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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 acdes capazes de prevenir a dependéncia fisica ou psiquica e os agravos decorrentes
do abuso de drogas psicoativas.

A Portaria Federal N2 344, de 12 de maio de 1998 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude (SVS/MS) é a principal legislacdo nacional sobre medicamentos sujeitos a controle
especial. Esta portaria estabelece diretrizes para a prescricdo, dispensacdo e uso de substancias
psicotrdpicas e entorpecentes, como forma de implementar procedimentos que visem o combate ao uso
indevido dessas substancias. Nela, as substancias estao distribuidas em listas que determinam a forma
como devem ser prescritas e dispensadas.

Estas listas (Anexo | da Portaria Federal N2344/98) s3do atualizadas através de Resolugbes de
Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e devem ser acessadas por
todos os profissionais que trabalham com substancias sujeitas a controle especial. (Obs.: Neste material,
disponibilizamos os modelos de receitudrios juntamente com as Listas atualizadas, mas ressaltamos que estas listas sGo
alteradas constantemente, por isso recomendamos que sejam consultadas online sempre que possivel diretamente no site
da Anvisa ( www.anvisa.gov.br)).

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

Aqui o prescritor encontrard informacgdes sobre:

» Os modelos de Receitudrios e Notificacdes de Receita;

» A forma de aquisicdo dos talondrios de Notificacdo de Receita;
» O preenchimento correto das receitas e Notificacdes de Receita;
» A lista de substancias sujeitas a controle especial;

» Orientacdes praticas.

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

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

Esta é uma contribuicdo para a dissemina¢dao do conhecimento técnico e o fortalecimento de
estratégias para a efetivacdo do controle e fiscalizacao de substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

Ressaltamos que as informagdes aqui apresentadas nao se aplicam aos medicamentos contendo
substancias antimicrobianas, os quais estdao sujeitos ao disposto na RDC N220, de 9 de maio de 2011 e
nao ao estabelecido na Portaria Federal N2344, de 5 de maio de 1998.

Boa leitura!

Bom trabalho!

]
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1- DEFINICOES

» DCB - Denominag¢do Comum Brasileira.

» DCI - Denominacdo Comum Internacional.

» Droga - Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitéria.

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

» Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilética, curativa,
paliativa ou para fins de diagndstico.

» Notificacdo de Receita - Documento padronizado destinado a notifica¢do da prescrigdo 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 obtengdo de entorpecentes ou psicotropicos e constantes das listas
aprovadas pela Convencéo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotrépicas.

» Preparacdo Magistral - Medicamento preparado mediante manipulacdo em farmécia, a partir de formula constante de
prescri¢cdo médica.

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

» Receita - Prescri¢do escrita de medicamento, contendo orientagdo de uso para o paciente, efetuada por profissional
legalmente habilitado, quer seja de formulagdo magistral ou de produto industrializado.

» Substancia Proscrita - Substancia cujo uso esta proibido no Brasil.

2 -TIPOS DE RECEITAS

» Receita simples — utilizada para a prescricdo de medicamentos anddinos e medicamentos de tarja vermelha, com os
dizeres “venda sob prescrigdo médica” — segue as regras descritas na Lei 5.991/73.

» Receita de controle especial (2 vias) — utilizada para a prescricdo de medicamentos de tarja vermelha,
com os dizeres “venda sob prescricdo médica — s6 pode ser vendido com retengdo da receita”, como substincias
sujeitas a controle especial, antirretrovirais, anabolizantes, antidepressivos etc. — listas “C” e adendos das listas A e B.

» Notificacdo de Receita B — é um impresso, padronizado na cor azul, utilizado para a prescrigdo de medicamentos que
contenham substancias psicotropicas — listas “B1” ¢ “B2” e suas atualiza¢des constantes na Portaria 344/98.

» Notificacdo de Receita “B2” — cor azul, para medicamentos relacionados na lista “B2” (psicotropicos anorexigenos).

» Notificacdo de Receita A — é um impresso, padronizado na cor amarela, utilizado para a prescricdo dos medicamentos
das listas “A1”, “A2” (entorpecentes) e “A3” (psicotropicos).

» Notificacdo de Receita Especial de Retinoides — € um impresso, padronizado na cor branca e contendo um simbolo
indicativo de uma mulher gravida, utilizado para a prescri¢do dos medicamentos da lista “C2” (retinoides de uso sistémico).

» Notificacdo de Receita Especial para Talidomida— € um impresso, padronizado na cor branca e utilizado para a
prescrigao dos medicamentos da lista “C3”;

» Para substancias antirretrovirais — lista “C4”. Formulario proprio estabelecido pelo Programa de
Doengas Sexualmente Transmissiveis/Aids/MS.

» Para Antimicrobianos — a RDC N°20, de 5 de maio de 2011, estabelece que a prescricdo de medicamentos
antimicrobianos devera ser realizada em receituario privativo do prescritor ou do estabelecimento de salde, nao
havendo, portanto, modelo de receita especifico.

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

Lista Exemplos

A1 Entorpecentes: analgésicos, opidides e ndo opidides, analgésicos gerais

A2 Entorpecentes: analgésicos, opidides e ndo opidides

A3 Psicotropicos: estimulantes do sistema nervoso central

B1 Psicotropicos: antiepiléticos, indutores do sono, ansioliticos, antidepressivos, tranquilizantes
B2 Psicotropicos: anorexigenos e Sibutramina

C1 Controle Especial: antidepressivos, antiparkinsonianos, anticonvulsivantes, antiepiléticos, neurolépticos e anestésicos
C2 Retindides: tratamento de acne cistica severa

C3 Talidomida

C4 Antirretrovirais

C5 Anabolizantes

D1 Precursores de Entorpecentes / Psicotrdpicos

D2 Precursores de Sintese de Entorpecentes

E Plantas

F Produtos de uso proscrito no pais

]
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4 -PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

4.1 - Consideracoes Gerais Sobre a Notificacao de Receita

» E o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensacio de medicamentos a base de substancias constantes
das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retindicas para uso sistémico) e "C3"
(imunossupressoras);

» E personalizada e intransferivel, devendo conter somente uma substancia ou medicamento psicotrépico, entorpecente,
retindide de uso sistémico ou imunossupressores;

» Ficaré retida pela farmécia ou drogaria no momento da aquisicdo do medicamento;

» Deveréa ser preenchida de forma legivel, sendo a quantidade em algarismos arabicos por extenso (de forma que fique
clara a quantidade prescrita), sem emenda ou rasura;

» Deverd conter todos os itens devidamente impressos, preenchidos corretamente e apresentando as seguintes
caracteristicas:

a- Sigla da Unidade da Federagdo (CE): (Impresso pela grafica)

b- Identificagdo numérica: (Impresso pela grafica)- A sequencia numérica fornecida pela Vigilancia Sanitaria que deve iniciar com
o n? da Unidade da Federagdo do Estado do Ceara (85);

c- Identificagdo do emitente: Para Notificagdes de Receita B, B2 e Receitudrio Especial para Retinoides este campo deve ser
impresso pela grafica, com: nome, enderego e telefone completos do profissional e o nimero da sua inscricdo no Conselho
Regional, ou nome e endereco completos da instituicdo.

OBS: Para Notificagcbes de Receita A estas informagées sdo apostas por carimbo no momento da entrega dos talondrios ao
profissional prescritor ou instituicdo cadastrados.

d- Identificagdo do paciente: (Preenchido pelo prescritor) - Nome e enderego completo do paciente (rua, nimero, bairro, cidade);

e- Nome do medicamento ou substancia: (Preenchido pelo prescritor) - sob a forma de denominagdo comum brasileira (DCB) ou
denominagdo comercial, dosagem ou concentragdo, forma farmacéutica,quantidade (em algarismo ardbico e por extenso) e
posologia;

f- Simbolo indicativo: (Impresso pela grafica) - No caso da “Notificagdo de Receita Especial Retindides Sistémicos” devera conter
um simbolo de uma mulher gravida, recortado ao meio, com a seguinte indicagdo:“Risco de graves defeitos na face, nas orelhas,
no coracgdo e nos sistema nervoso do feto”;

g- Data de emissdo: (Preenchido pelo prescritor) (dia, més e ano);

h- Assinatura do prescritor: (Preenchido pelo prescritor) - Quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no
campo “emitente”, este poderd apenas assinar a Notificagdo de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma instituicdo ou
estabelecimento hospitalar, deverd identificar a assinatura com carimbo, constando-se a inscrigdo no Conselho Regional, ou
manualmente, de forma legivel; (O profissional deve usar a mesma assinatura colocada na Ficha Cadastral entregue a Vigildncia Sanitdria).
i- Identificagdo do comprador: (Preenchido no ato da dispensacdo na farméacia ou drogaria) - Nome completo, nimero de
documento de identificacdo, endereco completo e telefone;

j- Identificagdo do fornecedor: (Preenchido no ato da dispensacao na farmacia ou drogaria) - Nome e enderecos completos, nome
do responsavel pela dispensac¢do e data do atendimento;

k- Identificagdo da grafica: (Impresso pela grafica) - Nome, endereco e CNPJ. Impressos no rodapé da cada folha do talonario.
Devera constar também, a numeracdo inicial e final concedida ao profissional ou instituicdo e o numero da Autorizagdo para
confeccdo dos talondrios emitida pela Vigilancia Sanitaria;

» A farmécia ou drogaria somente poderd aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva Notificacdo
de Receita estiverem devidamente impressos e preenchidos;

» Em caso de emergéncia podera ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificacdo de Receita, em papel ndo

oficial privativo do profissional ou da instituicdo, devendo conter, obrigatoriamente, o diagnostico ou a CID, a
justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscricdo no conselho regional e assinatura 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.

» A Notificagdo de Receita NAO substitui a Receita. (As NotificacSes de Receita devem sempre estar acompanhadas de
uma receita comum do médico, que é o documento comprovante do paciente.).

» A Notificacdo de Receita ndo sera exigida para pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares, publicos ou
particulares, porém a dispensacdo se fara mediante receita ou outro documento equivalente (Prescricdo Diaria de
Medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento. Para pacientes em tratamento ambulatorial sera
exigida a Notificacdo de Receita.

» IMPORTANTE: os modelos de Notificagdo de Receitas, as formas de aquisi¢cdo, o preenchimento, a utilizagdo e as
demais informagdes pertinentes serdo apresentados neste documento, seguindo as disposicOes estabelecidas nas
normas sanitarias;
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4.2 - Notificacao de Receita "A"

4.2.1 - O Modelo de Notificacdao de Receita "A"

NOTIFICAGAO DE RECEITA

r ( IDENTIFICAGAO DO EMITENTE ESPECIALIDADE FARMACEUTICA
IcE| 85 A i

L

I —— e FORMA FARM, CONG. P/ UNID POSOLOX

( IDENTIFICACAO DO COMPRADOR IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR
f

4.2.2 - Aquisicdo do “Talonario de Notificacdao de Receita A” para prescrever medicamentos

» Os talondrios de “Notificagdo de Receita A” sdo impressos pela Vigilancia Sanitaria do Estado do Ceara e distribuidos,
gratuitamente, aos profissionais prescritores e estabelecimentos de saude cadastrados;

» O profissional devera se dirigir ao servi¢o de Vigilancia Sanitaria Estadual para efetuar o cadastramento e receber 0s
talonarios de Notificagdo de Receita A (Nucleo de Vigilancia Sanitaria - Enderego: Av. Aimirante Barroso, 600 — Praia de Iracema —
Fortaleza/Ceara — CEP: 60.060-440 - Fone: (85) 3101-5285 / Fax: 3101-5286 — E-mail: nuvis@saude.ce.gov.br);

» Neste caso, 0 campo de identificacdo do emitente serda colocado pela Autoridade Sanitaria mediante aposicdo do
carimbo do médico ou da instituicdo de saude, em todas as folhas do talonario. O carimbo deve conter: nome e
endereco completos do profissional com o nimero de inscrigdo no CRM ou nome e endere¢o completo da instituicao.

P Sera suspenso o fornecimento de talonarios de “Notificacio de Receita A”, quando apurado uso indevido pelo profissional
ou pela instituicdo, devendo o fato ser comunicado ao érgao de classe e as demais autoridades competentes;

» Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonario da “Notificacio de Receita A”, fica obrigado o responsavel
a informar, imediatamente, a Vigilancia Sanitaria local, apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncia Policial (B.O.).

DA DISTRIBUICAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA "A" PARA PROFISSIONAIS

> Para receber o primeiro talonario, o profissional deve ir pessoalmente a Vigilancia Sanitéria Estadual, preencher a Ficha Cadastral, munido de:

a. Carteira do Conselho Regional de Medicina (CRM);

b. Comprovante de enderego residencial ou do consultério (Ex.: conta de agua, luz ou telefone) e carimbo com os dados: nome e endereco
completo do profissional e o Conselho Regional correspondente;

» Na hipotese de o profissional ndo poder comparecer pessoalmente a Vigilancia Sanitaria Estadual, podera solicitar por escrito, o seu
cadastramento e os talondrios necessarios, através de um portador autorizado (via procuragéo).

» O procedimento para o portador retirar o taldo da Notificagdo de Receita "A" sera:

a. o profissional, por escrito, indicara a pessoa que retirara a ficha cadastral e os talonarios;

b. a Autoridade Sanitaria fornecera a Ficha Cadastral do profissional para o portador, que deverd ser identificado pela sua Carteira de
Identidade (R.G.) ou outro documento equivalente;

c. a referida ficha deve ser preenchida e assinada pelo profissional, reconhecida a assinatura em cartério;

d. portador deve devolver a Ficha acompanhada da coépia dos seguintes documentos: Carteira do CRM, comprovante de enderego residencial
ou do consultério, podendo ser uma conta de luz ou telefone e carimbo, com os dados: nome e enderego completo do profissional;

e. portador deve assinar o recebimento no verso da Ficha Cadastral.

DA DISTRIBUICAO DO TALONARIO "A" PARA INSTITUICAO OU UNIDADE HOSPITALAR

» O talonario de Notificagdo de Receita "A", para instituicdo ou hospitais, clinicas, pode ser retirado pelo diretor clinico ou por pessoa
indicada por ele (via procuragdo), para prescrigdo 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 instituigdo ou hospital e
somente neste local.

» A guarda do talonario da Notificagdo 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 farmacia da instituicao.

» O procedimento da Vigilancia Sanitdria para a entrega dos talonérios para hospitais ou instituicbes é o mesmo estabelecido para os profissionais.

4.2.3 - O preenchimento da Notificaciao de Receita “A”

» E utilizada para prescri¢do de medicamentos relacionados nas listas Al e A2 (Entorpecentes) e A3 (Psicotropicos);

» Tem validade por 30 (trinta) dias, a partir da data de sua emiss&o;

» E valida em todo o Territ6rio Nacional, sendo necessario que seja acompanhada da receita médica com justificativa do
uso, quando para aquisicdo em outra Unidade Federativa,;

» Pode ser prescrito somente 1 (um) medicamento por ‘“Notificacdo de Receita A”;

» Quantidades méaxima para prescricdo: podera conter no maximo_5 ampolas (no caso de formulages injetaveis) e para as demais
formas farmacéuticas de apresentacdo, podera conter a quantidade correspondente no maximo a 30 dias de tratamento;

» Quantidades superiores: para prescrever quantidades superiores a estabelecida, o prescritor deve preencher uma
justificativa datada e assinada contendo o CID ou diagndstico e posologia.
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4.2.4 - As substincias ou medicamentos que sdo sujeitos a prescricdo em “Notificacdo de Receita A"

P> LISTA - A1-LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

1. ACETILMETADOL

2. ALFACETILMETADOL
3. ALFAMEPRODINA

4. ALFAMETADOL

22, DEXTROMORAMIDA
23. DIAMPROMIDA
24, DIETILTIAMBUTENO
25. DIFENOXILATO

44, HIDROCODONA
45. HIDROMORFINOL
46. HIDROMORFONA
47. HIDROXIPETIDINA

53. ISOMETADONA

54. LEVOFENACILMORFANO
55. LEVOMETORFANO
56. LEVOMORAMIDA

75. OPIO

76 ORIPAVINA
77. OXICODONA
78. OXIMORFONA

5. ALFAPRODINA 26. DIFENOXINA 48.  INTERMEDIARIO DA 57. LEVORFANOL 79. PETIDINA
6. ALFENTANILA 27. DIDROMORFINA METADONA (4-CIANO-2- 58. METADONA 80. PIMINODINA
7. ALILPRODINA 28.DIMEFEPTANOL (METADOL) DIMETILAMINA-4,4- 59. METAZOCINA 81. PIRITRAMIDA
8. ANILERIDINA 29. DIMENOXADOL prokley DA 60. METILDESORFINA 82. PROEPTAZINA
9. BEZITRAMIDA 30. DIMETILTIAMBUTENO MORAMIDA (ACIDO  2:METIL-3- 61. METILDIIDROMORFINA 83. PROPERIDINA
10. BENZETIDINA 31. DIOXAFETILA MORFOLINA-1,1- 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. ETILMETILTIAMBUTENO 50. INTERMEDIARIO "A" DA 65. MORFINA 87. REMIFENTANILA
14. BETAMEPRODINA 35. ETONITAZENO Pt o, NOA-METIL4- 66. MORINAMIDA 88. SUFENTANILA

)
15. BETAMETADOL 36. ETOXERIDINA 51INTERMEDIARIO "B" DA 67. NICOMORFINA 8 9 TAPENTADOL
16. BETAPRODINA 37. FENADOXONA PETIDINA (ESTER ETILICO DO 68. NORACIMETADOL 90. TEBACONA
17. BUPRENORFINA 38. FENAMPROMIDA AciDo 4-FENILPIPERIDINA-4- 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 (ACIDO-1-METIL- 72. NORPIPANONA
21. CONCENTRADO DE 42. FENTANILA 4-FENILPIPERIDINA-4- 73. N-OXICODEINA
PALHA DE DORMIDEIRA 43. FURETIDINA CARBOXILICO) 74. N-OXIMORFINA
ADENDO:

» Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres e isomeros (exceto os isomeros dextrometorfano, (+)3-metoxi-N-metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+) 3-hidroxi-N-metilmorfinan),
das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

» Preparagdes a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posoldgica, ndo mais que 2,5 miligramas de DIFENOXILATO calculado como base, e uma quantidade de Sulfato
de Atropina equivalente a, pelo menos, 1,0% da quantidade de DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescricao da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

> Preparagdes a base de OPIO, contendo até 5 miligramas de morfina anidra por mililitros, ou seja, até 50 miligramas de OPIO, ficam sujeitas a prescricdo da RECEITA DE
CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO
COM RETENGCAO DA RECEITA".

> E proibida a comercializagdo e manipulagdo de todos os medicamentos que contenham OPIO e seus derivados sintéticos e CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas
associagdes, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico.

» Preparagdes medicamentosas na forma farmacéutica de comprimidos de liberagdo controlada a base de OXICODONA, contendo ndo mais que 40 miligramas dessa substancia,
por unidade posoldgica, ficam sujeitas a prescrigdo da RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte
frase: "VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA".

P> LISTA-A2-LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRAGOES ESPECIAIS

1. ACETILDIIDROCODEINA 4. DIIDROCODEINA 7. NALBUFINA 10. NICODICODINA 13. TRAMADOL
2. CODEINA 5. ETILMORFINA 8. NALORFINA 11. NORCODEINA

3. DEXTROPROPOXIFENO 6. FOLCODINA 9. NICOCODINA 12. PROPIRAM

ADENDO:

> Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres e isbmeros das substéncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

» Preparages a base de ACETILDIIDROCODEINA, CO- DEINA, DIIDROCODEINA, ETILMORFINA, FOLCODINA, NICODICODINA, NORCODEINA, inclusive as misturadas a um
ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecentes ndo exceda 100 miligramas por unidade posolégica, € em que a concentragdo ndo ultrapasse a 2,5% nas
preparagdes de formas indivisiveis ficam sujeitas prescri¢do da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase:
"VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA -SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAQ DA RECEITA ",

» Preparagdes a base de TRAMADOL, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda 100 miligramas de TRAMADOL por unidade posolégica
ficam sujeitas a prescrigio da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAQ
MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA".

> Preparagdes a base de DEXTROPROPOXIFENO, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecente ndo exceda 100 miligramas por
unidade posoldgica e em que a concentrag&o néo ultrapasse 2,5% nas preparagdes indivisiveis, ficam sujeitas a prescrigéo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os
dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA "

» Preparagdes a base de NALBUFINA, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda 10 miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por
unidade posoldgica ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA
SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA ".

» Preparagdes a base de PROPIRAM, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, contendo ndo mais que 100 miligramas de PROPIRAM por unidade posolégica e
associados, no minimo, a igual quantidade de meti Icelulose, ficam sujeitas a prescrigio da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula
deverao apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA ",

P> LISTA-A3- LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
1. ANFETAMINA 5. CLORFENTERMINA
2. ATOMOXETINA 6. DEXANFETAMINA
3. CATINA 7. DRONABINOL
4. CLOBENZOREX 8. FENCICLIDINA
ADENDO:
»  Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres e isdmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

9. FENETILINA

10. FEMETRAZINA

11. LEVANFETAMINA

12. LEVOMETANFETAMINA

13. LISDEXANFETAMINA
14. METILFENIDATO

15. MODAFINILA

16. TANFETAMINA

IMPORTANTE

Em certos casos uma substancia esta presente em determinada lista, mas é prescrita com receituario diferente do padréo. Isto ocorre quando ha
previsdo nos adendos que constam ao final de cada lista.

Como exemplo, citamos o caso de medicamentos a base de CODEINA ou TRAMADOL, pertencentes a lista A2 e, como regra geral, deveriam
ser prescritos através de receita e Nofificagdo de Receita A. O adendo da lista A2, porém, estabelece que medicamentos contendo CODEINA ou
TRAMADOL em quantidade que néo exceda 100 miligramas por unidade posolégica devem ser prescritos em Receita de Controle Especial em duas
vias. Portanto, apesar de CODEINA ou TRAMADOL pertencer  lista A2, comprimidos de CODEINA ou TRAMADOL contendo até 100 mg devem ser
prescritos em Receita de Controle Especial em duas vias e ndo em Notificagdo de Receita A.

O mesmo se aplica a preparagdes medicamentosas na forma farmacéutica de comprimidos de liberago controlada a base de OXICODONA
(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 informagées importantes quanto
ao tipo de receituario exigido para prescri¢ao e dispensagao de medicamentos a base desta substancia.
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4.3 - Notificacao de Receita "B"

4.3.1 - O Modelo de Notificacao de Receita “B”

NOTIFICACAO DE RECEITA IDENTIFICAGAOD DO ERITENTE Hodicamonlo £0 Sussisncia

uF NUMERSH
[ l B Cuans o Facma

Doz por Unidadc Posolocs

o et Faciana:

Pazoioaia

Azzinatura oo Emticnic
ICENTIFICAGAD DO COMPRADOR CARIMED OO FORNECEDOR

Mome:

Endarogo:
Telefanc: /7 v

N GrglcEmizzon Nome da Dats

Dados da MNama - < [=1 =T Numaragao desta de a

4.3.2 - Aquisicao do “Talonario de Notificaciao de Receita B” para prescrever medicamentos

» Para as “Notificacdes de Receita B” sdo concedidas sequencias numéricas pela Vigilancia Sanitaria Municipal e a
impressdo das Notificacdes é realizada a expensas do profissional prescritor;

» O profissional deverd procurar o servigo de Vigilancia Sanitaria local para solicitar a numeracdo e maiores
informagGes sobre a confec¢do dos talonarios. (Veja na pagina 9 um quadro explicativo sobre a distribuicéo de
numeracao para confeccdo dos Talonarios de Notificacdo de Receita.)

» Com a numeracdo fornecida, o talonario devera ser confeccionado em gréficas previamente cadastradas junto a
Vigilancia Sanitéria local.

» IMPORTANTE: Na hora de contratar uma Gréafica para confeccionar seus talonarios, solicite que a mesma apresente o
comprovante de Cadastramento e Credenciamento junto a Vigilancia Sanitaria para impressdo de Talonarios de
Notificacdo de Receitas.

P Sera suspenso o fornecimento da sequencia numérica “Notificacdo de Receita B”, quando apurado uso indevido pelo profissional
ou pela instituicdo, devendo o fato ser comunicado ao érgao de classe e as demais autoridades competentes.

» Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonario da “Notificacdo de Receita B>, fica obrigado o responsavel
a informar, imediatamente, a Vigilancia Sanitaria local, apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncia Policial (B.O.).

4.3.3 - O preenchimento da Notificaciao de Receita “B”

» E utilizada para prescricdo de medicamentos relacionados nas listas B1 (Psicotropicas);

» Tem validade por 30 (trinta) dias, a partir da data de sua emiss&o;

» E valida somente no estado onde foi emitida (na Unidade Federativa (UF) que concedeu a numerag&o);

» Pode ser prescrito somente 1 (um) medicamento por “Notificacdo de Receita B”;

» Quantidades maxima para prescricdo: podera conter no maximo 5 ampolas (no caso de formulages injetaveis) e para as demais
formas farmacéuticas de apresentacdo, podera conter a quantidade correspondente no maximo a 60 dias de tratamento;

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

4.3.4 - As substancias ou medicamentos que sdo sujeitos a prescricido em “Notificacdo de Receita B”

LISTA — B1- LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

1. ALOBARBITAL 14. CICLOBARBITAL (N-ETILANFETAMINA) 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. TIAMILAL
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 20.CLORETO DE ETILA 33.GHB- (ACle 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. BUTALBITAL 23. DELORAZEPAM 35. HALAZEPAM 47. MIDAZOLAM 60. PRAZEPAM 74.ZOPICLONA
11. BUTABARBITAL 24, DIAZEPAM 36. HALOXAZOLAM 48. NIMETAZEPAM 61. PROLINTANO
12. CAMAZEPAM 25. ESTAZOLAM 37. LEFETAMINA 49. NITRAZEPAM 62. PROPILEXEDRINA
13. CETAZOLAM 26. ETCLORVINOL 38.LOFLAZEPATO  DE 50.NORCANFANO 63. SECBUTABARBITAL

27. ETILANFETAMINA ETILA (FENCANFAMINA) 64. SECOBARBITAL
ADENDO:

» Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

» Os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, METILFENOBARBITAL (PROMINAL), BARBITAL e BARBEXACLONA, ficam sujeitos a prescricdo da Receita de Controle
Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM
RETENGAO DA RECEITA".

> E proibido o uso do CLORETO DE ETILA para fins médicos, bem como a sua utilizagdo sob a forma de aerosol, aromatizador de ambiente ou de qualquer outra forma que
possibilite 0 seu uso indevido.

» Preparagdes a base de ZOLPIDEM e de ZALEPLONA, em que a quantidade dos principios ativos ZOLPIDEM e ZALEPLONA respectivamente, ndo excedam 10 miligramas por
unidade posologica, ficam sujeitas a prescri¢do da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA
SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA".

» Preparagdes a base de ZOPICLONA em que a quantidade do principio ativo ZOPICLONA nao exceda 7,5 miligramas por unidade posoldgica, ficam sujeitas a prescrigdo da
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER

VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".
- _______________________________________________________________|
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IMPORTANTE

Em certos casos uma substancia esta presente em determinada lista, mas é prescrita com receituario diferente do padrao. Isto ocorre quando ha
previsdo nos adendos que constam ao final de cada lista.

O ZOLPIDEM, por exemplo, pertence a lista B1 e, como regra geral, deveria ser prescrito através de receita e Notificagdo de Receita B. O
adendo da lista B1, porém, estabelece que medicamentos contendo ZOLPIDEM em quantidade de até 10 mg por unidade posolégica devem ser
prescritos em Receita de Controle Especial em duas vias. Portanto, apesar de o ZOLPIDEM pertencer a lista B1, comprimidos de ZOLPIDEM
contendo até 10 mg devem ser prescritos em Receita de Controle Especial em duas vias e ndo em Notificagdo de Receita B.

Portanto, fique atento a lista a qual pertence a substancia e aos adendos desta lista, que apresentam informagées importantes quanto
ao tipo de receituario exigido para prescri¢cao e dispensacao de medicamentos a base desta substancia.

DA DISTRIBUICAO DA NUMERACAO PARA CONFECCIONAR NOTIFICACAO DE RECEITA "B", “B2” E NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL

Compete a Vigildncia Sanitdria do Municipio fornecer ao profissional ou instituigdo devidamente cadastrada, a numeragdo para confecgdo dos
talondrios de Notificagdo de Receita “B” e “B2” e Notificagdo de Receita Especial, bem como avaliar e controlar esta numeragéo.

PARA PROFISSIONAIS

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

» SO6 ap0s a realizacdo do cadastramento serd fornecida numeragdo ao profissional para emissdo de Notificacdo de
Receita B e/ou B2 e/ou Notificagdo de Receita Especial (C2).

Procedimento para Cadastramento na Presenca do Profissional
» 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)
» O profissional devera entregar a FICHA CADASTRAL devidamente preenchida e acompanhada da documentacéo necessaria (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).
» O Procurador devera apresentar-se munido de Carteira de ldentificagdo (R.G.) ou documento equivalente e trazendo uma Solicitacdo de
Cadastramento do Profissional por escrito, indicando a pessoa que retirara a FICHA CADASTRAL;
» O Procurador receberd uma FICHA CADASTRAL, a qual deve ser levada para preenchimento por parte do prescritor;
» O Portador Autorizado devera retornar & CEVISA com a FICHA CADASTRAL preenchida pelo Prescritor e reconhecida firma da assinatura e
acompanhada dos seguintes documentos (original + cépia ou copia autenticada):
» a) Carteira do Conselho Regional correspondente (CREMEC);
> b) Comprovante de endereco: residencial ou do consultério do prescritor (Ex.: conta de luz, Agua ou telefone)

PROCEDIMENTO PARA FORNECIMENTO DE NUMERACAO PARA CONFECCAO NOTIFICACAO B E/OU B E/OU
NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL
» PARAPRESCRITORES CADASTRADOS

e 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;
e 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
guantidade numerac&o para confecgéo de blocos de Notificagdo de Receituario B e/ou Notificagdo de Receita Especial;

PARA INSTITUICAO OU UNIDADE HOSPITALAR

» O cadastramento e a retirada de numeracao para confecgcdo dos talonarios, para instituicao, hospitais ou clinicas, pode ser realizado pelo diretor
clinico ou por pessoa indicada por ele (via procuracao);

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

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

» As NotificagGes 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;

» A guarda do talonario das Notificag8es 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;

» O procedimento da Vigilancia Sanitaria para a entrega da numeracéo dos talonérios para hospitais ou instituicdes € o mesmo estabelecido para os
profissionais.

|

1<%+ Nao pode ser realizada qualquer alteragdo na numeragéo concedida pela Vigilancia Sanitaria. Quando a numeragao concedida apresentar |
| um digito, este deve ser impresso em todas as Notificagoes. I
:~:~ Na hipétese de ndo confeccionar os talonarios o profissional deve devolver a requisi¢ao a Vigilancia Sanitaria. |
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4.4 - Notificacao de Receita "B2"

4.4.1 - O Modelo de Notificacdao de Receita “B2”

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 Numeoracio dosta improssdo: do o

» TERMOS QUE DEVEM ACOMPANHAR A NOTIFICACAO DE RECEITA “B2”

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

Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado sob o numero ,
sou o responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente do sexo
, com idade de anos completos, com diagnostico de para quem

estou indicando o medicamento a base de SIBUTRAMINA.
Informei ao paciente que:

1. O medicamento contendo a substancia sibutramina:

a. Foi submetido a um estudo realizado apés a aprovagao do produto, com 10.744 (dez mil, setecentos e quarenta e quatro) pacientes

lcom sobrepeso ou obesos, com 55 (cingtienta e cinco) anos de idade ou mais, com alto risco cardiovascular, tratados com sibutramina e
observou-se um aumento de 16% (dezesseis por cento) no risco de infarto do miocérdio ndo fatal, acidente vascular cerebral ndo fatal,
parada cardiaca ou morte cardiovascular comparados com os pacientes que ndo usaram o medicamento; e

b. Portanto, a utilizagdo do medicamento esta restrita as indicagdes e eficacia descritas no item 2, e respeitando-se rigorosamente as
contraindicagdes descritas no item 3 e as precaugdes descritas no item 4.

2. As indicagdes e eficacia dos medicamentos contendo sibutramina estao sujeitas as seguintes restrigdes:

a. A eficacia do tratamento da obesidade deve ser medida pela perda de peso de pelo menos de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por
cento) do peso corporal inicial acompanhado da diminuigéo de parametros metabdlicos considerados fatores de risco da obesidade; e

b. o medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de um programa de gerenciamento de peso para pacientes
obesos com indice de massa corporea (IMC) > ou = a 30 kg/m2 (maior ou igual a trinta quilogramas por metro quadrado), num prazo
maximo de 2 (dois) anos, devendo ser acompanhado por um programa de reeducagéo alimentar e atividade fisica compativel com as
condigdes do usuario.

3. O uso da sibutramina est4 contra-indicado em pacientes:

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

b. Com histérico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos outro fator de risco (i.e., hipertens@o controlada por medicacéo, dislipidemia,
pratica atual de tabagismo, nefropatia diabética com evidéncia de microalbumindria);

c. Com histérico de doenca arterial coronariana (angina, histéria de infarto do miocérdio), insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia,
doenca arterial obstrutiva periférica, arritmia ou doenga cerebrovascular (acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitdrio);

d. Hipertenséo controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg (maior que cento e quarenta e cinco por noventa milimetros de mercurio);

le. 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

9. Em uso de outros medicamentos de agéo central para redugao de peso ou tratamento de transtornos psiquiatricos.

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

a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que ndo responderem a perda de peso apds 4 (quatro) semanas de tratamento
com dose didria maxima de 15 mg/dia (quinze miligramas por dia), considerando-se que esta perda deve ser de, pelo menos, 2 kg (dois
quilogramas), durante estas 4 (quatro) primeiras semanas; e

b. Haja a monitorizagdo da pressao arterial e da frequéncia cardiaca durante todo o tratamento, pois o uso da sibutramina tem como efeito
colateral o aumento, de forma relevante, da pressdo arterial e da frequéncia cardiaca, o que pode determinar a descontinuidadedo
tratamento.

5. O uso da sibutramina no Brasil esta em periodo de monitoramento do seu perfil de seguranga, conforme RDC/ANVISA N° 50/2014.

6. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica durante o uso do medicamento.

7. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, por meio do sistema NOTIVISA, as
suspeitas de eventos adversos de que tome conhecimento.

8. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de
Contato: .

CRM.: Data: [

Assinatura e carimbo do(a) médico(a):

A ser preenchido pelo(a) paciente:

Eu, , Carteira de Identidade N°: , Orgao Expedidor , residente na rua
Cidade Estado telefone , recebi pessoalmente as informagdes

sobre o tratamento que vou fazer. Entendo que este remédio é s6 meu e que ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura: Data: / /

A ser preenchido pela Farmacia de manipulagao no caso de o medicamento ter sido prescrito com indicagéo de ser manipulado:

Eu, Dr.(a) , registrado(a) no Conselho Regional de Farmécia do Estado sob o nimero , sendo o responsavel
técnico da Farmacia , situada no endereco __,sou responsavel pelo aviamento e dispensagéo do
medicamento contendo sibutramina para o paciente

Informei ao paciente que:

1. Deve informar a farmécia responsavel pela manipulagdo do medicamento relatos de eventos adversos durante o uso do medicamento; e
2. E responsabilidade do responsavel técnico da Farmécia notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema
NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome conhecimento.

3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:

Assinatura e carimbo do(a) farmacéutico(a): CRF. Data: /)

Assinatura do (a) paciente: Data: [

Anexo Il
TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR
PARA USO DE MEDICAMENTO CONTENDO AS
SUBSTANCIAS ANFEPRAMONA, FEMPROPOREX,
MAZINDOL

Eu, Dr.(a)
registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado
sob o numero , SOU 0 responsavel
pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente

do sexo
. ,comidadede _ anos
completos, com diagnéstico de

., para quem estou indicando o
medicamento a base de

Informei ao paciente que:

1. Nao ha dados técnicos e cientificos que demonstrem a
eficacia e a seguranga do uso desse medicamento no
controle da obesidade.

2. O uso desse medicamento no Brasil foi autorizado e é
monitorado pela RDC/ANVISA N° 50 de 25 de setembro de
2014.

3. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e
qualquer intercorréncia clinica durante o uso do
medicamento.

4. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do
sistema NOTIVISA,

as suspeitas de eventos adversos de que tome
conhecimento.

5. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao
paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro
sistema de contato:

Assinatura e carimbo do(a) médico(a):

__ CRM: Data: I

A ser preenchido pelo(a) paciente:

Eu,
Carteira de Identidade N°
Orgdo Expedidor

, residente na rua

Cidade. Estado

, telefone ,
recebi pessoalmente as informagbes sobre o tratamento
que vou fazer. Entendo que este remédio é s6 meu e que
ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Data: / /
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4.4.2 - Aquisicao do “Talonario de Notificacao de Receita B2” para prescrever medicamentos

» Para as “NotificacOes de Receita B2” sdo concedidas sequéncias numéricas pela Vigilancia Sanitaria Muncipal e a
impressdo das Notificacdes é realizada a expensas do profissional prescritor;

» O profissional deverd procurar o servico de Vigilancia Sanitaria local para solicitar a numeracdo e maiores
informacdes sobre a confeccdo dos talonérios. (Veja na pagina 9 um quadro explicativo sobre a distribuicdo de
numeracao para confeccdo dos Talonarios de Notificacdo de Receita.)

» Com a numeracdo fornecida, o talonario deverd ser confeccionado em gréaficas previamente cadastradas junto a
Vigilancia Sanitéria local.

» IMPORTANTE: Ao contratar uma Grafica para confeccionar seus talonarios, solicite que a mesma apresente 0
comprovante de Cadastramento e Credenciamento junto a Vigilancia Sanitaria para impressao de Talonarios de Notificacdo
de Receitas.

P Serd suspenso o fornecimento da sequencia numérica “Notificacdo de Receita B2”, quando apurado uso indevido pelo
profissional ou pela institui¢do, devendo o fato ser comunicado ao 6rgéo de classe e as demais autoridades competentes.

» Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonario da “Notificacdo de Receita B2”, fica obrigado o
responsavel a informar, imediatamente, a Vigilancia Sanitéria local, apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncia
Policial (B.O.).

4.4.3 - O preenchimento da Notificacdao de Receita “B2”

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

» Tem validade por 30 (trinta) dias, a partir da data de sua emiss&o;

» E valida somente no estado onde foi emitida (na Unidade Federativa (UF) que concedeu a numerag&o);

» Pode ser prescrito somente 1 (um) medicamento por “Notificacdo de Receita B2”;

» Quantidades méxima para prescricao:

Para as substéncias: Femproporex, Fentermina, Anfepramona/ Dietilpropiona ou Mazindol, a quantidade prescrita
pode ser no maximo para 30 (dias) de tratamento, conforme posologia registrada na notificacdo. Sendo vedada a
prescricdo acima das Doses Diérias Recomendadas (DDR), conforme a seguir especificado: Femproporex: 50,0
mg/dia — Fentermina: 60,0 mg/dia — Anfepramona/ Dietilpropiona: 120,0 mg/dia — Mazindol: 3,0 mg/dia;

Para a substancia Sibutramina: a quantidade prescrita pode ser no maximo para 60 (dias) de tratamento. Nao podendo
exceder a dose diaria de 15mg de sibutramina;

» E vedada a prescricdo de formulas de dois ou mais medicamentos, seja em preparacdo separada ou em uma mesma
preparacdo, com finalidade exclusiva de tratamento da obesidade, que contenham substancias psicotropicas
anorexigenas associadas entre si ou com as seguintes substancias: | - Ansioliticas, antidepressivas, diuréticas,
hormonios ou extratos hormonais e laxantes; 1l - Simpatoliticas ou parassimpatoliticas;

» A “Notifica¢do de Receita B2” deve ser acompanhada do “Termo de Responsabilidade do Prescritor”, preenchido
corretamente e conforme modelo especificado (Anexo | - TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR
PARA USO DO MEDICAMENTO CONTENDO A SUBSTANCIA SIBUTRAMINA ou Anexo Il - TERMO DE
RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DE MEDICAMENTO CONTENDO AS SUBSTANCIAS
ANFEPRAMONA, FEMPROPOREX, MAZINDOL). O documento deverd ser preenchido em trés vias, devendo uma
via ser arquivada no prontuario do paciente, uma via ser arquivada na farmécia ou drogaria dispensadora e uma via
mantida com o paciente. O Termo de Responsabilidade devera ser assinado pelo paciente a titulo de confirmacédo de
que recebeu todas as informacdes necessarias do prescritor.

4.4.4 - As substiancias ou medicamentos que sado sujeitos a prescricdo em “Notificacao de Receita B2"

LISTA - B2 - LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS
1. AMINOREX

2. ANFEPRAMONA

3. FEMPROPOREX

4. FENDIMETRAZINA

5. FENTERMINA

6. MAZINDOL

7. MEFENOREX

8.SIBUTRAMINA

ADENDO:
»  Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

-
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4.5 - NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL RETINOIDES SISTEMICOS - “C2”

4.5.1 - O Modelo de “Notificacdao de Receita Especial Retinoides Sistémicos”
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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

» TERMOS QUE DEVEM ACOMPANHAR A NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL RETINOIDES SISTEMICOS

ANEXO XV

TERMO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO FéS—INFORMAQ.a.O
PARAPACIENTES DO SEXO FEMIMING MEMORES DE 55 ANOS DE IDADE
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4.5.2 - Aquisicao do “Talonario de Notificacao de Receita Especial Retinoides Sistémicos” para prescrever medicamentos

» Para as “NOTIFICACOES DE RECEITA ESPECIAL RETINOIDES SISTEMICOS” sdo concedidas sequéncias
numéricas pela Vigilancia Sanitaria e a impressdo das Notificacdes € realizada a expensas do profissional prescritor;

» O profissional deverd procurar o servico de Vigilancia Sanitaria local para solicitar a numeracdo e maiores
informacGes sobre a confeccdo dos talonarios. (Veja na pagina 9 um quadro explicativo sobre a distribuicao de
numeracao para confeccdo dos Talonarios de Notificacdo de Receita.)

» Com a numeracdo fornecida, o talonario devera ser confeccionado em gréficas previamente cadastradas junto a
Vigilancia Sanitéaria local.

» IMPORTANTE: Ao contratar uma Grafica para confeccionar seus talonarios, solicite que a mesma apresente 0 comprovante de
Cadastramento e Credenciamento junto a Vigilancia Sanitaria para impressédo de Talonarios de Notificacdo de Receitas.

» Serd suspenso o fornecimento da sequencia numérica “NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL RETINOIDES
SISTEMICOS”, quando apurado uso indevido pelo profissional ou pela instituicdo, devendo o fato ser comunicado ao 6rgéo de
classe e as demais autoridades competentes.

» Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonario da “NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL
RETINOIDES SISTEMICOS”, fica obrigado o responsavel a informar, imediatamente, & Vigilancia Sanitaria local,
apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncia Policial (B.O.).

4.5.3 - O preenchimento da “Notificaciao de Receita Especial Retinoides Sistémicos”

» E utilizada para prescricdo de medicamentos relacionados nas listas C2 (Substancias retindides de uso sistémico);

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

» E valida somente no estado onde foi emitida (na Unidade Federativa (UF) que concedeu a numerag&o);

» Pode ser prescrito somente 1 (um) medicamento por “Notificagdo de Receita Especial Retindides Sistémicos”;

» Quantidades méxima para prescricdo: podera conter no maximo 5 ampolas ( formulacGes injetaveis) e para as demais
formas farmacéuticas de apresentacao, podera conter a quantidade correspondente no méaximo a 30 dias de tratamento;

» A “NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL RETINOIDES SISTEMICOS” deve ser acompanhada do
“TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E CONSENTIMENTO POS INFORMACAO”, preenchido corretamente e
de acordo com o0 modelo (idade e sexo) (OBS.: O “Termo” é obrigatério tanto na prescrigéo inicial quanto na subsequente.);

» IMPORTANTE: O médico deve fornecer a cada prescricdo de retindides, 0 TERMO DE CONHECIMENTO DE
RISCO E CONSENTIMENTO POS INFORMACAO, alertando-os que o medicamento é pessoal e intransferivel e, das
suas reacoes e restricdes de uso.

4.5.4 - As substincias ou medicamentos que sado sujeitos a prescricdo em “Notificacao de Receita
Especial Retinoides Sistémicos”

LISTA - C2 - LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS
1. ACITRETINA 2. ADAPALENO 3. BEXAROTENO 4.1SOTRETINOINA 5. TRETINOINA
ADENDO:

> Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres e isomeros das substéncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

> Os medicamentos de uso tdpico contendo as substéncias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM RETENCAO DE RECEITA.

QUADRO DEMONSTRATIVO: RESUMO DA PRESCRICAO E O TIPO DE NOTIFICACAO DE RECEITA.

A quantidade a ser observada em cada prescrigdo atende a necessidade do tratamento a que o paciente estiver submetido.

Notificagdo de Receita Especial
Retindides Sistémicos

Tipo de Notificagao Notificagdo de Receita "A" Notificagdo de Receita "B" | Notificagdo de Receita "B2"

Medicamentos /

A . Entorpecentes Psicotrépicos Psicotrépicos Anorexigenos Retindides Sistémicos
Substancias
A1,A2e A3 B1

: OBS.: O Adendos dessas listas sdo|OBS.: O Adendos da Lista B1 B2
Listas . L = . L C2

prescritos  Receituario de  Controle |sdo prescritos Receituario de

Especial. Controle Especial.

Em todo o territério nacional Na Unidade Federada onde for

Ambito de Aceitagdo | OBS.:Necessdrio justificativa de uso para Na Unidade Federada onde for concedida a numeragao.

aquisigdo em outro estado. concedida a numeraggo.

Cor da Notificagao Amarela (oficial) Azul Azul Branca
Uanideteen™® | it sanpos Lo | eapbmac
prescrita p Demais apresentacdes: quantidade para i N , L Quantidade para 30 de tratamento.
Notificagao de até 30 dias de tratamento quantidade para até 60 dias de | Sibutramina: quantidade para
Receita ’ tratamento. até 60 dias de tratamento.
Quantidade de 1 Substancia/Medicamento OBS1 'Sbytzstle?nc.:JaIdMedmamintt? . - o _
medicamentos por |0BS.: Este limite de uma substincia por ——>: ->t¢ lImit€ de uma substancia | 1 Substancia/Medicamento 1 Substancia/Medicamento
Notificacao de receita ndo se aplica aos Adendos prescritos por rscella “ndo) g6 aplica ‘aos
g' em Receituario de Controle Especial Adondos) presctifos emiReceitudria
Receita pecial. de Controle Especial.
Validade da receita 30 dias 30 dias 30 dias 30 dias

O profissional retira a numeragéo junto da Autoridade Sanitaria, escolhe a grafica para imprimir o
taldo as suas expensas.

Quem imprime o

talio da notificagio Vigilancia Sanitaria Estadual

-
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4.6 - RECEITUARIO DE CONTROLE ESPECIAL EM 2(DUAS) VIAS

4.6.1 - O Modelo de “Receituario de Controle Especial em 2 Vias”

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL
IDENTIFICAGAD DO EMITENTE 1% V1A FARMACIA
Mome Complalo: 2* VIA PACIENTE
CRM urF N
Enderego Completo & Telefone:
Cidade: UF:
Paciente:
Enderego:
Prescricio:,
IDENTIFICAGAD DO COMPRADOR IDENTIFICAGAD DO FORNECEDOR
MNome:
Ident.: Org. Emissor:
End.:
‘Cidade: UF:
Tateloner: ASEHIATURA OO FARMACEUTICO OATA: i

4.6.2 - Aquisicao do “Receituario de Controle Especial em 2 Vias”

» N&o é necessaria a autorizacdo da Vigilancia Sanitéria para a impressdo do Receituario de Controle Especial em 2
Vias, visto que, ndo necessita de sequencia de numeracao;

» Deverd ser impresso as custa do prescritor ou da instituicao;

» O receituario pode ser impresso em gréfica ou diretamente do computador do prescritor ou institui¢cdo, obedecendo ao
modelo estabelecido;

» Em caso de emergéncia podera ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a prescricdo em Receituario de Controle
Especial em 2 Vias, em papel ndo oficial privativo do profissional ou da institui¢cdo, devendo conter, obrigatoriamente,
o diagnostico ou a CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscrigdo no conselho regional e
assinatura devidamente identificada;

» Nos estabelecimentos hospitalares, publicos ou particulares, os medicamentos a base de substancias constantes das
listas "C1" (outras substéncias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes), poderdo ser aviados ou dispensados
a pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por
profissional em exercicio no mesmo. Para pacientes em tratamento ambulatorial sera exigida a Receita de Controle
Especial em 2 (duas) vias.

4.6.3 - O preenchimento do “Receituario de Controle Especial em 2 Vias”

» Utilizado para prescri¢do de medicamentos a base de substancias constantes das listas C1 (outras substancias sujeitas a
controle especial), C5 (anabolizantes) e os adendos das listas Al (entorpecentes), A2 e B1 (psicotrdpicos);

» Deve ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente em
destaque em cada uma das vias os dizeres: 12 via — “Retencdo da Farmacia ou Drogaria” e 2* via — “Orientagdo ao
Paciente”, sendo que a primeira via ficara retida na farmécia e a segunda via sera entregue ao paciente.;

» E valido em todo Territorio Nacional, ndo sendo necessério apresentar justificativa para aquisicdo em outra Unidade
Federativa;

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

a- Identificacdo do emitente: impresso em formuldrio do profissional ou da instituicdo, contendo o nome e enderegco do
consultério e/ ou da residéncia do profissional, n.2 da inscricdo no Conselho Regional e no caso da instituicdo, nome e enderego
da mesma; (OBS: Estas informacdes poderdo ser preenchidas de forma manuscrita ou informatizada ou impressa pela grdfica.)

b- Identificagcdo do usuario: nome e endere¢o completo do paciente;

c- Nome do medicamento ou da substancia: prescrita sob a forma de Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou denominacdo
comercial, dosagem ou concentragao, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

d- Data da emissao;

e- Assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabecalho da receita, este
poderd apenas assind-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 inscricdo no Conselho Regional;

]
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» O Receituério de Controle Especial em 2 vias devera estar escrito de forma legivel, a quantidade em algarismos
arébicos por extenso (de forma que fique clara a quantidade prescrita), sem emenda ou rasura.

» Os Receituarios de Controle Especial em 2 vias 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;

» Nao poderéa conter a prescricdo de medicamentos antimicrobianos;

» Os adendos das listas A e B prescritos em Receitudrios de Controle Especial podem ser dispensados em quantidade de
até cinco ampolas (no caso de formulagGes injetaveis) ou quantidades suficientes para até 60 dias de tratamento (no
caso de outras formas farmacéuticas).

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

» As receitas de medicamentos da Lista C1 tém validade por 30 (trinta) dias, a partir da data de sua emissdo e sao
validas em todo territ6rio nacional;

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

» Quantidades maxima para prescricdo: poderd conter no maximo 5 ampolas (no caso de formulag@es injetaveis) e para
as demais formas farmacéuticas de apresentacdo, podera conter a quantidade correspondente no maximo a 60 dias de
tratamento;

e Medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes podem ser prescritos em quantidades suficientes
para até seis meses de tratamento.

» Quantidades superiores: para prescrever quantidades superiores a estabelecida, o prescritor deve preencher uma
justificativa datada e assinada contendo o CID ou diagnéstico e posologia.

LISTA C5 (Anabolizantes)

» As receitas de medicamentos da Lista C5 tém validade por 30 (trinta) dias, a partir da data de sua emissao e € valida
em todo territério nacional.

» Quantidades méxima para prescricdo: poderd conter no maximo 5 ampolas (no caso de formulagdes injetaveis) e para
as demais formas farmacéuticas de apresentacdo, podera conter a quantidade correspondente no maximo a 60 dias de
tratamento;

» Conforme determina a Lei Federal N°9965/2000, as receitas de medicamentos contendo substincias anabolizantes
devem trazer a identificacdo do profissional, 0 numero de registro no conselho profissional, 0 nimero de Cadastro da
Pessoa Fisica (CPF), o endereco e o telefone profissionais, além do nome e endereco do paciente e o Codigo
Internacional de Doencas (CID);

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

» As receitas de medicamentos da Lista C4 tém validade por 30 (trinta) dias, a partir da data de sua emisséao e so é valida
no estado onde foi emitida.

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

QUADRO DEMONSTRATIVO: RESUMO DA PRESCRICAO EM RECEITUARIO DE CONTROLE ESPECIAL EM 2 VIAS.
A quantidade a ser observada em cada prescrigdo atende a necessidade do tratamento a que o paciente estiver submetido.

Receita de Controle Especial em 2 vias

Medicamentos Controle Especial Anabolizantes Anti-retrovirrais Adendos das listas
Listas C1 C5 C4 A1; A2; B1
Ambito de Aceitagdo Todo o territorio nacional Todo o territorio nacional No estado onde foi emitida Todo o territorio nacional
Cor Branca Branca Branca Branca

Injetaveis: 5 ampolas.

Demais apresentagoes: Injetéveis: 5 ampolas.

Injetaveis: 5 ampolas. Injetaveis: 5 ampolas.

Quantidade méxima prescrita |duantidade para até 60 dias de | pemais apresentagdes: Demsais apresentacdes: Demais apresentacdes:
por receita ratamento. quantidade para até 60 dias de quantidade para até 60 dias de quantidade para até 60 dias de
Excecdo: antiparkinsonianos e tratamento tratamento. tratamento
anticonvulsivantes (quantidade ’ *Consultar legislagao especifica. '
para até 6 meses de tratamento)
Quantidade de Até 3 Substanmas / 1 Substéncia / Medicamento Até 5 Substanmas ! Até 3 Substancias /
. . Medicamentos Medicamentos .
medicamentos por receita Medicamentos
Validade da receita 30 dias 30 dias 30 dias 30 dias
Quem imprime o Receituario O profissional diretamente do computador ou solicita impressao em grafica.

-
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4.6.4 - As substancias ou medicamentos que sao sujeitos a prescricao em

“Notificacao de Receita Especial em 2 Vias”

LISTA - C1 - LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL

1. ACEPROMAZINA

2. ACIDO VALPROICO
3. AGOMELATINA

4, AMANTADINA

5, AMISSULPRIDA

6. AMITRIPTILINA

7. AMOXAPINA

8. ARIPIPRAZOL

9, ASENAPINA

10. AZACICLONOL
11. BECLAMIDA

12. BENACTIZINA

13. BENFLUOREX

14. BENZIDAMINA

15. BENZOCTAMINA
16. BENZOQUINAMIDA
17. BIPERIDENO

18. BUPROPIONA

19. BUSPIRONA

20. BUTAPERAZINA
21. BUTRIPTILINA

22. CANABIDIOL (CBD)
23 CAPTODIAMO

24. CARBAMAZEPINA
25. CAROXAZONA
26. CELECOXIBE

27. CETAMINA

28. CICLARBAMATO
29. CICLEXEDRINA
30. CICLOPENTOLATO
31. CISAPRIDA

32. CITALOPRAM

33. CLOMACRANO

41, DAPOXETINA

42, DESFLURANO
43. DESIPRAMINA
44, DESVENLAFAXINA
45, DEXETIMIDA

46. DEXMEDETOMIDINA
47. DIBENZEPINA

48. DIMETRACRINA
49. DISOPIRAMIDA
50. DISSULFIRAM
51.DIVALPROATO DE SODIO
52. DIXIRAZINA

53. DONEPEZILA

54. DOXEPINA

55. DROPERIDOL

56. DULOXETINA

57. ECTILUREIA

58. EMILCAMATO

59. ENFLURANO

60. ENTACAPONA
61. ESCITALOPRAM
62. ETOMIDATO

63. ETORICOXIBE

64, ETOSSUXIMIDA
65. FACETOPERANO
66. FEMPROBAMATO
67. FENAGLICODOL
68. FENELZINA

69. FENIPRAZINA

70. FENITOINA

71. FLUFENAZINA
72. FLUMAZENIL

73. FLUOXETINA

81.HIDROCLORBEZETILAMINA
82. HIDROXIDIONA

83. HOMOFENAZINA

84. IMICLOPRAZINA

85. IMIPRAMINA

86. IMIPRAMINOXIDO
87.IPROCLOZIDA

88. ISOCARBOXAZIDA

89. ISOFLURANO

90.ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA

91. LACOSAMIDA

92. LAMOTRIGINA

93. LEFLUNOMIDA

94. LEVETIRACETAM
95. LEVOMEPROMAZINA
96. LISURIDA

97. LITIO

98. LOPERAMIDA

99. LOXAPINA

100. LUMIRACOXIBE
101. MAPROTILINA
102. MECLOFENOXATO
103. MEFENOXALONA
104. MEFEXAMIDA

105. MEMANTINA

106. MEPAZINA

107. MESORIDAZINA
108. METILNALTREXONA
109. METILPENTINOL
110. METISERGIDA
111. METIXENO

112. METOPROMAZINA
113. METOXIFLURANO

121. NALOXONA
122. NALTREXONA
123. NEFAZODONA
124. NIALAMIDA

125. NOMIFENSINA
126. NORTRIPTILINA
127. NOXIPTILINA
128. OLANZAPINA
129. OPIPRAMOL
130. OXCARBAZEPINA
131.0XIBUPROCAINA
(BENOXINATO)

132. OXIFENAMATO
133. OXIPERTINA
134. PALIPERIDONA
135. PARECOXIBE
136. PAROXETINA
137. PENFLURIDOL
138. PERFENAZINA
139. PERGOLIDA
140.PERICIAZINA
(PROPERICIAZINA)
141. PIMOZIDA

142. PIPAMPERONA
143. PIPOTIAZINA
144. PRAMIPEXOL
145. PREGABALINA
146. PRIMIDONA

147. PROCLORPERAZINA
148. PROMAZINA
149. PROPANIDINA
150. PROPIOMAZINA
151, PROPOFOL

159, RIMONABANTO
160. RISPERIDONA

161. RIVASTIGMINA
162. ROFECOXIBE

163. ROPINIROL

164. ROTIGOTINA

165. SELEGILINA

166. SERTRALINA

167. SEVOFLURANO
168. SULPIRIDA

169. SULTOPRIDA

170. TACRINA

171. TERIFLUNOMIDA
172. TETRABENAZINA
173. TETRACAINA

174. TIAGABINA

175. TIANEPTINA

176. TIAPRIDA

177. TIOPROPERAZINA
178. TIORIDAZINA

179. TIOTIXENO

180. TOLCAPONA

181. TOPIRAMATO

182. TRANILCIPROMINA
183. TRAZODONA

184. TRICLOFOS

185. TRICLOROETILENO
186. TRIFLUOPERAZINA
187. TRIFLUPERIDOL
188. TRIMIPRAMINA
189. TROGLITAZONA
190. VALDECOXIBE

191. VALPROATO SODICO

114. MIANSERINA
115. MILNACIPRANO
116. MINAPRINA
117. MIRTAZAPINA
118. MISOPROSTOL
119. MOCLOBEMIDA
120. MOPERONA

152. PROTIPENDIL

153. PROTRIPTILINA
154. PROXIMETACAINA
155. QUETIAPINA

156. RASAGILINA

157. REBOXETINA

158. RIBAVIRINA

192. VENLAFAXINA
193. VERALIPRIDA
194, VIGABATRINA
195. ZIPRAZIDONA
196. ZOTEPINA

197. ZUCLOPENTIXOL

34. CLOMETIAZOL 74. FLUPENTIXOL

35. CLOMIPRAMINA 75. FLUVOXAMINA

36. CLOREXADOL 76. GABAPENTINA

37. CLORPROMAZINA 77. GALANTAMINA

38. CLORPROTIXENO 78. HALOPERIDOL

39. CLOTIAPINA 79. HALOTANO

40. CLOZAPINA 80. HIDRATO DE CLORAL
ADENDO:

Ficam tambeém sob controle os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

» Os medicamentos a base da substancia LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA SEM RETENGAO DE RECEITA.

> Fica proibido a comercializagao e manipulagao de todos os medicamentos que contenham LOPERAMIDA ou em associages, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope
>

v

para uso pediatrico.
S6 sera permitida a compra e uso do medicamento contendo a substancia MISOPROSTOL em estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados junto a Autoridade
Sanitaria para este fim;

» Os medicamentos & base da substancia TETRACAINA ficam sujeitos a: (a) VENDA SEM PRESCRIQAO MEDICA - quando tratar-se de preparacées farmacéuticas de uso tépico
odontolégico, ndo associadas a qualquer outro principio ativo; (b) VENDA COM PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENGAO DE RECEITA - quando tratar-se de preparagdes
farmacéuticas de uso tépico otorrinolaringolégico, especificamente para Colutérios e Solugdes utilizadas no tratamento de Otite Externa e (c) VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
COM RETENGAO DE RECEITA - quando tratar-se de preparagdes farmacéuticas de uso tépico oftalmolégico.

» Excetuam-se das disposigdes legais da Portaria N°344/98 os medicamentos a base de BENZIDAMINA cujas formas farmacéuticas sejam: p6 para preparagdo extemporanea,
solucdo ginecoldgica, spray, pastilha drops, colutério, pasta dentifricia e gel.

LISTA — C4 - LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS - (Sujeitas a Receituario do Programa da DST/AIDS ou Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias quando para aquisigo em
farmécias ou drogarias privadas)

1. ABACAVIR 6. DIDANOSINA (ddI) 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:

» Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

» Os medicamentos a base de substancias anti-retrovirais acima elencadas, devem ser prescritos em receituario proprio estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da
Saude, para dispensacéo nas farmacias hospitalares/ambulatoriais do Sistema Publico de Saude.

» Os medicamentos a base de substancias anti-retrovirais acima elencadas, quando dispensados em farmacias e drogarias, ficam sujeitos a venda sob Receita de Controle Especial
em 2 (duas) vias.

» Excetua-se das disposicBes legais da Portaria N°344/98 os medicamentos indicados exclusivamente para o tratamento de Hepatite C que contenham em sua formulagdo a
substancia RITONAVIR em associagéo com outros ativos que ndo sejam substancias sujeitas ao controle especial da Portaria SVS/MS n° 344/98.

LISTA - C5 -LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
1. ANDROSTANOLONA
2. BOLASTERONA

11.FLUOXIMESTERONA OU
FLUOXIMETILTESTOSTERONA

20. NANDROLONA
21. NORETANDROLONA

3. BOLDENONA 12. FORMEBOLONA 22. OXANDROLONA

4, CLOROXOMESTERONA 13. MESTEROLONA 23. OXIMESTERONA

5. CLOSTEBOL 14, METANDIENONA 24. OXIMETOLONA

6. DEIDROCLORMETILTESTOSTERONA 15. METANDRANONA 25. PRASTERONA (DEIDROEPIANDROSTERONA - DHEA)

7. DROSTANOLONA 16. METANDRIOL 26. SOMATROPINA (HORMONIO DO CRESCIMENTO
8. ESTANOLONA 17. METENOLONA HUMANO)

9. ESTANOZOLOL 18. METILTESTOSTERONA 27. TESTOSTERONA

10. ETILESTRENOL 19. MIBOLERONA 28. TREMBOLONA

ADENDO:

> Ficam também sob controle os sais, éteres, ésteres e isomeros das substéncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;
» Os medicamentos de uso topico contendo as substéancias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM RETENGAO DE RECEITA.
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5 - ORIENTACOES PRATICAS

5.1 - NAO PODE!

> Prescrever medicamento em Notificagdo de Receita ou Receituario de Controle Especial em 2 vias sem realizar os preenchimento de todas as
informagdes obrigatérias;
Prescrever medicamento em Notificagdo de Receita que ndo consta a identificagdo da grafica responsavel pela impressdo;
Prescrever medicamento em Notificagdo de Receita que ndo apresenta no rodapé o nimero da autorizagdo emitida pela VISA local;
Prescrever medicamento em Notificagdes de Receita que foram suspensas por determinagdo da Vigilancia Sanitaria;
Prescrever medicamento constantes na Lista B em Notificagdes de Receita B2, bem como, medicamentos da Lista B2 em NotificagGes de
Receita B;

» Prescrever medicamento em Notificagdo de Receita com identificagdo do emitente de outro profissional;

» Prescrever medicamento anabolizante em Receituario de Controle Especial sem a informagdo do CID e CPF do prescritor;

» Mandar confeccionar Notificagdes de Receita sem autorizagdo da Vigilancia Sanitaria;
OBS.: S6 é permitido prescrever medicamentos sujeitos a controle especial em receitudrio ndo padronizado apenas em cardter emergencial, com
a devida justificativa para tal procedimento.

YV V V

5.2 — QUANTIDADE MAXIMA DE MEDICAMENTO CONTROLADO QUE PODE SER PRESCRITA

» Alguns profissionais utilizam uma regra que diz que a quantidade maxima dispensada ndo pode ser superior a trés caixas. Esta regra ndo consta
na legislagdo e, portanto ndo é valida.

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

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

» A Notificagdo de Receita "B" poderd conter no maximo 5 (cinco) ampolas e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o
tratamento correspondente no maximo a 60 (sessenta) dias.

» A Notificacdo de Receita “B2” deve ser utilizada para tratamento igual ou inferior a 30 dias. ( Sibutramina: quantidade para até 60 dias de
tratamento).

» 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.

» Os “adendos” das Listas A e B prescritos em Receitudrio de Controle Especial poderéo ser prescritos em quantidade para até 60 dias de
tratamento.

» Os medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes prescritos em Receitudrio de Controle Especial poderdo ser prescritos em
quantidade para até 180 dias de tratamento.

» 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

» O carimbo n3o é obrigatério 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.

» 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
» O Conselho Federal de Medicina recomenda que os médicos ndo autoprescrevam entorpecentes ou psicotrépicos. Apesar desta
recomendacdo, a legislagdo vigente ndo veda a autoprescrigdo de substancias sujeitas a controle especial por profissionais habilitados.

5.5 —SUBSTITUICAO POR GENERICO (INTERCABIALIDADE)
» Aplicam-se aos produtos sujeitos a controle especial as mesmas regras de substituicdo dos demais medicamentos até que ocorram alteragGes
na legislagdo. Ou seja:
o Nas farmdcias publicas: A prescri¢do deve ser feita obrigatoriamente pelo nome genérico e na dispensagdo serd observada a disponibilidade
de produtos.
o Nas farmacias privadas: A prescricdao pode ser realizada pelo nome genérico ou marca comercial.

v Quando na receita constar o nome genérico poderd ser dispensado o medicamento de referéncia ou o genérico correspondente (conforme
listas atualizadas periodicamente pela Anvisa);

v" 0 medicamento similar podera ser dispensado quando constar na receita o nome da marca comercial do produto similar;

v" 0 medicamento similar podera ser dispensado em substituicdo ao medicamento de referéncia correspondente, quando constante na lista
publicada no sitio eletrénico da ANVISA, e caso ndo exista vedagdo a essa substituicdo por parte do prescritor.

v’ Caso o prescritor nio aceite a substituicio do medicamento de referéncia pelo genérico, ele devera fazé-lo por escrito, de préprio punho e
para cada medicamento prescrito. Se entender que o medicamento de referéncia é insubstituivel, deverd agregar a receita uma frase com os
dizeres: ‘Ndo autorizo a substitui¢o’. Ndo existe disposi¢cdo legal de que sejam exatamente esses os dizeres empregados, importa apenas que
externe sua vontade em ndo permitir a substituicdo do medicamento de referéncia por um genérico ou outro. Ndo se expressando, estard
autorizando a substituigdo.

5.6 —A PRESCRICAO E A NOTIFICACAO DE RECEITA

» A prescrigdo deverd ser feita em uma receita comum do médico ou da instituicdo — indicando a posologia e a quantidade correta do
medicamento — que servird de orientagdo para o paciente.

> Se na prescrigdo constar medicamentos sujeitos a controle especial prescritos em Notificagdo de Receita, o0 médico também deverd preencher
a Notificacdo da Receita, de acordo com o modelo estabelecido na Portaria N2344/98, que sera retida pela farméacia ou drogaria e servira para
comprovar a dispensagdo do medicamento perante as autoridades sanitdrias competentes.
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5.7 —A PRESCRICAO EM NOTIFICACAO DE RECEITA OU RECEITUARIO DE CONTROLE ESPECIAL EM 2 VIAS

» Para saber se um medicamento sujeito a controle especial deve ser prescrito em Notificacdo de Receita ou Receituario de controle Especial em
2 vias, o prescritor deve consultar a lista das substancias da Portaria n2 344/98 e seus respectivos adendos.

» Deve-se dar aos adendos das Listas especial atengdo, pois modificam o tipo de formulério 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;

> Eimportante salientar que essa lista é atualizada pelo menos quatro vezes ao ano e esta disponivel no site da Anvisa (www.anvisa.gov.br).

5.8 — O PREENCHIMENTO DE RECEITAS E NOTIFICACOES DE RECEITA COM CORES DE CANETA DIFERENTES

» N3o existe nenhuma proibi¢do na Portaria 344/98 quanto a utilizagdo de canetas com cores diferentes no preenchimento de uma receita ou
Notificagdo de Receita;

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

5.9 —0S MODELOS DE RECEITUARIOS PARA PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

» Os receitudrios devem ser seguidos exatamente conforme descrito nos Art. 36 e 55 Portaria SVS/MS N2344/1998 e seus anexos: anexo IX
(modelo de talondrio 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);

» OBS.: Em caso de emergéncia, poderd ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificagdo de Receita ou Receitudrio de Controle
Especial em 2 vias, em papel ndo oficial, devendo conter obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a justificativa do cardter emergencial do
atendimento, data, inscrigéio no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada.

5.10- QUANTIDADE DE MEDICAMENTOS QUE PODEM SER PRESCRITOS EM UMA NOTIFICACAO DE RECEITA
» Pode ser prescrito apenas 1 medicamento (substancia);

5.11 - QUANTIDADE DE MEDICAMENTOS QUE PODEM SER PRESCRITOS NO MESMO RECEITUARIO DE CONTROLE ESPECIAL (2 VIAS)
» Podem ser prescritos até 3 medicamentos (substancias) da Lista C1;

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

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

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

5.12 — INCLUSAO DO CID E CPF EM PRESCRICOES DE ABABOLIZANTES
» O CID da doenga e o CPF do médico devem ser informados nas prescrigdes de anabolizantes, conforme preconiza a Lei N2 9965, de 27 de abril
de 2000 no Parégrafo Unico do Artigo 1.

5.13 - TEMPO MAXIMO DE TRATAMENTO PARA OS MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM AS SUBSTANCIAS ANFEPRAMONA,
FEMPROPOREX, MAZINDOL E SIBUTRAMINA
» A Notificagdo de Receita B2 contendo medicamento a 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;
» Conforme o Art. 32 da RDC N° 50/2014- Fica vedada a prescri¢do e a dispensacdo de medicamentos que contenham as substdncias tratadas
nesta norma acima das Doses Didrias Recomendadas (DDR), conforme a seguir especificado: | - Femproporex: 50,0 mg/dia; Il -
Anfepramona: 120,0 mg/dia; Ill - Mazindol: 3,00 mg/dia; IV - Sibutramina: 15,0 mg/dia.

5.14 - PRESCRICAO DE “MEDICAMENTO CONTROLADO” JUNTAMENTE COM “MEDICAMENTO NAO CONTROLADO”, EM
RECEITUARIO DE CONTROLE ESPECIAL (2 VIAS)

» A Portaria N2344/98 ndo proibe a prescricgdo de um medicamento controlado em Receitudrio de Controle Especial onde também consta a
prescricio de medicamento n3o sujeito a controle especial. (ATENCAO! A RDC N220/2011 veda a prescri¢io de antimicrobiano juntamente
com medicamento sujeito a controle especial);

» Fique atento para as associa¢des proibidas e as possiveis interaces medicamentosas.

5.15 — PROCEDIMENTO EM CASO DE PERDA OU FURTO DE TALONARIO DE NOTIFICACAO DE RECEITA
» 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.);

5.16 — A LETRA DO MEDICO

6 E vedado ao médico receitar, atestar ou emitir laudos de forma secreta ou ilegivel, sem a devida identificacio de seu nimero de registro no Conselho
Regional de Medicina da sua jurisdicdo, bem como assinar em branco folhas de receituarios, atestados, laudos ou guaisquer outros documentos médicos.
(Art.11 do Cédigo de Etica Médica).

6.3 —RASURAS NA RECEITA MEDICA

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

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

6.4 —0 QUE PODE / DEVE COSTAR NO CARIMBO

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

6.5 -0 QUE NAO DEVE COSTAR NO CARIMBO

» InformagBes discriminatdrias ou convicgdes pessoais do médico, tais como: “médico formado na universidade publica X” ou “Deus seja
louvado” (pois vivemos em um pais laico).

» Areceita ndo pode ser usada para influenciar convicgdes — ou a auséncia delas — religiosas dos pacientes.
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6.6 —GUARDA DO CARIMBO
» 0 médico ndo deve deixar seu carimbo na instituicdo de saude ou outro local, para evitar o desvio de sua finalidade ou facilitar validagdo
indevida de atos profissionais ndo cometidos pelo mesmo.

6.7 —RECEITAS MEDICAS PADRONIZADAS EM CARIMBOS

» Outra utilizagdo do carimbo é a padronizagdo de receitas médicas, ou seja, contendo informagdes como o nome do medicamento, a dose etc.
Por um lado, traz maior clareza e rapidez na emissdo; por outro, ndo pode apresentar rasuras ou alteragcdes em letras manuscritas, para ndo
gerar confusdo. S6 pode ser aplicado nos casos de medicagdes de uso continuo que obedegam a protocolos de doengas epidémicas, como os
programas de tuberculose e hanseniase. Assim, ndo podem ser utilizado para prescrigdo de medicamentos sujeitos a controle especial.

6.8 —MALETA DE EMERGENCIA

> E facultado aos profissionais, servicos médicos e/ ou ambulatoriais possuir, na maleta de emergéncia, até 3 ampolas de medicamentos
entorpecentes e até 5 ampolas de medicamentos psicotrépicos, para aplicagdo em caso de emergéncia, sob sua guarda e responsabilidade.

> AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PARA MALETA DE EMERGENCIA: 1- O profissional ou dirigente do servico médico deve preencher a
Notificacdo de Receita para cada medicamento entorpecente e/ou psicotrdépico, constando no campo destinado ao nome do paciente, "Maleta
de Emergéncia”, e no campo destinado ao enderegco do paciente, o "Enderego Profissional", bem como nome do medicamento, sua
concentragdo, data, carimbo e assinatura do profissional e a quantidade a ser inicialmente adquirida; 2- A aquisicdo devera ocorrer em uma
farmacia ou drogaria;

> Somente é autorizada a aquisicdo de medicamentos para a "Maleta de Emergéncia" aos profissionais cadastrados pelo Orgdo competente de
Vigilancia Sanitaria.

6.9 —AS AMOSTRAS GRATIS NO CONSULTORIO MEDICO

» Muitos consultorios médicos, mesmo os publicos, tém amostras gratis de medicamentos controlados para entrega aos pacientes em
atendimento.

» Adverte-se, entretanto, que esse ato louvavel e humanitéario, notadamente quando para pacientes de baixo nivel econémico, pode trazer
sérios problemas ao profissional caso o medicamento esteja com prazo de validade vencido ou qualquer outra impropriedade que limite a sua
eficacia (acondicionamento inadequado, por exemplo).

» Néo é 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.

» A sugestdo 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.

» Sera permitida a distribuigdo de amostras gratis de medicamentos que contenham substancias 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.

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

» 0O comprovante de distribuigdo, 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 Sanitaria para fins de fiscalizagdo.

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

6.10 - GUARDA DE TALONARIOS DE NOTIFICACAO DE RECEITA

> A semelhanca dos medicamentos controlados, os talonarios de Notificagdo de Receita (A, B, B2 ou ESPECIAL RETINOIDES SISTEMICOS)

utilizados para a prescrigdo de substdncias sujeitas ao controle da Portaria MS/SVS n2344/98 (entorpecentes/ psicotrépicos/controle especial),

ou medicamento que as contenham, deverdo ser guardados em local fechado a chave ou outro dispositivo que oferega seguranca.

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

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

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 jurisdi¢do; se em servigco publico, além disso, também comunicar o fato a chefia imediata, municipal, estadual ou federal.

» Os formularios de psicotrépicos 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 os mesmos estdao armazenados, notadamente na sua auséncia. Caso nao
tenha a chave, ao término da jornada de trabalho deve o médico entrega-los a seu superior imediato.

> IMPORTANTE: E vedado ao médico deixar de colaborar com as autoridades sanitarias ou infringir a legislacdo pertinente (Art. 21 do Cédigo de Etica
Médica)

YV V V

6.11 — PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS PARA PACIENTES DE CLINICA PRIVADA EM FORMULARIOS DE INSTITUICOES PUBLICAS

> E vedado ao médico usar formulérios de instituicées publicas para prescrever ou atestar fatos verificados na clinica privada. (Art. 82 do Cédigo de Etica
Médica).

> O médico ndo pode, portanto, prescrever medicamentos a pacientes de sua clinica privada em receituarios de instituigdes publicas.

-
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“Vigildncia Sanitdria ndo é apenas fiscalizar ou punir, mas é antes de tudo prevenir para promover a saude.”

Para mais Informacgées:

LEGISLAGCAO PROFISSIONAL

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

Conselho Regional de Farmacia do Ceard: Www.cremec.com.br

LEGISLACAO SANITARIA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria: www.anvisa.gov.br
Secretaria de Municipio de Fortaleza: www.fortaleza.ce.gov.br/sms
Secretaria de Estado da Saude do Ceard: www.saude.ce.gov.br
Ministério da Saude — Saude Legis: www.saude.gov.br/saudelegis
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através do email: cevisa.344@gmail.com ou telefone 3452-2343.

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