TEMA 1.15.Controle da talidomida e medicamentos que a conte

nham
S TEMAS TRANSVERSAS

A substancia talidomida foi responsavel por uma das maiores tragédias relacionadas ao uso de um medicamento no mundo, nas décadas de 1950 e 1960, quando milhares
de criangas nasceram com malformacdes severas devido ao uso inadequado do medicamento que apresenta elevado risco a satde. Devido a esses efeitos no Brasil, a Talidomida é
um medicamento de uso controlado, pertencente a lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS 344/1998. Sua utilizacdo exige uma série de medidas de controle nas atividades de
producéo, prescri¢do e dispensacédo, de acordo com a Lei n° 10.651/2003, de 16 de abril de 2003, e as Resolu¢des — RDC da Anvisa n® 11/2011 e RDC n.° 50/2015.

A substancia € indicada para o tratamento de doengas como hanseniase, Ulceras em pacientes portadores de HIV, mieloma mdltiplo, doencas crénico-degenerativas, como
alguns tipos de ldpus, e outras indicagdes listadas na RDC n.° 50/2015, que atualizou o anexo Il da RDC n.° 11/2011 quanto as indicagbes passiveis de prescricdo para uso do
medicamento. Devido ao seu uso para tratamento da hanseniase, o0 medicamento Talidomida faz parte da Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME do Ministério
da Saude. No Brasil, o uso da substancia esta proibido para mulheres gravidas e sob rigido controle para mulheres em idade fértil. A prescricédo é condicionada a rigidos critérios e
deve ser realizada por meio de Notificagdo de Receita de Talidomida acompanhada do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento, todos eles disponibilizados nos anexos da RDC
n.°11/2011. A dispensacdo em ambito local implica assisténcia farmacéutica efetiva que oriente e monitore a entrega, a utilizacdo, os resultados e a devolucéo/descarte apropriados.

Atualmente, a producdo do medicamento é exclusiva da Fundacéo Ezequiel Dias (Funed)e é distribuido unicamente pelo Sistema Unico de Sautde (SUS), sendo proibida a
comercializacdo em farmacias ou drogarias. A distribuicdo do medicamento aos estados esta sob responsabilidade do Ministério da Saude. A coordenacdo da fiscalizacdo e o
controle da talidomida é de responsabilidade da ANVISA que monitora e auxilia o cumprimento da norma, juntamente com as Vigilancias Sanitarias Estaduais. A Agéncia faz o
controle do comércio internacional, emissao de Autorizacao Especial para Estabelecimento de Ensino e Pesquisa, recebimento de notificagdo de eventos adversos e queixas técnicas
e pela emisséo de Autorizacao excepcional para dispensacgédo de talidomida para doencas nao listadas na RDC n.° 50/2015 (atualizacao do Anexo lll da RDC n.° 11/2011), além da
realizacdo de treinamentos e capacitacdes periddicas.Todos os componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria sdo responsaveis pelas acdes de monitoramento e
fiscalizac@o da substancia talidomida, havendo interface com o Ministério da Salde e secretarias de salde estaduais e municipais (areas de assisténcia farmacéutica e assisténcia
basica).

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca de Temas Transversais!

'@‘ POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? E] processos ReLACIONADOS A TEMA:

e Necessidades de ajustes na normativa vigente para o controle da Talidomida (RDC n.°
11/2011), identificadas durante treinamentos e reunides realizadas em todos os Estados _
e no Distrito Federal, para a melhoria da gestdo desta substancia e do medicamento que 1. Processo 25351.902117/2017-27:Revisao da Resolucdo (RDC)
a contenha, no ambito de atuac&o da vigilancia sanitaria e da assisténcia farmacéutica. 11/2011, que dispGe sobre o controle da substancia Talidomida e
« Necessidade de monitoramento continuo da gestdo de acesso e uso da talidomida, e do do medicamento que a contenha. (Em andamento)
aperfeicoamento da legislacdo.devido a novas notificagbes de casos suspeitos de
sindrome da talidomida no Brasil e de casos de mulheres que engravidaram utilizando o
medicamento, mesmo apoés a publicacdo da norma e a implementacao de controles.
e Necessidade de modernizagdo da RDC 11/2011 indicada durante a Consulta Publica n.°
393/2017 ( normativa para estabelecer os controles da substancia lenalidomida-
substancia anéloga da talidomida), pela manifestagdo de atores importantes na gestao e ’
controle do medicamento Talidomida, tais como a Associacdo Brasileira dos Portadores OBJETIVOS ESTRATEGICOS
da Sindrome da Talidomida (ABPST), técnicos da Coordenagéo Geral de Assisténcia . ~ .
Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos — CGAFME e da Coordenacdo-Geral de = Garantir o acesso seguro da populagéo a produtos € servicos

Hanseniase e Doencas em Eliminacdo (CGHDE) do Ministério da Salde, e ainda, a suje_itos avigilénpia sanitaria; - o o
Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED). = Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitéria;

= Fortalecer ag6es de controle, monitoramento e fiscalizagéo de
produtos e servicos.

= Fortalecer a integracdo das acdes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

e Apontamento de diversas oportunidades de melhoria da norma durante o | Encontro
Nacional sobre o Controle da Talidomida, para avaliacdo da Gestdo e Controle da
Talidomida, realizado em Brasilia, em setembro de 2016, com presenca de
representantes das Vigilancias Sanitarias Estaduais, Assisténcia Farmacéuticas dos
estados e equipes da Atencao Bésica, responsaveis pelo controle da hanseniase.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/2003/L10.651.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28676
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29436
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28676
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28676
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29436
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28676
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b

TEMA 1.15.Controle da talidomida e medicamentos que a contenham

S TEMAS TRANSUERSAI

PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da Resolugédo (RDC) 11/2011, que RELATORIA: Sob conducdo do Gerente-Geral da unidade responsével pelo tema
dispGe sobre o controle da substancia Talidomida e do medicamento que a AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON/GGMON)

contenha. SITUAGAO:Em Anélise de Impacto Regulatério (AIR)
NUMERO DO PROCESS0:25351.902117/2017-27 CONDIGAO PROCESSUAL: Realizagéo de AIR e de CP

Ll CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO | ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
(AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021 (jan- Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Concluida Prevista para 4° trim 2020 (out-dez) mar) mar)

<Y Consulta Publica

Prevista para 4° trim 2020
(out-dez)

Despacho de Iniciativa n.2 213, de

03/09/2018 EM ANDAMENTO



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/382929
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/382929

TEMA 1.15.Controle da talidomida e medicamentos que a contenham
(atualizado em 16/07/20)

SR TEMAS TRANVERSA

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da Resolugdo (RDC) 11/2011, que dispde sobre o controle da substancia Talidomida e do
medicamento que a contenha.

ATIVIDADE

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatoério (AIR)

Elaboragao de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao Final

Publicacdo do Termo de
Abertura do Processo (TAP)

Elaboracéo do Relatorio de
AIR

Elaboracdo da minuta para
submissado a Consulta
Puablica

Realizagéo de Consulta
Publica

Andlise das contribuicdes
recebidas em CP e
conclusdo da minuta final do
instrumento regulatério

Deliberagédo em Dicol

STATUS/PREVISAO

Concluida

Em andamento

Prevista para 3° trim
2020 (jul-set)

Prevista para 4° trim
2020 (out-dez)

Prevista para 1° trim
2021 (jan-mar)

Prevista para 1° trim
2021 (jan-mar)

DETALHAMENTO

Despacho de Iniciativa n.° 213, de 03/09/2018

Discussdao com Vigilancias Sanitarias Estaduais e outros atores

relacionados

Consultas dirigidas as Associacfes de Pacientes/vitimas e ao

Ministério da Saude.


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/382929
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TEMA DE ATUALIZACAO PERIODICA* - Controle da talidomida e medicamentos que a contenham

. Diretor Relator (2020): Alessandra Bastos Soares
Area Responsavel: Coordenacgédo de Produtos Controlados (GPCON)
Padréo: Dispensa de AIR e de CP

Publica¢Ges de Atualizacao Periddica da norma:

e Resolugdo RDC n.250/2015, de 11/11/2015 - Disp&e sobre a atualizacdo do Anexo lll, IndicacSes previstas para tratamento com a
Talidomida, da RDC n®. 11, de 22 de marco de 2011.

e Resolucdo 24/12, de 12/04/2012 - DispGe sobre a atualizagdo do anexo ll, indicagGes previstas para tratamento com a talidomida, da
RDC n2 11 de 22 de margo de 2011.

e Resolu¢do RDC n211/2011, de 22/03/2011 - Dispde sobre o controle da substdncia Talidomida e do medicamento que a contenha.

Normas Relacionadas:

=  Resolucido da Diretoria Colegiada - RDC n2 367 de 06/04/2020 - dispde sobre o controle de importacdo e exportacdo de
substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle especial, ( revoga o art. 10 da RDC 11/11)

* Nota: os temas de atualizacdo periddica seguem um fluxo regulatério simplificado, previsto na Orientacdo de Servico n° 60/2018, e devido a sua
especificidade a maioria dos casos dispensa Analise de Impacto Regulatério e Consulta Publica. Desta forma, apenas os instrumentos regulatérios finais séo
listados nesta parte de detalhamento da ficha.
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http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29436
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28848
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28676
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5210712/RDC_367_2020_.pdf/5dfd0fa7-cf99-4bd4-837c-d3baf098a191
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5210712/RDC_367_2020_.pdf/5dfd0fa7-cf99-4bd4-837c-d3baf098a191
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5210712/RDC_367_2020_.pdf/5dfd0fa7-cf99-4bd4-837c-d3baf098a191
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5210712/RDC_367_2020_.pdf/5dfd0fa7-cf99-4bd4-837c-d3baf098a191

