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APRESENTAÇÃO

Dúvidas relacionadas à dispensação de medicamentos sujeitos a controle especial 
é um tema recorrente que chega todos os dias ao CRF/MG. Sabemos que existem 
no Brasil, diversas legislações para normatizar esse procedimento, e que por muitas 
vezes, em meio à rotina apertada torna-se difícil consultá-las de forma rápida e eficaz, 
que otimize o atendimento ao paciente. 

Diante disso, o Conselho Regional de Farmácia do Estado de Minas Gerais, lança 
a publicação sobre os Aspectos Técnicos e Legais para a Dispensação de 
Medicamentos Controlados e Antimicrobianos, abordando o tema de forma clara 
e objetiva, com uma linguagem didática e de fácil interpretação. 

Esta publicação conta com informações relativas à dispensação, escrituração e 
envio de balanços de medicamentos sujeitos à controle especial com substâncias 
entorpecentes, psicotrópicas, anorexígenas, retinoicas, imunossupressoras e 
anabolizantes, além de conter também informações relacionadas à dispensação de 
antimicrobianos.

Dessa forma o farmacêutico poderá atuar com maior segurança e assertividade em 
seu dia a dia, contribuindo para uma dispensação e assistência terapêutica adequada, 
garantindo uma maior segurança ao paciente por meio da promoção, proteção e 
recuperação da saúde.  Vale lembrar que o conteúdo desta publicação não substituí 
a legislação publicada nos Diários Oficiais e suas atualizações, e em caso de dúvidas 
devem sempre ser consultados.

Este material serve ainda para reforçar a atuação do profissional farmacêutico, visto 
que sua presença nas farmácias e drogarias é um requisito essencial, cuja atribuição 
é indelegável (Resolução CFF n° 357/2001). 

Boa leitura!
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A portaria nº 344 de 12 de maio de 1998, da 
Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da 
Saúde, tem por objetivo aprovar o regulamento 
técnico sobre substâncias e medicamentos 
sujeitos a controle especial.

As substâncias encontram-se distribuídas em 
listas, que têm a finalidade de definir como elas 
devem ser prescritas e dispensadas, conforme 
mostra o Quadro 1.

PORTARIA 
N° 344 DE 
12 DE MAIO 
DE 1998

As listas de substâncias sujeitas a controle especial são atualizadas com frequência 
pela Anvisa. Para consultar a lista com todas as substâncias atualizadas, clique no link: 
http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial

Quadro 1

Lista Denominação

A1 Lista de substâncias entorpecentes

A2 Lista de substâncias entorpecentes de uso permitido somente em concentrações especiais

A3 Lista de substâncias psicotrópicas

B1 Lista de substâncias psicotrópicas

B2 Lista de substâncias psicotrópicas anorexígenas

C1 Lista de outras substâncias sujeitas à controle especial

C2 Lista de substâncias retinoicas

C3 Lista de substâncias imunossupressoras

C5 Lista de substâncias anabolizantes

D1 Lista de substâncias precursoras de entorpecentes e/ou psicotrópicas

D2 Lista de insumos químicos utilizados na fabricação e síntese de entorpecentes e/ou 
psicotrópicos

E Lista de plantas prescritas que podem originar substâncias entorpecentes e/ou psicotrópicas

Lista F - Lista de substâncias de uso proscristo no Brasil

F1 Substâncias entorpecentes

F2 Substâncias psicotrópicas

F3 Substâncias precursoras

F4 Outras substâncias

Fonte: Portaria SVS/MS nº 344/1998
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Exemplos de substâncias sujeitas a controle especial no Brasil (Portaria nº 344/98)

Lista Substâncias Exemplos de substâncias mais comuns

A1 Entorpecentes Morfina, oxicodona *1

A2 Entorpecentes (concentrações especiais) Codeína, etilmorfina, norcodeína, tramadol *2

A3 Psicotrópicas Anfetamina, metilfenidato

B1 Psicotrópicas Alprazolam, bromazepam, clonazepam, diazepam, fenobarbital, oxazolam, 
zolpidem *3

B2 Psicotrópicas Anorexígenas Sibutramina

C1 Outras Substâncias Sujeitas a Controle 
Especial

Ácido volpróico, amitriptilina, bupropiona, celecoxibe, citalopram, 
escitalopram, etoricoxibe, fluoxetina, haloperidol, pregabalina, topiramato

C2 Retinoicas Adapaleno, isotretinoína, tretinoína *4

C3 Talidomida Talidomida

C5 Anabolizantes Estanazolol, oxandrolona, nandrolona, somatropina, testosterona *5

Adendos

*1 - preparações  medicamentosas  na  forma  farmacêutica  de  comprimidos  deliberação  controlada  à  base  de  OXICODONA,  contendo  não  mais  que  
40  miligramas  dessa substância,  por  unidade  posológica,  ficam  sujeitas  a  prescrição  em  RECEITA  DE  CONTROLE ESPECIAL,  em  2  (duas)  vias.

*2 - preparações  à  base  de ,  CODEÍNA, NORCODEÍNA, e outras,  inclusive  as  misturadas  a  um  oumais  componentes,  em  que  a  quantidade  de  
entorpecentes  não  exceda  100  miligramas  porunidade  posológica,  e  em  que  a  concentração  não  ultrapasse  a  2,5%  nas  preparações  deformas  
indivisíveis  ficam  sujeitas  prescrição  da  Receita  de  Controle  Especial,  em  2  (duas)vias.  Preparações  à  base  de  TRAMADOL,  inclusive  as  misturadas  
a  um  ou  maiscomponentes,   em   que   a   quantidade   não   exceda   100   miligramas   de   TRAMADOL   por unidade  posológica  ficam  sujeitas  a  
prescrição  da  Receita  de  Controle  Especial,  em  2  (duas)vias.

*3 -  os   medicamentos   que   contenham   FENOBARBITAL ficam   sujeitos   a   prescrição   da   Receita   de Controle  Especial,  em  2  (duas)  vias. 
Preparações a base de ZOLPIDEM , em que a quantidade do princípio ativo, não exceda 10 miligramas por unidade  posológica,  fica  sujeita  a  prescrição  
da  Receita  de  Controle  Especial,  em  2 (duas)  vias.

*4 - os  medicamentos  de  uso  tópico  contendo  as  substâncias  desta  lista  ficam sujeitos  a  VENDA  SOB  PRESCRIÇÃO  MÉDICA  SEM  RETENÇÃO  DE  
RECEITA.

*5 - os  medicamentos  de  uso  tópico  contendo  as  substâncias  desta  lista  ficam sujeitos  a  VENDA  SOB  PRESCRIÇÃO  MÉDICA  SEM  RETENÇÃO  DE  
RECEITA.

Fonte: RESOLUÇÃO-RDC  Nº  265,  DE  8  DE  FEVEREIRO  DE  2019.
Disponível em: http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial

Segue abaixo uma tabela com o exemplo de substâncias pertencentes às diferentes 
listas da Portaria nº 344/98:

IMPORTANTE:

Em determinados casos, uma substância está presente em determinada lista, porém, 
é prescrita com receituário diferente do padrão. Isso ocorre quando há previsão nos 
adendos que constam ao final de cada lista da Portaria nº 344/98.

A codeína, por exemplo, pertence à lista A2 e, como regra geral, deveria ser prescrita 
através de receita e notificação de receita A. O adendo da lista A2, porém, estabelece que 
medicamentos contendo codeína em quantidade que não exceda a 100 mg por unidade 
posológica devem ser prescritos em Receita de Controle Especial de duas vias.
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GUARDA E 
RESPONSABILIDADE

RECEITUÁRIOS DE 
MEDICAMENTOS 
CONTROLADOS

De acordo com o artigo 67 da Portaria nº 344/1998, 
as substâncias sujeitas a controle especial, bem como 
os medicamentos que são formulados a partir delas, 
devem ser guardados sob chave ou outro dispositivo 
que ofereça segurança, em local exclusivo para 
este fim, sob responsabilidade do farmacêutico. 
Ainda, a dispensação deve ser feita exclusivamente 
por farmacêuticos, sendo proibida a delegação dessa 
atividade a outros funcionários do estabelecimento 
(Resolução CFF n° 357/2001 art. 37).

1) Análise do Receituário

A análise da prescrição no momento da dispensação 
de medicamentos cabe ao farmacêutico, devendo o 
profissional observar os aspectos técnicos e legais do 
receituário (Lei nº 13021/2014 art. 14).

A Receita de Controle Especial, bem como a Notificação de 
receita, devem ser preenchidos devidamente de forma 
legível, sem rasuras, em duas vias, devendo conter o 
nome e endereço residencial do paciente, o modo de uso 
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do medicamento, a data de emissão, bem como as informações do prescritor, como 
número do registro no respectivo conselho de classe, assinatura e endereço profissional 
(Lei nº 5991/1973 art. 35 / Portaria nº 344/1998 art. 52).

2) Tipos de Receituário

O Receituário de Controle Especial é válido em todo o Território Nacional, sendo 
utilizado para a prescrição de medicamentos que contenham substâncias pertencentes 
à lista C1 e C5, e adendos da lista A1, A2 e B1. Deverá ser preenchido em duas vias, sendo 
a 1ª via de Retenção da Farmácia ou Drogaria, e a 2ª via para orientação do Paciente 
(Portaria nº 344/1998 art. 55, 52).

Modelo de receituário de controle especial

RECEITUÁRIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICAÇÃO DO COMPRADOR IDENTIFICAÇÃO DO FORNECEDOR

Paciente:

Endereço:

Prescrição:

Nome:

IDENTIFICAÇÃO DO EMITENTE

Nome Completo:

ASSINATURA DO FARMACÊUTICO   DATA: ______/____/_____

1ª VIA FARMÁCIA

2ª VIA PACIENTE

Ident.:
End.:

Cidade:

Endereço Completo e Telefone:
CRM UF Nº

Telefone:

Cidade: UF:

UF:

Órg. Emissor:
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A prescrição poderá conter em cada receita, no máximo três substâncias pertencentes 
à lista C1. Caso o número de substâncias seja superior, o prescritor deverá apresentar 
justificativa com o CID ou diagnóstico e a posologia, datando e assinando as duas vias 
(Portaria nº 344/1998 art. 57, 60).

Em estabelecimentos hospitalares e clínicas médicas, os medicamentos que 
contenham as substâncias constantes nas listas A1 e A2 (entorpecentes), A3, B1 e B2 
(psicotrópicas), C2 (retinóicos para uso sistêmico) e C3 (imunossupressoras), poderão 
ser dispensadas ou aviadas a pacientes internados, mediante a receita privativa do 
estabelecimento, prescrita por profissional autorizado (Portaria nº 344/1998 art. 51).

As receitas de medicamentos contendo substâncias anabolizantes (lista C5), 
devem trazer além das informações obrigatórias, como identificação e endereço do 
prescritor, número de registro no conselho profissional, Cadastro da Pessoa Física 
(CPF), o número do Código Internacional de Doenças (CID), devendo ficar retida na 
farmácia ou drogaria (Lei nº 9965/2000).

Os Receituários de Controle Especial são válidos em todo o Território Nacional, 
porém ao receber uma prescrição proveniente de um Estado diferente da Farmácia 
ou Drogaria, a mesma deve ser apresentada à Autoridade Sanitária local dentro de 
no máximo 72 (setenta e duas) horas para averiguação e visto (Lei nº 13.732/2018; 
Portaria nº 344/1998 art. 52).

IMPORTANTE:

Em casos de emergência, poderão ser aceitas prescrições de medicamentos que contenham 
substâncias pertencentes à lista C1 em papel não oficial. Porém, esta receita deverá 
conter o diagnóstico ou CID, justificativa do caráter emergencial do atendimento, data, 
identificação do prescritor com assinatura e número de inscrição no respectivo conselho 
de classe. A farmácia ou drogaria deverá anotar a identificação do comprador e apresentar 
a receita à Autoridade Sanitária local no prazo máxima de 72 horas para visto (Portaria 
nº 344/1998 art. 55).
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A Notificação de Receita é um documento que deve acompanhar a receita para 
a dispensação de determinados medicamentos a base das substâncias de controle 
especial constantes nas listas A, B e C2 e C3, devendo ser retida pela farmácia ou 
drogaria no ato da dispensação (Portaria nº 344/1998 art. 35). Estas notificações 
possuem validade em todo o território nacional, independente do estado em 
que tenham sido emitidas (Lei nº 13.732/2018). No caso de venda de medicamen-
tos de Notificação de Receita A, a farmácia ou drogaria tem o prazo máximo de 72 
(setenta e duas) horas para apresentar a receita à Autoridade Sanitária local, para 
averiguação e visto, quando a mesma proceder de outra Unidade Federativa (Portar-
ia nº 344/1998 art. 41).

IMPORTANTE:

Em casos de emergência poderão ser aceitas prescrições de medicamentos sujeitos a 
Notificação de Receita em papel não oficial. Porém, esta receita deverá conter o diagnóstico 
ou CID, justificativa do caráter emergencial do atendimento, data, identificação do 
prescritor com assinatura e número de inscrição no respectivo conselho de classe. A 
Farmácia ou Drogaria deverá anotar a identificação do comprador e apresentar a receita 
à Autoridade Sanitária local no prazo máxima de 72 (setenta e duas) horas para visto 
(Portaria nº 344/1998 art. 55).
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Notificação de Receita A (Amarela)

A Notificação de Receita A deve ser utilizada para medicamentos e substâncias 
pertencentes às listas A1, A2 e A3 da Portaria nº 344/1998.

Modelo de notificação A

Notificação de Receita B (Azul)

Utilizada para a dispensação de medicamentos à base de substâncias pertencentes à 
lista B1 da Portaria nº 344/1998.

Modelo de notificação B

NOTIFICAÇÃO DE RECEITA

UF NÚMERO

IDENTIFICAÇÃO DO EMITENTE ESPECIALIDADE FARMACÊUTICA

IDENTIFICAÇÃO DO COMPRADOR

Nome:

IDENTIFICAÇÃO DO FORNECEDOR

Data

Data

Paciente

Endereço

Nome:

Endereço:

Identidade Nº:Ó rgão Emissor: Telefone:

Assinatura do Emitente

de de
Quantidadee  Apresentação

Forma Farm. Concent. /Unid. Posologia

Nome

A

Dados da Gráfica: Nome - Endereço Completo - CGC
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Notificação de Receita B2 (Azul)

A ANVISA publicou, em 2014, a RDC nº 50, que dispõe sobre as medidas de 
comercialização, prescrição e dispensação de medicamentos que contenham 
substâncias psicotrópicas anorexígenas, estando sujeitas dessa forma à Notificação 
de Receita B2.

Modelo de notificação B2

Complementarmente, foi publicada a RDC nº 133/2016, que veta a prescrição e 
dispensação de medicamentos que contenham as substâncias descritas abaixo, em 
quantidade superior às doses diárias recomendadas:

Quadro 2

Substância Dose Diária 
Recomendada

Femproporex 50,0 mg/dia

Fentermina 60,0 mg/dia

Anfepramona 120,0 mg/dia

Mazindol 3,0 mg/dia

Sibutramina 15,0 mg/dia

Fonte: RDC nº 133/2016 art. 3)
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Além disso, a prescrição dessas substâncias deverá ser acompanhada, obrigatoria-
mente, do Termo de Responsabilidade do Prescritor, sendo este preenchido em três 
vias (RDC nº 50/2014 art. 6), devendo a 1ª via ser arquivada no prontuário do paci-
ente, a 2ª via ser arquivada junto à receita na farmácia ou drogaria dispensadora e a 
3ª via ser entregue ao paciente.



TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DO MEDICAMENTO
CONTENDO A SUBSTÂNCIA SIBUTRAMINA

Eu, Dr.(a) ___________________________________________________, registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado sob 
o número ______________, sou o responsável pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente ________________________
__________________________, do sexo _________________, com idade de ______ anos completos, com diagnóstico de __________
__________________________________________________, para quem estou indicando o medicamento à base de SIBUTRAMINA.

Informei ao paciente que:
1. O medicamento contendo a substância sibutramina:

a. Foi submetido a um estudo realizado após a aprovação do produto, com 10.744 (dez mil, setecentos e quarenta 
e quatro) pacientes com sobrepeso ou obesos, com 55 (cinqüenta e cinco) anos de idade ou mais, com alto risco 
cardiovascular, tratados com sibutramina e observou-se um aumento de 16% (dezesseis por cento) no risco de 
infarto do miocárdio não fatal, acidente vascular cerebral não fatal, parada cardíaca ou morte cardiovascular 
comparados com os pacientes que não usaram o medicamento; e
b. portanto, a utilização do medicamento está restrita às indicações e eficácia descritas no item 2, e respeitando-se 
rigorosamente as contraindicações descritas no item 3 e as precauções descritas no item 4.

2. As indicações e eficácia dos medicamentos contendo sibutramina estão sujeitas às seguintes restrições:
a. A eficácia do tratamento da obesidade deve ser medida pela perda de peso de pelo menos de 5% (cinco por 
cento) a 10% (dez por cento) do peso cor-poral inicial acompanhado da diminuição de parâmetros metabólicos 
considerados fatores de risco da obesidade; e
b. o medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de um programa de gerenciamento de peso 
para pacientes obesos com índice de massa corpórea (IMC) > ou = a 30 kg/m2 (maior ou igual a trinta quilogramas 
por metro quadrado), num prazo máximo de 2 (dois) anos, devendo ser acompanhado por um programa de 
reeducação alimentar e atividade física compatível com as condições do usuário.

3. O uso da sibutramina está contra-indicado em pacientes:
a. Com índice de massa corpórea (IMC) menor que 30 kg/m2 (trinta quilogramas por metro quadrado);
b. com histórico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos outro fator de risco (i.e., hipertensão controlada por 
medicação, dislipidemia, prática atual de tabagismo, nefropatia diabética com evidência de microalbuminúria);
c. com histórico de doença arterial coronariana (angina, história de infarto do miocárdio), insuficiência cardíaca 
congestiva, taquicardia, doença arterial obs-trutiva periférica, arritmia ou doença cerebrovascular (acidente vascular 
cerebral ou ataque isquêmico transitório);
d. hipertensão controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg (maior que cento e quarenta e cinco por noventa 
milímetros de mercúrio);
e. com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, crianças e adolescentes;
f. com histórico ou presença de transtornos alimentares, como bulimia e anorexia; ou
g. em uso de outros medicamentos de ação central para redução de peso ou tratamento de transtornos 
psiquiátricos.

4. As precauções com o uso dos medicamentos à base de sibutramina exigem que:
a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que não responderem à perda de peso após 4 (quatro) 
semanas de tratamento com dose diária máxima de 15 mg/dia (quinze miligramas por dia), considerando-se que esta 
perda deve ser de, pelo menos, 2 kg (dois quilogramas), durante estas 4 (quatro) primeiras semanas; e
b. haja a monitorização da pressão arterial e da frequência cardíaca durante todo o tratamento, pois o uso da 
sibutramina tem como efeito colateral o aumento, de forma relevante, da pressão arterial e da frequência cardíaca, o 
que pode determinar a descontinuidade do tratamento.

5. O uso da sibutramina no Brasil está em período de monitoramento do seu perfil de segurança, conforme RDC/
ANVISA Nº 52 - OUTUBRO/2011.
6. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorrência clínica durante o uso do medicamento. 
7. É responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, por meio do sistema 
NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome conhecimento.

8. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro 
sistema de contato:

____________________________________________________
     Assinatura e carimbo do (a) médico (a):_______________________________   C.R.M.: _________   Data: ____/____/_____

A ser preenchido pelo(a) paciente:
Eu, _____________________________________________________________, Carteira de Identidade Nº ______________________, Órgão 
Expedidor _______________, residente na rua ____________________________________________, Cidade _________________________, 
Estado _________, telefone ( ___ ) ________________, recebi pessoalmente as informações sobre o tratamento que vou fazer. 
Entendo que este remédio é só meu e que não devo passá-lo para ninguém.

Assinatura: __________________________________________   Data: ____/____/_____

A ser preenchido pela Farmácia de manipulação no caso de o medicamento ter sido prescrito com indicação de 
ser manipulado:

Eu, Dr.(a) ___________________________________________________, registrado(a) no Conselho Regional de Farmácia do 
Estado sob o número __________, sendo o responsável técnico da Farmácia ______________________________, situada no 
endereço______________________________________________________, sou responsável pelo aviamento e dispensação do 
medicamento contendo sibutramina para o paciente ________________________________________________.

Informei ao paciente que:
1. Deve informar à farmácia responsável pela manipulação do medicamento relatos de eventos adversos durante o uso 
do medicamento; e
2. é responsabilidade do responsável técnico da Farmácia notificar ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, por meio 
do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome conhecimento.
3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de 
contato:

_______________________________________________
Assinatura e carimbo do (a) farmacêutico (a):_______________________   C.R.F.: ___________   Data: ____/____/_____

Assinatura do (a) paciente: _______________________________________   Data: ____/____/_____

Termo de Responsabilidade em conformidade com a publicação do Diário Oficial da União de 10/10/2011.

3 vias: 1ª paciente, 2ª - médico, 3ª - farmácia ou drogaria
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Notificação de Receita C2 (Retinoides Sistêmicos)

As substâncias pertencentes à lista C2 devem ser prescritas na Notificação de Receita 
Especial para Retinoides Sistêmicos, de cor branca.

Modelo de notificação C2

A dispensação de medicamentos de medicamentos de uso sistêmico a base de 
substâncias pertencentes à lista C2, só poderá ser feita por Farmácias e Drogarias 
credenciadas pelos órgãos de Vigilância Sanitária (Portaria nº 344/1998 art. 28).

É proibida a manipulação de medicamentos sistêmicos que possuam substâncias 
pertencentes à lista C2 em Farmácias de Manipulação. Já a manipulação de substâncias 
retinoicas para o preparo de medicamentos para uso tópico poderá ser realizada 
somente por farmácias que sejam certificadas em Boas Práticas de Manipulação 
(BPM), com exceção da isotretinoína, que não pode ser manipulada. Além disso, os 
medicamentos tópicos que contenham retinoides ficam sujeitos a venda sob prescrição 
médica sem retenção de receita (Portaria nº 344/1998 art. 29 e 30).

A Notificação de Receita C2 deverá ser acompanhada do Termo de Consentimento Pós-
Informação, para que seja dispensado o medicamento pela farmácia ou drogaria. Esse 
termo deve ser fornecido pelo médico prescritor, sendo que a farmácia ou drogaria 
deve reter uma via junto à notificação de receita (Portaria nº 344/1998 art. 50).



GRAVIDEZ PROIBIDA!
Risco de graves defeitos na face,

nas orelhas, no coração
e no sistema nervoso do feto

A Ser Preenchido Pelo Paciente

Eu,___________________________________________________________________________________________________, Carteira de Identidade 
número__________________________________Órgão expedidor _______________________________________________________, residente 
na rua ______________________________________________, Cidade___________________, Estado___________________, e telefone para 
contato____________________________, recebi pessoalmente as informações sobre o tratamento que vou receber e declaro ter 
entendido as orientações prestadas, e (no caso de ser paciente do sexo feminino) de poder cumprir as medidas para evitar 
a gravidez durante o tratamento e no prazo previsto no item 3, após o tratamento. Entendo que este remédio é só meu e 
que não devo passá-lo para ninguém.

Assinatura____________________________________________________________________________________________(Nome e Assinatura do 
responsável caso o paciente seja menor de 21 anos:) 
Nome_________________________________________________________________________________________________________, 
Assinatura___________________________________________________________________________________________________________ R.G. do 
Responsável____________________________________________________________________________________________________

Data e Assinatura do Médico_______________________________________________________________CRM_________________

TERMO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO PÓS-INFORMAÇÃO PARA 
PACIENTES DO SEXO FEMININO MENORES DE 55 ANOS DE IDADE
(a ser preenchido e assinado pelo médico e pelo paciente maior de 21 anos de idade ou pelo 
responsável quando o paciente tiver idade inferior a 21 anos)

1. Informei à paciente que o produto:

s Isotretinoína

s Tretinoína

s Acitretína

Têm altíssimo risco de causar defeitos congênitos graves no corpo do bebê se for consumido pela mãe durante a gravidez, 
já nasceram mais de 250 bebês com graves deformações na face, orelhas, coração ou sistema nervoso devido ao uso 
destas substâncias.

2. Se o remédio prescrito é a isotretinoína, informei que a única indicação aprovada para esta substância é “acne 
nódulocística ou conglobata, não responsiva a outros tratamentos”, ou seja, pode ser utilizado apenas na forma mais grave 
de acne que deixa cicatrizes profundas na pele e não melhora com outros tratamentos. Não deve ser usado em formas 
mais simples de acne, devido aos sérios riscos acima mencionados.

3. Expliquei que, como estes remédios ficam no corpo durante algum tempo após o tratamento, e podem causar defeitos 
em bebês mesmo quando a ela já terminou o tratamento, ela deve aguardar os seguintes períodos antes de tentar 
engravidar após terminar o tratamento com:

s Isotretinoína ou s Tretinoína: Esperar 2 meses

s Acitretina: Esperar 3 anos

4. Realizei um teste de gravidez de alta sensibilidade (que detecta gravidez desde o primeiro dia de atraso menstrual):

Data do teste__________Resultado______________________________________________________________

5. Recomendei aguardar o início da próxima menstruação para começar o tratamento.

6. Certifiquei-me que ela está utilizando um método para evitar a gravidez altamente eficaz (recomenda-se abstinência
total, dispositivo intra-uterino-DIU - com cobre, anticoncepcional injetável, ou, no caso de mulheres que já tem filhos, são
maiores de 30 anos e não desejam engravidar mais, laqueadura tubária).

Método anticoncepcional em uso_________________________________data de início:____________________

7. Solicitei à paciente que me mantenha sempre informado sobre as reações adversas à medicação, ou sobre qualquer
problema com a anticoncepção durante o tratamento, retornando à consulta periodicamente conforme estabelecido.

8. Informei à paciente que caso venha a suspeitar que esteja grávida, deverá parar imediatamente o tratamento e me
procurar.

9. Comunicarei imediatamente ao fabricante a ocorrência que qualquer efeito colateral grave ou não esperado, bem como 
a ocorrência de gravidez exposta durante o tratamento ou em prazos inferiores aos previstos no item 3, após tratamento.

(3 vias) 1ª paciente / 2ª médico/3ª farmácia (A Ser Repassada ao Fabricante)
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Notificação de Receita C3 (Talidomida)

A substância pertencente à lista C3 deve ser prescrita na Notificação de Receita 
Especial para Talidomida, de cor branca.

Modelo de notificação C3

A RDC n° 11/2011 publicada pela ANVISA, dispõe sobre o controle da substância 
Talidomida e dos medicamentos feitos a partir dela. De acordo com essa normativa, 
os medicamentos à base de Talidomida só poderão ser dispensados em unidades 
públicas e mediante a Notificação de Receita de Talidomida em duas vias e o Termo 
de Responsabilidade/Esclarecimento, preenchido e assino em três vias, devendo a 1ª 
via permanecer no prontuário, a 2ª via ser arquivada na unidade pública dispensadora 
e a 3ª via ser mantida com o paciente (RDC nº 11/2011 art. 20).
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O medicamento Talidomida somente poderá ser dispensado por farmacêutico 
mediante apresentação e retenção dos documentos acima citados (RDC nº 11/2011 
art. 30).

Quando, por qualquer motivo, for interrompido o uso do medicamento à base 
de Talidomida, o médico e o farmacêutico devem orientar o paciente e/ou o seu 
responsável para que o devolva à unidade pública dispensadora. Isso se aplica também 
aos medicamentos vencidos, violados, avariados ou em outra condição que impeça 
seu uso (RDC nº 11/2011 art. 54).

O medicamento à base de Talidomida devolvido não poderá, em hipótese alguma, 
ser utilizado ou dispensado a outro paciente. As devoluções devem ser recebidas 
pelo profissional farmacêutico, e documentadas conforme Registro de Devolução de 
Talidomida pelo paciente (Anexo XIII RDC nº 11/2011), devendo ser enviadas para a 
Autoridade Sanitária competente a cada 15 (quinze) dias (RDC nº 11/2011 art. 54).



ANEXO V - A

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE 
55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

A ser preenchido pelo (a) médico (a):

Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de Medicina do 
Estado sob o número sou o responsável pelo tratamento
e acompanhamento do(a) paciente do sexo masculino
feminino com idade de anos completos, com diagnóstico de

para quem estou indicando o medicamento à base de talidomida.

1. Informei verbalmente ao paciente que este produto tem alto risco de causar graves defeitos congênitos no 
corpo dos bebês de mulheres que o utilizam na gravidez, que não evita filhos e que não provoca aborto.
Portanto somente pode ser utilizado por ele (a). Não pode ser passado para nenhuma outra pessoa.

2. Informei verbalmente também que a talidomida pode causar problemas como sonolência, neuropatia 
periférica e pseudo abdome agudo.

3. Informei verbalmente ao paciente que poderá ser responsabilizado (a) na justiça, caso repasse o 
medicamento a base de talidomida a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou 
use-o indevidamente.

4. Informei que o medicamento deve ser guardado em local seguro.

5. Recomendei ao paciente do sexo masculino que utilize preservativo durante todo o tratamento com 
Talidomida e 30 (trinta dias) após o término e que informe a sua parceira e familiares o potencial risco da 
droga.

6. Informei que em caso de interrupção do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser 
entregue à Autoridade Sanitária competente que providenciará a inutilização.

7. Certifiquei-me que o (a) paciente compreendeu as informações acima descritas.

Assinatura e carimbo do (a) médico (a): _______________________ C.R.M.:________ Data: _____/_____/_____

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de Identidade nº

Órgão Expedidor residente na rua 

Cidade Estado e telefone

Recebi pessoalmente as informações do prescritor sobre o tratamento e: 

NÂO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NÃO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:

CONCORDO que vou fazer e declaro que entendi as orientações prestadas. Entendo que este 
remédio é só meu e que não devo passá-lo para ninguém. 

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsável caso o (a) paciente seja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ou 
impossibilitado de locomoção:

Eu, ______________________________________,R.G.__________________, órgão expedidor _____________, 

responsável pelo (a) paciente ____________________________, comprometo-me a repassar todas estas 

orientações do prescritor ao (a) paciente e estou ciente da minha responsabilidade solidária de evitar o uso 

indevido do medicamento.

Assinatura: _________________________________________________________ Data: ______/______/______ 
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ANEXO V - B

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA 
PACIENTES DO SEXO FEMININO, MENORES DE 55 ANOS DE IDADE

A ser preenchido pelo (a) médico (a):

1. Informei verbalmente a paciente, com diagnóstico de________________________________, que o medicamento a 
base de talidomida tem altíssimo risco de causar deficiências graves no corpo do bebê se for consumido pela mãe 
durante a gravidez. Estas deficiências ocorrem no período bem inicial de formação do bebê, quando a maioria das 
mulheres ainda não sabe que está grávida.

2. Informei verbalmente à paciente que a talidomida pode causar sonolência, neuropatia periférica e pseudo-abdome 
agudo; que a talidomida não provoca aborto e não evita filhos e que não deve passar este medicamento para 
ninguém.

3. Expliquei verbalmente que como este remédio fica no corpo durante algum tempo após o tratamento e pode causar 
defeitos em bebês mesmo quando ela já terminou o tratamento, ela deve aguardar 30 dias antes de tentar engravidar 
após terminar o tratamento com talidomida.

4. Informei verbalmente à paciente que poderá ser responsabilizada na justiça, caso repasse o medicamento a base de 
talidomida a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou use-o indevidamente.

5. Informei que o medicamento deve ser guardado em local seguro.

6. Constatei, por meio de teste de gravidez de ALTA SENSIBILIDADE (que detecta gravidez desde o primeiro dia de 
atraso menstrual), que a paciente não está grávida:

Data do Teste: __________________________ Resultado:____________________________________________

             Nome do laboratório onde foi realizado o teste: ________________________________________________________

7. Certifiquei-me que a paciente está utilizando 2 (dois) métodos para evitar gravidez altamente eficazes, sendo um 
deles de barreira:

Métodos anticoncepcionais em uso: ___________________________ Data do Início: ______________

8. Informei a paciente que o seu parceiro deve usar preservativo nas relações sexuais ocorridas durante o tratamento.

9. Solicitei à paciente que me mantenha sempre informado (a) sobre as reações adversas à medicação, ou sobre 
qualquer problema com a anticoncepção durante o tratamento, retornando à consulta periodicamente conforme 
estabelecido.

10. Informei verbalmente a paciente que caso venha a suspeitar que esteja grávida, deverá parar imediatamente o
tratamento e me procurar.

11. Informei que em caso de interrupção do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser entregue à 
Autoridade Sanitária competente que providenciará a inutilização.

12. Certifiquei – me que a paciente compreendeu todas as informações por mim prestadas.

Assinatura e Carimbo do (a) Médico (a): C.R.M.:

A ser preenchido pela paciente:
Eu, Carteira de Identidade nº

Órgão Expedidor residente na rua 

Cidade Estado e telefone

recebi pessoalmente as informações do prescritor sobre o tratamento e: 

NÂO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NÃO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:

CONCORDO que vou fazer o tratamento e declaro que recebi pessoalmente as informações sobre o tratamento
que vou fazer e declaro que entendi as orientações prestadas e me comprometo a cumprir as medidas para evitar a 
gravidez durante o tratamento e no prazo previsto no item 3, após o tratamento. Entendo que este remédio é só meu e 
que não devo passá-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsável caso a paciente seja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ou impossibilitado de 
locomoção:
Eu, ______________________________________,R.G.__________________, órgão expedidor _____________, responsável 

pelo paciente____________________________, comprometo-me a repassar todas estas orientações do prescritor à paciente 

e estou ciente da minha responsabilidade solidária de evitar o uso indevido do medicamento. 

Assinatura: ____________________________________________________________________ Data: ______/______/______
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Prazo

De forma geral, as Receitas de Controle Especial 
(substâncias pertencentes às listas C1 e C5) e as 
Notificações de Receita (substâncias pertencentes às 
listas A1, A2, A3, B1, B2 e C2) são validas por 30 dias, 
a partir da data de emissão (Portaria nº 344/1998 art. 
41, 45, 50, 52 e RDC nº 58/2007 art. 1).

A única exceção é a Notificação de Receita de 
Talidomida (substância pertencente à lista C3), que 
possui validade de 20 dias, a partir da sua data de 
emissão (RDC n° 11/2011 art. 21).

Local de Aquisição 

Entrou em vigor no dia 7 de fevereiro de 2019, a 
Lei nº 13.732/2018, que torna válido o receituário 
de medicamentos controlados em todo o território 
nacional, independentemente da unidade da 
Federação em que tenha sido emitido. A Lei alterou 
o parágrafo único do art. 35 da Lei nº 5.991/1973 e 
refere-se aos procedimentos regulamentados pela 
Portaria SVS/MS nº 344/1998.

	 As Receitas de Controle Especial e as 
Notificações de Receita A procedentes de outras 
unidades federativas, devem ser apresentadas à 
Autoridade Sanitária Local em até 72 horas para 
averiguação e visto (Portaria nº 344/1998 art. 41, 52).

VALIDADE DO 
RECEITUÁRIO
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Os medicamentos contendo substâncias pertencentes à lista 
B1, C1 e C5 podem ser dispensados da seguinte forma:

Já os medicamentos contendo as substâncias das listas A1, A2, 
A3, B2 e C2 podem ser dispensados conforme tabela abaixo:

QUANTIDADES 
MÁXIMAS PARA A 
DISPENSAÇÃO

Quadro 3

Lista B1 (Notificação de Receita Azul), C1 e C5 (Receituário de Controle 
Especial 2 Vias)

Injetável Outras apresentações (sólidas e 
líquidas)

Quantidade máxima de até 5 
ampolas

Quantidade suficiente para até 60 dias 
de tratamento

Fonte: Portaria nº 344/1998 art. 46, 59

Quadro 4

Lista A1, A2, A3 (Notificação de Receita Amarela), B2 (Notificação de 
Receita Azul) e C2 (Notificação de Receita Retinoides Sistêmicos)

Injetável Outras apresentações (sólidas e 
líquidas)

Quantidade máxima de até 5 
ampolas

Quantidade suficiente para até 30 dias 
de tratamento

Fonte: Portaria nº 344/1998 art. 43, 50 e RDC nº 133/2016 art. 5

OBSERVAÇÃO:

Os medicamentos produzidos à base da substância 
sibutramina, pertencentes à lista B2, podem ser dispensados 
para 60 dias de tratamento (RDC nº 133/2016 art. 5).



Material desenvolvido pelo Conselho Regional de Farmácia do Estado de Minas Gerais 25

Aspectos Técnicos e Legais para a Dispensação de Medicamentos
Sujeitos a Controle Especial e Antimicrobianos - Edição 2019

A Portaria nº 344/1998, no artigo 59, determina que no caso de prescrição de 
medicamentos ou substâncias antiparkinsonianas e anticonvulsivantes, a quantidade 
máxima poderá ser dispensada para até 6 meses de tratamento.

A quantidade de Talidomida por prescrição, em cada Notificação de Receita C3, não 
poderá ser superior à necessária para 30 dias de tratamento (RDC n° 11/2011 art. 21).

Para a dispensação de medicamentos ou substâncias pertencentes à lista A1, A2, A3, 
B1, C1 e C5 em quantidades superiores às citadas, o prescritor deverá preencher uma 
justificativa datada e assinada contendo o CID ou diagnóstico e posologia (Portaria nº 
344/1998 art. 43, 46, 60).

Como calcular a duração de um frasco de 

medicamento em gotas?

Deve-se sempre levar em consideração a dose 

e a posologia que constam na receita médica, 

além da concentração e volume da apresen-

tação farmacêutica. Exemplo:

Informação da Receita: Fluoxetina gotas (20 

mg/mL) - Utilizar 20 gotas uma vez ao dia.

Informações do Produto: Frasco contendo 
20 mL, onde 20 gotas equivalem a aproxima-
damente 1 mL (verificar na bula a referência 
do fabricante).

Cálculo: O paciente utilizará 20 gotas ao dia. 
Então, se 20 gotas equivalem a 1 mL, o paci-
ente utilizará 1 mL de medicamento ao dia. 
Como o frasco do medicamento contém 20 
mL, um frasco será suficiente para 20 dias de 
tratamento.

Alguns profissionais prescrevem os medicamentos por número de caixas a serem 
dispensadas, entretanto a legislação determina que na prescrição contenha a 
quantidade de formas farmacêuticas (comprimidos, cápsulas, drágeas, dentre outras). 
Dessa forma, cabe ao Farmacêutico calcular o número de formas farmacêuticas 
disponíveis em cada caixa do produto, sempre observando a dose e posologia para 
que a quantidade dispensada não esteja em desacordo com a quantidade máxima 
permitida pela legislação.
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No momento da dispensação, devem ser anotados os dados de identificação do 
comprador como nome, endereço, número do RG, órgão expedidor e telefone quando 
houver (Portaria nº 6/1999 art. 82).

O estabelecimento fornecedor pode possuir um carimbo ou etiqueta padronizada 
para anotar as informações referentes à dispensação e nele devem conter as 
seguintes informações: nome do estabelecimento, CNPJ, endereço completo, local 
para preenchimento do responsável pelo atendimento, data, nome do medicamento, 
quantidade aviada, lote e validade (Portaria nº 6/1999 art. 82).

Modelo carimbo/etiqueta

INFORMES LEGAIS 
PARA DISPENSAÇÃO 
DE MEDICAMENTOS 
CONTROLADOS

RAZÃO SOCIAL
CNPJ
ENDEREÇO

NOME DO FARMACÊUTICO___________________________________________________________CRF__________________________________

DADOS DO(S) MEDICAMENTO(S)

MEDICAMENTO 1___________________________________________________________________________________________________________

QUANTIDADE DISPENSADA____________________________________________________________LOTE_______________________________

MEDICAMENTO 2___________________________________________________________________________________________________________

QUANTIDADE DISPENSADA____________________________________________________________LOTE_______________________________

IDENTIFICAÇÃO DO COMPRADOR

NOME COMPLETO__________________________________________________________________________________________________________

ENDEREÇO_______________________________________________________________________TELEFONE_______________________________

INDETIDADE Nº____________________________________________________________ORGÃO EMISSOR_______________________________

ASSINATURA DO COMPRADOR_________________________________________________________DATA______/______/______

NÚMERO DA 
RECEITA
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A intercambialidade entre produtos sujeitos a controle 
especial segue as mesmas regras de substituição 
dos demais medicamentos. Dessa forma, há 
intercambialidade entre o medicamento referência e 
o genérico, e também entre o medicamento referência 
e o similar equivalente (Lei nº 9787/1999 e RDC nº 
58/2014, art. 1 e 2).

INTERCAMBIALIDADE 
DE MEDICAMENTOS

VENDA SOB

PRESCRIÇ
ÃO M

ÉDIC
A

PRIN
CÍP

IO
 ATIV

O

MEDIC
AMENTO

GENÉRIC
O

G

MEDIC
AMENTO

 D
E

REFERÊNCIA

VENDA SOB

PRESCRIÇ
ÃO M

ÉDIC
A

VENDA SOB

PRESCRIÇ
ÃO M

ÉDIC
A

NOME COMERCIA
L

MEDIC
AMENTO

SIM
ILA

R

EQUIVA
LE

NTE

É importante lembrar que medicamentos similares não 
são intercambiáveis com outros similares e tampouco 
por genéricos. Quando o medicamento é prescrito 

Para exemplificar:

Caso seja prescrito um medicamento de 
referência poderá ser dispensado o próprio 
referência, ou o genérico, ou o similar 
intercambiável. Caso o medicamento seja 
prescrito pelo nome genérico, poderá ser 
dispensado o genérico ou o referência. Caso 
seja prescrito um similar intercambiável, poderá 
ser dispensado o próprio similar intercambiável 
ou referência. Entretanto, se for prescrito um 
medicamento similar, que não seja similar 
equivalente, somente o medicamento similar 
prescrito pode ser dispensado.
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pelo nome genérico (DCB), somente poderá ser dispensado o próprio genérico ou o 
medicamento de referência, mas não o similar.

O profissional prescritor pode decidir pela não-intercambialidade de sua prescrição, 
devendo sua manifestação ser escrita de forma clara, inequívoca e legível, de próprio 
punho (RDC nº 16/2007). 

O farmacêutico tem autonomia para realizar a substituição do medicamento prescrito 
pelo medicamento genérico correspondente, salvo restrições expressas pelo 
profissional prescritor. Em casos como este, o profissional deve indicar a substituição 
realizada na prescrição, apor o seu carimbo com nome e número de inscrição no 
Conselho Regional de Farmácia, datar, assinar e explicar detalhadamente ao paciente 
a dispensação realizada, fornecendo toda a orientação necessária ao uso racional de 
medicamentos (RDC nº 16/2007).

As listas de medicamentos genéricos e similares intercambiáveis sofrem constantes 
atualizações, devendo sempre ser consultadas em fontes confiáveis como o site da 
ANVISA.

No link http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos-similares está disponível a lista 
de medicamentos similares intercambiáveis.

http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos-similares
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A partir do momento em que o medicamento foi adquirido por um consumidor e 
não está mais no ambiente controlado da Farmácia ou Drogaria, torna-se impossível 
garantir as condições corretas de armazenamento. Dessa forma, a devolução de me-
dicamentos sujeitos a controle especial é vetada, uma vez que há um risco sanitário 
envolvido. Além disso, o controle de movimentações realizado através do Sistema 
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), não permite a reinte-
gração em estoque de um medicamento devolvido.

Para evitar transtornos a respeito do assunto, sempre comunique o paciente no mo-
mento da dispensação sobre a impossibilidade de devolução desse tipo de medica-
mento, com exceção de situações onde o produto apresente desvio de qualidade 
observado no momento da abertura da embalagem.

DEVOLUÇÃO DE 
MEDICAMENTOS
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A escrituração da venda de medicamentos sujeitos a controle especial deve ser feita 
em todos os estabelecimentos onde haja a dispensação desse tipo de produto. Nos 
estabelecimentos privados a escrituração é feita através do Sistema Nacional de 
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC. Já os estabelecimentos de natureza 
pública e privativa como hospitais, devem fazer a escrituração de medicamentos 
controlados através do Livro de Registros Específico, autorizado pela Vigilância 
Sanitária local (RDC nº 22/2014 art. 3).

Em Minas Gerais, a Secretaria de Estado de Saúde por meio da Resolução SES nº 
3855 de 12 de agosto de 2013, autoriza os estabelecimentos públicos a realizarem 
o gerenciamento de produtos controlados e antimicrobianos pelo SIGAF (Sistema 
Integrado de Gerenciamento da Assistência Farmacêutica), devendo solicitar à 
Vigilância Local, por escrito, a substituição dos Livros de Registro Específicos, 
observando as regras específicas na Resolução.

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)

O acesso ao SNGPC é de responsabilidade do farmacêutico responsável técnico e 
do responsável legal junto à ANVISA, sendo feito por uma senha pessoal, sigilosa e 
intransferível (RDC n° 22/2014 art. 6 e 7).

ESCRITURAÇÃO
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O credenciamento do estabelecimento ao SNGPC será efetivado por meio da 
realização do inventário inicial pelo farmacêutico responsável técnico, mediante 
ao acesso ao site e envio do arquivo no formato XML. Com o credenciamento, será 
emitido um Certificado de Escrituração Digital que deverá ser impresso e permanecer 
à disposição para fins de fiscalização (RDC nº 22/2014 art. 8 e 9).

Na ausência do farmacêutico responsável técnico, a escrituração pode ser feita pelo 
farmacêutico substituto, desde que este também esteja cadastrado no sistema (RDC 
nº 22/2014 art. 18).

Os arquivos gerados com os dados de escrituração devem ser transmitidos 
eletronicamente no período mínimo de 01 e, no máximo, de 07 dias consecutivos, 
ainda que não tenha ocorrido nenhuma movimentação no estoque de medicamentos 
controlados (RDC nº 22/2014 art. 10). 

Farmácias e Laboratórios Farmacêuti-
cos de Manipulação e Produção

O Balanço de Substâncias Psicoativas e 
Outras Substâncias Sujeitas a Controle 
Especial - BSPO, deverá ser preenchido 
com a movimentação das substâncias 
constantes nas listas A1, A2, A3, B1, B2, C1, 
C2, C3, C4 e C5, em (três) 03 vias, devendo 
ser remetido à Autoridade Sanitária 
(Portaria nº 344/98 art. 68).

Esses balanços são trimestrais e anuais. Os 
balanços trimestrais devem ser entregues 
à Autoridade Sanitária até o dia 15 de 
abril, 15 de julho, 15 de outubro e 15 de 

BALANÇOS
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janeiro, contendo a movimentação do primeiro, segundo, terceiro e quarto trimestre, 
respectivamente. Já o balanço anual deve ser entregue até o dia 31 de janeiro do ano 
subsequente (Portaria nº 344/98 art. 68).

É vedado a utilização de ajustes, utilizando fatores de correção, de substâncias sujeitas 
a controle especial. Os ajustes que compõem os dados do BSPO serão privativos da 
Autoridade Sanitária competente do Ministério da Saúde (Portaria nº 344/98 art. 68).

Farmácias e Drogarias

O Balanço de Medicamentos contendo Substâncias Psicoativas e Outras Substâncias 
Sujeitas a Controle Especial – BMPO, pertencentes as Listas A1, A2, A3, B2 e C4, 
vendidos por Farmácias e Drogarias, deverá ser preenchido com a movimentação do 
estoque em (duas) 02 vias e ser remetido à Autoridade Sanitária Municipal (Portaria 
nº 344/98 art. 69).

Esses balanços são trimestrais e anuais. Os balanços trimestrais devem ser entregues 
à Autoridade Sanitária Municipal até o dia 15 de abril, 15 de julho, 15 de outubro e 
15 de janeiro, contendo a movimentação do primeiro, segundo, terceiro e quarto 
trimestre, respectivamente. Já o balanço anual, deve ser entregue até o dia 31 de 
janeiro do ano subsequente (Portaria nº 344/98 art. 69).

As farmácias de unidades hospitalares, clínicas médicas e veterinárias, ficam 
dispensados da apresentação do Balanço de Medicamentos Psicoativos e de Outros 
Sujeitos a Controle Especial (Portaria nº 344/98 art. 69).

Relação Mensal de Notificações de Receita

Devem ser entregues mensalmente e em (duas) 02 vias à Vigilância Sanitária a Relação 
Mensal de Notificações de Receita A (RMNRA) e a Relação Mensal de Notificações de 
Receita B2 (RMNRB2), para os medicamentos e substâncias pertencentes às listas A e 
B2, respectivamente. Deverão ser encaminhadas até o dia 15 do mês seguinte, mesmo 
que não tenha ocorrido a dispensação desses medicamentos no mês informado. 
A RMNRA deve ser acompanhada das Notificações de Receita A e respectivas 
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justificativas, se houver; a RMNRB2 deve ser acompanhada das Notificações de 
Receita B2 e respectivos Termos de Responsabilidade (Portaria nº 344/98 art. 72 e 
RDC nº 58/07 art. 1).

Arquivamento

De acordo com a Lei nº 9965/2000, as receitas contendo anabolizantes devem 
permanecer arquivadas por cinco anos. As documentações referentes à movimentação 
de medicamentos ou substâncias pertencentes às outras listas devem ser arquivadas 
por um período de dois anos. Ao fim dos prazos, os documentos podem ser destruídos 
(Portaria nº 344/98 art. 64).

As Notificações de Receita, os Termos de Responsabilidade/Esclarecimento e 
demais documentos da dispensação de talidomida, devem ser arquivados nos 
estabelecimentos por 10 (dez) anos. Após esse período poderão ser destruídos (RDC 
nº 11/11 art. 35).

Da Responsabilidade Técnica 

Baixa de Responsabilidade Técnica: Para se desligar da Responsabilidade Técnica, 
o farmacêutico deve apresentar à Autoridade Sanitária local um levantamento de 
estoque das substâncias e dos medicamentos sujeitos a Portaria nº 344/98 e de suas 
atualizações até seu último dia de trabalho no estabelecimento (Portaria nº 06/99 art. 
113). 

Admissão de Novo Responsável Técnico: O novo responsável técnico deve apresentar 
o Balanço das substâncias e dos medicamentos que as contenham objeto da Portaria 
nº 344/98 e de suas atualizações, quando for solicitado pela Autoridade Sanitária 
local. (Portaria nº 06/99 art. 114).

Encerramento de Atividades: No caso de encerramento de atividades dos 
estabelecimentos, deve ser adotado um dos seguintes procedimentos: 

• Entrega das substâncias e/ou medicamentos ao Órgão competente de Vigilância 
Sanitária: o estabelecimento elaborará um documento em 2 (duas) vias que contenha 
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informações cadastrais do mesmo, relação das substâncias e/ou medicamentos com 
as respectivas quantidades, apresentações, lotes e prazo de validade. 

• Transferência das substâncias e/ou medicamentos para outro estabelecimento: 
deve ser feita através de Nota Fiscal, devidamente visada pela Autoridade Sanitária 
local do remetente, Não sendo permitida a transferência através de Nota Fiscal ao 
consumidor (Portaria nº 06/99 art. 115).
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Lista Substâncias NR, Receita e 
Âmbito Limite por Prescrição

Quantidade 
por Receita e 

Validade
Escrituração

A1 Entorpecentes

NRA, amarela, 
nacional

Injetável: 5 ampolas. 
Demais apresentações: 

Quantidade para 30 dias 
de tratamento.

1 substância    
ou 1 

medicamento   
30 dias

BSPO
(Trimestral e 

Anual),
BMPO

(Trimestral e 
Anual) RMNRA

(Mensal)

A2
Entorpecentes 
(concentrações 

especiais)

A3 Psicotrópicas

B1 Psicotrópicas NRB, azul, nacional

Injetável: 5 ampolas. 
Demais apresentações: 

Quantidade para 60 dias 
de tratamento.

BSPO   
(Trimestral e 
Anual) BMPO   
(Trimestral e 

Anual)

B2 Psicotrópicas 
Anorexígenas

NRB2, azul, 
nacional e 
termo de 

responsabilidade 
do prescritor 

(conforme RDC 
50/2014).

Quantidade para até 30 
dias de tratamento. No 

caso de sibutramina, 
quantidade para até 60 

dias de tratamento.

BSPO   
(Trimestral e 
Anual) BMPO   
(Trimestral e 

Anual) RMNRB2  
(Mensal)

C1

Outras 
Substâncias 

Sujeitas a 
Controle 
Especial

Branca, dupla, 
nacional.

Injetável: 5 ampolas. 
Demais apresentações: 

Quantidade para 60 dias 
de tratamento. Exceção: 

antiparkinsonianos 
e anticonvulsivantes 

(quantidade para até 6 
meses de tratamento).

3 substências 
ou   3 

medicamentos  
30 dias

BSPO   
(Trimestral e 
Anual) BMPO   
(Trimestral e 

Anual)

C2 Retinoicas

Especial, branca, 
estadual e Termo 
de Consentimento 
Pós- Informação

Injetável: 5 ampolas. 
Demais apresentações: 

Quantidade para 30 dias 
de tratamento.

1 substância 
ou   1 

medicamento   
30 dias

C3 Talidomida

Especial, branca, 
nacional e 
Termo de 

Responsabilidade/
Esclarecimento

Quanidade para até 30 
dias de tratamento.

1 substância 
ou 1 

medicamento 
20 dias

C5 Anabolizantes Branca, dupla, 
nacional. 

Injetável: 5 ampolas. 
Demais apresentações: 

Quantidade para 60 dias 
de tratamento.

3 substências 
ou   3 

medicamentos   
30 dias

Legenda:

NR = Notificação de Receita; BSPO = Balanço de Substâncias Psicoativas e outras Sujeitas a Controle Especial; BMPO = 
Balanço de Medicamentos Psicoativos e outros Sujeitos a Controle Especial; RMNRA = Relação Mensal de Notificações de 
Receita A; RMNRB2 = Relação Mensal de Notifucações de Receita B2.

RESUMO EM TABELA
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Com a publicação da Resolução RDC nº 
20/2011, os medicamentos contendo 
substâncias classificadas como antimi-
crobianos e sujeitos a prescrição médica 
passaram a ser dispensados com a re-
tenção de receita pela Farmácia ou Drog-
aria. Esses medicamentos possuem algu-
mas regras diferentes das aplicadas aos 
Medicamentos Sujeitos a Controle Espe-
cial pela Portaria nº 344/98.

Esta Resolução estabelece os critérios 
para a prescrição, dispensação, controle, 
embalagem e rotulagem de medicamen-

tos à base substâncias antimicrobianas 

de uso sob prescrição, isoladas ou em as-

sociação. Abaixo, trataremos especifica-

mente dos parâmetros para prescrição, 

dispensação e controle.

Receita

A prescrição de medicamentos antimi-

crobianos deverá ser realizada em re-

ceituário privativo do prescritor ou do 

estabelecimento de saúde, não havendo 

um modelo específico de receita (RDC nº 

20/11 art. 5).

ANTIMICROBIANOS
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A receita deverá ser prescrita em duas 
vias, de forma legível e sem rasuras, con-
tendo o nome completo do paciente, 
idade e sexo; identificação do emitente 
com o nome e respectiva inscrição no 
Conselho de Classe, endereço comple-
to, assinatura e data de emissão (RDC nº 
20/2011 art. 5).

Nos casos em que a receita não contiver 
as informações como idade e sexo do pa-
ciente, elas deverão ser preenchidas pelo 
farmacêutico responsável pela dispen-
sação (Nota Técnica RDC nº , item 1.1).

A segunda via da receita pode se tratar de 
uma cópia carbonada, ou uma cópia sim-
ples da primeira via, não sendo obrigatória 
a inscrição “SEGUNDA VIA” (Nota Técnica 
RDC nº 20/11, item 1.2).

Validade da Receita

As receitas têm validade em todo o Ter-
ritório Nacional, mas só podem ser aten-
didas em até 10 dias a contar da data de 
sua emissão (RDC nº 20/11 art. 6).

Quantidades máximas

As receitas de medicamentos antimicro-
bianos podem conter a prescrição de 
qualquer classe de outros medicamen-
tos associados, exceto os Medicamen-

tos Controlados pela Portaria nº 344/98. 
Também não há limitação do número e 
quantidade de medicamentos antimi-
crobianos prescritos por receita (RDC nº 
20/11 art. 7).

Em situação de tratamento prolongado, 
a receita poderá ser utilizada para aqui-
sições posteriores dentro de um prazo 
máximo de 90 dias a contar da sua data 
de emissão. Nesses casos específicos, a 
receita deverá conter a informação “USO 
PROLONGADO”, com a quantidade de 
medicamentos prescrita para 30 dias de 
tratamento (RDC nº 20/11 art. 8).

Dispensação

A dispensação de antimicrobianos pelo 
profissional farmacêutico deverá atender 
essencialmente ao tratamento prescri-
to, podendo-se utilizar apresentações 
comerciais fracionáveis (RDC nº 20/11 art. 
10). 

As farmácias e drogarias devem reter a 2ª 
via da receita de medicamentos antimi-
crobianos, sempre devolvendo a 1ª via ao 
paciente. Devem ser observados pelo far-
macêutico no momento da dispensação 
a data em que a receita foi prescrita, não 
podendo aceitar receitas com data de 
emissão superior a 10 dias (RDC nº 20/11 
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art. 9). Devem ser anotadas, em ambas as 
vias da receita, a data do atendimento, a 
quantidade dispensada com os respec-
tivos lotes e o responsável pelo atendi-
mento (RDC nº 20/11 art. 9).

Em casos que não for possível a dispen-
sação da quantidade exata por motivos 
de inexistência de apresentação no mer-
cado da quantidade prescrita, deve-se re-
alizar a dispensação de uma quantidade 
superior mais próxima, garantindo que o 
tratamento proposto seja completo para 
o paciente (Nota Técnica RDC nº 20/11, 
item 1.3). 

Aquisição de medicamentos anti-
microbianos em estabelecimentos 
distintos com uma mesma receita

Em caso de prescrições que contenham 
mais de um medicamento antimicrobia-
no diferente, fica permite a dispensação 
de parte da receita pela farmácia ou drog-
aria, sempre com o aval do paciente/re-
sponsável.

Nestes casos, deve-se atestar na parte da 
frente da receita, em ambas as vias, a dis-
pensação somente do medicamento ent-
regue ao paciente. Com a 1ª via em mãos, 
o paciente poderá procurar outro estabe-
lecimento para adquirir o(s) medicamen-

to(s) restante(s), sendo que o farmacêu-
tico deverá fazer uma cópia da receita e 
retê-la para fins de fiscalização, atestando 
o atendimento na primeira via e na cópia 
(Nota Técnica RDC nº 20/11, item 1.4).

Aquisição de medicamentos antimi-
crobianos por meio remoto (telefone, 
fax, internet)

A RDC nº 20/11 remete à RDC nº 44/09 
(Boas Práticas Farmacêuticas) no tocante 
à venda de medicamentos por meio re-
moto.

A maneira adequada é que a receita seja 
retirada na casa do paciente, sendo con-
ferida pelo farmacêutico, na farmácia ou 
drogaria. Caso a receita esteja correta-
mente preenchida, deve ser atestado o 
atendimento, retida a segunda via e en-
tão a entrega poderá ser efetuada (Nota 
Técnica RDC nº 20/11, item 1.5).

Devem ser seguidos os Artigos nº 52 (Dis-
pensação), 56 (transporte) e 58 (direito à 
informação e orientação quanto ao uso) 
da RDC nº 44/09.

Escrituração

A retenção e escrituração de receitas 
de medicamentos antimicrobianos são 
obrigatórias. As farmácias e drogarias 
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privadas devem realizar essa escrituração 
no SNGPC, porém, as unidades públicas 
de dispensação devem realizar a escritu-
ração em Livro de Registro Específico para 
Antimicrobianos ou por meio de sistema 
informatizado aprovado pela Vigilância 
Sanitária local (RDC nº 22/15 art. 2; RDC 
nº 20/11, art. 14).

Devolução de medicamentos antimi-
crobianos

É vetada a devolução, por pessoa física, 
de medicamentos antimicrobianos indus-
trializados ou manipulados para farmá-
cias e drogarias (RDC nº 20/11 art. 20).

A devolução de antimicrobianos somente 
será permitida por motivos de desvio de 
qualidade do medicamento, condição 
esta que impeça o tratamento completo 
pelo paciente. Desta forma, o farmacêu-
tico deverá avaliar o desvio de qualidade 
percebido e comunicar o fabricante e 
autoridades competentes (Nota Técnica 
RDC nº 20/11, item 1.6).

Balanços 

A apresentação de balanços de movimen-
tação de estoque de medicamentos anti-
microbianos para a Vigilância Sanitária 
local não são necessários. Porém, toda a 
documentação relacionada à movimen-
tação (receitas, notas fiscais, compro-
vantes de devolução ou perda) deve per-
manecer arquivada por dois anos (RDC nº 
20/11, art. 21).

Prescrição por Médicos Veterinários

A RDC nº 20/11 não proíbe a prescrição 
de medicamentos antimicrobianos por 
médicos veterinários. A prescrição deve 
ser realizada em receituário de duas vias 
e, no momento da dispensação, o far-
macêutico deverá conferir os dados rele-
vantes, sempre retendo a 2ª via da pre-
scrição. O SNGPC está preparado para 
receber escriturações de receitas pre-
scritas por médicos veterinários, para as 
quais não devem ser informados os da-
dos do paciente como idade e sexo (Nota 
Técnica RDC nº 20/11, item 1.6).
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Cirurgiões-Dentistas e Médicos Veter-
inários podem prescrever medicamen-
tos sujeitos a controle especial?

Ambos os profissionais são habilitados 
para prescrever substâncias sujeitas a 
controle especial, desde que seja para uso 
odontológico e veterinário, respectivamente 
(Portaria nº 344/98 art. 38 e 55). 

Em caso de prescrições veterinárias, a 
Receita ou Notificação de Receita deve 
conter o nome e endereço completo do 
proprietário e a identificação do animal 
(Portaria nº 344/98 art. 36 e 55).

É obrigatório o uso de carimbo nas pre-
scrições médicas?

O Uso de carimbo não é obrigatório nas 
Receitas de Controle Especial e Notificações 
de Recita desde que os dados do profissional 
estejam impressos no cabeçalho da receita 
ou no campo de identificação do emitente.

Caso o profissional pertença a uma 
instituição ou estabelecimento hospitalar, 
ele deverá identificar sua assinatura 
manualmente (de forma legível) ou com 
carimbo, constando também sua inscrição 
no conselho profissional (Portaria nº 344/98 
art. 36 e 55).

OUTRAS DÚVIDAS
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Medicamentos sujeitos a controle especial podem ser vendidos por telefone, 
fax ou internet?

A venda remota de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial é proibida, não 
podendo a comercialização ser feita dessa forma (RDC nº 44/09 art. 52).

A autoprescrição de medicamentos controlados é proibida?

A legislação não veda a autoprescrição de medicamentos sujeitos a controle especial 
por profissionais habilitados.

O prescritor pode impedir a intercambialidade de um medicamento?

Sim. De acordo com a RDC nº 16/2007, o prescritor deverá fazer sua manifestação 
à mão em cada item prescrito, de forma clara e inequívoca, não sendo permitido 
manifestar-se de forma impressa.

A associação de substâncias controladas em formulações magistrais de emagre-
cimento é permitida?

Não. A RDC nº 58/2007, em seu artigo 3º, informa que a associação de substâncias 
anorexígenas entre si, com ansiolíticos, antidepressivos, diuréticos, hormônios ou 
extratos hormonais e laxantes, simpatolíticos ou parassimpatolíticos, bem como 
quaisquer substâncias com ação medicamentosa, seja na mesma preparação ou em 
preparações distintas, não é permitida com a finalidade de tratamento exclusivo para 
obesidade.

É permitido o fracionamento de medicamentos controlados?

Não. O fracionamento mencionado pela RDC nº 80/2006 não se aplica aos 
medicamentos sujeitos a controle especial.

É permitida a propaganda de medicamentos sujeitos a controle especial?

Sim. A RDC nº 96/2008 em seu artigo 32º informa que as propagandas de medicamentos 
sob controle especial somente podem ser efetuadas em revistas de conteúdo 
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exclusivamente técnico, referentes a patologias e medicamentos, dirigidas direta e 
unicamente aos profissionais de saúde habilitados a prescrever e/ou dispensar 
medicamentos.

É permitido às Farmácias e Drogarias divulgar os preços de medicamentos su-
jeitos a controle especial? 

Sim. Conforme orienta a RDC nº 96/2008, a divulgação pode ser feita por meio de 
listas nas quais devem estar presentes as seguintes informações: o nome comercial 
do produto (se houver); a substância ativa, segundo a DCB/DCI; a apresentação, 
incluindo a concentração, forma farmacêutica e a quantidade; o número de registro 
na Agência Nacional de Vigilância Sanitária; o nome do detentor do registro e o preço 
dos medicamentos listados. Nessas listas não poderão ser incluídas informações 
sobre indicação, sabor, posologia, símbolos, figuras, imagens das embalagens dos 
medicamentos, desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer outros 
argumentos de cunho publicitário em relação aos medicamentos.
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