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APRESENTACAO

Duvidas relacionadas a dispensacao de medicamentos sujeitos a controle especial
é um tema recorrente que chega todos os dias ao CRF/MG. Sabemos que existem
no Brasil, diversas legislacdes para normatizar esse procedimento, e que por muitas
vezes, em meio a rotina apertada torna-se dificil consulta-las de forma rapida e eficaz,
gue otimize o atendimento ao paciente.

Diante disso, o Conselho Regional de Farmacia do Estado de Minas Gerais, lanca
a publicacdo sobre os Aspectos Técnicos e Legais para a Dispensacdo de
Medicamentos Controlados e Antimicrobianos, abordando o tema de forma clara
e objetiva, com uma linguagem didatica e de facil interpretacao.

Esta publicacdo conta com informacdes relativas a dispensacao, escrituracdao e
envio de balan¢os de medicamentos sujeitos a controle especial com substancias
entorpecentes, psicotropicas, anorexigenas, retinoicas, imunossupressoras e
anabolizantes, além de conter também informacdes relacionadas a dispensacao de
antimicrobianos.

Dessa forma o farmacéutico podera atuar com maior seguranca e assertividade em
seu dia a dia, contribuindo para uma dispensacdo e assisténcia terapéutica adequada,
garantindo uma maior seguranca ao paciente por meio da promoc¢do, protecdao e
recuperacdo da saude. Vale lembrar que o contelddo desta publicagdo ndo substitui
a legislacao publicada nos Diarios Oficiais e suas atualizacBes, e em caso de duvidas
devem sempre ser consultados.

Este material serve ainda para reforcar a atuacao do profissional farmacéutico, visto
que sua presenca nas farmacias e drogarias € um requisito essencial, cuja atribuicdo
é indelegavel (Resolu¢ao CFF n° 357/2001).

Boa leitura!
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PO RTARIA A portaria n° 344 de 12 de maio de 1998, da

Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da

N o 344 D E Saude, tem por objetivo aprovar o regulamento

técnico sobre substancias e medicamentos

1 2 D E MAI 0 sujeitos a controle especial.
D E 1 998 As substancias encontram-se distribuidas em

Lista

listas, que tém a finalidade de definir como elas
devem ser prescritas e dispensadas, conforme
mostra o Quadro 1.

Quadro 1

Denominacgao

A1 Lista de substancias entorpecentes

A2 Lista de substancias entorpecentes de uso permitido somente em concentracdes especiais

A3 Lista de substancias psicotrépicas

B1 Lista de substancias psicotrépicas

B2 Lista de substancias psicotropicas anorexigenas

C1 Lista de outras substancias sujeitas a controle especial

c2 Lista de substancias retinoicas

c3 Lista de substancias imunossupressoras

cs5 Lista de substancias anabolizantes

D1 Lista de substancias precursoras de entorpecentes e/ou psicotrépicas

D2 Lis.ta de, ir)sumos quimicos utilizados na fabricagdo e sintese de entorpecentes e/ou

psicotropicos

E Lista de plantas prescritas que podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotrépicas
Lista F - Lista de substancias de uso proscristo no Brasil

F1 Substancias entorpecentes

F2 Substancias psicotropicas

F3 Substancias precursoras

F4 Outras substancias

Fonte: Portaria SVS/MS n° 344/1998

As listas de substancias sujeitas a controle especial sao atualizadas com frequéncia
pela Anvisa. Para consultar a lista com todas as substancias atualizadas, clique no link:
http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial
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Segue abaixo uma tabela com o exemplo de substancias pertencentes as diferentes
listas da Portaria n® 344/98:

Exemplos de substancias sujeitas a controle especial no Brasil (Portaria n° 344/98)

Substancias Exemplos de substancias mais comuns
A1 Entorpecentes Morfina, oxicodona *1
A2 Entorpecentes (concentragdes especiais) Codeina, etilmorfina, norcodeina, tramadol *2
A3 Psicotropicas Anfetamina, metilfenidato
B1 Psicotrépicas Alprgzolam, bromazepam, clonazepam, diazepam, fenobarbital, oxazolam,
zolpidem *3
B2 Psicotrépicas Anorexigenas Sibutramina
c1 Outra; Substancias Sujeitas a Controle Acido volpréico, amitri.ptilina, bup.ropiona, celgcoxibe, citalqpram, .
Especial escitalopram, etoricoxibe, fluoxetina, haloperidol, pregabalina, topiramato
c2 Retinoicas Adapaleno, isotretinoina, tretinoina *4
c3 Talidomida Talidomida
c5 Anabolizantes Estanazolol, oxandrolona, nandrolona, somatropina, testosterona *5

*1 - prepara¢Bes medicamentosas na forma farmacéutica de comprimidos deliberacdo controlada a base de OXICODONA, contendo ndo mais que
40 miligramas dessa substancia, por unidade posolégica, ficam sujeitas a prescricdo em RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias.

*2 - preparacdes a base de, CODEINA, NORCODEINA, e outras, inclusive as misturadas a um oumais componentes, em que a quantidade de
entorpecentes ndo exceda 100 miligramas porunidade posolégica, e em que a concentracdo ndo ultrapasse a 2,5% nas preparagdes deformas
indivisiveis ficam sujeitas prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas)vias. Preparacées a base de TRAMADOL, inclusive as misturadas
a um ou maiscomponentes, em que a quantidade ndo exceda 100 miligramas de TRAMADOL por unidade posolégica ficam sujeitas a
prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas)vias.

*3- 0os medicamentos que contenham FENOBARBITAL ficam sujeitos a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias.
Prepara¢des a base de ZOLPIDEM, em que a quantidade do principio ativo, ndo exceda 10 miligramas por unidade posolégica, fica sujeita a prescricdo
da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias.

*4 - 0s medicamentos de uso tépico contendo as substancias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM RETENCAO DE
RECEITA.

*5-0s medicamentos de uso tépico contendo as substancias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM RETENGAO DE
RECEITA.

Fonte: RESOLUCAO-RDC N° 265, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2019.
Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial

IMPORTANTE:

Em determinados casos, uma substadncia esta presente em determinada lista, porém,
é prescrita com receitudrio diferente do padréo. Isso ocorre quando hd previséo nos
adendos que constam ao final de cada lista da Portaria n°® 344/98.

A codeina, por exemplo, pertence a lista A2 e, como regra geral, deveria ser prescrita
através de receita e notificacéo de receita A. O adendo da lista A2, porém, estabelece que
medicamentos contendo codeina em quantidade que ndo exceda a 100 mg por unidade
posoldgica devem ser prescritos em Receita de Controle Especial de duas vias.
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GUARDAE
RESPONSABILIDADE

De acordo com o artigo 67 da Portaria n° 344/1998,
as substancias sujeitas a controle especial, bem como
0s medicamentos que sao formulados a partir delas,
devem ser guardados sob chave ou outro dispositivo
que ofereca seguranca, em local exclusivo para
este fim, sob responsabilidade do farmacéutico.
Ainda, a dispensacgao deve ser feita exclusivamente
por farmacéuticos, sendo proibida a delegacao dessa
atividade a outros funcionarios do estabelecimento
(Resolugao CFF n° 357/2001 art. 37).

RECEITUARIOS DE
MEDICAMENTOS
CONTROLADOS

1) Andlise do Receituario

A andlise da prescricdo no momento da dispensac¢ao
de medicamentos cabe ao farmacéutico, devendo o
profissional observar os aspectos técnicos e legais do
receituario (Lei n°® 13021/2014 art. 14).

AReceita de Controle Especial, bem como a Notificacdo de
receita, devem ser preenchidos devidamente de forma
legivel, sem rasuras, em duas vias, devendo conter o
nome e endereco residencial do paciente, 0 modo de uso

Material desenvolvido pelo Conselho Regional de Farmacia do Estado de Minas Gerais 9
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do medicamento, a data de emissao, bem como as informag¢des do prescritor, como
numero do registro no respectivo conselho de classe, assinatura e endereco profissional
(Lei n°5991/1973 art. 35 / Portaria n® 344/1998 art. 52).

2) Tipos de Receituario

O Receituario de Controle Especial é valido em todo o Territério Nacional, sendo
utilizado para a prescricdo de medicamentos que contenham substancias pertencentes
a lista C1 e C5, e adendos da lista A1, A2 e B1. Devera ser preenchido em duas vias, sendo
a 1? via de Retencdo da Farmacia ou Drogaria, e a 22 via para orientacdo do Paciente
(Portaria n® 344/1998 art. 55, 52).

Modelo de receitudrio de controle especial

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE 12 VIA FARMACIA
22 VIA PACIENTE

Nome Completo: ...,

Enderego Completo e Telefone: ...

Cidade: ... UF

Paciente:

Endereco:

Prescrigao:

IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR

NOME. e

IdeNt.:r OFG. EMISSOF:
End

Cidade: ..o UF L]
TelEfONE: .. .,

ASSINATURA DO FARMACEUTICO DATA: / /

Material desenvolvido pelo Conselho Regional de Farmacia do Estado de Minas Gerais 10
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Aprescricao podera conter em cada receita, no maximo trés substancias pertencentes
a lista C1. Caso o numero de substancias seja superior, o prescritor devera apresentar
justificativa com o CID ou diagnéstico e a posologia, datando e assinando as duas vias
(Portaria n° 344/1998 art. 57, 60).

Em estabelecimentos hospitalares e clinicas médicas, os medicamentos que
contenham as substancias constantes nas listas A1 e A2 (entorpecentes), A3, B1 e B2
(psicotropicas), C2 (retindicos para uso sistémico) e C3 (imunossupressoras), poderao
ser dispensadas ou aviadas a pacientes internados, mediante a receita privativa do
estabelecimento, prescrita por profissional autorizado (Portaria n°® 344/1998 art. 51).

As receitas de medicamentos contendo substancias anabolizantes (lista C5),
devem trazer além das informacdes obrigatorias, como identificacdo e endere¢o do
prescritor, niUmero de registro no conselho profissional, Cadastro da Pessoa Fisica
(CPF), o numero do Cédigo Internacional de Doencgas (CID), devendo ficar retida na
farmacia ou drogaria (Lei n® 9965/2000).

Os Receituarios de Controle Especial sdo validos em todo o Territério Nacional,
porém ao receber uma prescricao proveniente de um Estado diferente da Farmacia
ou Drogaria, a mesma deve ser apresentada a Autoridade Sanitaria local dentro de
no maximo 72 (setenta e duas) horas para averiguacao e visto (Lei n° 13.732/2018;
Portaria n® 344/1998 art. 52).

IMPORTANTE:

Em casos de emergéncia, poderdo ser aceitas prescricbes de medicamentos que contenham
substancias pertencentes a lista C1 em papel ndo oficial. Porém, esta receita devera
conter o diagnostico ou CID, justificativa do cardter emergencial do atendimento, data,
identificacdo do prescritor com assinatura e numero de inscricdo no respectivo conselho
de classe. A farmadcia ou drogaria deverd anotar a identificacéo do comprador e apresentar
a receita a Autoridade Sanitaria local no prazo maxima de 72 horas para visto (Portaria
n°344/1998 art. 55).
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A Notificacao de Receita ¢ um documento que deve acompanhar a receita para
a dispensacao de determinados medicamentos a base das substancias de controle
especial constantes nas listas A, B e C2 e C3, devendo ser retida pela farmacia ou
drogaria no ato da dispensacao (Portaria n° 344/1998 art. 35). Estas notificacoes
possuem validade em todo o territério nacional, independente do estado em
que tenham sido emitidas (Lei n° 13.732/2018). No caso de venda de medicamen-
tos de Notificacdo de Receita A, a farmacia ou drogaria tem o prazo maximo de 72
(setenta e duas) horas para apresentar a receita a Autoridade Sanitaria local, para
averiguacdo e visto, quando a mesma proceder de outra Unidade Federativa (Portar-
ia n° 344/1998 art. 41).

IMPORTANTE:

Em casos de emergéncia poderdio ser aceitas prescricbes de medicamentos sujeitos o
Notificacdo de Receita em papel nGo oficial. Porém, esta receita deverd conter o diagndstico
ou CID, justificativa do cardter emergencial do atendimento, data, identificacdo do
prescritor com assinatura e numero de inscricéio no respectivo conselho de classe. A
Farmdcia ou Drogaria deverd anotar a identificagcdo do comprador e apresentar a receita
a Autoridade Sanitdria local no prazo maxima de 72 (setenta e duas) horas para visto
(Portaria n°® 344/1998 art. 55).
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Notificacao de Receita A (Amarela)

A Notificagcdo de Receita A deve ser utilizada para medicamentos e substancias

pertencentes as listas A1, A2 e A3 da Portaria n°® 344/1998.

Modelo de notificacéo A

/ ESPECIALIDADE FARMACEUTICA \

Quantidadee Apresentagao

} |

NOTIFICAGAO DE RECEITA / IDENTIFICACAO DO EMITENTE
: UF INUMERO :
Data de de
Paciente
Endereco

Forma Farm. Concent. /Unid. Posologia

Assinatura do Emitente

N
JAN

f IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR \ IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR
Nome:
Enderego: Nome
Identidade N>Q_________ rgdoEmissor —_____ Telefone: _LL
\_ Data _J

Dados da Grafica: Nome - Enderego Completo - CGC

Notificacao de Receita B (Azul)

Utilizada para a dispensacdo de medicamentos a base de substancias pertencentes a

lista B1 da Portaria n°® 344/1998.

Modelo de notificagéo B

NOTIFICAGCAO DE RECEITA

IDENTIFICACAO DO EMITENTE

Medicamento ou Substéancia

Quantidade e Forma Farmacéutica

de de Paciente:

Dose por Unidade Posoldgica

Endereco:

Posologia

Assinatura do Emitente

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR

CARIMBO DO FORNECEDOR

Nome:

Endereco:

Telefone: / /
Identidade Ne: OrgaoEmissor: Nome do Vendedor ~ Data
Dados da Gréfica: Nome - Endereco Completo - CGC Numeracao desta impressao: de a
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Notificacao de Receita B2 (Azul)

A ANVISA publicou, em 2014, a RDC n° 50, que dispde sobre as medidas de
comercializacdo, prescricdo e dispensacdo de medicamentos que contenham
substancias psicotrépicas anorexigenas, estando sujeitas dessa forma a Notificacdo

de Receita B2.

Modelo de notificacéo B2

NOTIFICACAO DE RECEITA

[T 25

Nome:

IDENTIFICACAO DO EMITENTE Medicagao ou Substancia

Quantidade e Apresentacao

Espécie.

Raca- Forma Farm./Concentragao por Unidade

Porte.

Proprietario-

Endereco-

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR IDENTIDADE DO FORNECEDOR

de de 19

Nome:

Endereco:

Nome

Identidade N°: Oorgao Emissor:

/

Data

Telefone:

Veterinario C.R.M.V.
Numeracédo desta impresséo: de a

Dados da Grafica: Nome - Endereco Completo - CGC

Complementarmente, foi publicada a RDC n°® 133/2016, que veta a prescricdo e
dispensacdo de medicamentos que contenham as substancias descritas abaixo, em
guantidade superior as doses diarias recomendadas:

Quadro 2
etk
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 n°® 133/2016 art. 3)
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Além disso, a prescricdo dessas substancias devera ser acompanhada, obrigatoria-
mente, do Termo de Responsabilidade do Prescritor, sendo este preenchido em trés
vias (RDC n° 50/2014 art. 6), devendo a 12 via ser arquivada no prontuario do paci-
ente, a 2% via ser arquivada junto a receita na farmacia ou drogaria dispensadora e a
3% via ser entregue ao paciente.
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Modelo de Termo de Responsabilidade B2

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

Eu, Dr.(a) , registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado sob
o0 ndmero , Sou o responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente
, do sexo , com idade de anos completos, com diagnéstico de

, para quem estou indicando o medicamento a base de SIBUTRAMINA.

Informei ao paciente que:
1. O medicamento contendo a substancia sibutramina:
a. Foi submetido a um estudo realizado ap6s a aprovagao do produto, com 10.744 (dez mil, setecentos e quarenta
e quatro) pacientes com sobrepeso ou obesos, com 55 (cinqUenta 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 miocardio ndo fatal, acidente vascular cerebral ndo fatal, parada cardiaca ou morte cardiovascular
comparados com os pacientes que ndo usaram o medicamento; e
b. portanto, a utilizacdo do medicamento esta restrita as indicac8es e eficacia descritas no item 2, e respeitando-se
rigorosamente as contraindica¢des descritas no item 3 e as precaug¢des descritas no item 4.
2. As indicagdes e eficacia dos medicamentos contendo sibutramina estdo sujeitas as seguintes restri¢des:
a. A eficacia 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 diminuicdo de parametros metabdlicos
considerados fatores de risco da obesidade; e
b. 0 medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de um programa de gerenciamento de peso
para pacientes obesos com indice de massa corpérea (IMC) > ou = a 30 kg/m2 (maior ou igual a trinta quilogramas
por metro quadrado), num prazo maximo de 2 (dois) anos, devendo ser acompanhado por um programa de
reeducac¢do alimentar e atividade fisica compativel com as condi¢des do usudrio.
3. O uso da sibutramina esta contra-indicado em pacientes:
a. Com indice de massa corpoérea (IMC) menor que 30 kg/m2 (trinta quilogramas por metro quadrado);
b. com histérico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos outro fator de risco (i.e., hipertensdo controlada por
medicacao, dislipidemia, pratica atual de tabagismo, nefropatia diabética com evidéncia de microalbuminduria);
c. com historico de doenga arterial coronariana (angina, histéria de infarto do miocardio), insuficiéncia cardiaca
congestiva, taquicardia, doenca arterial obs-trutiva periférica, arritmia ou doenca cerebrovascular (acidente vascular
cerebral ou ataque isquémico transitério);
d. hipertensdo controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg (maior que cento e quarenta e cinco por noventa
milimetros de mercurio);
e. com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criangas e adolescentes;
f. com histérico ou presenca de transtornos alimentares, como bulimia e anorexia; ou
g. em uso de outros medicamentos de a¢do central para reducdo de peso ou tratamento de transtornos
psiquiatricos.
4. As precaug8es com o uso dos medicamentos a base de sibutramina exigem que:
a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que ndo responderem a perda de peso ap0s 4 (quatro)
semanas de tratamento com dose didria maxima 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 monitorizagdo da pressdo arterial e da frequéncia cardiaca durante todo o tratamento, pois o uso da
sibutramina tem como efeito colateral o aumento, de forma relevante, da pressao arterial e da frequéncia cardiaca, o
que pode determinar a descontinuidade do tratamento.
5. O uso da sibutramina no Brasil esta em periodo de monitoramento do seu perfil de seguranca, conforme RDC/
ANVISA N° 52 - OUTUBRO/2011.
6. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica durante o uso do medicamento.
7. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, 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 N° , Orgdo
Expedidor , residente na rua , Cidade ,
Estado , telefone (__) , recebi pessoalmente as informag&es sobre o tratamento que vou fazer.

Entendo que este remédio é s6 meu e que ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura: Data: / /

A ser preenchido pela Farmacia de manipulag¢do no caso de o medicamento ter sido prescrito com indicag¢ao de
ser manipulado:

Eu, Dr.(a) , registrado(a) no Conselho Regional de Farmacia do
Estado sob o nimero , sendo o responsavel técnico da Farmacia , Situada no
endereco , Sou responsavel pelo aviamento e dispensag¢ao do

medicamento contendo sibutramina para o paciente

Informei ao paciente que:

1. Deve informar a farmacia responsavel pela manipulacdo do medicamento relatos de eventos adversos durante o uso
do medicamento; e

2. é responsabilidade do responsavel técnico da Farmacia notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, 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) farmacéutico (a): C.R.F.: Data: /__/

Assinatura do (a) paciente: Data: /1

| 3vias: 1? paciente, 22 - médico, 3° - farmécia ou drogaria

Termo de Responsabilidade em conformidade com a publicagdo do Didrio Oficial da Unido de 10/10/2011.
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Notificacao de Receita C2 (Retinoides Sistémicos)

As substancias pertencentes a lista C2 devem ser prescritas na Notificacdo de Receita
Especial para Retinoides Sistémicos, de cor branca.

Modelo de notifica¢édo C2

NOTIFICAGAO DE RECEITA ESPECIAL K IDENTIFICAGAO DO EMITETENTE \ e N\
RETINGIDES SISTEMICOS ¢ ESPECIALIDADE /
(Verificar Termo de Conhecimento) SUBSTANCIA

UF NUMERO
Nome
[ isotretinoina

[ Tretinoina GRAVIDEZ PROIBIDA
Risco de graves defeitos
_— na face, nas orelhas, no
[ Acitretina coragao e no sistema
nervoso do feto.

Data de de

Paciente

Idade Sexo
Prescriggo: Inicial ] Subsequente T

Posologia

Enderego \ /
Assinatura
IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR / IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR \
Nome:
Endereco: Nome
Identidade N°: Orgéo Emissor: Telefone: / /
\ Data /

Dados da Grafica: Nome - Enderego Completo - CCG: Numeragao desta impresséo de até
(2 Vias) 12 Via Farmacia 22 Via Médico

A dispensacdo de medicamentos de medicamentos de uso sistémico a base de
substancias pertencentes a lista C2, s6 podera ser feita por Farmacias e Drogarias
credenciadas pelos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria (Portaria n® 344/1998 art. 28).

E proibida a manipulacdo de medicamentos sistémicos que possuam substancias
pertencentes a lista C2 em Farmacias de Manipulacao. Ja a manipula¢do de substancias
retinoicas para o preparo de medicamentos para uso tdpico podera ser realizada
somente por farmacias que sejam certificadas em Boas Praticas de Manipula¢ao
(BPM), com excecdo da isotretinoina, que ndo pode ser manipulada. Além disso, os
medicamentos topicos que contenham retinoides ficam sujeitos a venda sob prescri¢cao
médica sem retenc¢ao de receita (Portaria n® 344/1998 art. 29 e 30).

A Notificacdo de Receita C2 devera ser acompanhada do Termo de Consentimento Pos-
Informacdo, para que seja dispensado o medicamento pela farmacia ou drogaria. Esse
termo deve ser fornecido pelo médico prescritor, sendo que a farmacia ou drogaria
deve reter uma via junto a notificacao de receita (Portaria n° 344/1998 art. 50).
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Modelo de Termo de Responsabilidade C2

TERMO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO POS-INFORMAGAO 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
responsavel quando o paciente tiver idade inferior a 21 anos)

GRAVIDEZ PROIBIDA!

Risco de graves defeitos na face,
nas orelhas, no coragdo
e no sistema nervoso do feto

1. Informei a paciente que o produto:

s Isotretinoina

s Tretinoina

s Acitretina

Tém altissimo risco de causar defeitos congénitos graves no corpo do bebé se for consumido pela mae durante a gravidez,
j& nasceram mais de 250 bebés com graves deformac8es na face, orelhas, coracdo ou sistema nervoso devido ao uso
destas substancias.

2. Se o remédio prescrito é a isotretinoina, informei que a Unica indicacdo aprovada para esta substancia é “acne
noédulocistica ou conglobata, ndo responsiva a outros tratamentos”, ou seja, pode ser utilizado apenas na forma mais grave
de acne que deixa cicatrizes profundas na pele e ndo melhora com outros tratamentos. Ndo 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 ap6s o tratamento, e podem causar defeitos
em bebés mesmo quando a ela ja terminou o tratamento, ela deve aguardar os seguintes periodos antes de tentar
engravidar ap6s terminar o tratamento com:

s Isotretinoina ou s Tretinoina: 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 inicio da préxima menstruagdo para comegcar o tratamento.

6. Certifiquei-me que ela esta utilizando um método para evitar a gravidez altamente eficaz (recomenda-se abstinéncia
total, dispositivo intra-uterino-DIU - com cobre, anticoncepcional injetavel, ou, no caso de mulheres que ja tem filhos, sdo
maiores de 30 anos e ndo desejam engravidar mais, laqueadura tubaria).

Método anticoncepcional em uso data de inicio:

7. Solicitei a paciente que me mantenha sempre informado sobre as rea¢8es adversas a medicac¢do, ou sobre qualquer
problema com a anticoncepg¢do durante o tratamento, retornando a consulta periodicamente conforme estabelecido.

8. Informei a paciente que caso venha a suspeitar que esteja gravida, devera parar imediatamente o tratamento e me
procurar.

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

(3 vias) 12 paciente / 22 médico/3? farmacia (A Ser Repassada ao Fabricante)

A Ser Preenchido Pelo Paciente

Eu, , Carteira de Identidade
numero Orgao expedidor , residente
na rua , Cidade , Estado , e telefone para
contato , recebi pessoalmente as informac8es sobre o tratamento que vou receber e declaro ter

entendido as orienta¢des 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, ap6s o tratamento. Entendo que este remédio é sé meu e
qgue ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura (Nome e Assinatura do
responsavel caso o paciente seja menor de 21 anos:)

Nome )
Assinatura R.G. do
Responsavel

Data e Assinatura do Médico CRM
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Notificacao de Receita C3 (Talidomida)

A substancia pertencente a lista C3 deve ser prescrita na Notificacdo de Receita
Especial para Talidomida, de cor branca.

Modelo de notifica¢do C3

yd IDENTIFICAGAO DO MEDICO N\
NOTIFICAGAO DE RECEITA IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
TALIDOMIDA Nome:
UF NUMERO Endereco: TALIDOMIDA(100 mg)
Especialidade: C.R.M.:
C.PF.:
Data de de
Quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) em
Assinatura do Emitente/Carimbo comprimidos: dose didria mg.
\ / IDENTIFICAGAO DO PACIENTE \ \ /
Nome: 4 DADOS SOBRE A DISPENSACAO I
CID Idade: Sexo: Fone: () Quantidade (Comp.),
Nome do Dispensador:
j Endereco:
QC- Identificag&o: Tipo: Org.Emissor / Assinatura/Carimbo do Responsavel Técnico
ﬂDENTIFICACAO DA UNIDADE DE SAUDE\ / IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL (SE FOR O CASO) \ \ Data da Dispensagao /
N° DA UNIDADE: Nome:
Endereco:
N°DAINSCPROG.: |
Fone: () Carimbo Padronizado da Unidade de Saude
A | " ~ . .
DATA DE INSCRICA Q)c. Identificagéo: Tipo: Org.Emissor /

A RDC n° 11/2011 publicada pela ANVISA, dispbe sobre o controle da substancia
Talidomida e dos medicamentos feitos a partir dela. De acordo com essa normativa,
os medicamentos a base de Talidomida sé poderdo ser dispensados em unidades
publicas e mediante a Notificacdo de Receita de Talidomida em duas vias e o Termo
de Responsabilidade/Esclarecimento, preenchido e assino em trés vias, devendo a 1?2
via permanecer no prontuario, a 2? via ser arquivada na unidade publica dispensadora
e a 3% via ser mantida com o paciente (RDC n° 11/2011 art. 20).
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O medicamento Talidomida somente podera ser dispensado por farmacéutico
mediante apresentacdo e retencao dos documentos acima citados (RDC n°® 11/2011
art. 30).

Quando, por qualquer motivo, for interrompido o uso do medicamento a base
de Talidomida, o médico e o farmacéutico devem orientar o paciente e/ou o seu
responsavel para que o devolva a unidade publica dispensadora. Isso se aplica também
aos medicamentos vencidos, violados, avariados ou em outra condi¢do que impeca
seu uso (RDC n°11/2011 art. 54).

O medicamento a base de Talidomida devolvido ndo poderd, em hipdtese alguma,
ser utilizado ou dispensado a outro paciente. As devolu¢des devem ser recebidas
pelo profissional farmacéutico, e documentadas conforme Registro de Devolucao de
Talidomida pelo paciente (Anexo Xlll RDC n°® 11/2011), devendo ser enviadas para a
Autoridade Sanitaria competente a cada 15 (quinze) dias (RDC n° 11/2011 art. 54).
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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 nimero sou o responsavel pelo tratamento

e acompanhamento do(a) paciente do sexo masculino |:|
feminino |:| com idade de anos completos, com diagnéstico de

para quem estou indicando o medicamento a base de talidomida.

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

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

3. Informei verbalmente ao paciente que podera ser responsabilizado (a) na justica, 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) apés o término e que informe a sua parceira e familiares o potencial risco da
droga.

6. Informei que em caso de interrupgdo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser

entregue a Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizagao.
7. Certifiquei-me que o (a) paciente compreendeu as informagdes acima descritas.

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

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de Identidade n°®
Orgao Expedidor residente na rua
Cidade Estado e telefone

Recebi pessoalmente as informagoes do prescritor sobre o tratamento e:
[_1NAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:

[ 1cONCORDO que vou fazer e declaro que entendi as orientagbes prestadas. Entendo que este
remédio é s6 meu e que nao devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso o (a) paciente seja menor de 718 anos, analfabeto, incapaz ou
impossibilitado de locomogé&o:

Eu, ,R.G. , brgao expedidor ,

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

orientagdes do prescritor ao (a) paciente e estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso
indevido do medicamento.

Assinatura: Data: / /
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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 diagndstico de , que o medicamento a
base de talidomida tem altissimo risco de causar deficiéncias graves no corpo do bebé se for consumido pela mae
durante a gravidez. Estas deficiéncias ocorrem no periodo bem inicial de formagdo do bebé&, quando a maioria das
mulheres ainda n&do sabe que esta gravida.

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

3. Expliquei verbalmente que como este remédio fica no corpo durante algum tempo apos o tratamento e pode causar

defeitos em bebés mesmo quando ela ja terminou o tratamento, ela deve aguardar 30 dias antes de tentar engravidar
apos terminar o tratamento com talidomida.

4. Informei verbalmente a paciente que podera ser responsabilizada na justica, 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 néo esta gravida:

Data do Teste: Resultado:

Nome do laboratério onde foi realizado o teste:

7. Certifiquei-me que a paciente esta utilizando 2 (dois) métodos para evitar gravidez altamente eficazes, sendo um
deles de barreira:
Métodos anticoncepcionais em uso: Data do Inicio:
8. Informei a paciente que o seu parceiro deve usar preservativo nas relagbes sexuais ocorridas durante o tratamento.
9. Solicitei a paciente que me mantenha sempre informado (a) sobre as reagbes adversas a medicagdo, ou sobre

qualquer problema com a anticoncepgédo durante o tratamento, retornando a consulta periodicamente conforme
estabelecido.

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

11. Informei que em caso de interrupcao do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser entregue a
Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizagéo.

12. Certifiquei — me que a paciente compreendeu todas as informagbes por mim prestadas.

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

A ser preenchido pela paciente:

Eu, Carteira de Identidade n°

Orgao Expedidor residente na rua

Cidade Estado e telefone

recebi pessoalmente as informagoes do prescritor sobre o tratamento e:
|:|NAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:

|:|CONCORDO que vou fazer o tratamento e declaro que recebi pessoalmente as informagdes sobre o tratamento
que vou fazer e declaro que entendi as orientagdes prestadas e me comprometo a cumprir as medidas para evitar a
gravidez durante o tratamento e no prazo previsto no item 3, apés o tratamento. Entendo que este remédio é s6 meu e
que nao devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso a paciente seja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ou impossibilitado de

locomogé&o:
Eu, ,R.G. , brgao expedidor , responsavel
pelo paciente , comprometo-me a repassar todas estas orientagdes do prescritor a paciente
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11NN

RECEITAS DE CONTROLE
ESPECIAL E MOTIFIGACDES DE
RECEITA TEM VALIDADE DE

30

DIAS

VALIDADE DO
RECEITUARIO

Prazo

De forma geral, as Receitas de Controle Especial
(substancias pertencentes as listas C1 e C5) e as
Notificacdes de Receita (substancias pertencentes as
listas A1, A2, A3, B1, B2 e C2) sdo validas por 30 dias,
a partir da data de emissao (Portaria n°® 344/1998 art.
41, 45, 50, 52 e RDC n°® 58/2007 art. 1).

A Unica excecdo € a Notificacdo de Receita de
Talidomida (substancia pertencente a lista C3), que
possui validade de 20 dias, a partir da sua data de
emissao (RDC n® 11/2011 art. 21).

Local de Aquisicao

Entrou em vigor no dia 7 de fevereiro de 2019, a
Lei n° 13.732/2018, que torna valido o receituario
de medicamentos controlados em todo o territério
nacional, independentemente da unidade da
Federacdao em que tenha sido emitido. A Lei alterou
o paragrafo unico do art. 35 da Lei n° 5.991/1973 e
refere-se aos procedimentos regulamentados pela
Portaria SVS/MS n° 344/1998.

As Receitas de Controle Especial e as
Notificacdes de Receita A procedentes de outras
unidades federativas, devem ser apresentadas a
Autoridade Sanitaria Local em até 72 horas para
averiguacao e visto (Portaria n° 344/1998 art. 41, 52).
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g QUANTIDADES
MAXIMAS PARA A
. DISPENSACAO
Os medicamentos contendo substancias pertencentes a lista
B1, C1 e C5 podem ser dispensados da seguinte forma:
|
L] Quadro 3
" . e . S
Lista B1 (Notificacao de Receita Azul), C1 e C5 (Receituario de Controle
Especial 2 Vias)
Injetével Outras aprels’en.tagﬁes (sélidas e
iquidas)
Quantidade maxima de até 5 Quantidade suficiente para até 60 dias
/ ampolas de tratamento
|
1 Fonte: Portaria n® 344/1998 art. 46, 59
@
Ja os medicamentos contendo as substancias das listas A1, A2,
\; A3, B2 e C2 podem ser dispensados conforme tabela abaixo:
[ ® Quadro 4
B
' ’ Lista A1, A2, A3 (Notificacdo de Receita Amarela), B2 (Notificacao de
“ Receita Azul) e C2 (Notificacdo de Receita Retinoides Sistémicos)
o .' . Outras apresentacgdes (sélidas e
Injetavel P
liquidas)
Quantidade maxima de até 5 Quantidade suficiente para até 30 dias
& ampolas de tratamento
‘ Fonte: Portaria n® 344/1998 art. 43, 50 e RDC n° 133/2016 art. 5

OBSERVACAO:

Os medicamentos produzidos a base da substancia
sibutramina, pertencentes a lista B2, podem ser dispensados
para 60 dias de tratamento (RDC n° 133/2016 art. 5).
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A Portaria n°® 344/1998, no artigo 59, determina que no caso de prescricdo de
medicamentos ou substancias antiparkinsonianas e anticonvulsivantes, a quantidade
maxima podera ser dispensada para até 6 meses de tratamento.

A quantidade de Talidomida por prescricao, em cada Notificacdo de Receita C3, nao
podera ser superior a necessaria para 30 dias de tratamento (RDC n°® 11/2011 art. 21).

Para a dispensac¢ao de medicamentos ou substancias pertencentes a lista A1, A2, A3,
B1, C1 e C5 em quantidades superiores as citadas, o prescritor devera preencher uma
justificativa datada e assinada contendo o CID ou diagndstico e posologia (Portaria n°
344/1998 art. 43, 46, 60).

Como calcular a duragéo de um frasco de Informacdes do Produto: Frasco contendo
20 mL, onde 20 gotas equivalem a aproxima-
damente 1 mL (verificar na bula a referéncia

do fabricante).

medicamento em gotas?

Deve-se sempre levar em considera¢éo a dose

e a posologia que constam na receita médica, . ) e .
P g1aq Cdlculo: O paciente utilizara 20 gotas ao dia.

além da concentracdio e volume da apresen-

tacdo farmacéutica. Exemplo:

Informacgdo da Receita: Fluoxetina gotas (20

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

Entdio, se 20 gotas equivalem a 1 mL, o paci-
ente utilizara 1 mL de medicamento ao dia.
Como o frasco do medicamento contém 20
mL, um frasco serda suficiente para 20 dias de
tratamento.

Alguns profissionais prescrevem os medicamentos por numero de caixas a serem
dispensadas, entretanto a legislacdo determina que na prescricdo contenha a
quantidade de formas farmacéuticas (comprimidos, capsulas, drageas, dentre outras).
Dessa forma, cabe ao Farmacéutico calcular o niumero de formas farmacéuticas
disponiveis em cada caixa do produto, sempre observando a dose e posologia para
que a quantidade dispensada nao esteja em desacordo com a quantidade maxima
permitida pela legislacdo.
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INFORMES LEGAIS
PARA DISPENSACAO
DE MEDICAMENTOS
— CONTROLADOS

No momento da dispensacdo, devem ser anotados os dados de identificacdo do
comprador como nome, endereco, numero do RG, érgao expedidor e telefone quando
houver (Portaria n® 6/1999 art. 82).

O estabelecimento fornecedor pode possuir um carimbo ou etiqueta padronizada
para anotar as informacdes referentes a dispensacdo e nele devem conter as
seguintes informacdes: nome do estabelecimento, CNPJ, endereco completo, local
para preenchimento do responsavel pelo atendimento, data, nome do medicamento,
quantidade aviada, lote e validade (Portaria n° 6/1999 art. 82).

Modelo carimbo/etiqueta

Eﬁi?o SOCIAL Nl:!“:gngDA
ENDERECO
DADOS DO(S) MEDICAMENTO(S)
MEDICAMENTO 1
QUANTIDADE DISPENSADA LOTE
MEDICAMENTO 2
QUANTIDADE DISPENSADA LOTE
IDENTIFICACAO DO COMPRADOR
NOME COMPLETO
ENDERECO TELEFONE
INDETIDADE N° ORGAO EMISSOR
ASSINATURA DO COMPRADOR DATA / /
NOME DO FARMACEUTICO CRF

Material desenvolvido pelo Conselho Regional de Farmacia do Estado de Minas Gerais 26



Aspectos Técnicos e Legais para a Dispensac¢do de Medicamentos <
Sujeitos a Controle Especial e Antimicrobianos - Edi¢cdo 2019 v

INTERCAMBIALIDADE
DE MEDICAMENTOS

A intercambialidade entre produtos sujeitos a controle
especial segue as mesmas regras de substituicao
dos demais medicamentos. Dessa forma, ha
intercambialidade entre o medicamento referéncia e
0 genérico, e também entre o medicamento referéncia
e o similar equivalente (Lei n° 9787/1999 e RDC n°
58/2014, art. 1 e 2).

PARA EXEMPLIFICAR:

Caso seja prescrito um medicamento de
referéncia podera ser dispensado o proprio
referéncia, ou o genérico, ou o similar
intercambiavel. Caso o medicamento seja
prescrito pelo nome genérico, podera ser
dispensado o genérico ou o referéncia. Caso
seja prescrito um similar intercambiavel, podera
ser dispensado o proéprio similar intercambiavel
ou referéncia. Entretanto, se for prescrito um
medicamento similar, que ndo seja similar
equivalente, somente o medicamento similar
prescrito pode ser dispensado.

E importante lembrar que medicamentos similares ndo
sdo intercambiaveis com outros similares e tampouco
por genéricos. Quando o medicamento é prescrito
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pelo nome genérico (DCB), somente podera ser dispensado o préprio genérico ou o
medicamento de referéncia, mas ndo o similar.

O profissional prescritor pode decidir pela nao-intercambialidade de sua prescricao,
devendo sua manifestacao ser escrita de forma clara, inequivoca e legivel, de préprio
punho (RDC n° 16/2007).

O farmacéutico tem autonomia para realizar a substituicdo do medicamento prescrito
pelo medicamento genérico correspondente, salvo restricdes expressas pelo
profissional prescritor. Em casos como este, o profissional deve indicar a substituicdo
realizada na prescricdo, apor o seu carimbo com nome e numero de inscricdo no
Conselho Regional de Farmacia, datar, assinar e explicar detalhadamente ao paciente
a dispensacao realizada, fornecendo toda a orientacdo necessaria ao uso racional de
medicamentos (RDC n° 16/2007).

As listas de medicamentos genéricos e similares intercambiaveis sofrem constantes
atualizacdes, devendo sempre ser consultadas em fontes confiaveis como o site da
ANVISA.

No link http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos-similares esta disponivel a lista
de medicamentos similares intercambiaveis.
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DEVOLUCAO DE
MEDICAMENTOS

A partir do momento em que o medicamento foi adquirido por um consumidor e
ndo esta mais no ambiente controlado da Farmacia ou Drogaria, torna-se impossivel
garantir as condi¢8es corretas de armazenamento. Dessa forma, a devolucao de me-
dicamentos sujeitos a controle especial é vetada, uma vez que ha um risco sanitario
envolvido. Além disso, o controle de movimentacBes realizado através do Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), ndo permite a reinte-
gracdo em estoque de um medicamento devolvido.

Para evitar transtornos a respeito do assunto, sempre comunique o paciente no mo-
mento da dispensacdo sobre a impossibilidade de devolucdo desse tipo de medica-
mento, com exce¢do de situacdes onde o produto apresente desvio de qualidade
observado no momento da abertura da embalagem.
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ESCRITURACAO

A escrituracao da venda de medicamentos sujeitos a controle especial deve ser feita
em todos os estabelecimentos onde haja a dispensac¢ao desse tipo de produto. Nos
estabelecimentos privados a escrituracdao é feita através do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC. Ja os estabelecimentos de natureza
publica e privativa como hospitais, devem fazer a escrituracdo de medicamentos
controlados através do Livro de Registros Especifico, autorizado pela Vigilancia
Sanitaria local (RDC n° 22/2014 art. 3).

Em Minas Gerais, a Secretaria de Estado de Saude por meio da Resolu¢do SES n°
3855 de 12 de agosto de 2013, autoriza os estabelecimentos publicos a realizarem
o gerenciamento de produtos controlados e antimicrobianos pelo SIGAF (Sistema
Integrado de Gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica), devendo solicitar a
Vigilancia Local, por escrito, a substituicdo dos Livros de Registro Especificos,
observando as regras especificas na Resolucado.

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)

O acesso ao SNGPC é de responsabilidade do farmacéutico responsavel técnico e
do responsavel legal junto a ANVISA, sendo feito por uma senha pessoal, sigilosa e
intransferivel (RDC n° 22/2014 art. 6 e 7).
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O credenciamento do estabelecimento ao SNGPC sera efetivado por meio da
realizacdao do inventario inicial pelo farmacéutico responsavel técnico, mediante
a0 acesso ao site e envio do arquivo no formato XML. Com o credenciamento, sera
emitido um Certificado de Escrituracao Digital que devera ser impresso e permanecer
a disposicao para fins de fiscalizacdo (RDC n°® 22/2014 art. 8 e 9).

Na auséncia do farmacéutico responsavel técnico, a escrituracao pode ser feita pelo
farmacéutico substituto, desde que este também esteja cadastrado no sistema (RDC
n° 22/2014 art. 18).

Os arquivos gerados com os dados de escrituracdao devem ser transmitidos
eletronicamente no periodo minimo de 01 e, no maximo, de 07 dias consecutivos,
ainda que nao tenha ocorrido nenhuma movimentac¢ao no estoque de medicamentos
controlados (RDC n° 22/2014 art. 10).

BALANCOS

Farmacias e Laboratérios Farmacéuti-
cos de Manipulagao e Producao

O Balanco de Substancias Psicoativas e
Outras Substéancias Sujeitas a Controle
Especial - BSPO, deverad ser preenchido
com a movimentacdo das substancias
constantes nas listas A1, A2, A3, B1, B2, C1,
C2, C3, C4 e C5, em (trés) 03 vias, devendo
ser remetido a Autoridade Sanitaria
(Portaria n° 344/98 art. 68).

Esses balanc¢os sao trimestrais e anuais. Os
balangos trimestrais devem ser entregues
a Autoridade Sanitaria até o dia 15 de
abril, 15 de julho, 15 de outubro e 15 de
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janeiro, contendo a movimentacdao do primeiro, segundo, terceiro e quarto trimestre,
respectivamente. Ja o balan¢o anual deve ser entregue até o dia 31 de janeiro do ano
subsequente (Portaria n° 344/98 art. 68).

E vedado a utilizacdo de ajustes, utilizando fatores de correcdo, de substancias sujeitas
a controle especial. Os ajustes que comp&em os dados do BSPO serdo privativos da
Autoridade Sanitaria competente do Ministério da Saude (Portaria n°® 344/98 art. 68).

Farmacias e Drogarias

O Balang¢o de Medicamentos contendo Substancias Psicoativas e Outras Substancias
Sujeitas a Controle Especial - BMPO, pertencentes as Listas A1, A2, A3, B2 e (4,
vendidos por Farmacias e Drogarias, devera ser preenchido com a movimentacao do
estoque em (duas) 02 vias e ser remetido a Autoridade Sanitaria Municipal (Portaria
n°® 344/98 art. 69).

Esses balancos sao trimestrais e anuais. Os balancos trimestrais devem ser entregues
a Autoridade Sanitaria Municipal até o dia 15 de abril, 15 de julho, 15 de outubro e
15 de janeiro, contendo a movimentacdo do primeiro, segundo, terceiro e quarto
trimestre, respectivamente. Ja o balanco anual, deve ser entregue até o dia 31 de
janeiro do ano subsequente (Portaria n° 344/98 art. 69).

As farmacias de unidades hospitalares, clinicas médicas e veterinarias, ficam
dispensados da apresentacao do Balan¢o de Medicamentos Psicoativos e de Outros
Sujeitos a Controle Especial (Portaria n° 344/98 art. 69).

Relacdo Mensal de Notificacdes de Receita

Devem ser entregues mensalmente e em (duas) 02 vias a Vigilancia Sanitaria a Relacao
Mensal de NotificacBes de Receita A (RMNRA) e a Relacdao Mensal de Notificacbes de
Receita B2 (RMNRBZ2), para os medicamentos e substancias pertencentes as listas A e
B2, respectivamente. Deverao ser encaminhadas até o dia 15 do més seguinte, mesmo
gue nao tenha ocorrido a dispensacdo desses medicamentos no més informado.
A RMNRA deve ser acompanhada das Notificacdes de Receita A e respectivas
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justificativas, se houver; a RMNRB2 deve ser acompanhada das Notificacbes de
Receita B2 e respectivos Termos de Responsabilidade (Portaria n°® 344/98 art. 72 e
RDC n°® 58/07 art. 1).

Arquivamento

De acordo com a Lei n° 9965/2000, as receitas contendo anabolizantes devem
permanecerarquivadasporcincoanos.Asdocumentacdesreferentesamovimentacao
de medicamentos ou substancias pertencentes as outras listas devem ser arquivadas
por um periodo de dois anos. Ao fim dos prazos, os documentos podem ser destruidos
(Portaria n° 344/98 art. 64).

As Notificagdes de Receita, os Termos de Responsabilidade/Esclarecimento e
demais documentos da dispensacdao de talidomida, devem ser arquivados nos
estabelecimentos por 10 (dez) anos. Apos esse periodo poderado ser destruidos (RDC
n°11/11 art. 35).

Da Responsabilidade Técnica

Baixa de Responsabilidade Técnica: Para se desligar da Responsabilidade Técnica,
o farmacéutico deve apresentar a Autoridade Sanitaria local um levantamento de
estoque das substancias e dos medicamentos sujeitos a Portaria n® 344/98 e de suas
atualizacdes até seu ultimo dia de trabalho no estabelecimento (Portaria n® 06/99 art.
113).

Admissao de Novo Responsavel Técnico: O novo responsavel técnico deve apresentar
o Balanc¢o das substancias e dos medicamentos que as contenham objeto da Portaria
n°® 344/98 e de suas atualiza¢des, quando for solicitado pela Autoridade Sanitaria
local. (Portaria n°® 06/99 art. 114).

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

« Entrega das substancias e/ou medicamentos ao Orgdo competente de Vigilancia
Sanitaria: o estabelecimento elaborard um documento em 2 (duas) vias que contenha
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informacdes cadastrais do mesmo, relacdo das substancias e/ou medicamentos com
as respectivas quantidades, apresentacdes, lotes e prazo de validade.

* Transferéncia das substancias e/ou medicamentos para outro estabelecimento:
deve ser feita através de Nota Fiscal, devidamente visada pela Autoridade Sanitaria
local do remetente, Nao sendo permitida a transferéncia através de Nota Fiscal ao
consumidor (Portaria n® 06/99 art. 115).
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RESUMO EM TABELA

NR, Receita e QAR
Lista | Substancias N Limite por Prescricao por Receita e Escrituracao
Ambito :
Validade
A1 | Entorpecentes BSPO
Entorpecentes Injetavel: 5 ampolas. (Trﬂis;r)al €
A2 | (concentracdes NRA, amarela, Demais apresentacdes: BMPO’
especiais) nacional Quantidade para 30 dias (Trimestral e
de tratamento. Anual RMNRA
A3 | Psicotropicas m(Jl\E;It)ensaI)
Injetavel: 5 ampolas. 1 substancia (Trir?]SeZ?ral o
B1 | Psicotrépicas Demais apresentaoes: out Anual) BMPO
Quantidade para 60 dias | medicamento (Trimestral e
de tratamento. 30 dias Anual)
Quantidade para até 30 .BSPO
. (Trimestral e
. L dias de tratamento. No
Psicotrépicas . . Anual) BMPO
B2 . caso de sibutramina, ;
Anorexigenas uantidade para até 60 (Trimestral e
qua P Anual) RMNRB2
dias de tratamento. (Mensal)
Injetavel: 5 ampolas.
0 Demais apresentacdes:
utras 3 i A
A Quantidade para 60 dias | 3 substéncias
Substancias .
. Branca, dupla, de tratamento. Excecao: ou 3
Cc1 Sujeitas a ; . ' . )
nacional. antiparkinsonianos medicamentos
Controle ! . .
Especial e anticonvulsivantes 30 dias
(quantidade para até 6
meses de tratamento).
Especial, branca, Injetavel: 5 ampolas. 1 substancia BSPO
c2 Retinoicas estadual e Termo Demais apresentacdes: ou 1 (Trimestral e
de Consentimento | Quantidade para 30 dias | medicamento Anual) BMPO
P&s- Informacao de tratamento. 30 dias (Trimestral e
i Anual
Esps:caingnbarlagca, 1 substancia )
c3 Talidomida Termo de ngmdade para ate 30 ou !
i~ dias de tratamento. medicamento
Responsabilidade/ :
) 20 dias
Esclarecimento
Injetavel: 5 ampolas. 3 substéncias
. Branca, dupla, Demais apresentacgdes: ou 3
C5 | Anabolizantes nacional. Quantidade para 60 dias | medicamentos
de tratamento. 30 dias
Legenda:

NR = Notificacdo de Receita; BSPO = Balanco de Substancias Psicoativas e outras Sujeitas a Controle Especial; BMPO =
Balan¢o de Medicamentos Psicoativos e outros Sujeitos a Controle Especial; RMNRA = Relacdo Mensal de Notificagdes de
Receita A, RMNRB2 = Relacdo Mensal de Notifucagdes de Receita B2.
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ANTIMICROBIANOS

Com a publicacdo da Resolucdo RDC n°
20/2011,
substancias classificadas como antimi-

0os medicamentos contendo

crobianos e sujeitos a prescricdo médica
passaram a ser dispensados com a re-
tencdo de receita pela Farmacia ou Drog-
aria. Esses medicamentos possuem algu-
mas regras diferentes das aplicadas aos
Medicamentos Sujeitos a Controle Espe-
cial pela Portaria n° 344/98.

Esta Resolu¢do estabelece os critérios
para a prescricao, dispensacdo, controle,
embalagem e rotulagem de medicamen-

tos a base substancias antimicrobianas
de uso sob prescricdo, isoladas ou em as-
sociacao. Abaixo, trataremos especifica-
mente dos parametros para prescri¢ao,
dispensacdo e controle.

Receita

A prescricdo de medicamentos antimi-
crobianos devera ser realizada em re-
ceituario privativo do prescritor ou do
estabelecimento de saude, nao havendo
um modelo especifico de receita (RDC n°
20/11 art. 5).
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A receita devera ser prescrita em duas
vias, de forma legivel e sem rasuras, con-
tendo o nome completo do paciente,
idade e sexo; identificacdo do emitente
com O nome e respectiva inscricdo no
Conselho de Classe, endereco comple-
to, assinatura e data de emissao (RDC n°
20/2011 art. 5).

Nos casos em que a receita ndo contiver
as informacdes como idade e sexo do pa-
ciente, elas deverdo ser preenchidas pelo
farmacéutico responsavel pela dispen-
sacao (Nota Técnica RDC n°, item 1.1).

A segunda via da receita pode se tratar de
uma copia carbonada, ou uma cdpia sim-
plesdaprimeiravia, ndaosendo obrigatéria
a inscricao “SEGUNDA VIA” (Nota Técnica
RDC n® 20/11, item 1.2).

Validade da Receita

As receitas tém validade em todo o Ter-
ritdrio Nacional, mas s6 podem ser aten-
didas em até 10 dias a contar da data de
sua emissao (RDC n° 20/11 art. 6).

Quantidades maximas

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

tos Controlados pela Portaria n° 344/98.
Também nado ha limitacdo do numero e
quantidade de medicamentos antimi-
crobianos prescritos por receita (RDC n°
20/11 art. 7).

Em situacdo de tratamento prolongado,
a receita podera ser utilizada para aqui-
sicbes posteriores dentro de um prazo
maximo de 90 dias a contar da sua data
de emissdao. Nesses casos especificos, a
receita devera conter a informacdo “USO
PROLONGADO", com a quantidade de
medicamentos prescrita para 30 dias de
tratamento (RDC n° 20/11 art. 8).

Dispensacao

A dispensacao de antimicrobianos pelo
profissional farmacéutico devera atender
essencialmente ao tratamento prescri-
to, podendo-se utilizar apresentac¢des
comerciais fracionaveis (RDC n° 20/11 art.
10).

As farmacias e drogarias devem reter a 2°
via da receita de medicamentos antimi-
crobianos, sempre devolvendo a 1% via ao
paciente. Devem ser observados pelo far-
macéutico no momento da dispensacao
a data em que a receita foi prescrita, ndo
podendo aceitar receitas com data de
emissao superior a 10 dias (RDC n°® 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 responsavel pelo atendi-
mento (RDC n°® 20/11 art. 9).

Em casos que nado for possivel a dispen-
sacdo da quantidade exata por motivos
de inexisténcia de apresenta¢dao no mer-
cado da quantidade prescrita, deve-se re-
alizar a dispensacdo de uma quantidade
superior mais proxima, garantindo que o
tratamento proposto seja completo para
o paciente (Nota Técnica RDC n° 20/11,
item 1.3).

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

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

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

to(s) restante(s), sendo que o farmacéu-
tico devera fazer uma copia da receita e
reté-la para fins de fiscaliza¢do, atestando
0 atendimento na primeira via e na copia
(Nota Técnica RDC n°® 20/11, item 1.4).

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

A RDC n° 20/11 remete a RDC n° 44/09
(Boas Praticas Farmacéuticas) no tocante
a venda de medicamentos por meio re-
moto.

A maneira adequada é que a receita seja
retirada na casa do paciente, sendo con-
ferida pelo farmacéutico, na farmacia ou
drogaria. Caso a receita esteja correta-
mente preenchida, deve ser atestado o
atendimento, retida a segunda via e en-
tao a entrega podera ser efetuada (Nota
Técnica RDC n° 20/11, item 1.5).

Devem ser seguidos os Artigos n° 52 (Dis-
pensacdo), 56 (transporte) e 58 (direito a
informacdo e orientacdo quanto ao uso)
da RDC n° 44/09.

Escrituracao

A retencdo e escrituracdo de receitas
de medicamentos antimicrobianos sao
obrigatérias. As farmacias e drogarias
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privadas devem realizar essa escrituracao
no SNGPC, porém, as unidades publicas
de dispensacdo devem realizar a escritu-
racao em Livro de Registro Especifico para
Antimicrobianos ou por meio de sistema
informatizado aprovado pela Vigilancia
Sanitaria local (RDC n° 22/15 art. 2; RDC
n°®20/11, art. 14).

Devolucao de medicamentos antimi-
crobianos

F vetada a devolucdo, por pessoa fisica,
de medicamentos antimicrobianos indus-
trializados ou manipulados para farma-
cias e drogarias (RDC n° 20/11 art. 20).

A devolucdo de antimicrobianos somente
sera permitida por motivos de desvio de
qualidade do medicamento, condicdo
esta que impeca o tratamento completo
pelo paciente. Desta forma, o farmacéu-
tico devera avaliar o desvio de qualidade
percebido e comunicar o fabricante e
autoridades competentes (Nota Técnica
RDC n° 20/11, item 1.6).

Balancos

A apresentacdo de balancos de movimen-
tacdo de estoque de medicamentos anti-
microbianos para a Vigilancia Sanitaria
local ndo sao necessarios. Porém, toda a
documentac¢do relacionada a movimen-
tacdo (receitas, notas fiscais, compro-
vantes de devolucdo ou perda) deve per-
manecer arquivada por dois anos (RDC n°
20/11, art. 21).

Prescricao por Médicos Veterinarios

A RDC n° 20/11 ndo proibe a prescricao
de medicamentos antimicrobianos por
medicos veterinarios. A prescricdo deve
ser realizada em receituario de duas vias
e, no momento da dispensacdo, o far-
macéutico devera conferir os dados rele-
vantes, sempre retendo a 2? via da pre-
scricdo. O SNGPC estd preparado para
receber escrituracbes de receitas pre-
scritas por médicos veterinarios, para as
quais ndo devem ser informados os da-
dos do paciente como idade e sexo (Nota
Técnica RDC n°® 20/11, item 1.6).
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OUTRAS DUVIDAS

Cirurgidoes-Dentistas e Médicos Veter-
inarios podem prescrever medicamen-
tos sujeitos a controle especial?

Ambos os profissionais sdo habilitados
para prescrever substancias sujeitas a
controle especial, desde que seja para uso
odontolégicoeveterinario, respectivamente
(Portaria n°® 344/98 art. 38 e 55).

Em caso de prescricdes veterinarias, a
Receita ou Notificacdo de Receita deve
conter o nome e endereco completo do
proprietario e a identificagdo do animal
(Portaria n° 344/98 art. 36 e 55).

E obrigatério o uso de carimbo nas pre-
scricdes médicas?

O Uso de carimbo ndo é obrigatério nas
Receitas de Controle Especial e Notificacdes
de Recitadesde que osdadosdo profissional
estejam impressos no cabecalho da receita
ou no campo de identificacdo do emitente.

Caso o profissional pertenca a uma
instituicdo ou estabelecimento hospitalar,
ele devera identificar sua assinatura
manualmente (de forma legivel) ou com
carimbo, constando também sua inscri¢ao
no conselho profissional (Portaria n®344/98
art. 36 e 55).
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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, nao
podendo a comercializacdo ser feita dessa forma (RDC n° 44/09 art. 52).

A autoprescricao de medicamentos controlados é proibida?

A legislacdo ndo veda a autoprescricao de medicamentos sujeitos a controle especial
por profissionais habilitados.

O prescritor pode impedir a intercambialidade de um medicamento?

Sim. De acordo com a RDC n° 16/2007, o prescritor devera fazer sua manifestacao
a mao em cada item prescrito, de forma clara e inequivoca, ndao sendo permitido
manifestar-se de forma impressa.

A associacao de substancias controladas em formula¢des magistrais de emagre-
cimento é permitida?

Nao. A RDC n° 58/2007, em seu artigo 3°, informa que a associacdao de substancias
anorexigenas entre si, com ansioliticos, antidepressivos, diuréticos, horménios ou
extratos hormonais e laxantes, simpatoliticos ou parassimpatoliticos, bem como
quaisquer substancias com acdo medicamentosa, seja na mesma preparac¢ao ou em
preparacdes distintas, ndo é permitida com a finalidade de tratamento exclusivo para
obesidade.

E permitido o fracionamento de medicamentos controlados?

Ndo. O fracionamento mencionado pela RDC n° 80/2006 ndo se aplica aos
medicamentos sujeitos a controle especial.

E permitida a propaganda de medicamentos sujeitos a controle especial?

Sim.ARDCnN°96/2008 emseuartigo 32°informaque as propagandas de medicamentos
sob controle especial somente podem ser efetuadas em revistas de conteudo

Material desenvolvido pelo Conselho Regional de Farmacia do Estado de Minas Gerais 41



Aspectos Técnicos e Legais para a Dispensac¢do de Medicamentos <
Sujeitos a Controle Especial e Antimicrobianos - Edicdo 2019 v

exclusivamente técnico, referentes a patologias e medicamentos, dirigidas direta e
unicamente aos profissionais de saude habilitados a prescrever e/ou dispensar
medicamentos.

E permitido as Farmacias e Drogarias divulgar os precos de medicamentos su-
jeitos a controle especial?

Sim. Conforme orienta a RDC n° 96/2008, a divulgacao pode ser feita por meio de
listas nas quais devem estar presentes as seguintes informacdes: o nome comercial
do produto (se houver); a substancia ativa, segundo a DCB/DCI; a apresentacao,
incluindo a concentracao, forma farmacéutica e a quantidade; o numero de registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; o nome do detentor do registro e o pre¢o
dos medicamentos listados. Nessas listas ndo poderao ser incluidas informacdes
sobre indicacdo, sabor, posologia, simbolos, figuras, imagens das embalagens dos
medicamentos, desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer outros
argumentos de cunho publicitario em relacdo aos medicamentos.
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