ORIENTAGOES SOBRE A
DISPENSAGAO DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS
E ANTIMICROBIANOS






NOTA TECNICA

-

Apresentacao

O fiscal sanitario José Francisco Gurgel e a farmacéutica Patricia Santos em parceria com o Conselho
Regional de Farmacia do Estado de Minas Gerais com intuito de responder as principais duvidas referentes a
dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial e os antimicrobianos, produziram uma Nota Técnica
com orientacGes para os farmacéuticos do Estado de Minas Gerais.

1 - Quando houver a prescrigdo de medicamentos com dosagem acima do limite farmacoldgico
com dosagem maxima didria sem justificativa do prescritor, o farmacéutico pode dispensar?

Quando a dosagem ou posologia dos medicamentos prescritos ultrapassar os limites farmacolégicos o
farmacéutico deve exigir confirmacdo expressa ao profissional que prescreveu, podendo, na auséncia ou
negativa de confirmacgdo, proceder com o ndo atendimento da prescricdo. A inobservancia dos aspectos
técnicos e legais do receitudrio, na dispensacdo de medicamentos, podera acarretar a responsabilizacdo do
farmacéutico cumulativa ou ndo, nos ambitos administrativos, civil e penal.

Para fins de documentar o contato com o profissional prescritor e evidenciar sua expressa confirmacao
em relagdo a alteracgdo da prescricao de medicamentos o farmacéutico deve contatar o prescritor na presenca
do paciente ou responsavel pela aquisicdo ou de terceiro, com o intuito de esclarecer duvidas ou eventuais
problemas detectados na avaliagdao da prescri¢do:

e Anotar no verso das notificagdes ou, se o medicamento ndo for passivel de notificacdo, na receita a
alteracdo realizada datar e assinar;

e Solicitar o ciente do paciente ou responsavel pela aquisicdo ou de terceiro;

e Reter esse documento para arquivo;

e Caso ndo obtenha éxito, deve recusar-se a dispensar e orientar o paciente/usuario a contatar o
prescritor, para solicitar substituicdo.

A atividade que o farmacéutico realizar com negativa ou andamento da dispensa¢do do medicamento esta
respaldado pela Lei Federal n2 5.991/1973 e a Resolug¢do do CFF n° 711/21, conforme os artigos citados abaixo.

Lei Federal n° 5.991 de 1973, Dispde sobre o Controle Sanitdrio do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos.

Art. 41 - Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacoldgicos ou
a prescricdo apresentar incompatibilidades, o responsdvel técnico pelo estabelecimento
solicitard confirmacdo expressa ao profissional que a prescreveu.

Resolucdo CFF n2 711, de 30 de julho de 2021, Dispde sobre o Cédigo de Etica Farmacéutica, o Cédigo de

Processo Etico e estabelece as infracdes e as regras de aplicacio das sancdes disciplinares.
Art. 18 - E proibido a todos os inscritos no CRF:
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NOTA TECNICA

IV - praticar ato profissional que cause dano material, fisico, moral ou psicolégico e/ou que possa
ser caracterizado como impericia, negligéncia ou imprudéncia;

Cédigo Civil — Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002.
Art. 186 - Aquele que, por agdo ou omissdo voluntdria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito

e causar dano a outrem, ainda que exclusivamente moral, comete ato ilicito.

[.]

Art. 927. Aquele que, por ato ilicito, causar dano a outrem, fica obrigado a repard-lo.

Resolucdo CFF n? 357 de 20 de abril 2001, Dispde sobre a aprovacdo do regulamento técnico das Boas Praticas

de Farmadcia.

Art. 23 - Na interpretagdo do receitudrio deve o farmacéutico fazé-lo com fundamento nos
seguintes aspectos: [...].

Pardgrafo unico - Em havendo necessidade, o farmacéutico deve entrar em contato com o
profissional prescritor para esclarecer eventuais problemas que tenha detectado.

Art. 24 - Quando a dosagem ou posologia dos medicamentos prescritos ultrapassar os limites
farmacoldgicos, ou a prescricdo apresentar incompatibilidade ou interagcdo potencialmente
perigosa com demais medicamentos prescritos ou de uso do paciente, o farmacéutico exigird
confirmagé@o expressa ao profissional que prescreveu;

§ 12 - Na auséncia ou negativa da confirmacgédo, o farmacéutico ndo pode aviar e/ ou dispensar
0s medicamentos prescritos ao paciente, expostos os seus motivos por escrito, com nome legivel,
n? do CRF e assinatura em duas vias, sendo 01 (uma) via entregue ao paciente e outra arquivada
no estabelecimento farmacéutico com assinatura do paciente;

§ 22 - pode ser transcrito no verso da prescri¢do devolvida ao paciente os motivos expostos;

§ 32 - 0 farmacéutico pode enviar cépia de sua via ao Conselho Regional de Farmdcia respectivo
para andlise e encaminhamento ao Conselho do profissional prescritor.

[..]

Art. 46 - As alteracbes realizadas na prescri¢cGo, apds contato com o prescritor, devem ser
anotadas, datadas e assinadas pelo farmacéutico na receita e a formula, devidamente corrigida,
registrada no Livro de Receitudrio, podendo este ser informatizado.

2 — A prescricao realizada com o a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou a Denominagao
Comum Internacional (DCI) pode ser dispensada/trocada pelo medicamento similar?
A legislagdo que trata sobre a intercambialidade dos medicamentos e proibe a venda de similar

qguando é prescrita a medica¢do na nomenclatura na DCB ou DCl é a Resolucdo da SVS n2 16/2007 conforme

descrito no anexo do item 2.3. De acordo com esta resolucdo o farmacéutico ndo podera dispensar o

medicamento similar quando a prescricdo for realizada com a denominagdo DCl e DCB. O profissional deve
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orientar ao paciente sobre o motivo da nao dispensacdo e caso o paciente solicite a troca, formalizar por
escrito ao prescritor a necessidade de uma nova receita com nomenclatura passivel da intercambialidade.
Nesse caso, a intercambialidade do medicamento prescrito pelo nome genérico (DCB ou DCI) somente podera

ser feita com o medicamento de referéncia ou de genérico correspondente.

Resolucdo da SVS n? 16, de 2007, Aprova Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos.
Anexo

2.3 - Nos casos de prescricdo com a Denominagéo Comum Brasileira (DCB) ou a Denominagéo Comum
Internacional (DCl), somente serd permitida a dispensagdo do medicamento de referéncia ou
de genérico correspondentes.

3 — A dispensagao da Receita de Controle Especial ou da Notificagdo de Receita sem a anotagao da
data de prescrigao pode ser realizada?

O farmacéutico é responsavel por analisar as prescricbes e s6 pode dispensar os medicamentos
qguando todos os itens da Receita de Controle Especial e da Notificacdo de Receita estiverem devidamente
preenchidos conforme a Portaria SVS n° 344/98 (nome e o endereco completo do paciente e a data de
prescricdo). Desta forma ndo é possivel que o farmacéuico dispense o medicamento sem a anotacdo de todas

as informacdes exigidas pela Portaria e cabe a ele orientar o paciente do motivo da ndo dispensacao.

Portaria SVS n° 344 de 1998, Aprova o Regulamento Técnico sobre substdncias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

Art. 36 - A Notificagcdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de talondrio oficial "A", para as
listas "A1", "A2" e "A3"), anexo X (modelo de talondrio - "B", para as listas "B1" e "B2"), anexo X|
(modelo de talondrio - "B" uso veterindrio para as listas "B1" e "B2"), anexo Xl (modelo para os
retindides de uso sistémico, lista "C2") e anexo Xlll (modelo para a Talidomida, lista "C3") deverad
conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente impressos e apresentando as seguintes
caracteristicas:

[.]

g) data da emissdo

Art. 52 - O formuldrio da Receita de Controle Especial (ANEXO XVIl), vdlido em todo o
Territorio Nacional, deverd ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou
informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em destaque em cada uma das vias os
dizeres: "12 via - Reten¢do da Farmdcia ou Drogaria" e "22 via - Orienta¢do ao Paciente".

§ 22 A farmdcia ou drogaria somente poderd aviar ou dispensar a receita, quando todos os
itens estiverem devidamente preenchidos.
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4 - A dispensagao de medicamentos prescritos em outros Estados de Receitas de Controle Especial
(C1 e C5) e das Notificagcdes de Receitas “A” devem ser apresentadas a Vigilancia Sanitaria em até
72 horas?

A Lei Federal n2 13.732/18 tornou as receitas e notificacdes de receitas validas em todo territério
nacional, independentemente do estado em que tenham sido emitidas. Contudo, essa lei ndo excluiu a
exigéncia de apresentacdo a Autoridade Sanitaria das Receitas de Controle Especial (C1 e C5) e das
NotificagGes de Receitas “A”, provenientes de outra unidade federada, para averiguacdo e visto (art. 41 e art.
52, §32 da Portaria n° 344/98), o que devera ocorrer no prazo maximo de 72 horas.

No caso da Notificacdo de Receita “A”, ha a necessidade de que a mesma esteja acompanhada da
respectiva receita médica com justificativa de uso para aquisicio em outra unidade federativa (art. 41 da
Portaria n° 344/98), uma vez que tal exigéncia preconizada pela Portaria n2 344/98 também n3o foi alterada
pela Lein?13.732/18.

Lei Federal n2 13.732 de 2018, Dispde sobre a validade da prescricdo em territdério nacional.
Art. 1 - O pardgrafo unico do art. 35 da Lei n©5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar
com a seguinte redagdo:

Pardgrafo unico - O receitudrio de medicamentos terd validade em todo o territério nacional,
independentemente da unidade da Federacdo em que tenha sido emitido, inclusive o de
medicamentos sujeitos ao controle sanitdrio especial, nos termos disciplinados em regulamento.

5 — Como deve ser feito a dispensacdo de Receita de Emergéncia conforme a Portaria n2 344/98?

As receitas de emergéncia estdo previstas apenas na Portaria SVS n2. 344/98, para os medicamentos
sujeitos a controle especial das Listas A1, A2, A3, B1, B2, C1 e C2 quando se configura caradter emergencial. (§2¢
dos Arts. 36 e 55 da Portaria n° 344/98). Ndo é prevista nessa legislacdo a possibilidade de prescri¢do e
dispensacdo em receita de emergéncia dos anabolizantes da lista C5. Também nado é valida a prescricdo e
dispensagdo dos antimicrobianos, pois na RDC n2. 471/2021, ndo ha qualquer possibilidade de prescrigdo em
carater emergencial.

As prescricoes da lista C5 e de Antimicrobianos ndo sdo consideradas emergénciais.

Em caso de emergéncia, a prescricdo poderd ser feita em qualquer folha de papel, que deve conter
obrigatoriamente os seguintes dados:

a) nome do paciente;

b) nome medicamento;

c) posologia
d) diagndstico ou CID (Cddigo Internacional de Doencas);
e) justificativa do carater emergencial do atendimento (justificativa do motivo da prescri¢do ser
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-

feita fora da receita tradicional);
f) data;
g) identificagdo do prescritor, com n2 de inscri¢do no seu respectivo Conselho Regional e sua

assinatura devidamente identificada.

Algumas vigilancias sanitarias podem exigir a cépia da carteira do conselho regional profissional do
prescritor para a identificacdo desse profissional. A assinatura da receita de emergéncia constante deve ser a
mesma da carteira profissional. Contudo a presenca do carimbo ndo é obrigatéria.

A farmdcia ou drogaria que fizer o atendimento da prescricdo de emergéncia deverad anotar a
identificacdo do comprador (como nome, RG, endereco e telefone) e apresenta-la na VISA local dentro de 72
(setenta e duas) horas, para “visto” junto com uma cépia dessa prescricdo que sera arquivada na VISA. Depois
do visto na receita de emergéncia, essa devera ser arquivada junto as demais receitas de medicamentos
controlados.

O receitudrio de EMERGENCIA n3o pode ser comparado com as de uma consulta regular em que o
paciente receberia medicamentos para 30 ou mais dias de tratamento. Sendo permitida a dispensacao de
apenas 01 (uma) caixa do medicamento prescrito. Nesse caso, o farmacéutico deve entrar em contato com a
sua VISA local para alinhar o processo da quantidade de dispensa¢do desses medicamentos.

6 — Como deve se dar as prescricdes de medicamentos da Portaria SVS n2 344/1998 realizadas por
profissional cirurgiao dentista ou médicos veterinarios? Os medicamentos podem ser dispensados?

Conforme disposto na Portaria n2. 344/98, o cirurgido dentista e médicos veterinarios somente podem
prescrever substancias e medicamentos sujeitos ao controle especial para uso em suas respectivas ares de
atuacdo (artigo 38 e 55, § 19).

Art. 38 - As prescri¢bes por cirurgides dentistas e médicos veterindrios sé poderdo ser feitas
quando para uso odontoldgico e veterindrio, respectivamente.

Art. 55 — As receitas que incluam medicamentos a base de substdncias constantes das listas "C1"
(outras substéncias sujeitas a controle especial), "C5" (anabolizantes) e os adendos das listas
"A1" (entorpecentes), "A2" e "B1" (psicotrdpicos) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagées, somente poderdo ser aviadas quando prescritas por profissionais devidamente
habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

§ 12 - As prescrigcOes por cirurgides dentistas e médicos veterindrios s6 poderdo ser feitas quando
para uso odontoldgico e veterindrio, respectivamente.

De acordo com a normativa, estes profissionais (médicos veterindrios e cirurgiGes dentistas) podem
prescrever tanto na Notificagdo de Receita como na Receita de Controle Especial.
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Como a legislacdo n3do é especifica e, ndo existe uma lista disponivel dos medicamentos de uso

odontoldgico, o farmacéutico para avaliar a prescricdo desses profissionais, deve estar atualizado com os mais
diversos tratamentos preconizados na odontologia, ter bom senso e na duvida, entrar em contato com o
dentista para esclarecer eventuais problemas que tenha detectado.

Na auséncia ou negativa da confirmacdo, o farmacéutico ndo pode aviar e/ou dispensar os
medicamentos prescritos ao paciente, expor os motivos por escrito, com nome legivel, n2. do CRF e assinatura
em duas vias, sendo 01 (uma) via entregue ao paciente e outra arquivada no estabelecimento farmacéutico
com assinatura do paciente. Ou entdo, escrever os motivos no verso da prescricdo e devolver ao paciente.
Apds, pode enviar cépia da receita para o Conselho Regional de Farmacia para andlise e encaminhamento ao
Conselho Regional de Odontologia.

7 —Sobre a devolu¢io de medicamentos da Portaria SVS n°344/1998, é obrigatdério para as
farmadcias e drogarias aceitarem a devolugao independente de qual seja o motivo?

Ndo, pois os medicamentos controlados estdo sujeitos a norma diferenciada dos demais e ndo estd
prevista a forma de estorno no balanco desses medicamentos. A Portaria SVS/MS n2 344/98 dispde que um
produto sob-regime especial de controle, ao sair do estabelecimento farmacéutico, deve ter sua "baixa"
efetuada pelo farmacéutico no SNGPC, através da receita ou notificagdo de receita do paciente/comprador. E a
"entrada" no sistema, somente pode ser feita por Nota Fiscal de compra (de uma distribuidora, por exemplo) e
ndo por qualquer outro meio, como a devolu¢dao do medicamento.

Além do fator legal, deve ser considerado também o risco sanitario, que é quando o consumidor ou
responsavel pelo enfermo adquiriu um medicamento, e depois quer trocar por outro (por qualquer razdo:
interrupcdo, falecimento do paciente), isto ndo é possivel tendo em vista o risco sanitario, pois ao sair da
farmdacia ou da drogaria, o produto saiu da responsabilidade do farmacéutico (ndo se sabe em que condigdes
ocorreram o transporte, armazenagem, etc.) e como este profissional ndo podera mais ser responsabilizado
pela qualidade do produto, esta troca ndo é possivel nesta situacao.

A Instrucdo Normativa (Portaria SVS n2 06/99) da Portaria n° 344/98, no artigo 90, recomenda ao
paciente ou ao seu responsavel que facam a entrega destes medicamentos a Vigilancia Sanitaria local. A troca
em drogarias e farmacias sé é possivel quando o medicamento adquirido vier da fabrica com algum desvio de
qualidade.

Portaria SVS n° 06 de 1999 - Aprova a Instrucdo Normativa da Portaria n? 344/98 que instituiu o Regulamento

Técnico das substdncias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Art. 90 — Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administra¢éo de medicamentos a
base de substdncias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizacées,
o prescritor e/ou a Autoridade Sanitdria local devem recomendar ao paciente ou seu responsdvel
que facam a entrega destes medicamentos no Orgdo competente de Vigildncia Sanitdria. A
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Autoridade Sanitdria emitird um documento comprobatdrio do recebimento e, posteriormente,

dard o destino conveniente (inutilizagéo ou doagdo).

8 — E permitido a autoprescri¢io de médicos de medicamentos entorpecentes e psicotrépicos? As
drogarias e farmacias podem dispensar?

A regulamentacdo, processo disciplinar e fiscalizacdo dos profissionais prescritores, cabem ao conselho
regional e federal avaliar os profissionais vinculados em seus conselhos. Diante disso, cabe ao Conselho Federal
de Medicina (CFM) decidir sobre a legalidade da autoprescricdo de medicamentos feita pelos médicos.

O CFM ja tratou desse assunto no Parecer CFM N2 1 de 31 de janeiro de 2014, assunto: Autoprescri¢do
de medicamentos e falta de carimbo na receita. Foram transcritas partes do documento que justificam
a proibicao de médicos a realizarem a autoprescri¢cao de entorpecentes e psicotrépicos.

“(...) O Decreto-lei n? 20.931/32, estabelece em seu art. 21: Ao profissional que prescrever ou
administrar entorpecentes para alimentacdo da toxicomania sera cassada pelo diretor geral do
Departamento Nacional de Saude Publica, no Distrito Federal, e nos Estados pelo respectivo
diretor dos servicos sanitarios, a faculdade de receitar essa medicacdo, pelo prazo de um a cinco
anos, devendo ser o fato 2 comunicado as autoridades policiais para a instauracdo do
competente inquérito e processo criminal.

Processo-consulta n2 CFM 969/2002: N3o ha no Cédigo de Etica Médica (Resolugdo CFM n?2
1.931/09) proibicdo expressa para eventuais autoprescricdes de médicos ou atendimento a
descendentes e ascendentes diretos. O bom-senso deve nortear esses atos, de maneira a
garantir a isen¢do do atendimento. Qualquer tentativa de atendimento falso ou exagerado deve
ser denunciada ao CRM.

Processo-consulta ne CFM 4.696/2002: N3o deve o meédico usuario de
entorpecentes/psicotrépicos autoprescrever tais drogas.”

“(...) DA CONCLUSAO Como pode-se observar, ndo hd vedacio expressa em nenhum dos
pareceres, leis e documentos apontados com relacdo a prescricdo para o proprio prescritor,
exceto no caso de autoprescricdo de substdncias entorpecentes e psicotrépicos, conforme
disposto no art. 21 do Decreto-lei n2 20.931/3. (...)"

Conforme indicado no decreto supracitado, as drogarias/farmacias ndo devem aceitar notificagdes e

receitas de controle especial, inclusive as de emergéncia, com autoprescricdo de entorpecentes e psicotrdpicos
feita por médicos.
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9 — Em relagdo aos Antimicrobianos, como a RDC n2 471/2021 da ANVISA define a dispensagdo
desses medicamentos e a validade da prescrigao?

A RDC n° 471 entrou em vigor no dia 23 de fevereiro de 2021 revogando a RDC n° 20/2011, ambas as
resolugdes redigidas por meio da Vigilancia Sanitaria dispde sobre o controle de medicamentos a base de
substancias classificadas como antimicrobianos. Abaixo segue a citacdo da RDC vigente sobre a dispensacdo de
medicamentos antimicrobianos.

RDC n° 471 de 201 - Dispde sobre os critérios para a prescricdo, dispensacdo, controle, embalagem e
rotulagem de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricdo,
isoladas ou em associacdo, listadas em Instrucdao Normativa especifica.
Art. 7 — A receita de antimicrobianos é vdlida em todo o territorio nacional, por 10 (dez) dias a
contar da data de sua emissdo.

Art. 10 — A dispensacdo em farmdcias e drogarias publicas e privadas dar-se-d mediante a
retengdo da 29 (segunda) via da receita, devendo a 19 (primeira) via ser devolvida ao paciente.

§ 12 - O farmacéutico ndo poderd aceitar receitas posteriores ao prazo de validade estabelecido
nos termos desta Resolugdo.

§ 22 - As receitas somente poderdo ser dispensadas pelo farmacéutico quando apresentadas de
forma legivel e sem rasuras.

§ 32 - No ato da dispensagdo devem ser registrados nas duas vias da receita os seguintes dados:

| - a data da dispensacdo;

Il - a quantidade aviada do antimicrobiano;

Il - o numero do lote do medicamento dispensado; e

IV - a rubrica do farmacéutico, atestando o atendimento, no verso da receita.

Conforme o disposto do artigo supracitado, a prescricao devera ser feita em duas vias tendo a segunda
via retida pelo farmacéutico e armazenada na drogaria e farmdcias. E necessario preencher no verso das
receitas as informacGes contidas no inciso terceiro (§ 32) do artigo 10. O prazo de validade da prescri¢cdo de
antibidticos é de 10 dias a partir da data de sua emissdao e deve ser aviada uma Unica vez e ndo podera ser
utilizada para aquisicdes posteriores, salvo casos especiais.

Ainda, de acordo com a legislagdo, o carimbo ndo é obrigatério, desde que o médico, ou outro
profissional da saude prescritor, descreva manualmente e de forma legivel seu nome completo e o nimero do
registro de seu respectivo Conselho profissional.

Também, em relagdo a prescricdo de Antimicrobianos, devera ser realizada em receituario privativo
do prescritor ou do estabelecimento de saude, ndo havendo, portanto, modelo de receita especifico.
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10 - E permitido dispensar prescrigio que contenham antimicrobianos junto com outros
medicamentos?

As prescri¢cGes podem possuir outros medicamentos além dos antimicrobianos, ndo sendo privativo ter
apenas essa classe farmacéutica. No entanto, conforme o artigo 82 da RDC n° 471/21 define que a “receita

podera conter a prescricdo de outras categorias de medicamentos desde que ndo sejam sujeitos a controle
especial”. Logo, a vedac¢do é somente para medicamentos da Lista C1 da Portaria 344/98.

Art. 8 — A receita poderd conter a prescri¢to de outras categorias de medicamentos desde que
ndo sejam sujeitos a controle especial.

Pardgrafo tnico. Ndo hd limitagdo do numero de itens contendo medicamentos antimicrobianos
prescritos por receita.

No entanto, vale entrar em contato com a sua VISA local ou até a ANVISA para se orientar quanto ao
processo seguido, visto que, muitas vezes o prescritor brasileiro ndo é rigoroso em seguir a regulamentacgdo
qguanto a prescricdo desses grupos terapéuticos e por vezes ndo seguem a regra estabelecida pela RDC n?
471/2021.

11 - Por quanto tempo devera o estabelecimento manter arquivados livros, balangos e demais
documentos comprovantes de movimentag¢ao?

De acordo com a RDC n° 471/2021 os medicamentos antimicrobianos devem ser armazenados em um
periodo de dois anos nos estabelecimentos para possivel fiscalizagdo, caso as vigilancias solicitem.

Art. 22 — Os estabelecimentos deverdo manter a disposicGo das autoridades sanitdrias, por um
periodo de 2 (dois) anos a documentagdo referente a compra, venda, transferéncia, perda e
devolugdo das substdncias antimicrobianas, bem como dos medicamentos que as contenham.

Ja para os medicamentos controlados, pertencentes a Portaria n° 344/1998, devem ser armazenaos por
dois (02) anos, salvo excecdo da lista C3 onde a movimentagdo do estoque devera ser mantida por cinco (05)
anos e o livro de registro por dez (10) anos, conforme citado no artigo 64:

Art. 64 - Os Livros, Balangos e demais documentos comprovantes de movimentagdo de estoque,
deverdo ser arquivados no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderdo ser
destruidos.

[..]

§ 22 - O Livro de Registro Especifico do estabelecimento fornecedor das substdncias constantes
da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento Talidomida, bem como os demais
documentos comprovantes da movimentacdo de estoque deverGo ser mantidos no
estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos.

§ 32 - Os drgdos oficiais credenciados junto a Autoridade Sanitdria competente, para dispensar o
medicamento Talidomida deverdo possuir um Livro de Registro de Notificagdo de Receita,
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contendo a data de dispensacdo, o nome, idade e sexo do paciente, o CID, quantidade de
comprimidos, o nome e CRM do médico e o nome do técnico responsdvel pela dispensagéo. Este
Livro deverd permanecer na unidade por um periodo de 10 (dez) anos.
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