PATOLOGIAS NAO PADRONIZADAS (RDC n2 11 de 22/03/2011)

Da Autorizagdo da Anvisa

Art. 28. Para a prescricdo do medicamento a base de Talidomida em indica¢gdes ndo contempladas no Anexo
Il desta Resolugdo, como ultima alternativa terapéutica, e sendo indispensavel a utilizacdo do
medicamento, o prescritor devera solicitar autorizacao prévia da Anvisa, via DIAF.

§ 12 A primeira solicitagcdo deve ser realizada atendendo os seguintres documentos:

1. Preenchimento do Formuldrio de Justificativa de Uso do Medicamento a Base de Talidomida
(Anexo VII desta Resolugdo),

2. Cépias da Notificagdo de Receita de Talidomida

3. Literatura que comprove a eficacia e seguranca, por meio de estudos publicados em revistas
indexadas.

4. Termo de Responsabilidade/Esclarecimento conforme anexo desta RDC

§ 29 Caso necessdria a continuidade do tratamento, o prescritor devera preencher, a cada nova solicitacao

de autoriza¢do, o Relatério de Evolugdo do Caso (Anexo VIII desta Resolugdo), acompanhado de copia da
Notificacdo de Receita de Talidomida e do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento.

§ 42 A dispensacdo 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 responsdvel pela prescricao.

§ 52 Em caso de descontinuidade do tratamento, o médico devera enviar a DIAF, que enviard a Anvisa, o

Relatdrio de Evolugao do Caso (Anexo VIII desta Resolucdo), preenchendo os campos no que couber.
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