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Os anos de 2020 e 2021 certamente permanecerao em nossas memorias por muito tem-
po. Como farmacéuticos, temos trabalhado dia e noite para minimizar os enormes prejuizos
causados pela pandemia de COVID-19, que até esses ultimos dias de maio, ja levou a vida de mais
de 450 mil brasileiros.

Seja na dispensacao de medicamentos, nos exames clinicos, na distribuicao de material
de interesse a salde, no atendimento clinico, na producao de vacinas, dentro das unidades de
terapia intensiva, na realizacao de testes rapidos, todos os farmacéuticos contribuiram dentro
de suas possibilidades para diminuir o sofrimento e proporcionar alivio a populacao durante esses
dias dificeis.

Desde a Ultima edicdo deste manual em 2019 nao houve grandes alteracdes na legislacao
sobre medicamentos sujeitos a controle especial. As principais sdo temporarias e estao relacio-
nadas a COVID-19. Enquanto durar a pandemia, esta permitida a prescricdo em quantidades su-
periores as usuais, a entrega em domicilio de produtos controlados e a prescricao através de um
sistema informatizado desenvolvido pelo Conselho Regional de Medicina do Parana.

Outra novidade sao os Produtos de Cannabis regulamentados pela Resolucao RDC
n°327/2019. Apesar de nao serem medicamentos, eles devem ser prescritos em Notificacao de
Receita A ou B e sua dispensacao é exclusiva de farmacéuticos.

Assim como nas edicoes anteriores, temos que informar que este manual nao substitui os
textos publicados nos diarios oficiais e que nao sao abordadas informacoes sobre substancias da
lista C3 (imunossupressoras). Ha normas especificas que tratam desses medicamentos e eles nao
fazem parte das atividades da grande maioria dos farmacéuticos.

Enquanto escrevemos esta apresentacdo, a Consulta Publica n° 1.046/2021 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria propde varias alteracoes ao texto da Portaria n° 344/1998 e de
outras normas que regulam a dispensacao de medicamentos sujeitos a controle especial. Portanto
nos proximos meses deve ser publicada uma nova resolucdo e esperamos que ela possa simplificar
o trabalho dos profissionais da salde e ao mesmo tempo melhorar o controle dos medicamentos
sujeitos a controle especial.

Equipe do CIM/CRF-PR
Maio de 2021
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Controle de drogas no Brasil

O Brasil é signatario de trés convencoes
aprovadas pelas Nacoes Unidas para o controle
de drogas: Convencao Unica sobre Entorpecentes
(1961), Convencao sobre Substancias Psicotropicas
(1971) e Convencao Contra o Trafico Ilicito de Entor-
pecentes e Substancias Psicotropicas (1988) (Porta-
ria n° 344/1998, introducao).

No pais, a Portaria n°344 de 12 de maio
de 1998 e sua instrucao normativa (Portaria n° 6 de
29 de janeiro de 1999), ambas da Secretaria de Vi-
gilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS),
sao as principais legislacoes sobre medicamentos
sujeitos a controle especial.

Além das ja mencionadas, ainda ha outras
normas que tratam do assunto, com varias regras
gerais e muitas excecoes.

Lei antidrogas

Os profissionais que trabalham com subs-
tancias sujeitas a controle especial devem conhe-
cer, além das normas profissionais e sanitarias, a
Lei n° 11.343/2006. Ela considera “droga” todas
as substancias ou produtos capazes de causar
dependéncia, assim especificados em lei ou rela-
cionados em listas atualizadas periodicamente pelo
Poder Executivo da Uniao (art. 1°), ou seja, aquelas
constantes na Portaria n° 344/1998 (art. 66).

Entre outras disposicoes, a lei prescreve
medidas para prevencao do uso indevido de drogas,
estabelece normas para repressao a producdo nao
autorizada e ao trafico ilicito de drogas e define cri-
mes, entre eles (art. 33):

« Importar, produzir, vender, expor a ven-
da, ter em depdsito, transportar, guardar, pres-
crever, ministrar, entregar a consumo ou fornecer
drogas, sem autorizacao ou em desacordo com de-
terminacao legal ou regulamentar;

 Importar, produzir, adquirir, vender, ex-

por a venda, oferecer, fornecer, ter em depodsito,
transportar, guardar, sem autorizacdo ou em de-
sacordo com determinacao legal ou regulamentar,
matéria-prima, insumo ou produto quimico destina-
do a preparacao de drogas;

« Utilizar local ou bem de qualquer natu-
reza de que tiver a propriedade, posse, administra-
cdo, guarda ou vigilancia, ou consentir que outrem
dele se utilize, sem autorizacao ou em desacordo
com determinacao legal ou regulamentar, para o
trafico ilicito de drogas.

Listas de substancias sujeitas a
controle especial

No Anexo | da Portaria n° 344, as substan-
cias sujeitas a controle especial estao distribuidas
em listas que determinam a forma como devem ser
prescritas e dispensadas (Quadro 1).

Quadro 1 - Denominagodes das listas de substancias sujeitas a con-
trole especial.

Lista | Denominacao

A1 | Lista das substancias entorpecentes

A2 Lista das substancias entorpecentes de uso

A3 | Lista das substancias psicotropicas

B1 | Lista das substancias psicotropicas

Lista das substancias psicotrdpicas

B2 ,
anorexigenas

Lista das outras substancias sujeitas a

C1 .
controle especial

C2 | Lista das substancias retinoicas

C3 | Lista das substancias imunossupressoras

C5 | Lista das substancias anabolizantes

Lista das substancias precursoras de

D1 .
entorpecentes e/ou psicotropicos

Lista de insumos quimicos utilizados para
D2 | fabricacao e sintese de entorpecentes e/ou

psicotropicos

permitido somente em concentracoes especiais
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Lista de plantas proscritas que podem originar

E a . L
substancias entorpecentes e/ou psicotropicas

Lista F - Lista das substancias de uso proscrito no Brasil

F1 | Substancias entorpecentes

F2 | Substancias psicotropicas

F3 | Substancias precursoras

F4 | Outras substancias

Fonte: Portaria SVS/MS n° 344/ 1998.

Adendos das listas

Em certos casos, uma substancia esta pre-
sente em determinada lista, mas é prescrita com
receituario diferente do padrao. Isto ocorre quando
ha previsao nos adendos que constam ao final de
cada lista (Quadro 2).

O zolpidem, por exemplo, pertence a lista
B1 e, como regra geral, deveria ser prescrito em
Notificacao de Receita B acompanhada da receita.
0 adendo da lista B1, porém, estabelece que medi-
camentos contendo zolpidem em quantidade de até
10 mg por unidade posologica devem ser prescritos
em Receita de Controle Especial em duas vias.

Portanto, apesar de o zolpidem pertencer
a lista B1, formas farmacéuticas contendo até 10
mg de zolpidem por unidade posologica devem ser
prescritas em Receita de Controle Especial em duas
vias, nao sendo permitida a prescricao em Notifica-
cao de Receita B.

Abaixo ha outros exemplos de medicamen-
tos que devem ser prescritos obrigatoriamente em
Receita de Controle Especial em duas vias, apesar
de as substancias constarem nas listas A (conforme
Resolucao RDC n° 473/2021):

Buprenorfina - preparacoes na forma de
adesivos transdérmicos (sem reservatorio da subs-
tancia ativa);

Codeina - preparacoes (incluindo misturas)
em que a quantidade de entorpecentes nao exceda
100 mg por unidade posoldgica e em que a concen-
tracdo nao ultrapasse 2,5% nas formas indivisiveis;

Oxicodona - comprimidos de liberacao
controlada contendo até 40 mg;

Tramadol - preparacées (incluindo mistu-
ras) em que a quantidade nao exceda 100 mg de
tramadol por unidade posologica.

Quadro 2 - Exemplo de lista de substancias e adendo

LISTA - C2
LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS
(Sujeitas a Notificacao de Receita Especial)

Acitretina

Adapaleno

Bexaroteno

Isotretinoina

N |wWIN]|—

Tretinoina

ADENDO:
1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isbmeros das substdncias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua exis-
téncia;

1.2. os medicamentos de uso topico contendo as subs-
tdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a
sua existéncia.

2) os medicamentos de uso tépico contendo as substdn-
cias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SEM RETENCAO DA RECEITA.
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3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista
os isomeros relacionados nominalmente em outra Lista
deste regulamento.

4) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
isémeros ndo listados nominalmente e que sejam com-
ponentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que os contenham.

Fonte: Resolucao RDC n° 473/2021

Atualizacdo das listas

As listas de substancias sujeitas a controle
especial sdo atualizadas através de Resolucoes de
Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e devem ser acessadas
por todos.

Até o momento as listas ja foram atualiza-

das 76 vezes. Consulte as atualizacoes no endereco:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/

medicamentos/controlados/lista-substancias

GUARDA E DISPENSAGAO

Guarda

As substancias sujeitas a controle especial
e os medicamentos que as contém devem ser guar-
dados sob chave ou outro dispositivo que ofere-
ca seguranca, em local exclusivo para este fim e
sob a responsabilidade do farmacéutico (Portaria
344/1998, art. 67).

Dispensacao

A dispensacao de medicamentos contendo
substancias sujeitas a controle especial deve ser
feita exclusivamente por farmacéuticos, sendo
proibida a delegacao da responsabilidade sobre o
controle dos medicamentos a outros funcionarios
(Resolucao CFF 357/2001, art. 37).

Andlise do receituario

O farmacéutico é responsavel por anali-
sar as prescricoes (Lei 13.021/2014, art. 14) e so
pode aviar ou dispensar os medicamentos quando
todos os itens da receita e da Notificacao de Recei-
ta estiverem devidamente preenchidos (Portaria
344/1998, art. 35 e 52).

A Receita de Controle Especial e a Notifica-
cao de Receita devem estar preenchidas de forma
legivel, com a quantidade escrita em algarismos
arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura (Por-
taria 344/1998, art. 35 e 52).

Além das informagoes ja mencionadas, de
acordo com o artigo 35 da Lei n° 5.991/1973, so-
mente pode ser aviada a receita que:

o Estiver escrita no idioma oficial, sem
abreviacoes, de forma legivel e observados a no-
menclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

« Contiver o nome e o endereco residencial
do paciente e, de forma clara, o modo de usar o
medicamento;

» Contiver a data de emissao e os seguintes
dados do prescritor: assinatura, nimero de registro
no conselho profissional e endereco do consultorio
ou residéncia.
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RECEITUARIO

Tipos de receituario

As prescricoes de substancias sujeitas
a controle especial devem ser realizadas em Re-
ceita de Controle Especial ou Notificacao de Re-
ceita acompanhada da receita. Em hospitais e
clinicas pode-se utilizar receituario privativo do es-
tabelecimento para pacientes internados (Portaria
344/1998, art. 35, 51 e 56).

Receita de Controle Especial

A Receita de Controle Especial é utilizada
para a prescricao de substancias das listas C1 e C5
e adendos das listas A1, A2 e B1 (Portaria 344/1998,
art. 55). Ela deve ser preenchida em duas vias, ma-
nuscrita, datilografada ou informatizada e apre-
sentar em destaque os dizeres: “12 via - Retencao
da Farmacia ou Drogaria” e “2? via - Orientacao ao
Paciente” (Portaria 344/1998, art. 52).

A Receita de Controle Especial é uma re-
ceita comum emitida em duas vias, que pode ou
nao seguir o modelo do anexo XVIlI da Portaria
n°® 344/1998. Independente do modelo, ela deve
conter todas as informacgoes obrigatorias (Portaria
6/1999, art. 84 e 85).

Notificacao de Receita

A Notificacdo de Receita é o documento
que, acompanhado da receita, autoriza a dispen-
sacdo de medicamentos contendo substancias das
listas A, B e C2 (esta Ultima apenas quando para uso
sistémico). Cabe a autoridade sanitaria fornecer ao
profissional ou instituicdo cadastrados o talonario

de Notificacdo de Receita A e a numeracao para a
confeccao dos demais, bem como avaliar e contro-
lar esta numeracao (Portaria 344/1998, art. 35).

Prescricao de emergéncia

Em caso de emergéncia poderao ser aten-
didas receitas em papel nao oficial de medicamen-
tos sujeitos a Notificacao de Receita ou Receita de
Controle Especial da lista C1. Esta receita devera
conter: diagnostico ou CID, justificativa do cara-
ter emergencial do atendimento, data, nimero de
inscricao no conselho profissional e assinatura de-
vidamente identificada. O estabelecimento devera
anotar a identificacao do comprador e apresenta-la
a autoridade sanitaria local dentro de 72 horas para
visto (Portaria 344/1998, art. 36 e 55).

Prescricao de anabolizantes

Conforme determina a Lei Federal
n° 9.965/2000, as receitas de medicamentos con-
tendo substancias anabolizantes devem trazer a
identificacdo do profissional, o nimero de registro
no conselho profissional, o nimero de Cadastro
da Pessoa Fisica (CPF), o endereco e o telefone
profissionais, além do nome e endereco do pacien-
te e o Cadigo Internacional de Doencas (CID).

Documentos que acompanham o
receituario

Lista C2: A Notificacao de Receita Espe-
cial para dispensacao de medicamentos de uso sis-
témico contendo substancias da lista C2 deve ser
acompanhada do “Termo de Consentimento Pos-
-Informacao” (Portaria 344/1998, art. 50). Embora
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este Termo trate da assinatura de responsavel aos
pacientes menores de 21 anos, hoje, por conta do
Codigo Civil, tal requisito deve ser exigido apenas
dos pacientes menores de 18 anos (Lei 10.406/2002,
art. 5°).

Lista B2: A prescricao de medicamentos
contendo substancias da lista B2 deve ser realiza-
da em Notificacao de Receita B2, conforme modelo
disponivel na Resolucao RDC n° 58/2007 da Anvisa.
Para a prescricao da sibutramina, também é neces-
sario apresentar o “Termo de Responsabilidade do
Prescritor para Uso de Medicamento Contendo a
Substancia Sibutramina”. Para a prescricao de anfe-
pramona, femproporex ou mazindol, é preciso apre-
sentar o “Termo de Responsabilidade do Prescritor
para Uso de Medicamento Contendo as Substancias
Anfepramona, Femproporex, Mazindol”. Os mode-
los estao disponiveis na Resolucao RDC n° 50/2014 e
devem ser preenchidos em trés vias, sendo uma ar-
quivada no prontuario do paciente, uma arquivada
na farmacia e uma devolvida ao paciente. Portanto,
na farmacia devem chegar duas vias do termo, sen-
do uma arquivada e outra devolvida ao paciente.

Prazo para aquisicdo dos medicamentos

De forma geral, as Receitas de Controle Es-
pecial (listas C1 e C5) e as Notificacoes de Receita
(listas A, B e C2) sao validas por até 30 dias a partir
de sua emissao (Portaria 344/1998, art. 41, 45, 50,
52 e Resolucao RDC 58/2007, art. 1°). De acordo
com a Anvisa, o dia da emissao deve ser considerado
como “dia zero” e o dia seguinte sera considerado o
primeiro dia de validade.

Local de aquisicao

Com a publicacao da Lei n°13.732/2018,
as receitas de medicamentos passaram a ter vali-
dade em todo o territério nacional. Medicamentos
sujeitos a Notificacao de Receita A podem ser dis-
pensados em outra Unidade Federativa (UF) desde
que seja apresentada receita com justificativa do
uso (Portaria 344/1998, art. 41). Para os demais ti-
pos de receituarios (Notificacdo de Receita B, B2,
Especial, Receita de Controle Especial) nao é ne-
cessario apresentar justificativa para aquisicao em
outra UF (Portaria 344/1998, art. 52).

Estabelecimentos que receberem Notifica-
coes de Receita A e Receitas de Controle Especial
provenientes de outras UF devem apresenta-las a
Autoridade Sanitaria local em até 72 horas para
averiguacao e visto (Portaria 344/1998, art. 41, 52).
Ja para os demais tipos de receituarios (Notifica-
cao de Receita B, B2 e Especial), nao ha essa exi-
géncia, porque nao ha previsao na Portaria SVS/MS
n° 344/1998.

11
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QUANTIDADES MAXIMAS

Regra geral

Como regra geral, medicamentos contendo
substancias das listas A, B2 (exceto sibutramina) e
C2 (quando de uso sistémico) podem ser dispensa-
dos em quantidade de até cinco ampolas (no caso
de formulacdes injetaveis) ou quantidades suficien-
tes para até 30 dias de tratamento (no caso de ou-
tras formas farmacéuticas, incluindo as formas li-
quidas) (Portaria 344/1998, art. 43, 50 e Resolucao
RDC 50/2014, art. 5° alterado pela Resolucao RDC
133/2016).

Medicamentos contendo substancias das
listas B1, C1 e C5 podem ser dispensados em quanti-
dade de até cinco ampolas (no caso de formulagoes
injetaveis) ou quantidades suficientes para até 60
dias de tratamento (no caso de outras formas far-
macéuticas, incluindo as formas liquidas) (Portaria
344/1998, art. 46, 59).

Para os anorexigenos, a legislacao deter-
mina uma dosagem maxima diaria acima da qual
nao é permitida a dispensacao (Quadro 3).

Quadro 3 - Doses mdximas didrias permitidas para substdncias
psicotrépicas anorexigenas.

Sibutramina: 15,0 mg;
Femproporex: 50,0 mg;
Anfepramona: 120,0 mg;
Fentermina: 60,0 mg;
Mazindol: 3,0 mg.

Fonte: Resolucdo RDC n° 50/2014 alterada pela Resolucdo
RDC n° 133/2016.

Excecées

Medicamentos antiparkinsonianos e anti-
convulsivantes podem ser prescritos em quantida-
des suficientes para até seis meses de tratamento
(Portaria 344/1998, art. 59).

Cada Notificacao de Receita B2 deve ser
usada para no maximo 30 dias de tratamento, com
excecao da sibutramina, para a qual pode ser dis-
pensada quantidade suficiente para até 60 dias de
tratamento (Resolucao RDC 50/2014, art. 5° altera-
do pela Resolucao RDC 133/2016).

COVID-19

Durante a vigéncia da pandemia de CO-
VID-19, as quantidades maximas permitidas foram
ampliadas pela Resolucdo RDC n° 357/2020. Me-
dicamentos contendo substancias das listas A, B2
(exceto sibutramina) e C2 (quando de uso sistémi-
co) podem ser dispensados em quantidade de até
18 ampolas (no caso de formulacdes injetaveis) ou
quantidades suficientes para até trés meses de tra-
tamento (no caso de outras formas farmacéuticas,
incluindo as formas liquidas).

Medicamentos contendo substancias das
listas B1, C1 e C5 podem ser dispensados em quan-
tidade de até 18 ampolas (no caso de formulacoes
injetaveis) ou quantidades suficientes para até seis
meses de tratamento (no caso de outras formas far-
macéuticas, incluindo as formas liquidas).

Antiparkinsonianos, anticonvulsivantes e
sibutramina podem ser prescritos para até seis me-
ses de tratamento.

Medicamentos em Gotas

Para o calculo da duragao de um frasco de
medicamento em gotas, deve-se levar em conside-
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racao a dose e a posologia que constam na receita e
a concentracao e o volume da apresentacao farma-
céutica.

Exemplo:

Informacoes da receita:

Fluoxetina gotas (20 mg/ml): utilizar 20 gotas uma
vez ao dia.

Informacoes do produto:
Frasco contendo 20 ml, em que 20 gotas correspon-
dema 1 ml.

Calculo:

O paciente utilizara 20 gotas ao dia, portanto se 20
gotas equivalem a 1 ml, entao o paciente utilizara
1 ml/dia. Como o frasco contém 20 ml, um frasco
sera suficiente para 20 dias de tratamento.

Tempo de tratamento e quantidade
de embalagens

A quantidade maxima que pode ser aten-
dida é limitada pelo tempo de tratamento e nao
pelo numero de caixas. Portanto, cabe ao farma-
céutico calcular o niUmero de embalagens contendo
a quantidade de formas farmacéuticas prescritas,
sempre observando a dose e a posologia receitadas
e a quantidade maxima permitida.

Exemplo:

Informacgées da receita:
Carbamazepina na apresentacao comprimidos de
200 mg. Usar dois comprimidos por via oral, duas
vezes ao dia, por 60 dias.

Calculo:
O paciente utilizara quatro comprimidos ao dia por

60 dias, portanto serao necessarios 240 comprimi-
dos para atender a prescricao. Caso a farmacia dis-
ponha apenas de caixas contendo 20 comprimidos
de 200 mg, o paciente podera receber 12 caixas,
que serao suficientes para 60 dias de tratamento.

Quando na receita constar apenas o nu-
mero de caixas e houver no mercado embalagens
com diferentes quantidades, nao sera possivel sa-
ber a quantidade desejada pelo prescritor. Neste
caso, recomenda-se nao ultrapassar a quantidade
de embalagens prescrita nem o tempo maximo de
tratamento previsto na legislacao.

Aquisicao de quantidades superiores

Para a aquisicao de medicamentos conten-
do substancias das listas A, B1, C1 e C5 em quanti-
dades acima das citadas, o prescritor deve preen-
cher uma justificativa datada e assinada contendo
o CID ou diagndstico e posologia (Portaria 344/1998,
art. 43, 46, 60). A legislacao nao estipula um limite
maximo nestes casos.

NUmero maximo de medicamentos e/ou
substancias

Notificacoes de Receita podem conter
apenas uma substancia (ou um medicamento con-
tendo substancia) das listas A, B ou C2, enquanto
as Receitas de Controle Especial podem conter até
trés substancias (ou trés medicamentos contendo
substancias) das listas C1 e C5 (Portaria 344/1998,
art. 35, 57 e Portaria 6/1999, art. 87). Prescricoes
contendo mais de trés substancias/medicamentos
devem ser acompanhadas de justificativa em duas
vias com CID ou diagnostico e posologia, data e as-
sinatura (Portaria 344/1998, art. 60).

13
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PRESCRICAO

Carimbo do prescritor

O carimbo nao é obrigatorio na Receita
de Controle Especial nem na Notificacao de Recei-
ta quando os dados do profissional estiverem im-
pressos no cabecalho da receita ou no campo do
emitente, respectivamente. No caso de o profissio-
nal pertencer a uma instituicao ou estabelecimen-
to hospitalar, ele devera identificar sua assinatura
manualmente (desde que legivel) ou com carimbo,
constando também a inscricao no conselho profis-
sional (Portaria 344/1998, art. 36 e 55).

Prescricao por cirurgides-dentistas e
médicos veterinarios

Cirurgioes-dentistas e médicos veterina-
rios podem prescrever substancias sujeitas a con-
trole especial desde que para uso odontoldgico e
veterinario, respectivamente (Portaria 344/1998,
art. 38 e 55).

Nao existe uma relacao dos medicamentos
que podem ser prescritos por estes profissionais, ca-
bendo ao farmacéutico a avaliacao do receituario.
Em caso de divida, orienta-se entrar em contato
com o prescritor.

Podem ser citados como exemplos de me-
dicamentos utilizados em odontologia: analgésicos
opioides como codeina e tramadol, anti-inflama-
torios inibidores seletivos da cicloxigenase-2 como
celecoxibe e etoricoxibe e farmacos utilizados no
tratamento de dores cronicas na mandibula ou face
como amitriptilina, carbamazepina e gabapentina.

No caso de prescricoes veterinarias, a Re-
ceita de Controle Especial ou Notificacao de Recei-

ta deve conter o nome e o endereco completo do
proprietario e a identificacao do animal (Portaria
344/1998, art. 36 e 55).

Autoprescricao

A legislacao nao veda a autoprescricao de
substancias sujeitas a controle especial por profis-
sionais habilitados.

Receitas emitidas em meio eletro-
nico

De acordo com a Lei n° 5.991/1973, alte-
rada pela Lei n° 14.063/2020, é obrigatoria a uti-
lizacao de assinatura eletronica qualificada para
receituarios de medicamentos sujeitos a controle
especial em meio eletrénico (art. 35). Este tipo de
assinatura utiliza certificados digitais e é regula-
mentado pela Medida Provisdria n° 2.200-2/2001.

Documentos assinados com o uso de cer-
tificados emitidos no ambito da Infra-Estrutura de
Chaves PUblicas Brasileira (ICP-Brasil) tém a mesma
validade juridica que documentos em papel com as-
sinaturas manuscritas.

A assinatura digital garante autoria, inte-
gridade e autenticidade do documento, dessa for-
ma, existe a seguranca de que quem o assinou esta
de acordo com o contelido. Caso haja alguma ten-
tativa de alteracao do documento, aparecera uma
mensagem de erro ao ser aberto.

Deve-se notar, porém, que assinatura di-
gital ndo € o mesmo que assinatura digitalizada.
Essa Ultima é a reproducao da assinatura de proprio
punho como imagem, o que ndo garante a autoria e
a integridade do documento eletronico.

Em notas técnicas, a Anvisa informou que
receitas emitidas em meio eletrénico que conte-
nham assinatura qualificada sdo validas para a pres-
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cricao de medicamentos sujeitos a Receita de Con-
trole Especial e antimicrobianos, nao podendo ser
aceitas para prescricoes que exigem Notificacao de
Receita.

Na dispensacao, é obrigatorio validar a re-
ceita no endereco eletronico https://assinaturadi-
gital.iti.gov.br. Como a assinatura digital é valida
apenas para documentos eletronicos, receitas im-
pressas devem conter informacdes para que a ori-
ginal possa ser consultada na internet e posterior-
mente validada.

Uma via deve ser arquivada em formato
eletronico e outra deve ser impressa para o pre-
enchimento das informacoes referentes a dispensa-
cao.

COVID-19

Durante a vigéncia da pandemia de
COVID-19, a Resolucao n° 482/2020 da Secretaria de
Estado da Salde do Parana autorizou que receitas
em meio eletronico sejam emitidas também através
do sistema desenvolvido e operacionalizado pelo
Conselho Regional de Medicina do Parana (CRM-PR).
Neste sistema, a receita é emitida pelo médico com
o uso de senha pessoal fornecida pelo CRM-PR, nao
sendo necessario constar a assinatura do profissio-
nal.

O farmacéutico deve acessar o endereco
eletroénico indicado na receita e preencher a chave
de validacao e o endereco de e-mail para confir-
mar a autenticidade do documento. Os medicamen-
tos dispensados devem ser preenchidos na opcao
“Informar compra nesse estabelecimento”.

Uma via deve ser arquivada em formato
eletronico e outra deve ser impressa para o pre-
enchimento das informagdes referentes a dispensa-
cao.

INTERCAMBIALIDADE

Genéricos e similares

Aplicam-se aos produtos sujeitos a contro-
le especial as mesmas regras de substituicao dos de-
mais medicamentos. Portanto, ha intercambialida-
de entre o medicamento de referéncia e o genérico
e também entre o medicamento de referéncia e o
similar equivalente (Lei 6.360/1976, art. 3° altera-
do pela Lei 9.787/1999 e Resolucao RDC 58/2014,
art. 1° e 2°).

Farmacias publicas e particulares

Nas farmacias publicas a prescricao deve
conter obrigatoriamente o nome genérico e na dis-
pensacao sera respeitada a disponibilidade de produ-
tos (Resolucao RDC 16/2007, item 1.1, VI, Anexo ).

Nas farmacias privadas a prescricao
pode conter o nome genérico ou a marca comer-
cial (Resolucao RDC 16/2007, item 1.2, VI, Anexo
I). Medicamentos similares nao intercambiaveis
podem ser dispensados apenas quando prescritos
por sua marca comercial, ndao sendo permitida a
sua substituicao (Resolucao RDC 58/2014, art. 2°).

Substituicdo nado autorizada

O prescritor que nao autorizar a substitui-
¢ao devera manifestar seu desejo a mao em cada
item prescrito, de forma clara e inequivoca, nao
sendo permitido manifestar-se de forma impressa
(Resolucao RDC 16/2007, item 1.3, VI, Anexo I).

15



16

PARTE |
PRESCRICAO E DISPENSAGAO

Registro

O farmacéutico devera indicar a substi-
tuicao efetuada na prescricao, apor seu carimbo e
nome e numero de inscricao no CRF, datar e assinar
(Resolucao RDC 16/2007, item 2.2, VI, Anexo ).

Listas

As listas de medicamentos genéricos e de
similares intercambiaveis sofrem atualizacoes fre-
quentes e devem ser consultadas no endereco ele-
tronico da Anvisa na internet.

Lista de medicamentos genéricos:
www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/

genericos/estatisticas/estatisticas

Lista de medicamentos similares intercambiaveis:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/
medicamentos/similares

CARIMBO DO ESTABELECIMENTO

Informac¢des necessarias

De acordo com artigo 82 da Portaria
n°® 6/1999, os estabelecimentos devem possuir ca-
rimbo proprio que sera utilizado para anotar no ver-
so da Notificacao de Receita a quantidade dispen-
sada. No caso de preparacoes magistrais, também
deve ser anotado o nimero de registro da receita
no livro de receituario.

Entendemos que este carimbo também
deve ser utilizado nas vias retidas das Receitas de
Controle Especial e, conforme previa a Resolucao
RDC n° 27/2007 (ja revogada), recomendamos que
contenha o nimero do lote do medicamento dispen-
sado.

Varios estabelecimentos tém utilizado ca-
rimbos que contemplam também a identificacao do
comprador e do fornecedor, ja que muitas Receitas
de Controle Especial ndo trazem estes campos im-
pressos. Um modelo de carimbo é sugerido no Qua-
dro 4.

Preenchimento dos dados do comprador

Para evitar informacoes incorretas, reco-
menda-se solicitar o documento de identificacao ao
preencher os dados do comprador.
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Quadro 4 - Modelo sugerido de carimbo contendo
quantidade dispensada, numero do lote e identificacdo do com-
prador e do fornecedor.

RAZAO SOCIAL
CNPJ
ENDERECO

NUMERO DA RECEITA

DADOS DO(S) MEDICAMENTO(S)

MEDICAMENTO 1

QUANTIDADE DISPENSADA LOTE

MEDICAMENTO 2

QUANTIDADE DISPENSADA LOTE

MEDICAMENTO 3

QUANTIDADE DISPENSADA LOTE

IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR

NOME COMPLETO.
ENDEREGCO
IDENTIDADE N°
ASSINATURA DO COMPRADOR
DATA:__ /[

TELEFONE
ORGAO EMISSOR

NOME E CRF DO FARMACEUTICO
ASSINATURA DO FARMACEUTICO

PROIBICOES

Devolucao de medicamentos

De maneira geral, estabelecimentos co-
merciais ndo sao obrigados a realizar trocas de
mercadorias, exceto nas situacoes previstas no Co-
digo de Defesa do Consumidor (ex: produto com de-
feito). Em se tratando de medicamentos, a retirada
do produto do ambiente controlado da farmacia faz
com que nao mais se garantam as condicoes corre-
tas de armazenamento quanto a fatores como tem-
peratura e umidade.

Portanto, a devolucdo de medicamentos
sujeitos a controle especial para a farmacia nao é
possivel devido ao risco sanitario (exposi¢ao do pro-
duto a condicoes inadequadas de armazenamento)
e devido ao controle de movimentacoes realizado
através do Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC), que nao permite a
reintegracao ao estoque de um medicamento devol-
vido.

Recomenda-se que o paciente seja alerta-
do sobre a impossibilidade de devolucao dos medi-
camentos, principalmente no inicio do tratamento.

Solicitacdo por meio remoto

E vedada a comercializacio de medica-
mentos sujeitos a controle especial solicitados por
meio remoto como telefone, fax e internet (Resolu-
cao RDC 44/2009, art. 52).
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COVID-19

Durante a vigéncia da pandemia, a Reso-
lucao RDC n° 357/2020 permite a entrega remota
definida por programa publico especifico e também
a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos
a controle especial realizada por estabelecimento
dispensador.

O estabelecimento deve prestar atencao
farmacéutica (que pode ser por meio remoto), re-
alizar o monitoramento da dispensacao através do
Formulario de Registro de Entrega em Domicilio e
coletar o receituario previamente para analise pelo
farmacéutico.

A compra e a venda pela internet dos me-
dicamentos a serem entregues permanece vedada.

Fracionamento

O fracionamento de que trata a Resolucao
RDC n° 80/2006 nao se aplica aos medicamentos su-
jeitos a controle especial (Resolucao RDC 80/2006,
art. 1°).

Apesar de o artigo 109 da Portaria
n° 6/1999 mencionar que a dispensacao de injeta-
veis pode ser feita conforme o nimero de unidades
prescritas, o SNGPC possibilita apenas o lancamento
das embalagens secundarias dispensadas.

Menores de idade

O Estatuto da Crianca e do Adolescente
proibe a venda a crianca ou ao adolescente de “pro-
dutos cujos componentes possam causar dependén-
cia fisica ou psiquica ainda que por utilizagao inde-
vida” (Lei 8.069/1990, art. 81).

18



PARTE II
ESCRITURAGCAO E BALANCOS

Escrituracao

Farmacias privadas devem fazer a escri-
turacdo dos medicamentos controlados através
do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produ-
tos Controlados - SNGPC (Resolucao RDC 22/2014,
art. 3°).

Farmacias puUblicas, de unidades hospita-
lares ou equivalentes devem fazer a escrituracao
dos medicamentos controlados através dos Livros
de Registro Especificos autorizados pela Vigilancia
Sanitaria local (Portaria 6/1999, art. 91; Resolucao
RDC 22/2014, art. 3°).

SNGPC

Responsabilidade pela escrituracao

A escrituracdo no SNGPC é exclusiva do
farmacéutico responsavel técnico pelo estabele-
cimento, que deve ser cadastrado no sistema com
usuario e senha proprios. A senha deve ser sigilosa,
nao devendo ser delegada a outras pessoas (Resolu-
cao RDC 22/2014, art. 6, 7 e 10).

Na auséncia do responsavel técnico, a es-
crituracao pode ser feita pelo farmacéutico subs-
tituto, desde que este também seja cadastrado no
sistema (Resolucao RDC 22/2014, art. 10 e 18).

Permitir que terceiros tenham acesso a se-
nhas pessoais, sigilosas e intransferiveis, utilizadas
em sistemas informatizados e inerentes a atividade
profissional é considerada falta ética, prevista no
art. 14, XXXI, do Codigo de Etica da Profissao Far-
macéutica (Resolucao CFF 596/2014).

Desenvolvimento do sistema

Cada estabelecimento deve desenvolver
seu proprio sistema, capaz de gerar arquivos no for-
mato especificado pela Anvisa com as informacées
da movimentacao dos estoques, como entradas, sa-
idas, perdas e transferéncias.

Intervalo de transmissao

Cada arquivo gerado deve ser transmitido
para o SNGPC em intervalo que varia entre no mi-
nimo um e no maximo sete dias. (Resolucao RDC
22/2014, art. 10). O envio de arquivo deve ser feito
mesmo que nao tenha havido movimentacao no pe-
riodo.
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Cadastramento de produtos

A partir da segunda versao do SNGPC, o
inventario dos produtos deve ser enviado ao siste-
ma da Anvisa via transmissao de arquivo (Projeto
SNGPC para farmacias e drogarias, item 3.1.1).

Para o envio do inventario de medicamen-
tos, devem ser informados: a classe terapéutica a
qual o medicamento pertence (sujeito a controle
especial), o nimero do registro do medicamento no
Ministério da Saude (que pode ser obtido nas emba-
lagens dos proprios produtos ou ainda consultados
no endereco eletronico da Anvisa), o nimero do lote
(que diferencia entre letras mailsculas e minUscu-
las), a quantidade e a unidade de medida (Proje-
to SNGPC para farmacias e drogarias, item 3.2).

A orientacao da Anvisa é que os medica-
mentos e substancias ndo sejam cadastrados no
sistema conforme a lista a que pertencem, e sim
pela prescricao a que ficam sujeitos. Vejamos o
exemplo de duas substancias pertencentes a lista
B1: diazepam e fenobarbital. Diazepam é sujeito
a prescricao em Notificacao de Receita B (como os
medicamentos da lista B1 geralmente sao) e deve
ser cadastrado no SNGPC como sujeito a prescricao
em Notificacao de Receita B. Ja o fenobarbital cons-
ta no adendo da lista, que diz que medicamentos
contendo essa substancia devem ser prescritos em
Receita de Controle Especial em duas vias. Assim,
produtos contendo fenobarbital devem ser cadas-
trados no SNGPC como sujeitos a prescricao em Re-
ceita de Controle Especial em duas vias. Ou seja,
mesmo pertencentes a mesma lista, as substan-
cias podem ter cadastros diferentes no SNGPC.

Numero do lote

Segundo a Anvisa, devido a grande quan-
tidade de ocorréncias de erros com espagos entre

os caracteres dos nimeros do lote, houve alteracao
no sistema, para que ele nao mais armazene os es-
pacos. Porém, os dados existentes nao podem ser
alterados; ou seja, se houver um lote ja digitado
“AB C”, com espacamento entre os caracteres, o
sistema interpretara como sendo diferente do lote
“ABC” (Nota Técnica Anvisa 003/2013, item 12).

Insumos

Para os insumos, no caso de farmacias com
manipulacao, devem ser informados: a classe tera-
péutica a qual o insumo pertence (sujeito a con-
trole especial), o codigo da Denominacdo Comum
Brasileira (DCB), o CNPJ da empresa fornecedora, o
numero do lote, a quantidade e a unidade de medi-
da do insumo (gramas) (Projeto SNGPC para farma-
cias e drogarias, item 3.2). Uma lista atualizada dos

codigos DCB pode ser acessada em: https://www.
gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/dcb

Classe terapéutica

Deve-se tomar cuidado com a informa-
cao da classe terapéutica. Por exemplo, se um
medicamento controlado for informado (na en-
trada do inventario) como sendo um antimicro-
biano, sua saida com receita com data poste-
rior a 10 dias da prescricao nao sera aceita pelo
sistema (Nota Técnica Anvisa 003/2013, item 6).
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BALANCOS

Balanco completo e de aquisicoes

Os estabelecimentos devem apresentar
balancos com a movimentacao de estoques dos
medicamentos sujeitos a controle especial para
visto e conferéncia pela Vigilancia Sanitaria local.
Os balangos contém duas partes: balanco completo
(que resume as quantidades iniciais, quantidades de
entradas, saidas, perdas e saldo final em estoque
no periodo) e balanco de aquisicoes (que contém
a descricao de todas as aquisicoes, com nimero de
nota fiscal, identificacao do fornecedor e quantida-
de adquirida) (Portaria 344/1998, anexo XXI).

BMPO

Os Balancos de Medicamentos Psicoativos
e Outros Sujeitos a Controle Especial (BMPO) com
a movimentacao de estoques de medicamentos in-
dustrializados contendo substancias das listas A e
B2 devem ser entregues em duas vias por farma-
cias privadas (Portaria 344/1998, art. 69; Portaria
6/1999, art. 104 e Resolucao Estadual 590/2014,
art. 7°). No Parana, em cumprimento a Resolucao
Estadual n° 225/1999, farmacias hospitalares e
clinicas médicas e veterinarias devem entregar o
BMPO referente aos medicamentos das listas A, B,
C1, C2 e C5, também em duas vias.

BSPO

Os Balangos de Substancias Psicoativas e
Outras Sujeitas a Controle Especial (BSPO) devem
conter a movimentacao de substancias das listas
A, B, C e D1 e devem ser entregues por farmacias
(inclusive hospitalares), industrias farmoquimicas,

distribuidores e industrias ou laboratorios farma-
céuticos que manipulem, produzam, fabriquem e/
ou distribuam estas substancias (Portaria 344/1998,
art. 68 e Portaria 6/1999, art. 103). O BSPO deve
ser apresentado em trés vias (exceto farmacias com
manipulacao, que devem entregar o BSPO em ape-
nas duas vias) (Portaria 6/1999, art. 103 alterado
pela Resolucao RDC 13/2009).

Prazos de entrega

Os balancetes sao trimestrais e anuais. Os
trimestrais devem ser entregues até 15 de abril, 15
de julho, 15 de outubro e 15 de janeiro, conten-
do a movimentacao do primeiro, segundo, terceiro
e quarto trimestre, respectivamente. O balancete
anual deve ser entregue até 31 de janeiro do ano
subsequente (Portaria 344/1998, art. 69).

Relacdao Mensal de NR

Para medicamentos e substancias constan-
tes das listas A e B2, devem ser entregues mensal-
mente a Vigilancia Sanitaria a Relacao Mensal de
Notificacoes de Receita A - RMNRA - e a Relacao
Mensal de Notificacoes de Receita B2 - RMNRB2 -
até o dia 15 do més seguinte, mesmo que nao tenha
havido dispensacdo desses medicamentos no més
informado. A RMNRA deve ser acompanhada das No-
tificacoes de Receita A e respectivas justificativas,
quando existentes; a RMNRB2 deve ser acompanha-
da das Notificacoes de Receita B2 e respectivos Ter-
mos de Responsabilidade. Essas relacoes devem ser
feitas em duas vias. Uma via é devolvida a farmacia
apos visto, enquanto que as Notificagcoes de Receita
podem ser devolvidas em um prazo de até 30 dias
apos a entrega (Portaria 344/1998, art. 72 e Resolu-
cao RDC 58/2007, art. 1°).
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Arquivamento

Segundo a Lei n° 9.965/2000, as receitas
contendo anabolizantes devem permanecer arqui-
vadas por cinco anos. A documentacao referente
a movimentacao de medicamentos ou substancias
pertencentes as outras listas precisa ser arquivada
por dois anos. Ao fim dos prazos, os documentos
podem ser destruidos (Portaria 344/1998, art. 64).
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MANIPULAGCAO

Boas praticas

Para a manipulacdo de substancias sujei-
tas a controle especial e antibioticos, devem ser
atendidas as disposicoes do Anexo Il da Resolucao
RDC n° 67/2007.

Captacao de receitas

A Lei n° 5.991/1973, alterada pela Lei
n°® 11.951/2009, veda a captacao de receitas con-
tendo prescricoes magistrais e oficinais em farma-
cias, ervanarias e postos de medicamentos, ainda
que em filiais da mesma empresa. Farmacias que
possuem filiais também nao podem centralizar toda
a manipulacao em apenas um estabelecimento.

Proibicées

E proibida a manipulacdo de substancias da
lista C2 (retinoicas) para uso sistémico. A manipu-
lacdo de isotretinoina, mesmo para uso topico, é
proibida. As demais substancias retinoicas para uso
topico podem ser manipuladas, desde que a farma-
cia possua certificado de Boas Praticas de Manipula-
cao (Portaria 344/1998, art. 29 e 30).

Também é proibida a manipulacao de subs-
tancias da lista C3 (imunossupressoras) (Portaria
344/1998, art. 29).

Mesmo com a publicacado da Lei
n° 13.454/2017, a manipulacao de formulacoes con-
tendo femproporex, anfepramona, mazindol ou si-
butramina s6 é permitida caso haja medicamento
registrado na Anvisa e o prescritor indicar a mani-
pulacdo. O responsavel técnico pela farmacia deve
ser cadastrado no Sistema Nacional de Notificacées
para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, ou outro sis-
tema que venha a substitui-lo. Além disso, a farma-

cia devera apresentar a area de Farmacovigilancia
da Anvisa um relatério semestral das notificacoes
de suspeitas de efeitos adversos relacionados ao uso
das substancias. Mesmo que nao haja notificacoes
no periodo, a farmacia com manipulacao é obriga-
da a apresentar esse relatorio semestral, que deve
conter a justificativa da auséncia de notificacoes
(Resolucao RDC 50/2014, art. 4, 9 e 10).

Concentracées maximas

Nas formulacoées magistrais, devem-se ob-
servar as concentracées maximas que constam de
literaturas oficialmente reconhecidas (Portaria
344/1998, art. 43, 46 e 60). Para as substancias psi-
cotropicas anorexigenas, as doses maximas diarias
estao definidas na Resolucao RDC n° 50/2014, alte-
rada pela Resolucao RDC n° 133/2016.

Associacoes

N&o é permitida a associacdo, com finalida-
de exclusiva de tratamento de obesidade, de subs-
tancias anorexigenas entre si ou com ansioliticos,
antidepressivos, diuréticos, hormonios ou extratos
hormonais e laxantes, simpatoliticos ou parassim-
patoliticos, bem como quaisquer substancias com
acao medicamentosa, seja na mesma preparacao
ou em preparacoes separadas (Portaria 344/1998,
art. 47; Resolucao RDC 58/2007, art. 3°).

E proibida a associacdo de substancias an-
sioliticas a substancias simpatoliticas e parassimpa-
toliticas (Portaria 344/1998, art. 48).
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Ajustes

Sera permitida a aplicacdo do fator de
equivaléncia entre as substancias e seus respecti-
vos derivados (base/sal) em prescricdes contendo
formulagoes magistrais, sendo necessario que as
quantidades correspondentes estejam devidamente
identificadas nos rotulos da embalagem primaria do
medicamento (Portaria 344/1998, art. 52).

No preenchimento dos Balancos de Subs-
tancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Es-
pecial, é vedada a utilizacao de ajustes utilizando
o fator de correcao. A aplicacao de ajustes dessas
substancias, que compdéem os dados do BSPO, sera
privativa da autoridade sanitaria competente do Mi-
nistério da Saude (Portaria 344/1998, art. 68).

Rotulagem

A formulacao magistral deve conter os di-
zeres equivalentes aos das embalagens comerciais
do respectivo medicamento (Portaria 344/1998,
art. 86).



Controle de antimicrobianos

Com a revogacao da Resolucdo RDC
n°20/2011, o controle de medicamentos contendo
antimicrobianos de uso sob prescricao é realizado de
acordo com a Resolucao RDC n® 471/2021. Tendo em
vista que nao houve mudanca de conteldo, a Anvisa
entende que as orientacdes contidas na Nota Téc-
nica sobre a RDC n° 20/2011 continuam validas. As
listas de substancias devem ser consultadas na Ins-
trucao Normativa n° 83/2021 ou suas atualizacoes.

Modelo de receita

Nao existe um modelo especifico para o
receituario de antimicrobianos. Basta que a re-
ceita seja feita em duas vias, contendo os seguin-
tes dados obrigatorios (Resolucdo RDC 471/2021,
art.6):

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

Il - identificacdo do emitente: nome do
profissional com sua inscricao no Conselho Regional
ou nome da instituicao, endereco completo, telefo-
ne;

Ill - dados da receita: nhome do medica-
mento ou da substancia, dose ou concentracao,
forma farmacéutica, posologia, quantidade (em al-
garismos arabicos);

IV - assinatura do prescritor e data da
emissao.

Caso o prescritor nao informe a idade e o
sexo do paciente, esses dados podem ser preen-
chidos pelo farmacéutico responsavel pela dispen-
sacao (Nota Técnica Anvisa RDC 20/2011, item 1.1).

Prescricdao de emergéncia

Para antimicrobianos, nao esta prevista a
prescricao de emergéncia. Ou seja, todo receituario
de antimicrobiano deve ser feito em duas vias, em
receituario privativo do prescritor ou do estabeleci-
mento de saude (Resolugao RDC 471/2021, art. 6).

Validade da receita

As receitas tém validade em todo o terri-
torio nacional, mas s6 podem ser atendidas em até
10 dias a contar da data da sua emissao (Resolucao
RDC 471/2021, art.7). De acordo com a Anvisa, o dia
da emissao deve ser considerado como “dia zero” e
o dia seguinte sera considerado o primeiro dia. As-
sim, se uma receita de antimicrobiano for emitida
no dia 10, este sera considerado como “dia zero” e
a receita sera valida até o dia 20 subsequente.

Quantidades maximas

Para os antimicrobianos ndao ha uma
quantidade limite para prescricaio e tam-
bém ndao ha um nimero maximo de substan-
cias que podem ser prescritas na mesma re-
ceita. Receitas de antimicrobianos podem,
inclusive, conter qualquer outra classe de medi-
camentos, exceto aqueles controlados pela Por-
taria n® 344/1998 (Resolucao RDC 471/2021, art.8).

Dispensacdo

Sempre que possivel o farmacéutico
deve dispensar a quantidade exatamente prescri-
ta para o tratamento, podendo para tanto, uti-
lizar-se de apresentacao fracionavel (Resolucao
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RDC 471/2021, art. 11). Nos casos em que nao
for possivel a dispensacdo da quantidade exata
por nao haver no mercado apresentacao farma-
céutica com a quantidade adequada ao tratamen-
to, a preferéncia deve ser dada a dispensagao de
quantidade superior mais préoxima ao prescrito,
para promover o tratamento completo ao pacien-
te (Nota Técnica Anvisa RDC 20/2011, item 1.3).

No ato de dispensacdo, o farmacéutico
deve reter a segunda via da receita e anotar nas
duas vias a data, quantidade e numero do lote do
medicamento dispensado e rubricar. Ao contra-
rio dos medicamentos controlados pela Portaria
n° 344/1998, nao é necessario anotar os dados do
comprador (Resolucao RDC 471/2021, art. 10 e Pro-
jeto SNGPC para farmacias e drogarias, item 4.2).

A receita deve ser dispensada uma uni-
ca vez e nao pode ser utilizada para aquisicoes
posteriores, com excecao dos casos de uso pro-
longado (Resolucao RDC 471/2021, art. 13).

Aquisicao de antimicrobianos em
estabelecimentos diferentes

Quando houver mais de um antimicro-
biano na receita, o paciente podera optar por
adquirir os medicamentos em estabelecimentos
diferentes. Neste caso, o primeiro atendimento
deve ser atestado na parte da frente de ambas
as vias, com a descricao dos medicamentos que
foram dispensados. O paciente podera entao pro-
curar outro estabelecimento para adquirir os pro-
dutos restantes, ocasiao em que devera ser feita
uma copia da primeira via para retencdo. O novo
atendimento deve ser atestado também nas duas
vias (Nota Técnica Anvisa RDC 20/2011, item 1.4).

Uso prolongado

Em casos de uso prolongado, € possivel a
aquisicao de antimicrobianos dentro de até 90 dias
da emissao da receita. Para isso, ela devera conter
a indicacao “uso prolongado” ou “uso continuo” e a
quantidade que sera utilizada para ao menos 30 dias.
No caso de tratamentos relacionados a programas do
Ministério da Satde que exijam periodos diferentes,
areceita e a dispensacao deverao atender as diretri-
zes dos programas (Resolucao RDC 471/2021, art. 9).

A aquisicao podera ser feita de forma par-
celada para cada 30 dias de tratamento (trés aten-
dimentos) ou para todo o periodo (atendimento
Unico para até 90 dias). A aquisicao mensal podera
ser feita em um mesmo estabelecimento ou em lo-
cais diferentes. No primeiro caso, o farmacéutico
deve reter a segunda via no primeiro atendimento e
atestar cada dispensacao mensal na parte da frente
de ambas as vias. No segundo caso, o farmacéutico
deve conferir se a prescricao é para tratamento pro-
longado e se ja houve uma venda anterior. Ele deve
entao fazer uma copia da via do paciente e atestar
0 novo atendimento na parte da frente de ambas as
vias (Nota Técnica Anvisa RDC 20/2011, item 1.7).

A cada dispensacao, deve ser anotada
a data, quantidade e nimero do lote do medica-
mento dispensado e o farmacéutico deve rubricar
a receita (Resolucao RDC 471/2021, art. 10 e 13).

Devolucao

A devolucao de antimicrobianos industria-
lizados ou manipulados ndo é permitida, com exce-
cao de desvios de qualidade ou de quantidade que
os tornem improprios ou inadequados ao consumo
(Resolucao RDC 471, art.21).
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Nos casos em que a devolucao seja perti-
nente, o farmacéutico nao pode reintegrar o me-
dicamento ao estoque comercializavel em hipotese
alguma. Deve notificar imediatamente a autoridade
sanitaria competente, informando os dados de iden-
tificacao do produto (Resolucao RDC 471, art. 21).

Solicitacdo por meio remoto

E permitida a venda de antimicrobianos
por meio remoto, desde que sejam cumpridas as
regras descritas na Resolucao RDC n°® 44/2009 (Re-
solucdao RDC 471/2021, art. 12). Além disso, de-
vem também ser observadas as regras dispostas
na Resolucao SESA n° 590/2014, como a apresen-
tacdo e avaliacdo da receita pelo farmacéutico.

A maneira mais adequada é que a receita
seja retirada na casa do paciente e conferida pelo
farmacéutico na farmacia. Caso a receita esteja cor-
reta, devem ser carimbadas as duas vias, sendo a pri-
meira via da receita enviada para o paciente, junto
com o medicamento, e a segunda via retida na far-
macia (Nota Técnica Anvisa RDC 20/2011, item 1.5).

Escrituracao

A retencao e a escrituracao das recei-
tas sdo obrigatorias. Farmacias privadas devem
realizar essa escrituracao no SNGPC, porém, uni-
dades de dispensacao puUblicas devem escritu-
rar a movimentacao de antimicrobianos em Li-
vro de Registro Especifico para Antimicrobianos
ou por meio de sistema informatizado aprovado
pela Vigilancia Sanitaria local (Resolucao RDC
22/2014, art. 2°; Resolucao RDC 471/2021, art.14
e Nota Técnica Anvisa RDC 20/2011, item 1.8).

Cadastramento no SNGPC

Os medicamentos tarjados contendo an-
timicrobianos presentes na Instrucao Normativa
n° 83/2021 devem ser incluidos no SNGPC. Para
o envio do inventario, deve-se informar a clas-
se terapéutica como “antimicrobiano”, o nimero
de registro do medicamento, o nimero do lote, a
quantidade e a unidade de medida deste (Proje-
to SNGPC para farmacias e drogarias, item 3.2).

Para o envio do inventario de insumos,
devem ser informados a classe terapéutica como
“antimicrobiano”, o codigo da DCB, o CNPJ da
empresa fornecedora, o numero do lote, a quan-
tidade e a unidade de medida do insumo (Proje-
to SNGPC para farmacias e drogarias, item 3.2).

Ao ser informado, na entrada, como sendo
um antimicrobiano, o sistema nao aceitara a sai-
da do medicamento ou do insumo em data poste-
rior a 10 dias da prescricao (Nota Técnica Anvisa
003/2013, item 6).

O sistema vai considerar obrigatoria a in-
formacao dos dados do paciente quando for selecio-
nada a classe terapéutica “antimicrobiano”. Nao sao
exigidos os dados do comprador, a ndo ser que o me-
dicamento esteja classificado como “sujeito a con-
trole especial”. Caso o sistema peca dados do com-
prador para um medicamento antimicrobiano, este
deve ter sido cadastrado de forma errada. Se isso
ocorrer, € necessario encerrar o inventario para ajus-
te (Nota Técnica Anvisa SNGPC 003/2013 - item 7 e
Projeto SNGPC para farmacias e drogarias, item 4.2).

O sistema também permite incluir a infor-
macao de que o antimicrobiano é de uso prolongado.
Nos casos de medicamentos sujeitos a controle espe-
cial, esse campo devera ser sempre nulo, mas para
antimicrobianos ele devera ser “sim” ou “nao” (Pro-
jeto SNGPC para farmacias e drogarias, item 4.1.4).
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A versao atual do SNGPC ainda nao con-
templa medicamentos antimicrobianos fraciona-
veis. A escrituracao desses medicamentos deve ser
feita somente no sistema informatizado do estabe-
lecimento, nao devendo ser enviada ao SNGPC por
arquivo XML (SNGPC: Perguntas e respostas - Fun-
cionalidades, pergunta 28; Nota Técnica Anvisa SN-
GPC 003/2013 - item 5).

Balancos

Nao é necessaria a apresentacdo de ba-
lancos de movimentacao de estoque dessas subs-
tancias a Vigilancia Sanitaria local; entretanto,
toda a documentacao referente a movimentacao
(receitas, notas fiscais, comprovantes de devo-
lucao ou perda) deve permanecer arquivada por
dois anos (Resolucao RDC 471/2021, art. 22).



PARTE V
PRODUTOS DE CANNABIS

Em 10 de marco de 2020 entrou em Manipulagao
vigor a Resolucgdo RDC n° 327/2019, que
dispbe sobre a comercializacdo, prescri- E proibida a manipulacio de qualquer

¢do e dispensacao de Produtos de Cannabis. produto derivado de Cannabis (Resolucio RDC
Os produtos de Cannabis devem possuir, 327/2019, art.15).

predominantemente, canabidiol (CBD) e nao mais

que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e podem

ser indicados quando estiverem esgotadas outras Escrituracao
opcoes terapéuticas disponiveis no mercado brasi-
leiro. Além disso, produtos com teor de THC aci-
ma de 0,2% sao destinados a cuidados paliativos
exclusivamente para pacientes sem alternativas
terapéuticas e em situagdes clinicas irreversiveis
ou terminais (Resolucao RDC 327/2019, art. 4°, 5°).

Deve ser feita por meio do SNGPC (Resolu-
cao RDC 327/2019, art. 54).

Prescricao

A prescricao € exclusiva de médi-
cos (Resolucao RDC 327/2019, art. 13), e deve
ser realizada conforme o tipo de produto:

Produtos de Cannabis com até 0,2%
de tetrahidrocanabinol (THC) ficam sujei-
tos a prescricao acompanhada de Notifica-
cao de Receita B, para até 60 dias de trata-
mento (Resolucao RDC 327/2019, art. 51).

Produtos de Cannabis com THC acima
de 0,2% ficam sujeitos a prescricao acompanha-
da de Notificacdo de Receita A, para até 30 dias
de tratamento (Resolucao RDC 327/2019, art. 52).

Dispensacéao

Deve ser feita exclusivamente pelo far-
macéutico em farmacias sem manipulacdo ou
drogarias, mediante apresentacao de prescricao
de médico legalmente habilitado (Resolugao RDC
327/2019, art.53).
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MEDICAMENTOS RELACIONADOS A COVID-19

Por conta da pandemia de COVID-19, me-
dicamentos contendo as substancias elencadas na
Resolucao RDC n° 405/2020 e suas atualizagcoes pas-
saram a ter controle diferenciado.

Receita

Nao ha modelo de receita especifico. Deve
ser realizada em receituario privativo do prescritor
ou do estabelecimento de saide, em duas vias, con-
tendo as informacgoes obrigatorias previstas na Lei
n° 5991/1973 (Resolucao RDC 405/2020, art. 4°).

Validade da receita

A receita é valida em todo o territorio na-
cional por trinta dias a partir da data da emissao
(Resolucao RDC 405/2020, art. 5°).

Prescricdao por cirurgioes-dentistas e
médicos veterinarios

Esses profissionais s poderao prescrever
os medicamentos quando para uso odontologico
e veterinario, respectivamente (Resolucao RDC
405/2020, art. 6°).

Dispensacao

A primeira via da receita deve ser retida no
estabelecimento e a segunda, devolvida ao pacien-
te (Resolucao RDC 405/2020, art. 7°).

No verso da receita retida devera ser ano-

tada a quantidade aviada e, quando tratar-se de
formulacoes magistrais, também o nimero do regis-
tro da receita no livro correspondente (Resolucao
RDC 405/2020, art. 7°).

A receita s6 pode ser utilizada uma Unica
vez (Resolucao RDC 405/2020, art. 9°).

Escrituracao

Os medicamentos contendo substancias
constantes na lista ficam sujeitos aos procedi-
mentos de escrituracao no SNGPC (Resolucao RDC
405/2020, art. 10).

Arquivamento

As receitas retidas devem ser arquivadas
por dois anos (Resolucao RDC 405/2020, art. 11).



Lista

Quantidade por

- NR, receita e Limite por X
Substancias . s receita e Balangos
ambito prescricao validade
Entorpecentes
P NRA (amarelaf Inj: 5 ampolas.
Entorpecentes 'r\}acmnalll} VGG Demais apresentacdes: quantidade . BSPO
~ ecessaria justifica- . (trimestral e anual)
(concentracées ti B para 30 dias de tratamento.
- < iva para aquisicao Durante a COVID-19: BMPO
especiais) em outra UF. Apre- Inj: 18 ampolas : (trimestral e anual)
se&:ﬂgz ':;Ligg;?mh Demais apresentacoes: quantidade RMNRA (mensal)
Psicotropicas q outra UF. para 3 meses de tratamento.
Inj: 5 ampolas. A .
Demais apresentagoes: quantidade 1 sub;tanua BSPO
para 60 dias de tratamento. 1 medicl;:\mento (trimestral e anual)
Psicotropicas Durante a COVID-19: 30 dias BMPO*

Psicotropicas
Anorexigenas

Outras substancias

Receita branca,
dupla, nacional.

Inj: 18 ampolas.
Demais apresentagoes: quantidade
para 6 meses de tratamento.

Quantidade para até 30 dias de tra-

tamento.

Sibutramina: quantidade para até 60
dias de tratamento.
Durante a COVID-19:

Quantidade para até 3 meses de
tratamento.

Sibutramina: quantidade para até 6

meses de tratamento.

(trimestral e anual)

BSPO
(trimestral e anual)
BMPO
(trimestral e anual)
RMNRB2 (mensal)

Inj: 5 ampolas.

Demais apresentacoes: quantidade
para 60 dias de tratamento.
Antiparkinsonianos e
anticonvulsivantes:
quantidade para até 6

3 substancias

sujeitas a controle | Apresentar a ASL em meses de tratamento. ou
especial 72 h quando emitida Durante a COVID-19: 3 me;l(l)cdamentos
em outra UF. Inj: 18 ampolas. 1as
Demais apresentacoes: quantidade
para 6 meses de tratamento
(incluindo antiparkinsonianos e
anticonvulsivantes).
Inj: 5 ampolas.
NR Especial (branca, Demais apresentacoes: quantidade 1 substancia
nacional) + receita para 30 dias de tratamento. ou
Retinoicas + Termo de Consen- Durante a COVID-19: 1 medicamento
timento Pos-Infor- Inj: 18 ampolas. 30 dias
macao. Demais apresentacoes: quantidade
para 3 meses de tratamento.
Receita branca, Inj: 5 ampolas.
dupla, nacional. Demais apresentacoes: quantidade 3 substancias
Apresentar a ASL para 60 dias de tratamento. ou
Anabolizantes em 72 h quando Durante a COVID-19: 3 .
. .. medicamentos
emitida em outra Inj: 18 ampolas. 30 dias

UF. Ver também Lei
9965/2000.

Demais apresentacoes: quantidade
para 6 meses de tratamento.

BSPO
(trimestral e anual)
BMPO*
(trimestral e anual)

Legenda: NR=Notificacdo de Receita; Inj: apresentacdo injetdvel; BSPO=Balanco de Substdncias Psicoativas e outras Sujeitas a Controle Especial; BUPO= Balanco de Medicamentos Psicoativos e
outros Sujeitos a Controle Especial; RMNRA=Relagdo Mensal de Notificaces de Receita A; RMNRB2= Relacdo Mensal de Notificagoes de Receita B2; ASL= Autoridade Sanitdria Local; UF= Unidade
Federativa.

*Conforme artigo 7° da Resolugdo SESA-PR 590/2014, farmdcias e drogarias ndo devem entregar BMPO referente as listas B1, C1, C2 e C5, sendo a entrega ainda necessdria para as listas A e

B2 (art. 69 da Portaria 344/1998).
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