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Osorio, 21 de agosto de 2013

Divisdo de Vigilancia Sanitaria @Evs
centro estadual de RS

Setor de Medicamentos
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Portaria SVS/MS n 344/98

Portaria SVS/MS n 344/98

= Aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a

controle especial.

Portarian 6 de 29/01/99

= Aprova a Instrucao Normativa da Portaria

SVS/MS n 344/9 que instituiu o Regulamento
Técnico das substancias e medicamentos

sujeitos a controle especial.

C(/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos
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Resolucao RDC n 11 de 22/03/2011

= DispOGe sobre o controle da substancia Talidomida e do
medicamento que a contenha.

Resolucao RDC n 24 de 12/04/2012

» Disp0e sobre a atualizacdo do Anexo lll — Indicacoes
previstas para tratamento com a Talidomida, da RDC 11
de 22/03/2011.

C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos centr esaioa 0 DG
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Resolucao RDC n 52 de 06/10/2011

* DispOe sobre a proibicdo das substancias anfepramona,
femproporex e mazindol, seus sails e isOmeros e
iIntermediarios e medidas de controle da prescricdo e
dispensacao de medicamentos que contenham a substancia
sibutramina, seus sais e isbmeros e intermediarios e da
outras providéncias.

Resolucao RDC n 20 de 05/05/2011

* Dispdoe sobre o controle de medicamentos a base de
substancias classificadas como antimicrobianos, de uso

Sob prescricao, isoladas ou em associacao.

C Q/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria QCEVS

Setor de Medicamentos centr esaioa 0 DG
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LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAO

Al | Substancias Tarja NRA
Entorpecentes | Preta | (amarelo)

Ex. Metadona, Morfina, Opio, Oxicodona...

C(/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos centr esaioa 0 DG
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LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAO

A2 Substancias Tarja Preta NRA

Entorpecentes de (amarelo)
Uso Permitido
Somente em

Concentracoes
Especiais

Ex. Codeina, Nalbufina, Tramadol...

C(/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos centr esaioa 0 DG
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NRA
Notificacdo de Receita “A” (amarela)
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NRA

ssListas:

Al, A2 (entorpecentes) e A3 (psicotropicas)
‘*Validade Apos Emisséao: 30 dias
‘*Validade Territorial:

Todo territorial nacional. Porém quando for de uma
unidade federativa diferente (UF), deve-aeompanhar
uma receita medica com justificativa de uso.

| C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos o gid = (3
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NRA

*Quantidade por Notificacao:
1 medicamento ou 1 substancia
*Quantidade a ser Dispensada:

5 ampolas

**Demais formas farmacéuticas o suficiente para 30 dias de
tratamento

“*Quantidade Superior: Justificativa: (CID, Posologia, data,
CRM e assinatura) ,

“*Impressa pela Autoridade Sanitaria Estadual ou DF
fornecida as VISAs regionais ou municipais.

| C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos Schiacls oo sodds
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NRA

“*Relacao Mensal de Notificacoes de Receita A

< Registro Notificagcoes Receita A retidas em farmacias e ‘
drogarias substancias lista Al, A2 e A3

**Encaminhado com as respectivas notificacoes a
Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel

2 vias — VISA e estabelecimento
**Devolucao das notificacoes de receitas A em 30 dias.

| C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos Schiacls oo sodds
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Portaria.

LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAO,

Ex. Alprazolam, Clordiazepoxido, Diazepam, Fenol arbital...

Divisdo de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos s RS
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NRB
Notificacao de Receita “B” (azul)
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NRB
ssLista:
Bl
**Validade Apos Emisséao:
30 dias

ss*Validade Territorial:
Valido somente dentro da unidade federativa(UF) que
concedeu a Notificacao (dentro do estado).

C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos s NS
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NRB

*Quantidade por Notificacao:
1 Medicamento ou 1 Substancia

Quantidade a ser Dispensada: 5 ampolas
Demais formas farmacéuticas o suficiente para 60-dias
de tratamento

Quantidade Superior:
Justificativa (CID, Posologia, data, CRM e assinatura).

C(/ Divisdo de Vigilancia Sanitaria QCEVS

Setor de Medicamentos s NS
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LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAO

B2 | Substancias arja NRB2
Psicotropicas | Preta (azul)
Anorexigenas

RDC 52 de 06/10/2011: Proibidos Anfepramona, Femproporex,

Mazindol. RDC 58/2007 - Balancos

Prescricao Sibutramina (15 mag/dia)

Acompanhada de “Termo de Responsabilidade do Prescritor’ em 3

vias (prontuario, drogaria, paciente) - modelo Anexo RDC 52/2011.

CQ

Divisdo de Vigilancia Sanitaria QCEVS
centro RS

Setor de Medicamentos SChincls om sadde
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Notificacdo de Receita “B2" (azul)
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NRB?2
ssLista:
B2
‘*Validade apds Emissao:
30 dias

»*Validade Territorial:

Valido somente dentro da Unidade Federativa
(UF) que concedeu a Notificacao (dentro do
estado).

C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos s NS
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NRB2

‘*Quantidade por Notificacao:
1 Medicamento ou 1 Substancia

*Quantidade a ser Dispensada:
O suficiente para 30 dias de tratamento ou
menor.

C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos s NS
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NRB2

Assoclacoes:

- Fica vedada a prescricao, a dispensacao e o aviamento
de formulas de dois ou mais medicamentos, seja em
preparacao separadas ou em uma mesma preparacao,
com finalidade exclusiva de tratamento da obesidade, que
contenham substancias psicotropicas anorexigenas
associadas entre si ou com as seguintes substancias:
Ansioliticas, antidepressivas, diuréticas, hormonios ou
extratos hormonais e laxantes.

CQ/ Divisdo de Vigilancia Sanitaria QCEVS

Setor de Medicamentos catr estaa de (G

vigildncia em sadde
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LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAO

Cl Outras Tarja RCE
Substancias | Vermelha | (Branco)
Sujeitas a (2 Vias)
Controle
Especial

Ex. Amitriptilina,Dissulfiram, Haloperidol, Litio, Sertralina...

C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos s NS
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RCE

Receituario de Controle Especial (branco em 2 vias)

— rI‘DEN11FIGAC}}-\0DOEHI'I'ENTE :ﬁ:g:’:: - 1 VI a
———— Retencao
oo . Farmacia ou
N Drogaria
Enderego:
e « 2 Via
Orientacao
ao paciente
IDENTIFICACAD DO COMPRADOR IDENTIFICACA® DO FORNECEDOR
e - ASSINATURA DO FARMAGELTICO DATA 1 [
C(-/ Divisdo de Vigilancia Sanitaria @Evs
P Setor de Medicamentos et
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RCE
ssListas:
Cl,C4eC5
**Validade Apos Emissao:
30 dias

wValidade Territorial:
Todo territério nacional.

C(-/ Divisdo de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos s NS
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RCE

‘*Quantidade por Receituario:
- Cl e C5 = 3 Medicamentos ou 3

Substancias
- C4 = 5 Medicamentos ou 5 Substancias

*Quantidade a ser Dispensada:

- 5 ampolas
- Demais formas farmacéuticas o suficiente

para 60 dias de tratamento.

C(/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos s NS



Portaria SVS/MS n 344/98

RCE

*Antiparkinsonianos e Anticonvulsivantes:

-No caso de prescricbes de substancias ou
medicamentos antiparkinsonianos e
anticonvulsivantes, a quantidade ficara limitada a 6
meses de tratamento.

*Quantidade Superior:
- Justificativa (CID, Posologia, Data, CRM e

Assinatura).

C(/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos s NS
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LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAO

C2 Substancias Tarja Industrializado
Retingicas | Vermelha Sistémico
NRERS
(Branco)

Ex. Adapaleno, Isotretinoina, Tretinoina...

C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos N i RS



NRERS

Notificacdo de Receita Especial Retindides Sistémicos

Portaria SVS/MS n 344/98

(branco)
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NRERS
ssLista:
- C2
‘*Validade Apo6s Emissao:
- 30 dias

ssValidade Territorial:
- Valido somente dentro da unidade federativa (UF)
gue concedeu a Notificacao (dentro do estado).

C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos s NS
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NRERS

‘*Quantidade por Notificacao:
-1 Medicamento

*Quantidade a ser Dispensada:

- O suficiente para 30 dias de tratamento

- Notificacdo de Receita Especial de cor branca
Impressa pelo médico prescritor ou instituicao a qual
esteja filiado

- Termo de consentimento Pos-informacéao.

C(/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos s NS
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LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAO

C3 Substancias Tarja NRT
Imunossupressoras | Vermelha | (Branco)

Ex. Ftalimidoglutarimida (Talidomida)

C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos s NS
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Notificacao de Receita Talidomida (branca)
Dispensacédo somente em estabelecimentos publicos, programas de saude
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TALIDOMIDN Home:
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—EThEE B EMEETETE iy : e i
, N IDENTMIACACAT DO PACIENTE 1"-»..,1 M vy
Nome: L DRDCE SOBRE & DISFENSATAD T
cio . Sem: Famei L Cramdase (Comel__
Finme= do Cisperrssdionr,
\ J |
, Do idemmcacho Tipa: CrgEmisor AssinsuraCasmbo do Responsave] Teonioo
. A
IDENTFICACAD DA UMIDADE DE SADEY,  ° IDENTIACAGAD DO RESFONSAVEL (SEFOR OCASD) ™, e

- - — —

MR O INSC PROG:

Fonez | ] Canmbo Fadronlzadc da Unisads de Sadde:

CWTA DE INSCRICAD:

- D ANG— i |

Divisdo de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos centro estadual de
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NR Talidomida
ssLista:
- C3
**Validade Apos Emisséao:
- 20 dias

ss*Validade Territorial:
- Valido somente dentro da unidade federativa (UF)
gue concedeu a Notificacao (dentro do estado).

C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos s NS
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NRT

s*Quantidade por Notificacao:

- 1 Medicamento

*Quantidade a ser Dispensada:

- O suficiente para 30 dias de tratamento

- Notificacao de receita de cor branca impressa pelos
servicos publicos da saude cadastrados junto a VISA
Estadual.

+*Termo de Esclarecimento Para o Usuario da
Talidomida.
*Termo de Responsabilidade

C Q/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria QCEVS

Setor de Medicamentos centr esaioa 0 DG
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TALIDOMIDA

« RDC n° 11, de 22 de marco de 2011: reuniu em uma norma O0S
controles, documentos e demais orientacdes referentes a Talidomida.

* Portaria Conjunta n°® 25, de 30 de janeiro de 2002: Protocolos
clinicos para: doenca enxerto contra hospedeiro (DECH), lUpus
eritematoso sistémico e mieloma multiplo.

* Informe Tecnico n 002/2011 - MED/DVS - Credenciamento de
Unidades Publicas Dispensadoras do medicamento a Base de
Talidomida. l

* Disponivel pagina: www.saude.rs.gov.br
Institucional, CEVS, Divisdo de Vigilancia Sanitaria, Nucleo de
Vigilancia de Produtos, Medicamentos, Talidomida, Informes Técnicos.

CQ/ Divisdo de Vigilancia Sanitaria QCEVS
rektincs om s2éte RO

Setor de Medicamentos
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LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAO

C4 | Substancias Tarja RCE

Anti- Vermelha | (Branco)
Retrovirais (2 Vias)
Formulario

DST/AIDS

Farmacias do
SuUS

Ex. Didanosina, Efavirens, Lamivudina, Ritonavir...

OBS. Vedado a prescricéao por Veterinarios e Dentistas.

C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos s NS
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LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAO

C5 | Substancias Tarja RCE
Anabolizantes | Vermelha | (Branco)
(2 Vias)

Ex. Estanozolol, Metiltestosterona, Nandrolona...

C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos centr esaioa 0 DG
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LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAO

D1 Substancias Tarja RCE
Precursoras de | Vermelha
Entorpecentes

e/ou

Psicotropicos

Ex. Acido Lisérgico, Efedrina, Piperidina...

C Q/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria QCEVS

Setor de Medicamentos centr esaioa 0 DG
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D2
Listas de Insumos Quimicos Utilizados Como
Precursores Para Fabricacdo e Sintese de
Entorpecentes e/ou Psicotropicos

E
Lista de Plantas que Podem Originar Substancias
Entorpecentes e/ou Psicotropicos

F
Listas das Substancias de Uso Proscrito no Brasil

C(/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos centr esaioa 0 DG
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Notificacao de receituario

- NRA e NRT: talonario confeccionado pela VISA
Estadual (DVS).

- NRB/B2: numeracao liberada pela VISA local.
Confeccao pelo profissional ou instituicao.

- NRERS: NR Especial Retindides Sistémicos:
numeracao liberada pela VISA local.
Confeccao pelo profissional ou instituicao.

C(/ Divisdo de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos



Portaria SVS/MS n 344/98

+Preenchimento Correto e Sem Rasuras

“ A farméacia ou drogaria somente podera aviar
ou dispensar quanto todos os itens da receita e
da respectiva notificacao de receita estiverem
devidamente preenchidos.

C(/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos s NS
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¢ Retencdo da Notificacdo de Receita:

- A Notificacdo de Receita sera retida pela farmacia ou
drogaria e a receita devolvida para o0 paciente
devidamente carimbada como comprovante do
aviamento ou da dispensacao.

- Prescricéo por dentistas e veterinarios so poderao ser
feitas para uso odontologico ou veterinario.

C Q/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria QCEVS

Setor de Medicamentos centr esaioa 0 DG
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+» Da Guarda

« As substancias constantes das lista deste
Regulamento Técnico e atualizacdoes deve ser
guardado sob chave em local exclusivo, sob
responsabilidade do farmacéutico.

C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos centr esaioa 0 DG
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< ESCRITURACAO

*sLivro de Registro Especifico:
Hospitais / Farmacias Publicas/
Distribuidoras / Industrias
Manuscrito ou Informatizado conforme estao
realizando.

*SNGPC:
Farmacias e Drogarias

C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs

Setor de Medicamentos centr esaioa 0 DG
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Balancos — ver Anexos das Portarias

« BMPO: balanco de medicamentos psicoativos e outros sujeitos a controle
especial enviado trimestralmente a Autoridade Sanitaria

« BSPO: balanco de substancias psicoativas e outras sujeitas a controle especial
(RDC 13/2009: as farmacias de manipulacao deverao entregar os BSPO anuais
e trimestrais em apenas 2 vias. A 12 via devera ser retida pela autoridade
sanitaria Local e a 22 via devera ser retida na farmacia)

« MCPM: Mapa Consolidado das prescricoes de medicamentos (C3) trimestral
«  RMV : Medicamentos sujeitos a controle Especial (industria e distribuidora)

* RMNRA: relacdo mensal das notificagcoes de Receitas “A”

* RMNRB,: relagao mensal das notificagoes de Receitas “B,"

BMPO, BSPO, RMNRA e RMNB, continuaréo a ser encaminhados aos 0rgaos
de VlgllanC|a Sanitaria mesmo apos o credenciamento ao SNGPC.
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ANENXDY XX1
SECRETARLA DE SALDE

Awlnridade Sanitiria

BALANCO DE ME

ICAME

TOS PSICOATIVOS E OUTROS SUJEITOS A CONTROLE ESPECLAL - BMPO

IBENTIFICADAD DO ESTABELECIMENTO

CCENT I I 7 I I I I s

O uncu

Telefone: | i Fac i i

IBENTIFICAL A D0 FORMULARIG

Halasga: Exercicio | Aseaal |_| Trimesiral |_|

IBENTIFICADAD DO RESPOMNS AVEL PELA INFORMAU A

Preznchids por

Regilo pua L

Assing

IBENTIFICATAD I REPONSAYEL PELO RECEBIMENTU (Use Exelusive da Awloridade Sanitiria Local)

Recehido po

K. Cargo Dain -'Ir lIll
Uargo: LT —.l'll_

Condendo por




BALANGCO COMPLETO DE MEDICAMENTOS

CNPJ: N° DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO
EXERCICIO:______ PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2°( ) 3°( ) 4°( )-ANUAL( )
e [ e [ i | B | i | em [

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO




BALANGO DAS AQUISIGOES DE MEDICAMENTOS

CNPJ: W* DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

EXERCICIO:———PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2°( )} 3*( ) 4%( )-ANUAL( )

N* DO CODNED I:E!EHIMIM:M NOME OO Am!'!ﬂ.l.l;lﬂ BICAVIE (20 N OA NOTA QUANTIDADE
1o OCH DCe wiDICAMINTO |econcenmicho| L Eemess | CNPJ FISCA ADOUIRDA

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO e
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- = Q| [§ anvisa.gov.brfhotsite/cd_sngpe_old/fportaria 344, pdf

AMNEXD XX
l :Il.[“l_nlﬂk::‘h:::ﬂ . Carimbo da Unidade de Sadde
Nome da Uindade de Sadde:
Cadiga:
Endareco
Muricipio @ Unidade Federal
EXECICIO:
MAPA TRIMESTRAL DO CONSOLIDADO DAS [ .
PRESCRICOES DE MEDICAMENTOS SUJEITOS ke e
A CONTROLE ESPECIAL - MCPM
TALIDOMIDA
N* DE ATENDIMENTOS QUANTIDADE DE COMPRIMIDOS POR PROGRAMA,
e | o lb | " misaie | wwewise | ame  [OGRRGNO [ o
TOTAL

MNome/RG do Responsavel Técnico

RECEBIDO POR: RG ORGAOISETOR: DATA:
CONFERIDO POR: RG ORGAOISETOR: DATA:




Portaria SVS/MS n 344/98

Cadastro de Retindides (C2 retindides uso sistémico) para
Farmacias e Drogarias (Portaria 06 de 29/01/99 — Artigo 124)

Deverao requerer o cadastro junto VISA local com documentos:

 Peticao em formato de Oficio, subscrita pelo RT;

* Documento de identidade do farmacéutico ou diretor ¢linico;
« Copia da licenca sanitaria;

» Copia do CNPJ;

» Copia do Certificado de Regularidade;

* Relacao de medicamentos e quantidades estimadas;

* Ficha de credenciamento (preenchida pela VISA).

» ApOs aprovacao cadastro, VISA publica a aprovacéao no D.O.
ou jornal local.
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< Antimicrobianos: RDC 20/2011

Prazos inicio da escrituracao SNGPC:
Retencéo de receita:desde 28 de novembro de 2010

Escrituracao: 16 abril/2013, conforme IN 01/2013
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Antimicrobianos: RDC 20/2011

% As farmacias e drogarias privadas, assim como as unidades
publicas de dispensacao municipais, estaduais e federais gue

disponibilizam medicamentos mediante ressarcimento, a exemplo

das unidades do Programa Farmacia Popular do Brasil, devem
dispensar os medicamentos contendo as substancias listadas no
Anexo | desta Resolucéo, isoladas ou em associacéo, mediante
retencao de receita e escrituragcao nos termos desta

Resolucéao.
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Antimicrobianos: RDC 20/2011

¢ As unidades de dispensacdo municipais, estaduais e
federais e farmacias de unidades hospitalares ou de
guaisquer outras unidades equivalentes de assisténcia
medica, publicas ou privadas, que ndo comercializam
medicamentos devem manter 0s procedimentos de
controle especifico de prescricdo e dispensacao ja existentes
para 0S medicamentos gue contenham

substancias antimicrobianas.
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Antimicrobianos: RDC 20/2011

+» Receitas

Receituario simples em 2 vias, preenchimento correto e sem
rasuras, receituario privativo do prescritor

1 carimbada e devolvida ao comprador e 2 retida no
estabelecimento

Nao ha delimitacdo da quantidade de caixas, unidades
posologicas e tempo de uso. A guantidade dispensada na
farmacia ou drogaria deve estar de acordo com a prescricao

Para tratamento prolongado podera ser utilizada para aquisicoes
posteriores dentro de um periodo de 90 dias a contar da data de
emisséao

Receitas terao validade de 10 dias a contar da data de emissao.

C(/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs
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Antimicrobianos: RDC 20/2011

* Dados requeridos na receita

* Nome do medicamento ou substancia (DCB), concentracéao,
forma farmacéutica, quantidade e posologia

» Nome do prescritor, registro no conselho de classe,
Instituicao, telefone, endereco, assinatura e carimbo

* Nome, Idade e Sexo do paciente (pode ser preenchido pelo
farmacéutico)

= Data de emissao.

C(-/ Divis&o de Vigilancia Sanitaria @Evs
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Antimicrobianos: RDC 20/2011

*» Dados a serem preenchidos no momento da
dispensacao

« Registro da dispensacao (data, quantidade,

numero de lote), rubrica do farmacéutico.
* Nao aceitar receitas fora do prazo de validade.

“*Da prescricao para uso veterinario

« RDC 20/2011 nao proibe,

 Nao sao necessarios dados de idade e sexo.
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FC

Antimicrobianos: RDC 20/2011

s Armazenamento Antimicrobianos

* Nao sera necessario armario separado e
trancado com chave

« Armazenamento continua da mesma forma.
* Nao sera necessario envio de balangcos as VISAS!

* Esta Resolucao néao implica vedacbOes ou
restricobes a venda por meio remoto, observar
Boas Praticas Farmacéuticas em Farmacias e
Drogarias (RDC n°. 44/2009).

Divisdo de Vigilancia Sanitaria @Evs
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Antimicrobianos: RDC 20/2011

0 E vedada a devolugdo, por pessoa fisica, de
medicamentos antimicrobianos industrializados ou
manipulados para drogarias e farmacias.

O Excetua-se a devolucao por motivos de desvios de
gualidade ou de quantidade que o0s tornem
Improprios ou inadequados ao consumo, Ou
decorrentes de disparidade com as indicacles
constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou
mensagem publicitaria, a qual devera ser avaliada e
documentada pelo farmacéutico.
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Antimicrobianos: RDC 20/2011

» Caso seja verificada a pertinéncia da devolucéo, o
farmacéutico ndo podera reintegrar o medicamento ao
estoqgue comercializavel em hipotese alguma, e devera
notificar  imediatamente a  autoridade  sanitaria
competente, informando os dados de identificacao do
produto, de forma a permitir as acbes sanitarias
pertinentes.

» Os estabelecimentos deverao manter a disposicao das
autoridades sanitarias, por um periodo de 2 (dois) anos
a documentacao referente a compra, venda, transferéncia,
perda e devolucdo das substancias antimicrobianas bem
como dos medicamentos que as contenham.
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Antimicrobianos: RDC 20/2011

+ESCRITURACAO E MONITORAMENTO
ANTIMICROBIANOS

v’ Farmacias e Drogarias Privadas — SNGPC 16/04/2013

v'As farmécias publicas devem realizar a escrituracao por meio de
Livro de Registro Especifico para Antimicrobianos ou por meio de
sistema informatizado, previamente avaliado e aprovado pela
vigilancia sanitaria local, devendo obedecer ao prazo maximo sete
(7) dias para escrituracdo, a contar da data da dispensacao
16/04/2013

v’ Farmacia hospitalar: conforme controles ja existentes.
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RECADASTRAMENTO DE PROFISSIONAIS PRESCRITORES

Documentos necessarios:

 Ficha cadastral
« Xerox da Carteira Profissional do prescritor

« Copia do comprovante de residéncia ou
comercial

* Profissionais prescritores: médicos, medicos-
veterinarios e cirurgioes-dentistas.
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SNGPC

O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC

€ um conjunto _de instrumentos informatizados utilizado para realizar o

monitoramento da movimentacao de medicamentos e substancias sujeitos

a_controle especial conforme a Portaria SVS/MS n°. 344, de 12 de maio
de 1998, RDC 39, de 2012 (ultima atualizacao das listas de
substancias) e a Portaria SVS/MS n°. 6, de 29 de janeiro de 1999 e

escrituracao de antimicrobianos conforme RDC 20 de 05 de maio de 2011.
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