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APRESENTAGAO

Senhores Profissionais,

O consumo indevido de medicamentos em geral, e de
psicotropicos em particular, representa um grande problema de
saude publica.

Neste sentindo a Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado
do Piaui, constantemente atenta a divulgagdo da legislacdo, esta
disponibilizando  esta  publicagdo, com informagdes e
esclarecimentos sobre a Portaria SVS/MS 344/98, que aprova o
regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, bem como orientagdes sobre o Peticionamento
Eletrénico para Autorizacdo de Funcionamento de Empresas - AFE
e também sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC.

Publicacdo como esta possibilita esclarecer e informar os
profissionais de saude, sobre substdncias e medicamentos
controlados, permitindo que estes tenham melhores resultados na
sua atencdo e conseqlentemente contribuam para uma melhor
qualidade de vida da populacéo deste Estado.

Desta forma este material esta disponivel aos profissionais
de saude e a populagdo como um instrumento de consulta, sobre os
principais aspectos da Portaria SVS/MS 344/98, tendo como
objetivo principal o controle e o uso racional das substancias

psicoativas, no Estado do Piaui.



DEFINIGOES

» Autorizacdo Especial(AE) - Licenga concedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, do Ministério da Saude -
MS, as empresas, instituicbes e oOrgdos para o exercicio de
atividades de extracdo, producdo, transformacgdo, fabricacao,
fracionamento, manipulagcdo, embalagem, distribui¢cdo, transporte,
reembalagem, importagado e exportagdo das substancias constantes
das listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os
medicamentos que as contenham.

* Droga - Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medica-
mentosa ou sanitaria.

* Drogaria - Estabelecimento de dispensagao e comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos nas
suas embalagens originais.

* Entorpecente - Substincia que pode determinar dependéncia
fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela
Convencdo Unica sobre Entorpecentes.

* Farmacia - Estabelecimento de manipulacdo de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo a dispensagao
e o atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer

outra equivalente de assisténcia médica.

* Licen¢a de Funcionamento - Permissao concedida pelo érgao de
saude competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal, para



o funcionamento de estabelecimento vinculado a empresa que
desenvolva qualquer das atividades enunciadas no artigo 2° da
Portaria n® 344/98 de 12 maio de 1998.

* Livro de Registro Especifico - Livro destinado a anotagéo, em
ordem cronolégica, de estoques, de entradas (por aquisicdo ou
producao), de saida (por venda, processamento, uso) e de perdas
de medicamentos sujeitos ao controle especial.

* Livro de Receituario Geral - Livro destinado ao registro de todas
as preparagdes magistrais manipuladas em farmacias.

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

* Notificagao de Receita - Documento padronizado destinado a
notificacdo e prescricdo de medicamentos: a) entorpecentes (cor
amarela), b) psicotropicos (cor azul), c) retindides de uso sistémico
e imunossupressores (cor branca). A Notificagcdo concernente aos
dois primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina, no
Conselho Regional de Medicina Veterinaria ou no Conselho
Regional de Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c),
exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho
Regional de Medicina.

* Precursores - Substancias utilizadas para a obtencdo de
entorpecentes ou psicotropicos e constantes das listas aprovadas
pela Convencédo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e de

Substancias Psicotropicas.



* Preparacao Magistral - Medicamento preparado mediante
manipulagdo em farmacia, a partir de féormula constante de
prescricdo médica.

* Psicotrépico - Substincia que pode determinar dependéncia
fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela
Convencao sobre Substancias Psicotropicas.

* Receita - Prescricdo escrita de medicamento, contendo orientacéo
de uso para o paciente, efetuada por profissional legalmente
habilitado, quer seja formulagdo magistral ou de produto
industrializado.

* Substancia Proscrita - Substancia cujo uso esta proibido no

Brasil.



LISTA DE SIGLAS

AE — Autorizagao Especial

AFE — Autorizagdo de Funcionamento de Empresa.

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BMPO - Balanco de Medicamento Psicotropicas e Outros sujeitos
a controle especial

BSPO - Balan¢o de Substancias Psicotrépicas e Outros sujeitos a
controle especial

CBO - Cadigo Brasileiro de Ocupacgao

CDB — Denominagdo Comum Brasileiro

CID - Cddigo internacional de doengas

CNAE - Classificagdo Nacional de Atividades Econémicas

CRM - Conselho Regional de Medicina

DCB - Denominagao Comum Brasileira.

DCI — Denominagédo Comum Internacional

DIVISA — Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual

MCPM — Mapa Consolidado das Prescrigées de Medicamentos

MS - Ministério da Saude

RMNRA - Relagdo Mensal de Notificagao de Receita A

RMV — Relagdo Mensal de Vendas

SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados

SVS - Secretaria de Vigilancia a Saude



PASSO A PASSO PARA O CADASTRAMENTO DE
EMPRESAS E PETICIONAMENTO D AUTORIZAGAO DE
FUNCIONAMENTO JUNTO A ANVISA

1. Entre no site da ANVISA (www.anvisa.gov.br);

Clique em SETOR REGULADO no canto Superior direito da
pagina;

Clique em CADASTRAMENTO DE EMPRESA no canto

Superior esquerdo da pagina;

4.

F&) Ministério da Saude [ Destaques do governo ~
A
«~ ANVISA
T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
Como fazer?
Cadastramento de Empresa
Consulta a Stuagio de 5
isiea s 0 objetivo desse espago & facilitar o acesso do Setor Regulade as
. informacdes e senigos de seu interesse. Os sistemas e processos aqui
Corgulsta Priginicise reunidos s3o ferramentas utilizadas pela Anvisa no contrale sanitdrio da
Pelicionamento produgo e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitiria.
Porte de Empresas
Protocolo 1 a
EHENdAR OANIZACAD i paIe, Anvisa, Estados e Municipios
Recolhimento de Taxas
Entenda o Sistema Nacional de
Destaques Vigilancia Sanitaria - SNVS
Fazem parte desse sistema o Ministério da
O que vocé precisa? Salide, a Agéncia Nacional deVigiincia
Santdria (Anvia), o Consehno Naconal @ | e uais
Autorizagio Especial — AE de Secretérios Estaduais de Saide.
Autorizagio de Funcionamento — 0 NACIg 0800 722 6001
Certficagio de Boas Priticas paid i I
Ensaio Cinico
o}
Exportacio ] rﬁ_‘"w'-r"-'iﬂ!
e
JLE
Registro Progute Portos: novo Empresas deverao
procedimento para informar dados de linha AMMED
fiscalizagio de produtos de embalagem &'&’Q’.‘f&ﬂéﬁ
importados - =
P A Agéncia Nacional de Vigilancia
A Anvisa ird adotar, a partir do 10 Sanitaria publicou nesta
Sistema de Acompanhamento de e prisio e 2010 oo segunda-feira (26} um edital de
Mercede deliedoaments procedimento para protocolo da Notificacgo n® 02/2010 para que
DAMIED peticia de fiscalizagio sanitaria as empresas do seforde
Deniincias de bens e produtos importados medicamentos informem a v

Clique em

SISTEMA DE CADASTRAMENTO, em seguida

Cliqgue em ACESSE O SISTEMA,;



No caso de empresa que ainda nao possui cadastro, devera
ser digitado o CNPJ, CNAE FISCAL, depois clique em
CADASTRAR NOVA EMPRESA.

Preencha todos os Dados Cadastrais, Bancarios e

Endereco, depois clique em GRAVAR

Cliqgue em INCLUIR TELEFONE, insira os dados e depois
cliqgue em GRAVAR.

Clique em INCLUIR DOCUMENTOS, insira a documentagao

existente do estabelecimento. Tipos de documentos:

Alvara / Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal;
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE;
Autorizac&o Especial de Funcionamento — AE;
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ;

Inscricao Estadual e/ou Municipal.

. Apds GRAVAR os documentos, clique em VOLTAR.
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10. Clique em ASSOCIAR REPRESENTANTES /
RESPONSAVEIS para cadastrar o Representante Legal e

Responsavel Técnico.

11. Digite o CPF do representante legal e clique em
CADASTRAR.

a. Preencha todos os dados, ndo esquecendo que o e-
mail e senha fornecidos serdo utilizados
posteriormente para acesso ao sistema.

b. Apods preencher, cliqgue em GRAVAR.

c. Em Tipo, selecione REPRESENTANTE LEGAL,
confira os dados e cligue em ASSOCIAR. Depois de
Associado, clique em MATRIZ (Lado superior

esquerdo).

12. Clique em ASSOCIAR REPRESENTANTES /
RESPONSAVEIS para cadastrar o Responsavel Técnico.

13. Digite o CPF do Responsavel Técnico e clique em
CADASTRAR.

14. Preencha todos os dados, ndo esquecendo que o e-mail e
senha fornecidos serdo utilizados posteriormente para

acesso ao sistema.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Apobs preencher, clique em GRAVAR.

Em Tipo, selecione RESPONSAVEL TECNICO, confira os
dados e clique em ASSOCIAR.

Cligue em ASSOCIAR GESTOR DE SEGURANCA, em
seguida digite o CPF do Representante Legal e clique em
CONSULTAR.

Pesquise o Codigo Brasileiro de Ocupag¢ao—CBO, de acordo
com a fungao exercida pelo Representante Legal.
Ex.: Gerente (142210).

Confira os dados e clique em ASSOCIAR GESTOR DE
SEGURANCA.

ApdOs concluir, acesse no canto superior esquerdo em
VERIFICAR CADASTRO para verificar se ainda existe
alguma pendéncia no cadastro. Ndo existindo pendéncias,

estardo todos os itens marcados com a seta verde

Cligue em SERVICOS (aba superior)
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Entre em ATENDIMENTO E ARRECADAGAO
ELETRONICO

Em SERVICOS DISPONIVEIS, clique em
PETICIONAMENTO ELETRONICO

Digite e-mail e senha do Representante Legal ou Gestor de

Seguranca.

Em IDENTIFICACAO, selecione o CNPJ do estabelecimento
e clique em CONECTAR.

Leia o AVISO e certifique-se que o porte do estabelecimento

esta correto.

Clique em PROXIMO(canto inferior direito).

Em OPGCOES, clique em PETICIONAMENTO ELETRONICO
E PAGAMENTO DE TAXAS.

Em Selegdo da Area e Assunto de Peticdo, selecione
FUNCIONAMENTO DA EMPRESA e depois em
PESQUISAR ASSUNTO.
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30.

31.

32.

33.

34.

Caso seja concessao de autorizagdo de funcionamento,
selecione o codigo 733 e aperte CONFIRMAR. Caso seja
renovagdo de autorizagcdo, selecione o codigo 785 e tecle
CONFIRMAR.

Ap6s selecionar o assunto, clique em PROXIMO. Sera
visualizado o guia de pagamento. Confira todos os dados, e
tecle PROXIMO.

Sera visualizado o Formulario de Peticao I, confira os dados
e tecle PROXIMO.

No Formulario de Peticdo Il, selecione as atividades, bem
como itens de comércio realizados pelo estabelecimento. No
caso de algum comércio que nao esteja listado no
formulario, utilize o campo OBSERVACOES para incluir.
Clique em PROXIMO.

Nesta pagina, vocé devera incluir a Licenca Sanitaria
Municipal digitalizada. Para isso vocé devera scanear o
documento, clicar em PROCURAR, selecionar o local onde
esta gravado o documento, clicar no arquivo e apertar em
ABRIR, depois em ANEXAR.
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

Obs.: O arquivo deve ser digitalizado em formato de

imagem, ndo devendo ultrapassar 200 kb.

Certifique se o arquivo foi anexado, verificando o item 13.
Clique em PROXIMO.

Selecione o Responsavel Técnico. Selecione o Responsavel
Legal. Clique em PROXIMO.

Em Assinatura de Transagao, clique em PROXIMO.

Confira o responsavel pela transacdo. Clique em PROXIMO.

Aparecera uma janela informando que sua transagéo foi
concluida e que sera gerado sua guia de
PETICIONAMENTO.

Nesta pagina, escolha a opg¢do de pagamento ficha de
compensagao (boleto bancario). Ao marcar a opgao, abrira

uma janela com o boleto, que vocé devera imprimir.

Feche a ficha de compensacdo, voltando para a pagina

anterior, e clique em CONCLUIR.
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42. Nesta pagina de Protocolo On-Line, clique em IMPRIMA
DOCUMENTOS. Abrira uma janela contendo todas as
informagbes do seu PETICIONAMENTO. Imprima o

documento e feche a janela.

43. O PETICIONAMENTO esta concluido.
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NOTIFICAGOES DE RECEITA.

A Notificacdo de Receita é o documento que acompanhado
de receita autoriza a dispensacdo de medicamentos, a base de
substancias constantes das listas “A1” e “A2” (Entorpecentes), “As”,
“B1” e “B2” (Psicotropicos) “Cz2” (Retindicas para uso sistémico) “Cs”
(Imunossupressoras).

* A - Para Entorpecentes e Psicotropicos (listas A1, A2 e As) COR
AMARELA.(validade de 30 dias contados a partir de sua emissao
em todo territério nacional)

* B - Para psicotropicos (listas B1 e B2) COR AZUL. (validade de 30
dias contados a partir de sua emissao, e somente dentro da UF que
concedem a numeragao)

* Notificacdo de Receita Especial (cor branca)

- Retindides de Uso Sistémico (lista C2) — validade de 30 dias
contados a partir de sua emissdo, e somente dentro da UF que
concedem a numeragéao.

- Imunossupressores / Talidomida (lista C3) — validade de 15 dias
contados a partir de sua emissdo, e somente dentro da UF que
concedem a numeragao.

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

A Notificacao de receita sera retida pela farmacia ou drogaria
e a receita devolvida ao paciente devidamente carimbada, como
comprovante do aviamento ou da dispensacgao.

A Farmacia ou Drogaria somente podera aviar ou dispensar,

quando todos os itens da receita e da respectiva notificagdo de
receita estiverem devidamente preenchidos.
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A Notificagdo de Receita € personalizada e intransferivel,
devendo conter somente uma substancia das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes) e "A3" , "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retindides
de uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagbes, ou um medicamento que as
contenham.

RECEITA

O formulario da Receita de Controle Especial, valido em todo
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 - “Retencgao da Farmacia ou Drogaria” e 22 VIA - “Orientacao ao

Paciente”.

* Receita de Controle Especial
- Antidepressivos, retindides uso topico, antiretrovirais,
anabolizantes e outros (listas C1, C2, Cae Cs) COR BRANCA.

A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma
legivel, a quantidade em algarismos arabicos por extenso, sem
emenda ou rasura e tera validade de 30 dias, contados a partir da
data de sua emissdo contendo medicamentos a base de
substancias constantes das listas C1 (outras substancias sujeitas a

controle especial) e Cs (anabolizantes).

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

18



ATENGCAO

Para a solicitacdo do talonario de notificacdo de receita “A” e
concessdao de numeracdo para a confeccdo do talonario de
notificagdo “B” e demais notificagdes o profissional devera se dirigir

ao servico de VISA Estadual para efetuar o cadastramento.
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CADASTRO

A Autoridade Sanitaria Estadual cadastrara todos os
profissionais prescritores, médicos, médicos veterinarios e
cirurgides dentistas, para o fornecimento do talonario de notificacdo
A e concessdo de autorizagdo para a confecgdo dos demais

talonarios. Para efetuar esta solicitagcdo é utilizado o documento
Requisigao da Notificagdo de Receita, modelo abaixo:

PIAUVI ) )
REQUISICAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Nome do Requisitante ',

Endereco Completo:

C.RM/CRMVIC.RO: Especialidade:
AUTORIZACAO EMITIDA PELA VISA N° /
Pelo presente, autorizo o(a) Sr(a)
RG: Data da emissé&o: / / , residente &
para retirar: Notificagdo de Receita A taldo(Ges) com numeracéo de a
Notificacdo de Receita B - numeracéo concedida de a
Notificacdo de Receita Especial: Retindides - numeracéo concedida de a
Talidomida - numeracéo concedida de a
de , de.
Assinatura e carimbo com C.R. Assinatura e carimbo da VISA

(2 VIAS) 1° - Vigiléncia Sanitana/ 2* Requisitante/Grafica

20



Para o cadastramento o profissional prescritor deve
apresentar-se a DIVISA.

Na hipdtese de profissional ndo poder comparecer
pessoalmente, podera solicitar por escrito, o seu cadastramento,

através de portador autorizado.

Cadastro do Médico:

» Preencher ficha de Cadastro, assinada e carimbada pelo médico
(reconhecer firma);

» Preencher formulario de Requisigdo de notificacdo de receita em
duas vias (deve ser preenchida toda vez que vier solicitar nova
numeragao);

» Anexar copia do: CRM (Autenticado) e comprovante de

endereco profissional.

Cadastro da Instituicao:

» Preencher ficha de Cadastro, assinada e carimbada pelo
diretor clinico da Instituicdo (reconhecer firma);

» Preencher formulario de Requisicdo de notificacdo de receita
em duas vias (deve ser preenchida toda vez que vier solicitar
nova numeragao);

Anexar copia do:

» CRM do diretor (Autenticado);

» Comprovante de endereco da Instituicao;

» Relagdo de todos os profissionais que irdo utilizar o

receituario com o niumero do CRM, em papel timbrado.
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Modelos de Notificagcoes de Receita e Receita de Controle

especial.
NOTIFICAGAO DE RECEITA IDENTIFICACAO DO EMITENTE ESPECIALIDADE FARMACEUTICA
57— NUMERO S
PI A
Data de de 20 " Quantidade e Aprovagio
Paciente
Endereco:

Forma Farm. Concent. Med. Posologia

ASSINATURA DO EMITENTE

Especialidade Farmacéutica Identificagao do Fornecedor

Nome:,

Enderego:,

/ I
Ident. N° Orgao Emissor: Telefone: Nome Data

Dados Graficos: Nome - Enderego completo - CNPJ

Os blocos de notificagdo A serao impressos pela DIVISA/SES e distribuidos
gratuitamente aos profissionais cadastrados.

NOTIFICACAO DE RECEITA IDENTIFICAGAO DO EMITENTE MEDICAMENTO OU SUBSTANCIA
UF NUMERO
Pl B QUANTIDADE E APRESENTAGAO
Data____de ___de20 DOSE POR UNIDADE POSOLOGICA
Paciente:
Endecooo. POSOLOGIA
ASSINATURA
IDENTIFICACAO DO COMPRADOR Geidmba o Bemecmios
Nome:
Enderego:
/ /
Ident. N°. Orgéo Emissor: Telefone: Nome Data
Dados Grafi Nome - Endereg pleto - CNPJ Numeragao fornecida pela DIVISA

A numeracdo para confeccdo dos blocos de notificagdo B sera
fornecida pela DIVISA aos profissionais cadastrados mediante

requisi¢do de notificagdo de receita.
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NOTIFICAGAO DE RECEITA ESPECIAL IDENTIFICAGAD DO EMITENTE ~
RETINOIDES SISTEMICOS i 2\ (" especiaLibApE
SUBSTANGIA
UF = NUWERO
Nome
‘ Pl | ] [ 1sotretinoina
[ Tretinoina GRAVIDEZ PROIBIDA
Risco de graves defeitos
Data de de [ Acitretina na face, nas orelhas, no.
Paciente coragdo e no sistema
nervoso do feto.
Idade Sexo
Posologia

Prescricdo: inicial[_]  Subsequente ]

Endereco

o
e

mg.'diaj
~

Assinatura

IDENTIFIGAGAO DO COMPRADOR IDENTIFIGAGAO DO FORNEGEDOR

-

Nome:

Endereco:

Nome

1

Data

Identidade N°: Orgéio Emissor: Telefone:

X

Numeragao fornecida pela DIVISA

/)

Dados Graficos: Nome - Enderego completo - CNPJ

A numeragao para confec¢cdo dos blocos de notificacdo de
receita especial (retindides de uso sistémico) sera fornecida pela
DIVISA aos profissionais cadastrados mediante requisicdo de

notificagcdo de receita.

NOTIFICAGAD DE RECEITA
TALIDOMIDA

IDENTIFICACAD DO MEDICO

DATADEINSCRIGAG- |

Nome
WF - NUMERD Enderego:
D R
CPF:
Data__de de
Seinatra 96 EmienelCaimbe
I/ IDENTIFICACAD DO PAGIENTE
Mome:
Cio Idade- Sexa: Fone:{
Endersgo:
\i i * S _//
ﬁBENﬂF\CAgm DA UNIDADE DE SAUDE IDENTIFICACAD DID RESPONSAVEL (SE FORO CASD) ™
I DA UNIDADL: Lot
Enderago:
N° DA INSC.FPROG...
Fone: | )

Tipo— Org Emiissor

o — 7

IDENTIFICACAQ DO MEDICAMENTQ

TALIDOMIDA(10D mg)

Quantidade (em algarismos arabicos & por extenso) em
comprimidos:, dose diaria, g

e

DADOS SOBRE A DISPENSAGAD

A

Cuantidade (Cormp )
Home do Dispensadar:

Assinatura/Canmbo do Responsavel Tacnico

Data da Di

Yo
Carinvbo Padronizado da Wnidade o= Satide

L |
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RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE

NOME COMPLETO:
CRM UF N°
END. COMPLETO E TELEFONE:

CIDADE: UF:

Paciente:

12 VIA FARMACIA
2% VIA PACIENTE

Endereco:

Prescricao:

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR

IDENTIFICAGAQ DO FORNECEDOR

Nome:

Ident.: Org. Emissor:
End.:

Cidade: UF;
Telefone:

ASSINATURA DO FARMACEUTICO DATA: / Fi
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MODELOS DE TERMO DE RESPOSABILIDADE
E DE ESCLARECIMENTO PARA TALIDOMIDA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
TERMO DE RESPONSABILIDADE

O(A) DR(A): , CRM:

abaixo assinado(a), assume inteira responsabilidade legal e médica pela prescricio de
(quantidade) comprimidos de TALIDOMIDA 100mg para
(periodo de tempo), que serdo empregados no programa de
para o tratamento do(a) Sr.(a) 2
nascido (a)em __ / /. dosexo MASC.( )FEM. ( ) que apresenta 4

(nome da patologia)

sendo o uso da droga recomendado para:

(motivo do uso)

Declaro ter ciéncia de que a Portaria n.” 354, de 15/08/97 proibe o uso de TALIDOMIDA
para mulheres em idade fértil, compreendida da menarca 4 menopausa, dados os seus efeitos
teratogénicos.

Local:

Data: / /

Assinatura e Carimbo

OBSERVACAO

ARTIGOS DA PORTARIA 354/97
1 - A Talidomida s6 podera ser indicada e utilizada no dmbito dos seguintes programas oficiais:

a) Hanseniase (reag@o hansénica tipo Eritema Nodoso ou Tipo II);

b) DST /AIDS (ulceras aftoides idiopaticas nos pacientes portadores de HIV/AIDS);

¢) Doengas cronicas-degenerativas (lipus eritematoso, doengas enxerto-versus-hospedeiro).

2 - E proibido o uso da Talidomida por mulheres em idade fértil, compreendida da menarca até a
menopausa.

3 - Todas as vezes que for prescrita a @alidomida, o paciente deverd receber, juntamente com
medicamento, o Termo de Esclarecimento, bem como deverd ser preenchido e assinado um
Termo de Responsabilidade pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias devendo
uma via ser encaminhada a Coordenagio Estadual do Programa constante no art. 5°, devendo a
outra permanecer no prontudrio do paciente.

4 - A qualidade de Talidomida por prescrigio, em cada receita, nio poderda ser superior
necessario para o periodo de tratamento de 30 dias.

5 - Pesquisas ou ensaios clinicos com a Talidomida devem se adequar a legislagdo vigente no
Pais, particularmente a Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Salde e serem autorizadas
pela Comissido Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

6 - O oOrgio executor da inspegdo em estabelecimentos, empresas ou entidades que
desenvolverem atividades correlacionadas ao produto de que trata esta Portaria deverd comparar
as informacdes enviadas a autoridade de Vigilancia Sanitiria com os livros, Documentos e
estoques existentes no estabelecimento inspecionado.

7 - A autoridade de Vigilincia Sanitéria local podera determinar procedimentos complementares
para efetivar o controle das atividades referentes ao comércio nacional.

8 - Caberd aos orgidos oficiais responsiveis pelos programas acima a elaboragio de instrugdes
normativas para operacionalizar a utilizagdo do medicamento.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA O USUARIO DA TALIDOMIDA

Cabera ao (a) médico (a) ler ¢ explicar este Termo de Esclarecimento ao paciente que for fazer
uso da Talidomida, preenchendo e assinando o campo que lhe foi destinado ao final da folha.

O paciente devera ler com atengdo este documento, levando uma das vias, com assinatura do(a)
médico(a), juntamente com a receita e/ou medicamento.

OBSERVACOES IMPORTANTES:

VOCE SABIA QUE A TALIDOMIDA, ALEM DE CAUSAR PROBLEMAS COM SONOLENCIA,

NEUROPATIA PERIFERICA ¢ PSEUDO ABDOMEN AGUDO:

+ E PROIBIDO PARA MULHERES EM IDADE DE TER FILHOS (DA PRIMEIRA A ULTIMA
MENSTRUACAO)

+  PODE CAUSAR O NASCIMENTO DE CRIANCAS SEM PERNAS, QUANDO TOMADA POR
MULHER GRAVIDA.

+ NAO PROVOCA ABORTO.

+  NAO EVITA FILHOS. E SO SUA. NAO DEIXE NINGUEM TOMA-LA EM SEU LUGAR.

PORTANTO:

I. O(A) Sr.(a), podera ser RESPONSABILIZADO (A) NA JUSTICA, caso repasse a TALIDOMIDA a
outra pessoa ou deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar;

II. E DEVER DO(A) MEDICO(A) que lhe receitou a TALIDOMIDA explicar todos os efeitos desse
medicamento;

1I. E SEU DIREITO:

a) conhecer como uma crianga pode nascer se a mde tomar TALIDOMIDA na gravidez. Para isso, €
necessario que o(a) médico(a) lhe mostre folhetos sobre o assunto, com textos e fotos;

b) saber que certos medicamentos anulam os efeitos da pilula e que ndo existe método

anticoncepcional totalmente seguro para evitar o nascimento de filhos;
¢) recusar o uso da TALIDOMIDA.

NOME COMPLETO DO USUARIO:

ENDERECO COMPLETO:

IDENTIDADE N.° ORGAO EXPEDIDOR:

ASSINATURA:

NOME COMPLETO DO MEDICO:

N.° DA INSCRICAQ NO CRM:

ASSINATURA:
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As notificagcoes de receita deverdao conter todos itens
devidamente impressos e apresentando as seguintes

caracteristicas:

A) Sigla da Unidade da Federagéo;

B) Identificagcdo numérica:
- a sequéncia numérica sera fornecida pela Autoridade Sanitaria

Estadual;

C) Identificagdo do Eminente:
- nome do profissional com sua inscricdo no Conselho Regional
com a sigla da respectiva unidade da Federag&o; ou nome da

instituicdo, endereco completo e telefone;

D) Identificagdo do usuario: nome e enderego 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 denominacdo comum brasileira (DCB), dosagem ou
concentracdo, forma farmacéutica, quantidade (em algarismo

arabico e por extenso) e posologia;

F) Simbolo indicativo: no caso da prescrigdo de retindides devera
conter um simbolo de uma mulher gravida, recortado ao meio, com
a seguinte indicagédo: “Risco de graves defeitos na face, nas

orelhas, no coragao e no sistema nervoso do feto”.
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G) Data de emissao;

H) Assinatura do prescritor: quando os dados do profissional
estiverem devidamente impressos no campo “emitente”, este
podera apenas assinar a Notificagdo de Receita. No caso de o
profissional pertencer a uma instituicio ou estabelecimento
hospitalar, devera identificar a assinatura com carimbo, inscrigdo no

Conselho Regional, ou manualmente, de forma legivel;

I) Identificagdo do comprador: Nome completo, numero do

documento de identificagdo, endereco completo e telefone;

J) ldentificagdo do fornecedor: nome e endere¢co completo, nome do

responsavel pela dispensagao e data do atendimento.

K) Identificacdo da grafica: nome, endereco e C.N.P.J. impressos
no rodapé da cada folha do talonario. Devera constar também, a

numeracgao inicial e final concedida ao profissional ou instituicio;

L) Identificagdo do registro: anotacdo da quantidade do
medicamento aviada, no verso, e quando tratar-se de formulagdes

magistrais, 0 numero de registro da receita no livro de receituario.
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PRESCRIGAO / QUANTIDADE
LIMITES PERMITIDOS

NOTIFICACAO QUANTIDADE | FORMA FARMACEUTICA
5 AMPOLA
A
30 DIAS DE
TRATAMENTO OUTRAS FORMAS
5 AMPOLA
B 60 DIAS DE
TRATAMENTO OUTRAS FORMAS
5 AMPOLA
ESPECIAL 30 DIAS DE
TRATAMENTO OUTRAS FORMAS

Acima das quantidades prescritas pela portaria SVS/MS n°
344/98 o prescritor deve preencher uma justificativa contendo o CID
(Classificacao Internacional de Doencga) ou diagnéstico e posologia,
datar e assinar, entregar juntamente com a notificacao ao paciente

para a aquisicado do medicamento em farmacia ou drogaria.
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GUARDA

Os medicamentos e substancias constantes da Portaria

SVS/MS n° 344/98 e suas atualizagdes, deverdo ser obrigatéria-

mente guardados sob chave ou outro dispositivo que oferega

seguranga, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade

do farmacéutico.

BALANGCOS

BALANGO LISTAS ESTABELECIMENTOS | PERIODO
Balango de A1, A2, A3
) supsténcias B1 , BZ, C1 FARMAC|AS TRIMESTRAL
psicoativas e outras C2,C3,C4 DISTRIBUIDORAS E
substancias sujeitas a C5 ANUAL
controle especial.
BSPO) - 3 vias
Balanco de
medicamentos
psicoativas e outros A1, A2, A3 DROGARIAS TRIMEESTRAL
sujeitos a controle B2, C4
; ’ ANUAL
especial.
(BMPO) - 2 vias
Mapa do consolidado .
das FARMACIAS DE
prescriges de C3 UNIDADES PUBLICAS TRIMESTRAL
medicamentos. DE SAUDE
(MCPM) - 3 vias
Relagédo mensal de A1, A2, A3
vendas B1, B2, C1 DISTRIBUIDORAS MENSAL
de medicamentos. C2,C3,C4 INDUSTRIAS
(RMV) - 2 vias C5
Nztiefliigzgomde; SRe:al-cdeeita FARMACIAS
A A1, A2, A3 E MENSAL
DROGARIAS

(RMNRA) - 2 vias

* O nao atendimento a remessa dos balangos nos prazos estipulados,
sujeitara o estabelecimento as penalidades previstas na Legislagao

Sanitaria em vigor.
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BSPO - Devera expressar a exata movimentagao das substancias
controladas registradas nos livros, sendo vedado a utilizagédo de
ajustes, utilizando fator de corregao, quando do preenchimento do
BSPO.

BMPO - Sao dispensadas da apresentacdo do (BMPO) as
farmacias das unidades hospitalares, clinicas médicas e

veterinarias.

MCPM - O balango do medicamento talidomida sera apresentado a
Autoridade Sanitaria, pelas farmacias privativas de unidades
publicas que dispensem o referido medicamento para pacientes

cadastrados nos programas governamentais especificos.
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MODELO BSPO/BMPO

BALANCO TRIMESTRAL
Entrega: até dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e

janeiro.

BALANCO ANUAL

Devera ser entregue até o dia 31 de janeiro do ano seguinte.

MODELO MCPM

Entrega: Até 15 dias dos meses abril/junho/outubro e janeiro

MODELO RMNRA/RMV

Entrega até o dia 15 (quinze) de cada més em 02 (duas vias), sendo

uma retida pela autoridade sanitaria.
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LISTAS DE SUBSTANCIAS SUJEITA A CONTROLE ESPECIAL

Lista A1 - Substancias Entorpecentes

Lista A2 - Substancias Entorpecentes de uso permitido somente em
concentragdes especiais.

Lista A3 - Substancias Psicotropicas

Lista B1 - Substancias Psicotropicas

Lista B2- Substancias Psicotropicas Anorexigenas

Lista C1 - Outras Substancias sujeitas a Controle Especial
Lista C2 - Substancias Retindicas

Lista C3 - Substancias Imunossupressoras

Lista C4 - Substancias Anti-retrovirais

Lista C5 - Substancias Anabolizantes

Lista D1 - Substancias precursoras de entorpecentes e/ou
psicotropicas

Lista D2 - Insumos e sintese de envelopes e/ou psicotrépicos
Lista E - Plantas que podem originar substancias

Lista F - Substancias proscritas no Brasil

Todas as substancias constantes das listas do regulamento sobre
substéncias e medicamentos sujeitos a controle especial serdo
atualizadas e publicadas em Diario Oficial da Unido, e

disponibilizadas no site www.anvisa.gov.br.
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SISTEMA NACIONAL DE GERENCIAMENTO DE PRODUTOS
CONTROLADOS

Os anabolizantes e derivados anfetaminicos se destacam
entre 0os medicamentos utilizados como drogas de abuso. De
acordo com o relatério anual de 2005 Da Junta Internacional de
Fiscalizagao de Entorpecentes (JIFE) o Brasil € maior consumidor
mundial per capita de anfetaminas com finalidade emagrecedora:
9,1 doses diarias/1000 habitantes (2002 e 2004).

O modelo de controle adotado atualmente, pelo Governo
Brasileiro, herdado pela ANVISA, baseado, somente, na publicagdo
de Regulamentos Técnicos, sem a implementacdo de uma estrutura
técnico-operacional capaz de acompanhar os avancgos tecnolégicos,
dificulta o cumprimento de metas e acordos internacionais de
monitoramento e controle de consumo desses produtos. E
necessario, portanto, bem como responder de forma efetiva a
sociedade, fortalecendo a acao fiscalizatéria dos d&rgaos
competentes, frente ao uso abusivo e indiscriminado dos
medicamentos entorpecentes, psicotropicos e seus precursores.

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria realiza suas
acbes fundamentadas no gerenciamento do risco da utilizagdo
indevida dos medicamentos controlados, neste contexto a ANVISA
inicibou o desenvolvimento do “Sistema Nacional para
Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC”. Na sua
fase inicial o sistema possibilitara um controle efetivo da

movimentagdo da dispensagédo (entradas e saidas) dos
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medicamentos sujeitos ao controle especial conforme o regime da
Portaria n° SVS/MS 344/98 e Portaria SVS/MS n° 6/99 e suas

atualizagdes, nas drogarias e farmacias comerciais do pais.

O SNGPC para farmacias e drogarias € a primeira etapa de
um projeto maior integrante da Politica da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que devera englobar toda a cadeia de produgéo
(industrias e distribuidoras), bem como promover o uso racional dos
medicamentos que podem causar dependéncia fisica e/ou psiquica.
O SNGPC tem como principais objetivos:

e monitorar a dispensagdo de medicamentos e substancias
entorpecentes e psicotrépicas e seus precursores;

e otimizar o processo de escrituragio;

e permitir o monitoramento de habitos de prescricdo e
consumo de substancias controladas em determinada regiao
para propor politicas de controle;

e captar dados que permitam a geragcdao de informagéo
atualizada e fidedigna para o SNVS para a tomada de
decisao;

o dinamizar as acgdes da vigilancia sanitaria.

Nesse aspecto, o desenho informatico do SNGPC adotado
nesta versdo privilegia a adogdo de padrdes na transmissdo de
dados proporcionando meios de realizar a escrituragdo das
movimentagdes de forma totalmente digital e buscando a integragéo

com os sistemas de gerenciamento ja existentes nas farmacias.
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Para garantir esta caracteristica, foi estabelecido um padrao de
transmissdao de dados, com o qual os sistemas das farmacias e
drogarias deverdo ser compativeis para permitir a transmisséo
eletrdnica a ANVISA.

Para maiores esclarecimentos, entre no site da ANVISA
(www.anvisa.gov.br) e procure a icone do SNGPC ou entre em
contato pelo Disk Visa no 0800 280 3655.
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de Atencdo Integral a Saude, Diretoria de Unidade de Vigilancia
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Distribuicao e informagdes

DIVISA - Diretoria de Unidade Vigilancia Sanitaria.

Rua 19 de novembro, 1865 — Primavera

CEP 64.002-570

Tel.: (86) 3216-3664 / 3216-3660 - Fax: (86) 3216-3662

Disque denuncias: 0800 280 3655

Disque Intoxicacdo: 0800 280 3661 (Centro de Informag&o Toxicolégica)
E-mail: visapiaui@yahoo.com.br

Home Page: www.saude.pi.gov.br/divisa
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AME SUA VIDA!



