamente com o medicamento, ao laboratério
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 sanitaria competente, deve ser realizada seguindo o disposto no art. 43 desta
Resolucao, e com a identificagao: “Medicamento devolvido. Proibida nova dispensacgao.”.

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

§ 7° O farmacéutico somente podera receber uma devolucdo de medicamento & base
de Talidomida quando este tiver sido dispensado pela prépria unidade publica
dispensadora.

§ 8° O paciente que estiver impossibilitado de devolver o medicamento Talidomida &

unidade publica dispensadora onde o adquiriu devera entrega-lo a autoridade sanitaria
competente mais proxima.

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 localizagdo, de
modo a garantir a rastreabilidade.

Art. 56. O descarte da substancia e/ou do medicamento a base de Talidomida devera
ser realizado exclusivamente por incineracdo e apds a aprovagdo e emissao de termo de
incineragdo 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 n°. 344/98 e na Portaria n°® 6/99 ou as que vierem
a substitui-las.

CAPITULO XVI
DA FISCALIZACAO

Art. 57. Compete as autoridades sanitarias dos Estados, Municipios e Distrito Federal
exercer a fiscalizagcdo e o controle dos atos relacionados a producgdo, fabricacao,
embalagem, reembalagem, comercializacdo, 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 determinacfes da legislacdo federal pertinente e deste
Regulamento Técnico.

8 1° A Anvisa podera exercer a fiscalizagcao e o controle quando necessario.

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

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

Art. 59. Caso seja recebida alguma denulncia 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 Movimentacdo do Medicamento a Base de
Talidomida, for apreendido pela autoridade sanitdria competente ou policial, ficardo
suspensas todas as atividades relacionadas a substancia 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 substéncia sujeita a controle
especial, segue as demais exigéncias estabelecidas na Portaria SVS/MS n°. 344/98 e na
Portaria n°® 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 laboratérios
oficiais fabricantes, que podem doar o medicamento Talidomida exclusivamente para
Secretarias de Salde e unidades publicas dispensadoras, quando autorizados pela
autoridade sanitaria competente.

Art. 63. Cabe ao Poder Publico promover campanhas permanentes de educacgéo
sobre as consequéncias do uso de Talidomida por mulheres gravidas e sobre a
necessidade do uso de métodos contraceptivos por mulheres em idade fértii 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 sanitdrias competentes deverdo realizar treinamentos
periédicos e permanentes para profissionais de salde com o objetivo de conscientiza-los
sobre as determinag6es deste regulamento.

Art. 65. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Paragrafo Unico. O profissional de salde, gestor de salde, paciente ou quaisquer
pessoas que nao sigam as determinacdes deste regulamento poderdo ser
responsabilizados civil e criminalmente, inclusive por ma fé ou com vista a obter vantagem
de qualquer 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 n° 63/1994, a Portaria SVS/MS n°
354/1997, a RDC n° 34/2000.

Art. 68. Ficam revogados o art. 20, o art. 24, o paragrafo Unico do art. 26, 0 § 2° do
art. 27, o 8 8° do art. 35, o art. 49, os 88 2° e 3° 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 o § 7° do art. 35, o “caput” do art. 36, o art. 37, o art. 51 e 0 § 2° do art.
63, todos da Portaria SVS/MS n° 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, o § 5° do
art. 93 e o art. 105, todos da Portaria SVS/MS n° 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 n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

Art. 72. Esta Resolucdo entra em vigor 90 (noventa) dias apdés a data de sua
publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO



ANEXO |

Formulario para Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras

N° credenciamento:
Informagdes da Unidade Publica Dispensadora:

Nome da Unidade:
Nome do Diretor Responsavel:

Enderego completo:

Rua/Av: no:
Cidade: Estado: CEP:
Telefone: (__) Fax: (__)
; | Unidade:

Ecmals [ 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,
escrituragdo e dispensagédo do medicamento Talidomida.
« Os profissionais de salude e funcionarios envolvidos devem receber treinamento sobre
os riscos e as nomas que envolvem o medicamento Talidomida.
« As instalages devem atender as legislagdes sanitarias vigentes.

Credenciada? l Sim Nao

Observagoes:

Autoridade Sanitaria Competente:
Nome do responsavel pelo credenciamento:

N° do registro funcional:
Local e data:

Carimbo e Assinatura do responsavel pelo credenciamento




ANEXO Il

Formulario para Cadastramento dos Prescritores de Talidomida

[ N° cadastro:

Informacgées do médico prescritor:
Nome:

Especialidade: | N° CRM:
E-mail:
Endereco residencial:
Rua/Av: n°:
Cidade: Estado: CEP:

Telefone: (___) Fax: ( )

Enderego comercial:
Rua/Av: ne-

Cidade: Estado: CEP:
Telefone: (___) Fax: ( )

Dedaro 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 registro funcional:

Carimbo e assinatura do responsavel pelo cadastramento

ANEXO 1lI

IndicacBes previstas para tratamento com a Talidomida

Doencas CID
Hanseniase: reacdo hansénica tipo eritema nodoso A30
ou tipo Il
DST/AIDS: Ulceras aftéide idiopatica em pacientes B 23.8

portadores de HIV/AIDS
Doencas crbnico-degenerativas:

* [tpus eritematoso sistémico M 32
» doenga enxerto contra hospedeiro Y 83.0
Mieloma Multiplo C 90
ANEXO IV

METODOS EFETIVOS DE CONTRACEPCAO PARA MULHERES EM USO DE
TALIDOMIDA

Métodos efetivos de contracepg¢éo:

1. Injetaveis trimestrais ou mensais, que podem ser aplicados na unidade de saude
para garantir a adeséo 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 manutencao
da modalidade contraceptiva até 4 (quatro) semanas apos o término do uso da talidomida.
O mesmo se aplica caso haja suspenséo da dose da talidomida.

N&o necessitam de contracepc¢ao efetiva mulheres com menopausa confirmada ha no
minimo 2 (dois) anos ou submetidas a histerectomia.

O primeiro retorno devera ser aos 30 (trinta) dias, independente dos métodos,
guando 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 urinarios de alta
sensibilidade devem ser realizados. Ap6s o inicio do tratamento, os testes de gravidez
deveréo ser repetidos semanalmente no primeiro més, e a seguir mensalmente. Se ocorrer
gravidez, a medicacdo devera ser imediatamente suspensa.

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



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 nimero sou o responsavel pelo tratamento

e acompanhamento do(a) paciente do sexo masculino D
feminino com idade de anos completos, com diagnéstico 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 nao 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) ap6s o término e que informe a sua parceira e familiares o potencial risco da
droga.

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

entregue a Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizagdo.
i 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 informagoes do prescritor sobre o tratamento e:
[__1NAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:

:]CONCORDO que vou fazer e declaro que entendi as orientagdes 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 178 anos, analfabeto, incapaz ou
impossibilitado de locomog&o:

Eu, R.G. , 6rgdo 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 hido 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 formagdo do bebé, quando a maioria das
mulheres ainda nao 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 apés 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 justica, 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 medic 0 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 ndo 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 relagdes sexuais ocormidas durante o tratamento.

9. Solicitei a paciente que me mantenha sempre informado (a) sobre as reagdes 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 interrupgdo 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 informagoes por mim prestadas.

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

A ser pr hido pela paciente:

Eu, Carteira de Identidade n®

Orgio Expedidor residente narua

Cidade Estado e telefone

recebi pessoalmente as informacdes do prescritor sobre o tratamento e:

DNAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

A ura:

DCONCORM 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 tratamento. Entendo que este remédio é s6 meu e
que nao devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso a paciente seja menor de 718 anos, analfabeto, incapaz ou impossibilitado de

locomogao:
Eu, \RG. , 6rgao expedidor responsavel
pelo paciente , comprometo-me a repassar todas estas orientagdes do prescritor a paciente

e estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido do medicamento.
Assinatura: Data: / /
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ANEXO VIl
FORMULARIO DE JUSTIFICATIVA DE USO DO MEDICAMENTO A BASE DE TALIDOMIDA
N° DA NOTIFICACAO DE RECEITA:
1.IDENTIFICACAO DO PACIENTE:
1.1. NOME:

1.2. DATA DE NASCIMENTO:

1.3. N° DA IDENTIDADE:

14.CP.F.

15. ENDERECO: 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 DO PACENTE:

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 prescricao de Talidomida para a
doenga citada nositens 3 e 4 deste formulario.

DATA: I

NOME DO MEDICO RESPONSAVEL:

ASSINATURA, CRM e CARIMBO:




ANEXO VIl

RELATORIO DE EVOLUGAO DO CASO
N°.DA NOTIFICAC[\O DE RECEITA:



ANEXO IX

LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO PARA A SUBSTANCIA OU O MEDICAMENTO TALIDOMDA

N° de
Assinatura do N° da
DATA HISTORICO MOVMENTO ESTOQUE registro no | e ntagio OBSERVAGOES
FINAL Técnico consstho de comprobatéria
Dia [Més Entrada| Saida| Perdas classe pr
* A movimentacao deve ser dedarada em “comprimidos’. quando se tratar do medicamento ou em “gramas” quando se tratar da substancia.
ANEXO X
LIVRO DE REGISTRO PARA MOVIMENTACAO DO MEDICAMENTO A BASE DE TALIDOMIDA
Movimentacao . N° de
Data pod ki) stoa Docu'r‘r::v.iqio Noﬁ':d' Paciente Médico Doenca R:ssmniuvr:' :;h '.9"::':0
Dia | Més Entrada |Saida|Perdas| ' | comprobatoria caio| Datade [go .|Nome| CRM | Nome| cID | Dispensagao | oM

de classe




ANEXO XI

CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA
MAPA TRIMESTRAL CONSOLIDADO DISPENSADORA

Nome da Unidade Piblica
Dispensadora:
Enderego:
UF:
Ano de Exercicio:
T | *| | & |

Quantidade de Notifi Quantidade de dos

i s icagoes Name da Doenca ci. D“mw"m
TOTAL |

Nome do Farmacéutico _
Responsavel Técnico: N'do O
Assinatura:

Data: / /




ANEXO X1

Registro de Devolugao 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 Devolugao:

Numero lote: Fab: Val:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Data da Dispensacao:

5. Identificacdo, guarda e escrituragcdo do medicamento devolvido:

Identificagdo, guarda e escrituragdao do medicamento. Data:

Assinatura e Carimbo e do Farmacéutico Responsavel

6. Entrega do medicamento a Autoridade Sanitaria Com petente:

Nome do Farmacéutico Responsavel pela Entrega:

Data da Entrega:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Numeno lote: Fab: Val:
Entregue por: Recebido por:
Assinatura e Carimbo e Assinatura e Caimbo e
do Farmacéutico Responsavel da Autoridade Sanitaria Competente

(12 via) — unidade publica dispensadora (22 via) — autoridade sanitaria competente




ANEXO Xl

Registro de Devolugao de Talidomida por Desvio de Qualidade

1. Unidade Publica Dispensadora:

Rua/Av:

nO.

Cidade: Estado:

CEP:

Nome do Farmacéutico

Telefone: (__) Fax: (__)

n° CRF:___

2. Devolugéo pelo Usuario:

Devolvido por:

Telefone:

Data da Devolucao:

Numero lote: Fab:

Val:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Data da Dispensacao:

3. Descricao do desvio da qualidade:

4. Contato com o laboratério ofical:

Data:

Pessoa contatada:

Telefone:

Providéncias:

5. Envio do medicamento ao laboratdrio 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  (2° via) — unidade publica dispensadora
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