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Anvisa

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

— autarquia especial vinculada ao Ministério da Saude,
criada pela Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

Missao:

— Promover e proteger a saude da populacao e intervir
nos riscos decorrentes da producao e do uso de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em
acao coordenada com os estados, os municipios e o
Distrito Federal, de acordo com os principios do
Sistema Unico de Saude, para a melhoria da qualidade
de vida da populacao brasileira.
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Anvisa
(organograma)

DIRETORIA COLEGIADA
CONSELHO
OUVIDORIA o DIGES DIREG DSNVS DIARE DIMON [l CONSULTIVO

ORGAOS DE ASSISTENCIA ) GERENCIAS-GERALS GERENCIAS-GERAIS GERENCIA DE
DIRETA AO DIRETOR-PRESIDENTE ASSESSORIAS NUCLEOS DE GESTAO OPERACIONAL DE PROCESS0S ORGANIZACIONAIS viNCULO DIRETO

ﬁ e

- SUBORDINACAC
VINCULACAD |

Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006
Publicada no DOU de 14 de agosto de 2006
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Breve Historico

* Introduzida no mercado alemdo em 1956, indicada para:
tratamento_de enjoo matinal em gestantes, |rr|tab|I|dade aixa
concentracao, ansiedade, insoOnia, hlpertlre0|d|smo e doenc;as
infecciosas;

— Obs: os estudos em.  roedores demonstravam pouca
toxicidade e Boucos efeitos colaterais — |mp055|b|I|dade de
determinar a DL, em animais.

*Ndo se realizou nenhum teste de teratogenicidade.
 Mais de 40 nomes comerciais — bastante vendida

e 1958: inicio da comercializacao no Brasil

1956: 12 caso conhecido - crianca sem orelhas
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Breve Historico

e Em 1959 surgiram relatos mais nhumerosos de ma-
formacao na Alemanha (Lenz, 1988);

* Apesar de ser banida dos mercados alemao e inglés
em 1961 a talidomida continuou sendo
comercializada no Brasil até 1965;

 Ainda na década de 60 a Talidomida voltou a ser
utilizada no Brasil para o tratamento da
Hanseniase (uso regulamentado pelo MS);

* O medicamento Talidomida faz parte da Relacao

Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename
2010).
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Substancia Sujeita a Controle Especial

* Portaria SVS/MS 344/1998: o anexo | contém
as listas de substancias sujeitas a controle

especial;
* A Talidomida pertence a lista C3 deste anexo;
« A RDC 36/2011 é a mais recente atualizacao

da lista.
* Disponivel em: www.anvisa.gov.br — medicamentos —
medicamentos controlados — lista de substancias

sujeitas a controle especial - Brasil
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Historico da Legislacao

e Portaria 63, de 04 de julho de 1994
— proibe o uso da Talidomida para mulheres em idade fértil.

 Portaria n? 354, de 15 de agosto de 1997:
— Hanseniase (reacao hansénica, tipo eritema nodoso ou tipo Il);

— DST/AIDS (ulceras aftdide idiopatica em pacientes portadores de
HIV/AIDS);

— Doencas cronico-degenerativas (lupus eritematoso, doenca
enxerto contra hospedeiro).

 Portarias n?344/1998 e n2 6/1999:

— Estabelecem controles para a Talidomida e revogam alguns
artigos da portaria 354/1997.

RDC n2 34/00 Anvisa:
— Mieloma multiplo
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Historico da Legislacao

* Portaria Conjunta n2 25, de 30 de janeiro de 2002:

— Protocolos clinicos para: doencga enxerto contra hospedeiro
(DECH), ldpus eritematoso sistémico e mieloma multiplo.

e Portaria SAS n2 858 de 12 de novembro de 2002:
— Protocolo clinico Doenca de Crohn

e Lein?10.651, de 16 de abril de 2003:
— Dispoe sobre o controle do uso da talidomida
— Trata exclusivamente do medicamento Talidomida
— Proibicdo de seu uso por mulheres gravidas ou sob risco de engravidar

 Consulta Publica n? 63, de 2005:
— Objetivo de regulamentar a Lei 10.651/2003
— Discussdes com diversos grupos
— Nascimento de crianc¢as na época
— Interrupcao dos trabalhos
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Historico da Legislacao

. Resolugéo do Conselho Nacional de Saude n2 356, de 2005:

- enV|o das colaborag oes da consulta publica para analise e
manj estagaoﬁ?rewa o CNS antes da publicacao da nova
resolucao da Anvisa

* Resolucdo RDCn211/2011:

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

e Resolucdo RDC n? 24/2012:

— Dispoe sobre a atualizacao do Anexo lll, Indicacdes
previstas para tratamento com a Talidomida, da RDC n9.
11, de 22 de marco de 2011.
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Ultimos casos

* Norte:

Dos novos casos, o primeiro bebé nasceu em 2005, em Rondonia,
sem os bracos e sem as pernas. A mae tomou a talidomida que era
usada pelo marido no tratamento da hanseniase. "Ele nunca foi
informado corretamente sobre os riscos, nunca assinou termo de
consentimento”, diz Claudia Maximino, presidente da associacao
das vitimas da talidomida.

e Nordeste:

2006, outra crianca nasceu no Maranhao sem os bracos. A mae
tinha tido hanseniase e recebeu a prescricao da talidomida sem
informa(gﬁes sobre os métodos de contracep¢ao que ela deveria
adotar. “Ela engravidou. O mais grave € que, quando essa crianga
nasceu, ninguém suspeitou que ela tivesse a doenca. SO
suspeitaram quando ela foi tomar a vacina BCG e, como o bebé nao
tinha braco, o caso foi reportado ao Ministério da Saude", afirma
Dra. Lavinia Facinni, geneticista da UFRGS. A crianc¢a tinha uma ma
formacao cardiaca e morreu em Sao Paulo.
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Ultimos casos

e Sul:

No Rio Grande do Sul, uma garota de 17 anos usou a talidomida
da mae, que fazia tratamento contra um mieloma. Ela deu a luz
gémeos, ambos com ma formac¢des, um morreu apos nascer.

* Nordeste:

— 12/2010, nascimento de crianca sem os bracos e pernas no
municipio de Cajari, Maranhdo, a mae ja havia feito tratamento
para a Hanseniase de forma incorreta. Em 2009, conseguiu
Talidomida ilegalmente no posto de saude e se automedicou.

— 01/2011, investigacao em curso de mais 1 criang¢a de 12 anos em
Cajari, Maranhao, suspeita de ter sofrido ma-formacao devido ao
uso de Talidomida pela mae.
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Acoes realizadas pela Anvisa

* Revisdo interna do texto da Consulta Publica 63 (inicio de 2009);

* Reunido com a Coordenacdo Nacional do Programa de Controle de Hanseniase/MS
para retomada das discussoes;

* Consulta a 16 paises sobre o controle da Talidomida:
— Argentina, Australia, Canada, Espanha, Reino Unido, Chile, Estados Unidos,

Portugal, Unidao Européia, Paraguai, Uruguai, Suécia, Franca, Japao, Venezuela,
México;

 Envio de Oficios circulares as Visas Estaduais e as Secretarias Estaduais de Saude;

e Visitas em postos de saude e Visas Estaduais dos Estados de MG, RJ e SP;

* Visita a Funed (laboratdrio oficial produtor do medicamento);

e Reunidao com a Associacao Brasileira dos Portadores da Sindrome da Talidomida —
ABPST; Movimento de Reintegracdao das Pessoas Atingidas pela Hanseniase —
Morhan e Universidade Federal do Rio Grande do Sul — UFRGS;
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Acoes realizadas pela Anvisa

* Inspecao em planta de Fabricante do Insumo Talidomida;

« Reunidao com Minjstério da Saude (SAS, SVS, SCTIS - Departamento de
Assisténcia Farmacéutica);

* Reunido com ABPST e Ministério da Saude (Coordenacao Nacional do
Programa de Controle de Hanseniase) para conclusdo do texto da norma;

* Consultas a Erocuradoria e apresentacdao do texto a Diretoria Colegiada da
Anvisa (DICOL);

* Discussdo e aprovacao do texto na Dicol Publica de 21/03/2011;
* Publicacdo da RDC n?11/2011 em 24/03/2011;
* Apresentacdo da RDCn?11/2011 ao CNS em 07/04/2011;

ncia para mais de 200 hospitais integrantes da Rede Sentinela
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Programacao e inicio dos treinamentos

Estaduais

Local Data Status

Brasilia 26 e 27/05/2011 realizado
Maceid 21e22/07/2011 realizado
S3o Paulo 04 e 05/08/2011 realizado
Goiania 08 e 09/08/2011 realizado
Porto Alegre 10 e 11/08/2011 realizado
Brasilia (mesa redonda) 17/08/2011 realizado
Boa Vista 23 e 24/08/2011 realizado
Fortaleza 01 e 02/09/2011 realizado
Manaus 04 e 05/10/2011 realizado
Vitoria 05 e 06/12/2011 realizado
Palmas 15e 16/12/2011 realizado
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Programacao e continuacao dos treinamentos

Estaduais

Local Data Status

Natal (RN) 28 € 29/03/2012 realizado
Cuiaba (MT) 19 e 20/04/2012 realizado
Campo Grande (MS) 02 e 03/05/2012 realizado
Sdo Luis (MA) 07 e 08/05/2012 realizado
Belém (PA) 30 e 31/05/2012 Programado
Teresina (PI) 12 e 13/06/2012 Programado
Aracaju (SE) 19 e 20/06/2012 Programado
Rio Branco (AC) 03 e 04/07/2012 Programado
Rio de Janeiro (RJ) 30 e 31/08/2012 Programado
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Impactos positivos da RDC 11/2011

* Simplificacao de normas relacionadas a Talidomida;

 Maior esclarecimento de prescritores e demais profissionais de
saude;

 Melhor orientacdao a pacientes devido as alteracoes de materiais
de embalagem e termos de esclarecimento;

* Melhor controle e monitoramento do medicamento pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS);

* Definicao de responsabilidades das Vigilancias Sanitarias e
Assisténcias Farmacéuticas;

* Possibilidade de realizacao de campanhas e treinamentos pelo
Ministério da Saude e Anvisa.
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Simplificacao da Legislacao

Anteriores (8) Atuais (5)
Lei n2 10651, de 16 de abril de 2003: Disp&e sobre o controle do Lei n2 10651, de 16 de abril de 2003: Dispde sobre o controle do
uso da talidomida. uso da talidomida.
Portaria 63, de 04 de julho de 1994: RDC n2 11, de 22 de mar¢o de 2011: reuniu em uma norma os
e proibe o uso da Talidomida para mulheres em idade fértil. controles, documentos e demais orientagdes referentes a
Talidomida.

Portaria n2 354, de 15 de agosto de 1997:
e Hanseniase (reacdo hansénica, tipo eritema nodoso ou tipo Il); Portaria Conjunta n2 25, de 30 de janeiro de 2002: Protocolos
e DST/AIDS (ulceras aftdide idiopatica em pacientes portadores de | clinicos para: doenga enxerto contra hospedeiro (DECH), lapus

HIV/AIDS); eritematoso sistémico e mieloma multiplo.
e Doencas cronico-degenerativas (lUpus eritematoso, doenca
enxerto contra hospedeiro). Portaria n? 344/1998 e Portaria n2 6/1999:
Estabelecem controles para a Talidomida e revogam alguns artigos
Portaria n2 344/1998 e Portaria n2 6/1999: da portaria 354/1997.
e Estabelecem controles para a Talidomida e revogam alguns
artigos da portaria 354/1997. RDC n2 24/2012:

Atualizacdo do Anexo lll, IndicacGes previstas para tratamento

RDC n2 34/00 Anvisa: Mieloma multiplo. com a Talidomida, da RDC n®. 11/2011.

Portaria Conjunta n2 25, de 30 de janeiro de 2002: Protocolos
clinicos para: doenca enxerto contra hospedeiro (DECH), lGpus
eritematoso sistémico e mieloma multiplo.

Portaria SAS n2 858 de 12 de novembro de 2002: Protocolo clinico
Doenca de Crohn. (Portaria SAS/MS n2 711/2010)
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Principais modificacoes

* Inclusao dos meétodos efetivos de contracepcao, que
anteriormente nao eram citados;

 Citacdo de todas as doencas autorizadas e CID”s, que estavam
descritas em varias normas [Hanseniase, DST/AIDS (ulceras
aftoide idiopatica), Lupus eritematoso sistémico, Doenca
enxerto contra hospedeiro e Mieloma multiplo];

 Orientacao sobre como solicitar a Autorizacao Excepcional
para doencas nao descritas acima;

* Unificacao dos termos de responsabilidade e esclarecimento
em um unico documento, diminuindo papéis e facilitando o
preenchimento e orientacado ao paciente durante o
atendimento;
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Principais modificacoes

e Alteracao de materiais de embalagem:

— Inclusdao da imagem de uma crianca acometida pela Talidomida no cartucho e no folheto
explicativo para o profissional de saude;

— Inclusao de Black Box na bula, com alertas para o uso;
— Inclusdo da indicacdo para o Mieloma multiplo na bula do medicamento.

* CObrigatoriedade de notificacao de reacdes adversas, o que nao era exigido;

 Criacao de cadastro de prescritores e usuarios, pois somente existia o
cadastro de servicos publicos de saude;

* Concessao do receituario pelas Vigilancias Sanitarias, o que trara um maior
controle;

* Orientacoes sobre devolucao e descarte, pois as legislacbes nao
mencionavam estes topicos;

* Responsabilizacao criminal por uso indevido.
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RDCn211/2011

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

D.0.U de 24/03/2011, secao 1, pag. 79 a 86
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Autorizacao Especial

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

§ 12 Excetuam-se do disposto no "caput" deste artigo as unidades
publicas dispensadoras de medicamento a base de Talidomida bem

como os estabelecimentos e instituicoes que exercam atividades de
pesquisa.

§ 22 A peticao de Autorizacao Especial sera protocolizada pelos
responsaveis da empresa junto a Anvisa, conforme Portaria SVS/MS
n2. 344/98 e Portaria n? 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

Agéncia Nacional
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Producao e fornecimento

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

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

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

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

Agéncia Nacional
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Fabricacao

Art. 52 A fabricacao do medicamento a base de Talidomida
sera efetuada somente por laboratorios oficiais, mediante
programacao do Ministério da Saude.

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

Art. 62 E proibida a manipulacdo da substincia e do
medicamento Talidomida em farmacias.
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Protecao para Fabricacao

Art. 72 Além das normas que regulamentam as Boas Praticas
de Fabricacao e de Distribuicao, Armazenamento e
Transporte da producao farmacéutica em todo o Territorio
Nacional, €& obrigatorio que as empresas fornecam e
monitorem o uso de equipamentos de protecao individual
e coletiva que protejam os trabalhadores da exposicao ao
produto em todas as etapas de producao da substancia e
da fabricacao do medicamento Talidomida.

Paragrafo Unico. E proibida a presenca de mulheres nas linhas
de producao e fabricacao, em quaisquer das etapas que
levem a exposicao ao produto.

Agéncia Nacional
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Nota Fiscal

Art. 82 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
esta inserida, entre parénteses, apos o nome da substancia
ou medicamento.

§ 2° A nota fiscal da substincia Talidomida ou o
medicamento que a contenha nao podera conter outras
substancias ou produtos.
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Comeércio Internacional

Art. 92 A importacao e a exportacao da substancia Talidomida ou do
medicamento que a contenha devem seguir as exigéncias previstas
na Portaria SVS/MS n9. 344/98 e na Portaria n? 6/99 ou as que
vierem a substitui-las.

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

§ 22 Em caso de exportacao, as autoridades brasileiras nao sao
responsaveis pelo controle da substancia Talidomida e pelo uso do
medicamento que a contenha no pais importador.
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Ensino e Pesquisa

Art. 10. Para a utilizacdo da substancia Talidomida ou do medicamento que a contenha
com a finalidade de ensino e/ou pesquisa técnico-cientifica, o estabelecimento devera
solicitar a Anvisa uma Autorizacao Especial Simplificada para Estabelecimento de
Ensino e Pesquisa, conforme RDC n? 99/2008 ou a que vier a substitui-la.

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

§ 292 Apds a concessao da Autorizacdao de que trata o "caput” deste artigo, a instituicao
de ensino e/ou pesquisa técnico-cientifica obterd o medicamento diretamente com o
laboratério oficial fabricante.

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

§ 492 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 Sanitdria
Competente.
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Credenciamentos e cadastramentos

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

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

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

Art. 12. Caso a unidade publica dispensadora nao cumpra os requisitos para o credenciamento, a
autoridade sanitaria competente devera encaminhar cépia do Formuldrio (Anexo | desta
Resolucdo) ao diretor da unidade publica dispensadora com as informacdes sobre as nao-
conformidades descritas no campo "Observacoes" do citado Anexo I.

Paragrafo Unico. O credenciamento das unidades publicas dispensadoras possui validade de 1 (um)
ano e deve ser renovado apds o término deste prazo.
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anexos_validos/CP-Anexo_I_Formulario_Credenciamento_de_Unidades_Publicas_de_Saude.doc
anexos_validos/CP-Anexo_I_Formulario_Credenciamento_de_Unidades_Publicas_de_Saude.doc
anexos_validos/CP-Anexo_I_Formulario_Credenciamento_de_Unidades_Publicas_de_Saude.doc
anexos_validos/CP-Anexo_II_Formulario_Cadastramento_de_Prescritores.doc
anexos_validos/CP-Anexo_II_Formulario_Cadastramento_de_Prescritores.doc
anexos_validos/CP-Anexo_II_Formulario_Cadastramento_de_Prescritores.doc
anexos_validos/CP-Anexo_II_Formulario_Cadastramento_de_Prescritores.doc

Credenciamentos e cadastramentos

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

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

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

Art. 15. O Ministério da Saude sera responsavel pela criacao e manutencao do Cadastro
Nacional de Usuarios do Medicamento a Base de Talidomida, o qual sera alimentado
por meio de informacgdes fornecidas pelas Secretarias Estaduais de Saude.
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Dispensacao pelo Farmacéutico

e Lei3.820 de 11 de novembro de 1960:

— Cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de
Farmacia, e da outras providéncias.

e Decreto 85.878 de 07 de abril de 1981:

— Estabelece normas para a execucdo da Lei 3.820/60;

— Art. 1 S3ao atribuicdes privativas dos profissionais
farmacéuticos:

| — desempenho de funcdes de dispensacao ou
manipulacao de formulas magistrais e farmacopéicas,

qguando a servico do publico em geral ou mesmo de
natureza privada.
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Prescricao

Art. 16. O medicamento a base de Talidomida podera ser prescrito de acordo
com as indicacodes listadas no Anexo |ll desta Resolucao e descritas na bula
aprovada pela Anvisa.

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

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

Art. 19. Devido aos graves efeitos teratogénicos, o medicamento a base de
Talidomida somente podera ser prescrito para mulheres em idade fértil
apoOs avaliacao médica com exclusao de gravidez através de método
sensivel e mediante a comprovacao de utilizacdao de, no minimo, 2 (dois)
métodos efetivos de contracepcao para mulheres em uso de talidomida
(Anexo IV desta Resolucao), sendo pelo menos 1 (um) método de barreira.
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anexos_validos/ANEXO_III_RDC_24_2012.doc
anexos_validos/ANEXO_III_RDC_24_2012.doc
anexos_validos/ANEXO_III_RDC_24_2012.doc
anexos_validos/ANEXO_III_RDC_24_2012.doc
anexos_validos%5CCP-Anexo_IV_metodos_contraceptivos.doc
anexos_validos%5CCP-Anexo_IV_metodos_contraceptivos.doc
anexos_validos%5CCP-Anexo_IV_metodos_contraceptivos.doc
anexos_validos%5CCP-Anexo_IV_metodos_contraceptivos.doc

Prescricao e métodos contraceptivos

§ 1° Excluem-se do disposto no "caput" deste artigo as mulheres que
realizaram procedimento de esterilizacao.

§ 2° S3o consideradas mulheres em idade fértil todas as pacientes que se
encontram entre a menarca e a menopausa.

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

§ 4° Os pacientes do sexo masculino dever3o ser orientados pelo prescritor
guanto ao uso de preservativo masculino durante todo o tratamento com
Talidomida e ap6s 30 (trinta) dias de seu término.
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Termos

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

§ 12 O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento a que se refere o "caput"
deste artigo obrigatoriamente devera ser preenchido e assinado pelo
prescritor e pelo paciente, em 3 (trés) vias, devendo a primeira via
permanecer no prontudrio, a segunda via ser arquivada na unidade
publica dispensadora e a terceira via ser mantida com o paciente.

§ 292 O prescritor deve alertar os pacientes de que o medicamento é pessoal
e intransferivel e explicar sobre as reacoes e restricoes de uso.
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anexos_validos/CP-Anexo_V_A_termo_mulheres_55_e_homens.doc
anexos_validos/CP-Anexo_V_A_termo_mulheres_55_e_homens.doc
anexos_validos/CP-Anexo_V_A_termo_mulheres_55_e_homens.doc
anexos_validos/CP-Anexo_V_B_termo_mulheres_idade_fertil.doc
anexos_validos/CP-Anexo_V_B_termo_mulheres_idade_fertil.doc
anexos_validos/CP-Anexo_V_B_termo_mulheres_idade_fertil.doc

Notificacao de receita

Art. 21. A Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI desta Resolucao) é
0 documento que, juntamente com os  Termos de
Responsabilidade/Esclarecimento, autoriza a dispensacao do
medicamento a base de Talidomida.

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

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

§ 32 A guantidade de Talidomida por prescricdo, em cada Notificacao de
Receita, ndao podera ser superior a necessaria para o tratamento de 30
(trinta) dias.
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anexos_validos/CP-Anexo_VI_notificacao_receita.doc
anexos_validos/CP-Anexo_VI_notificacao_receita.doc
anexos_validos/CP-Anexo_VI_notificacao_receita.doc
anexos_validos/CP-Anexo_VI_notificacao_receita.doc

Notificacao de receita

Art. 22. Notificacdo de Receita de Talidomida devera conter os seguintes
requisitos:

| - sigla da Unidade Federativa;

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

Il - Classificacao 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 criancas sem bracos e sem pernas";

V - Identificacao do emitente, contendo os seguintes dados:
a) nome completo do profissional;
b) endereco;
c) especialidade;
d) nimero no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF);
e) numero do cadastro junto a autoridade sanitaria competente;
f) data da prescricao, assinatura e carimbo;
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Notificacao de receita

VI - identificacao do paciente, contendo os seguintes dados:
a) nome completo;
b) numero do documento oficial de identificacao e 6rgao emissor;
c) data de nascimento;
d) sexo; e
e) endereco completo e telefone, se houver;

VIl - identificacao do responsavel pelo paciente, se for o caso,
contendo os seguintes dados:

a) nome completo;

b) nimero do documento oficial de identificacdo e 6rgao emissor;
e

c) endereco completo e telefone, se houver;
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Notificacao de receita

VIl - identificacao do medicamento, contendo os seguintes dados:
a) quantidade de comprimidos, em algarismos arabicos e por extenso;
b) dose por unidade posoldégica;
c) posologia; e
d) tempo de tratamento e demais orientacdes, se houver;

IX - dados sobre a dispensacao, contendo:
a) quantidade de comprimidos e niumero do lote; e

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

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

XI - identificacao da grafica, contendo os seguintes dados:

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

b) niUmero da autorizacdo da grafica para a confeccao de talonarios,
concedido pela autoridade sanitaria competente.

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

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

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

1T

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

I
_I.

ANVI

Ly =

www.anvisa.gov.br

=

A



Impressao e distribuicao do talonario

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

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

§ 22 A distribuicdao, reposicao e controle do talonario de Notificacao de
Receita de Talidomida, a serem realizados pela autoridade sanitaria
competente, obedecerdo ao disposto na Portaria SVS/MS n2. 344/98 e na
Portaria n? 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

§ 32 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.
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Talonario

Art. 24. Para solicitar cada talonario da Notificacdao 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 identificacao emitido pelo Conselho Regional de Medicina (CRM);
Il - comprovante de endereco residencial e/ou do consultério préprio; e

lll - carimbo contendo nome e o numero de inscricdo no Conselho Regional de
Medicina (CRM), que sera aposto na respectiva ficha cadastral na presenca da
autoridade sanitaria 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 declaracao de
vinculo emitida pelo estabelecimento em questao.

Art. 25. No ato da entrega do talonario de Notificacao de Receita de Talidomida,
a autoridade sanitaria competente deve apor o carimbo do prescritor no
campo "identificacao do emitente" em todas as folhas do talonario.
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Talonario e pacientes internados

Art. 26. Sera 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 unico. A retomada do fornecimento do talonario estara condicionada a
decisao favoravel por parte das autoridades envolvidas na investigacao dos fatos.

Art. 27. A Notificacdo de Receita de Talidomida ndao sera exigida para pacientes
internados nos estabelecimentos hospitalares e a dispensacao 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 uUnico. A dispensacao ambulatorial em unidade publica dispensadora
pertencente ao estabelecimento hospitalar devera ser realizada mediante
apresentacao da Notificacdo da Receita de Talidomida acompanhada do Termo
Responsabilidade/Esclarecimento devidamente preenchido.
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Autorizacao da Anvisa

Art. 28. Para a prescricdao do medicamento a base de Talidomida em indicacdes nao
contempladas no Anexo lll desta Resolugcao, como ultima alternativa terapéutica, e
sendo indispensavel a utilizacao do medicamento, o prescritor devera solicitar
autorizacao prévia da Anvisa.

§ 12 A primeira solicitacdo deve ser realizada por meio de Formuldrio de Justificativa
de Uso do Medicamento a Base de Talidomida (Anexo VII desta Resolucao),
acompanhado de cdpias da Notificacao de Receita de Talidomida e da literatura que
g:odmprgve a eficacia e seguranca, por meio de estudos publicados em revistas
indexadas.

§ 22 Caso necessaria a continuidade do tratamento, o prescritor devera preencher, a
cada nova solicitacdo de autorizagdo, o Relatorio de Evolugdo do Caso (Anexo VIII
desta Resolucao), acompanhado de copia da Notificacao de Receita de Talidomida.

§ 32 Os documentos previstos nos § § 12 e 22 deste artigo devem ser enviados pela
autoridade sanitaria competente a Anvisa para analise, aprovacao e emissao da
autorizacao, a qual sera enviada pela Anvisa ao 6rgao remetente para entrega ao
médico, paciente ou responsavel.
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anexos_validos/CP-Anexo_VII_formulario_justificativa_uso.doc
anexos_validos/CP-Anexo_VII_formulario_justificativa_uso.doc
anexos_validos/CP-Anexo_VII_formulario_justificativa_uso.doc
anexos_validos/CP-Anexo_VII_formulario_justificativa_uso.doc
anexos_validos/CP-Anexo_VIII_relatorio_evolucao_caso.doc
anexos_validos/CP-Anexo_VIII_relatorio_evolucao_caso.doc
anexos_validos/CP-Anexo_VIII_relatorio_evolucao_caso.doc
anexos_validos/CP-Anexo_VIII_relatorio_evolucao_caso.doc

Autorizacao da Anvisa

§ 42 A dispensacao do medicamento a base de Talidomida para
0s casos previstos no "caput" deste artigo dar-se-a mediante a
apresentacao da autorizacao emitida pela Anvisa, da
Notificacao de Receita de Talidomida preenchida pelo médico
e do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento preenchido
pelo paciente e pelo médico responsavel pela prescricao.

§ 52 Em caso de descontinuidade do tratamento, o médico
deverda enviar a Anvisa o Relatorio de Evolucao do Caso (Anexo
VIl desta Resolucao), preenchendo os campos no que couber.

Art. 29. Sera constituido um grupo composto por profissionais de
saude servidores da Anvisa, incluindo médicos, para avaliacao

e decisao sobre as solicitacdes previstas no artigo 28 desta
Resolucao.
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Fluxo

12 solicitagao

O Prescritor preenche a
notificagdo de receita + A documentacdo é A documentacdo é
Anexo VII + artigo cientifico. entregue a Autoridade enviada para a Anvisa

Sanitaria Competente (fax, email ou correio)

Doenca estd citada no
nao
Anexo IlI?

22 e demais solicitagoes

A Anvisa analisa a solicitagao
Anvisa elabora ~ de uso Excepcional de
Talidomida

. O Prescritor preenche a
O Prescritor preenche a notificacdo de receita +

notificacdo de receita + Anexo VIII exigéncia

termo Aprovada?
A Autorizagao + Notificagao + O baciente. brescritor ou A Anvisa emite e envia
Termo sdao apresentados a P » P a Autorizagdo para a

Dispensacgao Farmécia para a obtenc3o da respAo:tsc?r\;i rggra a Autoridade Sanitaria
Talidomida ¢ Competente
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Principais problemas (solicitacoes)

* Preenchimento e documentos ilegiveis;

* Artigo cientifico incompleto ou incorreto;
* Falta de dados solicitados;

* Descricao insuficiente da situacao clinica do
paciente para a 1 concessao;

* Falta de relato da evolucao clinica por ocasiao
da 2 e demais solicitacoes;

* Documentacao nao enviada pela VISA.
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Cédigo de Etica Médica
Resolucao CFM n? 1931/2009

E vedado:

e Art. 11. Receitar, atestar ou emitir laudos de forma secreta ou ilegivel, sem a
devida identificacado de seu numero de registro no Conselho Regional de
Medicina da sua jurisdicao, bem como assinar em branco folhas de receituarios,
atestados, laudos ou quaisquer outros documentos médicos.

* Art. 34. Deixar de informar ao paciente o diagndstico, o prognadstico, os riscos e
os objetivos do tratamento, salvo quando a comunicacdao direta possa lhe
provocar dano, devendo, nesse caso, fazer a comunicacao a seu representante
legal.

e Art. 21. Deixar de colaborar com as autoridades sanitarias ou infringir a
legislacao pertinente.
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Relatorio Médico
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Resolucao CFF n2 417 de 29 de setembro de
2004

E proibido:

* XV. expor, dispensar, ou permitir que seja
dispensado medicamento em contrariedade a
legislacao vigente;

e XVIII. delegar a outros profissionais atos ou

atribuicoes exclusivos da profissao
farmacéutica;
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Exemplo ilegal de “escrituracao”




Dispensacao

Art. 30. O medicamento Talidomida somente podera 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 secundaria do referido
medicamento e orientar o paciente sobre o uso correto, conforme a prescricao
médica e os riscos relacionados.

Art. 32. A primeira via da Notificacdo de Receita de Talidomida sera devolvida ao
paciente devidamente carimbada, como comprovante da dispensagdo, e a
segunda via devera 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 Notificacao de
Receita e do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento estiverem
devidamente preenchidos e legiveis.

Art. 34. E proibida a violacio da embalagem secundaria para a dispensacdo
fracionada do medicamento Talidomida.
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Livros

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

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

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

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

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

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

§ 42 O Livro de Registro para Movimentacao do Medicamento a Base de
Talidomida, as NotificacOes de Receita, 0S Termos de
Responsabilidade/Esclarecimento e demais documentos comprobatdrios da
movimentacao de estoque do medicamento Talidomida, deverao ser
arquivados no estabelecimento pelo prazo de 10 (dez) anos, findo o qual
poderdo ser destruidos.

§ 52 Os Livros a que se referem os incisos | e Il deste artigo podem ser
elaborados por meio de sistema informatizado previamente avaliado e
aprovado pela autoridade sanitaria competente, desde que contenham
todos os campos exigidos nos Anexos IX e X desta Resolucao e sejam
capazes de armazenar os dados pelos prazos determinados nos paragrafos
32 e 492 deste artigo, seguindo as demais determinacdes especificas da
Portaria SVS/MS n®. 344/98 e da Portaria n? 6/99 ou as que vierem a
substitui-las.

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

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

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

§ 29 A escrituracao em livros informatizados deve ser realizada com dados conferidos e corretos,
por meio de controle de acesso por senha pessoal e intransferivel.

§ 32 Os documentos habeis para realizar a escrituracdo estdo descritos na Portaria SVS/MS ne.
344/98 e na Portaria n? 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

§ 42 As excepcionais correcdes de escrituracao nos livros, informatizados ou nao, devem ser
devidamente registradas e justificadas em documento interno do estabelecimento, assinado
pelo responsavel técnico, arquivado pelo mesmo prazo do Livro definido no artigo 35 desta
Resolucdo, assegurando a rastreabilidade, para fins de fiscalizacdo da autoridade sanitaria
competente.

§ 52 O laboratdrio oficial fabricante devera escriturar as saidas destinadas a instituicdes de ensino e
pesquisa.
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Estoques, padroes e SNGPC

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

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

Art. 38. Os estabelecimentos deverao atender a legislacao especifica
sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC) quando da implantacado dos moddulos para
cada segmento.
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Mapa Trimestral

Art. 39. Os farmacéuticos das unidades publicas dispensadoras
deverao 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 XI| desta
Resolucao), 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 terao o seguinte destino:

| - a primeira via sera retida pela autoridade sanitaria competente;
Il - a segunda via sera encaminhada a Anvisa pela autoridade
sanitaria competente; e

lll - a terceira via sera retida nas unidades publicas dispensadoras.
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Balancos e RMV s

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 n2. 344/98 e Portaria n2
6/99 ou as que vierem a substitui-las.

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

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

En
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Guarda

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

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

§ 292 Em relacdao aos hospitais, é proibido o estoque do medicamento Talidomida
fora da farmacia hospitalar.

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

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

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

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

Il - em letras pretas e legiveis, devera conter as seguintes frases:
a) "Uso sob Prescricdo Médica.";
b) "Sujeito a Retencdo de Receita."; e
c) "Proibida a Venda no Comércio.";

lIl - 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 bracos e sem pernas.";
c) "Este medicamento é sé seu, ndo passe para ninguém."; e
d) "Este medicamento nao 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.
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Anterior Atual
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Embalagem secundaria

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

| - a frente devera conter as seguintes informacoes:

a) a identificacdo e a concentracao 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 proporcoes 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 criancas sem bracos e sem pernas.";

c) imagem, nao identificdvel, de uma crianca 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 n2 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
Prescricao Médica." e "Sujeito a Retencao de Receita."; e
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Embalagem secundaria

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

a) identificacao e concentracao 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, duracao do tratamento e data; e

d) gravacdao em letras vermelhas, Pantone Vermelho 485 C, das seguintes
frases:
1. "Este medicamento nao provoca aborto.";
2. "Este medicamento ndo evita filhos."; e
3. "Talidomida causa o nascimento de criancas sem bracos e sem pernas.".
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Folheto explicativo

Art. 47. As embalagens terciarias do medicamento a base de
Talidomida deverao conter folheto com informacodes sobre
os efeitos teratogénicos do medicamento, para ser utilizado
pelos profissionais de saude responsaveis pela dispensacao.

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

§ 22 As embalagens citadas no "caput" deste artigo devem
conter 1 (um) folheto informativo, em local de facil
visualizacao.
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Anterior Atual

Talidomida

Causa o nascimento de criancas
com graves defeitos fisicos

FOCOMELIA:

Nesta sindrome a criancga pode nascer com bracos @ pernas mal formados
ou ausentes, alteracbes cardiacas, visuals, auditivas e do aparelho digestivo.

O SEU PAPEL E FUNDAMENTAL PARA QUE ISTO NAO ACONTECA.

TALIDOMIDA

PROIBIDA PARA MULHERES GRAVIDAS
OU COM CHANCE DE ENGRAVIDAR

Talidomida

Pode causar o nascimento de criancgas
com graves defeitos fisicos

FOCOMELIA:

Nesta sindrome a crianca pode nascer com bragos e pernas mal formados
ou ausentes, alteragoes cardiacas, visuais, auditivas e do aparelho digestivo.

TALIDOMIDA

E PROIBIDA PARA MULHERES EM IDADE FERTIL
(IDADE FERTIL: COMPREENDIDA DA MENARCA A MENOPAUSA)

Portaria n® 354/97 - SVS/Ministério da Saude

A dispensagao da Talidomida é regu-
lamentada pela Portaria n°® 344 -
SVS/MS, portanto s6 pode ser
dispensada mediante apresentagao da
receita médica que deve ficar retida.
Facilite o uso correto deste produto
preenchendo devidamente o quadro
impresso na caixa com as indicagoes
constantes na receita médica.
Talidomida é um medicamento
importante no tratamento das reagbes
hansénicas e outras doencas. E segura
quando usada em mulheres fora da
idade de ter filhos. Na@o atinge o feto

Oriente ao paciente que:

Este medicamento é de uso exclusivo,
portanto ndo deve ser passado para
nenhuma outra pessoa.

Pode causar o nascimento de criangas
com graves defeitos fisicos.

Nao deve ser tomado por
mulheres em idade fértil.
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Terciarias e Transporte

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

| - em fundo de cor vermelha, com letras vazadas, a palavra ATENCAO"; 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 criancas sem bracos e sem pernas.";
c) "Uso sob prescricdo médica."; e
d) "Sujeito a retencao de receita.".

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

Agéncia Nacional

L
de Vigilancia Sanitaria

1T

|
_I

A

Ly =

www.anvisa.gov.br

=

VISA



Bulas

Art. 49. A bula do medicamento Talidomida deve conter, apds a identificacao
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 criancas sem bracos e sem pernas.";
lIl - "Este medicamento é sé seu. Nao passe para ninguém.";

IV - "Este medicamento n3o provoca aborto.";

V - "Uso sob Prescricao 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 medicamento Talidomida devem seguir as
demais exigéncias previstas na RDC n2 71/2009 e na RDC n2 47/2009 ou as

qgue vierem a substitui-las.
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Anterior

Atual

Bula do medicamente FUNED Talidomida® atualizada.

FUNED Talidomida
lidomid

FORMA FARMACETUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACAO
Talidomida comprimido 100 mg (via oral) - caixa com 30 comprirmidos

COMPOSICAOQ
Cada comprimido de 100 pg contém:

AT e e e e e e e 100 me
........................................................................................... 3.53p. | comprimido

Excipiemtes...
(Manitol oral, celulose microcrstaling, estearato de magnésio, amido, polividona. glicelatn

amudo >l:|d.1c0, alcool etilico)

TEETODEBULA
MEDICAMENTO ESPECIFICO

FUNED Talidomida
talidomida

INFORMACOES AO PACIENTE

+ Como este medicamento funciona? Atalidomida apresentou agdo antinflamatonia

reguladora do sistema inmmnologico. Porém, ela ndo mostrou nenhima agdo contra
bactéras ou fungos. Ainda nio se conhece oz detalhes de como o medicamento age no
orgamismo, mas ela mostrou ser eficaz contra algumas doengas, como o entema nodoso
da lepra (ENL), que € uma doenca dolorosa da pele associada a hanseniase.

Por que este medicamento foiindicade? Atalidormida e usadapara tratar e prevemr o
eritema nodoso dalepra (ENL). E utilizada no tratamento de aftas orais em pacientes
com AIDS que ndo respondem a outros medicamentos; no tratamento do hipus
eritematoso (doenga que tambémafeta a pele); no tratamento da doenga enxerto contra
hospedeiro, wma complicagdo que pode ocomer aposwm transplants de medula 0ss2a ou
de célulasz tronco; e no tratamento do pigloma maltiplo (tipo de cancer) que nio
respondeu a quinmoterapia; Doenga de Crohp (entente regional) em padentes refratarios
ao mflzimab Se vocé ainda nido souber gorgue esta tomando este medicamento,
pergunte ao seumedico antes de iniciar o tratamento.

Ozresultadosbenéficos da talidonuda podem demorar um pouco para aparecer. O tenpo
para o inicio da agdo ird vanar confonme a indicagdo. No entema nodoso da lepra
espera-se o inicio do efeito em 42 horas apos a adninistragdo do medicamento. o lipus
enitematoso, oinicio da agdo ocotre em ] semanas e o efeito maxime de regressdo das
lesdes e damnflamagdo de 1 a 2 meses. INa doenga enxerto contra hospedeiro, o tempo
Mecessalio para o imicio da agdo da talidomida € de | 3 2 meses.

Quandoe nie deve usar este medicamento 7

Eviterealizartarefas de nisco, como dingir wm carme ou operarmagqunano conplexo ou
perigoso, além do uso de bebidas alcoodlicas e outros medicamentos que causam
sonoléncia.

PROIBIDA PARA MULHERES GRAVIDAS OU COM CHANCE DE
ENGRAVIDAR.
TALIDOMIDA CAUSA O NASCIMENTO DE CRIANCAS SEM
BRACOS E SEM PERNAS.
ESTE MEDICAMENTO E SO SEU. NAO PASSE PARA NINGUEM

ESTE MEDICAMENTO NAQ PROVOCA ABORTO.
USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
SUIEITO A RETENCAO DE RECEITA
PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO.
ESTE MEDICAMENTO NAO EVITA FILHOS.

US0 ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 100 mg contém:

TARAOIIGA .ottt et e e e 100 mg
Excipientes ... q.5.p. 1 comprimudo
(manitel, celulose nucrocristaling, estearato de magnesio, amudo, povidona, amidoglicolate
de sodio)

INFORMACOES AQ PACIENTE

L. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A talidomida € usada para tratar e prevenir o eritema nodoso da lepra (ENL). E utilizada no
trataments de aftas orals em pacientes com AIDS ¢ue ndo tespondem a outros
medicamentos; no fratamento do lipus ertematose (doenca que, também afeta a pele); ne
tratamento da doenca enxerto contra hospedetre, wma complicacdo gque pode ocorrer apds
um transplante de medula dssea ou de células troneo; e ne tratamente do mieloma owiltiple
(tipo de cincer) gque nio respondeu 4 quimicterapia; Doenga de Crohn (enterite regional)
em pacientes refratanios ao mfloamab. Case vocé ainda ndo satba por que esta tomando
este medicamento, perguate ao seu médice antes de imciar o fratamento.




Amostras-gratis e Farmacovigilancia

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

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

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

Art. 53. Os estabelecimentos devem seguir as demais determinacoes
relacionadas a Farmacovigilancia, descritas em legislacdao especifica
vigente.
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Devolucao

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

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

§ 2° O medicamento a base de Talidomida devolvido n3o poderd, sob nenhuma
hipdtese, ser utilizado ou dispensado a outro paciente.

§ 32 As devolucdes devem ser recebidas pelo farmacéutico, documentadas conforme
Registro de Devolucdao de Talidomida pelo Paciente (Anexo XII desta Resolucao) e
enviadas para a autoridade sanitaria competente a cada 15 (quinze) dias.

§ 4° AQuando se tratar de devolucdo por motivo de desvio de qualidade, o
farmacéutico deve receber o medicamento e preencher o Registro de Devolucdo de
Talidomida por Desvio de Qualidade (Anexo Xlll desta Resolucdo) em duas vias,
sendo que a primeira via deverd ser encaminhada, juntamente com o
medicamento, ao laboratorio oficial fabricante do medicamento e a segunda via
deve ser retida pela unidade publica dispensadora.
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Devolucao

§ 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 identificacdao: "Medicamento
devolvido. Proibida nova dispensacao.".

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

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

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

Talidomida a unidade publica dispensadora onde o adquiriu devera
entreca-lo a autoridade sanitaria comnetente mais nroxima.
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Descarte

Art. 55. Os estoques da substancia Talidomida e dos medicamentos
qgue a contenham destinados ao descarte deverao ser armazenados
em local identificado, segregado, trancado com chave e que possua
registro da quantidade e localizacao, 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 incineracao e
apos a aprovacao e emissao de termo de incineracao 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<9. 344/98
e na Portaria n2 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

En
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Fiscalizacao

Art. 57. Compete as autoridades sanitarias dos Estados, Municipios e
Distrito Federal exercer a fiscalizacao e o controle dos atos
relacionados a producao, fabricacao, embalagem, reembalagem,
comercializacao, distribuicao, transporte, @ armazenamento,
prescricao, dispensacao, 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
determinacdoes da legislacao federal pertinente e deste
Regulamento Técnico.

§ 1° A Anvisa poderd exercer a fiscalizacdo e o controle quando
necessario.
§ 2° Cabe a autoridade sanitaria dos Estados e do Distrito Federal

informar a todos os interessados, quando necessario, qual a
autoridade sanitaria competente na respectiva localidade.
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Cumprimento da RDC e investigacoes

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

Art. 59. Caso seja recebida alguma denuncia relacionada a substancia
Talidomida, bem como ao medicamento que a contenha, a
autoridade sanitaria competente e os demais integrantes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) envolvidos, deverao
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 Movimentacao do
Medicamento a Base de Talidomida, for apreendido pela autoridade
sanitaria competente ou policial, ficarao suspensas todas as
atividades relacionadas a substancia ou ao medicamento Talidomida
nele registrados até que o referido livro seja liberado ou substituido.

En
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Lista C3 e Doacoes

Art. 61. A substancia Talidomida, por se tratar de uma
substancia 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 doac3do da substancia Talidomida,
bem como do medicamento que a contenha.

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

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

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

Art. 65. O descumprimento das disposicoes contidas
nesta Resolucao constitui infracao sanitaria, nos
termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Pardgrafo Unico. O profissional de saude, gestor de
saude, paciente ou quaisquer pessoas que nao sigam
as determinacdoes deste regulamento poderao ser
responsabilizados civil e criminalmente, inclusive por

ma fé ou com vista a obter vantagem de qualquer
ordem.
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# Atencao!

Os treinamentos sao dirigidos
aos profissionais de saide
(médicos, farmacéuticos,
dentre outros), fiscais de
vigilancia sanitaria e
profissionais que atuem nas
areas de assisténcias
farmacéuticas.

Informacgoes quanto aos
locais de realizacao dos
treinamentos, n° de vagas e

Anvisa participa de mesa redonda sobre a
talidomida

O uso da talidomida no tratamento da hanseniase foi um dos temas
debatidos durante o 12° Congresso Brasileiro de Hansenologia e o
Congresso Regional da International Leprosy Association (ILA) que
aconteceu em Maceid (AL), entre os dias 23 e 26 de novembro de 2011

No evento, a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
apresentou os detalhes da RDC (Resolucdo da Diretoria Colegiada) n®
11/2011, norma que revisa toda a legislacdo vigente sobre o controle da
talidomida no Brasil

Aléem da Anvisa, representantes do Ministério da Salde, da Associacdo
Brasileira dos Portadores da Sindrome da Talidomida (ABPST) e
especialistas da Argentina e Estados Unidos trocaram experiéncias
sobre a eficacia do uso da talidomida no controle do eritema nodoso
lesdo de pele causada por processo inflamatdrio, reacdo comum nos
casos de hanseniase

No Brasil. a talidomida € um medicamento bastante utilizado para o

DESTAQUES

Dez 02 (1)
Nov 11 (1)

Set 27 (1)

SEGUIDORES

http://www.talidomida-anvisa.blogspot.com/
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Alagoas

Elaboracao de cartilha para divulgacao nos
postos de saude;

Recadastramento de médicos;
Mapeamento de unidades de dispensacao;
Publicacao de instrucdes no Site Estadual:

http://www.saude.al.gov.br/vigilanciasanitaria/notastecnicas/criterioparapres.
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ESTADO DE ALAGOAS
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE-SESAU
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE-SUVISA
DIRETORIA ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA-DIVISA

Regulamento Técnico sobre as
atividades que envolvam a
substancia Talidomida

Governador do Estado de Alagoas
Teoténio Brandao Vilela

Vice-Governador
José Tomas Nond

Secretario de Estado da Saude
Alexandre de Melo Toledo

Superintendéncia de Vigilancia a Saude
Sandra Tenério Acioli Canuto

Diretoria de Vigilancia Sanitaria
Paulo Bezerra Nunes

Geréncia de Servico de Controle de Medicamentos e Drogas
lanara Acioli de Freitas Melo
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Alagoas

TALIDOMIDA
INTRODUGAO

A talidomida é um derivado do acido glutamico e estruturalmente contém dois anéis amida e um
tnico centro quiral. Este composto existe na forma de mistura equivalente dos isdmeros S(-) e R(-)
que se em condigdes fisiols o Sesta com
os efeitos teratogénicos da talidomida enquanto que o enantiémero R é responsavel pelas
propriedades sedativas da mesma

o
0
o
]
R-talidomida S-talidomida
(sedativa) (teratogenica)

O seu nome quimico é alfa-N-(ftalidomida)glutarimida [C13 O4 N2 H9][16], sendo encontrados
Varios outros sindnimos na literatura

Trata-se de um na Alemanha, em 1954 como sedativo
e hipnético com poucos efeitos colaterais. Contudo, foi introduzida no mercado no ano de 1956 com o
nome comercial de Contergan®.

A industria farmacéutica que a desenvolveu acreditou que o medicamento era tao seguro que
era propicio para prescrever a mulheres gravidas, pois além de um potente efeito sedativo e
hipnético, também istica: t revelando através de experiéncias com
animais uma toxicidade aguda muito baixa. Dadas as suas caracteristicas farmacologicas, foi
rapidamente prescrita e utilizada por milhares de mulheres gravidas no combate as insénias e
ansiedade, e também no alivio dos enjéos matinais.

A sua agdo terapéutica permitiu que rapidamente fosse um éxito no mercado farmacéutico em
todas as partes do mundo (46 paises), mas sem circular no mercado norte-americano. Atingiu grande
popularidade particularmente na Europa e no Canada, mas também na Asia, Australia, América e
Africa, podendo ser encantrada com pelo menos 40 designagdes comerciais (Contergan®, Distaval®,
Talimoi®, . Nibrol®, Q X , entre outras)

Nos EUA, no entanto, a FDA (Food and Drug Administration) nunca chegou a autorizar a sua
introdugao no mercado, devido & ocorréncia de alguns efeitos neurolégicos raros - alguns doentes
que tomavam este farmaco durante largos periodos de tempo, relatavam periodos de perda de
sensibilidade nas maos e nos pés. Ensaios experimentais feitos para investigar a causa destes
efeitos mostraram-se inconclusivos quanto 4 sua origem

Os procedimentos de testes de drogas naquela época eram muito menos rigidos e, por isso, 0s
testes feitos na talidomida ndo revelaram seus efeitos teratogénicos. Os testes em roedores, que
metabolizavam a droga de forma diferente de humanos, ndo acusaram problemas. Mais tarde, foram
feitos 0s mesmos testes em coelhos e primatas, que produziram 0s mesmos efeitos horriveis que a
droga causa em fetos humanos.

A ingestao de um dnico comprimido nos lrés primeiros meses de gestagdo ocasiona a
Focomelia, efeito descoberto em 1961, que provocou a sua retirada imediata do mercado mundial
depois que milhares de criangas nasceram com atrofia dos membros ou problemas cardiacos na
década de 60.

Gerou milhares de casos de Focomelia, que & uma sindrome caracterizada pela aproximagao
ou encurtamento dos membros junto ao tronco do feto - tornando-os semelhantes aos de uma foca —
devido a ultrapassar a barreira placentaria e interferir na sua formagao. Utilizado durante a gravidez
também pode provocar graves defeitos visuais, auditivos, da coluna vertebral e, em casos mais raros,
do tubo digestivo e problemas cardiacos.
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| Efeitos teratogénicos decorrentes do uso de talidomida durante a gravidez
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htt:/Athalidomide.org (em baixo)

As malformagdes de membros sdo as mais descritas dentre todas produzidas pelo efeito
teratogénico da talidomida. Os defeitos sdo normalmente bilaterais, mas ndo necessariamente
simétricos e membros opostos sdo afetados de forma desigual. E possivel dividir os defeitos de
membros em quatro grupos;

) nos quatro membros;

r curtos ou

Focomelia ou amelia (auséncia total) de membros superiores com outros defeitos de
membros inferiores;

Focomelia ou amelia de membros superiores com membros inferiores normais;

Defeitos de membros inferiores predominantes (hipoplasia femoral ou focomelia de
feriores com membros ou

com outros defeitos.

Em 1965 foi descoberto o seu efeito benéfico no tratamento de estados reacionais em
Hanseniase (antigamente conhecida como lepra), e nao para tratar a doenca propriamente dita, o que
gerou a sua reintrodugdo no mercado brasileiro com essa finalidade especifica, sob rigorosa
legislagdo. Além da hanseniase, constitui uma boa alternativa para tratamento de doengas como
lipus, cancer na medula 6ssea e artrite reumatéide.

No ano passado, foram registrados dois casos de criangas atingidas pelos efgitos da
talidomida, no estado do Maranhao: o de um bebé que nasceu em dezembro e o de uma crianga de
12 anos de idade. Com esses casos, sobe para sete o nimero de vitimas no pais desde 1997

A menina que nasceu sem bragos e com as pernas encurtadas em dezembro do ano passado,
em uma cidadezinha chamada Cajari. A menina é a sexta filha de uma dona de casa de 27 anos, que
descobriu ter hanseniase em 2007 e fazia o uso do remédio para tratamento das dores provocadas
pela doenca. Segundo relatério que o Estado teve acesso, a mae da menina ndo aderia ao
tratamento corretamente e fazia o uso indiscriminado do medicamento.

O surgimento de novas vitimas da embriopatia por talidomida relatada indica a possibilidade da
existéncia de muitos outros casos nao diagnosticados.

Os casos vieram & tona ao mesmo tempo em que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA) aprovou RESOLUGAO - RDC N° 11, DE 22 DE MARCO DE 2011 que torna a prescrigao, a

dispensacéo e o descarte da talidomida mais rigorosos.

O objetivo da medida ¢é evitar que criangas sejam vitimas do uso indevido do medicamento por
mulheres gravidas e aumentar o controle sobre a substancia. Além da embalagem, o cartucho e o
folheto com explicagdes para os médicos também terdo a imagem de criangas que sofreram os
efeitos da substancia.
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Home

Critério para prescricao, dispensacao e controle da substancia
Talidomida

A Diretoria Estadual de Vigildincia Sanitaria vem, por meio de nota técnica, informar os critérios para
prescrigdo, dispensacdo & controle da substincia Talidomida.

Para acessar o manual completo sobre a Talidomida, clique aqui.
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Pernambuco
* Instrucao Normativa SES/PE n2 001/2010:

» Estabelece os procedimentos relativos ao uso da
Talidomida no Programa de Prevencdo da Hanseniase
no Estado de Pernambuco e da outras providéncias

e Estabelece:

» Cadastro das Secretarias de Saude;
e Cadastros dos Médicos;

* Cadastro dos pacientes;

* Fornecimento de Talonarios;

 Utilizacao de Sistema de Informacao desenvolvido a
partir do SINAVISA.
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Cadastro da Unidade de Saude (PE)

Cadastro Gerendal Administrativo Tabelas de Apoio

Alterar Unidade

Bom Dia, ADMINISTRADO

Dados do Estabeleamento Prindpal

ICPF/CNPI(*)
10.091.536/0001-13

Razdo Sodal(®)
PREFEITURA MUNICIPAL DE CARUARU

Razdo Social(*)
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE CARUARU

Folicita Receituério de Talidomida

Natureza Juridica(™)

Area

PUBLICA

Distribuidor de Talidomida

O

Endereco: () NUmero: {*) Complemento Endereco:
RUA MARTIN AFONSO 267
Municipio: {*) Bairro:(*) CEP:(*)
| CARUARU v | SAQ FRANCISCO [v] [s5006-280
Novo Bairro
DDD Fone: Fax: Email:
81 37011400 37011407 devisacaruaru@gmail.com

Atividade(s) Cadastrada(s)

Atividade
PODER EXECUTIVO

Sub-Atividade
MUNICIPAL




Cadastro do Médico (PE)

<O
\l
APEVISA

Acesso A Cadast Gerendal Administrativo Tabelas de Apoio Bom Dia, ADMINISTRADOR

ExdusBo

Alterar Profissional Liberal

CPF(™) Nome{*)
I |
RG(*) Org3o Expedidor(*) Data Expedicdo(*)
/ /
Formacao Profissional(*) Escolaridade(™)
- SELECIONE - v| -SELECIONE - |w]
Conselho(®) Registro no Conseiho (%) Especialdade(®) Prescritor de Talidomida
Fnderego(*) Namero(*) Complemento do Enderego
Municipio(*) Bairro(*) CEP(%)
I L. .
——\--}!— Agéncia Nacional
—]\-'-—' de Vigilancia Sanitaria .
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Concessao de Receituario (PE)
=—— [AT=T21x

=0
\/
APEVISA

Acesso Cadastro Gerendal Administrativo Tabelas de Apoio Boa Tarde, ADMINISTRADOR

Requisicdo Receitas

Indusao

Estorno Consulta Reimpressdo

Requisicdo de Receituario

Estabelecimento: PREFEITURA MUNICIPAL DE CARUARU - PREFEITURA I Ultimas 10 Requisicoes
F Série Qtdade Data
Responsavel: —
B l:l C3-TALIDOMIDA 500 11/7/aaaa
Data: 7 11 /2010 C3-TALIDOMIDA 1000 11/7/aaaa

[JB - PSICOTROPICOS
[] A - ENTORPECENTES
[Jc2 - RETINOIDES
C3 - TALIDOMIDA

De: Quantidade: A:
000001 500

|
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Cadastro do paciente (PE)

Cadastro

[AT=121

Gerendal Administrativo Tabelas de Apoio

Boa Tarde, ADMINISTRADOR

Nome(™) Sexo(™)
| ® Masadino O Feminno

Tipo de Documento  Ndmero(™) Orgdo Expedidor
) SSPPE
- SELECIONE - ‘v| I |
e
Re ] Nimero(*)  Complemento do Endereco
| | | |
Municipio(*) 2 Bairro(*) cer (™)
ABREU E LIMA vl ALTODABELAVISTA |w]
' Novo Bairro l
DOD Fone
| Cadastrar
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Nimero da Re

Unidade de Sz

Paciente:

Emissao de relatorios (PE)

Indicadores de Inspecbes Sanitarias
Inspecao Sanitaria

PRODIR

Monitoramento da Qualidade
Talidomida

Talidomida

Indicadores

Administrativo Tabelas de Apoio

Registrar Dispensacao

Q Cadastro de Padentes
> Dispensacao
e Entrega as Unidades

Relatorios

Q Unidades Cadastradas

Médicos Prescritores

Dispensagoes

Resuma de Dispensacoes
Dispensacoes por Padentes

Incoeréndas na Dispensacao

Boa Tarde, ADMINISTRADOR
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Acoes Futuras

e Publicacao de normativa contendo as correcoes
necessarias;

* Elaboracao de manuais de esclarecimento;

e Estudo de novas indicacoes terapéuticas a médio e
longo prazo;

e Realizacao de treinamentos nos Estados;

* Video-conferéncia para o SNVS;

 Ampla divulgacao do tema em parceria com o MS;
Integracao com a Coordenacao Nacional do ESF.
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Coordenacao de Produtos Controlados
(CPCON)
Sia Trecho 5, area especial 57, bloco B, 19
andar , Brasilia-DF, CEP 71.205-050

Fax: (61) 3462-5833

med.controlados@anvisa.gov.br
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