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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGCAO - RDC N° 735, DE 13 DE JULHO DE 2022 (*)

Dispbe 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 atribuicoes que lhe
conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Il le IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI,
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reuniao realizada em 6
de julho de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art.1° Esta Resolucao estabelece mecanismos de controle da substancia lenalidomida e de
medicamento que a contenha.

§1° As indicagbes terapéuticas de medicamentos a base de lenalidomida autorizadas pela
Anvisa sao aquelas constantes na bula do medicamento registrado.

§2° Demais substancias constantes da Lista C3 do Anexo | da Portaria SVS 344, de 12 de maio de
1998, e de suas atualizacoes, com excecao da talidomida, deverao seguir o disposto nesta Resolucao, se
assim expressamente autorizado pela Anvisa.

Art.2°Para efeitos desta Resolucao, sao adotadas as seguintes definicoes:

|- Autoridade Sanitaria Competente: 6rgao diretamente responsavel pela execucao das agcoes
de vigilancia sanitaria na regidao onde se localiza determinado estabelecimento, conforme o principio da
descentralizacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), definido na Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990;

lI- Dispensario de Medicamentos: setor de fornecimento de medicamentos industrializados,
privativo de unidade hospitalar ou equivalente;

lI- Documento Oficial de Identificacao: documento que atesta a identificacao civil, como carteira
de identidade, carteira de trabalho, carteira profissional, passaporte, carteira de identificagao funcional ou
outro documento publico que permita a identificagao civil. Os documentos de identificacao militares sao
equiparados aos documentos de identificagao civis;

V- Efeitos Teratogénicos: eventos adversos sobre o feto em desenvolvimento, como
malformacgodes 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 funcao € dispensar medicamentos a pacientes, e que conte com um farmacéutico;

VII- Escrituragao: procedimento de registro de todas as movimentagdes de substancias,
produtos ou medicamentos sujeitos a controle especial,

VIllI- 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 cronologica 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 atualizagoes, bem como dos medicamentos que as
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contenham;
X- Menarca: primeiro periodo de menstruacao;

Xl- Menopausa: ultima menstruacao fisioldégica da mulher, decorrente da perda da atividade
folicular ovariana;

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

Xlll- Métodos de Barreira: metodos de anticoncepcao que colocam obstaculos mecanicos ou
quimicos a penetracao dos espermatozoides no canal vaginal,

XIV- Notificacao Compulséria: notificacao obrigatoria de efeito adverso relativo ao uso de
determinado medicamento;

XV- Notificagdo de Receita da Lista C3: documento oficial utilizado para a prescricao do
medicamento a base de substancia da Lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, com
excecao da talidomida, e que, junto ao termo de responsabilidade e esclarecimento, autoriza a
dispensacao deste;

XVI- Preservativo Masculino: envoltério que recobre o pénis durante o ato sexual e retém o
esperma por ocasiao da ejaculacao, evitando o contato com a vagina; impedindo, alem disso, que os
microrganismos da vagina entrem em contato com o pénis ou vice-versa;

XVII- Programa de Prevencao de Gravidez (PPQG): 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 concessao de registro, como medida de minimizagao de riscos, a fim de
evitar a ocorréncia de gravidez em pacientes que utilizem medicamento a base de lenalidomida e,
portanto, a exposicao embrionaria e fetal a este medicamento.

XVIII- Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS): compreende o conjunto de acdes
definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n°® 8.080, de 1990, executado por instituicdes da
Administragao Publica direta e indireta da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que
exercam atividades de regulacao, normatizacao, controle e fiscalizagao na area de vigilancia sanitaria; e

XIX- Termo de Responsabilidade e Esclarecimento: documento no qual o prescritor ou o medico
responsavel pelo estudo / pesquisa se responsabiliza pela informacao ao paciente ou responsavel sobre
0s riscos e cuidados na utilizacao do medicamento a base de lenalidomida, e no qual o paciente ou
responsavel confirma ter recebido e entendido as informagdes sobre o uso deste medicamento.

CAPITULO Il
DAS CONDICOES GERAIS

Art.3° Ficam vedados o fornecimento, a comercializagao, a distribuicao e a dispensacao de
medicamento a base de lenalidomida até a devida implementacao, pelo detentor do registro, do
respectivo PPG previamente aprovado pela Anvisa.

Art.4° E proibida a manipulagdo, em farmacias, do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) lenalidomida,
bem como de medicamentos ou formulas que o contenham.

Art.5° Para a producao da substancia lenalidomida, a fabricacdo de medicamentos a base de
lenalidomida e a conducao de atividades de ensino e pesquisa, € obrigatdrio o uso de equipamentos de
protecao individual e coletiva que protejam os trabalhadores da exposicao a essa substancia, bem como o
monitoramento do uso desses equipamentos em todas as etapas de producao, fabricacao ou pesquisa.

Paragrafo unico. E proibida a presenca de mulheres nas linhas de producao, fabricagdo e
atividades de ensino e pesquisa de que trata o caput deste artigo, em quaisquer das etapas que
impliquem risco de exposicao a substancia lenalidomida.

Art.6° 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 distribuicao deste medicamento, conforme as particularidades e necessidades do
PPG previamente aprovado pela Anvisa.
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Art.7° Qualquer movimentacao 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 emissao de Nota Fiscal ou documento equivalente.

Paragrafo 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
substancia lenalidomida estd inserida, Lista C3, entre parénteses, apdés o nome da substancia ou
medicamento.

Art.8° A importacao e a exportacao da substancia lenalidomida ou de medicamento que a
contenha devem seguir o disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998; na Portaria n° 6, de 1° de fevereiro
de 1999; na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 659, de 30 de marco de 2022; e na Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 172, de 8 de setembro de 2017, ou as que vierem a substitui-las.

CAPITULO IlI
DO CADASTRAMENTO DE ESTABELECIMENTOS, PRESCRITORES E PACIENTES

Art.9° Somente os Dispensarios 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 podera determinar, caso sejam apuradas
irregularidades nos estabelecimentos de que trata o caput deste artigo, dentre outras medidas sanitarias
cabiveis, a suspensao 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 Notificacao de receita relacionada a medicamento a base de lenalidomida, ou
qualquer outro descumprimento do disposto nesta Resolucao, a Autoridade Sanitaria Competente podera
determinar, dentre outras medidas sanitarias cabiveis, a suspensao do cadastro do prescritor ou do
fornecimento das Notificagcdes de Receita de que trata esta Resolucgao.

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

Art12- 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.

§1° PPG deve contemplar procedimentos que demonstrem o gerenciamento de que trata o
caput deste artigo.

§2° Em caso de utilizagao de ferramentas informatizadas para o gerenciamento de que trata o
caput deste artigo, estas devem ser validadas.

§3° 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 acoes de fiscalizacao.

Art13 O detentor do registro de medicamento a base de lenalidomida € responsavel por
capacitar os méedicos prescritores, de acordo com os procedimentos estabelecidos no PPG, previamente
aprovado pela Anvisa.

§1° O registro dos treinamentos de que trata o caput deste artigo deve estar disponivel para a
Autoridade Sanitaria Competente.

§2° Somente médicos previamente capacitados pelo detentor do registro podem prescrever
medicamento a base de lenalidomida.
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Art.14 Caso o detentor do registro identifique irregularidades na prescricao, distribuicao ou
dispensacao de medicamento a base de lenalidomida, € sua obrigacao informar as autoridades
competentes, sanitarias e nao sanitarias, do ocorrido, para que as medidas cabiveis sejam tomadas.

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

CAPITULO IV

DA PRESCRICAO
Secao |

Das Condicoes Gerais

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

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

§1° Os modelos dos documentos de que trata o caput deste artigo devem ser previamente
aprovados pela Anvisa, quando da avaliagao 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.

§3° 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 agdes de fiscalizagao.

§4° Qualquer alteracao nos modelos dos documentos de que trata o caput deste artigo deve
ser solicitada previamente a Anvisa, para avaliagao e aprovagao.

Art.17 Devido aos Efeitos Teratogénicos, medicamento a base de lenalidomida somente podera
ser prescrito para mulheres com potencial de engravidar, apos avaliacao medica com exclusao de gravidez
atraves de método sensivel, observando o disposto no Anexo | desta Resolugao.

§1° Apds o inicio do tratamento, os testes de gravidez deverao ser repetidos mensalmente.

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

§3° Caso gravidez seja detectada, a medicagao devera ser imediatamente suspensa, devendo a
Autoridade Sanitaria Competente ser notificada, conforme disposto no art. 47 desta Resolugao.

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

§1° Sao 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.

§2° 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
esterilizagao por histerectomia ou laqueadura tubaria.

§3° 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 apos o
término ou interrupcao do uso de medicamento a base de lenalidomida.

§4° Devem ser arquivados no prontuario medico, a cada prescrigcao, a comprovagao da exclusao
de gravidez, através de método sensivel, ou da esterilizacdo, 1 (uma) copia da prescricao e o registro da
orientacao dos Métodos Contraceptivos.
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Art.19 Os pacientes do sexo masculino deverao ser orientados pelo prescritor quanto ao uso de
Preservativo Masculino durante todo o tratamento com o medicamento lenalidomida e por 30 (trinta) dias
apos o término do tratamento.

Art.20 A cada prescricao do medicamento a base de lenalidomida, o paciente devera receber
do prescritor a notificagao 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 prescricao, mesmo quando se tratar de uso cronico, 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 Notificacao de Receita

Art.22 A Notificacao de Receita € o documento que, juntamente com o Termo de
Responsabilidade e Esclarecimento, autoriza a dispensacao de medicamento a base de lenalidomida.

§1° A notificacao de receita de que trata o caput é individual e intransferivel, devendo conter
somente medicamentos a base de substancia da Lista C3, com excegcao da talidomida, que possui
receituario proprio.

§ 2° A notificagcao de receita de que trata o caput tem validade de 20 (vinte) dias, contados a

partir da data de sua emissao, em todo territorio nacional.

§3° Excetua-se do disposto no § 2° deste artigo a validade da notificagao de receita destinada a
mulheres com potencial de engravidar, cuja validade sera de 7 (sete) dias, contados a partir da data da
realizacao do teste de gravidez.

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

Art.23 A notificacdo de receita de que trata esta Resolugao deve conter minimamente os
seguintes requisitos:

I- identificacdao numeérica da notificacao de receita: numero inserido em cada notificagcao de
receita para o controle dos formularios impressos;

lI- identificacao numérica do paciente: numero de controle do cadastro de cada paciente;
lll- as seguintes frases de adverténcia:

a) "Proibido para mulheres gravidas.”,

b) "Lenalidomida pode causar o nascimento de criangas sem bragos e sem pernas.’;

c) "Nao compartilhar o medicamento a base de lenalidomida com ninguém sob nenhuma
circunstancia’; e

d) "O medicamento a base de lenalidomida ndao causa abortos ou previne gravidez."
IV- identificacao 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 prescricao, assinatura e carimbo.

V- identificagao do paciente, contendo os seguintes dados:

a) nome completo;

b) numero do Documento Oficial de Identificacao e érgao emissor;

c) data de nascimento; e

d) endereco completo, e telefone se houver.
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VI- identificacao do responsavel pelo paciente, se for o caso, contendo os seguintes dados:
a) nome completo;

b) numero do Documento Oficial de Identificacao e érgao emissor;
c) Cadastro Nacional de Pessoa Fisica (CPF); e

d) endereco completo, e telefone, se houver.

VII- identificagcao do medicamento, contendo os seguintes dados:
a) quantidade em algarismos arabicos e por extenso;

b) posologia; e

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

VIII- dados sobre a dispensacao, contendo:

a) quantidade e numero do lote; e

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

IX- identificacao 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.

§ 1° Os requisitos contidos nos incisos 1V, V, VI, VI, X e Xl deste artigo sao de preenchimento
exclusivo do profissional prescritor.

§ 2° Os requisitos contidos nos incisos VIl e IX deste artigo sao de preenchimento exclusivo do
farmacéutico.

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

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

Secao lll
Do Termo de Responsabilidade e Esclarecimento

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

Art.26 O Termo de Responsabilidade e Esclarecimento deve conter informagcdes minimas para
que o paciente seja verbalmente informado sobre 0s riscos associados ao tratamento com medicamento a
base de lenalidomida, conforme Anexo Il desta Resolucao.

Art.27 O Termo de Responsabilidade e Esclarecimento obrigatoriamente devera 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.

§1° O prescritor deve alertar os pacientes de que o medicamento é pessoal e intransferivel e
explicar sobre as reagoes e restricoes de uso.

§2° 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.
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§3° O paciente deve assinar o Termo de Responsabilidade e Esclarecimento, a fim de
demonstrar que recebeu as informacdes 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 nao exposicao fetal e a forma de preveni-la.

CAPITULO V
DA DISPENSACAO

Art.28 O detentor do registro € responsavel 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 apresentacao e retencao dos documentos enumerados no
art. 22 desta Resolucao.

§1° O farmacéutico deve fornecer as devidas orientagcdes ao paciente sobre o uso correto do
medicamento, conforme a prescricao medica e considerados os riscos associados ao tratamento com
medicamento a base de lenalidomida.

§2° O farmacéutico deve certificar-se de que todos os formularios necessarios a cada
dispensacao estejam preenchidos e validos.

Art.30 A primeira via da notificagcdo de receita sera devolvida ao paciente, com o registro da
dispensacao, como comprovante da entrega do medicamento, ao passo que a segunda via devera ser
retida pelo Estabelecimento Dispensador.

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

CAPITULO VI

DA ESCRITURACAO E BALANCOS

Art.32 Todas as movimentacoes 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
n° 344, de 1998, sob a responsabilidade do responsavel técnico.

§ 1° A Escrituracao 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.

§ 2° Os estabelecimentos deverao escriturar inclusive as amostras de retencao e padroes
analiticos em Livro de Registro Especifico proprio ou em paginas separadas do Livro de Registro Especifico
em uso.

§ 3° O Livro de Registro Especifico da Lista C3 e os documentos comprobatérios da
movimentacao de estoque deverao ser arquivados no estabelecimento, para fins de controle e
fiscalizacao, pelo prazo de 5 (cinco) anos, findo o qual poderao ser destruidos.

§ 4° Excetua-se do disposto no § 3° deste artigo, os documentos comprobatorios da
movimentacao de medicamento a base de lenalidomida e o Livro de Registro Especifico correspondentes
do Estabelecimento dispensador, que deverao ser arquivados pelo prazo de 10 (dez) anos, findo o qual
poderao 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 §§ 3° e 4° do art. 32 desta Resolugao,
seguindo as demais determinacoes especificas da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e da Portaria n° 6, de
1999, ou as que vierem a substitui-las.
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Paragrafo unico. A Escrituracao em livros informatizados deve ser realizada por meio de controle
de acesso por senha pessoal e intransferivel.

Art.34 As excepcionais correcoes de Escrituracao nos livros de que trata esta Resolucgao,
informatizados ou nao, 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 fiscalizagcao da Autoridade Sanitaria Competente.

Art.35 O estoque fisico da substancia lenalidomida e de medicamento que a contenha,
disponivel ou nao para utilizagcao, deve ser qualitativa e quantitativamente idéntico ao escriturado nos
livros, bem como nos balancos anuais e trimestrais.

Art.36 Os estabelecimentos que exercam quaisquer atividades envolvendo a substancia
lenalidomida, devem elaborar os Balancos Trimestrais e Anuais de Substancias Psicoativas e Outras
Sujeitas a Controle Especial (BSPO) e encaminha-los as Autoridades Sanitarias Competentes, conforme
Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e Portaria n° 6, de 1999, ou as que vierem a substitui-las.

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

Art.38 Os balancgos e as Relagdes Mensais de Venda deverao 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 identificagcao do produto gravadas em cor preta Pantone Processo Black C;

Il - em letras pretas e legiveis, deve conter as seguintes frases:
a) "Venda sob prescricao medica’’; e
b) "S6 pode ser vendido com retengao de receita.”

lll - 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 € somente seu, nao passe para ninguem.'; e

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

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

| - embalagem com cor de fundo contrastante com os dizeres; e
Il - a frente deve conter as seguintes informacgoes:
a) a identificagao, incluindo o principio ativo e a concentragcao 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 proporcoes 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.’;

¢) 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 prescricao meédica." e "So pode ser vendido
com retencao de receita’; e
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e) imagem, nao identificavel, de uma crianca acometida por malformacgao.

Il - o verso deve conter as seguintes informagdes, de maneira clara e legivel, com, ho minimo, 2
mm (dois milimetros) de altura, obedecendo a proporcionalidade, guardando entre si as devidas
proporcoes de distancia indispensaveis a sua facil leitura e, em destaque:

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

b) gravacao em destaque das seguintes frases: "Este medicamento nao provoca aborto e nao
evita filhos"; e

c) espaco delimitado para anotagcdées do nome do paciente, dose, horario da tomada do
medicamento, duracao do tratamento e data.

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

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

Art.42 As caixas do medicamento lenalidomida correspondentes a Embalagens de Transporte
devem conter rotulos brancos na sua base inferior, contendo as especificacdes 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 criangas sem bracos e sem pernas.”;

c) "Venda sob prescricao médica.’; e

d) "Sé pode ser vendido com retencao de receita.”.

Art.43 A bula de medicamento a base de lenalidomida deve conter, apos a identificagao do
medicamento na pagina inicial, um alerta de seguranca, 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 criancas sem bragos e sem pernas.’;
Il - "Este medicamento € somente seu. Nao passe para ninguém.'; e

IV - "Este medicamento nao provoca aborto e nao evita filhos'

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

CAPITULO VI
DAS AMOSTRAS-GRATIS E PUBLICIDADE

Art.45 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 conteudo 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 nao sejam técnico-cientificas.

CAPITULO IX
DA FARMACOVIGILANCIA
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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 legislagao
especifica de farmacovigilancia.

§ 1° A responsabilidade pela notificacao de que trata o caput deste artigo € compartilhada pelo
detentor do registro, pelos profissionais de saude e estabelecimentos envolvidos em qualquer atividade
com o medicamento a base de lenalidomida.

§ 2° Todo relato de gravidez, durante o uso de medicamento a base de lenalidomida ou dentro
de 30 (trinta) dias apds a sua descontinuacao, deve ser de Notificagao Compulsoria, em ate 15 dias, a
Autoridade Sanitaria Competente.

CAPITULO X
DA DEVOLUCAO

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

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

§ 2° As devolugoes 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 devolucao de que trata o caput deste Artigo nao podera, sob
nenhuma hipotese, 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 condicao que impega o0 seu uso.

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

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

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

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

Paragrafo unico. Quando nao 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 orientacdes para a devolugao.

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.

Paragrafo unico. Devem ser mantidos registros da quantidade e da localizagao dos produtos de
que trata o caput deste artigo, de modo a garantir a rastreabilidade.

Art.51 A destinacao final da substancia lenalidomida e de medicamento que a contenha deve ser
realizada por incineragcao ou por outro meio ambientalmente adequado que impecga desvios, reutilizagao,
falsificacao ou adulteracao, definidos em acordo setorial ou termo de compromisso destinado a
implantagao de sistemas de logistica reversa, conforme previsto na Lei n® 12.305, de 2 de agosto de 2010.
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Paragrafo unico. O descarte de que trata o caput deste Artigo deve seguir as demais exigéncias
previstas na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e na Portaria n°® 6, de 1999, ou nas que vierem a substitui-las.

CAPITULO XII
DO ENSINO E PESQUISA

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

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

§2° Os documentos comprobatorios da movimentacao de que trata o caput deste artigo,
quando nao envolverem seres humanos, devem ser arquivados para fins de controle e fiscalizacao pelo
prazo de 5 (cinco) anos, findo o qual poderao ser destruidos.

§3° Os demais documentos que nao 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 Instrucao Normativa - IN
n° 163, de 13 de julho de 2022, desta Resolucao, além dos demais dispositivos desta Resolucao, Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998 e Portaria n°® 6, de 1999, ou as que vierem a substitui-las, no que couber.

Art.54 Ficam revogadas:

| - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 264, de 8 de fevereiro de 2019, publicada no
Diario Oficial da Unidao n° 29, de 11 de fevereiro de 2019, Secao 1, pag.237;

Il - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 393, de 26 de maio de 2020, publicada no
Diario Oficial da Unidao n° 101, de 28 de maio de 2020, Secao 1, pag. 65; e

lll - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 191, de 11 de dezembro de 2017, publicada no
Diario Oficial da Unidao n° 237, de 12 de dezembro de 2017, Secao 1, pag. 56.

Art.55 Esta Resolugcao entra em vigor em 1° de agosto de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO |

METODOS DE CONTRACEPCAO PARA MULHERES EM USO DE LENALIDOMIDA

A prescricao de medicamento a base de lenalidomida esta condicionada ao uso de, no minimo,
2 (dois) meétodos de contracepcao para mulheres em uso de lenalidomida, sendo pelo menos 1 (um)
altamente efetivo e outro de barreira.

1. Métodos de contracepcao altamente efetivos:

1.1. Métodos reversiveis de longa acao:

a) Dispositivo intrauterino de cobre (TCu 380 ou ML 375);

b) Sistema intrauterino de levonorgestrel; e

c) Implante subdérmico de etonogestrel.

12. Injetavel trimestral ou mensal, cujos registros de aplicacao devem ser mantidos;
1.3 Contraceptivo oral combinado;

1.4 Anel vaginal contraceptivo;

15 Adesivo transdérmico contraceptivo; e

1.6 Pilulas contendo somente progestagénio desogestrel 75 mcg.

2. Exemplos de Métodos de Barreira:
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a) Preservativo Masculino;
b) Diafragma; e

c) Capuz cervical.
ATENCAO:

1. Os métodos intrauterinos (DIU de cobre e sistema intrauterino de levonorgestrel) apresentam
taxas de expulsao em torno de 2 a 4% das usuarias.

2. As mulheres com potencial de engravidar devem utilizar o Método Contraceptivo durante 4
(quatro) semanas antes do inicio do tratamento, durante todo o tratamento e com manutencao das
modalidades contraceptivas por 30 (trinta) dias apds o término do tratamento ou interrupgao do uso de
medicamento a base de lenalidomida.

3. O primeiro retorno devera ocorrer 30 (trinta) dias apds o inicio do uso dos Métodos
Contraceptivos indicados, quando deve ser realizado um novo teste de gravidez de alta sensibilidade e, se
negativo, instituido o tratamento.

4. Nao necessitam de contracepcao efetiva mulheres com Menopausa confirmada ha no minimo
2 (dois) anos ou submetidas aos procedimentos de esterilizagao por histerectomia ou laqueadura tubaria,
comprovadas documentalmente.

5. Apods o inicio do tratamento, os testes de gravidez deverao ser repetidos mensalmente. Se
ocorrer gravidez, a medicagao devera ser imediatamente suspensa, devendo ser notificado a Autoridade
Sanitaria Competente, em até 15 (quinze) dias.

6. Em portadoras de mieloma multiplo, o elevado risco de tromboembolismo relacionado aos
anticoncepcionais orais combinados, injetaveis, adesivo transdérmico e anel vaginal deve ser considerado
e avaliada a possibilidade de se optar por um dos outros métodos supracitados. Os outros metodos podem
ser indicados baseados na historia individual da paciente para adequacao da melhor opgao contraceptiva.

ANEXO Il

INFORMACOES MINIMAS DO TERMO DE RESPONSABILIDADE E ESCLARECIMENTO

O Termo de Responsabilidade e Esclarecimento deve conter minimamente as seguintes
informagdes para que o paciente seja informado verbalmente:

| - sobre os eventos adversos;

Il - sobre como a lenalidomida permanece no corpo apods o tratamento e ainda pode causar
defeitos congénitos graves, mesmo se o paciente houver terminado o tratamento;

Il - que medicamento a base de lenalidomida nao deve ser compartilhado;

IV - orientacao para nao doar sangue enquanto estiver em tratamento com Lenalidomida
(incluindo interrupgcdes de dose) e por 30 (trinta) dias apods a interrupcao definitiva do tratamento com
lenalidomida;

V - que o medicamento lenalidomida deve ser mantido em local seguro e fechado;

VI - que em caso de interrupcao do tratamento por qualquer motivo, o medicamento nao
utilizado deve ser devolvido a Estabelecimento Dispensador; e que

VII - em caso de descumprimento dos requisitos legais relacionados ao uso da lenalidomida,
podera haver responsabilizacao criminal.

Para pacientes homens deve constar complementarmente, no Termo de Responsabilidade e
Esclarecimento, informagodes de:

| - que ele deve utilizar preservativo durante a relagcao sexual com mulheres gravidas ou com
potencial de engravidar no decorrer do periodo de tratamento, durante a interrupcao do tratamento e por
30 (trinta) dias apos o término do tratamento, mesmo que ele seja vasectomizado;

Il - que deve comunicar o médico imediatamente se a parceira ficar gravida enquanto estiver
tomando lenalidomida, logo apods a interrupcao ou término do tratamento com lenalidomida; e
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lll - nao deve doar sémen ou esperma enquanto estiver em tratamento com Llenalidomida
(incluindo interrupcdes de dose) e por 30 (trinta) dias apds a interrupgao definitiva do tratamento com
lenalidomida.

Para pacientes mulheres com potencial de engravidar deve constar complementarmente no
termo:

| - informagdes sobre os altos riscos do medicamento causar graves defeitos congénitos ou
morte fetal em mulheres usando lenalidomida durante a gravidez;

Il - que a lenalidomida nao age como contraceptivo e nao causa aborto;

lll - com destaque, que os defeitos congénitos ocorrem na fase inicial de desenvolvimento fetal,
quando a maioria das mulheres ainda nao sabe que esta gravida;

IV que, antes da prescricao, deve ser realizado 1 (um) teste de gravidez supervisionado por
profissional de saude, com exclusao de gravidez, e que esse teste deve ser repetido a cada 4 (quatro)
semanas, incluindo as 4 (quatro) semanas apos o final do tratamento ou durante os periodos de
interrupcao do tratamento. Para mulheres com ciclos menstruais irregulares, os testes de gravidez devem
ocorrer a cada 2 (duas) semanas;

V - que a lenalidomida permanece no corpo apos o tratamento e ainda pode causar defeitos
congénitos graves, mesmo se a paciente houver terminado o tratamento. Deve ser destacada a espera de
30 (trinta) dias apos o termino do tratamento antes de tentar engravidar;

VI - que a paciente deve continuar o uso de Método Contraceptivo recomendado, iniciado por
pelo menos 30 (trinta) dias antes do comecgo do tratamento com lenalidomida, enquanto em tratamento
com lenalidomida, durante as interrupgdes de dose, por pelo menos 30 (trinta) dias apos o término do
tratamento, e a cada relagao sexual com parceiro do sexo masculino;

VIl - que nao deve tomar lenalidomida, se estiver gravida, amamentando ou nao usando
Metodos Contraceptivos.

(") Republicada por incorregao no original, publicado no Diario Oficial da Uniao n° 133, de 15 de
julho de 2022, Secao 1, pag. 128.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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