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Nota Técnica n® u \ g 2016/DAF/SCTIE/MS
Em, 07 de outubro de 2016.

ASSUNTO: Disponibilidade de Talidomida 100mg

1. O Contrato n° 64/2016, firmado entre Ministério da Saude (MS) e Fundagéo Ezequiel Dias
(FUNED) em 28/03/2016, teve como objeto a aquisi¢io e distribuig¢do de 6.334.560 comprimidos
de talidomida 100mg, conforme publicacdo no Diario Oficial da Unido n® 60, de 30/03/2016. As
entregas dos novos lotes de produco do medicamento deveriam ser realizadas nos meses de agosto
e outubro de 2016.

2. Conforme a Resolugio da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) n® 11/2011, a fabricacdo do medicamento & base de talidomida deve ser efetuada
somente por Laboratérios Oficiais mediante programacdo do MS. No Brasil, além da FUNED, a
Fundago para o Remédio Popular (FURP) também possui registro vélido, mas nfo realiza sua
produgdo.

3. No entanto, 2 FUNED informou ao Ministério da Saade que, devido as dificuldades
encontradas para aquisi¢io do insumo farmacéutico ativo (IFA), & necessidade de obtencdo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para a unidade em que serd realizada a
embalagem do medicamento, e a necessidade de validagio do processo da nova via produtiva do
medicamento, ndo seria possivel o cumprimento dos prazos contratuais.

4. Em setembro/2016 a FUNED protocolou pleito na ANVISA para extensdo, em carater
excepcional, do prazo de validade dos lotes do medicamento talidomida em estoque na Central de
Armazenagem e Insumos Estratégicos para a Sadde (CAIES) do Ministério da Saude.

5. A fim de minimizar potenciais impactos da indisponibilidade da talidomida na Rede Publica
de Satde, foi solicitado a realizacio de andlise de controle de Qualidade dos lotes disponiveis na
CAIES pela FUNED. Tais testes serfio acompanhados por representantes do DAF, ANVISA e
INCQS. Apds a avaliagio dos resultados das analises, a ANVISA ird deliberar sobre a extensdo do
prazo de validade dos mesmos.

6. Diante do exposto, informamos que o DAF esta trabalhando em conjunto com a ANVISA e

FUNED a fim de evitarmos o desabastecimento do medicamento na Rede Publica de Saude.
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7. Em tempo oportuno enviaremos Nota Técnica aos estados informando o resultado das
andlises e as medidas a serem adotadas por esse Departamento.
Atenciosamente

MIRNA POLIANA FURTADO DE OLIVEIRA

Coordenadora - CGAFME/DAF/SCTIE/MS
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