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1. RELATORIO

Tratam-se de propostas de consultas publicas de Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) que dispde sobre o controle da substancia talidomida e do medicamento
que a contenha (SEI1344112) e de Instrugdo Normativa (IN) que define as indicacdes
terapéuticas do medicamento Talidomida autorizadas pela Anvisa (SEI 1320098).

Considerando que a talidomida se trata de uma substdncia que causa
malformacdes congénitas graves com risco a vida, que o produto é dispensado somente em
rede publica, com um nivel diferenciado de controle e distribuido por um programa de governo
especifico, o0 objetivo das propostas ora em deliberacdo € estabelecer uma
legislacédo atualizada para o aprimoramento de seu controle.

Durante o | Encontro Nacional sobre o Controle da Talidomida, para avaliacao
da Gestdo e Controle da Talidomida, realizado em Brasilia, em setembro de 2016, com
presenca de representantes de VISAS Estaduais, Assisténcia Farmacéuticas dos estados e
equipes da Atencdo Basica responsaveis pelo controle da hanseniase, foram apontadas
as diversas oportunidades de melhoria da norma.

Conforme Despacho n® 213, de 3 de setembro de 2018, a Diretoria Colegiada
aprovou a iniciativa referente a revisao da Resolucao (RDC) 11, de 22 de marco de 2011,
que dispde sobre o controle da substancia Talidomida e do medicamento que a contenha.

2. ANALISE

A talidomida é um medicamento de uso controlado, pertencente a lista C3 do
Anexo | da Portaria SVS/MS 344, de 12 de maio de 1998 e sua utilizacao exige uma série de
medidas de controle nas atividades de produgdo, prescricdo e dispensagao, de acordo com a
Lei n® 10.651, de 15 de abril de 2003, dados seus efeitos teratogénicos comprovados. No
Brasil, o farmaco talidomida esta proibido para mulheres gravidas e sob rigido controle para



mulheres em idade fértil. A produgdao do medicamento esta sob a responsabilidade exclusiva
da Fundacgao Ezequiel Dias (Funed), no Estado de Minas Gerais, que € um laboratério oficial
e é exclusivamente distribuida pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Além disso, a Lei 10.651,
de 16 de abril de 2003 proibe a comercializagdo da Talidomida em farmacias ou drogarias.

A Resolucédo que estabelece os controles aplicaveis a talidomida é a RDC n®
11/2011, norma vigente ha 10 (dez) anos. A RDC n® 50, de 11 de novembro de 2015, por sua
vez, dispde sobre a atualizacao do Anexo Illda RDC n® 11/2011, o qual contém as indicacdes
previstas para tratamento com a talidomida. No entanto, ao longo da implementacdo dessas
normativas, durante os treinamentos realizados em todos os Estados e Distrito Federal e por
meio do contato com a sociedade civil e demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e Sistema Unico de Saude (SUS) foram identificadas necessidades de
correcdo de alguns dispositivos, além de melhorias e simplificacdes.

Avaliando o risco a saude relacionado ao uso inadequado do medicamento
talidomida, entende-se que a RDC n?® 11/2011 necessita de ajustes que colaborem com a
melhoria de gestdo nas esferas federal, estadual e municipal, permitindo um controle mais
efetivo da distribuicao e monitoramento da substancia e do medicamento.

Ademais, a necessidade de revisdo da norma e aperfeicoamento da legislacao
se evidenciou fortemente dada a ocorréncia de novos casos de nascimento de criangas com
malformagdes e de mulheres que engravidaram durante o uso de talidomida. Mesmo apoés a
publicacdo da norma, com implementacdo de controles bastante rigidos, ocorreram novas
notificagcdes de casos de sindrome da talidomida no Brasil e casos de mulheres engravidarem
utilizando o medicamento. Em 2012, no Piaui, nasceu uma menina com a sindrome da
talidomida, em 2017 houve notificagdo de duas mulheres que engravidaram em uso de
talidomida, no Maranhdo e Pernambuco e mais recentemente, em 2018, houve novo relato de
gravida em uso do medicamento no estado de Minas Gerais, 0 que indica a necessidade de
monitoramento continuo da gestdo de acesso e uso da talidomida, o que inclui o
aperfeicoamento da legislagao.

Durante o ano de 2015, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica do
Ministério da Saude, responsavel pela distribuicdo de talidomida, identificou alguns estados
com dificuldades em relagédo ao controle do medicamento. Assim, em parceria com a Anvisa,
foram realizadas reunides com os estados considerados mais criticos para a elaboracao de
planos de agao para o cumprimento dos requisitos da RDC n® 11/2011. As reuniées contaram
com a participacdo das Vigilancias Sanitarias locais, Coordenacdes de Assisténcia
Farmacéutica, Programas de Hanseniase, Anvisa e Ministério da Saude. Assim, apontada a
necessidade de monitoramento da gestdo de acesso e uso da talidomida, foram realizados
seminarios no periodo de 2016 a 2019 cobrindo todas as Unidades Federativas.

As propostas ora em deliberagdo foram construidas a partir de subsidios
coletados durante a realizacdo dos treinamentos, seminarios, simposios, investigacao
dos casos suspeitos e avaliacdo dos resultados dos planos de acao elaborados. Além disso,
foram enviadas propostas especificas do Ministério da Saude e equipe técnica da Fundacéao
Ezequiel Dias (FUNED), estando o texto proposto em consonancia com as contribuigdes
recebidas desses importantes atores. A minuta possui a mesma estrutura da norma anterior
e nao inclui alteragcdes de grande impacto. As alteracées se caracterizam, em sua maioria,
como melhorias para o controle da substancia talidomida e do medicamento que a contenha,
com base nas experiéncias vividas pelos entes do SNVS ap6s a vigéncia da RDC n® 11/2011
e, individualmente, ndo possuem um impacto elevado, entretanto, em conjunto, podem
permitir uma gestao mais segura do medicamento talidomida.

Entre as principais mudancgas propostas no texto, podem ser citadas:



a) abertura expressa de possibilidade de utilizacdo de sistema informatizado
para realizacdo de cadastros das Unidades Publicas Dispensadoras,
pacientes, prescritores, usuarios e livros de registro;

b) necessidade de estabelecimento de programa de treinamento
para capacitacdo dos profissionais que trabalham com a substancia ou com
o medicamento talidomida;

¢) indicagao de necessidade de treinamento dos médicos prescritores;
d) melhor detalhamento sobre a orientacao a ser prestada aos pacientes;

)
)
e) maior clareza quanto aos critérios para uso de talidomida por mulheres com
potencial reprodutivo e quando deve ser realizado o teste de gravidez;

f) obrigatoriedade de arquivo no prontuario médico da comprovacgao do teste
de exclusao de gravidez ou da esterilizagao definitiva, copia da prescricdo e o
registro da orientacdo dos métodos contraceptivos;

g) receita com validade reduzida e vinculada a apresentacdo do teste de
gravidez para mulheres com potencial reprodutivo;

h) indicagéo de prazo de validade do exame de gravidez antes do inicio do
tratamento em mulheres aptas a engravidar;

i) inclusao de solicitacdo do resultado do teste de gravidez para concessao
de Autorizacdo da Anvisa e a cada pedido de continuidade de uso para
mulheres aptas a engravidar;

j) atualizacdo da descricdo dos métodos contraceptivos;

k) exclusdo da necessidade da elaboracdo do Mapa Trimestral Consolidado,
tendo em vista que identificou-se que este ndo se faz necessario, sendo a
fiscalizagao realizada, em sua maioria, in locu, pelas autoridades sanitarias,
nas quais se pode verificar quaisquer dados de movimentacdo do
medicamento;

l) necessidade de notificacdo compulséria de casos de gravidez de mulher
em uso de talidomida;

m)unificacdo dos Termo de Responsabilidade e Esclarecimento para
pacientes com indicagéo de tratamento com talidomida;

n) regulamentacdo mais detalhada de procedimentos para realizacdo de
pesquisa clinica com a talidomida;

0) adequacgoes dos formularios dos anexos.

No que se refere a Instrugcdo Normativa ora em deliberacao, ela objetiva apenas
adotar o modelo regulatério de IN, mantendo as indicacdes terapéuticas ja constantes
da RDC n®? 50/2015, que dispbe sobre a atualizacdo do Anexo lll, Indicacbes previstas para
tratamento com a Talidomida, da RDC n? 11/2011.

O tema foi amplamente discutido junto aos diversos atores envolvidos. Em
relacao a participacao social, além da prépria Consulta Publica (CP), a Geréncia de Produtos
Controlados (GPCON) ira realizar apresentacdo da minuta as associacées de pacientes
(ABPST e MOHAN) durante a etapa de CP. Ademais, sera realizado um comunicado formal
sobre a abertura da Consulta Publica as VISAS, Coordenacdes de Assisténcia Farmacéutica,
Programas de Hanseniase, Ministério da Saude, conselhos profissionais (CRF e CRM)
e FUNED, a fim de estimular uma maior participacao na avaliacao da versao final do texto.



Além disso, sera avaliada a possibilidade de realizacdo de informe junto ao
Conselho Nacional de Saude (CNS) e GTVISA [subgrupo Técnico de Vigilancia Sanitaria do
Grupo Técnico de Vigilancia em Saude (GTVS) pertencente a Camara Técnica da Comissao
Intergestores Tripartite — CIT].

Dessa maneira, a submissdo das propostas a consulta publica visa validar, de
forma ampla, as minutas de instrumento regulatério e colher subsidios para qualificar
a decisao regulatéria da Anvisa.

Parabenizo a GPCON pelas propostas apresentadas que buscam proteger a
saude da populacao por meio do controle adequado da substancia talidomida e do
medicamento que a contenha, reforcando o importante papel da Anvisa nesse cenario.

Para disponibilizacdo da minuta aos comentarios e sugestées do publico em
geral, a GPCON sugeriu o prazo de 60 (sessenta) dias, o qual parece ser adequado para o
gue se propde, considerando as amplas discussées com os atores envolvidos que serao
necessarias durante a etapa de CP.

Por fim, ressalta-se que as acbGes de controle sanitario do medicamento
talidomida compreendem nao somente a atuacdo normativa, mas também a adocao de
medidas estratégicas de intervencdo no ambiente onde se encontra o medicamento,
considerando os diferentes atores que participam do processo. Dentre os principais atores
envolvidos, citam-se o Ministério da Salde, as unidades de assisténcia farmacéutica
estaduais, os representantes da atengao basica dos Programas Estaduais de Hanseniase, as
autoridades sanitarias locais e a Anvisa. Esses atores devem avaliar as melhores solugdes,
de forma conjunta, para enfrentar os problemas identificados em cada regido do pais em
relacdo aos controles, gestdo e uso do medicamento talidomida, no ambito de suas
competéncias.

3. VOTO

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO das propostas de consultas
publicas de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre o controle da
substancia talidomida e do medicamento que a contenha e de Instrugdo Normativa (IN) que
define as indicagdes terapéuticas do medicamento Talidomida autorizadas pela Anvisa, para
o recebimento de contribui¢des pelo prazo de 60 (sessenta) dias.

Este é o Voto que encaminho a decisdo por esta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
11/03/2021, as 18:26, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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