
ANEXO VIII

SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
TERMO DE RESPONSABILIDADE

    O(A) DR(A): _____________________________, CRM: ___________________________
abaixo assinado(a), assume inteira responsabilidade legal e médica pela prescrição de
_________________________ (quantidade) comprimidos de TALIDOMIDA 100mg para
_________________________ (período de tempo), que serão empregados no programa de
_________________________ para o tratamento do(a) Sr.(a) ________________________________,
nascido (a) em ___/___/___, do sexo MASC. (   ) FEM. (   ) que apresenta ______________________,

                                                     (nome da patologia)

sendo o uso da droga recomendado para: ________________________________
                        (motivo do uso)

   Declaro ter ciência de que a Portaria n.º 354, de 15/08/97 proíbe o uso de TALIDOMIDA
para mulheres em idade fértil, compreendida da menarca à menopausa, dados os seus efeitos
teratogênicos.

Local: _____________________________________________________________________________

Data: ________/________/________

_______________________________________
Assinatura e Carimbo

OBSERVAÇÃO
ARTIGOS DA PORTARIA 354/97

1 - A Talidomida só poderá ser indicada e utilizada no âmbito dos seguintes programas oficiais:

a) Hanseníase (reação hansênica tipo Eritema Nodoso ou Tipo II);
b) DST / AIDS (úlceras aftóides idiopáticas nos pacientes portadores de HIV/AIDS);
c) Doenças crônicas-degenerativas (lúpus eritematoso, doenças enxerto-versus-hospedeiro).
2 - É proibido o uso da Talidomida por mulheres em idade fértil, compreendida da menarca até a
menopausa.
3 - Todas as vezes que for prescrita a Talidomida, o paciente deverá receber, juntamente com o
medicamento, o Termo de Esclarecimento,   bem  como  deverá  ser  preenchido  e  assinado um
Termo de Responsabilidade  pelo  médico  que  prescreveu a Talidomida,  em  duas  vias  devendo
uma via ser encaminhada  à  Coordenação  Estadual  do  Programa constante no art. 5º, devendo a
outra permanecer no prontuário do paciente.
4 - A qualidade  de  Talidomida  por  prescrição,  em  cada receita, não poderá ser superior a
necessário para o período de tratamento de 30 dias.
5 - Pesquisas  ou  ensaios  clínicos  com  a  Talidomida  devem  se adequar à legislação vigente no
País,  particularmente  a  Resolução  196/96  do  Conselho  Nacional de Saúde e serem autorizadas
pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP).
6 - O  órgão  executor  da  inspeção  em  estabelecimentos,  empresas  ou  entidades que
desenvolverem  atividades  correlacionadas  ao  produto  de  que  trata esta Portaria deverá comparar
as  informações  enviadas  à  autoridade  de  Vigilância Sanitária com os livros, Documentos e
estoques existentes no estabelecimento inspecionado.
7 - A  autoridade  de  Vigilância Sanitária local poderá determinar procedimentos complementares
para efetivar o controle das atividades referentes ao comércio nacional.
8 - Caberá aos órgãos oficiais responsáveis pelos programas acima a elaboração de instruções
normativas para operacionalizar a utilização do medicamento.


