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APRESENTACAO

A regulamentacdo sanitaria sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, como
parte integrante das politicas de saude constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva
implementacdo de acBes capazes de prevenir a dependéncia fisica ou psiquica e os agravos decorrentes
do abuso de drogas psicoativas.

A Portaria Federal N° 344, de 12 de maio de 1998 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude (SVS/MS) é a principal legislagdo nacional sobre medicamentos sujeitos a controle
especial. Esta portaria estabelece diretrizes para a prescricdo, dispensacdo e uso de substancias
psicotropicas e entorpecentes, como forma de implementar procedimentos que visem o combate ao uso
indevido dessas substancias. Nela, as substancias estdo distribuidas em listas que determinam a forma
como devem ser prescritas e dispensadas.

Estas listas (Anexo | da Portaria Federal N°344/98) sdo atualizadas através de Resolugdes de
Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e devem ser acessadas por

todos os profissionais que trabalham com substancias sujeitas a controle especial. (Obs.: Neste material
disponibilizamos os modelos de receituarios juntamentanrt as Listas atualizadas, mas ressaltamos que estas listas
alteradas constantemente, por isso recomendamos que sejam consultadas online sempre que possivel diretamente
da Anvisa (vww.anvisa.gov.br).

Nosso objetivo com a publicacdo do presente conjunto de orientacdes € colaborar com
informacdes claras e diretas para a resolugdo das duvidas mais comuns relacionadas a prescricdo de
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Aqui o prescritor encontrara informages sobre:

3 Os modelos de Receituarios e Notificacdes de Receita;

3 Aforma de aquisicdo dos talonarios de Notificacdo de Receita;
3 O preenchimento correto das receitas e NotificacOes de Receita;
3 Alista de substancias sujeitas a controle especial;

3 Orientaces praticas.

As informacdes aqui resumidas foram extraidas das principais legislacBes vigentes, no entanto
alertamos que os textos aqui apresentados ndo substituem aqueles publicados no Diario Oficial, os quais
devem ser consultados em caso de davidas.

A Vigilancia Sanitaria do Municipio de Fortaleza conta com a colaboragdo dos prescritores para
fazer cumprir as determinagdes da legislacdo. O importante € lembrar que as legislacbes servem para
padronizar os procedimentos e cabe a todos os profissionais de satde contribuir para o seu cumprimento.

Esta é uma contribuicdo para a disseminacdo do conhecimento técnico e o fortalecimento de
estratégias para a efetivacao do controle e fiscalizacdo de substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

Ressaltamos que as informacg6es aqui apresentadas nédo se aplicam aos medicamentos contendo
substancias antimicrobianas, os quais estao sujeitos ao disposto na RDC N°20, de 9 de maio de 2011 e
ndo ao estabelecido na Portaria Federal N°344, de 5 de maio de 1998.

Boa leitura!

Bom trabalho!
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1- DEFINICOES

DCB - Denominacdo Comum Brasileira.

DCI - Denominagdo Comum Intercianal.

Droga - Substancia ou matéfi@ima gque tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas |
aprovadas pela Convencéo Unica sobre Entorpeceepesduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.
Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curati
paliativa ou para fins de diagnostico.

Notificacdo de Receita Documento padronizado destinaaotificacdo da prescricdo de medicamentos:

a) entorpecentes (cor amarela),

b) psicotrépicos (cor azul) e

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

Precursores - Substancias utilizadas para a obtencdo de entorpecentes ou p&iost® constantes das listas
aprovadas pela Convencdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas.

Preparacdo Magistral- Medicamento preparado mediante manipulacdo em farmacia, a partir de férmula constante
prescricdo méda.

Psicotropico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas
aprovadas pela Convencdo sobre Substancias Psicotropicas.

Receita- Prescricdo escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso paientepafetuada por profissional
legalmente habilitado, quer seja de formulagdo magistral ou de produto industrializado.

Substancia Proscrita- Substéncia cujo uso esta proibido no Brasil.

2 3 TIPOS DE RECEITAS

Receita simples utilizada para a prescricdo de medicamertnddinos e medicamentos de tarja vermelha, com os
di zeres Avenda siosbgueas regwas descritasma Lei ®.891/¢3a 0

Receita de controle especial (2 viasj utilizada para a prescricdo de medicamentos de tarja vermelhe
com o0s dndaz sob prescrigiv reédicas - pode ser vendido com reten
sujeitas a controle especial, antirretrovirais, anabolizantes, antidepressivds etc t & adenilds das listas A e B
Notificacdo de Receita B é um impressopadronizado na cor azul, utilizado para a prescricdo de medicamentos q
contenham substancias psicotrépicdsi st as fAB10 e AB20 e suas atuali za-
Noti fica-«o i eoraRu pasimedicanferBd® telacionadosmast a fAB20 (psicotr
Notificacdo de Receita A € um impresso, padronizado na cor amarela, utilizado para a prescricdo dos medicame
das | istas AAl106, fAA20 (entorpecentes) e NAA30 (psici
Notificacdo de Receita Especial de &inoidesi € um impresso, padronizado na cor branca e contendo um simbol
indicativo de uma mul her gr 8vida, ut i I0(etnodled deus@siadmiao) a
Notificacdo de Receita Especial para Talidomidaé um inpresso, padronizado na cor branca e utilizado para a
prescri-«o dos medi camentos da |ista AC30;

Para substancias antirretrovirais i | i st a AC40. Formul 8ri o pr-prio
Doencgas Sexualmente Transmissiveis/Aids/MS.

Para Antimicrobianos i a RDC N°20, de 5 de maio de 2011, estabeleceagpeescricdo de medicamentos
antimicrobianos devera ser realizada em receituario privativo do prescritor ou do estabelecimento de saude
havendo, portanto, modelo de receita especifico.

3 - CLASSIFICAGOES DOS MEDICAMENTOS DE ACORDO COM AS LISTAS DA PORTARIA N° 344/98

Lista Exemplos

Al Entorpecenteanalgésicospidides ndoopididesanalgésicagerais

A2 Entorpecenteanalgésicospidides ndoopiodides

A3 Psicotropicosstimulantetosistemaervoseentral

Bl Psicotropicoantiepiléticomdutoredosonoansoliticosantidepressivasanquilizantes
B2 Psicotropicoanorexigen@sSikutramina

Cl Control&speciabntidepressivatipanksonianognticonvulsivantastiepiléticosgurolépticasanestésico:
C2 Retindidesratamentdeacnecisticasevera

C3  Talidomida

C4  Antirretrovirais

C5  Anabolizantes

D1 Precursorege Entorpecenté®sicotropicos

D2 Precursorede Sintesele Entorpecentes

E Plantas

F Produtodeusoproscritoopais
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4 3PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

4.1 - Consideragdes Gerais Sobre a Notificacdo d e Receita

E o documento que acompanhadoreceita autoriza a dispensacio de medicamentos a base de substancias const
das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas), "C2" (retindicas para uso sistémico) e "C
(imunossupressoras);
E personalizdae intransferiveldevendo conter somente uma substancia ou medicamento psicotropico, ent@rpece
retindide de uso sistémico guunossupressores;
Ficara retida pela farmacia ou drogaria no momento da aquisicdo do medicamento;
Devera ser preenchida de forma legivel, semdpiantidade em algarismos arabicos por ext@esdorma que fique
clara a quantidade prescrijasem emenda ou rasura;
Devera conter todos os itens devidamente impressos, preenchidos corretamente e apresentando as se
caracteristicas:
a- Siglada Unidadeda FederacadqCE): (Impressmelagrafica)
b- Identificagdonumérica (Impressaopelagrafica) A sequencia numérica fornecida pela Vigilancia Sanitaria que deve iniciar com
0 n° da Unidade da Federacéo do Estado do Ceara (85);
c- Identificacdo do emitente: Para Notificacbes de Receita B, B2 e Receituario Especial para Retinoides este campo deve ser
impresso_pela gréfica, com: nome, enderego e telefone completos do profissional e o nimero da sua inscrigdo no Conselho
Regional, ou nome e enderego completos da institui¢éo.
OBS:Para Notificagcdesde ReceitaA estasinformagfessao apostaspor carimbo no momento da entrega dos talonarios ao
profissionaprescritorou instituiciocadastrados.
d- Identificacdodo paciente (Preenchidgoelo prescritor) - Nome e enderego completo do paciente (rua, nimero, bairro, cidade);
e- Nome do medicamentoou substancia (Preenchidopelo prescritor) - sob a forma de denominag¢do comum brasileira (DCB) ou
denominacdo comercial, dosagem ou concentracdo, forma farmacéutica,quantidade (em algarismo arabico e por extenso) e
posologia;
f- Simboloindicativo: (Impressopelagrafica)-Nocasodadg b 2 G A FA OF cen2 RS wSOSA G déverdcdSdra |- f
um simbolo de uma mulher gravida, recortado ao meio, com a seguinte A y RA O ocedeyrivéswuefetio®mh face, nas orelhas,
no coracao e nos sistema nervosodo ¥ S {i 2 ¢
g- Datade emisséo (Preenchidgpeloprescritor) (dia, més e ano);
h- Assinaturado prescritor. (Preenchidopelo prescritor)- Quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no
campo & S Y A (i 8sté poferampenas assinar a Notificacdo de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma instituicio ou
estabelecimento hospitalar, devera identificar a assinatura com carimbo, constando-se a inscricdo no Conselho Regional, ou
manualmente, de forma legivel; (O profissional deve usaa mesma assinatura colocada na Ficha Cadastral entregue a Vigilancia Sanitaria
i- Identificagdo do comprador:(Preenchido no ato da dispensacdo na farméacia oogdria) - Nome completo, nimero de
documento de identificacdo, endereco completo e telefone;
j- Identificac@odo fornecedor. (Preenchido no ato da dispensacao na farméacia ou drogaNajne e endere¢os completos, nome
do responsével pela dispensacdo e data do atendimento;
k- Identificacdoda grafica (Impressopela gréfica) - Nome, endereco e CNPJ. Impressos no rodapé da cada folha do talonério.
Devera constar também, a numeracdo inicial e final concedida ao profissional ou instituicdo e o nimero da Autorizacdo para
confecgdo dos talonarios emitida pela Vigilancia Sanitéria;
A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva Noti
de Receita estiverem devidamente impressos e preenchidos
Em caso d emergéncia podera ser aviada a receitaaticamentos sujeitos a Notificacdo de Receita papehao
oficial privativo do profissional ou da instituicddevendo conterobrigatoriamenteo diagndstico ou a Clba
justificativa do carater emergenciab @tendimentodata inscricdo no conselho regionalassinatura devidamente
identificada
ATENCAO! 0 érgdo de Vigilancia Sanitaria podera encaminhar Oficio com a receita ou notificacdo em anexo,
para o Conselho de Classe solicitando parecer quanto a prescricdo emergencial de um determinado
medicamento sujeito a controle especial, em caso de suspeita de abuso do prescritor na prescricao de
medicamentos em quantidade superior a necessaria para atendimento a situacdo emergencial. E
responsabilidade do prescritor caracterizar a situacdo emergencial.

3 A Notificagéio de Receita NAO substitui a Recgifes Notificacdes de Receita devem sempre estar acompanhadas d

3

uma receita comum do médico, que é o documento comprovante do pagiente.

A Notificacdo de Receita nasera exigida para pacientes internados nos estabelecimentos hospjtaldiess ou
particulares, porém a dispensacdo se fard mediante regedatr@ documento equivalente (Prescricdo Diaria de
Medicamento), subscrita em papel privativo do estaleéstp. Para pacienteem tratamento ambulatorial sera
exigida a Notificacdo de Receita.

IMPORTANTE: os modelos de Notificagcdo de Receitas, as femh@aaquisiéo, o preenchimento, a utilizacéas
demais informacdes pertinentes sedjwesentados neste adonento, seguindo as disposicdes estabelecidas na
normas sanitarias;
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4.2 - Notificac ao de Receita "A"

4.2.1 - O Modelo de Notificacdo de Receita "A"

CACAO DE RECEITA

NOTIFK

r e ( IDENTIFICACAO DO EMITENTE
Ice| 85 A i

=

ESPECIALIDADE FARMACEUTICA

SO AR ConC ¥

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR

IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR

do oTalon§rio de Noti fi ca- «o medicalRemwse i t a

Os talon8rios de fANotifica-«o0o de Recei
gratuitamenteaos profissionais prescritare estabelecimentos de salde cadastrados
O profissional deveréa se dirigir ao servigo de Vigilancia Sanitaria Estadual para efetuar o cadastramento e recel
talonarios de Notificacdo de ReceitaMuileo de Vigilancia SanitarenderecoAv. Aimirae Barroso, 60Praia de Iracera
Fortaleza/Ceair&CEP: 60.06€40- Fone: (85) 318285 / Fax: 318286 E-mailnuvis@saude.ce.goN.br

Neste caso, o campo de identificagdo do emitente sera colocadduytelidade Sanitaria mediante aposicdo do
carimbo do médico ou da instituicdo de saludeem todas as folhas do talonari@.carimbo deve conternome e
endereco completos do profissional com o numero de inscrigdo no CRM ou nome e endere¢o complaigde. inst
Seré suspenso o fornecimento de talonarids Meo t i f i ¢ a - « 0, quArelo dpwadl@ usd irdevilldpelo profissional
ou pela instituicdo, devendo o fato ser comunicado ao 6rgdo de classe e as demais autoridades competentes;

Nos casos de roubfyrto ou extravio de parte ou de todo o talonaridgiddo t i f i ¢ a - « 0, ficd ebrigddo © eespbnaavel 0
a informar, imediatamente \Agilancia Sanitaria local, apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncia Policial (B.O.).

422 -Aqui si - «o0

ta A0 s«o0 i m|

¥
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b
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DA DISTRIBUICAO DA NOTIFICACAO DE RECHARAAPROFISSIONAIS
Para receber o primeiro talonario, o profissional deve ir pessoalmente a Vigilancia Sanitaria Estadual, preencher a Ficha Cadastral, munido de:
. Carteira do Conselho Regional de Medicina (CRM);
. Comprovante de endereco residencial ou do consultdffitx.:conta de &gua,luz ou telefong e carimbo com os dados: nome e endereq
completo do profissional e o Conselho Regional correspondente;
Na hipétese de o profissional ndo poder comparecer pessoalmente a Vigilancia Sanitaria Estadual, podera solicitar por escrito, o seu
cadastramento e os talonarios necessarios, através de um portador autorizado (via procuragap
O procedimento para o portador retirar o taldo da Notificacdo de Receita "A" sera:
. 0 profissional, por escrito, indicaré a pessoa que retirara a ficha cadastral e os talonarios;
a Autoridade Sanitaria fornecera a Ficha Cadastral do profissional para o portador, que devera ser identificado pela sua Carteira de
Identidade (R.G.) ou outro documento equivalente;
a referida ficha deve ser preenchida e assinada pelo profissional, reconhecida a assinatura em cartdrio;
. portador deve devolver a Ficha acompanhada da cépia dos seguintes documentos: Carteira do CRM, comprovante de enderego residencial
ou do consultdrio, podendo ser uma conta de luz ou telefone e carimbo, com os dados: nome e endereco completo do profissional;
. portador deve assinar o recebimento no verso da Ficha Cadastral.
DA DISTRIBUICAO DO TALONARIO "A" PARA INSTITUICAO OU UNIDADE HOSPITALAR
O talonério de Notificagdo de Receita "A", para instituicdo ou hospitais, clinicas, pode ser retirado pelo diretor clinico ou por pessoa
indicada por ele (via procuracéo), para prescri¢do de pacientes em tratamento ambulatorial ou em alta hospitalar.
O talonario de Notificagdo de Receita "A" da instituicdo somente pode ser utilizado por médicos do corpo clinico da institui¢do ou hospital e
somente neste local.
A guarda do talonario da Notificacdo de Receita "A" e a distribuicdo aos profissionais do hospital ou instituicdo deve ficar sob a
responsabilidade do diretor clinico ou de quem ele indicar, podendo ser o farmacéutico da farmécia da instituigdo.
O procedimento da Vigilancia Sanitaria para a entrega dos talonarios para hospitais ou instituicdes € o mesmo estabelecido para os profissionais.

N W WU

da de

E utilizada para prescricdo de medicamentos relacionados nas listas A1 e A2 (Entorpecentes) e A3 (Psicotropicos
Tem validade por 30 (trinta) dias, a partir da data de sua emisséo;

E valida em todo o Territério Nacional, sendo necessério que seja adwdpaia receita médica com justificativa do
uso, quando para aquisicdo em outra Unidade Federativa

Pode ser prescrito somente 1 (um) medicamento por
Quantidades maxima para prescricdpodera conter no maxinfbampolagno casale formulacdes injetaveis) para as demais
formas farmacéuticas de apresentagéo, podera conter a quantidade correspondente no3déiamde tratamento

Quantidades superiorepara prescrever quantidades superiores a estabelecida, o prescrit@reteher uma
justificativa datada e assinada contendo o CID ou diagndéstico e posologia.

423 -Opreenchi ment o Noti fica-«o Rec e
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4.2.4 - As substancias ou medicamentos que Sao sujeitos a prescricdo em oNoti fica-«o0o dé K
LISTAA1-LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
1. ACETILMETADOL 22. DEXTROMORAMIDA 44, HIDROCODONA 53. ISOMETADONA 75. OPIO
2. ALFACETILMETADOL 23. DIAMPROMIDA 45. HIDROMORFINOL 54. LEVOFENACILMORFANO 7 60RIPAVINA
3. ALFAMEPRODINA 24. DIETILTIAMBUTENO 46. HIDROMORFONA 55. LEVOMETORFANO 77. OXICODONA
4. ALFAMETADOL 25. DIFENOXILATO 47. HIDROXIPETIDINA 56. LEVOMORAMIDA 78. OXIMORFONA
5. ALFAPRODINA 26. DIFENOXINA 48.  INTERMERIO DA 57. LEVORFANOL 79. PETIDINA
6. ALFENTANILA 27. DIIDROMORFINA METADONA AN 58. METADONA 80. PIMINODINA
7. ALIPRODINA 28DIMEFEPTANOL (METADOL) DIMETILAMINA4 59. METAZOKA 81. PIRITRAMIDA
8. ANILERIDINA 29. DIMENOXADOL DIFENLBUN) 10 oA 60. METILDESORFINA 82. PROEPTAZINA
9. BEZITRAMIDA 30. DIMETILTIAMBUTENO MORAMIDA (ACIDOMETIL3- 61. METILDIIDROMORFINA 83. PROPERIDINA
10. BENZETIDINA 31. DIOXAFETILA MORFOLINA 62. METOPONA 84. RACEMETORFANO
11. BENZILMORFINA 32. DIPIPANONA DIFENILPROPANO 63. MIROFINA 85. RACEMORAMIDA
12. BENZOILMORFINA 33. DROTEBANOL CARBOXILICO) 64. MORFERIDINA 86. RACEMORFANO
13. BETACETILMETADOL 34. ELIMETILTIAMBUTENO 50. INTERMEDIARIO _"A" DA 65. MORFINA 87. REMIFENTANILA
14. BETAMEPRODINA 35. ETONITAZENO P DI T L 66. MORINAMIDA 88. SUFENTANILA
)
15. BETAMETADOL 36. ETOXERIDINA 51INTERMEDIARIO "B" DA 67. NICOMORFINA 8 9TAPENTADOL
16. BETAPRODINA 37. FENADOXONA PETIDINA (EER ETILICO DO 68. NORACIMETADOL 90. EBACONA
17. BUPRENORFINA 38. FENAMPROMIDA ACIDO  #ENILPIPERIDINA 69. NORLEVORFANOL 91. TEBAINA
18. BUTORFANOL 39. FENAZOCINA CARBOXILICO) 70. NORMETADONA 92. TILIDINA
19. CLONITAZENO 40. FENOMORFANO 52.INTERMEDIARIO "C" DA 71. NORMORFINA 93. TRIMEPERIDINA
20. CODOXIMA 41. FENOPERIDINA PETIDINA (ACIEKMETIE 72. NORPIPANONA
21. CONCENTRADO DE 42. FENTANILA 4FENILPIPERIDINA 73. NOXICODEINA
PALHA DE DORMIDEIRA 43. FURETIDINA CARBOXILICO) 74. NOXINDRFINA

ADENDO:

i

U

1.
2.
3.

Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres ¢eisdetems isomeros dextrometorfarme(e)Blmetilmorfinan, e o DextrorfanchigjoxN-metilmorfinan),

das substanciaeumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

Preparagdes a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posolégica, ndo mais que 2,5 miligramas de DIFENOXHSET@ caleupdmtidede de Sulfato
de Atropina equivalente a,rpefws, 1,0% da quantidade de DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescricéo da Receita de Controle Especial, direr2gdieas) via
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCREIARQMIHDSER VENDIDO COM RETENBESOH-]AA"

Preparacdes & base de OPIO, contendo até 5 miligramas de morfina anidra por mililitros, ou seja, até 50 idigramjeitak OFE3cficio da RECEITA DE
CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bsémide\eesegpiate frase: "VENDA SOB PRESCRICAOI@EPODE SER VENDIDO
COM RETENQAO DA RECEITA".

E proibida a comercializagdo e manipulagédo de todos os medicamentos que contenham OPIO e seus derivados sint@igoBIEEDMAIDRATE suas
associagles, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico.

Preparag6es medicamentosas na forma farmacéutica de comprimidos de liberagdo controlada a base de OXICODd&, 40nteliglamas dessa substancia,
por unidadeopoldgica, ficam sujeitas a prescricdo da RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres dmratptagentaz budaglente
frase: "WVENDA SOB PRESCRI(}AO MEDIGODE SER VENDIDO COM RETENQAO DA RECEITA".

LISTA A2-LISTA DB SUBSTANCIAS ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRACOES ESPECIAIS
ACETILDIIDROCODEINA 4. DIIDROCODEINA 7. NALBUFINA 10. NICODICODINA 13. TRAMADOL
CODEINA 5. ETILMORFINA 8. NALORFINA 11. NORODEINA
DEXTROPROPOXIFENO 6. FOLCODINA 9. NICOCODINA 12. PROPIRAM

ADENDO:

a
i

1.
2.
3.
4.

Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas acima, semprexcuess&jeippssivel a su

Preparagbes a base de ACETILDIIDROCODEMRNGODIIDROCODEINA,MDRFINA, FOLCODINA, NICODICODINA, NORCODEINA, inclusive as misturac
ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecentes ndo exceda 100 miligramas por unidade posoldgitecacemigudtmpmassem 2,5% nas
preparacdes de fornmabivisiveis ficam sujeitas prescri¢cdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres dentatagsentabalaetpiinte frase:
"VENDA SOB PRESCRICAO MERIORODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA".

PreparacGes a bageTRAMADOL, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade néo exceda 100 miligranmdadie PRAAGIHAL po
ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de vemlapeesentala deguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIC
MEDICASO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA ".

Preparacbes a base de DEXTROPROPOXIFENO, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quanddadrcddaeitbigpderds por
unidade posolégica e em que a concentragdo ndo ultrapasse 2,5% nas preparagdes indivisiveis, ficam sujettagad@dsongatedasBecial, em 2 (duas) vias e 0
dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte #faS@BERESCRICAO MEBSOAPODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA "
Preparacbes a base de NALBUFINA, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade asideicdR RAITGr&E NALBUFINA por
unidade posolégicarficsujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bulsedenvets asesehaNBDA
SOB PRESCRICAO MEDEIAPODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA ™.

PreparacGes a base de PROPIRAM|vin@s misturadas a um ou mais componentes, contendo ndo mais que 100 miligramas de PROPIRAM por unidac
associados, no minimo, a igual quantidade de meti Icelulose, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Qo(dias)Espeaisl,direres de rotulagem e bula
deverdo apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGADMEDIESER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA ™.

LISTAA3-LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
ANFETAMINA 5. CLORFENTERMINA
ATOMOXETINA 6. DEXANFETAMINA
CATINA 7. DRONABINOL
CLOBENZREX 8. FENCICLIDINA

9. FENETILINA

10. FEMETRAZINA

11. LEVANFETAMINA

12. LEVOMETANFETAMINA

13. LISDEXANFETAMINA
14. METILFENIDATO

15. MODAFINILA

16. TANFETAMINA

ADENDO:

U Ficam também sob cdetns sais, éteres, ésteres e isdmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

IMPORTANTE

Em certos casos uma substancia esti presente em determinada lista, mas é prescrita com receituario diferemte dogrediva
previsdo nos adesdjue constam ao final de cada lista.

Como exemplo, citamos o caso de medicamentos & base de CODEINA ou TRAMADOL, pertencentes a lista A2 e rieom
ser prescritos através de receita e Notificacdo de Receita A. O adendo danljstatél®elpoe que medicamentos contendo COLC
TRAMADOL em quantidade que ndo exceda 100 miligramas por unidade posoldgica devem ser prescritos em Reetitandeuas
vias. Portanto, apesar de CODEINA ou TRAMADOL pertencenin|istenidias de CODEINA ou TRAMADOL contendo até 100 m¢
prescritos em Receita de Controle Especial em duas vias e ndo em Notificagdo de Receita A.

O mesmo se apliagreparacfes medicamentosas na forma farmacéutica de comprimidosaeritedacadase de OXICOD!
(pertencente a lista A1), contendo ndo mais que 40 miligramas dessa substéncia, por unidade posoldgica.

Portanto, fique atento a lista a qual pertence a substéncia e aos adendos desta lista, que apresentam inforraatgsequango
ao tipo de receituario exigido para prescri¢céo e dispensacao de medicamentos a base desta substancia.

CEVISA COrienta¢fes para prescricdo de medicamentos sujeitos a controle especial.
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4.3 - Notificacdo de Receita"B "

4.3.1 - O Modelo de Notificagdo de Receita o]

NOTIFICACAO DE RECEITA IDENTIFICAGAD DO ERITENTE
uF NUMERSH

Doz por Unidadc Posolocs

Hodicamonlo £0 Sussisncia

© Forma

Faciana:

Pazoioaia

Azzinatura oo Emticnic
ICENTIFICAGAD DO COMPRADOR

CARIMED OO FORNECEDOR

Mome:

Engcroca:

Telefanc: /7 v
- Grg3cEmizzog

Nome da Sats

Dados da MNama - < [=1 =T

MNumarsgao dosta de a

432 -Aqui si - «o0o do oTaloné§rio de NBd / para-poeser Keerri me

Para as fiNotificacGesde Receita B sdo concedidas sequencias numéricas pela Vigilancia SaMidmiaipal e a
impressao das Notificacbégealizada expensas do profissional prescritor;

O profissional devera procurar o servico de Vigilancia Saaitéocal para solicitar a numeracdo e maiores
informagfes sobre a confeccdo dos talonalidsja na pagina 9 um quadro explicativo sobre a distribuicdo de
numeracao para confeccédo ddalonarios de Notificacdo de Recei)a

Com a numeracado fornecida, o t@#oo devera ser confeccionado em gréaficas previamente cadastradas juntc
Vigilancia Sanitaridocal.

IMPORTANTE: Na hora de contratar uma Grafica para confeccionar seus talonarios, solicite que a mesma aprese
comprovante de Cadastramento e Credemsido junto a Vigilancia Sanitaria para impressdo de Talonarios de
Notificacdo de Receitas.

Sera suspenso o fornecimento da sequencia nuniiatdicacdo de Receita B, quando apurado usodevido pelo profissional

ou pela institui¢cdo, devendo o fato semunicado ao 6rgdo de classe e as demais autoridades competentes.

Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talondiNptficacdo de Receita B, fica obrigado o responséavel

a informar, imediatamente \Agilancia Sanitaria local, agsentando o respectivo Boletim de Ocorréncia Policial (B.O.).

433 -Opreenchi ment o da Noti fi cBo- «o de Re
E utilizada para prescricdo de medicamentos relacionados nas listas B1 (Psicotropicas);
Tem validade por 30 (trinta) dias, a partir da data de sua emissao;
E valida somente no estado ondedmitida(na Unidade Federativa (UF) que concedeu a numergcao
Pode ser prescrito somente 1 (um) medicamento por |

Quantidades maxima para prescricdpodera conter no maxim®ampolagno caso de formulacdes injetaveis) eapas demais
formas farmacéuticas de apresentagéo, podera conter a quantidade correspondente no maximo a 60 dias de tratamento;
Quantidades superiorepara prescrever quantidades superiores a estabelecida, o prescritor deve preencher
justificativa datda e assinada contendo o CID ou diagnéstico e posologia.

434 -Assubs t ©nci as ou medi camentos que S«o0 Sujeitos prescri
LISTA B1LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
1. ALOBARBITAL 14. CICLOBARBITAL (NETILANFETAMINA) 39. LOPRAZOLAM 51. NORDAZEPAM 65. TEMAZEPAM
2. ALPRAZOLAM 15. CLOBAZAM 28. ETINAMATO 40. LORAZEPAM 52. OXAZEPAM 66. TETRAZEPAM
3. AMINEPTINA 16. CLONAZEPAM 29. FENOBARBITAL 41. LORMETAZEPAM 53. OXAZOLAM 67. TIAMAAL
4. AMOBARBITAL 17. CLORAZEPAM 30. FLUDIAZEPAM 42. MEDAZEPAM 54. PEMOLINA 68. TIOPENTAL

5. APROBARBITAL 18. CLORAZEPATO 31. FLUNITRAZEPAM 43. MEPROBAMATO 55. PENTAZOCINA 69. TRIAZOLAM

6. BARBEXACLONA 19.CLORDIAZEPOXIDO 32. FLURAZEPAM 44. MESOCARBO 56. PENTOBARBITAL 70. TRIEXIFENIDIL
7. BARBITAL 20CLORETO DE ETILA 33.GHB(ACIDQ GAMA 45.METILFENOBARBIT 57. PINAZEPAM 71. VINILBITAL

8 BROMAZEPAM 21. CLOTIAZEPAM - HIDROXIBUTIRICO) AL (PROMINAL) 58. PIPRADROL 72. ZALEPLONA
9. BROTIZOLAM 22. CLOXAZOLAM 34. GLUTETIMIDA 46. METIPRILONA 59. PIROVARELONA 73. ZOLPIDEM

10. BUALBITAL 23. DELORAZEPAM 35. HALAZEPAM 47. MIDAZOLAM 60. PRAZEPAM 74ZOPICLONA

11. BUTABARBITAL
12. CAMAZEPAM
13. CETAZOLAM

24. DIAZEPAM

25. ESTAZOLAM

26. ETCLORVINOL
27. ETILANFETAMINA

36. HALOXAZOLAM
37. LEFETAMINA
38.LOFLEEPATO DE
ETILA

48. NIMETAZEPAM
49. NITRAZEPAM
50NORCANFANO
(FENCANFAMINA)

61. PROLINTANO

62. PROPILEXEDRINA
63. SECBUTABARBITAL
64. SECOBARBITAL

ADENDO:
U Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres e isdmeros das substancias enumeradas acima, sempreguesgEpaipossivel a su
U Os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, METILFENOBARBITAL (PROMINAL), BARBITAL e BARBEXACLONA ofidanRsoggitos e Qoasaied

Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguint®OBaBRESERIIACG MEDIG® PODE SER VENDIDO COM
RETENC,AO DA RECEITA".

E proibido o0 uso do CLORETO DE ETILA para fins médicos, bem como a sua utilizagio sob a forma de aerosoleramomatimdpraipi@nmitra forma que
possibilite o seu useindo.

PreparacGes a base de ZOLPIDEM e de ZALEPLONA, em que a quantidade dos principios ativos ZOLPIDEM e ZALE PiA0NAcedpmcliamégtamas por
unidade posolégica, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especiahseend? (@imases de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "
SOB PRESCRICAO MEBEIAPODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

PreparacGes a base de ZOPICLONA em que a quantidade do principio ativo ZOPICLONA naonascpda Uhidatdbgpasologica, ficam sujeitas a prescricdo
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte RESERNENDMEMBYO PODE SER
VENDIDO COM RETENC,AO DA RECEITA".

CEVISA COrienta¢fes para prescricdo de medicamentos sujeitos a controle especial.
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IMPORTANTE

Em certos casos uma substancia esta presente em determinada lista, mas é prescrita com receituario difecemte dogratd
previsdo nos adendos que constam ao final de cada lista.
O ZOLPID¥, por exemplo, pertence a lista B1 e, como regra geral, deveria ser prescrito através de receita e Notifidac
adendo da lista B1, porém, estabelece que medicamentos contendo ZOLPIDEM em quantidade de até 10 mg powvemskds
prescritos em Receita de Controle Especial em duas vias. Portanto, apesar de o ZOLPIDEM pertencer a listaZB1LPHDE
contendo até 10 mg devem ser prescritos em Receita de Controle Especial em duas vias e ndo em NBtificagcao de Receita
Portanto, fiqgue atento a lista a qual pertence a substancia e aos adendos desta lista, que apresentam informacoegianfmi

ao tipo de receituario exigido para prescri¢cdo e dispensacdo de medicamentos a base desta substancia.

5! 5L{¢wL. | L4%h 5! b ad9w! 4%h t!w! /hbC9//Lhb!w bh¢LCIPECIA

Compete a Vigilancia Sanitaria do Municipio fornecer ao profissional ou instituicdo devidamente cadastrada, a numeragideggéon dos
talonariosdeb 2 G A TA Ol een2 RS wSOSAGE a&. ¢ S bemcenio adliate zdntiofedtanbimeragio. RS wS O

PARA PROFISSIONAIS

0 O profissional interessado devera se dirigir a CEVISA ((Endereco: Rua Capitdo Gustavo, 3552 i Joaquim Tavora i Fortaleza-
CE / Ponto de Referéncia: Proximo ao Mercado Joaquim Tavora / Av. Pontes Vieira) para realizar o cadastramento ou retirar a
FICHA CADASTRAL.

U SO apds a realizagdo do cadastramento serd fornecida numeragédo ao profissional para emissdo de Notificagdo de
Receita B e/ou B2 e/ou Notificagdo de Receita Especial (C2).

Procedimento para Cadastramento na Presenca do Profissional
U O profissional devera preencher com letra legivel todos os campos da FICHA CADASTRAL (dados pessoais e profissionais) e assinar; (OBS:
FICHA CADASTRAL disponibilizada no local)
U O profissional devera entregar a FICHA CADASTRAL devidamente preenchida e acompanhada da documentagdo necesséria (original + copia):
a) Carteira do Conselho Regional correspondente (CREMEC);
b) Comprovante de endereco residencial ou do consultério (podendo ser conta de luz, &gua ou telefone);

Procedimento para Cadastramento na Auséncia do Profissional (via Procurador)
Na hipotese do profissional ndo poder comparecer pessoalmente a Autoridade Sanitaria local, podera solicitar por escrito, o seu cadastramento,
através de um portador autorizado (procurador).
U O Procurador devera apresentar-se munido de Carteira de Identificagcdo (R.G.) ou documento equivalente e trazendo uma Solicitacdo de
Cadastramento do Profissional por escrito, indicando a pessoa que retirara a FICHA CADASTRAL;
U O Procurador receberd uma FICHA CADASTRAL, a qual deve ser levada para preenchimento por parte do prescritor;
U O Portador Autorizado devera retornar a CEVISA com a FICHA CADASTRAL preenchida pelo Prescritor e reconhecida firma da assinatura e
acompanhada dos seguintes documentos (original + cépia ou copia autenticada):
U a) Carteira do Conselho Regional correspondente (CREMEC);
(I b) Comprovante de endereco: residencial ou do consultério do prescritor (Ex.: conta de luz, agua ou telefone)

PROCEDIMENTO PARA FORNECIMENTO DE NUMERACAO PARA CON FECCAO NOTIFICACAO B E/OU B E/OU
NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL
U PARA PRESCRITORES CADASTRADOS

1 Presencial
O Prescritor deverd apresentar-se munido de carteira do seu respectivo Conselho de Classe e solicitar de quantidade de numeracdo para
confeccéo de blocos de Notificagdo de Receituario B e/ou B2 e/ou Notificagcdo de Receita Especial;
I Via Procurador

Para retirada da numeragao para confeccdo de blocos de Notificagdo de Receituario B e/ou B2 e/ou Notificagdo de Receita
Especial por pessoa diferente do Prescritor, serd necessario a apresentacdo de uma PROCURACAO, com firma reconhecida e
documento com foto do procurador. Estes procedimentos visam evitar que pessoas ndo autorizadas utilizem o nome de pessoas para
retirar numeracédo de notificagdo de receitas.
O Procurador devera apresentar-se munido de:
a) Documento de identificagdo pessoal (R.G.) ou equivalente;
b) PROCURACAO;
c) Requerimento (ou Declaracdo ou Solicitagdo), com firma reconhecida da assinatura do profissional prescritor, solicitando uma determinada
quantidade numerag&o para confecgdo de blocos de Notificagdo de Receituario B e/ou Notificagdo de Receita Especial;

PARA INSTITUICAO OU UNIDADE HOSPITALAR

U O cadastramento e a retirada de numeragédo para confec¢édo dos talonarios, para instituicdo, hospitais ou clinicas, pode ser realizado pelo diretor
clinico ou por pessoa indicada por ele (via procuracao);

U Devera ser entregue Requerimento ou oficio do dirigente do estabelecimento de saude ou do diretor clinico, solicitando numeragdo para a
confecgdo da Notificagdo de receita B, B2 e ESPECIAL RETINOIDES SISTEMICOS, contendo no pedido a quantidade de Notificagdes
requeridas;

U Deveré ser entregue relagdo completa do corpo clinico e dos demais profissionais de satde prescritores pertencentes a instituicdo, assinada pelo
diretor clinico, contendo no minimo: nome completo do prescritor, n° de inscricdo no conselho profissional e especialidade;

U As Notificacdes de Receita da instituicdo somente podem ser utilizadas por médicos do corpo clinico da instituicdo ou hospital e somente neste
local, para prescricdo de pacientes em tratamento ambulatorial ou em alta hospitalar;

U A guarda do talonario das Notificagdes e a distribuicdo aos profissionais do hospital ou instituicdo devem ficar sob a responsabilidade do diretor
clinico ou de quem ele indicar, podendo ser o farmacéutico da farméacia da instituicéo;

U O procedimento da Vigilancia Sanitéria para a entrega da numeracgao dos talonarios para hospitais ou instituices € o mesmo estabelecido para 0s
profissionais.

ix N&o pode ser realizada qualquer alteragdo na numeragado concedida pela Vigilancia Sanitaria. Quando a numeragasentze'
. um digito, este deve ser impresso em todas as Notificagdes.
Ix Na hip6tese de ndo confeccionar os talonarios o profissional deve devolver a requisicao a Vigilancia Sanitéria.

CEVISA COrienta¢fes para prescricdo de medicamentos sujeitos a controle especial. Pagina9



4.4 - Notificacdo de Receita "B2 "

4.4.1 - O Modelo de Notificacdo de Receita

oB@&

NOTIFICAGCAO DE RECEITA IDENTIFICACAO DO EMITENTE

Mod camonto ou Substincin

[T— —

Quantdodo ¢ Forma Farmocdutcal

de de Paciente

D050 por Unndado Posologea

Enderego

Posologan

Assinatura do Emitante

IDENTIFICACAQ DO COMPRADOR CARIMBO DO FORNECEDOR
Nomo.
Encoroco:
Telefone: / /
Identdade N* OrgicEmissoc Nome do Vendodor Datn
Dados da Grafica: Nome - Enderogo Comploo - CGC Numeracio dosta impressdo: do o

3 TERMORUEDEVENACOMPANHARNOTIFICACADERECEITABX

Anexo |
TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DO MEDICAMENTO CONTENDO A SUBSTA
Eu, Dr.(a) , registrado no Conselho Regional de Medicina dwlk staamro
sou o responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente
, com idade de anos completos, com diagnéstico de
egou indicando o0 medicamento a base de SIBUTRAMINA.
Informei ao paciente que:

1. O medicamento contendo a substancia sibutramina:

a. Foi submetido a um estudo realizado apés a aprovagédo do produto, com 10.744 (dez mil, setecentos e gnézenta €
com sobrepeso ou obesos, com 55 (cinglienta e cinco) anos de idade ou mais, com alto risco cardiovasculanitnatg
observoge um aumento de 16% (dezesseis por cento) no risco de infarto do miocardio néo fatal, acideatedadeny
parada cardiaca ou morte cardiovascular comparados com os pacientes que ndo usaram o medicamento; e

b. Portanto, a utilizacdo do medicamento esta restrita as indicacdes e eficacia descritas no itese 2jgoneseitane
containdicagfes descritas no item 3 e as precaucdes descritas no item 4.

2. As indicacdes e eficacia dos medicamentos contendo sibutramina estéo sujeitas as seguintes restri¢cées:

a. A eficacia do tratamento da obesidade deve ser medida pela perdaetie pesosddep5% (cinco por cento) a 10%

cento) do peso corporal inicial acompanhado da diminuicdo de parAmetros metabdlicos considerados fatores de risc
b. o medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como grageada we gerenciamento de peso para p
obesos com indice de massa corpérea (IMC) > ou = a 30 kg/m2 (maior ou igual a trinta quilogramas por metem
maximo de 2 (dois) anos, devendo ser acompanhado por um programa deimesdacagadvidade fisica compativel

condicGes do usuario.

3. O uso da sibutramina esta éndicado em pacientes:

a. Com indice de massa corpérea (IMC) menor que 30 kg/m2 (trinta quilogramas por metro quadrado);

b. Com histérico de diabetelitus tipo 2 com pelo menos outro fator de risco (i.e., hipertensdo controlada por medic
pratica atual de tabagismo, nefropatia diabética com evidéncia de microalbuminuria);

c. Com histérico de doenca arterial coronariana (aégmaehisfarto do miocéardio), insuficiéncia cardiaca congestiva,
doenca arterial obstrutiva periférica, arritmia ou doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral ownaitiog;isqué
d. Hipertensé&o controlada inadequaeamA5/90 mmHg (maior que cento e quarenta e cinco por noventa milimetros d
e. Com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criangas e adolescentes;

f. Com historico ou presenca de transtornos alimentares, como bulimia e anorexia; ou

g. Enuso de outros medicamentos de agéo central para redugdo de peso ou tratamento de transtornos psiquiatricos.

4. As precaucdes com o uso dos medicamentos a base de sibutramina exigem que:

a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes quele@mnrésperda de peso ap6s 4 (quatro) semanas de f{
com dose diaria maxima de 15 mg/dia (quinze miligramas por dia),-sergideestaiperda deve ser de, pelo menos, 2
quilogramas), durante estas 4 (quatro) primeiras semanas; e

b. Hhja a monitorizacédo da presséo arterial e da frequéncia cardiaca durante todo o tratamento, pois 0 uso d® sifritd
colateral o aumento, de forma relevante, da pressdo arterial e da frequéncia cardiaca, o que pode detetatadd
tratamento.

5. O uso da sibutramina no Brasil estd em periodo de monitoramento do seu perfil de seguranga, conforme RDC/AN
6. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica dureateentaso do med

7. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por mé@Ad@s
suspeitas de eventos adversos de que tome conhecimento.

8. Para viabilizar e facilitar o contato, dispamibilzaziente os seguintes telefonemil,efax, ou outro sistema|
Contato:

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

A ser preenchido pelo(a) pacient

Eu, , Carteira de Identidade N°: , Orgdo Expedidor

,Cidade , Estado , telefone , recebi pessoall
sobre o trat@ento que vou fazer. Entendo que este remédio é s6 meu e que ndo geva pagsEm.
Assinatura: Data: / /

A ser preenchido pela Farméacia de manipulagéo no caso de o neediichnpeagetito com indicacdo de ser manipulado:
Eu, Dr.(a) , registrado(a) no Conselho Regional de Farmacia do Estado sob o nimero avel
técnico da Farmacia , situada no enderego sou responsavel pelo aviamento e dispend
medicamento contendo sibutramina para o paciente .

Informei ao paciente que:
1. Deve informar a farmécia responsavel pela manipulacédo do medicamento relatos de eventos advensedbameta o ¢
2. E responsabilidade do responsével técnico da Farmécia notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Saisiténie
NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome conhecimento.
3. Para viabilizar e facilitar o opdtaponibilizo ao paciente os seguintes telefwile$ae, ou outro sistema de contato: |

C.R.F.:
Data: / /

Assinatura e carimbo do(a) farmacéutico(a):
Assinatura do (a) paciente

Data: _|

Assinatura:

Anexo I
TERMO DE RESPONSABADE DO PRESCRITOHR
PARA USO DE MEDICAMENTO CONTENDO
SUBSTANCIAS ANFEPRAMONA, FEMPROPOH
MAZINDOL

Eu, Dr.(a)
registrado no Conselho Regional de Medicina do
sob o nimero , SOu 0 resp
pelo tratamento e acompanhamento do(a) p

, do

, com idade de
diagnostico
, para quem estou indi

completos, com

medicamento & base de

Informei ao paciente que:

1. N&@o héa dados técnicos e cientificos que demon|
eficacia e a seguranca do uso desse medicamg
controle da obesidade.

2. O uso desse medicamento no Brasil foi autoriz
monitorado pela RDC/KMWNP 50 de 25 de setembrd
2014.

3. O paciente deve informar ao médico prescritor]
qualquer intercorréncia clinica durante o us
medicamento.

4. E responsabilidade de o médico prescritor noti
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitarimep do
sistema NOTIVISA,

as suspeitas de eventos adversos de que
conhecimento.

5. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibi
paciente os seguintes telefonesaile fax, ou outr
sistema de contato:

Assnatura e carimbo do(a) médicq
__ CRM: Data: / /

A ser preenchido pelo(a) paciente:

Eu,

Qarteira de Identidade N°:

Orgédo Expedidor , residente

Cidade i

, telefone ,
recebi pessoalmente as informacdes sdtatamentd
que vou fazer. Entendo que este remédio é s6 me|
ndo devo pas@para ninguém.

Data: / /

CEVISA COrienta¢fes para prescricdo de medicamentos sujeitos a controle especial.
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442 -Aqui si - «o0o do oTalons8rio de AoBPbIparaopdesReeeét n

3 ParaasiiNotificacdesde Receita B0 sdo concedidas sequ@as numéricas pela Vigilancia SanitaMancipal e a
impressao das Notificacbégealizada expensas do profissional prescritor;

3 O profissional devera pcurar o servico de Vigilancia Sanitaria local para solicitar a numeracdo e maiore
informagbes sobre a confecgéo dos talonalidsja na pagina 9 um quadro explicativo sobre a distribuicdo de
numeracgao para confeccao ddalonarios de Notificagdo de Reita.)

3 Com a numeracao fornecida, o talonario deverd ser confeccionado em graficas previamente cadastradas |
Vigilancia Sanitaridocal.

3 IMPORTANTE: Ao contratar uma Grafica para confeccionar seus talonéarios, solicite que a mesma apresent
comprovate de Cadastramento e Credenciamento junto a Vigilancia Sanitaria para impressao de Talonarios de Notific
de Receitas.

3 Seréa suspenso o fornecimento da sequencia nuniétigiificacdo de Receita B8, quando apuradaso indevido pelo
profissional ou pelastituicdo, devendo o fato ser comunicado ao 6rgéo de classe e as demais autoridades competente!

3 Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talon&iotficacdo de Receita Bg, fica obrigado o
responsavel a informar, imediatamenrgeYigilancia Sanitaria local, apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncis
Policial (B.O.).

443 -Opreenchi ment o da NotificBRo«o de Re

E utilizada para prescrigdo de medicamentos relacionados nas listas B2 (Psicotropicos Anorexigenos);

Tem validade por 30 (trinta) dias, a partir da d&tauh emissao;

E vélida somente no estado onde foi emiitUnidade Federativa (UF) que concedeu a numerficao

Pode ser prescrito somente 1 (um) medicamento por |

Quantidades maxima para prescricao

Para as substanciag-empoporex, Fentermina, Anfepramona/ Dietilpropiona ou Mazindofjuantidade prescrita

pode ser no maximo para 30 (dias) de tratamento, conforme posologia registrada na notificacdo. Sendo ved

prescricdoacima das Doses Diarias Recomendadas (DDR), coef@a seguir especificado: Femproporex: 50,0

mg/dia i Fentermina: 60,0 mg/dia Anfepramona/ Dietilpropiona: 120r@g/dia i Mazindol: 3,0 mg/dia;

Para a substancia Sibutramina:quantidade prescrita pode ser no maximo para 60 (dias) de tratamentodbidaop

exceder a dose diaria de 15mg de sibutramina

3 E vedada a prescricdo de formulas de dois ou mais medicamentos, seja em preparacgio separada ou em uma
preparacdo, com finalidade exclusiva de tratamento da obesidade, que contenham substaorigscasic
anorexigenas associadas entre si ou com as seguintes substanckassidliticas, antidepressivas, diuréticas,
hormoénios ou extratos hormonais e laxantesSimpabliticas ou parassimpatoliticas;

3 A ANoti f iecitaB&devedeeacdtnpphada do fATer mo de Respppresnahido | i

corretamente eonforme modelo especificadAnexo | - TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR

PARA USO DO MEDICAMENTO CONTENDO A SUBSTANCIA SIBUTRAMINAou Anexo Il - TERMO DE

RESPONSABILIDADEDO PRESCRITOR PARA USO DE MEDICAMENTO CONTENDO AS SUBSTANCIAS

ANFEPRAMONA, FEMPROPOREX, MAZINDOL)O documento devera ser preenchido em trés vias, devendo um

via ser arquivada no prontudrio do paciente, uma via ser arquivada na farmacia ou drogasaddispenuma via

mantida com o paciente. O Termo de Responsabilidade devera ser assinado pelo paciente a titulo de confirma

gue recebeu todas as informacdes necessarias do prescritor.

WNWWWWN

444 -As subst©ncias ou medi camentos que SsS«o0 Ssujeltos =~ presc

LISTA B2- LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS
1. AMINOREX

2. ANFEPRAMONA

3. FEMPROPOREX

4. FENDIMETRAZINA

5. FENTERMINA

6. MAZINDOL

7. MEFENOREX

8.SIBUTRAMINA

ADENDO:
U Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas acima, semm@egeietéjeciossivel a

——
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4.5 - NOTIFICAGAO DE RECEITA ESPECIAL RETINOIDES SISTEMICOS 806 C 2

4.5.1 - O Modelo de oNotificacdo de Receita Especial Retindides Sistémicos o

' N

HOTIFICACAD DE RECEIMTA EBFBQIAL

e s e { DENTFICACAD DO EMITETENTE xl ESPECIALIDNMDE f
Mmrmanummm SUBSTANCIA
w ]
Homa
[ Isciraiinging
[ Traiingina GRAVIDEZ PROIBIDA
Data e da e graves detimes
P eI
Fomsianin nervnse do feln
Idade Sawn
Fosologia
Prescrigho: inksial Subsaquanis [ \_
A
Sina o
r T
IDENTIFICAGAD DO COMPRADOR IDEMTIFICAGAD DO FORNECEDOR
Noma:
Enderego: Hame
Identidade M Grglo Emissan Talators: \ A
Data
Dados da Grafca: Noma - Enderego Completo - OCG: MATOTER0 IS O Rkl 0 até

(2 Vias) 1 Via Farmacia 2 Via Midsdion

3 TERMORUEDEVENMACOMPANHAR NOTIFICACADERECEITESPECIRETINOIDESSTEMICOS

ANEXO XV

TERMO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E COMSENTIMENTO POS-INFORMAGAD
PARA PACIENTES DO SEXO FEMINING MEMORES DE 55 ANOS DE IDADE

(@ ser preenchico & assinado peio médico & pelo paciente malor de 21 amos de idade ou PEic responsavel quando )
paciente Sver idade inferiora 21 anos)

CHLA VIDEZ PROGIDA!
s Sufaion Pl

T, TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E DE CONSENTIMENTO
J POS-INFORMAGAD PARA HOMENS OU MULHERES MAIORES QUE
1. Informe i pacients qus o produzs: 55 ANGS DE IDADE (a ser preenchide & assinado pelo médico e pelo
» [sotretmorna pacients malar de 21 anos de Idade ou pelo responsavel quando o :‘\'d. iz
pacients tiver idade inferior a 21 anos) s hagaomutanpund
» Tretinoina i Sl & BE Lt
., S oo e A

» Aritreting .
Tém altissimo risco de cansar defeitos congénites graves no corpo do bebé sz for consumido pela mie durante a pravidez ja Eu D
nasceram mais de 250 bebés com graves deformaces na face, arelhas, coragdo ou sistema nervose devide ao uso destas ' "
mbstincias registrado no Consalho Regonal de Medidna do Estado , E0b o ndmen,

. ) . 500 responaéved peio Irslamento & Soompan pacients N
1: ")_Enranemnpm-smr? ga hmmwuna informei que lP‘I‘L].I:! de.ca;an npm\m.dapma =] nbs(mg‘mnndlﬂxr do sexs  masculing femining, com idade de ancs completos, residents na
cisticaou conglobaty, nio responsiva 2 00T0s TAtamentos”, ou seja, pode ser utilizado apenas na forma mais zrave deacne . E
que deixa cicatrizes profundas na pele & nio melhora com outros tratamentos. Nao deve serusado em formas mais simples - —_—
de acne, devidoans sévics riscos acima mencionados. etelefoneparacontale , paraquem esiouindicando o produto:

. |zotretinging
3. Expliguei que, como estes remédios ficam no corpo durante algum tempo apos o ratamente, e podem causar defeitos em Tretinoina
‘bebés mesmo quando a ela ja terminou o tratamente, ela deve aguardar os seguintes periodos antes de tenfar engravidar
Apds ETIiraT o TAAMENto Com- citreting
com disgnbstico de:

«Isotretinainacu .« Tretinoina: Esperar 2 meces
« Aritretina- Esparar 3 anos Se o paciente & do sexo masculing, ou mulher acima de 55 anos de |dade:

informel a0 paciente que este produto pode causar graves defeiios congénfios no corpo
dos bebé&s de mulheres que o utiizam na gravidez. Portanto, somente pode sef utiizado por

4. Fealizeium taste de sravidez de alta senzibilidade (gue detecta gravidez desde o primeiro dia de atraso menstual):

Datadotests Resuleads elefa). Mo pode ser passada anenhuma outra pessoa.
5. Racomendai agnardar o inicio da proxima mensirig 3o para comecar o Tatamento.
. ) A ser preenchido pelo paciente
6. Certifiguei-me que ela est utilizando um métods para evitar a gravidez altamente eficaz (recomenda-se abstinéncia Eu, Carisira de identidade
total, dispositive intra-ntering-DIU - com cobre, anticoncepcional injetivel, o, no caso de mulherss que j4 tem flhos, s30 !
maiores de 30 anos endo desejam engravidar mais. lagueadura nabaria). nomero_______ Orgeo Expedider________ residente na
g Cldade
Método anticoncepcional emuso, dara de inicio: Estado & telefone para contato, recebi pessoalments as
7. Solicitei 3 pacients que me mantenha sempre informade sobre as reagdes adversas 3 medicagdo, ou sobre qualquer Informages sobre o ratamento que vou receber e declaro que entend as ernentagdes
pmblzmonmam:mep; L el do 2 consulta periodicaments conforme estabelecido. prestadas. Entendo que este remédio & st meu e que ndo devo pessé-o para ninguém.
£ . Informei 3 paciente gue case verha a suspeitar que esteja gravida, deverd parar imediaaments o TARMaNe & me Assinatura
procurar. Mome & Assl responsavel : ! de 21 anos:
& Conmmicarsi imedisamente a0 fabricants a ocomans i que qualquar efsito colatsral grave oundo esperado, bem com a A
ecorréncia de pravider exposta durante o trataments o0 em prazos inferiores 305 previstos noitem 3, apds ratamants.
FLG. do Responsével
Diata e Assinatura do Médico CRM
(3 WI3E) 17 paciente | 2° medico/3* fanMAacia (A Ser mepassada 30 Fabrcante) (3 vias) 19, Paclente [ 29, Médico / 3%, Farmacla (a ser repassada ao fabricante)
A SerPreenchide Pelo Paciente
En, . Carteira de Identidads
Limeng Orgio expedidar .
Tesidents m na . Cidade . Estada .
& telafone para contate . Tecebi l informag des sohreo que vou receber e declaro
t2r entendida 3 oriantag fes prestadas, & (no caso de ser pacients dasexn ﬂelmmnn] depndaama:mmda: para evitar a gravidez durante
o iTafaments & 10 prazo previsto 0o fem 3, apos o ratmento. Entendo g | devo passa-lo para ninguem
Aszinatim (Wome e Assimatura do
responsavel caso o pacients szja menor de 21 anos)
Name .
Assinanura RG. do
Pesponsavel
Diata e Assinatura doMédico, CRM

]
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45 2-Aqui si -«o0 do oTaloné&ri o de tMotEsfpiecca-ado Rekee (Reciedies Si st °micosd par.

3 ParaasiNOTI FI CA¢i ES DE RECEI TA ESPECI AL dRdedntedidas segné&as S |
numéricas pela Vigilancia Sanitaria e a impresséo das Notificagdes € realizada a expensas do profissional prescri

3 O profissional devera procurar o servico de Vigilancia Sanitéria local para solicitar a numeragdo e mai
informacbes sobre a confeccdo dos talonarjp®ja na pagina 9 um quadro explicativo sobre a distribuicdo de
numeracao para confeccdo ddalonarios de Notificacdo de Recei)a

3 Com a numeracao fornecida, o talonario deverd ser confeccionado em gréficas ptevidastradas junto a
Vigilancia Sanitaria local.

3 IMPORTANTE: Ao contratar uma Grafica para confeccionar seus talonarios, solicite que a mesma apresente 0 comprovan
Cadastramento e Credenciamento junto a Vigilancia Sanitaria para impresséo deobalendotificacdo de Receitas.

3 Sera suspenso o fornecimento da sequencia numériseOTI FI CA¢é O DE RECEITA ESPECI
S| STa MI ,@@Bdo apurado uso indevido pelo profissional ou pela instituicdo, devendo o fato ser comunicado ao 6rga
classee as demais autoridades competentes.

3 Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonafioNdAT| FI CA¢é O DE RECEI TA
RETI N¢1I DES S| S TiaMbriggdd® @ responsavel a informar, imediatamentéyigilancia Sanitéaria local,
apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncia Policial (B.O.).

4.5.3 - O preenchimento da ONotificacdo de Receita Especial Retinoides Sistémicos 1]

E utilizada para prescricdo de medicamentos relacionados nasditasstancias retindides de uso sistémico);

Tem validade por 30 (trinta) dias, a partir da data de sua emissao;

E validasomente no estado onde foi emit{da Unidade Federativa (UF) que concedeu a numerficao

Pode ser prescrito somente 1 ( ubBspeciahRainbides Bigtémicas por |
Quantidades maxima para prescricdpodera conter no maxmd ampolag formulagdes injetaveis) e para as demais
formas farmacéuticas de apresentagdo, podera conter a quantidade correspondente no3d@kamae tratamerto
ARANOTI FI CA¢téO DE RECEITA ESPECI AL Rdevelséd Gdodfardhadss dioS -
ATERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E CONSENTIMENTO POS INFORMACAO®, preenchido corretamenee

de acordo com 0 mode{mlade e sexo)OB®Y h a ¢ SN¥2¢ S 20NARIFGsNA2 GFydz2 ;v

3 IMPORTANTE: O médico deve fornecea cada presiao de retindideso TERMO DE CONHECIMENTO DE
RISCO E CONSENTIMENTO POS INFORMACAO, alertandeos que o medicamento é pessoal e intransferivel e, das
suas reacoes e restricdes de uso.

N N UW W

4.5.4 - As substancias ou medicamentos que sdo sujeitos a prescricdo em ONoti fica-«o0o de }
Especial Retin-ides Sist°micoso

LISTA C2-LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS
1. ACITRETINA 2. DAPALENO 3. BEXAROTENO 4. 1ISOTRETINOINA 5. TRETINOINA
ADENDO:

U Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres e isbmeros das substancias enumeradas acima, sempraguestaaippssivel a su

i Os medicamentos de uso tépico contendo asiasiisiadlista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM RETENCAO DE RECEITA.

QUADRO DEMONSTRATIRESUMO DA PRESCRIEAOTIPO DEOTIFICACAO DE RECEITA
A quantidade a ser observada em cada prescricao atende a necessidade do tratamento@pupeente estiver submetido.

Notificaciale ReceiteEspecia
RetindidesSistémicos

Tipode Notificacéc Notificacaale Receitd'A" Notificacdale Receitd B" | Notificacdale Receitd'B2"

Medicamentok

A Entorpecentes Psicotropicos Psicotropicdmorexigeno: RetinodideSistémicos
Substancias
Al1,A2e A3 B1

: OBS: O Adendos dessas listas |OBS: O Adendos da Lista B2
Listas n I S . L C2

pI’ESCTItOS Receituario de Cont |sao prescrltos Receituario

Especial Controle Especial

Emtodoo territérimacional NaUnidad&ederadandefor

Ambito de Aceitaci| OBS:Necessario justificativa de uso p NaUnidad&ederadandeforconcedidanumeracao

aquisicio em outro estado. concedidanumeragéo

CordaNotificagéo Amarelgoficial) Azul Azul Branca
Quantuzhd_emaxnme Injetaveiss ampolas. In eta_velss ampolasN. Quantidade para 30 d
prescritapor  ANISSVEISH ar . J Demais apresentagoes tratamento i
i Demais apresentacdgsantidade pe - 7 i | : : Quantidade para 30 de tratam
Notificacéale até 30 dias de tratamento quantidade para até 60 dia| Sibutraminaquantidade par
Receita ’ tratamento. até 60 dias de tratamentc
Quantidade de 1 Substancia/Medicamento |+ Substancia/Medicamen

medicamentos PC/OBS: Este limite de uma substancia OBS: Este limite de uma substar 1 Substancia/Medicamer 1 Substancia/Medicamen

o ~ ; ~ ) por receita ndo se aplica
Notlflca(;ao de |receita ndo se aplica aos Adendos prest Adendos prescritos em Receitu

Receita em Receituario de Controle Especial. [, "~ Especial.
Validade da recail 30 dias 30dias 30dias 30dias
QNuemmp_rl_meo~ Vigilancisanitarigstadual Oprofissionabtiraa numeragajuntoga\AutorldadSan|tar|ascolh<agraflcq)aramprlmlo
taldodanotificagéc taldcassuasexpensas.
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4.6 - RECEITUARIO DE CONTROLE ESPECIAL EM 2(DUAS) VIAS

4.6.1 - O Modelo de oOReceit udrio de Controle Especial em 2 Vias 19]
REGEITUARIO CONTROLE ESPECIAL
IDENTIFICAGAD DO EMITENTE 1% V1A FARMACIA
Nome Complato: 2% VIA PACIENTE
CRM UF Ne
Enderego Completo & Telefone:
Cidade: UF:
Paciente:
Enderego:
Prescricio:,
IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR IDENTIFICAGAD DO FORNECEDOR
Marme:
Ident.: Org. Emissor:
End.:
Cidade: UF:
Telefone: ASSHIATURA OO FARMACELTICD DATA: !

462 -Aqui si - «o0 do oReceitus§rio de Control e E

N NN N

N&o € necessaria a autorizagdo da Vigilancia Sanitaria para a impred&oeitaario de Controle Especiin 2
Vias, visto gie,ndo necessita de sequencia de numeracao

Devera semmpresso as custa do prescritor ou da institgicdo

O receituario pode ser impressm grafica owiretamente do computaddo prescritor ou instituicg@bedecendo ao
modelo estabelecido;

Em caso deraergéncia podera ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a prescricado em Receituario de Cor
Especial em 2 Vias, em papel néo oficial privativo do profissional ou da instituicdo, devendo conter, obrigatoriame
o diagnostico ou a CID, a justifitiva do carater emergencial do atendimento, data, inscricdo no conselho regional €
assinatura devidamente identificada;

Nos estabelecimentos hospitalares, publicos ou particulares, os medicamentos a base de substancias constat
listas "C1" (outrasubstancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes), poderao ser aviados ou dispen:
a pacientes internados ou em regime de -f&@inato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita pc
profissional em exercicio no mesnfeaa pacientes em tratamento ambulatorial sera exigida a Receita de Contrc
Especial em 2 (duas) vias

4.6.3 - O preenchimento do ORecei tus§rio de Control e Es

Utilizado para prescricdo de medicamentos a base de substancias constantes das listas C1 (outras substancias «
controle especial), C5 (analzdintes) e os adendos das listas Al (entorpecentes), A2 e B1 (psicotropicos);

Deveser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando, obrigatoriamen
destaque em cada uma das vias os dizeres: 13fRatencdo d&armacia ou Drogarid e P fiDrientacdo ao
Pacient® sendo que a primeira via ficara retida na farmacia e a segunda via sera entregue ao paciente.;

E véalido em todo Territério Nacional, ndo sendo necessario apresentar justificativa para aquisigiia &midade
Federativa

Somente poderdo ser aceitos para fins de dispensacdo de medicamentos em farmécias ou drogarias, quando pl
por profissionais devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

a- Identificagdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da institui¢do, contendo o nome e endereco do
consultério e/ ou da residéncia do profissional, n.° da inscricdo no Conselho Regional e no caso da instituicdo, nome e endereco

da mesma; (OBSEstasnformacdegoderaoserpreenchidasie forma manuscritaou informatizadaou impressgpelagrafica)

b- Identificacdodo usuaria nome e endereco completo do paciente;

¢- Nome do medicamentoou da substénciaprescrita sob a forma de Denomina¢do Comum Brasileira (DCB) ou denominacdo
comercial, dosagem ou concentracao, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

d- Datadaemissaq

e- Assinaturado prescritor. quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabecgalho da receita, este
podera apenas assina-la. No caso de o profissional pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento hospitalar, devera identificar

sua assinatura, manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a inscri¢cdo no Conselho Regional;
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3 O Receituario de Controle Especial em 2 desera estar escrito de forma legivel, a quantidade em algarismo
arabicos por extengde forma que fique clara a quantidade presgrisem emenda ou rasura.
3 Os Receituérios de Controle Especial ema® poderdo conter no maximo:

A 03 (tr°s)medicamentos da |ista C1 ou

A 05 (cinco) medicamentos da |lista C4 ou

A 03 (tre°s) medi camentos ;dos Adendos das | istas A1l,
3 Nao poderd conter a prescricdo de medicamentos antimicrobianos;

3 Osadendos das lias A e B prescritos em Receituérios de Controle Espsmildm ser dispensados goantidade de

até cinco ampolago caso de formulacfes injetaveis) gquantidades suficientes para até 60 dias de tratar{remto
caso de outras formas farmacéuticas).

LISTA C1 (Inclui os anticonvulsivantes, antiparkinsonianos, antidepressivos e antipsicéticos)

3 As receitas de medicamentos da Lista C1 tém validade por 30 (trinta) dias, a partir da data de sua emisséo
vélidas em todo territério nacional

3 Podem ser presitos até 3 (trés) medicamentos da lista C1 por receita.

3 Quantidades maxima para prescricdpodera conter no maximmampolagno caso de formulacdes injetaveis) e para
as demais formas farmacéuticas de apresentacdo, podera conter a quantidade cotespomaximo a 60 dias de
tratamento

1 Medicamentosantiparkinsonianose anticonvulsivantespodem ser prescritos em quantidades suficientes
para até seis meses de tratamento.

3 Quantidades superiorepara prescrever quantidades superiores a estabelecjt@saitor deve preencher uma
justificativa datada e assinada contendo o CID ou diagndéstico e posologia.

LISTA C5 (Anabolizantes)

3 As receitas de medicamentos da Lista C5 tém validade por 30 (trinta) dias, a partir da data de sua emisséo e é
em toa territério nacional.

3 Quantidades méxima para prescricipodera conter no maxinampolagno caso de formulagdes injetaveis) e para
as demais formas farmacéuticas de apresentacdo, podera conter a quantidade correspondente no maximo a 60
tratamento;

3 Conforme determina a Lei Federal N°9965/20@9 receitas de medicamentos contendo substancias anabolizant
devem trazea identificacdo do profissionad nUmero de registro no conselho profissipoatimero d€€adastro da
Pessoa Fisic§CPF), o erdereco e o telefone profissionaslém donome e endereco do paciergeo Cédigo
Internacional de Doenc#€ID);

LISTA C4 (Anti-retrovirais - Sujeitas a Receituario do Programa DST/AIDS)

3 As receitas de medicamentos da Lista C4 tém validade por 30)(tlimsaa partir da data de sua emisséo e so é valide
no estado onde foi emitida.

3 Podem ser prescritos até 5 medicamentos da lista C4 por receita.

QUADRO DEMONSTRATIRESUMO DA PRESCRIEMIRECEITUARIO DE CONTROLE HASPE VIAS
A quantidade a sepbservada em cada prescricdo atende a necessidade do tratamento a que o paciente estiver submetido.

Receita de Controle Especial em 2 vias

Medicamentos Control&special Anabolizantes Antiretrovirrais Adendosdaslistas
Listas C1 C5 Cc4 Al;A2;B1
Amlito de Aceitacdo Todooterritérimacional Todooterritérimacional | Noestadmndefoiemitida Todooterritérimacional
Cor Branca Branca Branca Branca

Injetdveiss ampolas.

Demais apresentacoes Injetaveiss ampolas.
Quantidadenaximaprescrite duantidadeapa até 60 dias | pemais apresentacées

Injetaveiss ampolas.
Demais apresentacdes

Injetaveiss ampolas.
Demais apresentacées

porreceita S tratamﬁnto. . quantidade para até 60 dii quantldzidet para ?te 60 dii juantidade para até 60 dia

Excecaoantiparkinsonianos tratamento. ratamento. ) tratamento.
anticonvulsivantes (quantida *Consultar legislacao especif
para até 6 meses de tratame

Quantidade de Ate 3 substanuas / 1 Substéancia EMlcamentc Ate 5 $ubstan0|as / Até 3 Substancias /

. . Medicamentos Medicamentos :

medicamentos por receit Medicamentos
Validade da receita 30 dias 30dias 30dias 30dias
Quemmprimeo Receituaric Oprofissiondiretamenocomputadausolicitampressaemgrafica.
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4.6.4 - As substdncias ou medicamentos que sdo sujeitos a prescricdo em
ONoti fica-«o de Receita Especial em 2

LISTA C1-LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL

1. ACEPROMAZINA 41. DAPOXETINA 81HIDROCLORBEZETILAMINA 121. NALOXONA 159. RIMONABANTO
2. ACIDO VALPROICO 42. DESFLURANO 82. HIDROXIDIONA 122. NALTREXONA 160. RISPERIDONA

3. AGOMELATINA 43. DESIPRAMINA 83. HOMOFENAZINA 123. NEFAZODONA 161. RIVASTIGMINA

4. AMANTADINA 44. DESVENLAFAXINA 84. IMICLOPRAZINA 124. NIALAMIDA 162. ROFECOXIBE

5. AMISSULPRIDA 45. DEXETIMIDA 85. IMIPRAMINA 125. NOMIFENSINA 163. ROPINIROL

6. AMITRIPTILINA 46. DEXMEDETOMIDINA 86. IMIPRAMINOXIDO 126. NORTRIPTILINA 164. ROTIGOTINA

7. AMOXAPINA 47. DIBENZEPINA 87 IPROCLOZIDA 127. NOXIPTILINA 165. SELEGILINA

8. ARIPIPRAZOL 48. DIMETRACRINA 88. ISOCARBOXAZIDA 128. OLANZAPINA 166. SERTRALINA

9. ASENAPINA 49. DISOPIRAMIDA 89. ISOFLURANO 129. OPIPRAMOL 167. SEVOFLURANO

10. AZACICLONOL 50. DISSULFIRAM 90ISOPROPICROTONUREIA 130. OXCABAZEPINA 168. SULPIRIDA

11. BECLAMIDA 51.DIVALPROATO DE SODIO 91. LACOSAMIDA 1310XIBUPROCAINA 169. SULTOPRIDA

12. BENACTIZINA 52. DIXIRAZINA 92. LAMOTRIGINA (BENOXINATO) 170. TACRINA

13. BENFLUOREX 53. DONEPEZILA 93. LEFLUNOMIDA 132. OXIFENAMATO 171. TERIFLUNOMIDA
14. BENZIDAMINA 54. DOXEPINA 94. LEVETIRACETAM 133. OXIPERTINA 172. TETRABBXINA

15. BENZOCTAMINA 55. DROPERIDOL 95. LEVOMEPROMAZINA 134. PALIPERIDONA 173. TETRACAINA

16. BENZOQUINAMIDA 56. DULOXETINA 96. LISURIDA 135. PARECOXIBE 174. TIAGABINA

17. BIPERIDENO 57. ECTILREIA 97. LITIO 136. PAROXETINA 175. TIANEPTINA

18. BUPROPIONA 58. EMILCAMATO 98. LOPERAMIDA 137. PENFLURIDOL 176. TIAPRIDA

19. BUSPIRONA 59. ENFLURANO 99. LOXAPINA 138. PERFENAZINA 177. TIOPROPERAZINA
20. BUTAPERAZINA 60. ENTACAPONA 100. LUMIRACOXIBE 139. PERGOLIDA 178. TIORIDAZINA

21. BUTRIPTILINA 61. ESCITALOPRAM 101. MAPRQTNA 140PERICIAZINA 179. TIOTIXENO

22. CANABIDIOL (CBD) 62. ETOMIDATO 102. MECLOFENOXATO (PROPERICIAZINA) 180. TOLCAPONA

23 CAPTODIAMO 63. ETORICOXIBE 103. MEFENOXALONA 141. PIMOZIDA 181. TOPIRAMATO

24, CARBAMAZEPINA 64. ETOSSUXIMIDA 104. MEFEXAMIDA 142. PIPAMPERONA 182. TRANILCIPROMINA
25. CAROXAZONA 65. FACETOPERANO 105. MEMANTINA 143. PIBTIAZINA 183. TRAZODONA

26. CELECOXIBE 66. FEMPROBAMATO 106. MEPAZINA 144. PRAMIPEXOL 184. TRICLOFOS

27. CETAMINA 67. FENAGLICODOL 107. MESORIDAZINA 145. PREGABALINA 185. TRICLOROETILENO
28. CICLARBAMATO 68. FENELZINA 108. METILNALTREXONA 146. PRIMIDONA 186. TRIFLUOPERAZINA
29. CICLEXEDRINA 69. FENIPRAZINA 109. METILPENTINOL 147. PROCLORPERAZINA 187. TRIFLUPERIDOL
30. CICLOPENTOLATO 70. FENITOINA 110. METISERGIDA 148. PROMAZINA 188. TRIMIPRAMINA

31. CISAPRIDA 71. FLUFENAZINA 111. METIXENO 149. PROPANIDINA 189. TROGLITAZONA
32. CITALOPRAM 72. FLUMAZENIL 112. METOPROMAZINA 150. PROPIOMAZINA 190. VALDECOXIBE

33. CLOMACRANO 73. FLUOXETINA 113. METOXIFLURANO 151. PROPOFOL 191. VALPROATO SODICO
34. CLOMETIAZOL 74. FLUPENTIXOL 114. MIANSERINA 152. PROTIPENDIL 192. VENLAFAXINA

35. CLOMIPRAMINA 75. FLUVOXAMINA 115. MILNABRANO 153. PROTRIPTILINA 193. VERALIPRIDA

36. CLOREXADOL 76. GABAPENTINA 116. MINAPRINA 154. PROXIMETACAINA 194. VIGABATRINA

37. CLORPROMAZINA 77. GALANTAMINA 117. MIRTAZAPINA 155. QUETIAPINA 195. ZIPRAZIDONA

38. CLORPROTIXENO 78. HALOPERIDOL 118. MISOPROSTOL 156. RASAGILINA 196. ZOTEPINA

39. CLOTIAPINA 79. HALOTANO 119. MOCLOBEMIDA 157. REBOXE®N 197. ZUCLOPENTIXOL
40. CLOZAPINA 80. HIDRATO DE CLORAL 120. MOPERONA 158. RIBAVIRINA

ADENDO:

U Ficam também sob controle os sais, ésteess e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

U Os medicamentos a base da substancia LOPERAMIDA ficam suijeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM RETENGCAO DE RECEITA.

U Fica proibido a comercializacédo eutagégpde todos os medicamentos que contenham LOPERAMIDA ou em associagdes, nas formas farmacéuticas liquide
para uso pediatrico.

U S6 sera permitida a compra e uso do medicamento contendo a substancia MISOPROSTOL em estabalsciteeidmsdrispidatiastrados junto a Autoridade
Sanitaria para este fim;

i Os medicamentos & base da substancia TETRACAINA ficam suijeitos a: (a) VENDA SEM PRESELRIQAGrAtgIDHe/preparacdes farmacéuticas de uso topice
odontolégico, ndo asatas a qualquer outro principio ativo; (b) VENDA COM PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENGA@NDE RESHE tlApreparacdes
farmacéuticas de uso tépico otorrinolaringolégico, especificamente para Colutérios e Solucdes utilizadate riexteatsare (i) VENIA SOB PRESCRICAO MEDIC
COM RETENCAO DE RECH|Tiando tratae de preparacdes farmacéuticas de uso tépico oftalmolégico.

U Excetuarse das disposicOes legais da Portaria N°344/98 os medicamentos a base de BENZIDAMINAacéjatcismajgifarpd para preparacdo extemporane
solugédo ginecoldgica, spray, pastilha drops, colutério, pasta dentifricia e gel.

LISTA C4- LISTA DAS SUBSTANCIASRETROVIRAIBSujeitas a Receituario do Programa da DST/AIDS ou Sujeitde £RetceltaEspecial em duaswiaslo para aquisicio em
farmécias ou drogarias priyadas

1. ABACAVIR 6. DIDANOSINA (ddl) 11. ETRAVIRINA 16. MARAVIROQUE 21. SAQUINAVIR

2. AMPRENAVIR 7. DOLUTEGRAVIR 12. FOSAMPRENAVIR 17. NELFINAVIR 22. TENOFOVIR

3. ATAZANAVIR 8. EFAVIRENZ 13. INDINAVIR 18. NEVIRAPINA 23. TIPRANAVIR

4. DARUNAVIR 9. ENFUVIRTIDA 14. LAMIVUDINA (3TC) 19. RALTEGRAVIR 24. ZALCITABINA (ddc)
5. DELAVIRDINA 10. ESTAVUDINA (d4T) 15. LOPINAVIR 20. RITONAVIR 25 ZIDOVUDINA (AZT
ADENDO:

0 Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempreguessEjaippssivel a su

U Os medicamentos a base de substaneiasa@ritais acima elencadas, devem ser prescritos ein peépiioaestabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministéri
Saude, para dispensacgao nas farmacias hospitalares/ambulatoriais do Sistema Publico de Saude.

U Os medicamentos a base de substaneiesaritais acima elencadas, quando dispendamiosieias e drogarias, ficam sujeitos a venda sob Receita de Controle Es
em 2 (duas) vias.

U Excetuse das disposi¢Oes legais da Portaria N°344/98 os medicamentos indicados exclusivamente para o tratamentontienkiapaéte Sugudermolaga
substancia RITONAVIR em associagcdo com outros ativos que ndo sejam substancias sujeitas ao controle eddé&cie! 84dFe8taria SVS/

LISTA C5-LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES

1. ANDROSTANOLONA 11.FLUOXIMESTERGINA 20. NANDROLONA

2. BOLASTERONA FLUOXIMETILTESTOSTERONA 21. NORETANDROLONA

3. BOLDENONA 12. FORMEBOLONA 22. OXANDROLONA

4. CLOROX@BTERONA 13. MESTEROLONA 23. OXIMESTERONA

5. CLOSTEBOL 14. METANDIENONA 24. OXIMETOLONA

6. DEIDROCLORMETILTESTOSTERONA 15. METANDRANONA 25. PRASTERONA (DEIDROEPIANDROSTHR{EM)
7. DROSTANOLONA 16. METANDRIOL 26. SOMATROPINA (HORMONIO DO CRESCIMENTC
8. ESTANOLONA 17.METENOLONA HUMANO)

9. ESTANOZOLOL 18. METILTESTOSTERONA 27. TESTOSTERONA

10. ETILESTRENOL 19. MIBOLERONA 28. TREMBOLONA

ADENDO:

U Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas acima, sempraguéss&ipossivel a su
i Os medicamentos de uso tépico contendo as substancias desta lista ficam sujeitdBRESENDG/SDBEDICA SEM RETENGAO DE RECEITA.
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5 8 ORIENTACOES PRATICAS

5.1-NAO PODE!

U Prescrever medicamento em Notificacdo de Receita ou Receituario de Controle Especial em 2 vias sem realizar os preenchimento de todas as
informagdes obrigatdrias;
Prescrever medicamento em Notificacdo de Receita que ndo consta a identificagdo da grafica responsavel pela impresséo;
Prescrever medicamento em Notificacdo de Receita que ndo apresenta no rodapé o nimero da autorizacdo emitida pela VISA local;
Prescrever medicamento em NotificacOes de Receita que foram suspensas por determinacéo da Vigilancia Sanitaria;
Prescrever medicamento constantes na Lista B em Notificacbes de Receita B2, bem como, medicamentos da Lista B2 em Notificagdes de
Receita B;

U Prescrever medicamento em Notificacdo de Receita com identificacdo do emitente de outro profissional;

U Prescrever medicamento anabolizante em Receituério de Controle Especial sem a informacéo do CID e CPF do prescritor;

U Mandar confeccionar Notificagdes de Receita sem autorizacdo da Vigilancia Sanitéria;
OBS.: S0 é permitido prescrever medicamentos sujeitos a controle especial em receituario ndo padronizado apenas em cargtaroiah com
a devida justificativa para tal procedimento.

5.2 ¢ QUANTIDADE MAXIMBE MEDICAMENTO CONTROLADO QUE PODE SERTRRESCR

U Alguns profissionais utilizam uma regra que diz que a quantidade maxima dispensada ndo pode ser superior a trés caixas. Esta regra nao consta

na legislacéo e, portanto n&o é valida.

As quantidades maximas que podem ser prescritas sdo definidas por tempo de tratamento.

U A Notificacdo de Receita "A" podera conter no maximo de 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas de apresentacéo, podera
conter a quantidade correspondente no maximo a 30 (trinta) dias de tratamento.

U A Notificacdo de Receita "B" podera conter no méximo 5 (cinco) ampolas e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o
tratamento correspondente no mé&ximo a 60 (sessenta) dias.

[ et et et ent
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tratamento).

U A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes), 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.

it ha &l RSyR2aé¢ RFra [A&aGla ' S . LINBaONxiG2a SY wSOSA(dzd BROdiaskdd
tratamento.

U0 Os medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes prescritos em Receituario de Controle Especial poderdo ser pesscritos

quantidade para atél80 diasde tratamento.
U Quantidades superiores: para prescrever quantidades superiores a estabelecida, o prescritor deve preencher uma justificativa datada e
assinada contendo o CID ou diagndstico e posologia.

5.3 ¢ CARIMBO E IDENTIFICACAO DO PRESCRITOR

U O carimbo ndo é obrigatorio na Receita de Controle Especial nem na Notificagdo de Receita quando os dados do profissional estiverem
impressos no cabegalho da receita ou no campo do emitente, respectivamente.

U Se o profissional pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento hospitalar, ele deverd identificar sua assinatura manualmente (desde que
legivel) ou com carimbo, constando também a inscrigdo no conselho profissional.

5.4 ¢ AUTOPRESCRICAO
U O Conselho Federal de Medicina recomenda que 0s médicos ndo autoprescrevam entorpecentes ou psicotrépicos. Apesar desta
recomendacdo, a legislagdo vigente ndo veda a autoprescricdo de substancias sujeitas a controle especial por profissionais habilitados.

5.5 ¢ SUBSTITUICAO POR GENERICO (INTERCABIALIDADE)
U Aplicam-se aos produtos sujeitos a controle especial as mesmas regras de substituicdo dos demais medicamentos até que ocorram alteragdes
na legislacéo. Ou seja:
1 Nas farmécias publicas\ prescricdo deve ser feita obrigatoriamente pelo nome genérico e na dispensacédo sera observada a disponibilidade
de produtos.
1 Nas farmacias privada# prescri¢do pode ser realizada pelo nome genérico ou marca comercial.
V' Quando na receita constar o nome genérico podera ser dispensado o medicamento de referéncia ou o genérico correspondente (conforme
listas atualizadas periodicamente pela Anvisa);
V O medicamento similar podera ser dispensado quando constar na receita 0 nome da marca comercial do produto similar;
V O medicamento similar podera ser dispensado em substituicdo ao medicamento de referéncia correspondente, quando constante na lista
publicada no sitio eletrdnico da ANVISA, e caso ndo exista vedagdo a essa substitui¢do por parte do prescritor.
V Caso o prescritor ndo aceite a substituicdo do medicamento de referéncia pelo genérico, ele devera fazé-lo por escrito, de proprio punho e

para cada medicamento prescrito. Se entendeque o medicamento de referéncia é insubstituivel, devera agregar a receita uma frase com ¢
RATSNB&AY Wbnz2 |dzi2aNART 2 | adzo&80AGdzAen2Qd bn2 SEAAGS Rtadedasghesn 2
externe sua vontade emédo permitir a substituicio do medicamento de referéncia por um genérico ou outro. Nao se expressando, est:

autorizando a substituicao.

5.6 ¢ A PRESCRICAO E A NOTIFICACAO DE RECEITA

U A prescricdo devera ser feita em uma receita comum do médico ou da instituicdo ¢ indicando a posologia e a quantidade correta do
medicamento ¢ que servira de orientagdo para o paciente.

U Se na prescrigao constar medicamentos sujeitos a controle especial prescritos em Notificagdo de Receita, 0 médico também devera preencher
a Notificacdo da Receita, de acordo com 0 modelo estabelecido na Portaria N°344/98, que sera retida pela farmécia ou drogaria e servird para
comprovar a dispensagdo do medicamento perante as autoridades sanitarias competentes.
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5.7 ¢ APRESCRICAO EM NOTIFICACAREOEITA OU RECEITUARIO DE CONTROLE ESPECIAL EM 2 VIAS

U Para saber se um medicamento sujeito a controle especial deve ser prescrito em Notificagcdo de Receita ou Receituario de controle Especial em
2 vias, o prescritor deve consultar a lista das substancias da Portaria n® 344/98 e seus respectivos adendos.

U Deve-se dar aos adendos das Listas especial atencéo, pois modificam o tipo de formulario de prescricdo. Tem-se como exemplo a substancia
FENOBARBITAL, que apesar de constar na lista B1, esta sujeita a prescricdo em receita de controle especial em 2 vias;

Ui Eimportante salientar que essa lista € atualizada pelo menos quatro vezes ao ano e esta disponivel no site da Anvisa (www.anvisa.gov.by.

5.8 ¢ O PREENCHIMENTO DE RECEITAS E NOTIFICACOES DE RECEITAEQMNEIREIFERENTES

U N&o existe nenhuma proibicdo na Portaria 344/98 quanto a utiliza¢do de canetas com cores diferentes no preenchimento de uma receita ou
Notificacdo de Receita;

U A referida portaria informa apenas que as receitas devem ser dispensadas quando todos os itens estiverem preenchidos. (Atenc¢édo para
rasuras ou emendas!)

5.9 ¢ OS MODELOS DE RECEITUARIOS PARA PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

U Os receituarios devem ser seguidos exatamente conforme descrito nos Art. 36 e 55 Portaria SVS/MS N°344/1998 e seus anexos: anexo IX
(modelo de talonario oficial "A", para as listas "A1", "A2" e "A3"), anexo X (modelo de talonario - "B", para as listas "B1" e "B2"), , anexo XII
(modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e anexo XVII (modelo de Receita de Controle Especial para as listas C1 e C5);

0 OBS.Em caso de emergéncia, podera ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificacdo de Receita ou Receituario e Contr
Especial em 2 vias, em papel n&o oficial, devendateo obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a justificativa do carater emergencial do
atendimento, data, inscricdo no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada.

5.10c QUANTIDADE DE MEDICAMENTOS QUE PODEM SER PRESCRITOS EM UMA NOTIFIEA®AO DE REC
U Pode ser prescrito apenas 1 medicamento (substancia);

5.11¢ QUANTIDADE DE MEDICAMENTOS QUE PODEM SER PRESCRITOS NO MESMO RECEITUARIO DE CAQRVRG) E ES
U Podem ser prescritos até 3 medicamentos (substancias) da Lista C1;

U Podem ser prescritos até 3 medicamentos (substancias) constantes dos adendos das Listas A1, A2 e B1;

U Podem ser prescritos até 5 medicamentos (substancias) da Lista C4 (anti-retrovirais);

U Pode ser prescrito apenas 1 medicamento (substancia) da Lista C5 (anabolizantes).

5.12¢ INCLUS@ DO CID E CPF EM PRESCRICOES DE ABABOLIZANTES
U O CID da doencga e o CPF do médico devem ser informados nas prescri¢cdes de anabolizantes, conforme preconiza a Lei N° 9965, de 27 de abril
de 2000 no Paragrafo Unico do Artigo 1°.

5.13¢ TEMPO MAXIMO DE TRATAMENTARA OSMEDICAMENTOS QUE CONTENHAM AS SUBSTANCIAS ANFEPRAM(
FEMPROPOREX, MAZINDOL E SIBUTRAMINA
U A Notificagcdo de Receita B2 contendo medicamento & base da substancia sibutramina deve ser utilizada para tratamento igual ou inferior a 60
(sessenta) dias e para as demais substancias para o tempo de tratamento igual ou inferior a 30 (trinta) dias;
U Conforme o Art. 3° da RDC N° 50/20Hca vedada a prescri¢do e a dispensagdo de medicamentos que contenham as substancias tratada
nesta norma acima das Dosesidlias Recomendadas (DDR), conforme a seguir especificado:Fémproporex: 50,0 mg/dia; IF
Anfepramona: 120,0 mg/dia; IH Mazindol: 3,00 mg/dia; I\* Sibutramina: 15,0 mg/dia
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RECEITUARIO DE CONTROLE ESPECIAL (2 VIAS)

U A Portaria N°344/98 nao proibe a prescricdo de um medicamento controlado em Receituario de Controle Especial onde também consta a
prescricdo de medicamento no sujeito a controle especial. (ATENCADA RDC N°20/2011 veda a prescricdo de antimicrobiano juntamente
com medicamento sujeito a controle especial)

0 Figue dento para as associacdes proibidas e as possiveis interagdes medicamentosas.

5.15¢ PROCEDIMENTO EM CASO DEARBERICFURTO DE TALONARIO DHMOACAO DE RECEITA
U Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonério da Notificacdo de Receita, fica obrigado o responsavel a
informar, imediatamente, & Autoridade Sanitéria local, apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncia Policial (B.O.);

5.16¢ A LETRA DO MEDICO

6 E vedado ao médico receitar, atestar ou emitir laudos de forma secreta ou ilegivel, sem a devida identificacdo de seu nimero de registro no Conselho
Regional de Medicina da sua jurisdicdo, bem como assinar em branco folhas de receituarios, atestados, laudos ou gquaisquer outros documentos médicos.

(Art.11 do Cédigo de Etica Médica).

6.3 ¢ RASURAS NA RECEITA MEDICA

U O registro do receituario e dos medicamentos sob regime de controle sanitario especial ndo podera conter rasuras, emendas ou
irregularidades que possam prejudicar a verificagdo da sua autenticidade. (Lei 5.991/73).

U Os demais receituarios também ndo devem conter rasuras. Se presentes, deverdo ser justificadas em observagGes escritas e assinadas pelo
profissional no mesmo receituério.

6.4 ¢ O QUE PODE / DEVE COSTAR NO CARIMBO

U Depende de sua finalidade. O minimo, para uso de documentos médicos, € o nimero de inscricdo do médico e a sigla do estado da Federagéo.
Mas nada impede que outras informagdes sejam adicionadas, tais como matricula, cargo, nimero de inscricio em cooperativa médica e
especialidade médica, se registrada no CRM.

6.5 ¢ O QUE NAO DEVE COSTAR NO CARIMBO
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U Areceita ndo pode ser usada para influenciar convicgfes ¢ ou a auséncia delas ¢ religiosas dos pacientes.
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6.6 ¢ GUARDA DO CARIMBO
U O médico ndo deve deixar seu carimbo na instituicdo de satde ou outro local, para evitar o desvio de sua finalidade ou facilitar validagao
indevida de atos profissionais ndo cometidos pelo mesmo.

6.7 ¢ RECEITAS MEDICAS PADRONIZADAS EM CARIMBOS

U Outra utilizag8o do carimbo é a padronizagdo de receitas médicas, ou seja, contendo informagdes como 0 nome do medicamento, a dose etc.
Por um lado, traz maior clareza e rapidez na emissdo; por outro, ndo pode apresentar rasuras ou alteracdes em letras manuscritas, para ndo
gerar confusdo. SO pode ser aplicado nos casos de medicagdes de uso continuo que obedegam a protocolos de doengas epidémicas, como 0s
programas de tuberculose e hanseniase. Assim, ndo podem ser utilizado para prescricdo de medicamentos sujeitos a controle especial.

6.8 ¢ MALETA DE EMERGENCIA

Ui E facultado aos profissionais, servigos médicos e/ ou ambulatoriais possuir, na maleta de emergéncia, até 3 ampolas de medicamentos
entorpecentes e até 5 ampolas de medicamentos psicotropicos, para aplicacdo em caso de emergéncia, sob sua guarda e responsabilidade.

U AQUISICAO B MEDICAMENTOS PARA MALETA DE EMERGENCIgofissional ou dirigente do servico médico deve preencher a
Notificagdo de Receita para cada medicamento entorpecente e/ou psicotrépico, constando no campo destinado ao nome do paciente, "Maleta
de Emergéncia”, e no campo destinado ao endere¢o do paciente, o "Endereco Profissional”, bem como nome do medicamento, sua
concentracdo, data, carimbo e assinatura do profissional e a quantidade a ser inicialmente adquirida; 2- A aquisicdo devera ocorrer em uma
farmaécia ou drogaria;

U Somente é autorizada a aquisicio de medicamentos para a "Maleta de Emergéncia” aos profissionais cadastrados pelo Orgéo competente de
Vigilancia Sanitaria.

6.9 ¢ AS AMOSTRAS GRATIS NO CONSULTORIO MEDICO

U Muitos consultérios médicos, mesmo o0s publicos, tém amostras gratis de medicamentos controlados para entrega aos pacientes em
atendimento.

U Adverte-se, entretanto, que esse ato louvdvel e humanitario, notadamente quando para pacientes de baixo nivel econdmico, pode trazer
serios problemas ao profissional caso 0 medicamento esteja com prazo de validade vencido ou qualquer outra impropriedade que limite a sua
eficicia (acondicionamento inadequado, por exemplo).

U N&o € demais lembrar que os medicamentos devem ser guardados em locais frescos, arejados, bem ventilados e protegidos da luz e umidade.
Nunca em cima de geladeiras, armarios de banheiros ou préximos a alimentos.

U Asugestdo é que os médicos, ao receberem as amostras gratis, quando possivel as repassem ao setor de farmacia, a quem cabera a guarda e a
entrega.

U Seré permitida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos que contenham substéncias constantes das listas "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial) e "C4" (anti-retrovirais), em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que assinardo o
comprovante de distribuicdo emitido pelo fabricante.

U Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-gratis a instituicdo a que pertence, devera fornecer o respectivo comprovante de
distribuicao devidamente assinado. A instituicdo devera registrar a quantidade recebida.

U O comprovante de distribuicdo, devera ser retido pelo fabricante ou pela instituicdo que recebeu a amostra-gratis do médico, pelo periodo de
2 (dois) anos, ficando a disposi¢do da Autoridade Sanitéria para fins de fiscalizag&o.

i E vedada a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e B2 (psicotropicos), "C2" (retindides de uso sistémico), "C3" (imunossupressores), "C5" (anabolizantes) e o Misoprostol.

6.10¢ GUARDA DE TALONARIOS DE NOTIFICACAO DE RECEITA

i A semelhanca dos medicamentos controlados, os talonarios de Notificacdo de Receita (A, B, B2 ou ESPECIAL RETINOIDES SISTEMICOS)
utilizados para a prescri¢do de substancias sujeitas ao controle da Portaria MS/SVS n°344/98 (entorpecentes/ psicotropicos/controle especial),
ou medicamento que as contenham, deverao ser guardados em local fechado & chave ou outro dispositivo que ofereca seguranga.

U Logo, ndo devem ficar expostos sobre a mesa de consulta ou em gaveta sem seguranca, pois tais atos implicam infragdo ao art. 21 do CEM.

Né&o é demais lembrar que o0 acesso aos taldes de notificagdes ou de receitas deve ser restrito a pessoa de inteira confianga do profissional.

U Em caso de roubo ou extravio, o médico deve registrar um boletim de ocorréncia policial (BO), informar o fato a autoridade sanitaria e ao CRM
de sua jurisdicdo; se em servigo publico, além disso, também comunicar o fato a chefia imediata, municipal, estadual ou federal.

U Os formularios de psicotrdpicos disponiveis no consultério estdo sob a responsabilidade do médico, mesmo nos estabelecimentos publicos.
Assim, este deve ter o cuidado de manter fechada a gaveta onde 0os mesmos estdo armazenados, hotadamente na sua auséncia. Caso nédo
tenha a chave, ao término da jornada de trabalho deve o médico entrega-los a seu superior imediato.

U IMPORTANTEE vedado ao médico deixar de colaborar com as autoridades sanitarias ou infringir a legislacéo pertinente (Art. 21 do Cédigo de Etica
Médica)

c:

6.11¢ PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS PARA PACIENTES DE CLINICA PRIVADA EM FORMULARIOS DE INSTITUICOE

U E vedado ao médico usar formularios de instituicbes publicas para prescrever ou atestar fatos verificados na clinica privada. (Art. 82 do Codigo de Etica
Médica).

U 0O médico ndo pode, portanto, prescrever medicamentos a pacientes de sua clinica privada em receituarios de institui¢cdes publicas.

——
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Para mais Informacgdes:

LEGISLACAO PROFISSIONAL

Conselho Federal de Medicina: portal.cfm.org.br

Conselho Regional de Farméacia do Ceara: www.cremec.com.br

LEGISLACAO SANITARIA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:  www.anvisa.gov.br
Secretaria de Municipio de Fortaleza:  www.fortalezace.gov.br/sms
Secretaria de Estado da Satde do Ceard: www.saudece.gov.br
Ministério da Saude ¢ Saude Legis: www.saude.gov.br/saudelegis

ELABORAQA@NTONIO CARLOS ARAUJO FRAGA ¢ Fiscal Farmacéutico da Vigilancia Sanitaria do Municipio de Fortaleza
COLABORACAOREVISAOALDIRENE LOPES DANTAS ¢ DAVI DAMASCENO E SILVA DINIZ - ELIDA FLAVIA PEIXOTO
LANDIM - ESTELITA MARIA CHAVES SABINO ¢ RENATA FERREIRA NOBREGA - TERESA VERONICA CATONHO RIBEIRO.
(Farmacéutios da Vigilancia Sanitaria do Municipio de Fortaleza)

Abril | 2017
Célula de Vigilancia Sanitar@Coordenadoria de Vigilancia em Sagid SMS¢ Prefeitura Municipal de Fortaleza.
E permitida a reproducéo parcial ou total despaiblicacdq desde que n&o sejpara venda ou qualquer fim comercial.

OBS: Caso surjam duavidas relacionadas a informagGes contidas neste manual, entre em contato conosco
através do email: cevisa344@gmail.comou telefone 3452-2343.

CELULA DE VIGILANCIA SANITARIA
Rua Capitdo Gustavo, 3552 I Joaquim Tavora 1 CEP:60.120 -140
Setor de P rodutos de Interesse a Saude i Area de Produtos e Servicos Farmacéuticos
Fone: 85 -3452 -2343 - Email: cevisa .344 @gmail.com
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