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ANEXO 7 - Da Devolucao do Medicamento pelo Paciente e/ou Responsavel,

e do Descarte

1. Da devolucao do medicamento pelo paciente e/ou responsavel

Quando, por qualquer motivo, for interrompido o uso do medicamento a base de
Talidomida, o profissional médico prescritor e o farmacéutico devem orientar o paciente
e/ou o seu responsdvel para que o devolva a unidade publica dispensadora.

O farmacéutico somente poderd receber uma devolugdo de medicamento a base de
Talidomida quando este tiver sido dispensado pela prépria unidade publica dispensadora.

O paciente que estiver impossibilitado de devolver o medicamento a base de
Talidomida a unidade publica dispensadora onde o adquiriu, devera entrega-lo a autoridade
sanitdria competente mais proxima.

As devolugdes devem ser recebidas pelo farmac€utico, documentadas conforme
Registro de Devolugdo de Talidomida pelo Paciente (Anexo XII da RDC/ANVISA/MS n°
11/2011) e enviadas para a autoridade sanitdria competente a cada 15 (quinze) dias.

Quando se tratar de devolug¢do por motivo de desvio de qualidade, o farmacéutico
deve receber o medicamento e preencher o Registro de Devolu¢cdo de Talidomida por
Desvio de Qualidade (Anexo XIII da RDC/ANVISA/MS n° 11/2011) em duas vias, sendo
que a primeira via deverd ser encaminhada, juntamente com o medicamento, ao laboratério
oficial fabricante do medicamento, e a segunda via deve ser retida pela unidade publica
dispensadora.

O medicamento a base de Talidomida devolvido, nao podera, sob nenhuma

hipétese, ser utilizado ou dispensado a outro paciente.
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2. Do descarte

Os estoques do medicamento a base de Talidomida destinados ao descarte, deverao
ser armazenados em local identificado, segregado, trancado com chave, que possua o
monitoramento deste estoque de forma a garantir a rastreabilidade.

O descarte do medicamento a base de Talidomida devera ser realizado
exclusivamente por incineracio, mediante aprovacao e emissao de termo de

incineracao pela autoridade sanitaria competente.
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