AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIASANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 11, DE 22 DE MARCO DE 2011

Dispde sobre o controle da substancia Talidomida eedicamento que a contenAaDiretoria Colegiada

da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no dacatribuicdo que lhe confere o inciso IV do aft.do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°@.02 16 de abril de 1999, e tendo em vista o dispo
no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regtmémterno aprovado nos termos do Anexo | da Partaf
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicanleDOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 21 de marco de 2011, e adota a segRiegolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico soBratevidades que envolvam a substéncia Talidomida
(DCB 08266 e CAS n° 50-35-1) e 0 medicamento quenéenha.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Art. 2° Para efeitos desta norma serdo adotadsegamtes definicoes:

| - amostras de referéncia: amostras de matériampre de produtos terminados mantidas pelo faiigca
devidamente identificadas, por um periodo definlle;amostra-gratis: medicamento com a quantidatid

ou especifica da apresentacdo registrada na Angestinado a distribuicdo gratuita aos profiss®nai
prescritores como ferramenta de publicidade;

[ll - autoridade sanitaria competente: 6rgao dimstate responsavel pela execucdo das acbes denwigila
sanitaria na regido onde se localiza um determinadtabelecimento, conforme o principio da
descentralizacéo do Sistema Nacional de VigilaSeiaitaria,

definido na Lei Federal n°® 8080/90;

IV - autorizacdo especial: autorizacdo concedida pawvisa a empresas, instituicbes e 6rgados, para o
exercicio de atividades de extracdo, producao,ickdio, beneficiamento, distribuicdo, transporte,
preparacdo, manipulacao, fracionamento, importaggmrtacdo, transformacao, embalagem, reembalagem
armazenamento das substancias sujeitas a condp®eial, bem como dos medicamentos que as contenham

V - autorizagdo especial simplificada para estalimlento de ensino e pesquisa: documento expedi@do pe
Anvisa aos estabelecimentos de ensino e pesquigaadquirir e utilizar as substancias sujeitas rarote
especial para tal finalidade;

VI - balango de substancias psicoativas e outrgstasl a controle especial (BSPO): documento eéadmor
trimestralmente e anualmente pelas farmacias, Siveluas hospitalares ou de unidades equivalentes de
assisténcia meédica, industrias farmacéuticas, fauinucas e quimicas, importadores e distribuidayes
manipulem, importem, produzam, fabriquem e/ou ithsérm substancias sujeitas a controle especial,



VIl - desvio de qualidade: afastamento dos pardsaeate qualidade estabelecidos para um produto;

VIII - dispositivo de emergéncia de medicamentostimdados: utensilio ou local destinado a guarda c
seguranca, de medicamentos sujeitos a controleiabpara aplicacdo em casos de emergéncia;

IX - documento oficial de identificacdo: documerqae atesta a identificacao civil, como carteira de
identidade, carteira de trabalho, carteira prajissi, passaporte, carteira de identificacdo furation outro
documento publico que permita a identificagdo cills documentos de identificacdo militares séo
equiparados aos documentos de identificaco civis;

X - efeitos teratogénicos: efeitos adversos solfe@mem desenvolvimento, como mas-formacoes fsica
deficiéncias funcionais;

XI - embalagem primaria: embalagem que mantém tmaieeto com o medicamento;

XII - embalagem secundaria: embalagem externa ddupo, que esta em contato com a embalagem primaria
ou envoltorio intermediario, podendo conter umar@is embalagens primarias;

XIll - embalagem terciaria: embalagem externa dodpto, que estd em contato com a embalagem
secundaria, podendo conter uma ou mais embalagensdarias. A embalagem terciaria precisa contiasto
as informagbes de rotulagem constantes na embalagenmdaria, diferindo apenas na descricdo da
quantidade do produto;

XIV - embalagem de transporte: embalagem utilizaal@ o transporte de medicamentos acondicionados em
suas embalagens primarias, secundarias ou tesgiaria

XV - escrituracdo: procedimento de registro da mavitacao das entradas, saidas e perdas de sulst@BunCi
medicamentos sujeitos a controle especial,

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

XVII - folheto informativo: folheto contido na emlagem terciaria que orienta o profissional de sajudmto
aos riscos relacionados ao medicamento Talidomida;

XVIII - formulario de justificativa de uso do medimento a base de Talidomida: formulario preenchilo
prescritor para a solicitacdo de autorizacado dasanpara uso do medicamento Talidomida em doerd@as n
previstas neste Regulamento;

XIX - laboratério oficial fabricante: o laboratéraficial do ministério da saude ou congénere da&bindos
Estados e do Distrito Federal, com competéncia,cporvénio, para a analise de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, bem como aupé&mdde medicamentos para o Sistema Unico de Saude;

XX - Livro de Registro Especifico (LRE): livro da@shdo ao registro da movimentagdo em ordem croitzog
de estoque (entradas, saidas e perdas) de subst&nitas a controle especial, bem como medidasien
que as contenham;



XXI - Livro de Registro para Movimentacdo do Medieento a Base de Talidomida: livro destinado ao
registro da movimentacdo em ordem cronolégica deges (entradas, saidas e perdas) do medicamento
Talidomida nas unidades publicas dispensadoras;

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

XXIII - menarca: primeiro periodo de menstruacao;

XXIV - menopausa: ultima menstruacéo fisiologicardalher, decorrente da perda da atividade folicular
ovariana;

XXV - métodos contraceptivos: maneiras, instrumgm@aconjuntos de meios cujo objetivo é evitar uma
gravidez indesejada;

XXVI - métodos de barreira: métodos de anticonceppde colocam obstaculos mecanicos ou quimicos a
penetracdo dos espermatozoides no canal;

XXVII - notificacdo compulsoria: notificacao obrigaia de efeito adverso relativo ao uso de um
medicamento;

XXVIIl - notificacdo de receita de Talidomida: donento utilizado para prescricdo do medicamento
Talidomida e que, junto ao termo de responsabiifestiarecimento, autoriza a dispensacéo deste;

XXIX - padrdo de referéncia: exemplares de farmaropurezas, produtos de degradacao, reagentese den
outros, altamente caracterizados e da mais elgua@aa, cujo valor € aceito sem referéncia a opadsdes;

XXX - preservativo masculino: envoltorio de latexegrecobre o pénis durante o ato sexual e ret&parma
por ocasiao da ejaculacao impedindo o contato ceagma, assim como impede que 0S microorganism@os d
vagina entrem em contato com o pénis ou vice-versa,

XXXI - Relacdo Mensal de Venda de Medicamentosifigex Controle Especial (RMV): documento que se
destina ao registro das vendas mensais de meditasrsieitos a controle especial;

XXXII - relatério de evolucdo do caso: documentabelrado pelo prescritor, onde é relatada a evoldgao
caso clinico do paciente em tratamento com o meding Talidomida;

XXXIII - Sistema Nacional de Gerenciamento de PtoduControlados (SNGPC) - sistema constituido por
instrumentos informatizados de captura e tratameatdados, disponibilizados via internet, sobrelpcéo,
circulagéo, comércio e uso de substancias ou

medicamentos sujeitos a controle especial,

XXXIV - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitariacempreende o conjunto de acdes definido pelo ®1° d
art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, Yald setembro de 1990, executado por instituic@es d
Administracdo Publica direta e indireta da Unidos dstados, do Distrito Federal e dos Municipiag q
exercam atividades de regulagédo, normatizacaoraterd fiscalizacdo na area de vigilancia sanitaria



XXXV - termo de responsabilidade/esclarecimentacuthoento no qual o prescritor responsabiliza-se pela
informacdo ao paciente sobre os riscos e cuidadagtiizacdo do medicamento Talidomida, e no qual o
paciente confirma ter conhecimento desta orientacéo

XXXVI - unidade publica dispensadora: unidade pciblie satde pertencente ao Sistema Unico de Salde.

CAPITULO I
DAS CONDICOES GERAIS

Art. 3° Para produzir, fabricar, transformar, prepaarmazenar, fracionar, beneficiar, importapcetar,
vender, comprar, distribuir, dispensar, transpostaexecutar quaisquer outras atividades com aé&ndia
Talidomida, ou medicamento que a contenha, é dbrigaa obtencdo de Autorizacdo Especial concedida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - AlS¥X.

§ 1° Excetuam-se do disposto no "caput" destecaasgunidades publicas dispensadoras de medicaento
base de Talidomida bem como os estabelecimentitiicdes que exercam atividades de pesquisa.

§ 2° A peticdo de Autorizagdo Especial sera proimada pelos responsaveis da empresa junto a Anvisa
conforme Portaria SVS/MS n°. 344/98 e Portaria/® 6u as que vierem a substituilas.

Art. 4° Ficam proibidos o fornecimento, o comémipqualquer outra atividade com a substancia Talida
ou o medicamento que a contenha.

8 1° Excetuam-se do disposto no "caput" destecaatsgindustrias farmoquimicas devidamente autaazad
exercer atividades relacionadas a substancia qaif#idomida, os laboratérios oficiais fabricantis
medicamento a base de Talidomida e as unidades

publicas dispensadoras credenciadas.

§ 2° Os laboratérios oficiais fabricantes devermdoer o medicamento Talidomida exclusivamente aos
programas expressamente qualificados pela auteridederal competente e a estabelecimentos de
ensino/pesquisa devidamente autorizados pela Anvisa

§ 3° E vedada a comercializacdo do medicamentcddraida pelas unidades publicas dispensadoras
credenciadas.

Art. 5° A fabricacdo do medicamento a base de dalida sera efetuada somente por laboratoriosadici
mediante programacao do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Os laboratorios oficiais fabrieantdevem atender a legislagdo sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial e seretentdres de registro do medicamento a base de
Talidomida junto a Anvisa.

Art. 6° E proibida a manipulacdo da substancia médicamento Talidomida em farmacias.



Art. 7° Além das normas que regulamentam as Baa&c®s de Fabricacdo e de distribuicdo, Armazenamen

e Transporte da producdo farmacéutica em todo oitdGrey Nacional, € obrigatério que as empresas
fornecam e monitorem o0 uso de equipamentos d&gdo individual e coletiva que protejam os
trabalhadores da exposicdo ao produto em todasapasede producdo da substancia e da fabricacdo do
medicamento Talidomida.

Paragrafo Unico. E proibida a presenca de mulheasdinhas de producéo e fabricacdo, em quaisqser d
etapas que levem a exposi¢ao ao produto.

CAPITULO Il

DAS NOTAS FISCAIS

Art. 8° A compra, venda, transferéncia ou devolug@icubstancia Talidomida, bem como dos medicarmento
que a contenham, devem ser acompanhadas de mala fis

8§ 1° A nota fiscal a que se refere o "caput" desteyo devera apresentar a letra indicativa da lds
substancias sujeitas a controle especial na gaidbstancia Talidomida esta inserida, entre paréstepos o
nome da substancia ou medicamento.

8§ 2° A nota fiscal da substancia Talidomida ou dalicemento que a contenha ndo podera conter outras
substancias ou produtos.

CAPITULO IV

DA IMPORTACAO E EXPORTACAO

Art. 9° A importacdo e a exportagcao da substanaladmida ou do medicamento que a contenha devem
seguir as exigéncias previstas na Portaria SVS/RS344/98 e na Portaria n® 6/99 ou as que vierem a
substitui-las.

8 1° O comeércio internacional da substancia Talidanou do medicamento que a contenha somente sera
permitido a estabelecimentos devidamente autorizal@xercerem atividades especificas com estes, e
mediante justificativa técnica detalhada a seriadalpela ANVISA.

§ 2° Em caso de exportagdo, as autoridades brasiledo sdo responséaveis pelo controle da sulstanci
Talidomida e pelo uso do medicamento que a contealpeis importador.

CAPITULO V

DO ENSINO E PESQUISA

Art. 10. Para a utilizacdo da substancia Talidonmdalo medicamento que a contenha com a finalidade
ensino e/ou pesquisa técnico-cientifica, o estalménto devera solicitar a Anvisa uma Autorizac8pdeial



Simplificada para Estabelecimento de Ensino e Resgeonforme RDC n° 99/2008 ou a que vier a
substituila.

§ 1° A solicitacdo de que trata o "caput” destga@nprecisa estar acompanhada de parecer favailavi)
comité (s) de ética em pesquisa responsavel (Ia) g®llise do projeto de ensino e/ou pesquisa, dt#sn
documentos citados na RDC n° 99/2008 ou a quex\sabstitui-la.

§ 2° ApoOs a concesséao da Autorizagdo de que tratapoit” deste artigo, a instituicdo de ensino @esquisa
técnico-cientifica obtera o medicamento diretameata o laboratorio oficial fabricante.

§ 3° Caso haja quantidade néo utilizada do medicmnEalidomida ao final da pesquisa, esta devera se
entregue a Autoridade Sanitaria Competente paades

8§ 4° A instituicdo de ensino e/ou pesquisa técoientifica devera enviar relatorio resumido de das&o da
pesquisa a Anvisa, contendo a quantidade do meditanTalidomida obtida, utilizada, descartada e/ou
entregue a Autoridade Sanitaria Competente.

CAPITULO VI
DO CADASTRAMENTO E CREDENCIAMENTO

Art. 11. As unidades publicas dispensadoras e @scptores do medicamento a base de Talidomidandeve
ser credenciados e cadastrados, respectivamernteapridade sanitaria competente. § 1° As unilade
publicas dispensadoras, inclusive as pertencentesdade hospitalar ou equivalente de assisténédiaa,
devem ser credenciadas por meio do preenchimentéodmulario para Credenciamento de Unidades
Publicas Dispensadoras (Anexo | desta Resolucao).

8 2° Os prescritores devem ser cadastrados pordogiceenchimento do Formulério para Cadastrandogo
Prescritores de Talidomida (Anexo Il desta Resalca

Art. 12. Caso a unidade publica dispensadora né&pralos requisitos para o credenciamento, a aatteid
sanitaria competente deverd encaminhar copia dowario (Anexo | desta Resolugéo) ao diretor dalaé
publica dispensadora com as informacdes sobre@sardormidades descritas no campo "Observagdes" do
citado Anexo |I.

Paragrafo unico. O credenciamento das unidadegcpslilispensadoras possui validade de 1 (um) deves
ser renovado apos o término deste prazo.

Art. 13. Para realizacdo do cadastramento, os filcaes devem apresentar original e cépia do Regisd
Conselho Regional de Medicina e dos demais docusertmprobatérios das informagdes inseridas no
Formulario para Cadastramento dos Prescritoresatidomida (Anexo Il desta Resolucdo), sendo que as
copias desses documentos devem permanecer anexesias

Paragrafo Unico. Os prescritores, obrigatoriamedsyem informar a autoridade sanitaria competente
qualquer alteracdo nos dados apresentados no nodeeoadastramento.



Art. 14. Os usuarios do medicamento & base dedraiith devem ser cadastrados pela Area de Assiaténci
Farmacéutica das Secretarias Estaduais de Saude.

Art. 15. O Ministério da Salde sera responsavel peacdo e manutencdo do Cadastro Nacional deridsua
do Medicamento a Base de Talidomida, o qual sendeatado por meio de informacdes fornecidas pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

CAPITULO VII

DA PRESCRICAO
Secao |

Das Condi¢bes Gerais

Art. 16. O medicamento a base de Talidomida poderdrescrito de acordo com as indicacdes listadas
Anexo 1l desta Resolugéo e descritas na bula agl@pela Anvisa.

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

Art. 18. A prescricdo de medicamentos a base dedraida deve ser realizada por meio de Notificag@o
Receita de Talidomida acompanhada do Termo de Reapitidade/Esclarecimento.

Art. 19. Devido aos graves efeitos teratogénicosjedlicamento a base de Talidomida somente podera se
prescrito para mulheres em idade fértil apos ag@tianédica com exclusdo de gravidez através dedméto
sensivel e mediante a comprovacao de utilizacaaaeninimo, 2 (dois) métodos efetivos de contragepc
para mulheres em uso de talidomida (Anexo IV dé&saolucdo), sendo pelo menos 1 (um) método de
barreira.

8§ 1° Excluem-se do disposto no "caput" deste ar@#go mulheres que realizaram procedimento de
esterilizacao.

§ 2° Sao consideradas mulheres em idade fértilstadapacientes que se encontram entre a menarca € :
menopausa.

§ 3° Cabe ao Sistema Unico de Salde (SUS) proverésdos contraceptivos mencionados no Anexo IV
desta Resolucdo que impecam a ocorréncia de graaaongo de todo o tratamento com o medicamento a
base de Talidomida, e até 30 (trinta) dias ap@smiho do tratamento realizado em mulheres em it&tlke

8 4° Os pacientes do sexo masculino deverdo semtados pelo prescritor quanto ao uso de preseovati
masculino durante todo o tratamento com Talidoreidaos 30 (trinta) dias de seu término.

Art. 20. A cada prescricdo do medicamento a baseatldomida, o paciente devera receber do presaito
Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI deftesolucdo) e o Termo de Responsabilidade
/Esclarecimento (Anexos V-A ou V-B desta Resolug@oforme o caso).



8§ 1° O Termo de Responsabilidade/Esclarecimentoeasg refere o "caput” deste artigo obrigatoriament
devera ser preenchido e assinado pelo prescripmiae paciente, em 3 (trés) vias, devendo a priméaa
permanecer no prontuario, a segunda via ser amgima unidade publica dispensadora e a terceiraevia
mantida com o paciente.

§ 2° O prescritor deve alertar os pacientes deoquedicamento é pessoal e intransferivel e expdiclare as
reacOes e restricbes de uso.

Secao |l
Da Notificacdo de Receita

Art. 21. A Notificacdo de Receita de Talidomida éXo VI desta Resolugédo) é o documento que, juntemen
com os Termos de Responsabilidade/Esclarecimentoriza a dispensacdo do medicamento a base de
Talidomida.

8§ 1° A Notificagdo de Receita de que trata o "cageste artigo € individual e intransferivel, dedemronter
somente o medicamento Talidomida.

8§ 2° A Notificacdo de receita de que trata o "capeste artigo tera validade de 20 (vinte) diasitados a
partir da data de sua emissao e somente dentnoidizde federativa onde foi emitida.

8§ 3° A quantidade de Talidomida por prescricao,cada Notificacdo de Receita, ndo podera ser sugerio
necessaria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

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

Il - identificacdo numérica: nimero inserido emaabbtificacdo de Receita de Talidomida concedida pe
autoridade sanitaria competente;

[l - Classificacao Internacional de Doencas - CID;

IV - As seguintes frases de adverténcia:
a) "Proibida para mulheres gravidas ou com chaaeandravidar”;
b) "Talidomida causa o nascimento de criancas sagob e sem pernas”;

V - Identificacdo do emitente, contendo os segsidelos:

a) nome completo do profissional,

b) endereco;

c) especialidade;

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

e) numero do cadastro junto a autoridade sanitarigetente; e
f) data da prescricdo, assinatura e carimbo;



VI - identificacéo do paciente, contendo os se@simtados:

a) nome completo;

b) nimero do documento oficial de identificacao@gid emissor;
c) data de nascimento;

d) sexo; e

e) endereco completo e telefone, se houver;

VII - identificacdo do responséavel pelo paciengefas 0 caso, contendo os seguintes dados:
a) nome completo;

b) nimero do documento oficial de identificacdaggid emissor; e

c) endereco completo e telefone, se houver;

VIII - identificacdo do medicamento, contendo ogusetes dados:

a) quantidade de comprimidos, em algarismos aral@qmr extenso;
b) dose por unidade posolégica;

C) posologia;

d) tempo de tratamento e demais orientagdes, seehou

IX - dados sobre a dispensagéo, contendo:

a) quantidade de comprimidos e nimero do lote;

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

X - carimbo da unidade publica dispensadora, cala@ome, endereco completo e telefone;

Xl - identificac@o da gréfica, contendo os seguimtados:

a) nome, endereco e numero do Cadastro NaciorRésksoa Juridica (CNPJ), impressos no rodapé de cada
folha do talonario;

b) nimero da autorizacdo da gréafica para a confedgdialonarios, concedido pela autoridade saaitari
competente.

8 1° Os requisitos contidos nos incisos Ill, VI| ¥IVIII deste artigo séo de preenchimento exclusio
profissional prescritor.

§ 2° Os requisitos contidos nos incisos IX e X @estigo sdo de preenchimento exclusivo do Farnti@oéu
§ 3° As informag0es indicadas no § 1° e no § 2emeser preenchidas de forma legivel.

BN

Art. 23. Cabe a autoridade sanitaria competenteareimhar a grafica para impressdo e distribuir
gratuitamente o talonario da Notificacdo de Reatdalidomida aos profissionais devidamente cealdss.

8 1° A Notificagcdo de que trata o "caput” destegartievera ser impressa a expensas da autoridadérisa
competente, conforme o modelo do Anexo VI destalRedo, em 2 (duas) vias e na cor branca.



§ 2° A distribuicdo, reposicdo e controle do tatamée Notificacdo de Receita de Talidomida, a reere
realizados pela autoridade sanitaria competentjemterao ao disposto na Portaria SVS/MS n°. 3488
Portaria n® 6/99 ou as que vierem a substitui- las.

8 3° O profissional prescritor devera seguir, goaaglicaveis, as demais normas relativas a talosari
estabelecidas na Portaria SVS/MS n°. 344/98 e riarRon® 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

Art. 24. Para solicitar cada talonario da Notifi#age Receita de Talidomida, o profissional prescdeve ir
pessoalmente a autoridade sanitaria competenteppagacher a ficha cadastral, apresentando osnsegui
documentos:

| - documento de identificagdo emitido pelo Consdiegional de Medicina (CRM);
Il - comprovante de endereco residencial e/ou ehswtorio proprio;

[ll - carimbo contendo nome e o0 numero de inscrigdaConselho Regional de Medicina (CRM), que sera
aposto na respectiva ficha cadastral na presengatdadade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. Para prescritores vinculados daalei hospitalar ou equivalente de assisténcia meédic
comprovante de que trata o inciso |l refere-se radeeeco residencial acompanhado de uma declaragéo d
vinculo emitida pelo estabelecimento em questao.

Art. 25. No ato da entrega do talonario de Notféza de Receita de Talidomida, a autoridade samitari
competente deve apor o carimbo do prescritor ngoahdentificacdo do emitente” em todas as folhas d
talonario.

Art. 26. Sera suspenso o fornecimento do talondaidNotificacdo de Receita de Talidomida quando for
verificado seu uso indevido pelo profissional, deleo fato ser comunicado ao 6rgao de classe eraaisl
autoridades competentes.

Paragrafo unico. A retomada do fornecimento dontaio estara condicionada a decisao favoravel adep
das autoridades envolvidas na investigacao dos.fato

Art. 27. A Notificacdo de Receita de Talidomida néera exigida para pacientes internados nos
estabelecimentos hospitalares e a dispensacaoréganfadiante receita ou outro documento equivalente,
subscrita em papel privativo do estabelecimentompanhada

do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento assipeld médico e pelo paciente ou seu responsawel, e
caso de impedimento do paciente.

Paragrafo Unico. A dispensacdo ambulatorial em agidd publica dispensadora pertencente ao
estabelecimento hospitalar devera ser realizadaianmted apresentacdo da Notificagdo da Receita de
Talidomida acompanhada do Termo Responsabilidadefiésimento

devidamente preenchido.

Secao

Da Autorizagédo da Anvisa



Art. 28. Para a prescricdo do medicamento a baJalitomida em indicag6es ndo contempladas no Anexo
[Il desta Resolucdo, como ultima alternativa teudipé, e sendo indispenséavel a utilizacdo do metkco,

o prescritor devera solicitar autorizacédo

prévia da Anvisa.

§ 1° A primeira solicitag@o deve ser realizadameio de Formuléario de Justificativa de Uso do Mariento

a Base de Talidomida (Anexo VII desta Resolucaodmgpanhado de copias da Notificacdo de Receita de
Talidomida e da literatura que comprove a efic&cgeguranca, por meio de estudos publicados estasvi
indexadas.

§ 2° Caso necessaria a continuidade do tratamermiscritor devera preencher, a cada nova sgiiotae
autorizacdo, o Relatério de Evolucdo do Caso (Anélb desta Resolugédo), acompanhado de cépia da
Notificacdo de Receita de Talidomida.

§ 3° Os documentos previstos nos 88 1° e 2° dege alevem ser enviados pela autoridade sanitaria
competente a Anvisa para analise, aprovacao e &wndss autorizacdo, a qual serd enviada pela Amsa
orgao remetente para entrega ao médico, paciemspansavel.

§ 4° A dispensacao do medicamento a base de Tatldgrara os casos previstos no "caput” deste aitigo
se-a mediante a apresentacdo da autorizacdo empdidadnvisa, da Notificacdo de Receita de Talidtami
preenchida pelo médico e do Termo de Responsatéidasclarecimento preenchido pelo paciente e pelo
médico responsavel pela prescricao.

§ 5° Em caso de descontinuidade do tratamentodicadevera enviar a Anvisa o Relatério de Evolugéo
Caso (Anexo VIl desta Resolucao), preenchend@ogos no que couber.

Art. 29. Sera constituido um grupo composto poffiggmnais de salde servidores da Anvisa, incluindo
médicos, para avaliacdo e decisédo sobre as splieggrevistas no artigo 28 desta Resolucéo.

CAPITULO VIII

DA DISPENSACAO

Art. 30. O medicamento Talidomida somente podend dispensado por farmacéutico e mediante a
apresentacéo e retencdo dos documentos citadosgm2 desta Resolucao.

Art. 31. O farmacéutico, no ato da dispensacdo ddicamento Talidomida, devera preencher os campos
existentes na embalagem secundaria do referidccarednto e orientar o paciente
sobre 0 uso correto, conforme a prescricdo medisariscos relacionados.

Art. 32. A primeira via da Notificacdo de Receita falidomida serd devolvida ao paciente devidamente
carimbada, como comprovante da dispensacdo, e undsegia devera ser retida pela unidade publica
dispensadora.



Art. 33. O farmacéutico da unidade publica dispdasa somente poderd dispensar o medicamento
Talidomida quando todos os itens da Notificacad&deeita e do Termo de Responsabilidade/ Esclaratome
estiverem devidamente preenchidos e legiveis.

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

CAPITULO IX
DA ESCRITURACAO E BALANCOS

Art. 35. Os responsaveis técnicos pelos estabedeton que exercerem quaisquer atividades envolvando
substancia Talidomida e/ou o medicamento que a&obatdeverdo escriturar toda a movimentagdodouestoq
nos seguintes livros fisicos ou informatizados:

| - Livro de Registro Especifico para a substancia medicamento Talidomida (Anexo IX desta Ressmic
no caso de industrias farmoquimicas e farmacéucas

Il - Livro de Registro para Movimentacdo do Mediearto a Base de Talidomida (Anexo X desta Resolucéo)
no caso de unidades publicas dispensadoras.

8 1° Os documentos comprobatdrios da movimentag@sibque a que se refere o "caput” deste artigente
ser arquivados para fins de controle e fiscalizacao

8 2° Os livros a que se refere o "caput” destg@adevem conter os Termos de Abertura e de Encentam
lavrados pela autoridade sanitaria competente pomef Portaria SVS/MS n°. 344/98 e Portaria n° 69@s
que vierem a substitui-las.

8 3° O Livro de Registro Especifico para Talidomidaos demais documentos comprobatérios da
movimentacdo de estoque da substancia e do meditami@lidomida deverdo ser arquivados no
estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos, finqoal poderéo ser destruidos.

§ 4° O Livro de Registro para Movimentacdo do Madiento a Base de Talidomida, as Notificagcbes de
Receita, os Termos de Responsabilidade/Esclaremen demais documentos comprobatérios da
movimentacao de estoque do medicamento Talidomida,

deverdo ser arquivados no estabelecimento pelo g0 (dez) anos, findo o qual poderéo ser ddssu

§ 5° Os Livros a que se referem os incisos | eeHtel artigo podem ser elaborados por meio de sistem
informatizado previamente avaliado e aprovado pataridade sanitaria competente, desde que comenha
todos os campos exigidos nos Anexos IX e X destnlRedo e sejam capazes de armazenar os dados pelo:
prazos determinados nos paragrafos 3° e 4° degje, aeguindo as demais determinagfes especilizas
Portaria SVS/MS n°. 344/98 e da Portaria n°® 6/980que vierem a substitui-las.

8 6° O responsavel técnico deve preencher todoarmpos dos livros previstos nos incisos | e Il elestigo,
durante a escrituracéo.



Art. 36. A escrituracdo de todas as operacoes ioeladas com a substancia Talidomida e com o
medicamento que a contenha deve ser realizadagsdonsavel técnico em ordem cronoldgica de ergrada
saidas e perdas, devendo ser atualizada no praamonde 7 (sete) dias.

8§ 1° A escrituragdo em livros fisicos deve serizadh de modo legivel, a caneta, sem rasuras ondasie

§ 2° A escrituragéo em livros informatizados desersalizada com dados conferidos e corretos, |gto de
controle de acesso por senha pessoal e intrareferiv

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

§ 4° As excepcionais corregdes de escrituragadivros, informatizados ou ndo, devem ser devidament
registradas e justificadas em documento internoestabelecimento, assinado pelo responsavel técnico,
arquivado pelo mesmo prazo do Livro definido nogarB85 desta Resolugéo, assegurando a rastrealeilida
para fins de fiscalizacdo da autoridade sanit@napetente.

8 5° O laboratorio oficial fabricante devera escdt as saidas destinadas a instituicdes de eagiasquisa.

Art. 37. O estoque fisico da substancia Talidoneidio medicamento que a contenha, disponivel oyaiaEo
utilizacéo, deve ser qualitativa e quantitativaragdéntico ao escriturado nos livros, bem comomapas e
balancos anuais e trimestrais.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos que utilizadrges de referéncia e amostras de referénciaatever
escriturd-los em Livro de Registro Especifico pmdpou em péaginas separadas do Livro de Registro
Especifico em uso.

Art. 38. Os estabelecimentos deverdo atender lde§o especifica sobre o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) gudaimplantacdo dos mdédulos para cada segmento.

Art. 39. Os farmacéuticos das unidades publicapedsadoras deverdo encaminhar trimestralmente a
autoridade sanitaria, até o dia 15 (quinze) dosemds abril, julho, outubro e janeiro de cada anblapa
Trimestral Consolidado - MTC (Anexo XlI desta Regéln), com o registro das prescricdes de medicamento
a base da substancia Talidomida, em 3 (trés) vias.

Paragrafo Unico. Ap6s o carimbo da autoridade &aaittcompetente, as vias do MTC terdo o seguinte
destino:

| - a primeira via sera retida pela autoridadetéaai competente;

Il - a segunda via sera encaminhada a Anvisa piteidade sanitaria competente; e

[ll - a terceira via sera retida nas unidades pasldispensadoras.

Art. 40. Os estabelecimentos que exercam quaisgiledades envolvendo a substancia Talidomida devem

elaborar os Balancos Trimestrais e Anuais de Sotists Psicoativas e Outras Sujeitas a Controledizpe
BSPO e encaminha-los as autoridades



sanitarias competentes conforme Portaria SVS/MS34#/98 e Portaria n° 6/99 ou as que vierem a iswibst
las.

Art. 41. Os laboratérios oficiais fabricantes dodimamento Talidomida devem elaborar a Relacdo Melesa
Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle EspecRIMV, que deve ser encaminhada as autoridades
sanitérias competentes, conforme Portaria SVS/MS3#44/98 e Portaria n° 6/99 ou as que vierem a
substituilas.

Art. 42. O Mapa Trimestral Consolidado, os Balangoss Relacdes Mensais de Venda deverdo ser
arquivados pelo periodo de 2 (dois) anos.

CAPITULO X
DA GUARDA

Art. 43. A substancia Talidomida e/ou o medicamemi@ a contenha, existentes nos estabelecimentos,
disponiveis ou ndo para utilizacdo, deverdo seigatmriamente guardados sob chave ou outro dispmsit
que ofereca segurancga, com acesso restrito e maiosob a responsabilidade do responséavel tépeico
estabelecimento.

8 1° O local destinado a guarda da substancia oraldh ou de medicamento que a contenha devera
armazenar exclusivamente substancias ou medicaseunjeitos a controle especial, conforme na Partari
SVS/MS n°. 344/98 e na Portaria n® 6/99 ou as grem a substitui-las.

8 2° Em relacdo aos hospitais, é proibido o estdqueedicamento Talidomida fora da farmacia hokspita

8 3° O disposto neste artigo se aplica a todaseas & setores do estabelecimento, no que couber.

Art. 44. O prescritor deve orientar o paciente gara mantenha o medicamento Talidomida em localreeg
e fechado em seu domicilio, evitando que outrasgasstenham acesso a ele.

CAPITULO XI

DA EMBALAGEM

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

| - devera conter a identificacdo e a concentragaproduto gravadas em cor preta Pantone Procéask B
C;

Il - em letras pretas e legiveis, devera contesegsiintes frases:

a) "Uso sob Prescricdo Médica.";

b) "Sujeito a Retencéo de Receita.”; e

c) "Proibida a Venda no Comércio.";



[l - de forma legivel e clara, em destaque e emveanelha Pantone Vermelho 485 C, devera contelazas
seguintes frases:

a) "Proibida para mulheres gravidas ou com chaa@andravidar.";

b) "Talidomida causa o nascimento de criancas sagob e sem pernas.”;

c) "Este medicamento € s6 seu, ndo passe paraénirige

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

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

Art. 46. A embalagem secundéaria do medicamentsa 8a Talidomida devera ser de cor branca,
obedecendo as seguintes especificagbes:

| - a frente devera conter as seguintes informacdes

a) a identificagdo e a concentracdo do produtoagiay em cor preta Pantone Processo Black C;

b) texto em letras legiveis de, no minimo, 2 mmiqdailimetros) de altura, obedecendo a proporcidade,
cujas linhas devem guardar entre si as devidaoproes de distancia indispenséaveis a sua faairégie, em
destaque, gravado em letras vermelhas, Pantoneelfeyrd85 C, a seguinte frase: "Talidomida causa o
nascimento de criangas sem bragcos e sem pernas.”;

c) imagem, nédo identificavel, de uma crianca acatagiela Sindrome da Talidomida;

d) uma faixa de cor preta, Pantone Processo Blaeki@ngendo a frente do cartucho, com o segugrte t
gravado em letras brancas: "Proibida para multgréegddas ou com chance de engravidar. (Lei n® 10d@5
16/04/03 e RDC n° 11, de 22 marco de

2011)"; e

e) uma faixa de cor vermelha, Pantone Vermelho@g8&brangendo a frente do cartucho, com as seguinte
frases, gravadas em letras brancas: "Uso sob Ré&séiédica.” e "Sujeito a Retencdo de Receita."; e

Il - o verso devera conter as seguintes informagdesnaneira clara e legivel, com, no minimo, 2 (dais
milimetros) de altura, obedecendo a proporciondédguardando entre si as devidas proporcées tinciis
indispenséaveis a sua facil leitura e, em destaque:

a) identificacdo e concentracdo do produto gravadasor preta Pantone Processo Black C;

b) faixa vermelha, Pantone Vermelho 485 C, conteadeeguinte frase, gravada em cor branca: "Este
medicamento € s6 seu. Nao passe para ninguém.";

c) espaco delimitado para anota¢cdes do nome deiosdése, horario da tomada do medicamento, daraca
do tratamento e data; e

d) gravacao em letras vermelhas, Pantone Verm@&@&d&4 das seguintes frases:

1. "Este medicamento ndo provoca aborto.";

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

3. "Talidomida causa o nascimento de criancas sagob e sem pernas.".

Art. 47. As embalagens tercidarias do medicamentoase de Talidomida deverdo conter folheto com
informacdes sobre os efeitos teratogénicos do raedinto, para ser utilizado pelos profissionais alels
responsaveis pela dispensacao.

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



§ 2° As embalagens citadas no "caput" deste atttgem conter 1 (um) folheto informativo, em localfdcil
visualizacao.

Art. 48. As caixas do medicamento Talidomida cqoeslentes a embalagens terciarias e embalagens de
transporte deverdo conter rétulos brancos com faaxeontal em destaque na sua base inferior, ndotas
especificacdes e dizeres abaixo discriminados:

| - em fundo de cor vermelha, com letras vazadps)avra "ATENCAQ"; e

Il - em fundo de cor preta, com letras vazadasegsintes frases:

a) "Proibida para mulheres gravidas ou com chaaandravidar.”;

b) "Causa o nascimento de crian¢cas sem bragos peyeis.";

c) "Uso sob prescricdo médica.”; e

d) "Sujeito a retencéo de receita.".

Paragrafo unico. Além do disposto no "caput" desigo,
0s rotulos deverao seguir o estabelecido na RDA2D09 ou a que vier a substitui-la.

Art. 49. A bula do medicamento Talidomida deve egrapés a identificacdo do medicamento na pagina
inicial, um alerta de seguranca, em formato retemguom fundo preto, com as seguintes frases, gasle
vazadas:

| - "Proibida para mulheres gravidas ou com chalecengravidar.";

Il - "Talidomida causa o nascimento de criangas l3eQos e sem pernas.”;

[l - "Este medicamento é s6 seu. Nao passe paguéim.";

IV - "Este medicamento ndo provoca aborto.";
V - "Uso sob Prescricdo Médica.";

VI - "Sujeito a Retencdo de Receita.";
VIl - "Proibida a Venda no Comércio."; e
VIl - "Este medicamento nao evita filhos.".

Art. 50. As embalagens e a bula do medicamentaldmlida devem seguir as demais exigéncias previstas
RDC n° 71/2009 e na RDC n° 47/2009 ou as que viersubstitui-las.

CAPITULO Xl
DAS AMOSTRAS-GRATIS
Art. 51. E proibido, sob qualquer forma ou pretexlistribuir amostras-gratis ou fazer qualquer pggmda

da substancia
Talidomida ou do medicamento que a contenha.



CAPITULO XIlI
DA FARMACOVIGILANCIA

Art. 52. Todo e qualquer evento adverso e queiida relacionados ao uso de medicamento Talidomida
deve ser de notificacdo compulsoria imediata a #avi

Paragrafo Unico. A responsabilidade pela notifioaggue se refere o "caput” deste artigo é contipzada
pelos profissionais de saude e pelos estabeleasenvolvidos em qualquer atividade com o medicémen
Talidomida.

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

CAPITULO XIV
DA DEVOLUCAO

Art. 54. Quando, por qualquer motivo, for interradgo uso do medicamento a base de Talidomida, o
prescritor e o dispensador devem orientar o pazigioiu 0 seu responsavel para que o devolva adeida
publica dispensadora.

§ 1° O disposto no "caput” deste artigo tambénpiesaaos medicamentos vencidos, violados, avasiado
em outra condi¢cdo que impeca seu uso.

§ 2° O medicamento a base de Talidomida devolviaopodera, sob nenhuma hipétese, ser utilizado ou
dispensado a outro paciente.

8 3° As devolucdes devem ser recebidas pelo fautiacdocumentadas conforme Registro de Devolucéo
de Talidomida pelo Paciente (Anexo XlI desta Resd) e enviadas para a autoridade sanitaria contpete
cada 15 (quinze) dias.

8 4° Quando se tratar de devolugdo por motivo dwidede qualidade, o farmacéutico deve receber o
medicamento e preencher o Registro de Devolucdalitbomida por Desvio de Qualidade (Anexo XllII @gest
Resolucdo) em duas vias, sendo que a primeiraevierd ser encaminhada, juntamente com o medicamento
ao laboratério oficial fabricante do medicament@ esegunda via deve ser retida pela unidade publica
dispensadora.

§ 5° A guarda dos medicamentos devolvidos, atéegtes sejam enviados para a autoridade sanitaria
competente, deve ser realizada seguindo o disposidt. 43 desta Resolucédo, e com a identificacéo:
"Medicamento devolvido. Proibida nova dispensacé&o."”

§ 6° O quantitativo devolvido deve ser escrituradd_ivro de Registro para Movimentagdo do Medicaimen
a Base de Talidomida com a seguinte descricao: iddetwnto devolvido pelo paciente [nome do paci€hte]



§ 7° O farmacéutico somente podera receber umduwigwmde medicamento a base de Talidomida quando
este tiver sido dispensado pela propria unidadégaithspensadora.

8§ 8° O paciente que estiver impossibilitado de t@roo medicamento Talidomida a unidade publica
dispensadora onde o adquiriu devera entrega-ltosidade sanitaria competente mais proxima.

CAPITULO XV
DO DESCARTE

Art. 55. Os estoques da substancia Talidomida entemicamentos que a contenham destinados ao @gescart
deverdo ser armazenados em local identificadoggado, trancado com chave e que possua registro da
quantidade e localizacdo, de modo a garantir a

rastreabilidade.

Art. 56. O descarte da substancia e/ou do medidamanbase de Talidomida devera ser realizado
exclusivamente por incineragdo e apos a aprovacémissdo de termo de incineracdo pela autoridade
sanitaria competente.

Paragrafo Unico. O descarte de que trata o "cajmgfe artigo deve seguir as demais exigénciasspasvia
Portaria SVS/MS n°. 344/98 e na Portaria n® 6/98gue vierem a substitui-las.

CAPITULO XVI
DA FISCALIZACAO

Art. 57. Compete as autoridades sanitarias dosi&stdMunicipios e Distrito Federal exercer a figeaido e

o controle dos atos relacionados a producdo, fafia, embalagem, reembalagem, comercializacao,
distribuicdo, transporte, armazenamento, prescrig&pensacédo, descarte, uso, ou qualquer outidaate
relacionada a substancia Talidomida, bem como adicam®ento que a contenha, no ambito de seus
territorios, e fazer cumprir as determinacdes deslacédo federal pertinente e deste Regulamentoidac

8 1° A Anvisa poderé exercer a fiscalizacédo e drotsquando necessario.

§ 2° Cabe a autoridade sanitéaria dos Estados eistot® Federal informar a todos os interessadaando
necessario, qual a autoridade sanitaria competantespectiva localidade.

Art. 58. A autoridade sanitaria competente podetabelecer procedimento complementar para cumprir e
fazer cumprir o disposto nesta Resolucao.

Art. 59. Caso seja recebida alguma denuncia relad® a substancia Talidomida, bem como ao medidamen
que a contenha, a autoridade sanitaria competeg@&emais integrantes do Sistema Nacional dedvigia
Sanitéria (SNVS) envolvidos, deverédo investigar

e tomar as providéncias cabiveis.



Art. 60. Quando, por motivo de natureza fiscal oacpssual, o Livro de Registro Especifico ou o dide
Registro para Movimentacdo do Medicamento a Baseatidomida, for apreendido pela autoridade sanaitar
competente ou policial, ficardo suspensas todagidgades relacionadas a substancia ou ao meditame
Talidomida nele registrados até que o referidmlsgja liberado ou substituido.

CAPITULO XVII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 61. A substancia Talidomida, por se trataude substancia sujeita a controle especial, segderaais
exigéncias estabelecidas na Portaria SVS/MS n?9844na Portaria n® 6/99 ou as que vierem a subkts.

Art. 62. E proibida qualquer doacg&o da substanalaidmida, bem como do medicamento que a contenha.

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto no "capeste artigo os laboratorios oficiais fabricantpse
podem doar o medicamento Talidomida exclusivamgate@ Secretarias de Saude e unidades publicas
dispensadoras, quando autorizados pela autoridaitérsa competente.

Art. 63. Cabe ao Poder Publico promover campanéasgnentes de educacao sobre as consequéncias do us
de Talidomida por mulheres gravidas e sobre a seta@e do uso de métodos contraceptivos por mahere
em idade fértil e de preservativo por homens giliearh o medicamento Talidomida.

Art. 64. O Ministério da Saude, as Secretarias @@d& Municipais, Estaduais e do Distrito Federake
autoridades sanitarias competentes deveréo retaaamentos periddicos e permanentes para profaEs
de saude com o objetivo de conscientiza-los sabdegerminacdes deste regulamento.

Art. 65. O descumprimento das disposicOes contiga$a Resolucdo constitui infragdo sanitaria, aoads
da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, semipoeflas responsabilidades civil, administrativaeagb
cabiveis.

Paragrafo Unico. O profissional de satde, gestasatiele, paciente ou quaisquer pessoas que ndo agam
determinac6es deste regulamento poderdo ser redplimesdos civil e criminalmente, inclusive por méou
com vista a obter vantagem de qualquer ordem.

Art. 66. Os casos omissos serdo submetidos a apéecida autoridade sanitéria federal, estadualicipah
ou do Distrito Federal.

Art. 67. Ficam revogadas a Portaria SVS/MS n° 88418 Portaria SVS/MS n° 354/1997, a RDC n° 34/2000

Art. 68. Ficam revogados o art. 20, o art. 24, @geafo Unico do art. 26, o § 2° do art. 27, o §dBart. 35, o
art. 49, os 88 2° e 3° do art. 64, o art. 70 ¢.@88y todos da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de 0@1998.

Art. 69. Ficam revogados, unicamente no que seer@fsubstancia talidomida, o art. 29, o "caput"8&e7° do
art. 35, o "caput" do art. 36, o art. 37, 0 arte5d. § 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,to5&, o art. 83, o art. 88, o 8 5° do art. 93aet0105, todos
da Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

Art. 71. Fica revogado, unicamente no que se refexgbstancia talidomida, o art. 65 da Portaria/BNSn°
6, de 29 de janeiro de 1999.

Art. 72. Esta Resolucao entra em vigor 90 (novedlitey apos a data de sua publicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO



ANEXOI

Formulario para Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras

N® credenciamento:
Informagées da Unidade Pblica Dispensadora:

Nome da Unidade:
Nome do Diretor Responsavel:

Enderego completo:

Rua/Av: n*
Cidade: Estado: CEP:
Telefone: (___) Fax: (__)
.| Unidade:

E-mails [ hiretor:
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,
escrituragéo e dispensacdo do medicamento Talidomida.
» Os profissionais de salde e funcionarios envolvidos devem receber treinamento sobre
0s riscos e as normas que envolvem o medicamento Talidomida.
- As instalagdes devem atender as legislagdes sanitarias vigentes.

Credenciada? Sim Nao

Observagdes:

Autoridade Sanitaria Competente:
Nome do responsavel pelo credenciamento:

N° do registro funcional:
Local e data:

Carimbo e Assinatura do respons avel pelo credenciamento




ANEXO Il

Formulario para Cadastramento dos Prescritores de Talidomida

| N° cadastro:

Informacées do médico prescritor:

Nome:

Especialidade: | N° CRM:

E-mail:

Endereco residencial:
RualAv: n“:
Cidade: Estado: CEP:

Telefone: (__) Fax: ()

Endereco comercial:
Rua/Av: n

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

Decdlaro conhecer os riscos e as normas que envolvem a prescricdo do medicamento
Talidomida.

Locale data:

Carimbo e Assinatura do médico

Autoridade Sanitar -

Nome do responsavel pelo cadastramento:

N do registro funcional:

Carimbo e assinatura do responsavel pelo cadastramento




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) medico (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 |:|
feminino D com idade de anos completos, com diagnoéstico 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 ndo 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 alguem 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) apés 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 & Autoridade Sanitariz competente que providenciara a inutilizacao.
7. Certifiqguei-me que o (a) paciente compreendeu as informacdes acima descritas.

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

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de Identidade n°
Orgéo Expedidor residente narua
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 orientagées prestadas. Entendo que este
remédio é s6 meu e que nio devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso o (a) paciente seja menor de 718 anos, analffabeto, incapaz ou
impossibilitado de locomog&o:

Eu, ,R.G. , 6rgao expedidor _ 5

responsavel pelo (a) paciente , comprometo-me a repassar todas estas

orientagdes do prescritor ao (a) pacientz e estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido
do medicamento.
Assinatura: Data: / /




ANEXO IV
METODOS EFETIVOS DE CONTRACEPCAO PARA MULHERES EM U SO DE TALIDOMIDA
Métodos efetivos de contracepcao:
1. Injetaveis trimestrais ou mensais, que podema@@ados na unidade de saude para garantir
a adeséo ao tratamento.
. Sistema intrauterino contendo levonorgestrel.
. Dispositivo intrauterino com cobre - Tcu 380N 375.
. Implante subdérmico de etonogestrel.
. Anticoncepcionais orais combinados.
. Pilulas contendo somente progestagénio - detsegés mg.
. Anel vaginal anticoncepcional.
. Adesivo anticoncepcional transdérmico.

O~NO T WN

Os Dispositivos intrauterinos e o Sistema intrantecontendo levonorgestrel ainda podem ser expufato
que ocorre em 2 a 4% das usuarias.

As mulheres em idade fértil devem utilizar o métodotraceptivo durante 4 (quatro) semanas

antes do inicio do tratamento, durante todo o ctesspéutico com manutencdo da modalidade contreaep
até 4 (quatro) semanas apoés o término do usoidartatia. O mesmo se aplica caso haja suspensaoséa d
da talidomida.

N&o necessitam de contracepcao efetiva mulheresr@mpausa confirmada ha no minimo 2 (dois) anos ou
submetidas a histerectomia.

O primeiro retorno devera ser aos 30 (trinta) diedgpendente dos métodos, quando deve ser
realizado um novo teste de gravidez e, se negatistituido o tratamento.

Se a necessidade de se iniciar a Talidomida fanteg o retorno pode ser feito em 15 dias,

guando novos testes sanguineos para dosagem délBEétau urinarios de alta sensibilidade devem ser
realizados. Apos o inicio do tratamento, os ted¢egravidez deverdo ser repetidos semanalmenteémeim
meés, e a seguir mensalmente. Se ocorrer gravideediecacdo devera ser imediatamente suspensa.

Em portadoras de mieloma mudltiplo, o elevado ridedromboembolismo relacionado aos
anticoncepcionais orais combinados, injetaveis aiensadesivo contraceptivo e anel vaginal deve ser
considerado, optando-se por um dos outros métagradtados.



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) medico (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 |:|
feminino D com idade de anos completos, com diagnoéstico 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 ndo 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 alguem 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) apés 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 & Autoridade Sanitariz competente que providenciara a inutilizacao.
7. Certifiqguei-me que o (a) paciente compreendeu as informacdes acima descritas.

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

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de Identidade n°
Orgéo Expedidor residente narua
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 orientagées prestadas. Entendo que este
remédio é s6 meu e que nio devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso o (a) paciente seja menor de 718 anos, analffabeto, incapaz ou
impossibilitado de locomog&o:

Eu, ,R.G. , 6rgao expedidor _ 5

responsavel pelo (a) paciente , comprometo-me a repassar todas estas

orientagdes do prescritor ao (a) pacientz 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

A ser preenchido 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 ndo sabe que esta gravida.

2. Informei verbalmente & paciente que a talidomida pode causar sonoléncia, neuropatia periférica ¢ pseudo-abdome
agudo; que a talidomida ndo provoca aborto e néo evita filhos e que néo deve passar este medicamento para
ninguém.

3. Expliquei verbalmente que como este remédio fica no corpo durante algum tempo apos o tratamento e pode causar

defeitos em bebés mesmo gquando 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 poderd ser responsabilizada na justica, caso repasse 0 medicamento a base de
talidomida a outra pessoa; deixe alguém fomar este medicamento no seu lugar ou use-o indevidamente

5. 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
atraso menstrual), que a paciente ndo esta gravida:

Natado Teste: Resultado’,

Neme 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 preservalivo nas relagoes sexuais ocorridas durante o tratamento.

9, Solicitei & paciente que me mantenha sempre informado (a) sobre as reactes adversas 4 medcacdo, ou sobre
qualquer problema com a anticoncepgdo durante o tratamento, retomando & consulta periodicamente conforme
estabelecido.

10. Informei verbalmente a paciente que caso venha a suspeitar que esteja gravida, deverd parar imediatamente o
fratamento e me procurar.

11. Informei que em caso de interrupgdo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser entregue &
Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizagéo.

12 Certifiquei — me que a paciente compreendeu todas as informagées por mim prestadas.

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

A ser preenchido pela paciente:

Eu, Carteira de Identidade n®

Orgao Expedidor residente narua

Cidade Estado e telefone

recebi pessoalmente as informagdes do prescritor sobre o tratamento e:
[ JnAo CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:

|:]CONCORDO que vou fazer o tratamento e declaro que recebi pessoalmente as informagdes sobre o tratamento
que vou fazer e declaro que entendi as orientagbes prestadas e me comprometo a cumprir as medidas para evitar a
gravidez durante o tratamento e no prazo previsto no item 3, apos o tratamento. Entendo que este remédio é s6 meu e
que ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:
Nome = Assinatura do responsavel caso a paciente seja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ou impossibilitado de
locomogéo:
Eu, R.G. , orgao expedidor respansavel
pelo paciente . comprometo-me a repassar todas estas orientagtes do prescritor & paciente

e estou ciente da minha responsabilidade solidéria de evitar o uso indevido do medicamento.
Assinatira: Data: / /




ANEXO VI
NOTIFICAGAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

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

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

|CID ] I

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®: OrgAo emissor:

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

Nome:

Endereco: Telefong (se houver):

Documento Oficial de Identificagao n®: Orgéo emissor:




4 —IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

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

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

Posologia:

Tempo de tratamento:

QOutras 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

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

Identficagéo da Crafica: nome, enderego, CNPJ en® da autorizagao concedido pela Autoridade Sanitaria Competente.

(2 Vias) 1° via: paciente; 2° via: unidade ptiblica dispensadora




ANEXO VI
FORMULARIO DE JUSTIFICATIVA DE USO DO MEDICAMENTO A BASE DE TALIDOMIDA

N° DA NOTIFICACAO DE RECEITA:

1.IDENTIFICAGAO DO PACIENTE:

1.1. NOME:

1.2. DATA DE NASCIMENTO:

1.3. N° DA IDENTIDADE:

14.CP.F.:

1.5. ENDERECC: TELEFONE:

2.1DENTIFICAGAO DA UNIDADE DE SAUDE (hospital, clinica ou consultério):

2.1. NOME:

2.2. ENDERECO: Municipio: Estado:

3. DIAGNOSTICO DA DOENGA:

3.4.EXAMES COMPROBATORIOS:

4.CID:

5.HISTORICO:

6.EVOLUGAO CLINICA:

7. TEMPODE ACOMPANHAMENTODOPACENTE:

8. TRATAMENTOS FEITOS
ANTERIORMENTE:

9. JUSTIFICATIVA DA INDICAG AO:

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

1° método: Data ce inico do uso:

2° método: Data de inicio do uso:

11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS (citar e anexan):

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

DATA: | |

NOME DO MEDICO RESPONSAVEL:

ASSINATURA, CRM e CARIMBO:




ANEXO VIlI

RELATORIO DE EVOLUGAO DO CASO
N°. DA NOTIFICAGAQ DE RE CEITA:

1. IDENTIFICAGAD DO PACIENTE:

1.1. NOME: SEXO:

1.2. DATA DE NASCIMENTO:

1.3.N° DA IDENTIDADE: 14.C.PF.:

1.5. ENDERECO: TELEFONE:

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

2.1. NOME:

2.2. ENDERECO: Estado: Municipio:

3. DIAGNOSTIC O DA DOENGA:

4,CID:

5. EVOLUGAO CLINIC A:

5.1.DATADO 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. Pigra Clinica: Discreta I:I Mod erada I:] Acentuada D
5.2.4. Interrupgio do Tratamento: Sim [ Nao []

5.3 CONSIDERAGOE S SOBRE A EVOLUGAQ CLINICA:

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

1° método: Data de inicio do uso:

2° método: Data de inicio do uso:

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

QUAIS:

8. OBSERVACOES:

DATA: | |

NOME DO MEDICO RESPONSAVEL:

ASSINATURA, CRM e CARIMBO:




ANEXO IX

LIVRO DE REGISTRO ESPECIAICO PARA A SUBSTANCIA OU O MEDICAMENTO TALIDOMDA

N° de
Assinatura do N° da
A HSTORICO M T g e | Documentaglo OBSERVAGOES
Dia [Més [Entrada|Saida] Perdas Tecrics Clagse | cOmProbekiria
* A movimenlacBo deve ser dedarads em “comorimidos”, quando se iratar do medicamento ou em gemas” guendo se imtar da substancia
ANEXO X
LIVRO DE REGISTRO PARA MOVIMENTAGCAO DO MEDICAMENTO A BASE DE TALIDOMIDA
Movimant . . N de
Data Mv ﬁ ' & N da . N da Paciente Meédico Doenga Amut:un : regiibra b
Dia | Mis Entrada| Saida|Perdas| | | comprobatsria | NOeacdo| Datade o ol | coM | Nome| cip | Dispensagie | SOnSOIRO

da classe




ANEXO XI T r
CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA
MAPA TRIMESTRAL CONSOLIDADO DISPENSADORA

Nome da Unidade Pablica e

Més Quantidade de Notificagdes
de Receita

Quantidade de Compiimi dos

Nome da Doenga c..D. Dispensados

TOTAL eI

Nome do Farmacéutico

Responsvel Téenioo: W' do CRF:

Assi mtura:

Data: ] !




ANEXO X1

Registro de Devolugao de Talidomida pelo Paciente

1. Dados do paciente que utilizava a Talidomida:

Nome:

RualAv: n®:
Cidade: Estado: CEP:
Telefone: ( ) Fax: ( )

Nome do Farmacéutico n® CRF:

2. Devolugéo realizada por:

Nome: Telefone:

Data da Devolugao:

Nimero lote: Fab: Val:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Data da Dispensacgéao:

5. Identificagéo, guarda e escrituragdo do medicamento devolvido:

Identificagdo, guarda e escrituragdo do medicamento. Data:

Assinatura e Carimbo e do Farmacéutico Responsavel

6. Entrega do medicamento a Autoridade Sanitaria Competente:

Nome do Farmacéutico Responsavel pela Enfrega:

Data da Enfrega:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

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

(1% via) — unidade publica dispensadora (2° via) — autoridade sanitaria competente




ANEXO Xl

Registro de Devolugao de Talidomida por Desvio de Qualidade

1. Unidade Publica Dispensadora:

Rua/Av: n%
Cidade: Estado: CEP:
Telefone: (___ ) Fax: (__ )

Nome do Farmacéutico n® CRF:
2. Devolugao pelo Usuario:

Devolvido por: Telefone:

Data da Devolucio:

Numero lote: Fab: Val:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Data da Dispensacao:

3. Descricao do desvio da gualidade:

4. Contato com o laboratdrio ofical:

Data:

Pessoa contatada: Telefone:

Providéncias:

5. Envio do medicamento ao laboratério oficial:

Nota fiscal ou documento equivalente: Data:

Quantidade de comprimidos:

Numero do lote: Fab: Val:

Assinatura e Carimbo e do Farmacéutico Responsavel

(1 via) = laboratério oficial fabricante (22 via) = unidade publica dispensadora




