Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo a Saude

PORTARIA N° 298, DE 21 DE MARCO DE 2013

Atualiza os protocolos de uso da Talidomida no tratamento da Doenca Enxerto Contra
Hospedeiro e do Mieloma Multiplo

O Secretério de Atencdo a Saude, no uso das atribuicdes,

Considerando a Resolucdo - RDC/ANVISA noll, de 22 de marco de 2011, que dispbe sobre o
controle da substancia Talidomida e do medicamento que a contenha;

Considerando a Portaria SAS/MS no 100, de 07 de fevereiro de 2013, que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico; e

Considerando a avaliagdo técnica do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos - DAF/SCTIE/MS e do Departamento de Atencdo Especializada - DAE/SAS/MS,
resolve:

Art. 1° Ficam aprovados os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, descritos nos Anexos
a esta Portaria: Anexo | - Protocolo de Uso da Talidomida na Doenca Enxerto Contra
Hospedeiro (DECH); e Anexo Il - Protocolo de Uso da Talidomida no Mieloma Mudiltiplo.

8§ 1° Os protocolos inclusos nestes anexos, que contém o conceito geral da doenca, os critérios
de inclusdo/exclusdo de pacientes no tratamento, critérios de diagndstico, esquema terapéutico
preconizado e mecanismos de acompanhamento e avaliacdo deste tratamento, sdo de carater
nacional, devendo ser utilizados pelas Secretarias de Salde dos estados, do Distrito Federal e
dos municipios, na regulacdo da dispensacdo dos medicamentos nele previstos.

8§ 2° As Secretarias de Saude que ja tenham definido protocolo préprio com a mesma finalidade
deverdo adequa-lo de forma a observar a totalidade dos critérios técnicos estabelecidos nos
Protocolos aprovados por esta Portaria;

§ 3° E obrigatdria a observancia destes protocolos para fins de dispensacdo de Talidomida;

§ 4° E obrigatdria a cientificacdo do paciente, ou de seu responsavel legal, dos potenciais riscos
e efeitos colaterais relacionados ao uso da Talidomida, conforme o estabelecido pela Resolucao
- RDC/ANVISA no 11, de 22 de margo de 2011.

Aurt. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacg&o.

Art. 3° Fica revogada a Portaria Conjunta SPS e SAS no 25, de 30 de janeiro de 2002, publicada
no DOU no 25, de 5 de fevereiro de 2002, Secdol, paginas 116 a 118.
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