LEGISLACI\O FEDERAL
Portaria SVS/MS N° 354, de 15 de agosto de 1997

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicées, em
cumprimento a dispositivos da Lei n® 6.360/76 e do Decreto n® 79.094/77 e considerando

a possibilidade de efeito teratogénico, sobre o concepto proveniente do uso inadequado da talidomida
(amida n-flalica do acido glutémico), por mulheres na idade fértil;

o crescente espectro de utilizacdo do farmaco, incluidas as novas indicagdes terapéuticas, ainda em
carater experimental em diversos casos;

os estudos em curso sobre os efeitos adversos das substancias que ndo se restringem a teratogénese
voltados a determinacdo precisa do respectivo periodo de eliminagdo e eventuais efeitos residuais do
produto;

a descoberta de casos recentes de vitimas da talidomida;
as restrigdes internacionais sobre o comércio e prescricdo da talidomida, resolve:

Art. 1° Regulamentar o registro, a producdo, a fabricagdo, a comercializacdo, a exposicdo a venda, a
prescrigdo e a dispensacdo dos produtos a base de talidomida.

Art. 20 Somente poderdo produzir, fabricar, transformar, preparar, estocar, importar, exportar,
reexportar, transportar, expor, oferecer, vender, comprar, trocar, ceder ou adquirir para qualquer fim
a substancia talidomida ou matéria-prima destinada a sua preparagdo, as empresas que tenham
comprovado, expressamente, possuir condicGes técnicas capazes de atender as exigéncias especificas
desta Portaria, na conformidade da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976 e do Decreto n® 79.094,
de 5 de janeiro de 1977.

Paragrafo Unico. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria - SVS\MS emitira autorizacdo especial as
empresas habilitadas a pratica dos atos de que trata o caput deste Artigo.

Art. 39 Fica proibido manipular, obter, expor a venda, depositar e executar quaisquer outras
atividades com a talidomida, em estabelecimentos de comércio farmacéutico e correlatos, com
excecdo das atividades relacionadas ao atendimento de programas governamentais de salde e
aquelas destinadas a exportagdo.

Art. 49 Fica proibido, sob qualquer forma ou pretexto, distribuir amostras ou fazer propaganda de
talidomida.

Art. 59 A talidomida s6 podera ser indicada e utilizada no d&mbito dos seguintes programas
governamentais de prevencgao e controle de:

a. hanseniase (reagdo hansénica, tipo eritema nodoso ou tipo II);
b. DST/AIDS (Ulceras aftdides idiopaticas em pacientes portadores de HIV/AIDS);
c. doencas cronico-degenerativas (lupus eritematoso, doenga enxerto-versus-hospedeiro)

§ 10 Cabera aos 6rgaos governamentais responsaveis pelos programas acima a elaboragdo de
instrucdes normativas para operacionalizar a indicacdo e a utilizacdo da substéancia.

§ 20 Quaisquer outras indicacdes ou uso da talidomida somente serdao autorizadas pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, a vista dos protocolos e dos resultados de pesquisa pré-
clinicas e clinicas de acordo com os dispositivos da legislacdo especifica vigente no pais,
particularmente a Resolugdo CNS n° 196/96.

§ 39 Em casos excepcionais de indicagdo de talidomida para mulheres em idade fértil, quando se fizer
indispensavel a utilizagdo do medicamento, conforme instrugcdo constante nesta Portaria e desde que



esgotados todos os outros recursos terapéuticos e afastada a possibilidade de gravidez em curso,
devem ser cumpridas as seguintes exigéncias:

a. o0s casos sejam encaminhados para unidades de referéncia, estas previamente cadastradas
pelas Secretarias Estaduais ou Municipais de Saude;

b. o encaminhamento de tais casos seja devidamente justificado através de relatério de
encaminhamento pormenorizado, conforme (anexo I), preenchido por médico responsavel
pelo caso;

c. os servigos de referéncia constituam comités de ética médica para apreciacdo desses casos;

d. seja assegurado aos casos aprovados pela comissdo de ética o uso de métodos contraceptivos
que impegcam a ocorréncia de gravidez durante a utilizagdo da droga.

Art. 6° Fica proibido o uso da talidomida por mulheres em idade fértil, compreendida da menarca a
menopausa.

Art. 7° A amida N-ftalica do acido glutdmico devera ser apresentada pelo nome genérico ?talidomida?.
Art. 89 A embalagem primaria de acondicionamento do produto farmacéutico talidomida (envelope
aluminio, blister, frasco, etc.) devera ter impressa em cor preta e em destaque de forma legivel e
clara o desenho indicativo (pictograma) de um rosto de mulher tomando o medicamento inserido em
um circulo cortado por um ?X? indicativo de proibigdo tendo ao lado os dizeres:

e proibido para mulheres em idade de ter filhos
e pode causar o nascimento de criangas sem bragos e sem pernas

Art. 99 O cartucho do medicamento talidomida devera ser apresentado na cor branca obedecendo as
seguintes especificagbes:

I. frente
a. conter a identificagdo e a concentragdao do produto gravadas em letras vermelhas;
b. conter texto em letras legiveis:

. gravado em letras pretas: "Talidomida pode causar o nascimento de criangas
sem bragos e sem pernas"
. gravado em letras vermelhas: "Ndo deixe que isto aconteca na sua familia"
C. conter o desenho indicativo (pictograma) de um rosto de mulher tomando o
medicamento inserido em um circulo de no minimo 20 mm de diametro, cortado por
um ?X? vermelho indicativo de proibicao;

d. conter uma faixa inclinada de cor preta abrangendo a frente do cartucho com o
seguinte texto gravado em letras brancas e legiveis:
. "proibido para mulheres em idade de ter filho", especificando o nimero da
Portaria vigente.
e. em letras pretas e legiveis constar: "sujeito a retengdo de receita"
II. verso

Devera conter as seguintes informagdes de maneira clara e legivel:

o identificacdo e concentracdao do produto gravadas em letras vermelhas;

o desenho indicativo (pictograma) de um rosto de homem tomando medicamento
inserido em um circulo de, no minimo, 20 mm de diametro;

o gravacao em letras pretas do texto: ?a talidomida ndo afeta os filhos quando tomada
pelo homem;

o gravagdo em letras vermelhas do texto: ?este medicamento é sé seu. Ndo passe para
ninguém?,

o espaco delimitado para anotagGes do nome do usuario, dose, horario da tomada do
medicamento, duracdo do tratamento e data.

o gravagdo em letras pretas do texto: ?este remédio ndo provoca aborto? e ?esse
remédio ndo evita filhos?

Art. 10° O medicamento talidomida devera conter folheto informativo destinado prioritariamente aos
profissionais de salude responsaveis pela dispensacdo, em todas as embalagens multiplas (caixas
primarias), em local de facil visualizagdo, na proporgdo de um folheto para cada quatro cartuchos.
Art. 11° As embalagens do medicamento talidomida correspondentes a caixas primarias ou caixas de
embarque deverdo conter rétulos brancos com faixa horizontal em destaque na sua base inferior,
contendo as especificacdes e dizeres abaixo discriminados:



em fundo de cor vermelha com letras vazadas, a palavra "Atengao"

em fundo de cor preta com letras vazadas, o texto: "proibido para mulheres em idade de ter
filhos? e ?pode causar o nascimento de criangas sem bragos e sem pernas", especificando o
numero da Portaria vigente.

Art. 120 Conceder o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data de publicacdo desta
Portaria, a empresa titular de registro de talidomida pertinentes a esta Portaria, para apresentar a
SVS/MS as embalagens, cartuchos e textos que atendam ao disposto nesta Portaria.

Art. 13° A Notificacdo de Receita é o Unico documento que autoriza a dispensagdo da talidomida,
sendo valida, exclusivamente, nas Unidades Federativas onde foi emitida.

§ 10 Terd validade de 15 (quinze) dias, contados a partir da data de sua emissdo.

§ 20 Serd impressa em formuldrio préprio, terd as caracteristicas constantes do anexo 1I, serd
impressa em papel de cor branca, devendo permanecer no local de dispensacao da droga.

§ 30 Sera feita as expensas dos servigos publicos de salde devidamente cadastrados no 6rgdo de
vigilancia sanitaria estadual.

§ 4° Em caso de emergéncia, na falta da Notificagdo de Receita, esta podera ser substituida por outro
papel desde que o médico escreva todos os itens pertinentes ao assunto e indique o carater de
emergéncia do atendimento. A receita devera ser apresentada a autoridade de vigilancia sanitéria
local, dentro de 72 (setenta e duas) horas, para visto.

Art. 149 A quantidade de talidomida por prescricdo, em cada receita, ndo podera ser superior ao
necessario para o periodo de tratamento de 30 (trinta) dias.

Art. 15° Todas as vezes que for prescrita a talidomida, o paciente devera receber, juntamente com o
medicamento, o termo de esclarecimento constante do anexo IV, bem como devera ser preenchido e
assinado um Termo de Responsabilidade (anexo III) pelo médico que prescreveu a talidomida, em
duas vias, devendo uma via ser encaminhada a Coordenagdo Estadual do Programa constante no Art.
590, devendo a outra permanecer no prontuario do paciente.

Art. 1609 A fabricacdao da talidomida, para atender aos programas oficiais objeto do Art. 5° desta
Portaria, sera efetuada sob licenca especial por laboratérios oficiais, sendo permitido, em carater
complementar e em havendo necessidade, o0 mesmo regime para a iniciativa privada.

Art. 17° Além das normas que regulamentam a producdo farmacéutica em todo o Territério Nacional e
das boas praticas de manufatura, é obrigatério o uso de equipamentos de protecdo individual e
coletivo que protejam os trabalhadores da exposigdo ao produto em todas as etapas de produgdo.
Paragrafo Unico. E proibida a alocacdo de mulheres em idade fértil nas linhas de produgdo em
qualquer das etapas que leve a exposicdo ao produto.

Art. 18° Toda empresa ou 6rgdo oficial que exerca atividades de produgdo, fabricacéo e
comercializacdo da talidomida devera manter escriturados Livros de Registros, Relacdo Mensal de
Vendas, Balangos mensais, trimestrais e anual e documentos comprovantes da movimentagao de
estoque.

§ 10 Os Livros, balangos e demais documentos deverdo ser mantidos pelo periodo de 5 (cinco) anos.
§ 20 As empresas produtoras devem enviar os balangos trimestral e anual, conforme anexo V

§ 30 Os estabelecimentos remeterdo as autoridades sanitarias estaduais e municipais, até o décimo
dia do més subsequente, os Balancos mensal, trimestral e anual.

Art. 19° Todos os érgdos oficiais que dispensam a droga deverdo:

1. encaminhar, trimestralmente, ao érgdo de vigilancia sanitaria estadual, um consolidado de
informacGes das notificacGes de receita contendo o nome da unidade, o técnico responsavel, o
nimero da notificagdo e o nimero total de comprimidos por programa oficial (anexo X).

II. ter um livro de registro de notificacdo de receita, contendo a data de dispensacao; o nome,
idade e sexo do paciente; o nome e o CRM do médico; o nome do técnico responsavel pela
dispensacao; CID; quantidade de comprimidos.

Paragrafo Unico. Este livro deverd permanecer na unidade pelo periodo de 10 (dez) anos.

Art. 20° As empresas produtoras da substéncia talidomida deverdo apresentar, anualmente, ao 6rgéo
competente da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, sua previsdo de producdo,
para efeito de fiscalizagdo e controle, até 31 de janeiro do ano em curso.

Art. 219 Os farmacéuticos responsaveis por empresas e estabelecimentos que exergam qualquer
atividade destinada a produgdo e/ou comercializacdo do produto talidomida enviardo, até o dia 15
(quinze) de cada més, a autoridade de vigilancia sanitaria estadual, a Relagdo das Vendas efetuadas
no més antecedente.

Paragrafo Unico. As relagGes serdo feitas em impressos do modo constante nesta Portaria (anexo VI)



Art. 220 Os Livros de registro destinam-se a anotacdo em ordem cronoldgica de estoque, de entradas
(por aquisicao ou producdo) e saida (por venda, processamento, uso ou perdas).

§ 10 Todas as operacles efetuadas serdo semanalmente registradas pelos responsaveis técnicos dos
estabelecimentos em Livro de Registro especifico para a talidomida.

§ 20 No Livro de Registro serdo anotados Termos de abertura e de encerramento pela autoridade de
vigilancia sanitaria local, que rubricara todas as suas paginas.

Art. 23° Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual, for apreendido em um estabelecimento
farmacéutico ambulatorial ou hospitalar ou de ensino e pesquisa o ?Livro de Registro? de talidomida, o
estabelecimento ndo podera operar com a referida substancia e/ou produto até que o livro seja
liberado ou substituido, se for o caso, pela autoridade de vigilancia sanitaria competente.

Art. 24° Todas as transagGes comerciais com transferéncia do produto ou substéncia talidomida, no
Pais, deverdo ser acompanhadas de nota fiscal ou nota fiscal-fatura, visada pela autoridade de
vigilancia sanitaria competente.

§ 10 O visto devera ser aplicado mediante carimbo préprio da autoridade de vigilancia sanitaria, no
verso da nota fiscal ou nota fiscal-fatura, preenchido com o niimero de ordem, local, nome, e
assinatura do funcionario responsavel e data.

§ 20 A autoridade de vigilancia sanitaria quer assinar o visto, para aquisicdo ou transferéncia da
substancia, mantera livro de registro para anotacdo do nimero de ordem do visto concedido, nimero
da nota fiscal ou nota fiscal-fatura, nome do vendedor ou expedidor e nome do comprador ou
destinatario.

§ 30 O visto tera validade de 60 (sessenta) dias, contados da data de sua concesséo.

Art. 259 A nota fiscal ou nota fiscal-fatura relativa a saida do produto em retorno ou em devolugdo,
devera incluir, obrigatoriamente, o visto da autoridade de vigilancia sanitaria do local de domicilio do
responsavel pelo retorno ou devolugdo, além da indicacdo do niumero, da data de emissao, da
quantidade e do valor da operacdo da nota fiscal original correspondente.

Paragrafo Unico. A autoridade de vigilancia sanitaria do local de domicilio do expedidor devera ser
informada, por escrito, sobre o retorno ou a devolucdo do produto pela autoridade de vigilancia
sanitaria do local de domicilio da empresa responsavel pelo retorno ou devolugéo.

Art. 26° A nota fiscal ou nota fiscal-fatura que contenha produto ou substancia talidomida ndo podera
conter outras substancias ou produtos.

Art. 27° O estoque da substancia e, ou, do produto talidomida ndo sera superior as quantidades
previstas, para atender as necessidades de um ano de consumo.

Art. 28° Para importar, exportar ou reexportar a talidomida, matéria prima ou produto acabado, é
necessaria autorizacdo do Departamento Técnico Normativo (DETEN)/SVS/MS.

Art. 299 Para fins previstos no artigo anterior, o interessado devidamente habilitado perante o
DETEN/SVS devera requerer a autorizacdo de importacdo e exportacdo (anexos VII e VIII).

Paragrafo Unico. As empresas importadoras da substdncia de que trata esta Portaria deverdo
apresentar, anualmente, até 31 de janeiro do ano em curso, ao 6érgdao competente da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, a previsdo de importacdo para efeito de controle e
fiscalizagdo no ambito nacional.

Art. 30° A autorizagdo tera validade de 1 (um) ano a partir de sua emissao.

Art. 31° O transporte das mercadorias importadas ou exportadas ficara sob a responsabilidade
conjunta da empresa importadora/exportadora e da empresa transportadora, para todos os efeitos
legais.

Art. 329 As importagGes, exportacdes ou reexportagdes sé poderdo ser efetuadas por meio das
respectivas inspetorias da Receita Federal dos portos e aeroportos internacionais das Unidades
Federativas, mediante a apresentacao de documentos comerciais, tais como:

1. Faturas, manifesto de cargas, documentos aduaneiros e de transportes.

2. Autorizacdo de exportacdo do pais de origem, constando a denominagdo, quantidade e
procedéncia para visto de documento de retirada, apds inspecdo da mercadoria na reparticao
aduaneira.

Art. 33° Para exportar ou reexportar, o interessado devera apresentar a autorizacdo expedida pela
autoridade regulamentadora competente do pais importador.

Art. 34° A autorizacdo de importacdo ou exportacao, de carater intransferivel, sera expedida em 5
(cinco) vias, as quais terdo a seguinte destinacdo:

e 13via - DETEN/SVS/MS;
e 23 vija - Importador
e 32 via - Exportador



e 43 vyia - Autoridade regulamentadora competente do pais importador ou exportador;

e 52 vija - Autoridade de vigilancia sanitaria competente das Unidades Federativas em que
estiver sediada a empresa autorizada.

Art. 359 A fiscalizagdo e o controle da producdo, do comércio e do uso da Talidomida sera executado
em conjunto pela SVS/MS, drgaos congéneres estaduais e/ou municipais.

Art. 36° O 6rgdo executor da inspecdo em estabelecimentos, empresas ou entidades que
desenvolverem atividades correlacionadas ao produto de que trata esta Portaria devera comparar as
informacGes enviadas a autoridade de vigilancia sanitaria com os Livros, Documentos e estoques
existentes no estabelecimento inspecionado.

Art. 37° A autoridade de vigilancia sanitaria local podera determinar procedimentos complementares
para efetivar o controle das atividades referentes ao comércio nacional.

Art. 38° A inobservancia dos termos desta Portaria acarretara, além das penalidades previstas na
legislagdo especifica, em:

I. suspensao da autorizagdo especial;
II. cassacao da concessdo do visto para comercializagdo e transporte;
III. descredenciamento das unidades de salde

Art. 39° Os casos omissos serdo submetidos a apreciacdo da SVS/MS.

Art. 400 Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacdo, ficando revogadas as disposigOes
em contrario.

MARTA NOBREGA MARTINEZ

Consulte os anexos dessa Portaria no site da ANVISA
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