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APRESENTAGCAO

A Portaria SVS/MS n° 344/98 aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, onde sdo estabelecidos procedimentos visando o
combate ao uso indevido de produtos controlados, que pode levar a dependéncia fisica ou

psiquica entre outros agravos a saude da populagao.

Este manual busca efetivar a Vigilancia de medicamentos e substancias sujeitos a controle
especial através da divulgagéo e esclarecimento das regulamentagbes e acdes da Vigilancia
Sanitaria, junto ao setor regulado de farmacias e drogarias, assim como aos profissionais

envolvidos com a prescrigédo, dispensagéo e comércio destes produtos.

Trata das principais duvidas relacionadas as atividades que envolvem as substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, no ambito de atuagédo da Vigilancia Sanitaria de
Dourados.

Campo Grande/MS, 04 de fevereiro de 2013.
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TERMOS E DEFINICOES

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Autorizagao - Ato do 6rgdo competente do Ministério da Saude incumbido da vigilancia
sanitaria dos produtos de que se trata este Regulamento contendo permisséo para que as
empresas exergam as atividades sob regimento de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976.

Autorizacao Especial - Licenga concedida pela ANVISA a empresas, instituicdes e 6rgaos,
para o exercicio de atividades de extragdo, produgdo, transformagdo fabricagao,
fracionamento, manipulacéo, embalagem, distribuicdo, transporte, reembalagem, importagao
e exportagdo, substancias sujeitas a controle especial, bem como os medicamentos que as
contenham.

CID - Classificagao Internacional de Doengas.
DCB - Denominagdo Comum Brasileira.
DCI - Denominagdo Comum Internacional.

Dispensario de Medicamentos - Setor de fornecimento de medicamentos industrializados,
privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente.

Dispensagao - Ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou néo.

Distribuidor, representante, importador e exportador — Empresa que exerce direta ou
indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens
originais, insumos farmacéuticos e de correlatos.

Drogaria - estabelecimento de dispensagéo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais.

Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos.

Droga - Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada,
como tal, nas listas aprovadas pela Convengdo Unica sobre Entorpecentes, reproduzidas nos
anexos deste Regulamento Técnico.

Escrituracao eletrénica - procedimento de registro da movimentagao das entradas e saidas
de substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial em sistema informatizado;
Farmacia - Estabelecimento de manipulagdo de férmulas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamento, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensagéo e o atendimento privativo unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente
de assisténcia médica.

Licenga de Funcionamento - Permissdo concedida pelo 6rgdo de saude competente dos
Estados, Municipios e Distrito Federal, para o funcionamento de estabelecimento vinculado a
empresa que desenvolva qualquer das atividades enunciadas no artigo 2° da Portaria
SVS/MS n° 344/98.

Livro de Registro Especifico - Livro destinado a anotagdo, em ordem cronoldgica, de
estoques, de entradas (aquisigdo ou produgao), de saidas (por venda, processamento, uso)
e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle especial. Utilizado pelos hospitalais,
distribuidoras e farmacias (somente para registro de inconsisténcias do SNGPC).

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico.

Notificagdo de Receita - Documento padronizado que acompanhado da receita autoriza a
dispensagéo ou aviamento de medicamentos a base de substancias constantes na Portaria
SVS / MS n° 344/98 e nas suas atualizagbes. Destinado a notificagdo da prescricdo de
medicamentos, entorpecentes (cor amarela), psicotropicos e anorexigenos (cor azul) e
retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor branca).

Precursores - Substancias utilizadas para a obtengdo de entorpecentes ou psicotrépicos e
constantes das listas aprovadas pela Convengéo Contra o Tréfico llicito de Entorpecentes e
de Substancias Psicotropicas, reproduzida nos anexos deste Regulamento Técnico.

Preparacao Magistral - Medicamento preparado mediante manipulagdo em farmacia, a
partir de férmula constante da prescrigao médica.

Psicotrépico - Substincia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e
relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convengdo sobre Substancias
Psicotrépicas, reproduzidos nos anexos do Regulamento Técnico, Portaria n® 344/98.

Posto de medicamentos e unidades volante — estabelecimento destinado exclusivamente
a venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de
relagdo elaborada pelo 6rgdo sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para
atendimento a localidades desprovidas de farmacia ou drogaria.

Receita - Prescricdo escrita de medicamento, contendo orientagdo de uso para o paciente,
efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de formulagdao magistral ou de
produto industrializado.

SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados da ANVISA.



PRINCIPAIS LEGISLAGOES RELACIONADAS A
PRODUTOS E MEDICAMENTOS CONTROLADOS

LEIS
B Lein® 11.343, de 23 de agosto de 2006
Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas Sobre Drogas; prescreve medidas
para preveng¢do do uso indevido, atengéo e reinsergdo social de usuarios e dependentes de
drogas; estabelece normas para repressao a produgdo ndo autorizada e ao trafico ilicito de
drogas; define crimes e da outras providéncias.

B lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999
Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilédncia Sanitaria, e da outras providéncias.

B |cin° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude)
Dispbe sobre as condigbes para a promogéao, prote¢do e recuperagdo da saude, a
organizagéo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

B Lein° 6.360. de 23 de setembro de 1976
Dispbe sobre a Vigildncia Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e
da outras providéncias.

M |ein° 5991, de 17 de dezembro de 1973
Dispbe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.

DECRETOS
B Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977
Regulamenta a lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete a sistema de
vigildncia sanitaria o0s medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos,
cosmeéticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

B Decreto n® 74.170, de 10 de junho de 1974
Regulamenta a lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle
sanitario do comércio de drogas,medicamentos,insumos farmacéuticos e correlatos.

INSTRUGOES NORMATIVAS

B |nstrucio Normativa n°® 11, de 31 de outubro de 2007: Dispbe sobre orientagdo de
procedimentos para implementagcdo e cumprimento da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n.° 27, de 2007.

B |nstrucio Normativa n° 07, de 24 de abril de 2007: Aprova o padrdao SNGPC para
transmissdo de dados referente ao médulo para Farmacias e Drogarias.

Resolugées RDC ANVISA:

B Resolugdo RDC n° 36, de 03 de agosto de 2011
Atualizar o Anexo I, Listas de Substdncias Entorpecentes, Psicotrépicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998.

B Resolucdo RDC n° 76, de 31 de outubro de 2007
Dispbe sobre orientagdo de procedimentos relacionados ao credenciamento ao
SNGPC para implementagdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.° 27, de 2007.

B Resolugdo RDC n° 58, de 5 setembro de 2007
Dispbe sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de substancias
psicotrépicas anorexigenas e da outras providéncias.

B Resolugéo RDC n° 27, de 30 de marco de 2007
Dispée sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC,estabelece a implantagdo do médulo para drogarias e farmacias e da outras
providéncias.

B Resolugdo RDC n° 11, de 22 de margo de 2011
Dispbe sobre o controle de da substancia Talidomida e do medicamento que a
contenha.

B Resolugéo RDC n° 52, de 06 de outubro de 2011
Dispée sobre a proibigdo do uso das substancias anfepramona, femproporex e
mazindol, seus sais e isémeros, bem como intermediarios e medidas de controle da
prescricdo e dispensagcado de medicamentos que contenham a substancia sibutramina, seus
sais e isbmeros, bem como intermediarios e da outras providéncias.

Resolugées Estaduais SES/MS
B Resolucdo SES/MS n° 13, 12 de margo de 2008
Normatiza e estabelece critérios necessarios ao cumprimento da RDC ANVISA n°
58, de 05 de setembro de 2007, fixando a documentagdo minima exigida para a entrega de
autorizagdo para confecgao de Notificagdo de Receita B2 (NRB2) no ambito do Estado de
Mato Grosso do Sul e déa outras providéncias.

Portarias do Ministério da Saude
B Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998
Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

B Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999
Aprova a Instrugdo Normativa da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998
que instituiu o Regulamento Técnico das substéncias e medicamentos sujeitos a controle
especial.




LISTAS DAS SUBSTANCIAS PORTARIA N° 344/98 — SVS/MS

B A1 - Entorpecentes: Analgésico opidides e n&o opidides, anestésicos
gerais

B A2 - Entorpecentes: Analgésicos opidides e ndo opidides

B A3 — Psicotrdpicos: Estimulante do SNC

[ |

B1 — Psicotropicos: Antiepilético; indutor do sono; ansioliticos;
antidepressivos; tranquilizantes; antipsicoticos; psicoestimulantes;
sedativos

B B2 - Psicotropicos Anorexigenos: Inibidor do apetite

B C1 - Outras substadncias de Controle Especial: Antidepressivos;

antiparkinsonianos, anticonvulsivantes, antiepiléticos, neurolépticos;
anestésicos
B C2 - Retindides: Acne cistica severa
B C3 - Imunossupressores (Talidomida): Reacéao leprética, lupus, SIDA,
Mieloma multiplo
C4 — Antiretrovirais: Tratamento da infeccéo de HIV
C5 — Anabolizantes: diminuicdo da atividade fisica, hipogonadismo,
anemia aplastica
D1 — Precursores de entorpecentes/ psicotropicos
D2 - Precursor de sintese de Entorpecente/Psicotropicos
E - Listas de plantas que produzem entorpecentes/psicotrépicos.
F1 e F2 - listas de substancias de uso proscrito no Brasil.

GUARDA

As substancias sujeitas a controle especial, bem como os medicamentos
que as contenham, existentes nos estabelecimentos, deverdo ser
obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereca
seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do
farmacéutico ou quimico responsavel, quando se tratar de industria
farmoquimica.

AUTORIZAGAO ESPECIAL

As farmacias com manipulacdo de substancias sujeitas a controle
especial e as distribuidoras de medicamentos ou substancias sujeitas a
controle especial devem possuir a AE (Autorizagao Especial) pela ANVISA.

As drogarias s&do dispensadas de AE, no entanto a atividade de
comércio de medicamentos sujeitos a controle especial deve constar das
atividades autorizadas no alvara sanitario e o estabelecimento deve estar
devidamente credenciado ao SNGPC.

CADASTRO DE ESTABELECIMENTOS

Deverao requerer o cadastro junto da Autoridade Sanitaria local, os
estabelecimentos hospitalares que utilizam medicamentos a base de
misoprostol (lista "C1" - outras substancias sujeitas a controle especial da
Portaria SVS/MS n.° 344/98) e as farmacias e drogarias que dispensam
medicamentos de uso sistémico a base de substdncias da lista "C2"
(retindides) da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes.



NOTIFICAGAO DE RECEITA

A Notificacdo de Receita (NR) € o documento que, acompanhado da
receita, autoriza a dispensacdo de medicamentos das listas A1, A2, A3, B1,
B2, C2 E C3. A notificagdo de Receita deve conter somente uma substancia e
ficara retida pela farmacia ou drogaria no momento da compra do
medicamento. A receita deve ser desenvolvida ao paciente devidamente

carimbada, como comprovante do aviamento ou da dispensacéo.

NOTIFICAGAO DE RECEITA A — (A1 e A2)

E valida em todo territério nacional por trinta dias contados a partir da
data de sua emissdo, sendo necessario que seja acompanhada da receita
com justificativa do uso quando para aquisicao em outro estado. As farmacias
e drogarias devem apresentar dentro do prazo de setenta e duas horas a
autoridade sanitaria local, as notificagdes de receita A procedentes de outros
Estados para averiguagao e visto. Poderao conter no maximo cinco ampolas
e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade correspondente, no

maximo a trinta dias do tratamento.

TALONARIO A — NOTIFICAGAO DE RECEITA A (AMARELO)
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CADASTRO DO TALONARIO A (AMARELO)

Para o Profissional Prescritor (médico/consultorio)

Cadastrar Ficha: - 03 assinaturas reconhecidas em cartorio
- Céopia: CPF, RG, carteira de conselho, comprovante de residéncia
Trazer carimbo
Assinar o livro
Receber o taldo
Assinar o termo de compromisso em duas vias
Na primeira retirada recebe apenas um talao.
Para as retiradas sucessivas:
- trazer os talonarios anteriores (devidamente preenchidos)
- trazer carimbo
- assinar termo de compromisso e o livro de retirada

- trés taldes.

Para a Instituicao/Estabelecimentos de Assisténcia a Saude

Cadastrar a ficha do Farmacéutico Responsavel e do Diretor clinico
Cadastrar Ficha: - 3 assinaturas reconhecidas em cartorio
- Copia: CPF, RG, carteira de conselho, comprovante de residéncia
Listagem do corpo clinico de acordo com o MODELO
Trazer carimbo da Instituicdo
Assinar o livro
Receber o taldo
Assinar o termo de compromisso em duas vias
Na primeira retirada recebe numero de talées que varia conforme n°
meédicos
Para as retiradas sucessivas: - trazer os talonarios anteriores,
- trazer carimbo
- assinar termo de compromisso e o livro de retirada

- NUmero de taldes varia conforme n°® médicos.



NOTIFICAGAO DE RECEITA B1- (NRB1)

E valida somente dentro do Estado que concedeu a numeracdo por
trinta dias contados a partir de sua emissao. Podera conter no maximo cinco
ampolas e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade
correspondente, no maximo, a 60 (sessenta) dias de tratamento. Deve ser
empregada para a prescricdo de medicamentos ou substancias da lista B1.
Deve ser prestado contas a vigilancia sanitaria através da escrituragao
eletrénica no SNGPC e figurar nos Balangos de Medicamentos Psicotropicos
e Outros Sujeitos a Controle Especial (BMPO), Balangos de Substancias

Psicotropicas e Outros Sujeitas a Controle Especial (BSPO), trimestrais e
anuais.

TALONARIO B1 - NOTIFICAGAO DE RECEITA B1 (NRB1 - AZUL)
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TALONARIO B2 - NOTIFICAGAO DE RECEITA B2 (NRB2- AZUL)

E valida somente dentro do Estado que concedeu a numeracdo por
trinta dias contados a partir de sua emissao. Podera conter no maximo cinco
ampolas e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade
correspondente, no maximo, a 30 (trinta) dias de tratamento. Deve ser
empregada para a prescricao de medicamentos ou substancias anorexigenas
da lista B2. Deve ser prestado contas a vigilancia sanitaria através da
escrituragdo eletrébnica no SNGPC e figurar nos Balango Mensal de
Notificagdo de Receita B2 a ser entregue mensalmente aos o6rgaos de
vigilancia municipais pelas farmacias e drogarias, nos Balangcos de
Medicamentos Psicotrépicos e Outros Sujeitos a Controle Especial (BMPO),
Balangos de Substancias Psicotropicas e Outros Sujeitas a Controle Especial

(BSPO) trimestrais e anuais.

TALONARIO B2 (AZUL)
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Modelo do Balango Mensal de Notificagdo de Receita B2 a ser entregue
mensalmente aos 6rgaos de vigildncia municipais pelas farmacias e drogarias.

EAL
P ANEXO I
S
7 § SECRETARIA DE SAUDE
el Autoridade Sanitaria
CARIMBEC DO i
NP,
RELAGAO MENSAL DE NOTIFICAGOES DE RECEITA “B2” (RMNRB2)
Ne. DA LICENGA DE FUNGIONAMENTO
NOME DO ESTABELECIMENTO: EXERCICIO
ENDEREGO MES.
NOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL E C.R.F.:
Namero | Descriclo | Medicamento | Apresentagac | NW. oa Data da | Nome do | M7 da CR do | Quanidade Tuantdade
DCB DCB e Motificagio | RMNRB2 | Prescritar Prescritor Prescrita Dispensada
Consentracio | de Receita
s
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO Pag.
RECEBIDO POR RG ORGAO/SETOR DATA
CONFERIDO POR: RG: ORGAO/SETOR DATA:

DEVOLVIDO EM:

CADASTRO TALONARIO B1 e B2
Para Profissional (médico)

» Fazer na Vigilancia Sanitaria Municipal.

A autorizacdo para a confeccao da Notificacdo de Receita "B1" e “B2”,
de cor azul, impressa as expensas do profissional prescritor, esta sujeita ao
cadastro prévio do meédico prescritor no 6rgao de vigilancia sanitaria municipal,
mediante a apresentagao dos seguintes documentos:

* Requerimento ou oficio do prescritor, solicitando numeracao para a
confeccdo da notificacdo de receita B1 ou B2, contendo no pedido a
quantidade de receitas e de taldes;

* Ficha de Cadastro do Prescritor para Notificacdo de Receita B1 ou
B2, devidamente preenchida, assinada com pelo menos 03 (trés)
assinaturas do prescritor reconhecidas em cartorio;

» Copia da Cédula de Identidade Profissional ou carteira profissional;

» Copia dos documentos de identidade pessoal (RG e CPF);

e Copia de um comprovante de residéncia;



Para

Instituicdo, quando se tratar de estabelecimentos de saude

(unidades de saude, clinicas e hospitais).

Cadastrar a ficha do Farmacéutico Responsavel e do Diretor clinico
(retirar ficha na VISA)

A autorizacado para a confeccao da Notificacdo de Receita "B1" e “B2”,
de cor azul, impressa as expensas da instituicdo, esta sujeita ao
cadastro prévio do corpo clinico (relagdo de prescritores da instituigao)
no 6rgao de vigilancia sanitaria municipal, mediante a apresentagao dos
seguintes documentos:

Requerimento ou oficio do dirigente do estabelecimento de saude ou do
diretor clinico, solicitando numeracao para a confeccédo da notificacao de
receita B1 ou B2, contendo no pedido a quantidade de receitas e de
talGes;

Ficha de Cadastro do diretor clinico (ou de um prescritor médico
representando a instituicdo) para Notificacdo de Receita B1 ou B2,
devidamente preenchida, assinada com pelo menos 03 (trés)
assinaturas do prescritor reconhecidas em cartorio;

Copia da Cédula de Identidade Profissional;

Copia dos documentos de identidade pessoal (RG e CPF);

Copia de um comprovante de residéncia;

Relagdo completa do corpo clinico e dos demais profissionais de saude
prescritores pertencentes a instituicdo, assinada pelo diretor clinico,
contendo no minimo: nome completo do prescritor, n° de inscricdo no
conselho profissional, especialidade, endereco completo, telefones, n°
de RG e CPF.

Para as solicitagées subsequentes:

- trazer uma solicitagao (oficio/requerimento) em duas vias;

- assinar o livro de retirada;

- entregar a VISA a primeira lamina do taldo confeccionado e copia da nota

fiscal da grafica.
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RECEITUARIO BRANCO DE CONTROLE ESPECIAL
(receituario de duas vias carbonado)

O formulario da Receita de Controle Especial (modelo encontrado no Anexo
XVIl da Portaria 344/98), valido em todo o Territorio Nacional, devera ser
preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado,
apresentando, obrigatoriamente, em destaque em cada uma das vias os
dizeres: "1? via - Retengdo da Farmacia ou Drogaria" e "22 via - Orientagéo ao
Paciente".

A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a
quantidade em algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura e
tera 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 como antidepressivos, antipsicoéticos,
anticonvulsivantes e antibioticos) e "C5" (anabolizantes). A farmacia ou
drogaria somente podera aviar ou dispensar esta receita, quando todos os seus
itens estiverem devidamente preenchidos. As farmacias ou drogarias ficarao
obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, a
Autoridade Sanitaria local, as Receitas de Controle Especial procedentes de
outras Unidades Federativas, para averiguacdo e visto. O aviamento ou
dispensacao de Receitas de Controle Especial, contendo medicamentos a base
de substancias constantes das listas "C1" (outras substéncias sujeitas a
‘macia ou drogaria e
ta, sendo a "12 via -
/olvida ao Paciente",

RECEITUARC CONTROLE ESPECIAL

1" 1A FARKRCIA,
2® 1A PACIENTE

DENTIFICAZED DO EMITENTE

HMoma Complaio

CRM______LIF. |

Endercgss Complatn & Tal erlone MODELO D’O
RECEITUARIO
- a DE CONTROLE
ESPECIAL
Pacients: (02 VIAS
Endarage: CARBONADO)
Presc g

Talkone:

ATAHNTIR [ FAH AL [ATA

Receituario exigido na
prescricao dos
medicamentos das

listas C1,C5 e
adendos das listas
IDENTIFICAC&D DO COMPRADOR IDENTIFICAZAD [0 FORMECEDOR A1
— (entorpecentes),
A2 e B1
Harit Lrpg EmEson
End
Cldads UF
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EMBALAGEM

MEDICAMENTOS
LISTAS

COR DA FAIXA
NO ROTULO
DA
EMBALAGEM

ADVERTENCIAS NO
ROTULO DA
EMBALAGEM

“A1 ”, “A2”, “A3”

Preta

“Venda sob prescrigao médica”
“‘Atencao: pode causar dependéncia
fisica”

“‘B17, “B2”

Preta

“Venda sob prescrigdo médica”
“O abuso deste medicamento pode causar
dependéncia”

“C1 l!, “CS”

Vermelha

“Venda sob prescricao médica”
“So6 pode ser vendido com retengao da
receita”.

“C2” (uso tdpico)

Vermelha

“Venda sob prescrigado médica”

“‘Atencao: nao use este medicamento sem
consultar o seu médico, caso esteja
gravida. Ele pode causar problemas ao
feto”.

HC2”
sistémico)

(uso

Vermelha

“Venda sob prescricao médica”

“‘Atencéo: risco para mulheres gravidas,
causar defeitos na face, nas orelhas, no
coracao e no sistema nervoso do feto”.

“C3”

Preta

Vermelha

Frente - “Proibido para mulheres gravidas
ou com chance de engravidar’

“Uso sob prescricdo médica”

Verso — “Talidomida causa o nascimento
de criangas sem bragos e sem pernas”
‘Este medicamento ndo provoca aborto”
“Este medicamento nao evita filhos”.

“C4”

Vermelha

“Venda sob prescricao médica” -

“‘Atencdo: O uso incorreto causa
resisténcia do virus da AIDS e falha no
tratamento”

Os medicamentos deverdo ser comercializados em embalagens inviolaveis,
sendo vedado aos estabelecimentos farmacéuticos o fracionamento da
embalagem original dos medicamentos a base de substéncias sujeitas a

controle especial.

As farmacias que manipulam substancias constantes nas listas da Portaria
SVS/MS n° 344/98 e suas atualizacbes devem possuir etiquetas para utilizacao
nas embalagens das formulagdes, contendo as mesmas cores e dizeres de
adverténcias estabelecidas para os medicamentos industrializados.
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PRESCRIGAO

% A Notificacdo de Receita (NR) € o documento que acompanhado da
receita autoriza a dispensagao de medicamentos a base de substancias
constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrépicas), "C2" (retindicas para uso sistémico) e "C3"
(imunossupressoras).

% A Autoridade Sanitaria fornece ao profissional ou instituicdo
devidamente cadastrados, o talonario de NRA, e a numeracédo para
confecgdo dos demais talonarios, bem como avalia e controla esta
numeracgao.

% A Notificacdo de Receita(NR) e a Receita devem possuir todos os itens
devidamente preenchidos de forma legivel, sendo a quantidade em
algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura.

% A NR é personalizada e intransferivel, devendo conter somente uma
substancia das listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" , "B1" e "B2"
(psicotrépicas), "C2" (retindides de wuso sistémico) e "C3"
(imunossupressoras) deste Regulamento e de suas atualizagdes.

% Sera retida pela farmacia ou drogaria (NR) e a receita devolvida ao
paciente devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou
da dispensagéo.

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

% Emergéncia em papel ndo oficial, deve conter: diagnostico ou CID,
justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscricdo no
CR e assinatura devidamente identificada. Deve ser apresentada A
VISA local dentro de 72h pelo estabelecimento que aviou

% Sera suspenso o fornecimento do talonario da NRA e/ou sequéncia
numeérica da NRB e da NR Especial: uso indevido pelo profissional ou
pela instituicdo, devendo o fato ser comunicado ao 6rgao de classe e as
demais autoridades competentes.

% As prescrigdes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios so6
poderdao ser feitas quando para uso odontolégico e veterinario,
respectivamente.

% Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonario da
Notificacdo de Receita, fica obrigado o responsavel a informar,
imediatamente, a Autoridade Sanitaria local, apresentando o respectivo
Boletim de Ocorréncia Policial (B.O.).
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Notificagdo de Receita A (amarela): listas “A1”, “A2” e “A3”

MOTIFICACAD DE RECITA IDENTIFICACAQ DO EMITENTE ESPRCTALITDADE, FARMACELITICA

ST A -

IDENTIFICACAO DO R
Mome: Home
i R S B
Identidade N°; Orgio Emissor: Telefone: ==
Dados da Grifica: Nome- Endereco Complete- OGC Wumeragio desta impressio: de a

Notificagcao de Receita B (azul): lista “B1”

Notificagcao de Receita B (azul) : lista “B1” (uso veterinario)




Notificagao de Receita B2 (azul): lista “B2” (anorexigenos)
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Receita de Controle Especial (2 vias): listas “C1”, “C2”, “C4” e “C5”

RECEMUARIO CONTROLE ESPECIAL

17 V1A FARKACIA
ZINIA PACIENTE

IDENTIFICAGAD DO EMITERTE

Home Compleho

CRM ——_UF__W¢°
Enoereo Camplen e Telefons:

b=t IF_ |

Paciente

Endereco:

Prescrigéo;

|EEhT|:|C5.95|C 0o COMPRADCR DENTlFlC#';ﬁC DO FORNECEDOR
Kome
gt Org. Emissor
End.;
Cdade ______________ LF
Teizfane: AEEFATIRA OO FARMACELTCD D4TA 1.

Notificacao de Receita Especial para Retindides de uso sistémico: lista
“C2”

OTIFLCAL : REC o IDENTIFICACAD D0 EMITENTE o =
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NOTIFICACAD DE RECEITA DE TALIDDMIDA
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TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE
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PRESCRICOES

TIPO LISTAS Quantidades rr_léz(imas Distripuigéo/
por prescri¢ao Validade
Notificacao “‘A1” “A2” 05 ampolas/outras formas| Distribuido pela VISA
Receita A (entorpecentes) farmacéuticas 30 dias Estadual/ Nacional
(amarela) |*A3” (psicotropicos) tratamento (*)
NRB (azul) [‘B1” (psicotrépicos) 05 ampolas/outras 60 Distribuicao da
dias(*) Numeracgao VISA
NRB2 (azul) ‘B2” 30 dias (DDR 15mg/ dia municipal/ UF
(anorexigenos) de sibutramina)
Not. Receita [‘C2” (retindides uso|05 ampolas/outras 30 dias Distribuicao da
Especial sistémico) Tratamento Numeragao VISA
Retindides de municipal/ UF
uso sistémico
Not. Receita “‘C3” 30 dias tratamento Distribuido pela VISA
Talidomida |imunossupressores Estadual
Receita “C1” “C4” “C5” |05 ampolas/outras formas| Nao ha controle
controle adendos da “A1” | farmacéuticas 60 dias | numeragao/Nacional
Especial (2 ‘A2” “B1” tratamento(*)
vias)

(*) Acima das quantidades permitidas a prescrigao devera ser acompanhada de
justificativa médica.

I) Nas Receitas de Controle Especial poderdo conter no maximo:
03 (trés)medicamentos da lista C1 ou
* 05 (cinco) medicamentos da lista C4 ou
03 (trés) medicamentos dos Adendos das listas A1, A2 e B1

II) As Notificacbes de Receita “A” e as Receitas de Controle Especial
provenientes de outra UF deverdo ser encaminhadas pela farmacia ou drogaria
para a VISA local no prazo maximo de 72 horas para conferéncia e visto

[Il) Para medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes poderao ser
aviadas quantidades para 6 meses de tratamento

IV) As quantidades que excedam o maximo permitido deverdo vir

acompanhadas de justificativa por escrito pelo prescritor com identificacdo da
CID ou diagnéstico da patologia do paciente.
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BALANGCOS

psicoativos e outros

(medicamentos)

farmacias de unidades

Balanco Listas Estabelecimentos que|Datas de entrega
envolvidas deverao apresentar
BSPO (Balango de [“A1”, “A2”, “A3”, Farmacias de Trimestrais:
substancias “‘B17, “B2”, “C1”, |/manipulagao, industrias| 15/04, 15/07,
psicoativas e outras | “C2”, “C3”, “C4” farmoquimicas, 15/10 e 15/01
sujeitas a controle e “C%” distribuidoras e Anual: 31/01
especial) (substancias) industrias
farmacéuticas

BMPO (Balango de |“A1”, “A2”, “A3”, | Farmacias e drogarias Trimestrais:
medicamentos ‘B2” e “C4” (Estao dispensadas: 15/04, 15/07,

15/10 e 15/01

consolidado das

(medicamentos)

unidades publicas de

sujeitos a controle hospitalares, clinicas Anual: 31/01
especial) médicas e veterinarias)
MCPM (Mapa do “‘C3” Farmacias privativas de| Trimestrais:

15/04, 15/07,

prescricdes de saude 15/10 e 15/01

medicamentos)

RMV (Relacédo |“A1”, “A2”, “A3”, Industrias Mensal: até o dia
mensal de vendas |“B17, “B2”, “C17, farmacéuticas e 15 de cada més
de medicamentos | “C2”, “C3”, “C4” distribuidoras
sujeitos a controle e “C%”

especial) (medicamentos)
RMNRA (Relacédo [“A17, “A2” e “A3”| Farmacias e drogarias | Mensal: até o dia
mensal de (medicamentos) 15 de cada més
notificacdes de
receita A)
RMNRB2 (Relagao ‘B2” Farmacias e drogarias | Mensal: até o dia
mensal de (medicamentos € 15 de cada més
notificagdes de substancias)
receita B2)

No ato do recebimento serao observados pelo setor administrativo da

VISA:

. Isento de rasuras;

NOoO O~ WN =

. As notificagbes completamente preenchidas (amostragem);
. Assinatura do responsavel técnico;
. Carimbo do estabelecimento;

. Nome da substancia obedecendo ao DCB;

. Nome do medicamento (principio ativo e nome comercial);

. As duas vias do Mapa/ Balango estao preenchidas total e corretamente;

Caso um desses itens estejam em desacordo ndo sera realizado o recebimento

dos balangos.

Apods visto uma via fica arquivada na VISA local e a outra deve ficar
arquivada na farmacia.
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BALANGCOS

O Balango de Substancias Psicoativas e de outras sujeitas a Controle Especial
(BSPO), deve ser preenchido pelas industrias, distribuidoras e farmacias de manipulagao,
com movimentagdo do Estoque das substancias constantes na lista A1, A2, A3, B1, B2, C1,
C2, C3, C4, C5, e D1, em 3 vias. Ap6s o visto de autoridade sanitaria, a primeira via devera
ser remetida a Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria, a segunda via ficara retida pela
autoridade sanitaria e a terceira via permanecera na empresa ou instituicao.

O Balango de medicamentos Psicoativos e de outros sujeitos a Controle especial
(BMPO), destina-se ao registro de vendas de medicamentos a base de substancias
constantes das listas A1, A2, A3, B1, B2, C1, C2, C4 e C5 por farmécias, drogarias, farmacias
hospitalares, clinicas médicas e veterinarias, em duas vias. Apds o visto da Autoridade
Sanitaria, o destino das vias sera: a primeira fica retida pela autoridade sanitaria e a segunda
via retida pela farmacia ou drogaria.

Para talidomida (C3), devera ser confeccionado o Mapa Consolidado das Prescrigbes
de Medicamentos (MCPM), o qual destina-se ao registro das prescrigdes de medicamentos a
base de substancias constantes das listas C3, pelos 6rgaos oficiais autorizados, em trés vias.
O MCPM do medicamento talidomida sera apresentado a autoridade sanitaria pelas farmacias
privativas das unidades publicas que dispensem o referido medicamento para os pacientes
cadastrados nos programas governamentais especificos. Art. 39. Os farmacéuticos das
unidades publicas dispensadoras deverdo encaminhar trimestralmente a autoridade sanitaria,
até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro de cada ano, o Mapa
Trimestral Consolidado - MTC (Anexo Xl da RDC 11/2011), com o registro das prescri¢gdes de
medicamentos a base da substancia Talidomida, em 03 (trés) vias. Apdés o carimbo da
autoridade sanitaria competente, as vias do MTC terdo o seguinte destino: a primeira via sera
retida pela autoridade sanitaria competente; a segunda via sera encaminhada a Anvisa pela
autoridade sanitaria competente; e a terceira via sera retida nas unidades publicas
dispensadoras.

Os Balancos (BSPO, BMPQO) devem ser remetidos trimestralmente a autoridade
Sanitaria pelo farmacéutico responsavel até o dia quinze dos meses de abril, julho, outubro e
janeiro; e o balango anual devera ser entregue até o dia trinta e um de janeiro do ano
seguinte.

As notificagcdes de Receitas A deverdo ser remetidas através da Relacdo Mensal de
Notificagdo de Receita A (RMNRA) até o dia quinze do més subseqliente a Vigilancia
Sanitaria local, por meio de relagdo em duplicata, as quais, apds conferencia, serao
devolvidas no prazo de trinta dias.

O Balango das Aquisicdes (BA) de Substancias ou Medicamentos destina-se ao
registro das notas fiscais das empresas fornecedoras. Ele deve conter a quantidade e o nome
das substancias ou medicamentos, a apresentagdo e concentragdo adquirida pela farmacia
ou drogaria, e deve ser encaminhada junto com as respectivas notas fiscais a autoridade
sanitaria, pelo farmacéutico responsavel. O Encaminhamento deve ser realizado
trimestralmente, até o dia quinze dos meses de abril, julho, outubro e janeiro e o balango
anual até o dia trinta e um de janeiro do ano seguinte. Apés o visto da Autoridade Sanitaria, a
primeira via deve ficar retida pela autoridade sanitaria e a segunda deve ficar retida na
farmacia ou drogaria.
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BALANGOS - BSPO

MINISTERIO DA SAUDE
Secrefaria de Vigilincia Sanitaria

BALANCO DE SUBSTANCIAS PSICOATIVAS E OUTRAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL - BSPO

IDENTIFICACAQ DO ESTABELECIMENTO

Razio Soctal

Endereqo

PS5 I I 4 I I N I [

Telafors: | ] Fax: [ ]

IDENTIFICAGAO DO FORMULARIO

Balange: Exercicio Armz] I_l Triaestral |_|

?_e:'!réncia:(:]])amzﬁz[sj}\."’l | | | | | | | | | | |/| | | Total de folhas wiilizadas

IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL PELA INFORMACAO

Preenchido por: CRFEQ. Regiio Datz A A
Assinanra
IDENTIFICAGA0 DO REPONSAVEL PELO RECEBIMENTO (Uso Exclusive da Antoridade Samitiria Local)
Recehido por: RG. Orzio/Setor
Assianzs A S
BALANCO DE AQUISICOES
exer LU LD L LA L L] sepasvrormzagae L L L L LT L]
Razio Secial
Exercicio | .-w.',a'.|_| Trimestral: 1‘|_| 3=|_| 3=|_| 4‘|_|

LELL -

LLLLTLL L]

LLLL L

LI

LLLES LI

LI

LELL -

LLLET-LL L]

LLLLT Ll

LLAL L

LLLLTLL L]

ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGED
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BALANCO COMPLETO - ENTRADA / SAIDA

exey L L LSl LA LT I-L L | swoaavrormacio L | [ [ [ [ | ||
Razio Soctal
Exercicio Amual I_| Trimesmal- 'l"l_l :=|_| 3°|_| 4°|_|
[ocE | ESTOQUE INICIAL [ WMFPORTACAD |_ProDUCAD Y AoWsigAD |_PERDAS
| NOME | VENDA TRANSFORMACAD FAB. NAQ PSICOT. FAB. PSICOT. EXPORTACAD
UNIDADE DE MEDIDA ESTOQUE FINAL
oce ESTOQUE INICIAL MPORTACAD PRODUCAQ Aquisicio PERDAS
HOME VENDA TRANSFORMACAQ FAB. NAO PSICOT. FAB. PSICOT. EXPORTAGAQ
UNIDADE DE MEDIDA ESTOQUE FINAL
Dce ESTOQUE INICIAL IMPORTACAC PRODUCAD AauisigAo PERDAS
HOME VENDA TRANSFORMACAQ FAB. NAO PSICOT. FAB. PSICOT. EXPORTACAQ
UNIDADE DE MEDIDA ESTOQUE FINAL
DCE ESTOQUE INICIAL IMPORTACAD PRODUCAO AouisigAo PERDAS
HOME VENDA TRANSFORMACAO FAE. NAQ PSICOT. FAB. PSICOT. EXPORTACAQ
UNIDADE DE MEDIDA ESTOQUE FINAL
ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGAOD
OBSERVACAO
exer L L -LL L SLL DAL L L= 1] »paavrorzacio
Fazio Social
Exercicio Armal |_| Trimestral: ]‘l_l 3"|_| 3°|_| 4“|_|

ASSINATURA DO RESPONSAVEL FELA T_\TD?_‘.-LAC.-)l.O
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BALANCOS - BMPO

SECRETARIA DE SAUDE.
Antoridade Samitaria...........
BALANCO DE MEDICAMENTOS PSICOATIVOS E OUTROS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL - BMFO

IDENTIFICACA0 DO ESTABELECIMENTO

Razdo Social

Endsarego

ewer | L L SL L E L LA -L ) EEesses L] [

Telefone: | ) Fax: M

IDENTIFICACAO DO FORMULARIO

] ‘
Balango: Exercicio Apnal l_l Trimestral l_l Perioda a /

IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL PELA INFORMACAOQ

Preenchide por: CRF Repiio Data f
Assipxtama
IDENTIFICACAOQ DO REPONSAVEL PELO RECEBIMENTO {Uso Exclusive da Autoridade Sanitaria Local)
Pecebide por: RG. Cargo Dtz e_e’_
Confarido par RG. Cargo D _4"_
Pag. 00

BALANGO COMPLETO DE MEDICAMENTOS

C.N.P.J.: N® DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

EXERCICIO: PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2°( ) 3°( ) 4°( )-ANUAL (

)

N*DOCODIGO | DESCRIMINACAD|  NOMEDO | asresentagéo | ESTOQUE ENTRADA SAIDA - ESTOQUE
NA DCB DCB MEDICAMENTO |ECONCENTRAGAD|  INICIAL [AQUISICAD) VENDAS) " FINAL
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO -
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BALANCO DAS AQUISICOES DE MEDICAMENTOS

CNPJ.: N® DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO
EXERCICIO"—_ PERIODICIDADE: TRIMESTRAL  1°( ) 2°( ) 3°( ) 4°( )-ANUAL( )
Me DO CODIGO DESCRIMINA;E\O MOME DO A’RESE"JTAQ;E\Q ESFIMEEE‘AA CNPJ N Dd NOTA QUANTIDADE
M& DCB DCB MEDICAMENTO | E CONCENTRAGAD | roRMECEDORA SR FISCA ADCQUIRIDA
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO PG
BALANCOS - RMV
& SECRETARIADE SAUDE .. . l_ _l
Anroridads Saniraria
RELACAO MENSAL DE VENDAS DE MO I, VA5,
MEDICAMENTOS 5 UJE:T&JFEUAI CONTROLE ESPECIAL
INDUSTRIA § DISTRIBUIDORA I_ P J
misena L
AUT. DE FUNCIONAMEMNTC N
Mome da empresa e'ou eslabdecimento
LICENGA DE FURCICHNAMENTC M

(Carmba do CHET) Enderegn compsin & ielefone da empresa

AUTORIZAGAC ESFECIAL NE

Mome & 355. 40 reprezentants ega Nome 2 385, J0 responsavel 1ecnico

TWATA DA HOTA
FISCAL CT
FATTRA

DESCRICAD
T TCF

W o OGO HOME D0 | o pemeracie | QUANTIDADE Do LoTEDG | HE DA KOTA fommmancrmm|  mpong
DA DCB VENDID: ' R

DATAEW
WECHCAMENTO| coscimmacho RECECALERTICH T WISTO

COMPLETO

|-
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BALANCOS - RMNRA

ANEXD XXV

SECRETARIA DE SAUDE.
Autoridade Sanitiria....

RELACAO MENSAL DE NOTIFICAGOES DE RECEITA “A” ( RMNRA )

N? DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

MNOME DO ESTABELECIMENTO: EXERCICIO:
ENDEREGO: MES:
MOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL E CRE:

CODIGO Descricéo Medicaments Apresentacin,  |N© da Nolificacéo oe| Datada Mome do Nedo CR Cuenfidade Quantidade

OB daD.CB concaniragia Recaiia “A7 (NRA) MRA Prescriior da Preseritor Freacrits Dizpensada
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO PAG
RECEBIDO POR: RG ORGACQISETOR: DATA:
CONFERIDO POR: RG ORGAOISETOR: DATA:
DEVOLVIDD EM: !

BALANCOS - RMNRB2

ANEXO NI

SECRETARIA DE SAUDE
Autoridade Sanitaria

CARIMBG DO T

C.NLP..
RELACAO MENSAL DE NOTIFICAGOES DE RECEITA “B2” (RMNRB2)
N°. DA LICENGA DE FUNCIONAMENTO
NOME DO ESTABELECIMENTO: EXERCICIO
ENDEREGO: MES

NOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL E C.R.F.:

Mamero | Descricao | Medicamento | Apresentagao M da Data da Mome do M7 da CR do Quantidade CQuantidade
DCB DCE & Maotificagdo | RMNRE2 Prescritar Prescritor Prescrita Dispensada
Concentragio | de Receita
"B
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TEGNIGO: Piig.
RECEEBIDO POR RG: ORGAQISETOR: DATA;
CONFERIDD POR: RG: ORGAQ/SETOR: DATA;

DEVOLVIDG EM:
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MANIPULAGCAO DE MEDICAMENTOS

Somente as farmacias poderao receber receitas de medicamentos
magistrais ou oficinas para aviamento, sendo vedada a intermediagéo sob
qualquer natureza.

Para formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdao conter
No maximo, as concentracbes que constam de literaturas nacionais e
internacionais, oficialmente reconhecidas.

E proibida a manipulacdo de substancias constantes das listas C2
(retindicas) no preparo de medicamentos de uso sistémico. A manipulagdo de
substancias retindicas (lista C2), no preparo de medicamentos de uso tépico,
somente sera realizada por farmacias que sejam certificadas em Boas
Praticas de Manipulacdo (BPM) pela autoridade sanitaria competente nos
estados, municipios e Distrito Federal.

Os Medicamentos da Lista C2, quando para uso topico, devem ser
vendidos sob prescricdo médica sem retencao da receita.

E proibida a manipulagdo da substancia isotretinoina no preparo de
medicamentos de uso topico. E proibida a manipulacdo em farmacias, das
substancias constantes nas listas C3 (imunossupressoras).

Sao proibidos a prescricdo e o aviamento de férmulas contendo
associacdo medicamentosa das substancias anorexigenas quando
associadas entre si ou com ansioliticos, diuréticos, hormdnios ou extratos de
Hormonais e Laxantes, bem como quaisquer outras substancias com acéao
medicamentosa.

Sao proibidos a prescricdo e o aviamento de férmulas contendo
associagao medicamentosa de substancias ansioliticas (da referida portaria)
associadas a substancias simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Sera permitida a aplicacdo do fator de equivaléncia entre as
substancias e seus respectivos derivados (base/sal) em prescrigbes contendo
formulagcbes magistrais, sendo necessario que as quantidades
correspondentes estejam devidamente identificadas nos rétulos das
embalagens primaria do medicamento.

E vedada a utilizacdo de ajustes, utilizando o fator de correcdo, de
substancias constantes das listas da Portaria n° 344/98 e das sua
atualizagbes quando do preenchimento do BSPO. A aplicagdo de ajustes de
substancias constantes das listas da citada Portaria e suas atualizagdes que
compdéem os dados do BSPO, sera privativa da autoridade sanitaria
competente.
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DISTRIBUIGAO AMOSTRAS GRATIS

E proibida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos & base de
substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e “B2”
(psicotrépicos), "C2" (retindides de uso sistémico), "C3" (imunossupressores),
"C5" (anabolizantes) e o misoprostol constante das listas "C1" da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes.

BAIXA DE RESPONSABILIDADE TECNICA

O farmacéutico deve apresentar a Autoridade Sanitaria local um
levantamento de estoque das substancias e dos medicamentos constantes das
listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e os balangos/ mapas até seu ultimo dia
de trabalho naquele estabelecimento. Este inventario devera ser entregue a
Vigilancia Sanitaria local juntamente com o pedido de baixa da
responsabilidade técnica (em duas vias) e alvara sanitario onde conste o nome
do profissional que a solicita.

Para drogarias que estdo credenciadas ao SNGPC, o farmacéutico
devera efetuar a sua baixa também neste sistema.

ADMISSAO DE NOVO RESPONSAVEL TECNICO

O farmacéutico devera estar de posse do Termo de Responsabilidade,
assinado junto a Autoridade Sanitaria local, deve assinar o livro de registro
especifico logo abaixo da assinatura do responsavel técnico anterior,
identificando-a e datando.

Nos casos de estabelecimentos credenciados ao SNGPC devera ser
realizada a inclusao/ alteragcdo do novo responsavel técnico nas informacdes
de cadastro do estabelecimento e no sistema de seguranga do SNGPC.

ENCERRAMENTO DE ATIVIDADES

Para encerramento das atividades, no que se refere as substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, o estabelecimento devera efetuar:

Entrega das substancias e/ou medicamentos ao Orgdo competente de
VISA: o estabelecimento elaborara um documento em 2 (duas) vias que
contenha informagdes cadastrais do mesmo, relagdo das substéncias e/ou
medicamentos com as respectivas quantidades, apresentacoes, lotes e prazo
de validade. A primeira via devera ficar retida no Orgdo competente de
Vigilancia Sanitaria e a segunda via carimbada devolvida ao estabelecimento
como comprovagao de recebimento; ou

Transferéncia das substancias e/ou medicamentos para outro
estabelecimento: deve ser feita através de Nota Fiscal, devidamente visada
pela Autoridade Sanitaria local do remetente. Ndo sera permitida a
transferéncia através de Nota Fiscal ao consumidor.
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MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO

A destinacdo final dos medicamentos vencidos deve estar devidamente
descrita no Programa de Gerenciamento de Residuos do Estabelecimento.

Todos os medicamentos e substéncias constantes das listas da Portaria
344/98 quanto expirarem o seu prazo de validade deverédo ser encaminhadas a
VISA local por oficio com timbre ou identificacdo da empresa responsavel em
02 (duas) vias contendo informagbes cadastrais do mesmo, relagdo das
substancias e/ou medicamentos com as respectivas quantidades,
apresentagdes, lotes e prazo de validade. A primeira via devera ficar retida no
Orgado competente de Vigilancia Sanitaria e a segunda via protocolada
devolvida ao estabelecimento como comprovagao de recebimento.

DESTINAGAO DE MEDICAMENTOS NAO UTILIZADOS

No caso de interrupcdo do tratamento ou o6bito do paciente estes
medicamentos devem ser encaminhados a Vigilancia Sanitaria local a qual
emitira documento de recebimento e posteriormente dara o destino adequado.

ANTIMICROBIANOS

Apesar de ndo constarem das listas de substancias sujeitas a controle
especial da Portaria SVS/MS n°. 344/98, nao requerendo desta forma guarda
especial, os antimicrobianos estdo sujeitos a venda sob prescrigdo em
receituario privativo do prescritor/servico em duas vias, sendo que uma delas
devera ser retida na farmacia. Também passardo a ter sua movimentacao
escriturada no SNGPC/ ANVISA.

PRINCIPAIS LEGISLACOES
B |nstrucdo Normativa n°® 07/11
Estabelece a escrituragdo de antimicrobianos no SNGPC a partir de
16/01/2013.

B Resolucdo RDC n° 20, de 05 de maio de 2011
Dispbe sobre o controle de medicamentos a base de substancias classificadas
como antimicrobianas.

ATENCAO: este manual constitui material informativo e de
orientagcao, nao substituindo a legislagao vigente, que deve ser
conferida com as atualizagcdes publicadas ou disponibilizadas
no site www.anvisa.gov.br ou no hotsite do SNGPC
www.anvisa.gov.br/sngpc

Contatos: Coordenadoria Estadual de Vigilancia Sanitaria

E-mail: cvisa@saude.ms.gov.br e gtmed@saude.ms.gov.br

Endereco: Rua Joel Dibo, n° 267, 1° andar, Centro, Campo Grande/MS.
CEP 79.002-260 - Fone: (67) 3312-1139/1118/ 1140/ 1135
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