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Forum de discussao com a Vigilancia Sanitaria:
Legislacdo sanitaria de medicamentos sujeitos
a controle especial e antimicrobianos para
servicos publicos
ADRIANA DE CARLI DA SILVA
FABIANA ODERDENGE MELO

DENISE A. BITTENCOURT

Farmacéuticas/Assistentes Técnicas em Gestdao e Promocdo da saude.
Atuam na Vigilancia Sanitaria Estadual de Santa Catarina
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MEDICAMENTQOS SUJEITOS A
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PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998 e

[Art. 27 J

e O estoque de substancias e medicamentos de que trata este
Regulamento Técnico ndo podera ser superior as quantidades previstas
para atender as necessidades de 6 (seis) meses de consumo.

E |

e O estoque de medicamentos destinados aos Programas Especiais do
Sistema Unico de Saude nado esta sujeito as exigéncias previstas no
caput deste artigo.

G |

e O estoque das substancias da lista "C3" (imunossupressoras) e do
medicamento Talidomida nao podera ser superior as quantidades
previstas para 1(um) ano de consumo.
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PORTARIA N2 06, DE 29 DE JANEIRO DE 1999

[Art. 124 ]

e Deverado requerer o cadastro junto da Autoridade Sanitaria local, com os
documentos abaixo relacionados, os estabelecimentos hospitalares que
utilizam medicamentos a base de misoprostol (lista "C1" - outras substancias
sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS n.2 344/98) e as farmacias e
drogaria que dispensam medicamentos de uso sistémico a base de
substancias da lista "C2" (retindides) da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas

atualizacoes.
4 N\

a. peticdo em forma de oficio, subscrita pelo responsavel técnico;

- J
4 N\

b. documento de identidade do farmacéutico ou diretor clinico do estabelecimento;

\- J
4 N\

C. cOpia da licenca de funcionamento ou equivalente, quando trata-se de 6rgaos publicos.

- J
6
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Noticias de Alertas DIVS
Enchentes

Produtos Irrequlares

Areas de Atuagio

Alvaras e Taxas

Arg. de Projetos de Satde
Comunicacdo
Descentralizacdo

Salide Ambiental

Satide do Trabalhador
Inspecdo e Monit. de Produtos
Inspecdo e Monit, de Servigos

Processos Administrativos

Alertas Sanitarios
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» Qutros favor
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Atividades de Saide

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
DROGARIA

FARMACIA

INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

DISTRIBUIDORA DE GASES MEDICINAIS

ENVASADORA DE GASES MEDICINAIS

INDUSTRIA DE GASES MEDICINAIS

POSTO DE MEDICAMENTOS

TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA BAIXA DE RESPONSABILIDADE TECNICA

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA CADASTRO PARA PUBLICACAO DE EDITAL: (MEDICAMENTO
MISOPROSTOL E RETINGICOS)

W

LEVANTAMENTO DE ESTOQUE DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL, CASO HOUVER
DOCUMENTOS NECESSARICS: SISTEMA INFORMATIZADO PARA LIVRO RECEITUARIO GERAL -
FARMACIA DE MANIPULACAD

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA APROVACAO DE SISTEMA INFORMATIZADO DE DISTRIBUIDORAS
DE MEDICAMENTOS

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA APROVACAO DE SISTEMA INFORMATIZADO DE FARMACIAS
PRIVATIVAS

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA AUTENTICACAQ DE LIVRO DE RECEITUARIO GERAL E DE LIVRO

i ESPEciFIco
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DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA CADASTRO PARA P E-I_'[Cﬂ.g.ﬁw.ﬂ DE EDITAL:
(MEDICAMENTO MISOPROSTOL E RETI MOT CODS5)

B

F'Etii;ﬁn:- modela DONWVS, compistamente presenchida, cambada e assinads (conforms modelo
disponivel no site da Vigilancia Sanitaria)

Documeanto de identidade do farmacsutico (carteira do TRF + RG]

Documeanto de identidade do diretor clinico dos estabelecinmentos hospitalares (carteira do SRR +
RS} — para Misoprostol

Copia da Certiddo de Regularidade Tecnica emitida pelo CRF/SC

Codpia da publicagio da AutorizacSo de Funcionamento — AFE - ANWVISA | publicada no Diario Oficial
da Uni3o

Copia do Alvara Sanitano

Copia do CHP

Helagi::- dos medicamentos, em guantidades mensais estimadas (em comprnmidos = por noms do
Erincipso ativo)

Justificativa carimbada & assimnada pelc BT contendo daramentse o omotive das guantidades
solicitadas — para Retindicos

Justificativa carimbada & assimada pelo FT contendo cdaramentse o omodive das gueandidades
soficitadas, comn posclogia & histdrico de uso (dmero de procedimeniosiano) — para Misoprosto
Copia da Ficha Cadastral {anexo VWil da Portaria /18080, devidaments presnchida pela Vigilancia
Sarndtaria kocal (para Misoprostol)

Taxa — Receita no 2127 — Classe de Servipo no 51501

Copia do Edital anterior (no caso de atualizacdo de Edital)

Peticaoc modelo DIVS

Taxas

Dare on line - Emissao do boleto bancario
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PORTARIA N2 06, DE 29 DE JANEIRO DE 1999

[Parégrafo unico J

e A Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito
Federal apds aprovacao do cadastro, deve preencher a Ficha
Cadastral (ANEXO VIII), manuscrita ou por sistema
informatizado, e publicar a aprovacao do referido cadastro,

em Diario Oficial ou em jornal local.




—
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PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998 -
DA NOTIFICACAO DE RECEITA
[Art. 35 ]

e A Notificacao de Receita € o documento que acompanhado de receita autoriza a
dispensacao de medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1"
e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas),"C2" (retindicas para
uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacOes.

o |

e Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profissional ou instituicao
devidamente cadastrados, o talonario de Notificacao de Receita "A", e a
numeracao para confec¢ao dos demais talonarios, bem como avaliar e
controlar esta numeracao.

& |

* A Notificacao de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo a
quantidade em algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura.

10
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PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

& |

¢ A farmadcia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da
respectiva Notificacdao de Receita estiverem devidamente preenchidos.

& |

* A Notificacdo de Receita sera retida pela farmacia ou drogaria e a receita devolvida ao paciente
devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou da dispensacao.

G |

* A Notificacdo de Receita é personalizada e intransferivel, devendo conter somente uma substancia das
listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas), "C2" (retindides de uso sistémico)
e "C3” (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢gdes, ou um medicamento que
as contenham.

o |

e Sempre que for prescrito o medicamento Talidomida, lista "C3", o paciente devera receber, juntamente
com o medicamento, o "Termo de Esclarecimento"” (ANEXO VII) bem como devera ser preenchido e
assinado um "Termo de Responsabilidade" (ANEXO VIII) pelo médico que prescreveu a Talidomida, em
duas vias, devendo uma via ser encaminhada a Coordenacao Estadual do Programa, conforme legislacao
sanitaria especifica em vigor e a outra permanecer no prontuario do paciente.

11
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Nao podem ser dispensados medicamentos cujas receitas estiverem ilegiveis ou que
possam induzir a erro ou confusao.

N\ J

4 I

No momento da dispensacao dos medicamentos deve ser feita a inspecao visual para
verificar, no minimo, a identificacdo do medicamento, o prazo de validade e a integridade
da embalagem.

\_

)

/

A dispensacao de medicamentos sujeitos a controle especial deve atender as disposicoes
contidas na legislacao especifica.

.

~

J
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PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

Art. 36
A Notificacdao de Receita conforme o 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 X| (modelo de talonario - "B" uso veterinario para as listas "B1" e "B2"), anexo XI|
(modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e anexo XlIl (modelo para a
Talidomida, lista "C3") devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente
impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:
a) sigla da Unidade da Federacao;
b) identificagdo numérica: a sequéncia numérica sera fornecida pela Autoridade Sanitaria
competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal;
c) identificacao do emitente: nome do profissional com sua inscricdo no Conselho
Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federacdo; ou nome da instituicdo,
endereco completo e telefone;
d) identificagdo do usuario: nome e endereco completo do paciente, e no caso de uso
veterinario, nome e endereco completo do proprietario e identificacdo do animal;
e) nome do medicamento ou da substancia: prescritos sob a forma de Denominacao
Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentracao, forma farmacéutica, quantidade
(em algarismos arabicos e por extenso) e posologia.

13
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PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

f) simbolo indicativo: no caso da prescricao de retindicos devera conter um simbolo de
uma mulher gravida, recortada ao meio, com a seguinte adverténcia: "Risco de graves
defeitos na face, nas orelhas, no coracao e no sistema nervoso do feto";

g) data da emissao;

h) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente
impressos no campo do emitente, este podera apenas assinar a Notificacao de Receita. No
caso de o profissional pertencer a uma instituicao ou estabelecimento hospitalar, devera
identificar a assinatura com carimbo, constando a inscricdo no Conselho Regional, ou
manualmente, de forma legivel;

i) identificagdo do comprador: nome completo, nimero do documento de identificacao,
endereco completo e telefone;

j) identificacao do fornecedor: nome e endereco completo, nome do responsavel pela
dispensacao e data do atendimento;

I) identificagdo da grafica: nome, endereco e C.N.P.J./ C.G.C. impressos no rodapé de cada
folha do talonario. Devera constar também, a numeracao inicial e final concedidas ao
profissional ou instituicao e o numero da Autorizacao para confeccao de talonarios emitida
pela Vigilancia Sanitaria local;

m) identificagdo do registro: anotacao da quantidade aviada, no verso, e quando tratar-se

de formulagdes magistrais, o numero de registro da receita no livro de receituario.
14
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Art. 82 da Portaria Fedral n° 06/99

Campos de preenchimento exclusivos do Fornecedor (Farmacia Dispensadora):
a) identificacdo do comprador: nome e endereco completo do comprador, niUmero
do R.G, érgao expedidor e telefone quando houver;

b) identificagdo do fornecedor: o responsavel pelo atendimento, deve utilizar o
carimbo de identificado do estabelecimento contendo o C.N.PJ./C.G.C., nome e
endereco completo, datar e colocar seu nome de forma legivel abaixo do carimbo
de identificacdo do estabelecimento;

c) identificacdo da quantidade aviada: a farmacia ou drogaria deve ter um carimbo

proprio (ANEXO IX)

ANEXO [X - MODELO DE CARIMEO

IModelo de Carimbo _ANEXO IX

f
"CNPJ:

ENDEREGCO COMPLETO: N S
RECEITA N°: . '

| QUANTIDADE DISPENSADA: ) o [
i

Nome da Farmécia |

Nome e assinatura de quem dispensou

~ Visto do Fammacéutico

i T 1
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PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

§ 22 Em caso de emergéncia, podera ser aviada a receita de
medicamentos sujeitos a Notificacdo de Receita a base de
substancias constante das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacbes, em papel nao oficial, devendo conter
obrigatoriamente: o diagnodstico ou CID, a justificativa do carater
emergencial do atendimento, data, inscricao no Conselho
Regional e assinatura devidamente identificada. O
estabelecimento que aviar a referida receita devera anotar a
identificacao do comprador e apresenta-la a Autoridade
Sanitaria local dentro de 72 (setenta e duas) horas, para "visto".

16



Modelo de

Notificacao A

"Al" e "A2" (entorpecentes) "A3“ (psicotropicos)
NOTIFCAGAD DE RECEMA I/- IDENTIFICRZAD DO ERITEMTE -\I r"f EEFECIALIDADE FARMACELTICA 1\'.
: L INJ'.EH\'.‘ : b
[l i i Chicaslichck: ¢ Aprenc it da
& =] {5
P hania
Forma Farm. Concanl. fUnkd Posclogia
dAsimaiurs do Emilenls EMHEF‘D l\"\- -P"’Jl
|"r ICENTIFICAZAD DO COMPRADCR _\"| IDEMTIFICAGAD OO FORMNECEDOR ™
Home
Endanego: [—
Identidade 1 Crpito Emismor T s ! £
i Ceta -
Dasdos da Grafica: Mome - Enderego Complato - GGC

VALIDADE - 30 dias
INJETAVEIS - 5 Ampolas
30 dias de tratamento

VISTO DE 72h

—
—

i
Telessaide

nta atarin

Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer

ao profissional ou instituicao

devidamente cadastrados, o talonario

de Notificacao de Receita "A"

17



Modelo de Notificacao B

“B1" (psicotropicos) / “B1” Veterinario

Telessaude

Santa Catarina

MOT IR IC-"H:;."\D DE REECEITA IDEMTIFIGACAD DD EMITEMTE Medicamenlo ou Substincia
I eiono: lllll I|'II
ldentidado BF ﬂqunnl_n' T P o W andador Daala
Caberd a Autoridade Sanitaria, fornecer ao
VALIDADE - 30 dias profissional ou instituicao devidamente
INJETAVEIS - 5 Ampolas cadastrados, a numeracao para confeccao dos

60 dias de tratamento
SOMENTE MESMO ESTADO

talondarios, bem como avaliar e controlar esta
numeracao. A Notificacao de Receita "B", de
cor azul, impressa é as expensas do

profissional



Modelo de Notificacao B2 1

Santa Catarina

“B2“ (anorexigenos) - RDC N2 50/2014 tratamento p/ 60 dias apenas para
sibutramina, para os demais, 30 dias

MNOTIFICACAD DE RECEITA

IDEMTIFICACARD DO EMITEMTE

Medicamanle ol Substancia

T e

Cuanbidade o Forma Farmat SGutca

Dursan por Unidade Posoddgica

o do Facianto:
Endoreco Fosolopka
Smsmaiura do Emilants
ICFENTIF AL A0 DO COMPRADCE AR B DR FORMNECEDDR

P
Endoroc:
T efono: lI-" I."I
ldeniidado B CIrgAoE massoc: Moma S0 Wanddodor Dl
Crios da Grakon: Maome  Endorago Complato . OG0 Mumerasan dosks Improssao: da h

Valida somente no estado que concedeu
a numeracao;

Valida por 30 dias a partir da data de sua
emissao;

Prescricao e dispensacao de
medicamentos anorexigenos

Caberd a Autoridade Sanitaria, fornecer
ao profissional ou instituicao
devidamente cadastrados, a numeracao
para confeccao dos talonarios, bem
como avaliar e controlar esta numeracao.
A Notificacao de Receita "B", de cor azul,
impressa € as expensas do profissional



Modelo de Notificacao de Retinoides Telessaide

C2“ (retindicos uso sistémico)

T S Eapeci. o BT Y ([ especiinace
{Werificar Termo de Conheclmendo) SUBSTAMNCIA
L] I:I
) [ Temtroina SRAVIDEZ PROSEIDA
Jala da o Flsco do graves dafeitos
o [ asvets e
aonnio Mo sn do faba.
|daadie SRKD Bosdogla
Prescrgao: Inkaal ] Subseguents ]
Endorogo "‘\-h _,-"J
REurobra
|'f ENTIFICAGAS DD COMPRADOR W\I i GENTIFICAGAD 0D FORMECEDOR )
Mooz
Endormego: Flome
|de ntidaxde B Ui Ermiis sor hafar ; z
L Daka A
[dos da Grathica: Home - Enderepo Compledo - G0 Humeracao desla improssao doe aia
{I . 7 \ . . 7 .
VALIDADE - 30 dias Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao

30 dias de tratamento

Termo de consentimento pos
informado (6 meses s/
engravidar)

profissional ou instituicdo devidamente
cadastrados, a numeracao para confeccao
dos talonarios, bem como avaliar e
controlar esta numeracao. A Notificacao de
Receita “C2", de cor branca, impressa é as
expensas do profissional



Modelo de Notificacao lista C3 (Talidomida) Te,e!s‘a(,de
- ol T ™
hu1|rr:rmm DE RECENIA L J IDENTWFICAZAD DO MECICAMENTD
I-" o ::.'r::-q:a:l:c:.::;n T “‘-:“ | ":-""
Mare . WS BOEAE & DEPEHESLE "
LY (LS =To T FabE: i 2 F--lh'_r :.I::.‘l:'\.r
. 2 P R
0 J
DENTFCACAE DALMDATE DESALDE ] 7 IERTIFIRACA) D0 SEIPO ESVEL |5E H
e— - |
:\\.».-'-.|:v|:m.n:r:.i-':.—-II '.‘_:‘:"' hard e P Erbor |_ J
VALIDADE - 20 dias (RDC n2 11/2011) Cabera a Autoridade Sanitaria,

30 dias de tratamento

01 substancia por Notificacdo (SUS)
Termo Esclarecimento/Responsabilidade

VAe VB

fornecer ao profissional ou
instituicao devidamente

cadastrados, o talonario de
Notificacdao de Receita “C3"

21



PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998
RECEITA

Art. 52

Telessaude

Santa Catarina

e O formulario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVIl), vdlido em todo o Territério Nacional, devera ser
preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em
destaque em cada uma das vias os dizeres: "12 via - Retencao da Farmacia ou Drogaria" e "22 via - Orientacao ao
Paciente".

§1¢°

* A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a quantidade em algarismos arabicos e por
extenso, sem emenda ou rasura e terd validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emissao para
medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e
"C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes.

§ 29

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

§ 3¢

» As farmacias ou drogarias ficardao obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, a
Autoridade Sanitaria local, as Receitas de Controle Especial procedentes de outras Unidades Federativas, para
averiguagao e visto. 22
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PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

(vt 53 |

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

[Art. 54 ]

e A prescricao de medicamentos a base de substancias anti-retrovirais (lista "C4"), sé podera ser
feita por médico e sera aviada ou dispensada nas farmacias do Sistema Unico de Saude , em
formulario préprio estabelecido pelo programa de DST/AIDS, onde a receita ficara retida. Ao
paciente, devera ser entregue um receituario médico com informacdes sobre seu tratamento.

[Parégrafo unico. ]

e Fica vedada a prescricao de medicamentos a base de substancias constantes da lista "C4" (anti-
retrovirais), deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, por médico veterinario ou
cirurgioes dentistas.

23
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PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

{Art. 55

—/

e As receitas que incluam medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os adendos das listas "A1"
(entorpecentes), "A2" e "B1“ (psicotropicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacoes,
somente poderao ser aviadas quando prescritas por profissionais devidamente habilitados e
com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

.\ - g~ . . .. .. e e o )
a) identificagdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da instituicao, contendo o nome e
endereco do consultério e/ ou da residéncia do profissional, n.2 da inscricdo no Conselho Regional e no caso da

dnstituigéo, nome e endere¢o da mesma; )

r . LY & ~ 4 . . . 7 . \
b) identificagdo do usudrio: nome e endereco completo do paciente, e no caso de uso veterindrio, nome e
endereco completo do proprietario e identificacdao do animal;

.

e ™
c) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagao Comum Brasileira (DCB),
dosagem ou concentragao, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

&

( )
d) data da emissao;

(. J

@) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabecalho da )
receita, este podera apenas assina-la. No caso de o profissional pertencer a uma instituicao ou estabelecimento
hospitalar, devera identificar sua assinatura, manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a inscricao

\_no Conselho Regional. 24 )
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PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

4 )

§ 12 As prescrigdes por cirurgioes dentistas e médicos veterinarios s6 poderao ser feitas
guando para uso odontoldgico e veterinario, respectivamente.

N

J
§ 22 Em caso de emergéncia, podera ser aviada ou dispensada a receita de medicamento
a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle
especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢cdes, em papel ndo privativo do
profissional ou da instituicao, contendo obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a
justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscricao no Conselho Regional
e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar ou dispensar a
referida receita devera anotar a identificagcdo do comprador e apresenta-la a Autoridade
Sanitdria do Estado, Municipio ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e duas) horas,
para visto

N /

25




Telessaude

Santa Catarina

PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

4 )
Art. 57 A prescricdo podera conter em cada receita, no maximo 3 (trés) substancias constantes da lista "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢gdes, ou medicamentos que as
contenham.

- J
4 )

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

.

Art. 59 A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle
especial) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, 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.

)
4 N

AN

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

o /
4 )
Art. 60 Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritor devera apresentar justificativa com o CID ou

diagndstico e posologia, datando e assinando as duas vias.

- J




RECEITA DE CONTROLE

ESPECIAL

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

DENTIFICAGAD DO EMITENTE

Moma Complata

CRM
Enderego Complsto e Telefons

UF ___ M

Cidade: UF

Paciente:

19 VIA FARMACIA
2% VIA PACIEMTE

Enderaco:

Prescricio:

IDENTIFICAGAD DO FORNECEDOR

I:JE"JTIFICJ“\C,"\.C DO COMPRADDR
MName
|dant.: Org. Emissor
Cidade UF
Telafone

ASTINATURA DO FARMACEUTICD DATA

Telessaude

Santa Catarina

C1/ C5 - INJETAVEIS (até 5 Ampolas)
60 dias de tratamento

* 6 meses — anticonvulsivantes e
antiparksonianos

C4 — Programa DST/AIDS
Até 5 substancias diferentes
VALIDADE - 30 dias

Nao possui numeracao / 2 vias
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= A QUANTIDADE A SER DISPENSADA EM CADA PRESCRICAQ ATENDE A NECESSIDADE DO TRATAMENTO A QUE O PACIENTE
ESTIVER SUBMETIDO DE ACORDO COM A POSOLOGIA DEFINIDA PELO MEDICO

Quantidade Talio da
Quantidade
Tipo de : ! S Cor da Méxima por S Validade notificacio
2 = Listas Medicamentos Abrangéncia T g z maxima por z ;i
Notificagao Notificagao | receita e periodo recahs da Receita [ impresso as
de tratamento expensas de:
- -~ Em todo o 5 ampolas = demais Autoridade
Notlﬁcaca“o ,de Al; A2; A3 Entorpecentes tarritério Amarela | formas farmacéuticas . med:ag: s 30 dias Sanitdria — Tallo
Receita “A nacional tratamento p/30 dias s ¢/ 20 folhas
Na Unidade 5 ampokas e demais :
Notifica¢do d dicame|
g > i B1 Psicotropicos Federada onde formas farmacéuticas 1 e 30 dias |
Receita “B” substéncia O profissiona
for concedida 2 Azul tratamento p/60 dias retira 3
Notificacdo de 82 Psicotropicos Shumpcacho Tratamento para no 1 medicamento ou 30 dias numeragao junto
Receita “B2” Anoraxigenos maximao 30 dias substdncia » a DIVISA, escolhe
a gréfica para
Notificagdo de . 5 ampolas ¢ demais imprass3o do
Receita 2 Retindides St suti 1 medicamento ou 30 dias tal3
Sistémico T T substdncia o
“Ratindides” tratamento p/30 dias
Branca
Notificacio de " " ” e
y ratamsanto parano 1 medicamento ou . rvigos Publicos
Receita c3 IMUNoSsUpressores _ méximo 30 dias sihstdnicia 15 dias de Satide
Talidomida wwww.farmaceuticodigital.com
5 ampolas e demais
Ccl Controle Especial formas farmacéuticas 3 medk:amen'ros o 30 dias Profissional
substdncios
tratamento p/60 dias
5 ampolas e demals 7
Receita de cs Anabolizantes formas farmacéuticas | > mid:i';:::? s 30 dias Profissional
tratamento p/60 dias e
Controle
Baattalon ca Anti-cetrovirais Todao o Territbrio S o 5 medicamentos ou 30 dias Programa
P Nacional substancios DST/AIDS
Comum ern 5 ampolas & demals Svveictisent
02(duas) Vias Al; A2; B1 Adendos das Listas formas farmacéuticas 4 gk 30 dias profissicnal
. ubstdnclas
tratamento p/30 dias
3 S ampolas e demais
Antiparkinscnianos e 2 3 medicomentos ou E
. e
a:e Anticonvulsivantes T I substdncios 30 dias pissianet
tratamento p/180 dias
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ANTIMICROBIANOS



Santa Catarina

RDC N2 20, DE 05 DE MAIO DE 2011

DispOe sobre o controle de medicamentos a
base de substancias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescricao, isoladas
OU em associacao.
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RDC N° 20, DE 05 DE MAIO DE 2011

Art. 52 A prescricao de medicamentos antimicrobianos devera ser realizada em
receituario privativo do prescritor ou do estabelecimento de saude, nao
havendo, portanto modelo de receita especifico.

Paragrafo Unico - receita deve ser prescrita de forma legivel sem rasuras, em 2
(duas) vias, contendo o seguintes dados:

| - identificacao do paciente: nome completo, idade e sexo;

Il - nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de
Denominacao Comum Brasileira (DCB), dose ou concentracdo, forma
farmacéutica, posologia e quantidade (em algarismos arabicos );

Il - identificacao do emitente: nome do profissional com sua inscricdao no
Conselho Regional ou nome da instituicdo, endereco completo, telefone,
assinatura e marcacao grafica (carimbo); e

IV - data da emissao.

31
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RDC N° 20, DE 05 DE MAIO DE 2011

Yenda sob

Prescricdo Medica
So pode ser
yendido com
retencao de

mn)
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A receita de antimicrobianos é valida em todo
territério nacional, por 10 (dias) a contar da data de
sua emissao.

A receita podera conter a prescricao de outras
categorias de medicamentos desde que nao sejam
medicamentos a controle especial.

Em situacdes de tratamento prolongado a receita
podera ser utilizada para aquisicdes posteriores
dentro de um periodo de 90 (noventa) dias a contar
da data de emissdo. (USO CONTINUO para cada 30
dias)

32
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RDC N° 20, DE 05 DE MAIO DE 2011

A devolucao ou troca de antimicrobianos
somente podera ser permitida por motivos
de desvios de qualidade do medicamento

Os os medicamentos neomicina e
bacitracina sao enquadrados como
medicamentos isentos de prescricao (RDC
138/2003), desta forma, ndo é necessaria
sua retencao de receita
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ESCRITURACAO

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou 6rgao oficial que produzir, comercializar,
distribuir, beneficiar, preparar, fracionar, DISPENSAR, utilizar, extrair, fabricar,
transformar, embalar, reembalar, vender, comprar, ARMAZENAR ou manipular
substancia ou medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, com qualquer finalidade devera escriturar e manter no
estabelecimento para efeito de fiscalizacdo e controle, livros de escrituracao
conforme a seguir discriminado:

PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998.

Art. 91 Todo estabelecimento que exercer quaisquer das atividades descritas no
artigo 62 da Portaria SVS/MS n? 344/98, deve escriturar e manter para efeito de
fiscalizacao e controle, os LIVROS conforme descritos abaixo, sendo necessario
Termo de Abertura e Encerramento realizado pela Autoridade Sanitaria local.

PORTARIA N2 6, DE 29 DE JANEIRO DE 1999

35
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ESCRITURACAO

LIVROS ENVOLVIDOS NA ESCRITURACAO DE MEDICAMENTOS

-LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO

*LIVRO DE REGISTRO PARA MOVIMENTACAO DO
MEDICAMENTO A BASE DE TALIDOMIDA

36
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ESCRITURACAO

Art. 62: .... devera escriturar e manter no estabelecimento para efeito de fiscalizacao
e controle, livros de escrituracao conforme a seguir discriminado

§ 12 LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO (ANEXO XVIII) - para industria farmoquimica,
laboratorios farmacéuticos, distribuidoras, drogarias e farmacias.

PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998.

Art. 35. Os responsaveis técnicos pelos estabelecimentos que exercerem quaisquer
atividades envolvendo a substdncia TALIDOMIDA e/ou o medicamento que a
contenha deverao escriturar toda a movimentacao do estoque nos seguintes livros

fisicos ou informatizados:
Il - LIVRO DE REGISTRO PARA MOVIMENTACAO DO MEDICAMENTO A BASE DE

TALIDOMIDA (Anexo X desta Resolucao), no caso de unidades publicas
dispensadoras. (TAE + informatizado = a outros)

RDC N2 11, DE 22 DE MARCO DE 2011
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ESCRITURACAO - INFORMATIZADA

Art. 63 Os Livros de Registro Especifico .....

§ 12 Os livros a que se refere o caput deste artigo, PODERAO SER elaborados
através de sistema INFORMATIZADO previamente avaliado e aprovado pela
Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998.

Art. 94 Os livros de registros especificos devem ser escriturados manuscritos ou
por sistema informatizado, desde que atendam aos dados estabelecidos no modelo
do ANEXO XVIII da Portaria SVS/MS n.2 344/98, previamente submetido a analise e
aprovacdao da Autoridade Sanitaria a quem compete, também, estabelecer os
critérios para controle e verificacao por ocasido das inspecoes.

PORTARIA N2 6, DE 29 DE JANEIRO DE 1999
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ESCRITURACAO - INFORMATIZADA

Art. 96 No caso de um estabelecimento optar pelo registro informatizado, os
responsaveis devem criar um programa e solicitar por escrito a Autoridade
Sanitaria local, substituicao do livro oficial pelo sistema informatizado. O formulario
continuo deve seguir a ordem numérica consecutiva, reiniciando a cada
encerramento.

Art. 97 Quando da solicitacao por parte do estabelecimento da abertura dos livros
por sistema informatizado, a autoridade danitaria deve avaliar as informacdes nele
contidas e deferir ou ndo a solicitacao

PORTARIA N2 6, DE 29 DE JANEIRO DE 1999

Quem deve solicitar a avaliacao e aprovacao de livros virtuais é o

estabelecimento que ira usar o sistema e nao o criador do software
39
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DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA APROVACAO DE SISTEMA INFORMATIZADO DE
FARMACIAS PRIVATIVAS:

v Formulario de Peticdo (modelo DIVS) completamente preenchida {conforme modelo disponivel no
site da Vigilancia Sanitaria);
* Versao e informacdo do programa contendo: (dados da empresa fornecedora do programa, CNPJ,

endereco completo, telefone, fax e e-mail);

» Copia da Pagina do Livro de Registro Especifico emitido pelo programa, conforme modelo da
Portaria n® 344 19598 - Anexo XVIII;

* Copia dos Termos de Abertura/Encerramento do Livro de Registro Especifico;

¥ Copia do Alvara Sanitario da Farmacia Privativa atualizado;

» Taxa Guia DARE Cddigo: 2127 — Atos da Saudde Publica e Codigo: 51503 — Certidao (Avaliacdo da
Conformidade de Programa Informatizado sobre Medicamentos Sujeitos ao Regime Especial de

Controle) ou documento que comprove a isencao;

Copia do Certificado de Regularidade Tecnica emitido pelo Conselho Regional de Farmacia.
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ESCRITU RAC}AO — Termos de Abertura e Encerramento o

Art. 94 - OS LIVROS DE REGISTROS ESPECIFICOS ...

§ 22 A Autoridade Sanitdria deve preencher e assinar o TERMO DE ABERTURA, com
as seguintes informacdes:

a) razao social;

b) denominacdo comercial;

c) endereco completo do estabelecimento;

d) finalidade a que se destina o livro de registro;

e) numero do C.N.P.J/C.G.C;

§ 32 O TERMO DE ENCERRAMENTO lavrado no verso da ultima folha numerada, deve
conter os mesmos dados § 22 do artigo 94 e a quantidade de folhas escrituradas.

§ 42 O Termo de Encerramento sé pode ser preenchido apds o uso ou finalizacdo do
livro.

PORTARIA N2 6, DE 29 DE JANEIRO DE 1999
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ESCRITURACAO-Termos de Abertura e Encerramento - Modelo &8s

ANEXO XIX

TERMO DE

Este livro contém folhas numeradas tipograficamente a

Imadquindgd, serviu para o

Registro de

da firma

Farmacia

Farmacéutico{a)

Estabelecido a ™LE

Ma cidade de Estado de

Inscrigao Estadual N.°

Inscrigdo no Cadastro Geral do Contribuinte do Ministério da Fazenda

N_ID
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RELACOES MENSAIS - RMNRA Telesaanas

Art. 72 A Relacdo Mensal de Notificacdes de Receita "A" - RMNRA (ANEXO XXIV), DESTINA-SE AO
REGISTRO DAS NOTIFICACOES DE RECEITA "A" retidas em FARMACIAS E DROGARIAS quando da
DISPENSACAO de medicamentos a base de substidncias constantes das LISTAS "A1" E "A2"
(ENTORPECENTES) E "A3" (PSICOTROPICAS) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, a qual
sera ENCAMINHADA JUNTO com as respectivas notificacdes a Autoridade Sanitaria, pelo farmacéutico
responsavel , até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela
Autoridade Sanitaria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de vistada.

Paragrafo Unico. A devolucdao das notificagcdes de receitas a que se refere o caput deste artigo se dara no
prazo de 30 (trinta) dias a contar da data de entrega.

PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998.

Art. 106 ... ACOMPANHADAS DAS NOTIFICACOES DE RECEITAS "A" e da justificativa quando as
QUANTIDADES ESTIVEREM ACIMA do previsto na Portaria SVS/MS n.2 344/98 OU QUANDO FOR DE
OUTRA UNIDADE FEDERATIVA.

PORTARIA N2 6, DE 29 DE JANEIRO DE 1999

PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998.

Art. 41: Outra Unidade Federativa (Estado): acompanhada da receita médica com justificativa do uso
(72H/Averiguacdo-visto)

Art. 43 — P1: Mais de 5 ampolas ou mais de trinta dias de tratamento: prescritor deve preencher uma
justificativa contendo o CID (Classificacao Internacional de Doencga) ou diagndstico e posologia, datar e
assinar, 46
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EEACHETAR LA M S A TTIE . et eeeees e e e e e e
Antarklade Sanitaria e st

RELAGCAO MENSAL DE NOTIFICAGCOES DE RECEITA “A™ [ RMNRA.)

CARIMED D0
S MR
M DA LICENGA DE FUNMCIOMAMEMTO

MOME DD ESTABELECIMENTO!: EXERCICICE
EMDERECD: MES:
MOME DO FARMMACEUTICO RESPOMNSAVEL ECRE:
CO0GO Casciigio Blasdazari eabs Apsataniaci o, Jto == kofficagiode Culs da Mome oo K°do CR Qrantidads Quentidade
[z da B R0 Recaia & (WA MRS Swazorimr i Fresarine Praaois [epersaca

— PROXIMAS PAGINAS TEM APENAS ESTE QUADRO, CARIMBO E ASSINATURA DO RT B

ASSINATIRA DO RESPONSAVEL TECMICD
RECEEIDGD POR: R= OIRGADVSETOR: VAT A

COMFERID PHOR:

— Art. 68 I?F 344/98
8§20 AP0 O VISTO daAutoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

Retificacho: Republicada por ler said
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RELACOES MENSAIS — RMNRB2 s

Art.12 A PRESCRICAO, O AVIAMENTO OU A DISPENSACAO de medicamentos ou férmulas
medicamentosas que contenham SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS ficam
sujeitas @ NOTIFICACAO DE RECEITA "B2", conforme modelo de talondrio instituido nos
termos do Anexo | desta Resolucao.

§42 As SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS também ficam sujeitas a todas as
exigéncias estabelecidas na legislacdo em vigor, relativas a escrituracdao e Balancos Anuais e
Trimestrais, assim como no que se refere 8 RELACAO MENSAL DE NOTIFICACOES DE RECEITA
"B2" - RMNRB2, conforme modelo instituido no Anexo Il desta Resolucao

RDC N2 58, DE 5 DE SETEMBRO DE 2007. ( Ndo estd contemplada nas PF 344/98 e 6/99)

Art. 2° O registro de medicamentos que contenham as substancias tratadas nesta norma
somente podera ser concedido mediante a apresentacao de dados que comprovem a eficacia
e seguranca, de acordo com as normas sanitarias vigentes.

RDC N2 50, DE 25 DE SETEMBRO DE 2014

ANVISA - “A Notificacao 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”.
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RELACOES MENSAIS - RMNRB2 s

ANEXO B

SECRETARIA DE SAUDE

Autoridade SANMTAMA uuwemessmem e s o s s s ssmes sams semams
CARIMBO DO
CHP.,
RELAI;.ED MENSAL DE NI'JTIFICA(;GES DE RECEITA "B2" (RMNREZ2)
M2 DA LICENGA DE FUNCIONAMENTO
NOME DO ESTABELECIMEMNTO: EXERCICIO
ENMDEREGO: MES:

NOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL E CURF.:

Mimers | Descrigio | Medicamento | Apresentacho M2, da Data da Mome do B2, da CR do Quantidade CQuantidade
DCBe DcB =3 Naotificacio | RMNREEB2 Prescritor Prescritor Prescrita Dispansada
Concentracgio | de Receita
o

PROXIMAS PAGINAS TEM APENAS ESTE QUADRO, CARIMBO E ASSINATURA DO RT

ASSIMNATURA DO RESPOMSAVEL TECMICO: Pég.
RECEEBIDD POR: = RG: ORGADNVSETOR: CAT A
CONFERIDO POR: RG: ORGADNSETOR: CAT A

DEVOLVIDD EM

o]V)
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BALANCOS - BMPO

Art. 104 BALANCOS TRIMESTRAL E ANUAL DE MEDICAMENTOS PSICOATIVOS E
OUTROS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL — BMPO (ANEXO XXI constante da
Portaria SVS/MS n.2 344/98) — os estabelecimentos devem preencher o BMPO
trimestralmente e anualmente. As FARMACIAS e drogarias que comercializam
medicamentos a base de substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3" e "B2" (psicotropicos) e "C4" (anti-retrovirais),
manuscritos de forma legivel, datilografados ou por sistema informatizado.
PORTARIA N2 6, DE 29 DE JANEIRO DE 1999
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BALANCOS - BMPO

Art. 104 — (... BMPO ...)

§ 12 O BALANCO TRIMESTRAL DEVE SER APRESENTADO a AUTORIDADE SANITARIA
LOCAL (quando as acOes de Vigilancia Sanitaria estiverem descentralizadas) OU
ESTADUAL ou do Distrito Federal ATE o dia 15 (quinze) dos meses de janeiro, abril,
julho e outubro em 2 (duas) vias.

§ 22 O BALANCO ANUAL deve ser apresentado até o dia 31 (trinta e um) de janeiro
do ano subsequente, em 2 (duas) vias.

Apos o carimbo da Autoridade Sanitaria, o destino das vias do balanco BMPO sera:
12 via: retida pela Autoridade Sanitaria;

22 via: retida na farmacia ou drogaria.

PORTARIA N2 6, DE 29 DE JANEIRO DE 1999
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ANEXO XXI FOLHA DE ROSTO ‘!/3

SECRETARIA DE SAUDE
Antoridade Sanitdria
BALANCO DE MEDICAMENTOS PRICOATIVOS E OUTROS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL - BMPO

IMENTIFICACAQ DO ESTABELECIMENTO

\ Raziio Social

Enderego

RN I I I P e e ow N N N I I I B

\ Telefone: | 1 Fax: o I}

IDENTIFICACAQ DO FORMULARIO

Balango: Exercicio | | Anual I_l Trirnasiral |_| Periodo J"'II -"'I' & J"'r J"'II

IDENTIFICACAD M) RESPONSAVEL PELA INFORMACAD

Preenchido por: CRE Regiio Data »"III -"'Ir

Assinatura

IDENTIFICACAO DO REFONSAVEL PELO RECEBIMENTO (Uso Exelusive da Auteridade Sanitiria Loeal)

Recebado por R.G Cargio [Crata J"r

Canferdoe por: R.G Cargn [Crata

Pag. O
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BALANCOS - BMPO COMPLETO) 2

*ENITRADAS

*SAIDAS
*RPERDAS
*ESTOQUE

BALANCO COMPLETO DE MEDICAMENTOS

C.N.P.J.: N® DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO
EXERCICIO:____ PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2°( ) 3°( ) 4°( )-ANUAL( )
N°DO CODIGO | DESCRIMINACAD NOME DO APRESENTACAD ESTOQUE ENTRADA SAiDA PERDA ESTOQUE
NA DCB DCB MEDICAMENTO | E CONCENTRACAD INICIAL (AQUISICAD) (VENDAS) FINAL

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO .
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AQUISICOES 4/5

BALANCO DAS AQUISIGOES DE MEDICAMENTOS

C.N.P.J.: M® DA LICENCA DE FUINCIONAMENTO

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

M= DO COMGD | DESCRIMINACRD NOME DO APRESENTACAD HORE D oy ME DU, HOTs, QUANTIDNDE
A DCE DCE MEDICAMENTD | E COMCERTRAGAD | coSMEmESs . N FISCA ADQUIRIDA,

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO PR
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Contatos:

medicamentosdvs@saude.sc.gov.br

(48)3251-7908
Assuntos relacionados a fiscalizacao:

difesdvs@saude.sc.gov.br

(48)3251-7965
Assuntos relacionados a Talidomida:

difeisdvs@saude.sc.gov.br

(48) 3251-7893
Assuntos relacionados a residuos:

residuos@saude.sc.gov.br

(48) 3251-7885
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