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DIRETORIA DE FISCALIZACAO

GERENCIA-GERAL DE FISCALIZAGAO REGULATORIA

DECISAO DE 21 DE MARGO DE 2011

A Gerente Geral de Fiscalizagdo Regulatéria, no uso das atribuicBes que lhe foram delegadas por meio da Portaria n°® 3, de 04/07/2007, publicada no DO de 11/07/2007, secéo 2, fl. 24, pelo Diretor de
Fiscalizagdo da Agéncia Nacional de Salide Suplementar - ANS, e tendo em vista o disposto no artigo 53, 1X, e no artigo 85, Il c/c § 3°, da Resolugdo Normativa n® 197/2009 e no artigo 13 da Resolugdo Normativa
n° 48/2003, da ciéncia as operadoras de planos de sallde, relacionadas a seguir, das decisdes proferidas em processos administrativos:

ANS NUmero do Processo na/Nome da Operadora lslrUmerp_ doA'I\nggistro NUmero do CNPJ Tipo de Infragdo (artigos infringidos pela Operadora) Valor da Multa (R$)
ovisorio
33902.275796/2006-41 CAIXA DE ASSISTENCIA DOS 356590. 01.418.847/0001-53 . CLAUSULAS CONTRATUAIS OBRIGATORIAS. 175.000,00 gCENTO E SETENTA
ADVOGADOS DE GOIAS Ausénecia ou desconformidade de cléusulas contratuais obri- [E CINCO MIL REAIS)
gatorias. Infragdes configuradas.
33902.132849/2008-01 . IGUAMED ASSISTEN- 320790. 01.536.065/0001-19 . Omisséo de envio temg&stivo do DIOPS. Obri? 80 27.500,00 SVINTE E SETE MIL,
CIA MEDICA LTDA prevista no art. 20, da Lei 9656/98 e no art. 3°, da RE DIOPE |QUINHENTOS REAIS)
1/01. Conduta tipificada no art. 35, da RN 124/2006. Infragéo
configurada.
33902.127645/2003-35 GRUPO ODONTOLOGI- 409910. 52.384.492/0001-60 Omisséo de envio temgstivo do DIOPS. Obri? 80(75.000,00 (SETENTA E CINCO MIL
CO DRVICTORIO ABDALLA prevista no art. 20, da Lei 9656/98 e no art. 3°, da RE DIOPE |REAIS)
LTDA 110:%_. Coargiuta tipificada no art. 35, da RN 124/2006. Infracéo
configurada.

MERCEDES SCHUMACHER

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC Ne 10, DE 21 DE MARGO DE 2011

Dispde sobre a garantia da qualidade de
medicamentos importados e da outras pro-
vidéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88§ 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 1° de fevereiro de
2011,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
0s requisitos minimos para a garantia da qualidade de medicamentos
importados, nos termos desta Resolugéo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

& |

Objetivo

Art. 2° Este Regulamento possui 0 objetivo de garantir a
qualidade dos medicamentos importados.

Seco |1

Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica a empresas que detenham
autorizagdo de funcionamento para atividade de importagdo de me-
dicamentos junto a ANVISA.

Parégrafo Unico. Excetuam-se deste regulamento os medi-
camentos biolbgicos disciplinados por legislacdo especifica.

Secéo |1

Definicoes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes definicoes:

|- Importadora: empresa que detenham autorizagdo de fun-
cionamento para atividade de importagdo de medicamentos junto a
ANVISA, detentora do registro do medicamento no Brasil, inclusive
nos casos de importacdo terceirizada.

I1- Certificado de Liberagdo do Lote: documento emitido
pela empresa fabricante do medicamento ou pela importadora que
atesta que determinado lote de medicamento tenha sido liberado para
comercializag&o.

CAPITULO Il

DO REGULAMENTO

Art. 5° A empresa importadora é responsavel pela qualidade,
eficécia e seguranga dos medicamentos que importar.

Art. 6° As empresas |egalmente autorizadas para desenvolver
atividade de importac80, a excegdo das empresas fabricantes, somente
poderdo importar medicamentos em sua forma terminada e em sua
embalagem original.

Art. 7° O fabricante do medicamento é responsavel pela
realizagdo, em todos os lotes, de ensaios de controle de qualidade
completos, em conformidade com o registro do medicamento na AN-
VISA.

Parégrafo Unico. O Certificado de Liberacdo do Lote jun-
tamente com seu laudo analitico, emitidos pela empresa fabricante, de
acordo com as especificagdes estabelecidas no registro, deveréo
acompanhar o medicamento.

Art. 8 Todas as importadoras devem possuir |aboratério de
controle de qualidade e local de armazenamento proprios, incluindo
local especifico para armazenamento de amostras de referéncia. A
empresa ainda deve possuir capacidade técnica e operacional para
realizar as atividades necessérias.

Parégrafo Unico. E vedada a terceirizagdo de armazenamento
as empresas que ndo disponham de local de armazenamento proprio,
conforme legislag@o especifica

Art. 9° O laboratério proprio da importadora situado em
territorio nacional é responsavel pela realizagéo de ensaios completos
de controle de qualidade, em conformidade com o registro do me-
dicamento na ANVISA, para cada carga recebida, lote a lote, de todos
0s medicamentos importados.

Paragrafo Unico. Nao sera permitida a contratagdo de ser-
vigos de terceiros para a realizagdo de ensaios de controle de qua-
lidade, salvo nos casos previstos em legislagdo vigente.

Art. 10 A empresa importadora fica isenta da redizacdo de
ensaios completos de controle de qualidade dispostos no artigo 9°,
devendo realizar para cada carga recebida, lote a lote, no minimo os
testes registrados para teor e produtos de degradacdo, desde que
atenda aos seguintes requisitos:

|- 0s medicamentos sejam importados em sua forma ter-
minada e em sua embalagem original;

Il - a empresa importadora deve possuir Certificado valido
de Boas Préticas de Fabricagdo ou Boas Préticas de Distribuicéo e
Armazenagem, conforme o caso, emitido pela ANVISA;

I1l- as empresas envolvidas no processo produtivo devem
possuir Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo vélido, emitido
pela ANVISA, por importadora solicitante, para a linha produtiva em
questéo;

IV- as condigBes de temperatura e umidade durante cada
operagdo de transporte devem ser registradas continuamente, por
equipamento calibrado, com comprovacdo que o medicamento foi
mantido dentro das condi¢des de armazenamento preconizadas no
registro do medicamento na ANVISA. A umidade podera ndo ser
monitorada, salvo em situagOes especificas justificadas tecnicamen-
te;

V- as condicOes de transporte devem estar validadas para os
medicamentos sob refrigeragao;

VI- a empresa Importadora deve assegurar que a exportadora
possui procedimentos operacionais padréo que especifiqguem os de-
talhes relativos as operacfes de transporte, incluindo o acondicio-
namento e tamanho da carga, o nimero de registradores de tem-
peratura e umidade e posicdo dos mesmos, de forma a garantir re-
presentatividade em relagdo a carga;

VII- o sistema da Garantia de Qualidade da empresa im-
portadora deve ser capaz de verificar os registros e avaliar tecni-
camente a documentagdo pertinente ao lote do medicamento impor-
tado, entre estes, condigdes fisicas da carga recebida, registros de
temperatura e umidade que comprovem que o medicamento foi man-
tido dentro das condi¢Bes preconizadas no registro, de modo a ga-
rantir a qualidade, eficacia e seguranca; e

VI1II- o departamento de Controle de Qualidade da empresa
importadora deve redlizar todas as andlises completas, em confor-
midade com o registro do medicamento, de no minimo dois lotes
anualmente, no caso de importacdo acima de oitos cargas/ano de cada
medicamento. Para importacdo menor ou igua a oito cargas/ano re-
cebidas de cada medicamento, devem ser realizadas todas as andlises
completas, de no minimo, dois lotes a cada dois anos.

§ 1° Considera-se cumprida a exigéncia do inciso |11, quando
as empresas envolvidas no processo produtivo ja tiverem sido cer-
tificadas anteriormente pela ANVISA e cujas empresas solicitantes da
inspecdo protocolem o pedido de Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricacdo no prazo minimo de 120 dias antes dos vencimentos dos
certificados vigentes.

§ 2° Os registros gerados de acordo com o inciso |V devem
identificar o(s) nome(s) do(s) medicamento(s), nimero(s) de lote(s),
hora e data de expedicdo pela exportadora e recepcdo no amo-
xarifado da importadora.

§ 3° Em caso de desvios de temperatura €/ou umidade, a
isencdo prevista neste artigo deve ser aplicada somente apds processo
de investigagdo formal, pela Garantia de Qualidade, que conclua a
auséncia de impacto na qualidade, eficacia e seguranca do medi-
camento. Esta investigacdo deve considerar informagdes técnicas, in-
cluindo dados dos estudos de estabilidade acelerado e longa duragéo
concluidos, conforme legislagdo sanitéria especifica.

§ 4° A empresa responsavel pela importagdo deve emitir o
Certificado de Liberacdo do Lote juntamente com seu laudo analitico,
sob a responsabilidade do Farmacéutico Responsavel.

§ 5° A documentacdo que comprova o atendimento aos re-
quisitos dispostos nesse artigo, devera estar disponivel sempre que
solicitado pelos 6rgdos de vigilancia sanitéria e durante a inspegéo
sanitéria para verificagdo do cumprimento de Boas Préticas.

CAPITULO Il _ )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 11 Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucéo
devem atender na integra as exigéncias nela contidas.

Art. 12 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
resolugdo e no regulamento por ela aprovado constitui infracdo sa-
nitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art.13 Fica revogada a PortariaddSVS/MS n°185 de 08 de
marco de 1999, publicada em 9 de margo de 1999, republicada em 15
de marco de 1999.

Art. 14 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

RESOLUGAO - RDC N° 11, DE 22 DE MARGO DE 2011

Dispde sobre o controle da substancia Te-
lidomida e do medicamento que a conte-
nha

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 8§ 1°
e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
| da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, re-
publicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em
21 de margo de 2011, e

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

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

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 2° Para efeitos desta norma serdo adotadas as seguintes
definigdes:

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

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

Il - autoridade sanitéria competente: 6rgdo diretamente res-
ponsavel pela execucdo das acOes de vigilancia sanitéria na regido
onde se localiza um determinado estabelecimento, conforme o prin-
cipio da descentralizacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
téria, definido na Lei Federal n° 8080/90;

IV - autorizac@o especial: autorizagdo concedida pela Anvisa
a empresas, ingtituicdes e orgdos, para o exercicio de atividades de
extracdo, producdo, fabricagdo, beneficiamento, distribuicdo, trans-
porte, preparacdo, manipulagdo, fracionamento, importacdo, expor-
tagdo, transformagdo, embal agem, reembalagem e armazenamento das
substancias sujeitas a controle especial, bem como dos medicamentos
gue as contenham;

V - autorizag@o especia simplificada para estabelecimento
de ensino e pesquisa: documento expedido pela Anvisa aos esta
belecimentos de ensino e pesquisa para adquirir e utilizar as subs-
tancias sujeitas a controle especia para ta finalidade;

VI - balango de substancias psicoativas e outras sujeitas a
controle especial (BSPO): documento elaborado trimestramente e
anualmente pelas farméacias, inclusive as hospitalares ou de unidades
equivalentes de assisténcia médica, indUstrias farmacéuticas, farmo-
quimicas e quimicas, importadores e distribuidores que manipulem,
importem, produzam, fabriqguem e/ou distribuam substéncias sujeitas
a controle especial;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012011032400079

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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VIl - desvio de quaidade: afastamento dos pardmetros de
qualidade estabelecidos para um produto;

VIII - dispositivo de emergéncia de medicamentos contro-
lados: utensilio ou local destinado a guarda, com seguranga, de me-
dicamentos sujeitos a controle especial para aplicacdo em casos de
emergéncia;

IX - documento oficial de identificagdo: documento que ates-
ta a identificagdo civil, como carteira de identidade, carteira de tra-
balho, carteira profissional, passaporte, carteira de identificagdo fun-
cional ou outro documento publico que permita a identificagdo civil.
Os documentos de identificacdio militares sd0 equiparados aos do-
cumentos de identificagdo civis;

X - efeitos teratogénicos. efeitos adversos sobre o feto em
desenvolvimento, como més-formagdes fisicas ou deficiéncias fun-
cionais;

XI - embalagem primériaz embalagem que mantém contato
direto com o medicamento;

X1l - embalagem secundéria: embalagem externa do produto,
que estd em contato com a embalagem priméria ou envoltério in-
termedi&rio, podendo conter uma ou mais embalagens primérias;

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

X1V - embalagem de transporte: embalagem utilizada para o
transporte de medicamentos acondicionados em suas embal agens pri-
mérias, secundérias ou tercidrias;

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

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

XVII - folheto informativo: folheto contido na embalagem
tercidria que orienta o profissional de sallde quanto aos riscos re-
lacionados a0 medicamento Taidomida;

XVIII - formulério de justificativa de uso do medicamento a
base de Talidomida: formuldrio preenchido pelo prescritor para a
solicitagdo de autorizagdo da Anvisa para uso do medicamento Ta
lidomida em doencgas néo previstas neste Regulamento;

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

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

XXI - Livro de Registro para Movimentacdo do Medica-
mento a Base de Talidomida: livro destinado ao registro da mo-
vimentagdo em ordem cronolégica de estoque (entradas, saidas e
perdas) do medicamento Talidomida nas unidades publicas dispen-
sadoras;

XXII - Mapa trimestral Consolidado (MTC): mapa destinado
a0 registro das Notificagbes de Receita de Talidomida dispensadas
nas unidades publicas dispensadoras a cada trimestre;

XXIIl - menarca: primeiro periodo de menstruago;

XXIV - menopausa: Ultima menstruacdo fisioldgica da mu-
Iher, decorrente da perda da atividade folicular ovariana;

XXV - métodos contraceptivos: maneiras, instrumentos e
conjuntos de meios cujo objetivo é evitar uma gravidez indesejada;

XXVI - métodos de barreira métodos de anticoncepgdo que
colocam obstéculos mecanicos ou quimicos a penetragdo dos es-
permatozoides no canal;

XXVII - notificagdo compulsoria: notificagdo obrigatéria de
efeito adverso relativo ao uso de um medicamento;

XXVIII - notificagdo de receita de Talidomida: documento
utilizado para prescricdo do medicamento Talidomida e que, junto ao
termo de responsabilidade/esclarecimento, autoriza a dispensagéo des-
te;

XXIX - padréo de referéncia: exemplares de farmacos, im-
purezas, produtos de degradacdo, reagentes, dentre outros, altamente
caracterizados e da mais elevada pureza, cujo valor é aceito sem
referéncia a outros padrdes;

XXX - preservativo masculino: envoltério de latex que re-
cobre o0 pénis durante o ato sexual e retém o esperma por ocasido da
gjaculagdo impedindo o contato com a vaging, assim como impede
gue 0s microorganismos da vagina entrem em contato com o pénis ou
vice-versa;

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

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

XXXIII - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC) - sistema constituido por instrumentos infor-
matizados de captura e tratamento de dados, disponibilizados via
internet, sobre produg&o, circulagdo, comércio e uso de substancias ou
medicamentos sujeitos a controle especial;

XXXIV - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - com-
preende o conjunto de agBes definido pelo 8 1° do art. 6° e pelos arts.
15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por
instituicdes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam ati-
vidades de regulag&o, normatizaco, controle e fiscalizac8o na area de
vigilancia sanitéria;

XXXV - termo de responsabilidade/esclarecimento: docu-
mento no qual o prescritor responsabiliza-se pela informagéo ao pa-
ciente sobre os riscos e cuidados na utilizacdo do medicamento Ta-
lidomida, e no qual o paciente confirma ter conhecimento desta orien-
tagdo; e

XXXVI - unidade publica dispensadora: unidade publica de
salide pertencente ao Sistema Unico de Salide.

CAPITULO Il

DAS CONDIGOES GERAIS

Art. 3° Para produzir, fabricar, transformar, preparar, arma-
zenar, fracionar, beneficiar, importar, exportar, vender, comprar, dis-
tribuir, dispensar, transportar ou executar quaisquer outras atividades
com a substancia Talidomida, ou medicamento que a contenha, é
obrigatéria a obtencdo de Autorizacdo Especial concedida pela Agén-
cia Naciona de Vigilancia Sanitéria - ANVISA.

§ 1° Excetuam-se do disposto no "caput" deste artigo as
unidades publicas dispensadoras de medicamento a base de Tali-
domida bem como os estabelecimentos e instituicdes que exergam
atividades de pesquisa.

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

Art. 4° Ficam proibidos o fornecimento, o comércio ou qual-
quer outra atividade com a substéncia Talidomida ou o medicamento
gue a contenha.

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

§ 2° Os laboratérios oficiais fabricantes devem fornecer o
medicamento Talidomida exclusivamente aos programas expressa-
mente quaificados pela autoridade federal competente e a estabe-
lecimentos de ensino/pesquisa devidamente autorizados pela Anvisa.

§ 3° E vedada a comercializagio do medicamento Talido-
mida pelas unidades publicas dispensadoras credenciadas.

Art. 5° A fabricagdo do medicamento a base de Talidomida
sera efetuada somente por laboratérios oficiais, mediante programa-
¢80 do Ministério da Salude.

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

Art. 6° E proibida a manipulagdo da substancia e do me-
dicamento Talidomida em farmécias.

Art. 7° Além das normas que regulamentam as Boas Préticas
de Fabricagdo e de Distribuigdo, Armazenamento e Transporte da
produgdo farmacéutica em todo o Territério Nacional, é obrigatério
que as empresas fornegam e monitorem o uso de equipamentos de
protecéo individual e coletiva que protejam os trabalhadores da ex-
posic¢do ao produto em todas as etapas de produgéo da substancia e da
fabricagd do medicamento Talidomida.

Paragrafo Gnico. E proibida a presenca de mulheres nas li-
nhas de producéo e fabricagdo, em quaisquer das etapas que levem a
exposicao ao produto.

CAPITULO 11l

DAS NOTAS FISCAIS

Art. 8 A compra, venda, transferéncia ou devolu¢do da
substancia Talidomida, bem como dos medicamentos que a conte-
nham, devem ser acompanhadas de nota fiscal.

8§ 1° A nota fiscal a que se refere o "caput” deste artigo
devera apresentar a letra indicativa da lista de substéncias sujeitas a
controle especial na qual a substéncia Talidomida esta inserida, entre
parénteses, apds o nome da substancia ou medicamento.

§ 2° A nota fiscal da substncia Talidomida ou o medi-
camento que a contenha ndo podera conter outras substancias ou
produtos.

CAPITULO IV

DA IMPORTACAO E EXPORTACAO

Art. 9° A importacdo e a exportagdo da substéncia Tali-
domida ou do medicamento que a contenha devem seguir as exi-
géncias previstas na Portaria SVS/M S n°. 344/98 e na Portaria n® 6/99
ou as que vierem a substitui-las. .

§ 1° O comércio internacional da substéncia Talidomida ou
do medicamento que a contenha somente sera permitido a estabe-
lecimentos devidamente autorizados a exercerem atividades especi-
ficas com estes, e mediante justificativa técnica detalhada a ser ava-
liada pela ANVISA.

§ 2° Em caso de exportagéo, as autoridades brasileiras ndo
sdo responsaveis pelo controle da substancia Talidomida e pelo uso
do medicamento que a contenha no pais importador.

CAPITULO V

DO ENSINO E PESQUISA

Art. 10. Para a utilizagdo da substancia Talidomida ou do
medicamento que a contenha com a finalidade de ensino e/ou pes-
quisa técnico-cientifica, o estabelecimento devera solicitar a Anvisa
uma Autorizag@o Especial Simplificada para Estabelecimento de En-
sino e Pesquisa, conforme RDC n° 99/2008 ou a que vier a substitui-
la

§ 1° A solicitagdo de que trata o "caput" deste artigo precisa
estar acompanhada de parecer favoravel do (s) comité (s) de éticaem
pesquisa responsavel (is) pela andlise do projeto de ensino e/ou pes-
quisa, além dos documentos citados na RDC n° 99/2008 ou a que vier
a substitui-la

§ 2° Apés a concessdo da Autorizagdo de que trata o “caput”
deste artigo, a ingtituicdo de ensino e/ou pesguisa técnico-cientifica
obterd o medicamento diretamente com o laboratério oficial fabri-
cante.

§ 3° Caso haja quantidade ndo utilizada do medicamento
Talidomida ao finad da pesquisa, esta devera ser entregue a Au-
toridade Sanitéria Competente para descarte.

§ 4° A ingtituicdo de ensino e/ou pesquisa técnico-cientifica
devera enviar relatério resumido de conclusdo da pesquisa & Anvisa,
contendo a quantidade do medicamento Talidomida obtida, utilizada,
descartada e/ou entregue a Autoridade Sanitaria Competente.

CAPITULO VI

DO CADASTRAMENTO E CREDENCIAMENTO

Art. 11. As unidades publicas dispensadoras e 0s prescritores
do medicamento a base de Talidomida devem ser credenciados e
cadastrados, respectivamente, pela autoridade sanitaria competente.

§ 1° As unidades publicas dispensadoras, inclusive as per-
tencentes a unidade hospitalar ou equivalente de assisténcia médica,
devem ser credenciadas por meio do preenchimento do Formulério
para Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras (Anexo |
desta Resolugéo).

§ 2° Os prescritores devem ser cadastrados por meio do
preenchimento do Formulé&rio para Cadastramento dos Prescritores de
Talidomida (Anexo Il desta Resolugéo).

Art. 12. Caso a unidade publica dispensadora ndo cumpra os
requisitos para o credenciamento, a autoridade sanitaria competente
devera encaminhar cépia do Formulério (Anexo | desta Resolug&o) ao
diretor da unidade publica dispensadora com as informagdes sobre as
nao-conformidades descritas no campo "Observagdes' do citado Ane-
X0 I.

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

Art. 13. Para redlizagdo do cadastramento, os prescritores
devem apresentar original e copia do Registro no Conselho Regional
de Medicina e dos demais documentos comprobatérios das infor-
magdes inseridas no Formulério para Cadastramento dos Prescritores
de Talidomida (Anexo |l desta Resolugéo), sendo que as copias des-
ses documentos devem permanecer anexadas a este.

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

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

Art. 15. O Ministério da Salde seré responsavel pela criagéo
e manutencdo do Cadastro Nacional de Usuérios do Medicamento a
Base de Talidomida, o qual seré alimentado por meio de informactes
fornecidas pelas Secretarias Estaduais de Salide.

CAPITULO VII

DA PRESCRICAO

Segéo |

Das Condigoes Gerais

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

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

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

Art. 19. Devido aos graves efeitos teratogénicos, o medi-
camento a base de Talidomida somente poderd ser prescrito para
mulheres em idade fértil apds avaliagdo médica com exclusdo de
gravidez através de método sensivel e mediante a comprovagdo de
utilizacdo de, no minimo, 2 (dois) métodos efetivos de contracepgao
para mulheres em uso de talidomida (Anexo |V desta Resolugéo),
sendo pelo menos 1 (um) método de barreira

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

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

§ 3° Cabe a0 Sistema Unico de Salde (SUS) prover os
métodos contraceptivos mencionados no Anexo |V desta Resolugdo
gue impegam a ocorréncia de gravidez ao longo de todo o tratamento
com o medicamento a base de Talidomida, e até 30 (trinta) dias apos
o término do tratamento realizado em mulheres em idade fértil.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012011032400080
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§ 4° Os pacientes do sexo masculino deverdo ser orientados
pelo prescritor quanto ao uso de preservativo masculino durante todo
o tratamento com Talidomida e apés 30 (trinta) dias de seu tér-
mino.

Art. 20. A cada prescri¢cdo do medicamento a base de Ta
lidomida, o paciente devera receber do prescritor a Notificagdo de
Receita de Talidomida (Anexo VI desta Resolugdo) e o Termo de
Responsabilidade /Esclarecimento (Anexos V-A ou V-B desta Re-
solugdo, conforme o caso).

§ 1° O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento a que se
refere 0 "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.

§ 2° O prescritor deve aertar os pacientes de que 0 me-
dicamento € pessod e intransferivel e explicar sobre as reacdes e
restri¢des de uso.

Secéo Il

Da Notificagdo de Receita

Art. 21. A Notificagdo de Receita de Talidomida (Anexo VI
desta Resolucdo) € o documento que, juntamente com os Termos de
Responsabilidade/Esclarecimento, autoriza a dispensacdo do medi-
camento a base de Talidomida

§ 1° A Notificag@o de Receita de que trata o "caput” deste
artigo € individua e intransferivel, devendo conter somente 0 me-
dicamento Talidomida.

§ 2° A Notificagdo de receita de que trata o "caput" deste
artigo tera validade de 20 (vinte) dias, contados a partir da data de sua
emissfo e somente dentro da unidade federativa onde foi emitida.

§ 3° A quantidade de Talidomida por prescrigdo, em cada
Notificacdo de Receita, néo podera ser superior a necessaria para o
tratamento de 30 (trinta) dias.

Art. 22. Notificagdo de Receita de Talidomida devera conter
0S seguintes reguisitos:

| - sigla da Unidade Federativa;

Il - identificagdo numérica: nimero inserido em cada No-
tificagcdo de Receita de Talidomida concedida pela autoridade sa-
nitéria competente;

Il - Classificagdo Internacional de Doengas - CID;

IV - As seguintes frases de adverténcia

a) "Proibida para mulheres gravidas ou com chance de en-
gravidar'; e

b) "Talidomida causa o nascimento de criancas sem bragos e
sem pernas’;

V - Identificacdo do emitente, contendo os seguintes da-
dos:

a) nome completo do profissional;

b) endereco;

c) especialidade;

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

€) numero do cadastro junto a autoridede sanitéria com-
petente; e

f) data da prescricéo, assinatura e carimbo;

VI - identificacdo do paciente, contendo os seguintes da
dos:

a) nome completo;

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

¢) data de nascimento;

d) sexo; e

€) endereco completo e telefone, se houver;

VIl - identificagdo do responsével pelo paciente, se for o
caso, contendo os seguintes dados:

a) nome completo;

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

¢) endereco completo e telefone, se houver;

VIII - identificagdo do medicamento, contendo os seguintes
dados:

a) quantidade de comprimidos, em algarismos arabicos e por
extenso;

b) dose por unidade posoldgica;

¢) posologia; e

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

IX - dados sobre a dispensacéo, contendo:

a) quantidade de comprimidos e nimero do lote; e

b) nome completo do Farmacéutico dispensador, nimero de
inscrigdo no Conselho Regional de Farmécia (CRF), assinatura, ca-
rimbo e data;

X - carimbo da unidade publica dispensadora, contendo no-
me, enderego completo e telefone; e

X1 - identificagdo da gréfica, contendo os seguintes dados:

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

b) nimero da autorizacdo da gréfica para a confeccdo de
talonérios, concedido pela autoridade sanitaria competente.

§ 1° Os requisitos contidos nos incisos I, VI, VII e VIII
deste artigo s@0 de preenchimento exclusivo do profissional pres-
critor.

§ 2° Os requisitos contidos nos incisos 1X e X deste artigo
sd0 de preenchimento exclusivo do Farmacéutico.

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

Art. 23. Cabe a autoridade sanitaria competente encaminhar
a gréfica para impressdo e distribuir gratuitamente o talonario da
Notificagio de Receita de Taidomida aos profissionais devidamente
cadastrados.

§ 1° A Notificagdo de que trata o "caput” deste artigo devera
ser impressa a expensas da autoridade sanitéria competente, conforme
0 modelo do Anexo VI desta Resolugdo, em 2 (duas) vias e na cor
branca.

§ 2° A distribuicdo, reposicdo e controle do talonério de
Notificacdo de Receita de Talidomida, a serem realizados pela au-
toridade sanitéria competente, obedecerdo ao disposto na Portaria
SVS/MS n°. 344/98 e na Portaria n° 6/99 ou as que vierem a subs-
titui-las.

§ 3° O profissiona prescritor devera seguir, quando apli-
caveis, as demais normas relativas a talonarios estabelecidas na Por-
taria SVSIMS n°. 344/98 e na Portaria n° 6/99 ou as que vierem a
substitui-las.

Art. 24. Para solicitar cada talonario da Notificagdo de Re-
ceita de Talidomida, o profissional prescritor deve ir pessoamente a
autoridade sanitaria competente para preencher a ficha cadastral,
apresentando 0s seguintes documentos:

| - documento de identificacdo emitido pelo Conselho Re-
giona de Medicina (CRM);

Il - comprovante de enderego residencia e/ou do consultério
préprio; e

Il - carimbo contendo nome e o nimero de inscricdo no
Conselho Regional de Medicina (CRM), que serd aposto na res-
pectiva ficha cadastral na presenca da autoridade sanitéria compe-
tente.

Parégrafo Unico. Para prescritores vinculados a unidade hos-
pitalar ou equivalente de assisténcia médica, 0 comprovante de que
trata 0 inciso Il refere-se a0 endereco residencial acompanhado de
uma declaragdo de vinculo emitida pelo estabelecimento em ques-
téo.

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

Art. 26. Seré suspenso o fornecimento do taloné&rio da No-
tificacdo 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.

Parégrafo Unico. A retomada do fornecimento do talonério
estara condicionada a decisdo favordvel por parte das autoridades
envolvidas na investigagéo dos fatos.

Art. 27. A Notificacdo de Receita de Talidomida ndo sera
exigida para pacientes internados nos estabel ecimentos hospitalares e
a dispensacdo se fard mediante receita ou outro documento equi-
valente, subscrita em papel privativo do estabelecimento, acompa-
nhada do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento assinado pelo
médico e pelo paciente ou seu responsavel, em caso de impedimento
do paciente.

Parégrafo Unico. A dispensagdo ambulatorial em unidade pU-
blica dispensadora pertencente ao estabelecimento hospitalar devera
ser redlizada mediante apresentacdo da Notificagdo da Receita de
Talidomida acompanhada do Termo Responsabilidade/Esclarecimento
devidamente preenchido.

Secéo |1

Da Autorizagdo da Anvisa

Art. 28. Para a prescricdo do medicamento a base de Ta
lidomida em indicagbes ndo contempladas no Anexo Ill desta Re-
solucdo, como Ultima alternativa terapéutica, e sendo indispensavel a
utilizacdo do medicamento, o prescritor devera solicitar autorizagdo
prévia da Anvisa

§ 1° A primeira solicitagdo deve ser realizada por meio de
Formulé&rio de Justificativa de Uso do Medicamento & Base de Ta
lidomida (Anexo VIl desta Resolucéo), acompanhado de cdpias da
Notificagdo de Receita de Talidomida e da literatura que comprove a
eficacia e seguranga, por meio de estudos publicados em revistas
indexadas.

§ 2° Caso necessdria a continuidade do tratamento, o pres-
critor deverd preencher, a cada nova solicitagcdo de autorizagdo, o
Relatério de Evolucéo do Caso (Anexo VIl desta Resolugdo), acom-
panhado de copia da Notificacéo de Receita de Talidomida

§ 3° Os documentos previstos nos 8§ 1° e 2° deste artigo
devem ser enviados pela autoridade sanitaria competente & Anvisa
para andlise, aprovagdo e emissdo da autorizagdo, a qual serd enviada
pela Anvisa ao 6rgdo remetente para entrega ao médico, paciente ou
responsavel.

§ 4° A dispensacdo do medicamento a base de Talidomida
para 0s casos previstos no “"caput” deste artigo dar-se-4 mediante a
apresentacdo da autorizacdo emitida pela Anvisa, da Notificaggo de
Receita de Talidomida preenchida pelo médico e do Termo de Res-
ponsabilidade/Esclarecimento preenchido pelo paciente e pelo médico
responsavel pela prescricao.

§ 5° Em caso de descontinuidade do tratamento, o médico
devera enviar & Anvisa o Relatério de Evolucéo do Caso (Anexo VI
desta Resolugéo), preenchendo os campos no que couber.

Art. 29. Sera constituido um grupo composto por profis-
sionais de salde servidores da Anvisa, incluindo médicos, para ava-
liagdo e decisdo sobre as solicitagdes previstas no artigo 28 desta
Resolugéo.

CAPITULO VIII _

DA DISPENSACAO

Art. 30. O medicamento Talidomida somente podera ser dis-
pensado por farmacéutico e mediante a apresentac@o e retencéo dos
documentos citados no artigo 20 desta Resolugéo.

Art. 31. O farmacéutico, no ato da dispensacdo do medi-
camento Talidomida, devera preencher os campos existentes na em-
balagem secundaria do referido medicamento e orientar o paciente
sobre 0 uso correto, conforme a prescricdo médica e 0s riscos re-
lacionados.

Art. 32. A primeira via da Notificagdo de Receita de Ta
lidomida 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 piblica dispensadora
somente podera dispensar 0 medicamento Talidomida quando todos
os itens da Notificacdo de Receita e do Termo de Responsabilidade/
Esclarecimento estiverem devidamente preenchidos e legiveis.

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

CAPITULO IX

DA ESCRITURACAO E BALANCOS

Art. 35. Os responsaveis técnicos pelos estabel ecimentos que
exercerem quaisquer atividades envolvendo a substancia Talidomida
e/ou 0 medicamento gque a contenha deverdo escriturar toda a mo-
vimentacdo do estoque nos seguintes livros fisicos ou informatiza-
dos:

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

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

§ 1° Os documentos comprobatérios da movimentagdo de
estoque a que se refere 0 "caput” deste artigo devem ser arquivados
para fins de controle e fiscalizag&o.

§ 2° Os livros a que se refere o "caput” deste artigo devem
conter os Termos de Abertura e de Encerramento lavrados pela au-
toridade sanitaria competente, conforme Portaria SVS/MS n°. 344/98
e Portaria n® 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

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

§ 4° O Livro de Registro para Movimentagdo do Medi-
camento a Base de Talidomida, as Notificacbes de Receita, os Termos
de Responsabilidade/Esclarecimento e demais documentos compro-
batérios da movimentagdo de estoque do medicamento Talidomida,
deverdo ser arquivados no estabelecimento pelo prazo de 10 (dez)
anos, findo o qual poderdo ser destruidos.

§ 52 Os Livros a que se referem os incisos | e |l deste artigo
podem ser elaborados por meio de sistema informatizado previamente
avaliado e aprovado pela autoridade sanitéria competente, desde que
contenham todos os campos exigidos nos Anexos IX e X desta
Resolugdo e sejam capazes de armazenar os dados pelos prazos de-
terminados nos parégrafos 3° e 4° deste artigo, seguindo as demais
determinagdes especificas da Portaria SVS/MS n°. 344/98 e da Por-
taria n® 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

§ 6° O responsavel técnico deve preencher todos os campos
dos livros previstos nos incisos | e Il deste artigo, durante a es-
crituragéo.

Art. 36. A escrituragdo de todas as operagBes relacionadas
com a substancia Talidomida e com o medicamento que a contenha
deve ser realizada pelo responsavel técnico em ordem cronol6gica de
entradas, saidas e perdas, devendo ser atualizada no prazo méximo de
7 (sete) dias.

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

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

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

§ 4° As excepcionais correces de escrituracdo nos livros,
informatizados ou ndo, devem ser devidamente registradas e jus-
tificadas em documento interno do estabelecimento, assinado pelo
responsavel técnico, arquivado pelo mesmo prazo do Livro definido
no artigo 35 desta Resolucéo, assegurando a rastreabilidade, para fins
de fiscalizagdo da autoridade sanitaria competente.

§ 5° O laboratério oficial fabricante deverd escriturar as
saidas destinadas a instituices de ensino e pesquisa.

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

Parégrafo Unico. Os estabelecimentos que utilizem padroes
de referéncia e amostras de referéncia dever@o escrituré-los em Livro
de Registro Especifico préprio ou em paginas separadas do Livro de
Registro Especifico em uso.

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

Art. 39. Os farmacéuticos das unidades publicas dispensa-
doras deverdo encaminhar trimestralmente a autoridade sanitéria, até
o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro de cada
ano, 0 Mapa Trimestral Consolidado - MTC (Anexo X| desta Re-
solucdo), com o registro das prescricdes de medicamentos a base da
substancia Talidomida, em 3 (trés) vias.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
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Parégrafo Unico. Apdés o carimbo da autoridade sanitaria
competente, as vias do MTC terdo o seguinte destino:

| - a primeira via sera retida pela autoridade sanitaria com-
petente;

Il - a segunda via sera encaminhada & Anvisa pela autoridade
sanitéria competente; e

Il - a terceira via sera retida nas unidades publicas dis-
pensadoras.

Art. 40. Os estabelecimentos que exercam quaisguer ati-
vidades envolvendo a substéncia Talidomida devem elaborar os Ba-
langos Trimestrais e Anuais de Substéncias Psicoativas e Outras Su-
jeitas a Controle Especia - BSPO e encaminh&los as autoridades
sanitérias competentes conforme Portaria SVS/MS n°. 344/98 e Por-
taria n° 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

Art. 41. Os laboratérios oficiais fabricantes do medicamento
Talidomida devem elaborar a Relagdo Mensal de Venda de Medi-
camentos Sujeitos a Controle Especial - RMV, que deve ser en-
caminhada as autoridades sanitarias competentes, conforme Portaria
ISVS/MS n°. 344/98 e Portaria n°® 6/99 ou as que vierem a substitui-
as.

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

CAPITULO X

DA GUARDA

Art. 43. A substancia Talidomida e/ou 0 medicamento que a
contenha, existentes nos estabelecimentos, disponiveis ou ndo para
utilizacdo, deverdo ser obrigatoriamente guardados sob chave ou ou-
tro dispositivo que oferega seguranga, com acesso restrito e mo-
nitorado, sob a responsabilidade do responsavel técnico pelo esta-
belecimento.

§ 1° O local destinado & guarda da substancia Talidomida ou
de medicamento que a contenha dever4 armazenar exclusivamente
substéncias ou medicamentos sujeitos a controle especial, conforme
na Portaria SVS/MS n°. 344/98 e na Portaria n® 6/99 ou as que vierem
a substitui-las.

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

§ 3° O disposto neste artigo se aplica a todas as éareas e
setores do estabelecimento, no que couber.

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

CAPITULO XI

DA EMBALAGEM

Art. 45. A embalagem priméria de acondicionamento do
medicamento a base de Talidomida devera atender aos seguintes re-
quisitos:

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

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

a) "Uso sob Prescricdio Médica";

b) "Sujeito a Retencdo de Receita"; e

¢) "Proibida a Venda no Comércio.";

11 - de formalegivel e clara, em destaque e em cor vermelha
Pantone Vermelho 485 C, devera conter ainda as seguintes frases:

a) "Proibida para mulheres grévidas ou com chance de en-
gravidar.";

b) "Talidomida causa o0 nascimento de criancas sem bracos e
sem pernas.”;

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

d) "Este medicamento no provoca aborto.”; e

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

Art. 46. A embalagem secundéria do medicamento a base de
Talidomida devera ser de cor branca, obedecendo as seguintes es-
pecificagdes:

| - a frente devera conter as seguintes informagdes:

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

b) texto em letras legiveis de, no minimo, 2 mm (dois mi-
limetros) de altura, obedecendo a proporcionalidade, cujas linhas de-
vem guardar entre s as devidas proporgdes de distancia indispen-
saveis a sua facil leitura, e, em destaque, gravado em letras ver-
melhas, Pantone Vermelho 485 C, a seguinte frase: "Talidomida causa
0 nascimento de criangas sem bragos e sem pernas.”;

¢) imagem, nao identificavel, de uma crianga acometida pela
Sindrome da Talidomida;

d) uma faixa de cor preta, Pantone Processo Black C, abran-
gendo a frente do cartucho, com o seguinte texto gravado em letras
brancas: "Proibida para mulheres gravidas ou com chance de en-
gravi)dar. (Lei n° 10.651 de 16/04/03 e RDC n° 11, de 22 margo de
2011)"; e

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

Il - o verso devera conter as seguintes informagGes, de ma-
neira 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 des-
tagque:

a) identificacdo e concentragdo 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 € sO seu.
N&o passe para ninguém.";

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

d) gravacdo em letras vermelhas, Pantone Vermelho 485 C,
das seguintes frases:

1. "Este medicamento ndo provoca aborto.”;

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

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

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

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

§ 2° As embalagens citadas no "caput" deste artigo devem
conter 1 (um) folheto informativo, em local de fécil visualizagdo.

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

I_- em fundo de cor vermelha, com letras vazadas, a paavra
"ATENCAQ"; e

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

a) "Proibida para mulheres gravidas ou com chance de en-
gravidar.";

b) "Causa 0 nascimento de criangas sem bracos e sem per-
nas.";

¢) "Uso sob prescricdo médica.; e

d) "Sujeito a retencao de receita.”.

Parégrafo Unico. Além do disposto no “caput” deste artigo,
0s rétulos deverdo seguir o estabelecido na RDC n° 71/2009 ou a que
vier a substitui-la.

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

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

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

Il - "Este medicamento é s0 seu. Nao passe para nhin-
guém.";

IV - "Este medicamento n&o provoca aborto.";

V - "Uso sob Prescricdo Médica.";

VI - "Sujeito a Retengdo de Receita.";

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

VIII - "Este medicamento ndo evita filhos.".

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

CAPITULO XII i

DAS AMOSTRAS-GRATIS

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

CAPITULO XllII R

DA FARMACOVIGILANCIA

Art. 52. Todo e qualquer evento adverso e queixa técnica
relacionados a0 uso de medicamento Talidomida deve ser de no-
tificacdo compulsdria imediata a Anvisa.

Parégrafo Unico. A responsabilidade pela notificagdo a que
se refere 0 "caput” deste artigo € compartilhada pelos profissionais de
salide e pelos estabel ecimentos envolvidos em qualquer atividade com
0 medicamento Talidomida.

Art. 53. Os estabelecimentos devem seguir as demais de-
terminagOes relacionadas a Farmacovigilancia, descritas em legislagéo
especifica vigente.

CAPITULO XIV.

DA DEVOLUCAO

Art. 54. Quando, por qualquer motivo, for interrompido o
uso do medicamento a base de Talidomida, o prescritor e o dis-
pensador devem orientar o paciente e/ou 0 seu responsavel para que
o devolva a unidade publica dispensadora.

§ 1° O disposto no "caput” deste artigo também se aplica aos
medicamentos vencidos, violados, avariados ou em outra condicéo
gue impega Seu Uso.

§ 2° O medicamento & base de Talidomida devolvido n&o
poderd, sob nenhuma hipétese, ser utilizado ou dispensado a outro
paciente.

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

§ 4° Quando se tratar de devolugdo por motivo de desvio de
qualidade, o farmacéutico deve receber o medicamento e preencher o
Registro de Devolugdo de Talidomida por Desvio de Qualidade (Ane-
x0 XlIl desta Resolugdo) em duas vias, sendo que a primeira via
devera ser encaminhada, juntamente com o medicamento, ao labo-
ratério oficial fabricante do medicamento e a segunda via deve ser
retida pela unidade publica dispensadora.

§ 5° A guarda dos medicamentos devolvidos, até que estes
sejam enviados para a autoridade sanitéria competente, deve ser rea
lizada seguindo o disposto no art. 43 desta Resolugcdo, e com a
identificacdo: "Medicamento devolvido. Proibida nova dispensa-
¢do.".

8§ 6° O quantitativo devolvido deve ser escriturado no Livro
de Registro para Movimentagdo do Medicamento a Base de Ta
lidomida com a seguinte descricdo: "Medicamento devolvido pelo
paciente énome do paciente].".

8 7° O farmacéutico somente podera receber uma devol ugéo
de medicamento & base de Taidomida quando este tiver sido dis-
pensado gela prépria unidade publica dispensadora.

_ 8° O paciente que estiver impossibilitado de devolver o
medicamento Talidomida & unidade publica dispensadora onde o ad-
quiriu devera entregé-lo a autoridade sanitaria competente mais pré-

Xima. 3

CAPITULO XV

DO DESCARTE ] o

i Art. 55. Os estoques da substéncia Talidomida e dos me-

dicamentos que a contenham destinados a0 descarte dever&o ser ar-
mazenados em local identificado, segregado, trancado com chave e
que possua registro da quantidade e localizagao, de modo a garantir a
rastreabilidade. . i

Art. 56. O descarte da substancia e/ou do medicamento a
base de Talidomida devera ser realizado exclusivamente por inci-
neracao e apos a aprovacdo e emissdo de termo de incineracdo pela
autoridade sanitéria competente.

Parégrafo Unico. O descarte de que trata o "caput" deste
artigo deve seguir as demais exigéncias previstas na Portaria SVS/IMS
ne. /98 e na Portaria n°® 6/99 ou as que vierem a substitui-las.

CAPITULO XVI _

DA FISCALIZACAO

Art. 57. Compete as autoridades sanitérias dos Estados, Mu-
nicipios e Distrito Federal exercer a fiscalizagéo e o controle dos atos
relacionados & producéo, fabricagdo, embalagem, reembalagem, co-
mercializacgo, distribuicdo, transporte, armazenamento, prescricéo,
dispensacdo, descarte, uso, ou qualquer outra atividade relacionada a
substancia Talidomida, bem como ao medicamento que a contenha,
no ambito de seus territérios, e fazer cumprir as determinactes da
legislagdo federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

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

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

Art. 58. A autoridade sanitéria competente poderd estabe-
lecer procedimento complementar para cumprir e fazer cumprir o
disposto nesta Resolugéo.. ) ) )

Art. 59. Caso seja recebida alguma dentincia relacionada a
substancia Talidomida, bem como ao medicamento que a contenha, a
autoridade sanitéria qom&ﬁ_ent_e e os demais integrantes do_Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) envolvidos, deveréo inves-
tigar e tomar as providéncias cabiveis. )

Art. 60. Quando, por motivo de natureza fiscal ou proces-
sual, o Livro de ﬁ;lst_ro Especifico ou o Livro de Registro para
Movimentago do Medicamento & Base de Taidomida, for apre-
endido pela autoridade sanitéria competente ou policial, ficardo sus-
pensas todas as atividades relacionadas & substancia ou ao medi-
camento Talidomida nele registrados até que o referido livro sgja
liberado ou sybstituido.

CAPITULO XVIL

DAS DISPOSICOES FINAIS

_Art. 61. A substéncia Talidomida, por se tratar de uma subs-
tancia sujeita a controle especial, 3ﬁ/ue as demais exigéncias es-
tabelecidas na Portaria SVSIMS n°. 98 e na Portaria n® 6/99 ou as
que vierem a subsfitui-las.

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

Parégrafo Unico. Excetuam-se do disposto no "caput" deste
artigo os laboratérios oficiais fabricantes, que podem doar o me-
dicamento Talidomida exclusivamente para Secretarias de Salde e
unidades plblicas dispensadoras, quando autorizados pela autoridade
sanitéria competente.

Art. 63. Cabe a0 Poder Publico promover campanhas per-
manentes de educagdo sobre as conseqiiéncias do uso de Talidomida
por mulheres grévidas e sobre a necessidade do uso de métodos
contraceptivos For mulheres em idade fértil e de preservativo por
homens que utilizem o medicamento Talidomida

rt. 64. O Ministério da Salde, as Secretarias de Salde
Municipais, Estaduais e do Distrito Federal e as autoridades sanitérias
competentes deverdo realizar treinamentos periodicos e permanentes
para profissionais de salide com o objetivo de conscientiz&-|los sobre
as determinagOes deste regulamento. ) ) )

Art. 65. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolucéo constitui infrag&o sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrefiva e penal, cabiveis. =~

) Parégrafo Unico. O profissional de salide, gestor de salide,
paciente ou quaisquer pessoas que ndo sigam as determinagdes deste
regulamento poderdo ser responsabilizados civil e criminalmente, in-
8Ius1ve por ma fé ou com vista a obter vantagem de quaquer or-

lem.
~Art. 66. Os casos omissos serdo submetidos a apreciacdo da
gﬁglndade sanitéria federal, estadual, municipal ou do Distrito Fe-

eral.

_Art. 67. Ficam revogadas a Portaria SVS/MS n° 63/1994, a
Portaria SVS/MS n° 354/1997, a RDC n° 34/2000.

) Art. 68. Ficam revogados o art. 20, o art. 24, o paragrafo
Unico do art. 26, 0 § 2° do art. 27, 0 § 8° do art. 35, 0 art. 49, os §8
2° e 3° do art. 64, 0 art. 70 e o art. 85, todos da Portaria SVSMS n°
344, de 12 de maio de 1998. )

Art. 69. Ficam revogados, unicamente no que se refere a
substancia talidomida, o art. 29, o "caput" e 0 § 7° do art. 35, o
"caput" do art. 36, 0 art. 37, 0 art. 51 e 0 § 2° do art. 63, todos da
Portaria SVS/IMS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Art. 70. Ficam revogados o art. 50, o art. 51, o art. 52, 0 art.
83, 0 art. 88, 0 § 5° do art. 93 e o art. 105, todos da Portaria SVS/MS
n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

Art. 71. Fica revogado, unicamente no que se refere a subs-
bén(iiggglidomida, o art. 65 da Portaria SVSIMS n° 6, de 29 de janeiro

e .

Art. 72. Esta Resolucdo entra em vigor 90 (noventa) dias

apds a data de sua publicacdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012011032400082

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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ANEXO | ANEXO Il
Formulario para Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras IndicagBes previstas paraltjrgt:g:snto com a Talidomida o Ib)
- - - Hanseniase: reacdo hansénica tipo_eritema nodoso ou tipo Tl A30
N° credenciamento: ST/AIDS.  Ulceras aftoide idiopatica em pacientes portadores de B 238
Informacées da Unidade Pblica Dispensadora: HIV/AIDS
T oo Sesetves v
Nome do Diretor Responsavel: doenca enxerto contra hospedeiro Y 83.0
Enderego completo: Mieloma M{ltiplo C90
Rua/Av: ne: ANEXO IV
Cidade: Estado: CEP: , .
METODOS EFETIVOS DE CONTRACEPCAO PARA MULHERES EM USO DE TALI-
Telefone: () Fax: (__) DOMIDA
Métodos efetivos de contracepcéo: ) . . )
_ 1. Injetaveis trimestrais ou mensais, que podem ser aplicados na unidade de salide para garantir
. | Unidade: a adesio a0 tratamento.
E-mails : - 2. Sistema intrauterino contendo levonorgestrel.
| Diretor: 3. Dispositivo intrauteri b 380 ou ML 375
Nome do Farmacéutico Responsavel: 4' |rrllﬁgﬁtévgjg)gerran%ggn((j)ecetqg]nggegt?él cu ou '
n® CRF: 5. Anticoncepcionais orais combinados,
Nome do Farmacéutico Substituto: 6. Pilulas contendo somente prgPestagmlo - desogestrel 75 mg.
n° CRE: g Anel vaginal anticoncepcional.

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 responsével pelo recebimento, conferéncia, guarda,
escrituragdo e dispensagdo do medicamento Talidomida.
+ Os profissionais de saude e funcionarios envolvidos devem receber treinamento sobre
os riscos e as normas que envolvem o medicamento Talidomida.
+ As instalagdes devem atender as legislagdes sanitarias vigentes.

Credenciada? Sim Nao

Observagdes:

Autcridade Sanitaria Competente:
Nome do responséavel pelo credenciamento:

N@ do registro funcional:
Local e data:

Carimbo e Assinatura do responsével pelo credenciamento

ANEXO Il

Formulario para Cadastramento dos Prescritores de Talidomida

| N° cadastro:

Informagdes do médico prescritor:

Nome:

Especialidade: | N° CRM:

E-mail:

Enderego residencial:
Rua/Av: n:
Cidade: Estado: CEP:

Telefone: (___) Fax: (__)

Enderego comercial:

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

Dedaro conhecer os rscos e as normas que envolvem a prescrigho do medicamento
Talidomida.

Local e data:

Carimbo e Assinatura do médico

Autoridade Sanitaria competente:

Nome do responsavel pelo cadastramento:

N° do registro funcional:

Carimbo e assinatura do responsavel pelo cadastramento

. Adesivo anticoncepcional transdérmico. ) )

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

As mulheres em idade fértil devem utilizar o método contraceptivo durante 4 (quatro) semanas
antes do inicio do tratamento, durante todo o curso terapéutico com manutencdo da modalidade con-
traceptiva até 4 (quatro) semanas ap6s o término do uso da talidomida. O mesmo se aplica caso haja
suspenséo da dose da talidomida . ) )

) N&o necessitam de contracepcéo efetiva mulheres com menopausa confirmada h& no minimo 2
(dois) anos ou submetidas a histerectomia. ) o

O primeiro retorno devera ser aos 30 (trinta) dias, independente dos métodos, quando deve ser
redizado um novo teste de gravidez e, se negativo, instituido o tratamento. ) )

Se a necessidade de se iniciar a Talidomida for urgente, o retorno pode ser feito em 15 dias,
quando novos testes sanguineos para dosagem de Beta-HCG ou urindrios de alta sensibilidade devem ser
redlizados. ApGs o inicio do tratamento, 0s testes de gravidez deverdo ser repetidos semanalmente no
primeiro més, e a seguir mensamente. Se ocorrer gravidez, a medicagdo devera ser imediatamente
suspensa.

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

ANEXOV -A

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE
55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

A ser preenchido pelo (a) médico (a):

Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de Medicina do
Estado sob o nimero sou o responsavel pelo tratamento

e acompanhamento do(a) paciente do sexo masculino I:I
feminino com idade de anos completos, com diagndstico 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 ndo evita filhos e que ndo provoca aborto.
Portanto somente pode ser utilizado por ele (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 poderd ser responsabilizado (a) na justica, caso repasse o
medicamento a base de talidomida a outra pessoa; deixe alguém toemar 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) apos o término e que informe a sua parceira e familiares o potencial risco da
droga.

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

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

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

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de Identidade n°
Orgéo Expedidor residente narua
Cidade Estado e telefone

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

Assinatura:

:'CONCORDO que vou fazer e declaro que entendi as orientagdes prestadas. Entendo que este
remédio & s6 meu e que nao devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso o (a) paciente seja menor de 78 anos, analfabeto, incapaz ou
impossibilitado de locomogao:
Eu, R.G. , orgéo expedidor

,

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

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

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012011032400083

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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ANEXOV -B 4 — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

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 diagnostico 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 a paciente que a talidomida pode causar sonoléncia, neuropatia periférica e pseudo-abdome
agudo; que a talidomida nao provoca aborto e nao evita filhos e que nao deve passar este medicamento para
ninguém.

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

defeitos em bebés mesmo quando ela ja terminou o tratamento, ela deve aguardar 30 dias antes de tentar engravidar
apos terminar o tratamento com talidomida.

4. Informei verbalmente a paciente que podera ser responsabilizada na justica, caso repasse o medicamento a base de
talidomida a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou use-o indevidamente.

5. Informei que o 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:

Data do Teste: Resultado:

Nome do laboratdrio 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 relagcdes sexuais ocorridas durante o tratamento.

9. Solicitei & paciente que me mantenha sempre informado (a) sobre as reagbes adversas & medicagdo, ou sobre
qualguer problema com a anticoncepgao durante o tratamento, retomando & consulta periodicamente conforme
estabelecido.

10 Informei verbalmente a paciente que casoc venha a suspeitar que esteja gravida, devera parar imediatamente o

fratamento e me procurar.

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

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

Assinatura e Carimbo do (a) Médico (a): C.R.M:

A ser preenchido pela paciente:
Eu, Carteira de Identidade n®

Orgao Expedidor residente na rua
Cidade Estado e telefone
recebi pessoalmente as informagdes do prescritor sobre o tratamento e:

[ ]nAO 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 trmatamento
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, apdés o tratamento. Entendo que este remédio é sé6 meu e
que ndo devo passa-lo para ninguém.

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

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

Posologia:

| Tempo de tratamento:

Outras orientagdes (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)

Assinatura:
Nome e Assinalura do responsavel caso a paciente seja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ou impossibilitado de
locomogéao:
Eu, .RG. , 0rgdo expedidor responsavel

pelo paciente , comprometo-me a repassar todas estas orientagGes do prescritor & paciente

e estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido do medicamento.
Assinatura: Data: / 1

ANEXO VI
NOTIFICAGAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

Notificacao de Receita de Talidomida “Proibida para mulheres grévidas ou com
UF NUMERO chance de engravidar”

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

|CID | |

1 - IDENTIFICAGAO DOMEDICO

Nome: N¢, do Cadastro:
End.:

Especialidade:

C.P.F.: CRM.: n% UF:
Data: | |

Assina_tura e Carimbo

2 — IDENTIFICACAO DO PACIENTE
Nome:

Data de Nascimento: Sexo:
Enderego:

Documento Oficial de Identificagao n®;

Telefone (se houver):

Orgdo emissor:

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

Nome:

Endereco: Telefone (se houver):
Documento Oficial de Identificagao n® Orgé&o emissor:

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

(2 Vias) 1* via: paciente; 2° via: unidade publica dis pensadora

ANEXO VI
FORMULARIO DE JUSTIFICATIVA DE USO DO MEDICAMENTO A BASE DE TALIDOMIDA
N° DA NOTIFICACAODE RECEITA:
1. IDENTIFICAGAO DO PACIENTE:

1.1. NOME:

1.2. DATA DE NASCIMENTO:

1.3. N° DA IDENTIDADE:

14.CP.F.:

15. ENDERECC: TELEFONE:

2. IDENTIFICAGAO DA UNIDADE DE SAUDE (hospital, clinica ou consultério):

21. NOME:

2.2. ENDERECO: Municipio: Estado:

3.DIAGNOSTICO DA DOENCA:

3.1. EXAMES COMPROBATORIOS:

4.CID:

5. HISTORICO:

6.EVOLUGAO CLINICA:

7. TEMPODE ACOMPANHAMENTODOPACIENTE:

8. TRATAMENTOS FEITOS
ANTERIORMENTE:

9. JUSTIFICATIVA DA INDICAGAO:

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

1° método: Data de inicio do uso:
2° método: Data de inicie douso:

11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS (citar e anexar):

Eu Dr. (a) assumo a respensabilidade sobre a prescrigao de Talidomida para a
doenga citada nositens 3 e 4 deste formulario.

DATA:

NOME DO MEDICO RESPONSAVEL:

ASSINATURA, CRM e CARIMBO:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012011032400084

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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ANEXO VIl ANEXOX
LIVRO DE REGISTRO PARA MOVIMENTACAQ DO MEDICAMENTO A BASE DE TALIDOMIDA
RELATORIO DE EVOLUGAQ DO CASO T — e
Data Vi N°da Paciente Médico Doenca Assinatura do .
. {orm comprimios] Estoque | b . N'da Re & registro no
N°. DA NOTIFICAGAO DE REGEITA: e | Wiw | Ao | v SuidaPardns| P12 | coamprotaieis | Meteeto [ 1o T T T M D et gt ad
1. IDENTIFICAGAO DO PACIENTE:
1.1. NOME: SEXO:
1.2. DATA DE NASCIMENTO:
1.3.N°DA IDENTIDADE: 14.CPF.:
1.5. ENDERECO: TELEFONE:
2. IDENTIFICAGAO DA UNID ADE DE SAUDE CREDENCIADA (hospital, clinica ou consultério):
2.1. NOME:
2.2. ENDEREGO: Estado: Municipio:
3. DIAGNOSTIC O DA DOENGA:
4.CID:
5. EVOLUGAOQ CLINIC A:
5.1. DATA DO INICIO DO TRATAMENTO COM TALIDOMIDA |
ANEXO X1 -
X CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA
5.2. SITUACAO CLINICA ATUAL: MAPA TRIMESTRAL CONSOLIDADO DISPENSADORA
5.2.1. Inalterad:
natieraca I:I Nome da Unidade Pablica
Di acdora:
5.2.2. Melhara Clinica: Discreta || Moderada [ ] Acentuada [ Endarege:
UF:
Ano de Exercicio: -
5.2.3. Piora Clinica: Discreta I:I Mod erada D Acentuada I:l T:‘I:'mr:' = | | || |
5.2.4. Interrupgio do Tratamento: Sim [ Nao []
Mis ouamm:u:;au&urmm Neme da Dosnga e1o. ananf:_?xnmlm
5.3 CONSIDERAGOES SOBRE A EVOLUGAQ CLINICA:
6. PARA PACIENTES DO SEXO FEMININO EM IDADE FERTIL, INDICAR OS DOIS METODOS
CONTRACEPTIVOS UTILIZADOS:
1° método: Data de inicio do uso:
2° método: Data de inicio do uso:
7. EVENTOS ADVERSOS: SM NAO Caso tenha ocorrido evento adverso, notificar a
ANVISA pelo NOTIVISA TOTAL I —
QUAIS: Nome do Farmacéutico
| ] Responsavel Técnico: W da CRP:
| | Assi ratura:
8. OBSERVAGOES: Data: / ¢
ANEXO XII

DATA: |

NOME DO MEDICO RESPONSAVEL:
ASSINATURA, CRM e CARIMBO:

ANEXO IX
LIVRO DE REGISTRO ESPECIACOPARA A SUBSTANCIA OU OMEDICAMENTO TALIDOMDA

N° de
Assinatura do N°da

MOVMENTO ESTOQUE registro no
HSTORICO FINAL catho de | DOCUmentagEo OBSERVAGOES

Responsivel :
Dia [Mé&s | Ane Entrada| Saida] Perdas Tecrico classe | ComProbakiria

‘A L A0 deve ser em

idos”, quando se iratar do medicamento ou em “gramas” quando se iratar da substincia

Registro de Devolugéo de Talidomida pelo Paciente

1. Dados do paciente que utilizava a Talidomida:

Nome:
Rua/Av: ne:
Cidade: Estado: CEP:
Telefone: () Fax:(__ )
Nome do Farmacéutico

n® CRF:

2. Devolugdo realizada por:
Nome: Telefone:

Data da Devolugao:

Namero lote: Fab: Val:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Data da Dispensagao:

5. Identificagao, guarda e escrituragdo do medicamento devolvido:
Identificagdo, guarda e escriturag@o do medicamento. Data:

Assinatura e Carimbo e do Farmacéutico Responsavel

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo cdigo 00012011032400085

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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6. Entrega do medicamento a Autoridade Sanitaria Competente:

Nome do Farmacéutico Responséavel pela Entrega:

Data da Entrega:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Numermn lote:

Fab: Val:

Entregue por:

Assinatura e Carimbo e
do Farmacéutico Responsavel

Recebido por:

Assinatura e Carimbo e
da Autoridade Sanitaria Competente

(1% via) — unidade publica dispensadora

ANEXO XllI

(2* via) — autoridade sanitaria competente

Registro de Devolucao de Talidomida por Desvio de Qualidade

1. Unidade Publica Dispensadora:

Rua/Av;

ne:

Cidade: Estado: CEP:

Telefone: (___)

Fax: ()

Nome do Farmacéutico

n°CRF:___

2. Devolugdo pelo Usuario:

Devolvido por:

Telefone:

Data da Devolugéo:

Numero lote:

Fab: Val:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Data da Dispensacéo:

3. Descrigao do desvio da gualidade:

4. Contato com o laboratdrio oficial:

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 (2 via) - unidade publica dispensadora

FUNDACAO NACIONAL DE SAUDE
PORTARIA N° 177, DE 21 DE MARCO DE 2011

Estabelece as diretrizes, competéncias e atribuicbes do Programa Nacional de
Apoio ao Controle da Qualidade da Agua para Consumo Humano.

O Presidente da Fundagdo Nacional de Salde - Funasa, no uso das atribui¢des que lhe confere
o inciso XII do art.14, do Estatuto aprovado pelo Decreto n° 7.335, de 19 de outubro de 2010.

Considerando a importancia do funcionamento do Programa Nacional de Apoio ao Controle da
Qualidade da Agua para Consumo Humano - PNCQA, previsto no Plano Plurianua - PPA de 2008-
2011-Lel n° 11.653, de 07 de abril de 2008 no ambito das Superintendéncias Estaduais - Suest e para as
linhas de fomento aos Estados, Distrito Federal e Municipios, em consonancia com a missdo da
Funasa;

Considerando o disposto na Portaria n° 518/GM, de 25 de marco de 2004/Ministério da Salde
que estabelece as competéncias relativas ao padréo e aos procedimentos de controle da qualidade da
&gua para consumo humano;

Considerando o disposto no Decreto n.° 7.335, de 19 de outubro de 2010 e na Portaria Funasa
n° 1.305, de 23 de novembro de 2010, que instituiram a Coordenagéo de Controle da Qualidade da Agua
- Cocag, no Departamento de Salide Ambiental - Desam, para aplicar agBes de apoio ao controle da
qualidade da &gua para consumo humano provenientes de sistema ou solugdo alternativa de abas
tecimento de &gua, conforme critérios e parémetros estabelecidos pelo Ministério da Salde, na Portaria
n° 518/GM, de 25 de marco de 2004;

Considerando a necessidade do estabelecimento de diretrizes, atribuigBes e competéncias do
Programa de Apoio ao Controle da Qualidade da Agua para Consumo Humano - PNCQA, resolve:

Art. 1° Estabelecer as diretrizes, as competéncias e as atribuigbes do PNCQA a serem exe-
cutadas no ambito da Presidéncia e das Superintendéncias Estaduais da Funasa, na forma do ANEXO a
esta Portaria

Art. 2° O disposto nesta Portaria deve ser observado em todas as instancias de atuagdo da
Funasa, sem excegéo, especialmente quando se tratar de parcerias nas esferas nacional, estadua e
municipal do Sistema Unico de Salide - SUS ou outros parceiros previstos em lei.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo, revogadas as disposi¢des em
contrério.

FAUSTINO B. LINS FILHO
ANEXO

PROGRAMA NACIONAL DE APOIO AO CONTROLE DA QUALIDADE DA AGUA PARA
CONSUMO HUMANO

CAPITULO | .

DAS CONSIDERAGCOES INICIAIS

Art. 1° A execucdo das agOes estabelecidas no Programa Nacional de Apoio ao Controle da
Qualidade da Agua para Consumo Humano é de responsabilidade das Unidades Regionais de Controle
da Qualidade da Agua para Consumo Humano - URCQA e das Superintendéncias Estaduais - Suest.

Parégrafo Unico. As agles do Programa se aplicam aos sistemas ou solugdes aternativas de
abastecimento dos servigos publicos de &gua para consumo humano dos Estados, Distrito Federa e
Municipios, com o intuito de garantir que a &gua produzida e distribuida por seus respectivos res-
ponsaveis atenda ao padrdo de potabilidade compativel com o estabelecido na Portaria n® 518/GM, de 25
de marco de 2004, do Ministério da Salide, para promogéo da salde das populagBes atendidas.

CAPITULO I B

ABRANGENCIA DE ATUACAO i

Art. 2° As agdes do Programa Nacional de Apoio ao Controle da Qualidade da Agua para
Consumo Humano destinam-se aos municipios que apresentarem dificuldades na implementacdo da
Portaria n® 518/GM, de 25 de margo de 2004/Ministério da Salde que instituiu os procedimentos e
parémetros de definicdo da potabilidade da &gua para consumo humano.

Parégrafo Unico: As agdes do Programa se aplicam, especialmente, em municipios de areas de
interesse especial do governo.

CAPITULO III _

DAS DEFINICOES

Art.3° Para os fins a que se destina esta Portaria sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - Programa Nacional de Apoio a0 Controle da Qualidade da Agua - PNCQA: estabelece
diretrizes, atribuicdes, competéncia e as agdes de apoio e fomento aos responsaveis pela operagdo e
manutencéo de sistema ou solugéo alternativa de abastecimento de égua para consumo humano a fim de
garantir que a agua produzida e distribuida tenha o padréo de qualidade compativel ao estabelecido na
Portaria n° 518/GM, de 25 de margo de 2004, do Ministério da Salde visando a promogéo da salde e
a melhoria do bem-estar das populagdes atendidas, i

Il - Unidade Regional de Controle da Qualidade da Agua para Consumo Humano - URCQA:
sd0 unidades operacionais subordinadas ao Servico de Sallde Ambiental - Sesam, das Superintendéncias
Estaduais - Suest e da Coordenagdo de Controle da Qualidade da Agua - Cocag, do Departamento de
Salde Ambiental - Desam, providas ou ndo de laborat6rio préprio, que desenvolvem as agBes do
Programa e exerce atividades de apoio ao controle da qualidade da agua das solugBes alternativas
coletivas e sistemas publicos de abastecimento. Os laboratérios das URCQA sdo do tipo A, B e C;

Il - Laboratério Tipo A: laboratério de ata complexidade, com sdlas para andise dos pa-
rémetros fisico-quimicos, microbiolégicos, hidrobiolégicos, lavagem/ esterilizagdo, preparacdo de ma-
terial, instrumentacdo e pesagem, andlise de residuos de pesticidas e, ou andlises de metais pesados,
recepcdo de amostra, manipulagdo da cromatografia gasosa e da absorgao atébmica, escritério de técnicos
e amoxarifado;

IV - Laboratério Tipo B: laboratério de média complexidade constituido de salas para andlise
dos parémetros fisico, quimicos e microbioldgicos;

V- Laboratério Tipo C: laboratérios de pequeno porte, baixa complexidade, com equipamentos
portéteis, para realizar exames bacteriol6gicos e fisico-quimicos de roting;

VI - Unidade Mével para o Controle da Qualidade da Agua para Consumo Humano - UMCQA:
veiculo utilitario tipo furgao, de pequeno porte, adaptado para funcionar como laboratério de campo para
realizacdo de coletas, acondicionamento e transporte de amostras de &gua, que em razéo da facilidade de
seu deslocamento e presteza na emissdo de resultados das andlises, proporciona maior agilidade as
intervencOes e agdes corretivas que se fizerem necessérias para a melhoria da qualidade da &gua para
consumo humano; ;

VIl - Unidade de Coleta para o Controle de Qualidade da Agua para Consumo Humano -
UCCQA: veiculo utilitério tipo furgéo adequado para funcionar como unidade de coleta de amostras de
&gua com possibilidade para a realizagdo de andlises de baixa complexidade como pH, temperatura,
solidos totais dissolvidos, oxigénio dissolvido, turbidez, cor e cloro residua livre, preservagdes, acon-
dicionamentos e transporte das aliquotas;

VIII - Controle da Qualidade da Agua para Consumo Humano: estabelecida no inciso 1V, do
Art. 4° da n°® 518/GM, de 25 de margo de 2004, do Ministério da Sallde como "conjunto de atividades
exercidas de forma continua pelo(s) responsavel(is) pela operacéo de sistema ou solucgéo aternativa de
abastecimento de agua destinadas a verificar se a agua fornecida a populagéo é potavel, assegurando a
manutencdo desta condigdo”;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012011032400086

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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