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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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Paragrafo Unico. E proibida a presenca de mulheres nas linhas de produgdo, fabricagdo
e atividades de ensino e pesquisa de que trata o caput deste Artigo, em quaisquer das
etapas que impliquem risco de exposi¢do a substancia lenalidomida.

Art.62 Os distribuidores de medicamentos devem ser previamente qualificados pelo
detentor do registro do medicamento a base de lenalidomida quanto a sua
regularidade sanitaria e capacidade técnica e de seguranga para a distribuicdo deste
medicamento, conforme as particularidades e necessidades do PPG previamente
aprovado pela Anvisa.

Art.72 Qualquer movimentag¢do da substancia lenalidomida, bem como de medicamento
que a contenha, mesmo quando esses produtos forem enviados para fins analiticos ou
de pesquisa, devera ser realizada mediante emissdo de Nota Fiscal ou documento
equivalente.

Pardgrafo unico. A Nota Fiscal ou documento equivalente a que se refere o caput deste
Artigo deve apresentar a letra e o numero indicativos da lista de substancias sujeitas
a controle especial na qual a substdncia lenalidomida estd inserida, Lista C3, entre
parénteses, apds o nome da substancia ou medicamento.

Art.82 A importacdo e a exportagdo da substancia lenalidomida ou de medicamento
que a contenha devem seguir o disposto na Portaria SVS/MS n? 344, de 1998; na
Portaria n2 6, de 12 de fevereiro de 1999; na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 659, de 30 de marco de 2022; e na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 172,
de 8 de setembro de 2017, ou as que vierem a substitui-las.

CAPITULO 1l

DO CADASTRAMENTO DE ESTABELECIMENTOS, PRESCRITORES E PACIENTES

Art.92 Somente os Dispensdrios de Medicamentos de estabelecimentos cadastrados
pelo detentor do registro, de acordo com os procedimentos estabelecidos no PPG
previamente aprovado pela Anvisa, podem dispensar medicamentos a base de
lenalidomida.

Paragrafo Unico. A Autoridade Sanitaria Competente poderda determinar, caso sejam
apuradas irregularidades nos estabelecimentos de que trata o caput deste Artigo,
dentre outras medidas sanitdrias cabiveis, a suspensdo do cadastramento de que trata
o caput deste Artigo.

Art.10 Os prescritores de medicamento a base de lenalidomida devem ser cadastrados
pelo detentor do registro, de acordo com os procedimentos estabelecidos no PPG
previamente aprovado pela Anvisa.

Paragrafo Unico. Caso seja apurado o uso indevido, pelo profissional prescritor ou pelo
estabelecimento, de Notificagdo de receita relacionada a medicamento a base de
lenalidomida, ou qualquer outro descumprimento do disposto nesta Resolugdo, a
Autoridade Sanitaria Competente podera determinar, dentre outras medidas sanitarias
cabiveis, a suspensdo do cadastro do prescritor ou do fornecimento das Notificagdes de
Receita de que trata esta Resolugdo.

Art.11 Os pacientes usudrios de medicamentos a base de lenalidomida devem ser
cadastrados pelo detentor do registro, de acordo com o PPG previamente aprovado
pela Anvisa.

Art.12 O detentor do registro de medicamento a base de lenalidomida é responsavel
por garantir e demonstrar o gerenciamento efetivo do processo de cadastramento de
estabelecimentos, de prescritores e de pacientes a Autoridade Sanitaria Competente.
§12. PPG deve contemplar procedimentos que demonstrem o gerenciamento de que
trata o caput deste Artigo.

§29 Em caso de utilizagdo de ferramentas informatizadas para o gerenciamento de que
trata o caput deste Artigo, estas devem ser validadas.

§32. O detentor do registro de medicamento a base de lenalidomida deve manter
registros e relatorios que comprovem os cadastramentos de estabelecimentos, de
prescritores e de pacientes, pelo prazo de 10 (dez) anos, e disponibiliza-los
continuamente a Autoridade Sanitaria Competente, para monitoramento e agdes de
fiscalizagdo.

Art.13 O detentor do registro de medicamento a base de lenalidomida é responsavel
por capacitar os médicos prescritores, de acordo com os procedimentos estabelecidos
no PPG, previamente aprovado pela Anvisa.

§19. O registro dos treinamentos de que trata o caput deste artigo deve estar
disponivel para a Autoridade Sanitdria Competente.

§22. Somente médicos previamente capacitados pelo detentor do registro podem
prescrever medicamento a base de lenalidomida.

Art.14 Caso o detentor do registro identifique irregularidades na prescrigdo, distribuicdo
ou dispensagdo de medicamento a base de lenalidomida, é sua obrigagdo informar as
autoridades competentes, sanitdrias e ndo sanitdrias, do ocorrido, para que as medidas
cabiveis sejam tomadas.

Paragrafo Unico. O detentor do registro de medicamento a base de lenalidomida deve
tomar agdes frente as irregularidades de que trata o caput deste artigo, com vistas ao
cumprimento integral do disposto nesta Resolugdo e no PPG previamente aprovado
pela Anvisa.

CAPITULO IV

DA PRESCRICAO

Secdo |

Das Condigdes Gerais

Art.15 A prescricdo de medicamento a base de lenalidomida somente poderd ser
realizada por médicos inscritos no Conselho Regional de Medicina (CRM), treinados e
cadastrados pelo detentor do registro.

Art.16 A prescricdo de medicamentos a base de lenalidomida deve ser realizada por
meio de notificagdo de receita acompanhada do Termo de Responsabilidade e
Esclarecimento.

§12. Os modelos dos documentos de que trata o caput deste artigo devem ser
previamente aprovados pela Anvisa, quando da avaliaggo do PPG proposto pelo
detentor do registro.

§2°. E de responsabilidade do detentor do registro a disponibilizagdo e entrega, aos
prescritores, dos documentos de que trata o caput deste artigo.

§32. O detentor do registro deve manter registros e relatérios do controle e da entrega
dos documentos de que trata o caput deste artigo, e disponibiliza-los continuamente
a Autoridade Sanitaria Competente, para monitoramento e agGes de fiscalizagdo.
§4°, Qualquer alteragdo nos modelos dos documentos de que trata o caput deste
artigo deve ser solicitada previamente a Anvisa, para avaliagdo e aprovagao.

Art.17 Devido aos Efeitos Teratogénicos, medicamento a base de lenalidomida somente
podera ser prescrito para mulheres com potencial de engravidar, apds avaliagdo médica
com exclusdo de gravidez através de método sensivel, observando o disposto no Anexo
| desta Resolugdo.

§12. Apds o inicio do tratamento, os testes de gravidez deverdo ser repetidos
mensalmente.

§29, Para mulheres com ciclos menstruais irregulares, os testes de gravidez devem
ocorrer a cada 2 (duas) semanas.

§392, Caso gravidez seja detectada, a medicacdo deverad ser imediatamente suspensa,
devendo a Autoridade Sanitdria Competente ser notificada, conforme disposto no art.
47 desta Resolugdo.

Art.18 A prescricdo para mulheres com potencial de engravidar esta condicionada ao
uso de, no minimo, 2 (dois) métodos efetivos de contracepgdo para mulheres, sendo
pelo menos 1 (um) altamente efetivo e outro de barreira, conforme Anexo | desta
Resolugdo.

§19. S3o consideradas mulheres com potencial de engravidar todas as pacientes que se
encontram entre a Menarca e a Menopausa confirmada de no minimo 2 (dois)
anos.

§29 Excluem-se do disposto no caput deste artigo as mulheres com Menopausa
confirmada ha no minimo 2 (dois) anos ou que comprovarem documentalmente ter
realizado procedimento de esterilizagdo por histerectomia ou laqueadura tubaria.
§32. Mulheres com potencial de engravidar devem utilizar Métodos Contraceptivos
durante 4 (quatro) semanas antes do inicio do tratamento, durante todo o tratamento
e por 30 (trinta) dias apds o término ou interrupgdo do uso de medicamento a base
de lenalidomida.

§49. Devem ser arquivados no prontudrio médico, a cada prescricdo, a comprovagdo da
exclusdo de gravidez, através de método sensivel, ou da esterilizagdo, 1 (uma) copia da
prescricdo e o registro da orientagdo dos Métodos Contraceptivos.

Art.19 Os pacientes do sexo masculino deverdo ser orientados pelo prescritor quanto
ao uso de Preservativo Masculino durante todo o tratamento com o medicamento
lenalidomida e por 30 (trinta) dias apds o término do tratamento.

Art.20 A cada prescricdo do medicamento a base de lenalidomida, o paciente deverd
receber do prescritor a notificagdo de receita e o Termo de Responsabilidade e
Esclarecimento.

Paragrafo Unico. O Termo de Responsabilidade e Esclarecimento deve ser lido para o
paciente a cada prescricdo, mesmo quando se tratar de uso crénico, ressaltando-se a
importancia do controle do uso de medicamento a base de lenalidomida.

Art.21 O prescritor deve orientar o paciente para que o medicamento a base de
lenalidomida seja mantido em local seguro e fechado, evitando que outras pessoas
tenham acesso a ele.

Secao |

Da Notificagdo de Receita

Art.22 A Notificagdo de Receita é o documento que, juntamente com o Termo de
Responsabilidade e Esclarecimento, autoriza a dispensagdo de medicamento a base de
lenalidomida.

§19. A notificacdo de receita de que trata o caput é individual e intransferivel, devendo
conter somente medicamentos a base de substdncia da Lista C3, com excegdo da
talidomida, que possui receituario proéprio.

§29. § 22 A notificagdo de receita de que trata o caput tem validade de 20 (vinte) dias,
contados a partir da data de sua emissdo, em todo territério nacional.

§39. Excetua-se do disposto no § 22 deste artigo a validade da notificagdo de receita
destinada a mulheres com potencial de engravidar, cuja validade sera de 7 (sete) dias,
contados a partir da data da realizagdo do teste de gravidez.

§4°, A quantidade por prescricdio, em cada notificagio de receita, ndo pode ser
superior a necessaria para 1 (um) ciclo de tratamento, ndo podendo ultrapassar o
suficiente para 30 (trinta) dias.

Art.23 A notificacdo de receita de que trata esta Resolugdo deve conter minimamente
0s seguintes requisitos:

I-identificagdo numérica da notificagdo de receita: nimero inserido em cada notificagdo
de receita para o controle dos formularios impressos;

Il-identificagdo numérica do paciente: numero de controle do cadastro de cada
paciente;

Ill-as seguintes frases de adverténcia:

a) "Proibido para mulheres gravidas.";

b) "Lenalidomida pode causar o nascimento de criancas sem bragos e sem pernas.";
c) "Ndo compartilhar o medicamento a base de lenalidomida com ninguém sob
nenhuma circunstancia."; e

d) "O medicamento a base de lenalidomida ndo causa abortos ou previne
gravidez.".

IV-identificagdo do prescritor, contendo os seguintes dados:

a) nome completo do profissional;

b) endereco;

c) numero de registro no conselho de classe; e

d) data da prescrigdo, assinatura e carimbo.

V- identificagdo do paciente, contendo os seguintes dados:

a) nome completo;

b) nimero do Documento Oficial de Identificagdo e 6rgdo emissor;

c) data de nascimento; e

d) enderegco completo, e telefone se houver.

Vl-identificagdo do responsavel pelo paciente, se for o caso, contendo os seguintes
dados:

a) nome completo;

b) nimero do Documento Oficial de Identificagdo e dérgdo emissor;

c) Cadastro Nacional de Pessoa Fisica (CPF); e

d) enderego completo, e telefone, se houver.

Vll-identificagdo do medicamento, contendo os seguintes dados:

a) quantidade em algarismos arabicos e por extenso;

b) posologia; e

c) tempo de tratamento, e demais orientagdes, se houver.

Vlll-dados sobre a dispensagdo, contendo:

a) quantidade e numero do lote; e

b) nome completo do farmacéutico dispensador, nimero de inscrigio no Conselho
Regional de Farmacia (CRF), assinatura, carimbo e data.

IX-identificacdo do Estabelecimento Dispensador, contendo numero do Cadastro
Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ), nome e endereco completo;

X-categoria de risco do paciente (mulher com potencial de engravidar; mulher sem
potencial de engravidar; e homem); e

Xl-Data e resultado do teste de gravidez.

§12 Os requisitos contidos nos incisos IV, V, VI, VII, X e Xl deste artigo sdao de
preenchimento exclusivo do profissional prescritor.

§292 Os requisitos contidos nos incisos VIl e IX deste artigo sdo de preenchimento
exclusivo do farmacéutico.

§32 As informacgGes indicadas no § 12 e no § 29 deste artigo devem ser preenchidas
de forma legivel.

Art.24 Para solicitar o formulario de notificacdo de receita de que trata esta Resolugdo,
o profissional prescritor deve seguir as orientagbes do detentor do registro do
medicamento a base de lenalidomida, de acordo com o PPG previamente aprovado
pela Anvisa.

Secdo Il

Do Termo de Responsabilidade e Esclarecimento

Art.25 O Termo de Responsabilidade e Esclarecimento deve conter informagbes para
pacientes mulheres com potencial de engravidar, mulheres sem potencial de engravidar
e homens.

Art.26 O Termo de Responsabilidade e Esclarecimento deve conter informagdes
minimas para que o paciente seja verbalmente informado sobre os riscos associados ao
tratamento com medicamento a base de lenalidomida, conforme Anexo Il desta
Resolugdo.

Art.27 O Termo de Responsabilidade e Esclarecimento obrigatoriamente deverd ser
preenchido e assinado pelo prescritor e pelo paciente, em 3 (trés) vias, devendo a
primeira via ser mantida com o paciente, a segunda via arquivada no Estabelecimento
Dispensador e a terceira via permanecer no prontuario.

§ 12 O prescritor deve alertar os pacientes de que o medicamento é pessoal e
intransferivel e explicar sobre as reagGes e restricdes de uso.

§ 22 O prescritor deve assinar o Termo de Responsabilidade e Esclarecimento, a fim de
demonstrar que é responsavel pelo acompanhamento do tratamento do paciente e que
realizou as orientagdes necessarias quanto ao risco associado ao tratamento com
medicamento a base de lenalidomida, conforme previsto no PPG previamente aprovado
pela Anvisa.

§ 32 O paciente deve assinar o Termo de Responsabilidade e Esclarecimento, a fim de
demonstrar que recebeu as informagGes sobre os riscos do tratamento com
medicamento a base de lenalidomida, incluindo principalmente que o medicamento nao
pode ser repassado para outra pessoa, a importancia da ndo exposicdo fetal e a forma
de preveni-la.

CAPITULO V.

DA DISPENSACAO

Art.28 O detentor do registro é responsdvel por capacitar os farmacéuticos do
Estabelecimento Dispensador, de acordo com os procedimentos estabelecidos no PPG
previamente aprovado pela Anvisa.

Paragrafo Unico. O registro dos treinamentos de que trata o caput deste Artigo deve
estar disponivel para a Autoridade Sanitaria Competente.

Art.29 Medicamento a base de lenalidomida somente pode ser dispensado por
farmacéutico treinado pelo detentor do registro e mediante a apresentagdo e retengdo
dos documentos enumerados no art. 22 desta Resolugdo.

§ 12 O farmacéutico deve fornecer as devidas orientagdes ao paciente sobre o uso
correto do medicamento, conforme a prescricdo médica e considerados os riscos
associados ao tratamento com medicamento a base de lenalidomida.
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§ 22 O farmacéutico deve certificar-se de que todos os formularios necessarios a cada
dispensagdo estejam preenchidos e validos.

Art.30 A primeira via da notificagdo de receita serd devolvida ao paciente, com o
registro da dispensagdo, como comprovante da entrega do medicamento, ao passo que
a segunda via deverd ser retida pelo Estabelecimento Dispensador.

Art.31 E proibido, sob qualquer forma ou pretexto, o fracionamento de medicamento
a base de lenalidomida.

CAPITULO V

DA ESCRITURACAO E BALANCOS

Art.32 Todas as movimentagdes da substancia lenalidomida ou de medicamento que a
contenha, realizadas por qualquer estabelecimento, devem ser devidamente
escrituradas por meio do Livro de Registro Especifico da Lista C3, seguindo o modelo
constante no Anexo XVIII da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, sob a responsabilidade
do responsdvel técnico.

§ 12 A Escrituragdo de que trata o caput deste artigo também podera ser realizada em
Livro de Registro Especifico da Lista C1 (outras substancias sujeitas a controle especial),
da Lista C2 (retindicas) ou da Lista C5 (anabolizantes), do Anexo | da Portaria SVS/MS
n? 344, de 1998.

§ 22 Os estabelecimentos deverdo escriturar inclusive as amostras de retencdo e
padrdes analiticos em Livro de Registro Especifico préprio ou em paginas separadas do
Livro de Registro Especifico em uso.

§ 32 O Livro de Registro Especifico da Lista C3 e os documentos comprobatérios da
movimentacdo de estoque deverdo ser arquivados no estabelecimento, para fins de
controle e fiscalizagdo, pelo prazo de 5 (cinco) anos, findo o qual poderdo ser
destruidos.

§ 49 Excetua-se do disposto no § 32 deste artigo, os documentos comprobatérios da
movimentacdo de medicamento a base de lenalidomida e o Livro de Registro Especifico
correspondentes do Estabelecimento dispensador, que deverdo ser arquivados pelo
prazo de 10 (dez) anos, findo o qual poderdo ser destruidos.

Art.33 O Livro de Registro Especifico da Lista C3 pode ser elaborado por meio de
sistema informatizado previamente avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitaria
Competente, desde que contenha todos os campos exigidos no Anexo XVIII da Portaria
SVS/MS n? 344, de 1998, e que sejam capazes de armazenar os dados pelos prazos
determinados nos §§ 32 e 42 do art. 32 desta Resolugdo, seguindo as demais
determinagdes especificas da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, e da Portaria n2 6, de
1999, ou as que vierem a substitui-las.

Paragrafo Unico. A Escrituragdo em livros informatizados deve ser realizada por meio de
controle de acesso por senha pessoal e intransferivel.

Art.34 As excepcionais corre¢des de Escrituragdo nos livros de que trata esta Resolugdo,
informatizados ou ndo, devem ser devidamente registradas e justificadas em
documento interno do estabelecimento, assinado pelo responsavel técnico e arquivado
pelo mesmo prazo do Livro de Registro Especifico, assegurando a rastreabilidade, para
fins de fiscalizagdo da Autoridade Sanitaria Competente.

Art.35 O estoque fisico da substdncia lenalidomida e de medicamento que a contenha,
disponivel ou ndo para utilizagdo, deve ser qualitativa e quantitativamente idéntico ao
escriturado nos livros, bem como nos balangos anuais e trimestrais.

Art.36 Os estabelecimentos que exer¢gam quaisquer atividades envolvendo a substancia
lenalidomida, devem elaborar os Balangos Trimestrais e Anuais de Substadncias
Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial (BSPO) e encaminha-los as Autoridades
Sanitdrias Competentes, conforme Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, e Portaria n2 6,
de 1999, ou as que vierem a substitui-las.

Art.37 Os fabricantes do medicamento lenalidomida e distribuidores devem elaborar a
Relagdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial (RMV), que
deve ser encaminhada as Autoridades Sanitdrias Competentes, conforme Portaria
SVS/MS n® 344, de 1998, e Portaria n2 6, de 1999, ou as que vierem a substitui-
las.

Art. 38 Os balangos e as Relagdes Mensais de Venda deverdo ser arquivados no
estabelecimento pelo periodo de 2 (dois) anos.

CAPITULO VI

DA EMBALAGEM

Art.39 A embalagem primaria de acondicionamento do medicamento a base de
lenalidomida deve atender aos seguintes requisitos:

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

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

a) "Venda sob prescrigdgo médica."; e

b) "S6 pode ser vendido com retengdo de receita.".

Il - de forma legivel e clara, em destaque e em cor preta Pantone Processo Black C,
deve conter ainda as seguintes frases:

a) "Proibido para mulheres gravidas.";

b) "Este medicamento pode causar o nascimento de criangas sem bragos e sem
pernas.";

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

d) "Este medicamento ndo provoca aborto e ndo evita filhos.".

Art.40 A embalagem secundaria do medicamento a base de lenalidomida deve
obedecer as seguintes especifica¢des:

| - embalagem com cor de fundo contrastante com os dizeres; e

Il - a frente deve conter as seguintes informagdes:

a) a identificagdo, incluindo o principio ativo e a concentracdo do produto;

b) frase em letras legiveis de, no minimo, 2 mm (dois milimetros) de altura,
obedecendo a proporcionalidade, cujas linhas devem guardar entre si as devidas
proporgdes de distancia indispensaveis a sua facil leitura, e, em destaque, a seguinte
frase: "Este medicamento pode causar o nascimento de criangas sem bragos e sem
pernas.";

c) uma faixa de cor preta, Pantone Processo Black C, abrangendo a frente do cartucho,
com o seguinte texto gravado em letras brancas: "Proibido para mulheres
gravidas.";

d) uma faixa de cor vermelha, Pantone Vermelho 485 C, abrangendo a frente do
cartucho, com as seguintes frases, gravadas em letras brancas: "Venda sob prescrigao
médica." e "S6 pode ser vendido com retencdo de receita."; e

e) imagem, ndo identificdvel, de uma crianga acometida por malformagéo.

Ill - o verso deve conter as seguintes informagdes, de maneira clara e legivel, com, no
minimo, 2 mm (dois milimetros) de altura, obedecendo a proporcionalidade, guardando
entre si as devidas propor¢des de distancia indispensdveis a sua facil leitura e, em
destaque:

a) faixa vermelha, Pantone Vermelho 485 C, contendo a seguinte frase, gravada em cor
branca: "Este medicamento é somente seu. Ndo passe para ninguém.";

b) gravacdo em destaque das seguintes frases: "Este medicamento ndo provoca aborto
e ndo evita filhos."; e

c) espago delimitado para anotagSes do nome do paciente, dose, horario da tomada
do medicamento, duragdo do tratamento e data.

Art.41 As Embalagens de Transporte do medicamento a base de lenalidomida devem
conter Folheto Informativo, em local de facil visualizagdo, com informagGes sobre os
Efeitos Teratogénicos do medicamento, destinados aos profissionais de saude
responsaveis pela dispensagdo.

Paragrafo unico. O Folheto Informativo deve conter as frases de alerta citadas no inciso
Il do art. 42 desta Resolugdo.

Art.42 As caixas do medicamento lenalidomida correspondentes a Embalagens de
Transporte devem conter rétulos brancos na sua base inferior, contendo as
especificagdes e dizeres abaixo discriminados em destaque:

| - em fundo de cor vermelha, com letras vazadas, a palavra "ATENCAQ"; e

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

a) "Proibido para mulheres gravidas.";

b) "Pode causar o nascimento de criancas sem bragos e sem pernas.";

c) "Venda sob prescricio médica."; e

d) "Sé pode ser vendido com retengdo de receita.".

Art.43 A bula de medicamento a base de lenalidomida deve conter, apds a
identificagdo do medicamento na pagina inicial, um alerta de seguranga, em formato
retangular com fundo preto, com as seguintes frases, em letras vazadas:

| - "Proibido para mulheres gravidas.";

Il - "Este medicamento pode causar o nascimento de criangas sem bragos e sem
pernas.";

Il - "Este medicamento é somente seu. Ndo passe para ninguém."; e

IV - "Este medicamento ndo provoca aborto e ndo evita filhos."

Art.44 As embalagens e a bula de medicamento a base de lenalidomida devem seguir
as demais exigéncias previstas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 71, de 22
de dezembro de 2009 e na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 47, de 8 de
setembro de 2009, ou nas que vierem a substitui-las.

CAPITULO VIII 3

DAS AMOSTRAS-GRATIS E PUBLICIDADE

Art.A5 E proibido, sob qualquer forma ou pretexto, distribuir amostras-gratis de
medicamento a base de lenalidomida.

Art.46 A publicidade de medicamento a base de lenalidomida somente pode ser
efetuada em revistas de conteddo exclusivamente técnico, referentes a patologias e
medicamentos, dirigidas direta e unicamente a profissionais de saude habilitados a
prescrever ou dispensar medicamentos.

Paragrafo Unico. Ficam excluidas das revistas mencionadas no caput deste artigo,
aquelas que possuam matérias de cunho sociocultural e outras que ndo sejam técnico-
cientificas.

CAPITULO IX .

DA FARMACOVIGILANCIA

Art.47 No caso de qualquer evento adverso relacionado ao uso de medicamento a base
de lenalidomida, a Autoridade Sanitaria Competente deve ser notificada de acordo com
a legislagdo especifica de farmacovigilancia.

§ 192 A responsabilidade pela notificagdo de que trata o caput deste artigo é
compartilhada pelo detentor do registro, pelos profissionais de salde e
estabelecimentos envolvidos em qualquer atividade com o medicamento a base de
lenalidomida.

§ 22 Todo relato de gravidez, durante o uso de medicamento a base de lenalidomida
ou dentro de 30 (trinta) dias apds a sua descontinuagdo, deve ser de Notificagdo
Compulsoria, em até 15 (quinze) dias, a Autoridade Sanitaria Competente.

CAPITULO X

DA DEVOLUGAO

Art.48 Quando, por qualquer motivo, for interrompido o uso de medicamento a base
de lenalidomida, ou em casos de identificagdo de desvio de qualidade, os prescritores
e os farmacéuticos devem orientar o paciente ou seu responsdvel para que o devolva
ao Estabelecimento Dispensador.

§ 1° O detentor do registro do medicamento é responsavel por definir os
procedimentos necessarios para a devolugdo de que trata o caput deste artigo, que
devem ser seguidos pelo Estabelecimento Dispensador.

§ 22 As devolugdes devem ser recebidas e documentadas em registro interno, pelo
farmacéutico do Estabelecimento Dispensador, garantindo o controle e rastreabilidade
dos medicamentos recebidos.

§ 3° O medicamento objeto da devolugdo de que trata o caput deste artigo ndo
poderd, sob nenhuma hipdtese, ser utilizado ou dispensado a outro paciente.

§ 4° O disposto no caput deste artigo também se aplica aos medicamentos vencidos,
violados, danificados ou em outra condicdo que impega o seu uso.

§ 5° A guarda dos medicamentos devolvidos deve atender as exigéncias previstas na
Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, e na Portaria n? 6, de 1999, ou as que vierem a
substitui-las, e possuir a identificagdo: "Medicamento devolvido pelo paciente. Proibida
nova dispensagdo.".

§ 6° O quantitativo devolvido deve ser escriturado no Livro de Registro Especifico com
a seguinte descri¢do: "Medicamento devolvido pelo paciente ou responsavel [nome do
paciente].".

§ 7° As disposicOes deste artigo aplicam-se também as interrupgdes de uso por motivo
de Obito, cujas sobras de medicamentos devem ser devolvidas ao Estabelecimento
Dispensador.

Art.49 A devolugdo de medicamento a base de lenalidomida, disciplinada no art. 48
desta Resolugdo deve, preferencialmente, ser realizada no Estabelecimento Dispensador
que efetuou a dispensacao.

Paragrafo Unico. Quando ndo identificado o Estabelecimento Dispensador, o paciente
ou responsavel devera entrar em contato com o detentor do registro do medicamento
ou com a Autoridade Sanitaria Competente, para receber orientagbes para a
devolucéo.

CAPITULO XI

DO DESCARTE

Art.50 A substancia lenalidomida e medicamento que a contenha destinados ao
descarte devem ser armazenados em local identificado, segregado e trancado com
chave ou outro dispositivo que garanta a seguranca.

Pardgrafo Unico. Devem ser mantidos registros da quantidade e da localizagdo dos
produtos de que trata o caput deste artigo, de modo a garantir a rastreabilidade.
Art.51 A destinagdo final da substancia lenalidomida e de medicamento que a contenha
deve ser realizada por incineragdo ou por outro meio ambientalmente adequado que
impeca desvios, reutilizagdo, falsificagdo ou adulteragdo, definidos em acordo setorial
ou termo de compromisso destinado a implantacdo de sistemas de logistica reversa,
conforme previsto na Lei n2 12.305, de 2 de agosto de 2010.

Pardgrafo unico. O descarte de que trata o caput deste artigo deve seguir as demais
exigéncias previstas na Portaria SVS/MS n2 344, de 1998 e na Portaria n? 6, de 1999,
ou nas que vierem a substitui-las.

CAPITULO Xl

DO ENSINO E PESQUISA

Art.52 Todos os estabelecimentos que realizam atividades de ensino ou pesquisa
estritamente académica devem registrar e controlar a movimentagdo da substdncia
lenalidomida ou de medicamento que a contenha, de forma a demonstrar a quantidade
adquirida, utilizada ou descartada, bem como qualquer outra movimentagdo realizada,
e disponibilizar os registros a Autoridade Sanitdaria Competente, para fins de
fiscalizagdo, quando solicitados.

§ 1° No que se refere ao descarte da substancia lenalidomida ou de medicamento que
a contenha, aplica-se as instituicdes de ensino ou pesquisa a regra prevista no art. 50
desta Resolugdo.

§ 2° Os documentos comprobatérios da movimentagdo de que trata o caput deste
artigo, quando ndo envolverem seres humanos, devem ser arquivados para fins de
controle e fiscalizagdo pelo prazo de 5 (cinco) anos, findo o qual poderdo ser
destruidos.

§ 3° Os demais documentos que ndo envolverem seres humanos devem seguir o
previstos na Portaria SVS/MS n? 344, de 1998 ou na que vier a substitui-la.

Art.53 Os estabelecimentos que utilizam lenalidomida e medicamentos que a
contenham com a finalidade de desenvolver ou registrar medicamento devem seguir ao
disposto na Instrugdo Normativa - IN n2 163, de 7 de julho de 2022 desta Resolugdo,
além dos demais dispositivos desta Resolugdo, Portaria SVS/MS n2 344, de 1998 e
Portaria n2 6, de 1999, ou as que vierem a substitui-las, no que couber.

Art. 54 Ficam revogadas:

| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 264, de 8 de fevereiro de 2019,
publicada no Didrio Oficial da Unido n? 29, de 11 de fevereiro de 2019, Segdo 1,
pag.237;

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 393, de 26 de maio de 2020, publicada
no Didrio Oficial da Unido n2 101, de 28 de maio de 2020, Seg¢do 1, pag. 65; e

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 191, de 11 de dezembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 237, de 12 de dezembro de 2017, Secdo 1, pag.
56.

Art. 55 Esta Resolucdo entra em vigor em 12 de agosto de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022071500130

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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