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33910.038097/2020-71 | Plano Assistencial Sdo Lucas Ltda DIPRO Pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da Diretoria
de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n? 1864/2022/GEIRS/DIDES/ANS,
mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento das AIHS.
33910.038449/2020-99 | Unimed Vale do Sepotuba - Cooperativa | DIPRO Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da
de Trabalho Médico Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n?®
1872/2022/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento
das AIHS.
33910.037966/2020-41 | Doctor Clin Operadora de Planos de |DIPRO Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da
Saude Ltda Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n¢9
1868/2022/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento
das AIHS.
33910.038098/2020-16 | Plano de Assisténcia Médica Mineira | DIPRO Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da
Ltda Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n?9
2163/2022/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento
das AIHS.
33910.038257/2020-82 | Unimed de Botucatu Cooperativa de |DIPRO Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da
Trabalho Médico Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n?9
2206/2022/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento
das AIHS.
33910.038270/2020-31 | Unimed de Fernanddpolis - Cooperativa | DIPRO Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da
de Trabalho Médico Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n2
2113/2022/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento
das AIHS.
33910.038009/2020-31 | Garantia de Saude Ltda DIPRO Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da
Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n?9
2212/2022/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento
das AIHS.
33910.031601/2020-11 | Lifeday Planos de Salde Ltda DPRO Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da
Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n?9
2183/2022/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento
das AIHS.
33910.031403/2020-49 | Associagdo Sdo Francisco Vida DIPRO Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da
Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n?9
2180/2022/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento
das AIHS.
33910.038196/2020-53 | Unido de Clinicas Rio Grande Ltda DIPRO Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da
Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n?9
2169/2022/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento
das AIHS.
33910.037970/2020-17 | Elosaide - Associagdo de Assisténcia a|DIPRO Pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da Diretoria
Salde de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n2 2158/2022/GEIRS/DIDES/ANS,
mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento das AIHS.
33910.018292/2020-85 | Notre Dame Intermédica Minas Gerais | DIPRO Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da
Saude S.A Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n?®
1903/2022/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento
das AIHS.
33910.038137/2020-85 | Samedil Servigcos de Atendimento Médico | DIPRO Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da
S/A Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n?9
2215/2022/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento
das AIHS.
33902.635349/2012-02 | Irmandade de Misericérdia do Hospital da | DIPRO Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da
Santa Casa de Monte Alto Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n?9
2249/2022/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento
das AIHS.
33910.031952/2020-13 | Unimed Norte do Parana Cooperativa | DIPRO Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da
Regional de Trabalho Médico Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n?9
2176/2022/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento
das AIHS.
33902.217885/2014-83 | Promed Brasil Assisténcia Médica Ltda DIPRO Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira instancia da
Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Técnica n2
5706/2018/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES que determinou o pagamento
das AIHS.

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposi¢cdo dos interessados na sede da ANS.

MAURICIO NUNES DA SILVA
Diretor - Presidente
Substituto

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N2 163, DE 13 DE JULHO DE 2022

DIRETORIA COLEGIADA

Define, de forma complementar a Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 732, de 7 de julho de
os critérios de controle especial
realizagdo de estudos e pesquisas, incluindo testes
laboratoriais e ensaios com lenalidomida e demais
substancias constantes da lista C3 do Anexo | da

2022,

CAPITULO Il . A

CENTROS DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA

Art. 32 Para a realizagdo dos estudos de Equivaléncia Farmacéutica com
medicamentos a base de lenalidomida e demais substancias constantes da lista C3 do
Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, exceto talidomida, o Centro de Equivaléncia
Farmacéutica deve:

| - possuir Autorizagdo Especial, de acordo com a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 96, de 29 de julho de 2016 e com a Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 16, de 2014, ou normas que vierem a substitui-las;

Il - estar devidamente habilitado por esta Anvisa, de acordo com a Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 67, de 23 de margo de 2016, ou norma que vier a
substitui-la;

para a

Portaria SVS/MS n?2 344/1998, bem como os Il - possuir habilitagdo a qual contemple, em seu escopo, a realizacdo de
medicamentos que as  contenham, exceto ensaios em medicamentos citotoxicos ou antineoplasicos.
talidomida. CAPITULO IV

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, lll da Lei n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a
seguinte Instru¢do Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 6 de julho de
2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

OBJETIVO

Art. 12 Esta Instrucdo Normativa define, de forma complementar a Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n® 732/2022, os critérios de controle especial para a
realizagdo de estudos e pesquisas, incluindo testes laboratoriais e ensaios, com
lenalidomida e demais substancias da lista C3 do Anexo | da Portaria SVS 344, de 12 de
maio de 1998, bem como os medicamentos que as contenham, ou norma que vier a
substitui-la, exceto talidomida.

§19. Os estudos que envolvam as demais substancias constantes da Lista C3 do
Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, e de suas atualizagbes, com exce¢do da
talidomida, deverdo seguir o disposto nesta Instru¢do Normativa.

§29. A identificacdo de potencial teratogénico de determinada substdncia, em
qualquer fase de estudos, devera motivar a solicitagdo de analise a GPCON da sua inclusdo
na lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998.

CAPITULO I

ENSAIOS E ESTUDOS IN VITRO NO BRASIL

Art. 22 Para a condugdo de ensaios e estudos in vitro no Brasil, durante a fase
de desenvolvimento de medicamentos a base de lenalidomida e demais substancias
constantes da lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, exceto talidomida,
a empresa responsdavel pelos estudos deve possuir Autorizagdo Especial, de acordo com a
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 16, de 12 de abril de 2014, ou norma que vier
a substitui-la.

PATROCINADOR DO
BIOEQUIVALENCIA

Art. 42 Para a realizacdo de estudos de Biodisponibilidade relativa /
Bioequivaléncia com medicamentos a base de lenalidomida e demais substdncias
constantes da lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, exceto talidomida,
no Brasil, a empresa patrocinadora do estudo deve:

| - possuir Autorizagdo Especial, de acordo com a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC 16, de 2014, ou norma que vier a substitui-la;

Il - Apresentar documentagdo com medidas de minimizagdo de riscos, a fim de
evitar a exposicdo embriondria e fetal a este medicamento;

Il - qualificar os Centros de Biodisponibilidade relativa / Bioequivaléncia do
Brasil quanto a sua regularidade sanitaria e capacidade técnica e de seguranga para a
utilizagdo de medicamento a base de lenalidomida e demais substdncias constantes da
lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, exceto talidomida, conforme as
particularidades e necessidades das medidas de minimizagdao de riscos;

IV - demonstrar o gerenciamento efetivo do processo de cadastramento de
estabelecimentos e de profissionais participantes do estudo a Autoridade Sanitéria
Competente:

a) As medidas de minimizagdo de riscos devem contemplar procedimentos que
demonstrem o gerenciamento de que trata esse inciso;

b) Em caso de utilizagdo de ferramentas informatizadas para o gerenciamento
de que trata esse inciso, estas devem ser validadas;

c) O patrocinador do estudo deve manter registros e relatérios que comprovem
os cadastramentos de estabelecimentos e de profissionais participantes do estudo pelo
prazo de 10 (dez) anos, e disponibiliza-los continuamente a Autoridade Sanitaria
Competente, para monitoramento e agdes de fiscalizagdo.

CAPITULO V .

CENTROS DE BIODISPONIBILIDADE RELATIVA / BIOEQUIVALENCIA

Art. 52 Para a realizacdo de estudos de Biodisponibilidade relativa /
Bioequivaléncia com medicamentos a base de lenalidomida e demais substdncias
constantes da lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, exceto talidomida,
no Brasil, os Centros de Biodisponibilidade relativa / Bioequivaléncia no Brasil devem:

ESTUDO DE BIODISPONIBILIDADE  RELATIVA /

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022071500127

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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| - possuir Autorizagdo Especial, de acordo com a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 96, de 2016, e com a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 16,
de 2014, ou normas que vierem a substitui-las;

Il - elaborar protocolo de estudo de Biodisponibilidade relativa /
bioequivaléncia, considerando o disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
732/2022, ou norma que vier a substitui-la, e considerando o efeito teratogénico da
lenalidomida e demais substancias constantes da lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS
n? 344, de 1998, exceto talidomida;

Il - elaborar protocolo de estudo de biodisponibilidade relativa /
bioequivaléncia ou conduzir o estudo de acordo com o protocolo elaborado pelo
patrocinador, considerando o disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
732/2022, ou norma que vier a substitui-la, e considerando o efeito teratogénico da
lenalidomida e demais substancias constantes da lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS
n? 344, de 1998, exceto talidomida;

IV - iniciar o estudo somente apds a aprovacdo do protocolo de estudo pela
Anvisa e pelo Comité de Etica;

V - cadastrar os individuos participantes do estudo, de acordo com o protocolo
desenvolvido pelo patrocinador do estudo ou pelo préprio Centro, previamente aprovado
pela Anvisa;

VI - cadastrar os individuos participantes do estudo, de acordo com as medidas
de minimizagdo de riscos desenvolvidas pelo patrocinador do estudo, previamente
aprovado pela Anvisa;

VIl - orientar os individuos participantes do estudo quanto ao uso de
Preservativo Masculino durante todo o estudo com o medicamento lenalidomida e demais
substancias constantes da lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, exceto
talidomida, e por 30 (trinta) dias apds o término do estudo como medida de minimizagdo
de riscos;

VIII - Ler e assinar junto com o individuo participante do estudo o Termo de
Responsabilidade e Esclarecimento fornecido pelo patrocinador do estudo, constante nas
medidas de minimizagdo de riscos, ressaltando-se os cuidados necessarios:

a) O Termo de Responsabilidade e Esclarecimento deve conter informagdes
minimas para que o individuo participante da pesquisa seja verbalmente informado sobre
0s riscos associados ao uso de medicamento a base de lenalidomida e demais substancias
constantes da lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, exceto talidomida,
conforme Anexo Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 732/2022, ou norma que
vier a substitui-la;

b) O Termo de Responsabilidade e Esclarecimento obrigatoriamente devera ser
preenchido e assinado pelo médico responsavel ou investigador principal e pelo paciente,
em 2 (duas) vias, devendo a primeira via ser mantida com o paciente e a segunda via
arquivada no estabelecimento responsével pela pesquisa / estudo.

CAPITULO VI

PESQUISA CLINICA

Art. 62 Para a realizagdo de Pesquisa Clinica com medicamentos a base de
lenalidomida e demais substancias constantes da lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS
n? 344, de 1998, exceto talidomida, no Brasil, os estabelecimentos devem:

| - possuir Autorizagdo Especial, de acordo com a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 16, de 2014, ou norma que vier a substitui-la:

a. quando se tratar de Instituigdes de Ensino e Pesquisa que atuem no ambito
estritamente académico, serd necessaria Autorizacdo Especial Simplificada, de acordo com
a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 659/2022, ou norma que vier a substitui-
la;

Il - submeter o protocolo de pesquisa a COPEC, de acordo com a Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 09, de 20 de fevereiro de 2015 ou a que vier a substitui-la,
juntamente com as medidas de minimizagdo de riscos:

a. Para os casos em que ndo houver a obrigatoriedade de submissdo do
protocolo de pesquisa a COPEC, as medidas de minimizacdo de riscos deverdo ser
submetidas a GPCON para aprovacgao;

Il - iniciar o ensaio somente apds a aprovagdo das medidas de minimizagdo de
riscos pela Anvisa;

IV - cadastrar e treinar todos os profissionais envolvidos com o ensaio, de
acordo com os procedimentos estabelecidos nas medidas de minimizagdo de riscos
previamente aprovadas pela Anvisa;

a) O registro do treinamento de que trata esse inciso deve estar disponivel
para a Autoridade Sanitaria Competente;

b) Somente profissionais previamente capacitados podem atuar no ensaio com
medicamento a base de lenalidomida e demais substancias constantes da lista C3 do
Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, exceto talidomida;

c) A Autoridade Sanitaria Competente podera determinar, caso sejam apuradas
irregularidades ou descumprimento do disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 732/2022, ou norma que vier a substitui-la, dentre outras medidas sanitarias cabiveis,
a suspensdao do cadastramento e a interrupg¢dao do ensaio;

V - cadastrar os individuos participantes do ensaio, de acordo com as medidas
de minimizagdo de riscos desenvolvido pelo patrocinador do estudo, previamente
aprovado pela Anvisa;

VI - orientar os individuos participantes do ensaio quanto ao uso de
Preservativo Masculino durante todo o ensaio com o medicamento lenalidomida e demais
substancias constantes da lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, exceto
talidomida e por 30 (trinta) dias apds o término do ensaio, de acordo com as medidas de
minimiza¢do de riscos previamente aprovadas pela Anvisa;

VIl - a cada administragdo do medicamento, ler e assinar junto com o individuo
participante do estudo o Termo de Responsabilidade e Esclarecimento, constante das
medidas de minimizagdao de riscos previamente aprovado pela Anvisa, ressaltando-se os
cuidados necessarios:

a) O Termo de Responsabilidade e Esclarecimento deve conter informagdes
minimas para que o individuo participante da pesquisa seja verbalmente informado sobre
0s riscos associados ao uso de medicamento a base de lenalidomida e demais substancias
constantes da lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, exceto talidomida,
conforme Anexo Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 732/2022, ou norma que
vier a substitui-la;

b) O Termo de Responsabilidade e Esclarecimento obrigatoriamente devera ser
preenchido e assinado pelo médico responsavel e pelo paciente, em 2 (duas) vias, devendo
a primeira via ser mantida com o paciente e a segunda via arquivada no estabelecimento
responsavel pela pesquisa / estudo;

VIII - demonstrar o gerenciamento efetivo do processo de cadastramento de
profissionais e de individuos participantes do estudo a Autoridade Sanitaria
Competente:

a) As medidas de minimizagdo de riscos devem contemplar procedimentos que
demonstrem o gerenciamento de que trata esse inciso;

b) Em caso de utilizagdo de ferramentas informatizadas para o gerenciamento
de que trata esse inciso, estas devem ser validadas;

c) O estabelecimento deve manter registros e relatérios que comprovem os
cadastramentos de profissionais e de individuos participantes do estudo pelo prazo de 10
(dez) anos, e disponibiliza-los continuamente a Autoridade Sanitdria Competente, para
monitoramento e acdes de fiscalizacdo.

CAPITULO VII

DISPOSICOES FINAIS

Art. 72 Devido aos efeitos teratogénicos da substancia lenalidomida e demais
substancias constantes da lista C3, exceto talidomida, os estudos e ensaios com
medicamento a base da Lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, e de suas
atualizagGes envolvendo seres humanos deverdao, sempre que possivel, ser realizados com
participantes do sexo masculino.

Art. 82 O estabelecimento responsavel pela pesquisa / estudo deve avaliar o
risco de exposigdao a substancia lenalidomida e demais substancias constantes da lista C3
do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, exceto talidomida, e é obrigatério o uso
de equipamentos de protegdo individual e coletiva que protejam os trabalhadores da
exposi¢do a essa substancia, bem como o monitoramento do uso desses equipamentos em
todas as etapas conforme a Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 732/2022, ou

norma que vier a substitui-la, além disso proibir a presenca de mulheres nestas
atividades.

Art. 92 A notificagdo de casos graves identificados nos estudos, ensaios ou
pesquisa devem ser reportados no VigiMed, por meio da opg¢do "Notificagdo de estudo”,
em até 15 dias da ocorréncia do evento.

Art. 10 Quando for necessaria a exportacdo ou importagdo da substancia
lenalidomida e demais substancias constantes da lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS
n2 344, de 1998, exceto talidomida e medicamento que a contenha, para conduc¢do dos
estudos, a empresa patrocinadora do estudo, os centros de Equivaléncia ou de
Biodisponibilidade relativa / Bioequivaléncia e as InstituicGes de Pesquisa devem atender
aos requisitos dispostos na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 659, de 30 de margo
de 2022 ou a que vier a substitui-la, como solicitagdo de Autorizagdo de Exportagdo (AEX)
ou Autorizagdo de Importagdo (AIP), bem como demais requisitos pertinentes.

Art. 11 Todos os estabelecimentos que realizam pesquisas e estudos com a
substancia lenalidomida e demais substancias constantes da lista C3 do Anexo | da Portaria
SVS/MS n2 344/1998, exceto talidomida ou com o medicamento que a contenha, devem
atender ainda, no que couber, aos critérios estabelecidos na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 732/2022, na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 96, de 2016,
nas Portaria SVS/MS n2 344, de 1998 e Portaria n? 6 de 29 de janeiro de 1999, ou normas
que vierem a substitui-las, no que se refere ao controle, guarda e movimentagdo dos
medicamentos e amostras utilizadas, assim como o descarte.

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 12 de agosto de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUGAO - RDC N¢ 735, DE 13 DE JULHO DE 2022

Dispde sobre o controle da substancia lenalidomida
e de medicamento que a contenha, e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que Ihe conferem os arts. 72, inciso Ill, e 15, incisos Il le IV da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 6
de julho de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSIC@ES INICIAIS

Art.12 Esta Resolugdo estabelece mecanismos de controle da substancia
lenalidomida e de medicamento que a contenha.

§12 As indicagbes terapéuticas de medicamentos a base de lenalidomida
autorizadas pela Anvisa sdo aquelas constantes na bula do medicamento registrado.

§22 Demais substancias constantes da Lista C3 do Anexo | da Portaria SVS
344, de 12 de maio de 1998, e de suas atualizagdes, com exce¢do da talidomida,
deverdo seguir o disposto nesta Resolugdo, se assim expressamente autorizado pela
Anvisa.

Art.32 Para efeitos desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definigGes:
|-Autoridade Sanitdria Competente: d6rgao diretamente responsavel pela execugdo das
acGes de vigilancia sanitaria na regido onde se localiza determinado estabelecimento,
conforme o principio da descentralizagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), definido na Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990;

II-Dispensdrio de Medicamentos: setor de fornecimento de medicamentos
industrializados, privativo de unidade hospitalar ou equivalente;

IlI-Documento Oficial de Identificacdo: documento que atesta a identificagdo civil, como
carteira de identidade, carteira de trabalho, carteira profissional, passaporte, carteira de
identificagdo funcional ou outro documento publico que permita a identificagdo civil. Os
documentos de identificagdo militares sdo equiparados aos documentos de identificagdo
civis;

IV-Efeitos Teratogénicos: eventos adversos sobre o feto em desenvolvimento, como
malformacdes fisicas ou deficiéncias funcionais;

V-Embalagem de Transporte: embalagem utilizada para o transporte de
medicamentos;

VI-Estabelecimento Dispensador: Dispensario de Medicamentos, publico ou privado, cuja
principal fungdo é dispensar medicamentos a pacientes, e que conte com um
farmacéutico;

VlI-Escrituragdo: procedimento de registro de todas as movimentagdes de substancias,
produtos ou medicamentos sujeitos a controle especial;

VIll-Folheto Informativo: folheto contido na Embalagem de Transporte do medicamento,
que orienta o profissional de saude quanto aos riscos relacionados a substancia
lenalidomida e medicamento que a contenha;

IX-Livro de Registro Especifico da Lista C3: livro destinado ao registro da movimentagao,
em ordem cronoldgica de estoque (entradas, saidas e perdas), de substancias sujeitas
a controle especial da Lista C3 da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, e de suas
atualizagdes, bem como dos medicamentos que as contenham;

X-Menarca: primeiro periodo de menstruagdo;

XI-Menopausa: ultima menstruagdo fisiolégica da mulher, decorrente da perda da
atividade folicular ovariana;

Xll-Métodos Contraceptivos: maneiras, instrumentos e conjunto de meios, cujo objetivo
é evitar uma gravidez;

XllI-Métodos de Barreira: métodos de anticoncepgdo que colocam obstaculos mecanicos
ou quimicos a penetragdo dos espermatozoides no canal vaginal;

XIV-Notificagdo Compulséria: notificacdo obrigatéria de efeito adverso relativo ao uso
de determinado medicamento;

XV-Notificagdo de Receita da Lista C3: documento oficial utilizado para a prescricio do
medicamento a base de substdncia da Lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344,
de 1998, com excegdo da talidomida, e que, junto ao termo de responsabilidade e
esclarecimento, autoriza a dispensacdo deste;

XVII-Preservativo Masculino: envoltério que recobre o pénis durante o ato sexual e
retém o esperma por ocasido da ejaculagdo, evitando o contato com a vagina;
impedindo, além disso, que os microorganismos da vagina entrem em contato com o
pénis ou viceversa;

XVII-Programa de Prevengdo de Gravidez (PPG): programa desenvolvido, como parte do
plano de gerenciamento de riscos de lenalidomida, pela empresa detentora do registro
do medicamento, aprovado pela Anvisa no ato de concessdo de registro, como medida
de minimizagdo de riscos, a fim de evitar a ocorréncia de gravidez em pacientes que
utilizem medicamento a base de lenalidomida e, portanto, a exposicdo embriondria e
fetal a este medicamento.

XVIII-Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS): compreende o conjunto de agGes
definido pelo § 12 do art. 62 e pelos arts. 15 a 18 da Lei n? 8.080, de 1990, executado
por instituigdes da Administragdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, que exer¢am atividades de regulagdo, normatizagéo,
controle e fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria; e

XIX-Termo de Responsabilidade e Esclarecimento: documento no qual o prescritor ou o
médico responsdvel pelo estudo / pesquisa se responsabiliza pela informagdo ao
paciente ou responsavel sobre os riscos e cuidados na utilizagdo do medicamento a
base de lenalidomida, e no qual o paciente ou responsdvel confirma ter recebido e
entendido as informagdes sobre o uso deste medicamento.

CAPITULO Il

DAS CONDICOES GERAIS

Art.32 Ficam vedados o fornecimento, a comercializagdo, a distribuicdo e a dispensagao
de medicamento a base de lenalidomida até a devida implementagdo, pelo detentor do
registro, do respectivo PPG previamente aprovado pela Anvisa.

Art.42 E proibida a manipulagdo, em farmacias, do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA)
lenalidomida, bem como de medicamentos ou férmulas que o contenham.

Art.52 Para a produgdo da substancia lenalidomida, a fabricagdo de medicamentos a
base de lenalidomida e a condugdo de atividades de ensino e pesquisa, é obrigatdrio
o uso de equipamentos de protecdo individual e coletiva que protejam os
trabalhadores da exposicdo a essa substdncia, bem como o monitoramento do uso
desses equipamentos em todas as etapas de produgdo, fabricagdo ou pesquisa.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022071500128

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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