Portaria SVS/MS n2 344/1998 e
suas atualizacoes



http://www.crfsp.org.br/noticias/7886-fiscalizacao-parceira-7.html

Definicao

\r Medicamentos sujeitos a controle especial:

* Agem no sistema nervoso central e sao capazes de
causar dependéncia fisica ou psiquica.

™ t" * Por isso, necessitam de controle mais rigido
y do que o controle existente para as
substancias comuns.



Classificacao dos medicamentos sujeitos a controle especial (Anexo 1)

Listas Classificacao

Al Entorpecentes

A2 Entorpecentes

A3 Psicotropicos

B1 Psicotrépicos

B2 Psicotropicos Anorexigenos
C1 Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial
c2 Retinoides

3 Imunossupressores

c4 Antirretrovirais

C5 Anabolizantes

D1 Precursores




RESOLUCAO - RDC No 607, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2022

Dispde sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias

° ° ~NS
C I a SS Iﬁ Ca ga O Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle

Especial) da Portaria SVS/MS no 344, de 12 de maio de 1998.

* Lista A:
* Al= Entorpecentes:

v’ Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada
v’ Ex: fentanil, metadona, morfina, oxicodona, dentre outros opioides.
* A2= Entorpecentes de uso permitido apenas em concentragoes especiais:
* Ex: codeina, nalbufina, tramadol.
e A3= Psicotropicos:
v’ Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada.

v Ex: anfetamina, metilfenidato, modafilina.



RESOLUCAO - RDC No 607, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2022

Dispde sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias

° ° ~NS
C I a SS Iﬁ Ca ga O Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle

Especial) da Portaria SVS/MS no 344, de 12 de maio de 1998.

 Lista B:

e B1= Psicotrodpicos:

v’ Ex: benzodiazepinicos (clonazepam, Diazepam, midazolam), barbituricos, fenobarbital,
zolpidem, dentre outros.

* B2= Substancias psicotropicas anorexigenas:

v Ex: aminorex, anfepramona, femproporex, mazindol, sibutramina.



RESOLUCAO - RDC No 607, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2022

CI ’ﬁ ~ Dispde sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias
aSSI Ca gao Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle

Especial) da Portaria SVS/MS no 344, de 12 de maio de 1998.

 Lista C:

e C1= Outras substancias sujeitas a controle especial:

v’ Ex: antidepressivos (amitriptilina, fluoxetina, etc), antiepilépticos (acido valpréico,
carbamazepina), anticolinesterasicos (galantamina), antipsicéticos (haloperidol,
clozapina), cabanidiol, misoprostol, etc...

C2= Substancias retindicas:
v’ Ex: acitretina, adapaleno, bexaroteno, isotretinoina.
C3= Substancias imunossupressoras:
* Ex: talidomina, lenalidomida.
C4= Substancias antirretrovirais:
* Ex: lamivudina, tenofovir, zidovudina, efavirenz, dentre outros.
C5: Substancias anabolizantes:

* Ex: metiltestosterona, nandrolona, somatropina(hormonio do crescimento),
testosterona, trembolona, etc...



RESOLUCAO - RDC No 607, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2022

Dispde sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias

° ° ~NS
C I a SS Iﬁ Ca ga O Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle

Especial) da Portaria SVS/MS no 344, de 12 de maio de 1998.

e Lista D:
* D1= Substancias precursoras de entorpecentes e/ou psicotrépicos

v’ Ex: 1-fenil-2-propanona, efedrina, ergotamina, etc...

* D2=Insumos quimicos utilizados para fabricacao e sintese de entorpecentes
e/ou psicotropicos:

v"Acetona, acido cloridrico, acido sulfurico, cloroférmico, dentre outros..

e Lista E:

* Plantas proscritas que podem originar substancias entorpecentes e/ou
psicotropicas.

e Lista F:

e Substancias de uso proscrito no Brasil



Autorizacao

ATENCAO

e

Art. 8° Ficam isentos de Autorizacao Especial as empresas, instituicbes e érgados na execugao das seguintes atividades e
categorias a eles vinculadas:

* E obrigatéria a obtenc3o de Autorizacdo Especial c
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude para

v'extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, tran
fracionar, importar, exportar, transformar, embalar, ree
substancias constantes das listas deste Regulamento Téc

| - Farmacias, Drogarias e Unidades de Saude que somente dispensem medicamentos objeto deste Regulamento Técnico, em
suas embalagens originais, adquiridos no mercado nacional;

RDC N2 275, DE 9 DE ABRIL DE 2019

v'Dispde sobre procedimentos para a concessdo, alteracdo e cancelamento da
Autorizacao de Funcionamento (AFE) e de Autorizacao Especial (AE) de farmacias e
drogarias.



Recapitulando...

* Autorizacao de Funcionamento (AFE):

v’ato de competéncia privativa da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria ﬁAnvisa) que
autoriza o funcionamento de farmacias e drogarias, mediante a solicitacao de
cadastramento da sua atividade, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentacao especifica da
Anvisa.

e Autorizacao Especial (AE):
v’ato de competéncia privativa da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa? que
autoriza farmacia de manipulacao a desenvolver atividades relativas a manipulacao
de substancias sujeitas a controle especial constantes nas listas anexas a Portaria n2
344, de 12 de maio de 1998, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude ou de outro ato normativo que venha a substitui-la, mediante a solicitacao de
Autorizacao para o exercicio de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de

Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em
regulamentacao especifica da Anvisa;

RDC N2 275, DE 9 DE ABRIL DE 2019
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Da prescricao

* A Notificacao de Receita € o documento que acompanhado de receita
autoriza a dispensacao de medicamentos a base de substancias
constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C2" (retindicas para uso sistémico) e "C3"
(imunossupressoras).

* Definicao:

e Documento padronizado destinado a notificacdo da prescricao de
medicamentos:

a) Entorpecentes (cor amarela)

) , . Meédicos, veterinarios e dentistas inscritos nos conselhos.
b) Psicotrépicos (cor azul)

c) Retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor branca).

6 Apenas médicos inscritos nos conselhos.



Da prescricao

* Lista A: notificacao de receita amarela + prescricao médica

d A1= EntorpecentES: NOTIRCAGAD DE RECEITA K IDENTIFICACAD DO EMITENTE \ /- ESPECIALIDADE FARMACEUTICA \
v’ Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou [ I“j A T
psiquica relacionada T

v’ Ex: fentanil, metadona, morfina, oxicodona, dentre
outros opioides.

Pacierte

Farma Farm. Concant. Unid. Pesciogia

Assinadara do Emiterte Emm \ —/
* A2= Entorpecentes de uso permitido apenas em - T TR T e
concentracoes especiais: Nama:
e Ex: codeina, nalbufina, tramadol. E"m"" -
. i . 4 4 Identidade N*: Orgdo Emissor: Teletone: L3 ‘3;3 L )
[ ] A3= PSICOtroplcos: Dados da Grafica: Nome - Enderego Completo « CGC

v’ Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou
psiquica e relacionada.

v" Ex: anfetamina, metilfenidato, modafilina.



Lista A: n

NOTFICACAD DE RECEITA e
: ur Imw :
Data __de de
Pa
En
Assinatra do Emitente
78 DENTF
Nome:
de N Orgdo Emé

Dados da Grafica: Nome - Enderego Com

REQUISICAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA

& ™
Nome do Requisitante:
Enderego Completo:
C.R.M/C.R.M.V/IC.R.O: Especialidade:
N /
AUTORIZACAO EMITIDA PELA VISA N° /
Pelo presente, autorizo o(a) Sr(a)
RG: Data da emiss3o: /__/  , residente a
para retirar: Notificagao de Receita A taldo(6es) com numeragao de a
Notificagao de Receita B - numeragao concedida de a
Notificagao de Receita Especial: Retindides - numeragao concedida de a
Talidomida - numeragao concedida de a
, de , de

Assinatura e carimbo com C.R.

Assinatura e carimbo da VISA

(2 VIAS) 12 - Vigilancia Sanitaria/ 2* Requisitante/Grafica

nstituicao
ario  de
acao para
XM como

itacao da
demais
mediante



VISAlerta SNGPC N° 06/2020, de 16 de julho de 2020

Para: Farmacéuticos (farmacias e drogarias) e publico em geral
Contato na Anvisa: 0800-6429782 (Anvisa atende)

A Geréncia de Produtos Controlados recebeu comunicado da Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria
Subsecretaria de Vigilancia e Protegao a Saude Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais informando a suspenséao da prescri¢cao e do aviamento das
Notificagdes de Receita “A” com numeragao de 996881 a 996960, conforme disposto no Boletim de Ocorréncia Numero 2020-023108434-001.

Alertamos a todos os farmacéuticos que atuam em farmacias e drogarias, para que fiqguem atentos ao recebimento das Notificacées de Receita “A” com numeragao
de 996881 a 996960. Estas notificagdes nao devem ser aceitas para fins de dispensacéo de medicamentos e o farmacéutico deve encaminha-las ao 6rgao de
vigilancia sanitaria de sua cidade. Nos casos de dispensacgdes ja realizadas, o farmacéutico também deve procurar o 6rgao de vigilancia sanitaria para comunicagao
do fato.

A Anvisa considera importante alertar os farmacéuticos e publico em geral para que os riscos inerentes ao uso indevido dessas notificagcbes sejam prevenidos e
eliminados.

Geréncia de Produtos Controlados — GPCON/GGMON/Anvisa



Lista A: notificacao de receita amarela

Cabe ao prescritor:

- Nome do medicamento ou da substancia: prescritos sob a forma de

Denominacao Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentracao,

forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por
e [ mesememn O\ ([ eeeewem | extenso) e posologia:

RESOLUCAO RDC No 387, DE 26 DE MAIO DE 2020

18 unidades (no caso de ampolas) ou

' 3 eceita A : : s .
z\rl\loéf)c acao de R Quantidade de medicamento correspondente a, no maximo, 3 (trés) meses @
de tratamento (no caso das demais formas farmacéuticas de apresentacao) |€"
|k e s — i —=— )\ conter a quantidade correspondente no maximo a 30 (trinta)
dias de tratamento.
Validade: RESOLUCAO - RDC No 357, DE 24 DE MARCO DE 2020
- Em todo territdrio nacional, por até 30 dias - Autoriza entrega remota, em virtude do carater

apos a data da emissao. emergencial imposto pela pandemia.



Lista A: notificacao de receita amarela

Cabe a farmacia ou droqaria:

NOTIFICACAD DE RECEITA K

IDENTFICACAD DO EMITENTE

R

ESPECIALIDADE FARMACEUTICA

~

: ur I vvvvv :
Data _ce de

J

Paciente

Noma:

Quantadade « Aproscatacio

Enderego

Assinanura do Emitente

Farma Farm. Concant. Unic. Pesclogia

_

{ IDENTFICAGAD DO COMPRADOR

Identidade N*: Orgdo Emissor: Teletone:

~

IDENTIFICACAD DO FORNECEDOR

N

Dados da Grafica: Nome « Enderego Completo « CGC

Aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da
respectiva Notificacao de Receita estiverem devidamente
preenchidos.

A Notificacao de Receita sera retida e a receita devolvida ao
paciente devidamente carimbada, como comprovante do
aviamento ou da dispensacao.

Nao sera exigida para pacientes internados nos estabelecimentos
hospitalares (médico ou veterinario, oficiais ou particulares),
porém a dispensacao se fara mediante receita ou outro
documento equivalente (prescricdo didria de medicamento),
subscrita em papel privativo do estabelecimento.

Preencher no verso a quantidade dispensada.



i Sequéncia numérica fornecida pela
: Autoridade Sanitaria competente dos |

Nome do medicamento ou da
substancia: prescritos sob a forma de
DCB, dosagem ou concentragao, forma
farmacéutica, quantidade (em algarismos
arabicos e por extenso) e posologia. 1 “,;

NOTIFICACAO DE RECEITA f IDENTIFICAGAO DO EMITENTE \ f ESPECIALIDADE FARMACEUTICA \
UF T~ NUMERO Nowme do profissional com sua inscrigdo Nome
[ T j A no Conselho Regional com a sigla da
respectiva UF; ou nome da instituigdo,
enderego completo e telefone , -
Data___de de Quantidade e Apresentagao
Paciente
Forma Farm. Concent. / Unid. Posologia
Endereco
t  Assinatura do Emitente 1 \
a IDENTIFICACAO DO COMPRADOR "\ [ IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR\\
Nome
Nome
Endereco
. S S (S
Identidade N°: Orgao Emissor:

\

Telefone: = \ Data /j

Dados da Gréfica: Nome - Endereco Completo - CNP)

campo do emitente, este poderd apenas assinar a
Notificagdo de Receita. No caso de o profissional
pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento

i hospitalar, deverd identificar a assinatura com carimbo,

constando a inscricao no Conselho Regional, ou
manualmente, de forma legivel.

Fonte: Conselho Regional de Farmacia do Estado de S3o Paulo. Manual de orientagdo ao farmacéutico: aspectos legais da dispensacdo. / Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sdo Paulo. — Sdo Paulo: CRF-SP,

2017. 64 p.

i identificagdo do animal. |

-----------------------------

Nome e endereco
completo, nome do
responsavel pela  :
“ i dispensacio e data do
atendimento.

-----------------------------

No caso de uso
veterinario, nome e
endereco completo do !
proprietario e

: Dados para
: preenchimento exclusivo : :
do farmacéutico.
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Quantidade e Apresentagio

Iep de \Omg 2e 616N

S - CemaPl3uS
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- Por que nao dispensar?
- Notificacdo de receita vencida.
- Quantidade ok, segundo a RDC 357/2020.
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5'65 2 Quantidade ¢ Apresentagio
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LR SRl

2

Por que nao dispensar?

Notificacdo de receita incompleta (sem
data de emissao.

Notificacdo de receita incorreta
(alprazolam é B1- azul).

Quantidade ok, segundo a RDC 357/2020.

%o Data
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. % e ¥ R _ /&
B (G ol 8 S /4

f ESPECIALIDADE FARMACEUTICA )

WM
£ ¥

15 -Qoo0 GO cp
oy 123US Quanidd ¢ Apresenacio

| Datn @ ge i) g R0

\\,Ov

N C _%d,, 100 my g18h

o/ Farm. Concent. /Unid. Posologia

-

l | 48 | Lo 0 Por que nao dispensar?

- Notificacao de receita incorreta (tramadol
unidade posoldgica < 100mg - receitade
controle especial em duas vias)

¢ - Quantidade nao foi prescrita por extenso.

Quantidade ok.




Lista B1= Psicotropicos: Notificacdao de Receita Azul

Cabe ao prescritor:

NOTIFICACAO DE RECEITA IDENTIFICAGAO DO EMITENTE Madicamanlo cu Subsidneia . A .
[—{o 5 - Nome do medicamento ou da substancia:
[emmecrmemas | prescritos sob a forma de Denominagao Comum
e — | Brasileira (DCB), dosagem ou concentracdao, forma
farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e
o RESOLUCAO - RDC No 387, DE 26 DE MAIO DE 2020
| , deve conter
Nome: . . . 18 unidades (nho caso de ampolas) ou
e NOtificacao de Receita B : : - :
raeers—— (\|RB) Quantidade de medicamento correspondente a, no maximo, 6 (seis) meses  yno|as e, para
S - de tratamento (no caso das demais formas farmacéuticas de apresentacao)

as> uciiiald 1uiiiad iaiiiiaccuieas, d quanﬁdade
para o tratamento Correspondente no maximo a
60 (sessenta) dias.

Cabe ao prescritor ou estabelecimento de saude: > Validade: 30 dias a partir da data de emissdo

- Providenciar a impressao em grafica autorizada.

- VISA- fornece a numeracao para a confeccao dos
talonarios.



.....................................................................

Nome do medicamento ou da substancia: prescritos

...............................................

i Sequéncia numérica fornecida pela sob a forma de DCB, dosagem ou concentracio,
H Autoridade S:ar:trl"éna cor_npfetente dos : forma farmacéutica, quantidade (em algarismos
e llcpeel e arébicos e por extenso) e posologia. ;

...................................................................

AR | 2 e ool e, N
S P Pt i | i Nocasodeusoveterindrio,nomee @ 4 para :! Nome e endereco

:  IMpressos no campo do emitente, este ¢ | ! endereco completo do proprietério e : : :

s ’ T e N . : preenchimento :: completo, nome do

i poderd apenas assinar a Notificacgio de & | identificacio do animal. ; sivodo & el el

i Receita. No caso de o profissional pertencera | | ... f:XC eyl di o dpe ad

i uma instituicdo ou estabelecimento hospitalar, | :"'I it ot o rmaceutlco ISpe:Sa?o © tata i
i deveré identificar a assinatura com carimbo, { | i t:]nt' ;a 520 da grafica no o Iapf Io : T ekl B
: constando a inscrigdo no Conselho Regional, i i '#°Nano egumf' agéao. i s line

3 ou manualmente, de forma legivel. F c.> taonno _________________ g

..........................................................

Fonte: Conselho Regional de Farmacia do Estado de S&o Paulo. Manual de orientagdo ao farmacéutico: aspectos legais da dispensacdo. / Conselho Regional de Farmacia do Estado de S3o Paulo. — Sdo Paulo: CRF-SP,
2017.64 p.



Lista B2= Psicotropicos anorexigenos

Impressa as expensas do profissional ou

RESOLUCAO - RDC No 58, DE 5 DE SETEMBRO DE 2007 institui¢&o, tera validade de 30 (trinta) dias
contados a partir da sua emissao e

somente dentro da Unidade Federativa
que concedeu a numeragao.

NOTIFICACAO DE RECEITA IDENTIFICACAO DO EMITENTE Mod Camonto ou Substincin

UF NUMERO
| ‘ 2 I Quamdade ¢ Forma Fany

RESOLUCAO - RDC No 387 DE 26 DE MAIO DE 2020 nsacdo em

Quantidade de medicamento correspondente a, no maximo, 3 (trés) meses L
Notificacao de Receita B2 | de tratamento, exceto para NRB2 contendo medicamento a base de substancia
— (NRB2) sibutramina, que podera conter a quantidade de medicamento

correspondente a, no maximo, 6 (seis) meses de tratamento

Identdade N°: OrgicEmissoc 11 Nome do Vendodor Dato ]
‘ Aplicam-se em relacdo a Notificacdo de

Dacos da Grafica: Nome - Enderego Complo - CGC Numeragdo mprossdo; do

Receita "B2" todas as disposicOes vigentes
relativas ao preenchimento da Notificacao de
Receita "B" .



S, . Nome do medicamento ou da substancia:

i Sequéncia numérica fornecida pela prescritos sob a forma de DCB, dosagem ou
i Autoridade Sanitdria competente dos ! i concentracdo, forma farmacéutica, quantidade (em
. Estados, Municipios e Distrito Federal. i algarismos ardbicos e por extenso) e posologia. l ;
- (T )
NOTIFICACAO DE RECEITA IDENTIFICACAO DO EMITENTE Medicamento ou Substancia

no Conselho Reg:’onal com a sig{a da Quantidade e Forma Farmacéutica
respectiva UF; ou nome da instituigdo,
enderego completo e telefone

|'UFT NUMERO B 2 Nowme do profissional com sua inscrigdo

1 Data de de Dose por Unidade Posolégica
1 Paciente
Posologia
Endereco
\ ' Assinatura do Emitente 1 = =
/ IDENTIFICACAO DO COMPRADOR CARIMBO DO FORNECEDOR
v
5 Nome
) 4
! Endereco
Identidade N°: ___ OrgioEmissor: ____ Telefdne: / /
Nome do Vendedor Data _
Dados da Gréfica: Nome - Endereco Completo - CNP) Numeragio deslalimpresséo: de a
i Se os dados do profissional estiverem impressos No caso de uso veterinario, nome e : :  Dados para & Nomes endereco :
:no campo do emitente, este podera apenas assinar; | | enderego completo do proprietario : : Ppreenchimento i completo, nome do
: a Notificagdo de Receita. No caso de o profissional ; | : e identificacdo do animal. i ¢ excdusivodo  ::  responsavel pela
o N e © % farmacéutico. i dispensacio e data do i
B R | atendimento.
carimbo, constando a inscrigio no Conselho i | i  Identificagdo da gréfica no rodapé do talondrio L S R e R
Regional, ou manualmente, de forma legivel. i e numeragao inicial e final do talonério. '

..............................................................

Fonte: Conselho Regional de Farmacia do Estado de S3o Paulo. Manual de orientagdo ao farmacéutico: aspectos legais da dispensacdo. / Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sdo Paulo. — Sdo Paulo: CRF-SP,
2017. 64 p.



Lista B1= Psicotropicos e Anorexigenos: Notificacdao de

Receita Azul

Ficam proibidas a prescricao e o aviamento de formulas:

Contendo associacdo medicamentosa das substancias
anorexigenas constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, quando associadas entre si
ou com ansioliticos, diuréticos, hormdénios ou extratos
hormonais e laxantes, bem como quaisquer outras
substancias com acido medicamentosa.

Contendo associacdo medicamentosa de substancias
ansioliticas, constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacOes, associadas a substancias
simpatoliticas ou parassimpatoliticas.












diagnostico de __dtgdQoC ______— _, para quem estou
indicando o medicamento a base de SIBUTRAMINA. Informei ao paciente que:
1.0 do a
uwm-mmmwnwwmmwnﬂm
mil, setecentos e quarenta e quatro )p-d-mmmwobmm
(cingiienta e cinco) anos de idade ou mais, com alto risco cardiovascular, tratados

seum de 16% poteonb)nodsood.m
do

o nao fatal, ndo fatal, parada cardiaca ou morte

que ndo usaram o medicamento; e
um-mwmmmum-mm
noitem3eas

estdo sujeitas as seguintes

deve ser meddapelapetdadepesodopdo
hs%(ampovoomo)aw%(duporwio)dopmeorpoml
p de metabdlicos fatores de risco

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

&mm.momm»mammm
(16) 33)5 -456)%
wmoe-mdo(-)mm_m_uﬂ_cmml
Awmuopdo(a)m
| SHwvni
usu, . WV Carteira de ld”ldndo No-
 residente ua AV.DXS EGPVIES | w?
m?um , Estado

pessoalmente as informagdes sobre o tratamento que vou fazer. Emondo este remédio
meu e que ndo devo passa-lo para ninguém. e b o

|- i Data: 2% /OY/ 2

| AnmmFmammmdeomwddoM
&.(n) e registrado(;
elho Regional de Farmacia do Estado 5ob 0 : &

. sendo o responsavel técnico da Farmécia

situada
'owwmmm':’aom




Notificacao Branca- Retinoides

* Prescricdo de medicamentos a base de substancias
constantes da lista "C2" (retindides de uso sistémico).

* Impressa as expensas do médico prescritor ou pela

instituicao a qual esteja filiado.

wmmﬁ:glggsasﬁgigﬁxscw. IDENTFICACAD DO EMITETENTE \ /Fw[ l Q\
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L RESOLUCAO - RDC N2 387, DE 26 DE MAIO DE 2020 ade
::“— . nter no
- =2 | Nofificadso: de Receita 18 unidades (no caso de ampolas) ou formas
a cemees || Especial para : : . >ndente
rame T Prescricao de quantidade de medicamento correspondente a, ["!Ssd0 €
. Retinoides de Uso P A . |lzdeu a

- : Sistémi RR no maximo, 3 (trés) meses de tratamento (no caso das demais
- 15témico (NRR) formas farmacéuticas de apresentacao) 1to Ps-
(2 Vias) 1" Via Farmacia  2* Via Médico ertando_

os que o medicamento é pessoal e intransferivel, e das suas
reacoes e restricoes de uso.



Nome do medicamento ou da substancia: ‘; 5' No caso da prescricao de retinoicos devera
i 1 prescritos sob a forma de DCB, dosagem 5 conter o simbolo de uma mulher grévida,

Sequéncia numérica fornecida pela

i Autoridade Sanitéria competente dos | | OU concentragdo, forma farmacéutica, : i recortada ao meio, com a seguinte adverténcia:
! Estados, Municipios e Distrito Federal. i i quantidade (em algarismos arébicos e por i "Risco de graves defeitos na face, nas orelhas,
B " extenso) e posologia \ L No coragdo e no sistema nervoso do feto”
NOTIFICACAO DE RECEITA - I N
ESPECIAL RETINOIDES SISTEMICOS IDENTIFICACAO DO EMITENTE ESPECIALIDADE /
(Verificar Termo de Conhecimento) . ; e SUBSTANCIA
, Nome do profissional com sua inscrigdo
s |'UF “' NUMERO“ no Conselho Regional com a sigla da Nisiia
vespectiva UF; ou nome da institui¢do, o GRAVIDEZ PROIBIDA
enderego completo e telefone Ellsobretinon i cos irpraves defiiics
Data & i []Tretinoina na face, nas orelhas, no
Pacient o s coragao e no sistema
d ;en = s []Acitretina nervoso do feto
ade exo
Prescricao: [] Inicial [] Subsequente Fosclegia
Assinatura do Emitente Endereco N =
IDENTIFICACAO DO COMPRADOR IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR \
Nome
Endereco
Identidade N°: OrgaoEmissor: ___ Telefone: — J
Dados da Gréfica: Nome - Enderego Completo - CNPJ Numeracaofdesta impressao: de a
Se OS dados do proﬂSSionaI estiverem ‘E --------------------------------------------------- i :.‘ ""b"'d """""""" .‘- :. """""""""""""""""""" R
{ impressos no campo do emitente, este podera i | { No caso de uso veterindrio, nome e ore chcz)l'?irir)\ir:to Nomlete enderegdo
apenas assinar a Notificacdo de Receita. No { endereco completo do proprietario e it & COMPIEOy nolmeI o
caso de o profissional pertencerauma | identificacio do animal ‘ . £ epolavelped
R : : 1k ; , armaceutico.  : : dispensagio e datado :
A R | s i s ©ol : :
deverd identificar a assinatura com carimbo, | | .-eieee pensassssanansas soossaensaansanns sencarsnasipstanaes atendlmento _______ K
constando a inscricio no Conselho Regional, i |_i Identificado da gréfica no rodapé do talonério

e numeragdo inicial e final do talonario. ]

..........................................................

Fonte: Conselho Regional de Farmacia do Estado de S3o Paulo. Manual de orientagdo ao farmacéutico: aspectos legais da dispensacdo. / Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sdo Paulo. — Sdo Paulo: CRF-SP,
2017. 64 p.



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 inferiora 21 anos)

GRAVIDEZ PROIBIDA!

Risco de graves defeitos na face, nas
orclhas, no coragio
enosistema nervoso do feto

[ —

1. Informei a paciente que o produto:
sIsotretinoina

s Tretinoina

S Acitretina
Tém altissimo risco de causar defeitos congénitos graves no corpo do bebé se for consumido pela mae durante a gravidez, ja

nasceram mais de 250 bebés com graves deformagdes na face, orelhas, coragdo ou sistema nervoso devido ao uso destas
substéncias.

2. Se o remédio prescrito ¢ a isotretinoina, informei que a tnica indicag¢do aprovada para esta substancia ¢ “acne nodulo-
cisticaou 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. Nao 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, € 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:

SIsotretinoinaou 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 proxima menstruagdo para comegar 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 reagdes adversas a medicagdo, ou sobre qualquer
problema com a anticoncepgdo 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 ¢ 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, apds tratamento.

(3 vias) 12 paciente / 2® médico/3® farmacia (A Ser Repassada ao Fabricante)

TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E DE CONSENTIMENTO POS-
INFORMACAO PARA HOMENS OU MULHERES MAIORES QUE 55 ANOS DE
IDADE.

GRAVIDEZ PROIBIDA!
Risco de graves defcitos na face, nas
orclhas, no coragio
€ no sistema nervoso do feto

Eu, Dr. 5
registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado , sob o numero s

sou o responsavel pelo tratamento e acompanhamento do paciente 1

do sexo S masculino $ feminino, com idade de anos completos, residente na rua
cidade
, estado e telefone para contato , para quem estou

indicando o produto:

S Isotretinoina
S Acitretina
s Tretinoina

Com diagnostico de

Se o paciente é do sexo masculino, ou mulher acima de 55 anos de idade:

1 Informei ao paciente que este produto pode causar graves defeitos congenitos no corpo
dos bebés de mulheres que utilizam na gravidez. Portanto somente pode ser utilizado
por ele(a). Nao pode ser passado nenhuma outra pessoa.

A Ser Preechido Pelo Paciente

Eu, , Carteira
de identidade namero Orgio Expedidor ,
residente na rua , Cidade s
Estado , e telefone para contato , recebi pessoalmente as

informagdes sobre o tratamento que vou receber e declaro que entendido as orientagdes prestadas. Entendo que este
remédio é s6 meu e que ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura

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

Assinatura
R.G. do Responsavel Data e Assinatura do
Médico CRM

(3 vias) 12 paciente / 2® médico/3® farmacia (A Ser Repassada ao Fabricante)




Notificacao Branca-Retinoides

 No Estado de Sao Paulo:
* Portaria Estadual do CVS-SP n2 23/03

* Dispde sobre a comercializacao e controle do medicamento a base de substancia
retinoide - isotretinoina e da providéncias correlatas.

* As receitas para pacientes em idade fértil tém validade de no maximo sete (sete) dias,
devendo ser revalidadas mensalmente, com quantidade de medicamento prescrito

suficiente para 30 (trinta) dias de uso
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(34 Isotretinoina

= Risco de graves defeitos
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& IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR B

Por que nao dispensar?

A apresentacdao prescrita ndao é de uso
sistémico (os medicamentos de uso tdpico
contendo as substancias desta lista ficam
sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SEM A RETENCAO DE RECEITA).




Notificacao de receita para substancia imunossupressora (C3)

Notificacdo de Receita de Talidomida “Proibida para mulheres gravidas ou com
UE oy chance de engravidar
| | | “Talidomida causa o nascimento de
criancas sem bracos e sem pernas”™
[ I ]

1 - IDENTIFICAQxO DO MEDICO

Nome: N° _do Cadastro:

Especialidade:

P F C.R.M.: ne: LB

Data: I I

Assinatura e Carimbo

2 —IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Nome:

Data de Nascimento: Sexo: Telefone (se houver):

Endereco:

Documents Oficial de Iden thicacao no: Orgao emissor:

3 —IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE (SE FOR O CASO)

Nome:

Endereco: Telefone (se houver):
Documento Oficial de Identificacao ne: OSrgao emissor:
a4 — IDEN'I'IFICAGAO DO MEDICAMENTO

Quantidade de comprimidos (em algarismos arabicos & _por e xte nso):

Dose por Unidade Posologica: (Ex.: 100ma)

Posologia:

Tempo de tratamento:

Outras orientacoes (se houven:
5 — DADOS SOBRE A DISPENSACAO
Quantidade (Comprimidos.): n° do lote:

Nome do Farmaceutico Dispensador: CRFE n°:

Assinatura e Carimbci do Resiponsa’vel T&cnico

Data

_ — —
6- CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA (nome. endereco completo e telefone)

Identificaciéo da Grafica: nome, endereco, CNPJ e n® da autorizacao concedido pela Autoridade Sanitaria Competents.

(2 Vias) 1= via: paciente; 2° via: unidade puablica dis pensadora

Notificacao na cor branca.

Impressao deve ser feita as expensas dos servicos publicos
de saude devidamente cadastrados junto ao orgdo de

Vigilancia Sanitaria Estadual.

A quantidade de talidomida por prescricdio, em cada
Notificacao de Receita, ndo podera ser superior a necessaria

para o tratamento de 30 (trinta) dias.

Validade de 20 (vinte) dias (RDC n2 11/2011), contados a
partir de sua emissao e somente dentro da Unidade

Federativa que concedeu a numeracao.
Deve ser emitida em duas vias (RDC n? 11/2011).

RESOLUCAO - RDC N@ 387, DE 26 DE MAIO :
DE 2020 Especial

Notificagdo de Receita

Talidomida (NRT)

Prescri¢do de quantidade de medicamento correspondente a,
no maximo, 3 (trés) meses de tratamento.

Para mulheres em idade fértil deve ser seguido o
estabelecido na RDC n° 11, de 22 de margo de 2011.




NOTIFICAGAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

Notificagao de Receita de Talidomida “Proibida para mulheres grévidas ou com
UF NUMERO chance de engravidar”

I | “Talidomida causa o nascimento de
criangas sem bragos e sem pernas”

(D ] |

1 - IDENTIFICACAO DO MEDICO

Nome: N°. do Cadastro:
End.:

Especialidade:

C.P.F: C.RM.:: n% UF:
Data: [ |

Assinatura e Carimbo

2 - IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

Nome:

Data de Nascimento: Sexo: Telefone (se houver):
Enderego:

Documento Oficial de Identificagdo n°: Orgéo emissor:

3 - IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE (SE FOR O CASO)

Nome:
Endereco: Telefone (se houver):
Documento Oficial de Identificagao n°: Orgao emissor:

4 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Quantidade de comprimidos (em algarismos arabicos e por extenso):

Dose por Unidade Posoldgica: (Ex.: 100mg)

Posologia:

Tempo de tratamento:

Outras orientagdes (se houver):

5 — DADOS SOBRE A DISPENSACAO

Quantidade (Comprimidos.): n° do lote:

Nome do Farmacéutico Dispensador: CRF n°:

Assinatura e Carimbo do Responséavel Técnico

Data

6- CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA (nome, enderego completo e telefone)

Identificag@o da Grafica: nome, enderego, CNPJ e n° da autorizagdo concedido pela Autoridade Sanitaria Competente.

(2 Vias) 1* via: paciente; 2* via: unidade publica dispensadora




Da prescricao de talidomida

Devem ser seguidas todas as determinacdes da RDC n¢
11/2011 e do Protocolo clinico publicado pelo Ministério da

* Ind ICaCOes: Saude por meio da Portaria SAS/MS n2 493/2015,
Doencas CID
Hanseniase: Reacao hansénica tipo eritema A 30
nodoso ou tipo Il
DST/AIDS: Ulceras aftdides idiopaticas em B 23.8

pacientes portadores de HIV/AIDS
Doencas crénico-degenerativas:

Lupus eritematoso sistémico M 32
Lupus eritematoso discéide L 93.0
Lupus eritematoso cutaneo subagudo L 93.1
Doenca enxerto contra hospedeiro T 86.0
Mieloma Multiplo C 90.0

Sindrome Mielodisplasica (SMD): em pacientes
refratarios a eritropoetina

Anemia refrataria sem sideroblastos em D46.0
anel;

Anemia refrataria com sideroblastos em D46.1
anel; e

Anemia refrataria nao especificada D46.4

Fonte: Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n2 50/2015



http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Talidomida_SindromeMielodispl%C3%A1sica.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao

RESOLUGCAO No 11, DE 22 DE MARGO DE 2011

Da prescricao de talidomida

* Apenas médicos inscritos no CRM devem prescrever.

* Somente podera ser prescrito para mulheres em idade fértil apds avaliacao médica com exclusao de gravidez
através de método sensivel e mediante a comprovacao de utilizacdo de, no minimo, 2 (dois) métodos
efetivos de contracepcao para mulheres em uso de talidomida (Anexo IV desta Resolucao), sendo pelo
menos 1 (um) método de barreira.

* Cabe ao Sistema Unico de Sadde (SUS) prover os métodos contraceptivos mencionados no Anexo IV desta
Resolucdo que impegam a ocorréncia de gravidez ao longo de todo o tratamento com o medicamento a base
de Talidomida, e até 30 (trinta) dias apds o término do tratamento realizado em mulheres em idade fértil.

* Os pacientes do sexo masculino deverdo_ser orientados pelo prescritor quanto ao uso de preservativo
masculino durante todo o tratamento com Talidomida e apds 30 (trinta) dias de seu término.

* A cada prescricdio do medicamento a base de Talidomida, o paciente devera receber do prescritor a
Notificacdo de Receita de Talidomida e o Termo de Responsabilidade /Esclarecimento (Anexos V-A ou V-B
desta Resolucao, conforme o caso).

* O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento a que se refere o "caput" deste artigo obrigatoriamente
devera ser preenchido e assinado pelo prescritor e pelo paciente, em 3 (trés) vias, devendo a primeira via
permanecer no prontuario, a segunda via ser arquivada na unidade publica dispensadora e a terceira via ser
mantida com o paciente.



RESOLUGCAO No 11, DE 22 DE MARGO DE 2011

DA DISPENSACAO

Art. 30. O medicamento Talidomida somente podera ser dispensado por farmacéutico e mediante a apresentagao
e retencao dos documentos citados no artigo 20 desta Resolugao.

Art. 31. O farmacéutico, no ato da dispensagcdao do medicamento Talidomida, devera preencher os campos
existentes na embalagem secundaria do referido medicamento e orientar o paciente sobre o uso correto, conforme a
prescricao meédica e os riscos relacionados.

Art. 32. A primeira via da Notificagao de Receita de Talidomida sera devolvida ao paciente devidamente
carimbada, como comprovante da dispensagao, e a segunda via devera ser retida pela unidade publica dispensadora.

Art. 33. O farmacéutico da unidade publica dispensadora somente podera dispensar o medicamento Talidomida
quando todos os itens da Notificagdo de Receita e do Termo de Responsabilidade/ Esclarecimento estiverem
devidamente preenchidos e legiveis.

Art. 34. E proibida a violagdo da embalagem secundaria para a dispensacdo fracionada do medicamento
Talidomida.
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DADOS SOBRE A DISPENSAGAO 2 |

Quanhdaoa (Comp.)
Nome do Dispensador: \

~| Por que nao dispensar?

Notificagao sem "Proibida para mulheres
gravidas ou com chance de engravidar"; e
Talidomida causa o nascimento de criangas
sem bracos e sem pernas” (RDC 11/11).
Nao foi apresentado o termo
responsabilidade.

de




Formulario da Receita de Controle Especial

Usado para as listas “C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), “C4” (antirretrovirais), "C5" (anabolizantes) e os
adendos das listas "A1" (entorpecentes), "A2" e "B1" (psicotrépicos) .

Vélido em todo o Territdrio Nacional, devera ser preenchido em 2 (duas) vias
Devera estar escrita de forma legivel, a quantidade em algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura.

terd validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emissao para medicamentos a base de substancias constantes
das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes).

A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar a receita, quando todos os itens estiverem devidamente preenchidos.

O aviamento ou dispensacdo de Receitas de Controle Especial, contendo medicamentos a base de substancias constantes das
listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes, em qualquer forma farmacéutica ou apresentacdo, é privativo de farmacia ou drogaria e somente podera ser
efetuado mediante receita, sendo a "12 via - Retida no estabelecimento farmacéutico" e a "22 via - Devolvida ao Paciente", com o
carimbo comprovando o atendimento.

A prescricdo de medicamentos a base de substancias anti-retrovirais (lista "C4"), sé podera ser feita por médico e sera aviada ou
dispensada nas farmacias do Sistema Unico de Saude , em formulario préprio estabelecido pelo programa de DST/AIDS, onde a
receita ficara retida. Ao paciente, devera ser entregue um receituario médico com informacdes sobre seu tratamento. No caso do
medicamento adquirido em farmacia ou drogarias sera considerado o previsto no artigo anterior.

+ Evedada a prescri¢do por médicos veterinarios e dentistas. Apenas médicos podem prescrever.



Formulario da Receita de Controle Especial

Art. 57. A prescrigao podera conter em cada receita, no maximo 3 (trés) substancias constantes da lista "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, ou medicamentos que as contenham.

Art. 58. A prescrigao de anti-retrovirais podera conter em cada receita, no maximo 5 (cinco) substancias constantes da lista "C4"
(anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos que as contenham.

Art. 59. A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5"
(anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos que as contenham, ficara limitada a 5 (cinco)
ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente a no maximo 60 (sessenta) dias.

Paragrafo unico. No caso de prescricao de substancias ou medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade
ficara limitada até 6 (seis) meses de tratamento.

RESOLUGAO - RDC N2 387, DE 26 DE MAIO DE 2020

18 unidades (no caso de ampolas) ou

Prescricao de quantidade de medicamento correspondente a, no maximo, 6
RaEaibads Bonirele (seis) meses de tratamento (no caso das demais formas farmacéuticas de

Especial (RCE) apiesentdsae) . A : : : :
P No caso de prescricao de substancias ou medicamentos antiparkinsonianos

e anticonvulsivantes, a quantidade ficara limitada a ate 6 (seis) meses de
tratamento.




Impresso em

formulério do
profissional ou da
! instituicdo, contendo o'}
i nome e endereco do !
consultério e/ou da
residéncia do
profissional, nimero
dainscriciono !
i Conselho Regional e, :
i no caso da instituicdo,
*.. nome e endereco.

. o

{ Nome e endereco +
i completo do paciente,
i e, no caso de uso

i veterindrio, nome e
:endereco completo do
' proprietario e '
 identificacio do animal. ;

v .

medicamento ou da :
substancia prescrita !
sob a forma de

<+~ Endereco:

IDENTIFICAGCAO DO EMITENTE

Nome Completo:

CRM UF Ne°
Endereco Completo e Telefone:

Cidade: UF

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

12 VIAFARMACIA ~~__ ¢

Dizeres

2*VIAPACIENTE .~ | obrigatdrios }

~ Paciente:

Prescricao:

I IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR

DCB, dosagem ou "
i concentracio, forma T IDENTIFICACAO DO COMPRADOR
: farmacéutica, Il | Nome
quantidade e
_______ posologla Ident.: érg. Emissor:
------------------------ . End.:
Camposde I
preenchlmento Cidade: UE
exclusivo do
farmacéutico. Telefone:

Assinatura do
Farmacéutico

DATA:

—

Cia do Estado de Sdo Paulo. — Sdo Paulo: CRF-SP,

Fonte: Conselho Regional de Farmacia do Estado de S&o Paulo. Manual de orientagdo ao farmacéutico: aspectos legais da dispensacdo. / Conselho Regional de Farma

2017. 64 p.







Por que nao dispensar?
- Receita sem data de emissao.




RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE FARMACIA
Nome Completo: D&. Ttblo W eruda

wSP Ne° «£345C

Completo e Telefone:
s Q\Bw"i?‘
Ribecaas Petd 290
o a.,é‘
% 305 Rebevrdo Prelo =

OmglSmb - Tomar Fml de 3I8h
at 100 ma cp - Tomar | cp s §I8h
cp- Tomar @ cp de I%h
cp - Tomar | cp o nocke
Smel 325my cf - Tomar Aep o Y4k
Iml - Tomae ) e wanha

i Por que nao dispensar?

DO - Receita sem data de emissao.
\ TR, - A prescricao podera conter em cada
\ ; receita, no maximo 3 (trés) substancias
___‘) .03-9¥5,123-» _ Org. Emissor: = . n Wz . .
B e, .0 55 con.stantes da Ilst.a C1" (acido valproico,
b topiramato e escitalopram)- Ok.
' i Qe UF: ¢

b i



RECEITUARIO CQ”~ MLE ESPECIAL

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE/
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Por que nao dispensar?

- Receita sem data de emissao.

- Medicamento prescrito em sigla (teria que
ser em DCB).
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CARIMBO DO FORNECEDOR

Por que nao dispensar?
- Anabolizantes (C5): receituario de
controle especial em duas vias.

cao desla impressao: de a




Escrituracao —

Este livro contém folhas numeradas tipograficamente a
* Livro de registro especifico (2 anos) > i s e
Registro de
* Anotagdo, em ordem cronoldgica, de estoque, entradas (por 4o i
aquisicdao ou producao), saidas (por vendas, processamento, parmicis
beneficiamento, uso) e perdas rarmactutico@
* 1livro para entorpecentes (A1, A2) Estabelecido & N
Na cidade de Estado de

* 1 livro para psicotrépicos (A3, B1, B2)

Inscri¢do Estadual N.°

* 1 livro para as substancias e medicamentos sujeitos a controle

eSpeCi a | (C 1 ’ C2 ) C4 0 CS) Inscrigdo no Cadastro Geral do Contribuinte do Ministério da Fazenda
N°

* 1 livro para a substancia e/ou medicamento da lista "C3"
(imunossupressoras)- 5 anos

8 de de 19
* Livro de receituadrio geral (para farmacias magistrais). >

 Livro de notificacdo de receita (para talidomida)
* Manter por 10 anos.

(Assinatura e carimbo da Autoridade Sanitéria)

* Balancos e movimentos de movimentacao de estoque.



Balancos

Balango de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas
a controle especial

* Quem deve entregar: Farmacias de
Manipulacao, Distribuidoras e Importadoras de
Insumos Farmacéuticos, Importadoras de
Medicamentos, Industrias Farmacéuticas e
Farmoquimicas.

Relacao Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos
a Controle Especial

 Quem deve entregar: Distribuidoras e
Importadoras de Medicamentos e Industrias
Farmacéuticas

Balanco de Medicamentos Psicoativos sujeitos a
controle especial

* Quem deve entregar: Drogarias e Farmacias de
Manipulagao



Balancos

» Relacao Mensal de Notificacoes de Receita “A”

* Quem deve entregar: Drogarias e Farmacias
de Manipulacao que utilizem/dispensem
produtos constantes das listas Al, A2 e A3 \:/:

C ——

* Relacao Mensal de Notificacoes de Receita “B2”

 Quem deve entregar: drogarias e farmacias
de manipulacdo que utilizem/dispensem
medicamentos constantes da lista B2 |

* Mapa - MTC — Mapa Trimestral Consolidado

» Quem deve entregar: Orgdos publicos
dispensadores.



Resolucao RDC n2 22, de 29 de abril de 2014

Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

e Sistema de informacao de vigilancia sanitaria
para a escrituracao de dados de producao,

manipulacao, distribuicao, prescricao, ! l
dispensacao e consumo de medicamentos e _'.
insumos farmacéuticos.
. .. 5
* Abrange os medicamentos sujeitos ao controle I
especial a e os medicamentos antimicrobianos. ANVISA
e Utilizado para a escrituracdao sanitaria dos SNGPC

medicamentos, insumos farmacéuticos e
preparacoes e/ou especialidades farmacéuticas



Resolucao RDC n2 22, de 29 de abril de 2014

Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

* Objetivos:

e Capturar e analisar os dados provenientes da producao, manipulag
distribuicao, prescricao, dispensacao, consumo de medicamentos e I
insumos farmacéuticos para gerar informacoes, em seus diversos :
detalhamentos; .

e Otimizar as acdes de controle sobre os procedimentos de escriturac
de medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos a esta Resoluca -

* Aprimorar as a¢des de vigilancia sanitaria relacionadas ao l
monitoramento sanitario e farmacoepidemioldgico e controle dos ANVISA
medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos a esta Resolucao; SNGpC

e Contribuir com a producao de conhecimento sobre estudos de
utilizacao de medicamentos e farmacoepidemiologia; e

* Subsidiar a gestao de riscos associados aos medicamentos e aos
insumos farmacéuticos na pds-comercializacao e no pds-uso.



Guarda

* Sob chave ou outro dispositivo que ofereca seguranca, em local
exclusivo para este fim
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