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Consulta Publican® 1046, de 14 de abril de 2021
D.O.U de 15/04/2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 7°, Ill e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, 1ll, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para
comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado
em reunido realizada em 14 de abril de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestBes ao texto de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que trata da Revisdo da Portaria
SVS/MS n° 344/98 - Comércio Nacional, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio na data de publicacdo desta
Consulta Piblica no Diério Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/617295?lang=pt-BR

81° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulério eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrdnico serd disponibilizado ao
interessado numero de protocolo do registro de sua participacao, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto & Agéncia.

83° Em caso de limitagdo de acesso do cidadao a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestbes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria / Geréncia de Produtos
Controlados - GPCON / GGMON / DIRE5 / ANVISA, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF,
CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com érgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles
gue tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e
a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA
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Processo n°: 25351.557902/2011-73

Assunto: Proposta de Revisao da Portaria SVS/MS n° 344/98 - Comércio Nacional

Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.12 - Controle e fiscalizacdo nacionais de substancias sob
controle especial e plantas que podem origina-las

Area responsavel: Geréncia de Produtos Controlados - GPCON / GGMON / DIRE5 / ANVISA
Diretor Relator: Alex Machado Campos

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA DE RESOLUGCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR

EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre o controle de plantas,
substancias, medicamentos e produtos
sujeitos a controle especial.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, 1ll, e 1V, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo da Diretoria Colegiada
— RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de 20XX, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdao |
Obijetivo

Art.1° Esta Resolucdo tem como objetivo estabelecer os controles para a realizacdo
de atividades, com qualquer finalidade, inclusive o uso em pesquisa, com substancias,
plantas, medicamentos e produtos sujeitos a controle especial.

Paragrafo Unico. As listas de substancias sujeitas a controle especial e de plantas proscritas
constam no Anexo | e em suas atualizacdes.

Secao Il
Abrangéncia

Art.2° Estdo abrangidos pela presente Resolucdo os estabelecimentos abaixo
relacionados que exercam quaisquer das atividades descritas no art. 1°:

-
-
-
V-
V-
VI-
VII-
ViiI-
IX-

X-
XI-

indUstrias farmacéuticas, quimicas e farmoquimicas;

drogarias;

farmacias;

importadoras, exportadoras e distribuidoras;

estabelecimentos de ensino e pesquisa;

transportadoras;

armazenadores;

organizagdes representativas para pesquisa clinica (ORPC);

centros de bioequivaléncia/biodisponibilidade e centros de equivaléncia
farmacéutica;

unidade hospitalar ou qualquer outra equivalente de assisténcia médica;
laboratérios que realizam ensaios com substancias, plantas, medicamentos e
produtos sujeitos a controle especial com ou sem finalidade comercial, como
por exemplo os laboratérios de controle de qualidade ou de desenvolvimento,
0s centros que realizam estudos clinicos Fase | e Fase Il, dentro outros; e



Xll-

outro estabelecimento que exerca qualquer atividade com substancia, planta,
medicamento ou produto sujeitos a controle especial, inclusive as
importadoras, industrias, distribuidoras e farmécias veterinarias.

Art.3° Excetuam-se dos controles previstos nesta Resolucéo:

I-
-
-
V-

V-

os padrdes analiticos de isétopos e os de radioisotopos;

os padrdes analiticos de substancias organicas marcadas isotopicamente;

os kits para diagnosticos in vitro e para deteccéo de substancias no ambiente;
as formulacdes ndo medicamentosas que contenham substancias da lista D1;
e

as substancias da lista D2, as quais se encontram submetidas ao controle e
fiscalizacdo do Ministério da Justica.

Paragrafo Unico. O disposto no inciso IV ndo se aplica aos padrdes analiticos a base de
substancias da lista D1.

Secéo lll
Definicbes

Art.4° Para efeito desta Resolucédo sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

VI-

VII-

VIII-

XI-

Autoridade sanitaria competente: Orgado diretamente responsavel pela
execucdo das acgbes de vigilancia sanitaria na regido onde se localiza
determinado estabelecimento, conforme o principio da descentralizacéo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), definido na Lei n°® 8.080, de
19 de setembro de 1990 e suas atualizagbes;

Autorizacdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem
insumos farmacéuticos, medicamentos, substancias, plantas e produtos
sujeitos a controle especial, mediante comprovacao de requisitos técnicos e
administrativos especificos constantes da Resolucao RDC n° 16, de 1° de abril
de 2014 e suas atualizacdes;

Autorizacao para Aquisicdo de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial
(AMC): documento expedido pela Anvisa que autoriza a aquisicdo de
medicamentos sujeitos a controle especial, em drogarias e farmécias, por
centros habilitados para realizar estudos de equivaléncia farmacéutica, perfil
de dissolucdo, ensaios de biodisponibilidade/bioequivaléncia, incluindo as
andlises prévias in vitro, estudos piloto e de bioisenc¢éo, e ainda outros estudos
farmacocinéticos ou farmacodinamicos para fins de registro de medicamentos;
Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial
(BSPO): documento elaborado que demonstra a movimentacdo das
substancias e plantas sujeitas a controle especial, assim como dos
medicamentos e produtos importados que as contenham;

CID: Classifica¢é@o Internacional de Doengas;

Dispositivo de Medicamentos Controlados: utensilio ou local destinado a
guarda, com seguranca, de medicamentos sujeitos a controle especial, para
aplicacdo em casos especificos ou de emergéncia;

Documento oficial de identificacdo: documento que atesta a identificacéo civil,
podendo ser carteira de identidade, carteira de trabalho, carteira profissional,
passaporte, carteira de identifica¢éo funcional ou outro documento publico que
permita a identificag8o civil. Os documentos de identificacdo militares s&o
equiparados aos documentos de identificacéo civis;

Dose unitaria: adequacdo da forma farmacéutica a quantidade
correspondente a dose prescrita, preservadas suas caracteristicas de
gualidade e rastreamento;

Dose unitarizada: adequacdo da forma farmacéutica as doses previamente
selecionadas para atendimento a prescricdes em unidade hospitalar ou
gualquer outra equivalente de assisténcia meédica;

Efeito teratogénico: efeito adverso sobre o feto em desenvolvimento, como
malformagcdes fisicas ou deficiéncias funcionais;

Escrituragdo: procedimento de registro da movimentacao de entradas, saidas
e perdas de substancias, produtos, plantas ou medicamentos sujeitos a
controle especial,
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Xll-

X1I-
XIV-

XV-

XVI-

XVII-

XVIII-

XIX-

XX-

XXI-

XXII-
XXI-

XXIV-

XXV-

XXVI-

XXVII-

XXVIII-

XXIX-

XXX-

XXXI-

XXXII-

XXXII-

Estabelecimento: unidade constituida juridicamente e com CNPJ (Cadastro
Nacional da Pessoa Juridica) devidamente estabelecido, que realize
guaisquer das atividades abrangidas por esta Resolucao;

Entorpecente: substancia constante das listas Al, A2 e F1,;

Funcao quimica: agrupamento de substancias que apresentam propriedades
guimicas semelhantes devido a presenca de determinado grupo funcional,
como, por exemplo, 0s sais, 0s ésteres e 0s éteres;

Livro de Registro Especifico (LRE): livro destinado ao registro da
movimentacdo, em ordem cronolégica, de estoque (entradas, saidas e
perdas) de substancias, plantas, produtos e medicamentos sujeitos a controle
especial;

Livro de Receituario Geral (LRG): livro destinado ao registro de todas as
preparacdes magistrais manipuladas e aviadas em farméacias com
manipulagéo;

Medicamento sujeito a controle especial: medicamento que contenha
substancia ou planta constantes das listas do Anexo | desta Resolucéo e suas
atualizacoes;

Movimentacdo: todas as atividades do estabelecimento relacionadas com a
entrada e a saida de substancias, plantas, produtos e medicamentos sujeitos
a esta Resolucéo;

Notificacdo de Receita: documento que autoriza a dispensacdo de 1 (um)
medicamento a base de substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2 e C3;
Organizacdo Representativa para Pesquisa Clinica (ORPC): empresa
regularmente instalada em territério nacional, contratada pelo patrocinador ou
pelo investigador-patrocinador, que assuma parcial ou totalmente, junto a
Anvisa, as atribui¢es do patrocinador da pesquisa clinica;

Perda: movimentacdo representada, dentre outros casos, por coleta de
amostra para fins de andlise, por furto, roubo, avaria, vencimento do prazo de
validade, perda no processo ou apreensao;

Planta proscrita: planta constante da lista E;

Plantas sujeitas a controle especial: sdo as plantas proscritas e quaisquer
outras que possam originar as substancias sujeitas a controle especial listadas
no Anexo | desta Resolucéo;

Precursor: substancia, constante das listas D1 e F3, que pode ser utilizada
para a obtencéo de entorpecentes ou psicotropicos;

Produto sujeito a controle especial: qualquer formulacdo que contenha em sua
composicdo substancia ou planta sujeita a controle especial;

Psicotropico: substancia constante das listas A3, B1, B2 e F2;

Receita: prescricédo escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para
0 paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de
formulag&o magistral ou de produto industrializado;

Receita de Controle Especial: documento padronizado que legitima a
dispensacao de medicamentos a base das substancias constantes nas listas
C1, C2,C5 e adendos de outras listas;

Relacdo Mensal de Notificacdo de Receita “A” (RMNRA): documento
destinado ao registro das Notificacbes de Receita “A” retidas em farmacias e
drogarias, quando da dispensac¢do de medicamentos a base de substancias
das listas A1, A2 e A3;

Relagdo Mensal de Notificagdo de Receita “B” (RMNRB): documento
destinado ao registro das Notificacbes de Receita “B” retidas em farmacias e
drogarias, quando da dispensacdo de medicamentos a base de substancias
da lista B2;

Relacdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial
(RMV): documento destinado ao registro das vendas mensais de
medicamentos sujeitos a controle especial;

Sistema Informatizado: sistema de informacdo para o gerenciamento, no
ambito do SNVS, da distribuicdo de talonarios e de numeracdo de
Receituarios de Controle Especial;

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC):
sistema de informacao de vigilancia sanitaria para escrituracdo de dados de



producdo, manipulacéo, distribuicdo, prescricdo dispensagdo e consumo de
medicamentos e insumos farmacéuticos;

XXXIV- Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS): conjunto de ac¢des definido
pelo 81° do art. 6° e pelos artigos 15 a 18 da Lei n 8.080, de 19 de setembro
de 1990, executado por instituicdes da Administracao Publica direta e indireta
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam
atividades de regulacéo, normatizacédo, controle e fiscalizagdo na area de
vigilancia sanitaria;

XXXV- Substancia proscrita: substancia proibida no Brasil, constante das listas F1,
F2, F3 e F4;

XXXVI- Substancia sujeita a controle especial: substancia constante de uma das listas
do Anexo | desta Resolucéo;

XXXVII-Termo de Conhecimento de Risco e Consentimento Pés-Informacéo:
documento no qual o prescritor se responsabiliza pela informacao ao paciente
sobre os riscos e cuidados na utilizagdo dos medicamentos a base de
substancias retindicas e no qual o paciente confirma ter conhecimento desta
orientacéo; e

XXXVIII- Transferéncia: movimentacdo  substancia, planta, produto
ou medicamento sujeitos a controle especial entre estabelecimentos da
mesma rede ou empresa, identificados pelo mesmo namero de raiz referente
ao Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ.

Secéo IV
Proscricéo

Art.5° Fica proibido realizar quaisquer atividades com substancias proscritas, plantas
proscritas e suas partes, e produtos e medicamentos que as contenham.
Paragrafo Unico. Excetuam-se da proibicdo de que trata o caput deste artigo, desde que
atendidas as demais exigéncias normativas:

- as atividades exercidas com a finalidade de ensino, pesquisa e analises
laboratoriais;

- a producado, comercializacdo e o fornecimento de padrdes analiticos, por
laboratorios de referéncia (farmacopeias oficiais e INMETRO), as instituicdes
gue realizem andlises laboratoriais e atividades de ensino e pesquisa;

- a formacéo de estoque de padrdes analiticos de substancias sujeitas a
controle especial, para fins de distribuicdo a estabelecimentos que realizem
analises laboratoriais e atividades de ensino e pesquisa, desde que tal
estoque seja compativel com a rotina da empresa;

V- atividades relacionadas a medicamentos registrados na ANVISA;

V- a prescricdo de produtos derivados de Cannabis, a serem importados em
carater de excepcionalidade por pessoa fisica, para uso proprio, para
tratamento de salde, mediante prescricdo médica, conforme Resolucdo RDC
n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e suas atualizacfes; e

VI- os produtos de Cannabis industrializados, regularizados nos termos
da Resolugcdo RDC n° 327, de 09 de dezembro de 2019 e suas atualizac¢des.

CAPITULO I
DA AUTORIZAGAO ESPECIAL

Art.6° Cada um dos estabelecimentos abrangidos por esta Resolucdo, que exercam
atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢é@o, exportacéo, extracdo,
fabricacdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificagdo, sintese, transformacao,
transporte, manipulacdo, entre outras atividades, com qualquer finalidade, com plantas,
substancias, produtos e medicamentos sujeitos a controle especial, devem obter a
Autorizacéo Especial (AE).

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos somente poderdo iniciar suas atividades apés a
publicacdo da concessédo da AE no Diario Oficial da Uniéo.

Art.7° Os centros de equivaléncia farmacéutica e o0s centros de
biodisponibilidade/bioequivaléncia pertencentes & empresas farmacéuticas deveréo solicitar
ampliacao de atividade na Autorizacao Especial (AE) do estabelecimento ao qual pertencam.
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Art.8° Sdo considerados isentos de Autorizacdo Especial 0s seguintes
estabelecimentos:
l. farmacia magistral que néo realize manipulacdo de substancias, produtos e
medicamentos sujeitos a controle especial;
Il. drogaria;
M. unidade hospitalar ou qualquer outra equivalente de assisténcia médica,
exceto farmécia com manipulacéo de substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial;
V. orgaos de repressao a drogas;

V. laboratérios de andlises clinicas e/ou toxicoldgicas;
VL. laboratérios centrais de salude publica;
VII. laboratérios de referéncia que realizem provas analiticas e identificacdo de
drogas, com excec¢édo dos fabricantes;
VIII. laboratérios referéncia de controle de dopagem; e

IX. estabelecimentos, devidamente licenciados, que exercam a atividade de
inutilizacdo, e ndo realizem o transporte de substancias, medicamentos,
produtos e plantas sujeitas a controle especial.

Paragrafo Unico. As farmacias citadas no inciso | que dispensem medicamentos sujeitos a
controle especial manipulados por sua matriz ou filiais devem possuir esta atividade
contemplada em sua Autorizacdo de Funcionamento.

Art.9° Os procedimentos e requisitos para concessdo, cancelamento, alteracéo,
retificac@o de publicacdo e reconsideracéo de indeferimento da Autorizacdo Especial constam
na RDC n° 16/2014 e suas atualizacdes.

Art.10 No caso de cancelamento da AE, o estabelecimento deve obrigatoriamente
apresentar a autoridade sanitaria competente informagdes sobre o estoque remanescente de
quaisquer substancias, plantas, medicamentos e produtos sujeitos a controle especial.
Paragrafo Unico. Cabera a autoridade sanitaria competente decidir quanto ao destino dos
estoques de substancias, plantas, produtos e medicamentos sujeitos a controle especial em
poder do estabelecimento.

Art.11 Para adquirir e utilizar as substancias, plantas e medicamentos sujeitos a
controle especial, com finalidade exclusiva de ensino e de pesquisa, no ambito estritamente
académico, as instituicdes de ensino superior ou técnico, inclusive suas fundacfes de apoio,
devem solicitar a Autorizacdo Especial Simplificada para Instituicdo de Ensino e Pesquisa
(AEP), de acordo com os requisitos estabelecidos pela RDC n°® 367, de 06 de abril de 2020 e
suas atualizacges.

CAPITULO 1lI
DA EQUIVALENCIA FARMACEUTICA, DA BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA E
DO DESENVOLVIMENTO

Art.12 Os centros de Equivaléncia Farmacéutica habilitados e os centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia certificados pela Anvisa devem obter Autorizacéo Especial
para a realizagdo de quaisquer atividades que envolvam substancias sujeitas e plantas a
controle especial, bem como os medicamentos e produtos que as contenham.

Art.13 A aquisicdo dos medicamentos que contenham substancias sujeitas a controle
especial em drogarias e farmécias, por centros de equivaléncia farmacéutica habilitados ou
pelos centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia certificados pela Anvisa, deverd ser
realizada mediante apresentacdo da Autorizagdo para Aquisicdo de Medicamentos Sujeitos a
Controle Especial (AMC) no ato da compra, para a execucao dos estudos listados abaixo:

biodisponibilidade/bioequivaléncia, incluindo suas andlises prévias in vitro, estudos
piloto e de bioisencao;

l. equivaléncia farmacéutica;
Il. perfil de dissolucao;
M. para desenvolvimento de medicamento;
V. outros estudos farmacocinéticos ou farmacodindmicos para fins de registro de
medicamentos; e
V. desenvolvimento de metodologias analiticas.

§1°Para aquisi¢cdo de concentragdes e formas farmacéuticas diferentes de um mesmo
medicamento podera ser solicitada apenas uma AMC.

§2° E vedado o parcelamento da compra de que trata o caput deste artigo.
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83°Excetua-se do disposto no caput deste artigo a aquisicdo dos medicamentos de
uso tépico a base das substancias constantes nas Listas C2 (Lista de Substancias Retindicas)
do Anexo | desta Resolucéo.

84°Para aquisicdo dos medicamentos citados no paragrafo §3 sera necessério que o
centro apresente, a cada compra, declaracdo indicando a finalidade de uso dos
medicamentos, assinada pelo responsavel técnico do centro, que devera ficar retida na
farmacia ou drogaria.

Art.14 A AMC deve ser requerida mediante apresentacdo dos seguintes documentos:

l. formulério de peticao preenchido via peticionamento manual ou eletrénico;
Il. resumo do(s) estudo(s) a ser(em) realizado(s);

lll.  justificativa técnica detalhada com o objetivo do(s) estudo(s).

V. comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagdo sanitaria.

8 1° O resumo do(s) estudo(s) devera discriminar as quantidades de medicamento que
serdo utilizadas em cada ensaio.

82° O resumo do estudo de biodisponibilidade/bioequivaléncia devera informar o
namero de voluntarios, a dose utilizada e o nimero de periodos de administracdo do
medicamento.

Art.15 A AMC sera expedida em até 4 (quatro) vias, as quais terdo 0s seguintes
destinatérios:

I primeira via: Anvisa,;

Il. segunda via: centro ou representante nacional;
M. terceira via: estabelecimento fornecedor; e
V. guarta via: centro terceiro, se houver.

Art.16. A AMC tera a validade de 1 (um) ano contado a partir da data de sua emisséo.

Art.17 O representante nacional do centro de biodisponibilidade/ bioequivaléncia ou
de equivaléncia farmacéutica internacional deverd solicitar a Anvisa a AMC para a compra em
drogaria ou farmacia.

Art.18 Em caso de terceirizagao de ensaios, quando necessério solicitar AMC, o centro
responsavel pelo estudo de equivaléncia farmacéutica podera requerer a quantidade total para
a realizacao do estudo, contemplando inclusive a quantidade necessaria para o ensaio a ser
terceirizado.

Art.19 A aquisi¢cdo de medicamentos que contenham substancias sujeitas ao controle
especial em distribuidoras somente serd permitida por centros que possuam Autorizacédo
Especial e ndo dependeré de obtencao e apresentacdo de AMC.

Art.20 O centro ou o representante nacional do centro internacional de
biodisponibilidade/bioequivaléncia ou equivaléncia farmacéutica somente podera adquirir
medicamentos em quantidade compativel com o estudo ou ensaio a ser realizado.

Art.21 Os centros que realizem atividades com substancias, plantas, produtos e
medicamentos sujeitos a controle especial deverédo possuir um profissional farmacéutico como
responsavel técnico, inscrito no Conselho Regional de Farmacia.

Art.22 Qualquer movimentacéo de substancias e plantas sujeitas a controle especial,
bem como dos produtos e medicamentos que as contenham, incluindo os medicamentos
teste, mesmo quando enviados aos centros pela empresa contratante, devera ser realizada
mediante emisséo de Nota Fiscal ou documento equivalente.

Art.23 E vedada a transferéncia entre centros que ndo possuam Autorizacdo Especial.

Art.24 O representante nacional do centro de biodisponibilidade / bioequivaléncia ou
equivaléncia farmacéutica ou eventuais empresas contratadas para realizar a exportacéo dos
medicamentos aos respectivos centros de pesquisa deverdo atender as exigéncias descritas
nesta Resolucéo e na RDC n° 367, de 06 de abril de 2020 e suas atualizagtes.

Art.25 A suspensdo da habilitacdo ou da certificacdo do centro acarretara na
interrupcdo imediata das atividades relacionadas as substancias, plantas, produtos e
medicamentos sujeitos a controle especial destinadas a execu¢éo de ensaios de equivaléncia
farmacéutica e estudos de biodisponibilidade/bioequivaléncia, até a sua regularizacao.

CAPITULO IV
DO COMERCIO NACIONAL

Art.26 A compra, venda, transferéncia ou devolu¢éo das substancias e plantas sujeitas
a controle especial, bem como dos produtos e medicamentos que as contenham, devem estar
acompanhadas de documentacao fiscal.
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81° As vendas de medicamentos a base da substancia misoprostol, da lista C1, sédo
restritas a estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados junto a autoridade
sanitaria competente.

§2° As transferéncias ou devolugbes de medicamentos sujeitos a controle especial
entre as farmacias do Sistema Unico de Salde, bem como entre estas e os 6rgédos publicos
responsaveis pela distribuicio desses medicamentos, devem estar acompanhadas de
documento que contenha os locais de origem, de destino e o lote a que se refere cada
medicamento.

Art.27 A documentacao fiscal de compra, venda, devolucao, transferéncia ou qualquer
outra movimentacdo com substancias, plantas ou medicamentos sujeitos a controle especial
deve conter, ap6s cada nome, a letra indicativa da lista na qual a substancia é relacionada,
entre parénteses, e o numero de lote.

Art.28 A compra, venda, devolucao, transferéncia ou qualquer outra movimentacao
com substancias, plantas, produtos e medicamentos sujeitos a controle especial somente é
permitida entre estabelecimentos regularizados junto aos 6rgdos de vigilancia sanitaria,
respeitadas as atividades para os quais estejam licenciados ou autorizados.

Art.29 E responsabilidade do farmacéutico a dispensacdo de medicamentos sujeitos
a controle especial.

Art.30 E vedada a compra e a venda, no mercado interno e externo, de substancias,
plantas e medicamentos sujeitos a controle especial, por quaisquer sistemas de entrega,
incluindo remessas expressa e postal, e por qualquer meio de comunicacéo, incluindo
telefone, internet e fac-simile (fax).

81° A vedacdo disposta no caput deste artigo aplica-se também ao envio e ao
recebimento de substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle especial, mesmo
sem finalidade comercial.

§2° Excetuam-se do disposto no caput deste artigo e no §1° os medicamentos a base
de substancias da lista C1, exceto o misoprostol, em formula¢@o, concentracdo e forma
farmacéutica nao registrada ou ndo comercializada no Brasil, quando adquiridos por pessoa
fisica para uso préprio, sendo obrigatdria a apresentacdo da prescricdo em quantidade para
uso individual e proibida sua venda ou comércio.

83° Excetua-se do disposto no 82 o envio por remessa expressa de padrdes analiticos.

84°Excetua-se do disposto no caput deste artigo a entrega remota definida por
programa de governo e a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial
realizado por estabelecimento dispensador, desde que atendidas as disposic¢des do artigo 31.

Art.31 A entrega remota definida por programa de governo e a entrega em domicilio
de medicamentos sujeitos a controle especial realizado por estabelecimento dispensador
devem ser realizadas por meio da retencdo de via original da Notificacdo de Receita ou
Receita de Controle Especial correspondente, e atendendo os seguintes requisitos:

l. O estabelecimento citado no caput deste artigo deve prestar atencdo
farmacéutica e ser autorizado pela autoridade sanitdria competente para
realizar a entrega em domicilio.

I. O paciente ou o comprador deve comparecer ao estabelecimento dispensador
para adesd@o ao programa de entrega a domicilio (ANEXO Il) e receber as
orientacbes do farmacéutico referentes ao seu medicamento, mediante
registro interno no estabelecimento.

M. Cabe ao estabelecimento dispensador realizar o controle e o monitoramento
das dispensacdes de medicamentos do programa de entrega a domicilio, que
deverdo ser registrados para cada paciente;

V. Ap0s a assinatura pelo paciente ou responsavel do registro interno e a partir
da segunda dispensacdo do medicamento, o estabelecimento dispensador
deve inicialmente buscar a Notificacdo ou Receita de Controle Especial na
residéncia do paciente e, somente apos a conferéncia da regularidade pelo
farmacéutico, proceder a entrega do medicamento e coletar as
informacdes/assinaturas necessarias.

V. Todos os registros devem ficar disponiveis no estabelecimento dispensador
para fins de acompanhamento do paciente e fiscalizacdo pela autoridade
sanitaria competente.

VL. Os critérios dispostos neste artigo ndo excluem a obrigagdo de atendimento a
critérios adicionais definidos por programas governamentais.



Art.32 E vedado o fracionamento de medicamentos sujeitos a controle especial, que
devem ser comercializados ou dispensados em suas embalagens originais e integras,
incluindo aquelas destinadas ao uso exclusivo hospitalar.

Art.33 E permitido o preparo de doses unitarias ou a unitarizacdo de medicamentos
sujeitos a controle especial, somente em farmacias privativas de unidade hospitalar ou
qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Art.34 E vedada a venda para drogarias e farmacias de medicamentos sujeitos a
controle especial registrados em apresentacdes para uso hospitalar.

CAPITULO V
DO TRANSPORTE

Art.35 O transporte de substéncias, de produtos, de plantas, de férmulas manipuladas
e de medicamentos sujeitos a controle especial somente pode ser realizado por
estabelecimentos que possuam Autorizacdo Especial para esta atividade.

Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo se aplica ao transporte de residuos que
contenham substéncia ou planta sujeita a controle especial.

Art.36 As transportadoras de substéncias, produtos, plantas e medicamentos sujeitos
a controle especial devem estar devidamente regularizadas junto aos Orgdos sanitarios
competentes, independente da modalidade de transporte.

Paragrafo Gnico. O disposto no caput deste artigo, se aplica a toda a cadeia de transporte,
incluindo as transportadoras agregadas ou subcontratadas.

Art.37 O transporte de substancias, produtos, plantas e medicamentos sujeitos a
controle especial ficard sob a responsabilidade solidaria entre as empresas contratantes e
transportadoras, para todos os efeitos legais.

§1°As transportadoras devem manter, em seu arquivo, cépia do Diario Oficial da Unido
no qual consta a Autorizacdo Especial valida das empresas para as quais presta servico.

§2° O disposto no §1° também se aplica as empresas contratantes em relacdo as
transportadoras.

Art.38 A pessoa fisica, em viagem internacional, na saida ou na chegada ao pais,
somente pode transportar medicamento sujeito a controle especial para o seu uso individual,
acompanhado de receita médica, estando sua liberacdo sujeita a avaliacdo da autoridade
sanitaria do posto aeroportudrio, portuario ou da fronteira.

§1° E recomendavel que a quantidade de medicamento transportado seja limitada aos
tempos de tratamento permitidos para cada tipo de receituario, conforme disposto no capitulo
VI deste Regulamento.

§2° No caso de residente no exterior, poderd ser internalizada a quantidade compativel
com o tratamento e tempo de permanéncia no pais, desde que caracterizado o uso individual
e avaliado pela autoridade sanitaria do posto aeroportuério, portuario ou da fronteira.

§3° E proibido o transporte por pessoa fisica de medicamentos ou produtos a base de
substancias proscritas no Brasil, exceto nos casos previstos em legislac@o especifica.

CAPITULO VI i
DA PRESCRIGAO E DISPENSAGAO

Art.39 A prescricdo de medicamentos sujeitos a controle especial é privativa de
médicos, médicos veterinarios e odontdlogos, desde que técnica e legalmente habilitados de
forma expressa em Leis e regulamentos de seus respectivos Conselhos de classe profissional.

§1°E vedada a prescrigdo por odontélogos de medicamentos a base das substancias
das listas A3, B2, C2, C3.

§2° E vedada a prescricio por médicos veterinarios dos medicamentos a base de
substancias constantes das listas A3, B2 e C3.

Secéo |
Da Notificacdo de Receita

Art.40 A prescrigdo, o aviamento e a dispensacdo de medicamentos a base de
substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2 e C3 devem ser realizados por meio de Notificagao
de Receita, acompanhada de receita.



Art.41 A Notificacdo de Receita ndo é exigida para pacientes internados ou em regime
de semi-internato, para uso na prépria unidade hospitalar ou qualquer outra equivalente de
assisténcia médica, desde que a prescricdo seja realizada em receita privativa do
estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no referido estabelecimento.

81° A receita privativa da unidade hospitalar ou qualquer outra equivalente de
assisténcia médica deve conter, no minimo, as seguintes informagdes:

l. nome da instituicao impresso;

Il. nome do paciente;

M. nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de
Denominacdo Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentra¢cdo, forma
farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

V. data de emisséo; e

V. assinatura e carimbo do prescritor, contendo a inscricdo no Conselho
profissional.

§2° Deve ser apresentada a Notificacdo de Receita para a dispensacdo ambulatorial
em unidade hospitalar ou qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Art.42 As Notificagbes de Receita, conforme o Anexo Il (modelo de Notificacdo de
Receita "A", para as listas A1, A2 e A3) e 0 Anexo IV (modelo de Notificagdo de Receita "B",
para as listas B1 e B2), devem conter, obrigatoriamente, os seguintes itens:

I.  sigla da Unidade da Federacéo;

Il. identificagdo numeérica, fornecida pela autoridade sanitaria competente;

Il identificagdo do emitente, contendo:

a) nome do prescritor com sua inscricdo no respectivo Conselho
profissional localizado na Unidade Federativa que concedeu o
talondario ou a numeracéo para a confeccao deste; ou

b) nome da instituicdo, endereco completo, telefone e CNPJ;

V. identificacdo do paciente, contendo: nhome, nimero do documento oficial de
identificacdo, érgdo emissor, idade, sexo, endereco completo e telefone, se
houver;

V. nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de
Denominacdo Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentragdo, forma
farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

VL. data da emisséo;

VII. assinatura e carimbo do prescritor, contendo a inscricdo no Conselho
profissional localizado na Unidade Federativa que concedeu o talonario ou a
numeracgdo para a confeccéo deste;

VIII. identificacdo do comprador, contendo: nome completo, nimero do documento
oficial de identificacdo, 6rgdo emissor, endere¢co completo e telefone, se
houver;

IX. identificacdo do dispensador, contendo: nome e endereco completos do
estabelecimento, CNPJ, nome do farmacéutico responsavel pela
dispensacao, seu nimero de inscricdo no Conselho profissional e data do
atendimento;

X. identificacdo da gréfica, impressa no rodapé de cada folha do talonéario: nome,
endereco e CNPJ; e
XI. identificacdo do registro de dispensacdo no verso, contendo: assinatura do

farmacéutico, numero do lote e assinatura do comprador certificando a
guantidade de medicamento comprada, e, quando se tratar de formulactes
magistrais, 0 nimero de registro da receita no Livro de Receituario Geral.
81° O profissional prescritor deve obrigatoriamente preencher os campos da
Notificacdo de Receita citados nos incisos IV, V, VI e VII, de forma legivel e sem rasuras.
§2° O item constante do inciso |1l deve estar impresso ou carimbado na Notificacéo de
Receita.
83° O profissional farmacéutico deve obrigatoriamente preencher os campos da
Notificacdo de Receita citados nos incisos VI, IX e XI, de forma legivel e sem rasuras.
84° O item constante do inciso XI pode ser aposto mediante carimbo e deve ser
devidamente preenchido pelo farmacéutico no ato da venda (Anexo V).
§5° A farmécia ou drogaria somente pode aviar a receita ou dispensar o medicamento
gquando todos os itens da receita e da respectiva Notificacdo de Receita estiverem
devidamente preenchidos.



86° O profissional farmacéutico deve obrigatoriamente conferir os dados do comprador
frente ao documento oficial de identificacao.

87° A Notificacdo de Receita sera retida pela farmacia ou drogaria e a receita devolvida
ao paciente.

88° A Notificagdo de Receita € individual e intransferivel, devendo conter somente uma
substancia constante das listas A1, A2, A3, B1 ou B2 ou um medicamento que a contenha.

Art.43 Em caso de emergéncia, pode ser aviada ou dispensada a prescricdo de
medicamento citado no art. 40 em papel ndo oficial, devendo conter, obrigatoriamente, o
diagnéstico ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, a data, a inscri¢ao
no Conselho Regional do prescritor e sua assinatura devidamente identificada.

Paragrafo Unico. O estabelecimento que aviar a receita de que trata o caput deste artigo deve
anotar a identificacdo do comprador e apresenta-la a autoridade sanitaria competente dentro
de 7 (sete) dias consecutivos, para validacéo.

Art.44 A Notificagcdo de Receita “A”, de cor amarela, deve ser impressa as expensas
da autoridade sanitaria competente, conforme modelo Anexo Il
Paragrafo Unico. Cabe a autoridade sanitaria competente fornecer gratuitamente o talonario
de Notificagdo de Receita "A” ao profissional ou a instituicdo devidamente cadastrados,
conforme disposto em legislacdo especifica.

Art.45 A Notificagdo de Receita "A" é valida por 30 (trinta) dias, a contar da data de
sua emissdo, em todo o Territorio Nacional.

Art.46 A Notificacdo de Receita "A" pode conter a quantidade de medicamento
correspondente a, no maximo, 30 (trinta) dias de tratamento.

§1° A quantidade limite de medicamento descrita no caput deste artigo aplica-se
também as prescricdes feitas em Notificagbes de Receita separadas para um mesmo
paciente.

§2° Para prescricdo de medicamento em quantidade superior & prevista neste artigo,
o prescritor deve preencher uma justificativa clinica com descricdo detalhada do motivo,
contendo o CID ou diagnéstico, posologia, data e assinatura, entregando juntamente com a
Notificagdo de Receita “A” ao paciente, para adquirir o medicamento em farmécia ou drogaria.

83° A quantidade superior de que trata o 82 ndo pode exceder a quantidade
correspondente a no maximo 30 (trinta) dias adicionais de tratamento.

Art.47 A Notificacdo de Receita “B”, de cor azul, deve ser impressa as expensas do
profissional ou da instituicdo, conforme Anexo IV.

81° Cabe & autoridade sanitaria competente fornecer a numeracgéo para a confeccao
do talonario de Notificagdo de Receita "B” ao profissional ou a instituicdo devidamente
cadastrados, conforme disposto em legislacéo especifica.

§2° A impressado de que trata o caput deste artigo deve ser realizada em graficas
previamente notificadas a autoridade sanitaria competente.

Art.48 A Notificacdo de Receita “B” é valida por 30 (trinta) dias, a contar da data de
sua emissao, em todo o Territorio Nacional.

Art.49 A Notificacdo de Receita "B" pode conter a quantidade de medicamento
correspondente a, no maximo, 60 (sessenta) dias de tratamento para medicamentos a base
de substancias da lista B1, e a, no maximo, 30 (trinta) dias de tratamento para medicamentos
a base de substancias da lista B2.

81° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a Notificagdo de Receita "B"
contendo medicamento a base de sibutramina, substancia constante da lista B2, a qual podera
conter a quantidade de medicamento correspondente a, no maximo, 60 (sessenta) dias de
tratamento.

§2° As quantidades limites de medicamento descritas no caput deste artigo e no §1°
aplicam-se também as prescri¢cdes feitas em Notificacbes de Receita separadas para um
mesmo paciente.

83° Para prescricdo de medicamento em quantidade superior a prevista neste artigo,
o prescritor deve preencher uma justificativa clinica com descricdo detalhada do motivo,
contendo o CID ou diagnostico, posologia, data e assinatura, entregando juntamente com a
Notificagdo de Receita “B” ao paciente, para adquirir o medicamento em farméacia ou drogaria.

8§4° A quantidade superior de que trata o 83 ndo pode exceder a quantidade
correspondente a no maximo 30 (trinta) dias adicionais de tratamento.

Art.50 Sera suspenso o fornecimento do talonario da Notificagdo de Receita “A” e a
numeracéo para a Notificagcdo de Receita “B” quando for apurado seu uso indevido pelo



profissional ou pela instituigdo, devendo o fato ser comunicado ao 6rgdo de classe e as demais
autoridades competentes.

Paréagrafo Unico. A retomada do fornecimento do talonéario e da numeragéo esté condicionada
a decisdo favoravel por parte das autoridades sanitarias envolvidas na investigacéo dos fatos.

Art.51 Fica vedada a prescricao, a dispensacao e o aviamento de férmulas magistrais,
seja em preparacgdo separada ou em uma mesma, com finalidade exclusiva de tratamento da
obesidade, que contenham substéncias psicotrépicas anorexigenas associadas entre si ou
com as seguintes substancias:

- ansioliticas, antidepressivas, diuréticas, hormdnios ou extratos hormonais e

laxantes; e

- simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Paragrafo Unico O disposto no caput deste artigo, aplica-se também a prescricdo e a
dispensacdo de medicamentos industrializados, ainda que em prescri¢cdes separadas.

Art.52 Fica vedada a prescri¢éo e a dispensacao de medicamentos que contenham as
substancias tratadas nesta norma acima das Doses Diarias Recomendadas (DDR), conforme
a seguir especificado:

- Femproporex: 50,0 mg/dia;

- Fentermina: 60,0 mg/ dia;

- Anfepramona: 120,0 mg/dia;

V- Mazindol: 3,00 mg/dia, e

V- Sibutramina: 15 mg/dia.

Art.53 A Notificagdo de Receita para as substancias da lista C3 e as orientacdes
guanto a prescricdo, validade da notificacdo, tempo de tratamento, requisitos,
responsabilidades de preenchimento e outras determinacfes estdo descritas na RDC n°
11/2011 e RDC n° 191/2017 ou a que vier a substitui-las.

Secéo ll
Da Receita de Controle Especial

Art.54 A prescricdo, o aviamento e a dispensacdo de medicamentos a base de
substancias das listas C1, C2 e C5 devem ser realizados por meio de Receita de Controle
Especial (ANEXO VI).

81° A Receita de Controle Especial contendo medicamento de uso sistémico a base
de substancia constante da lista C2 deve estar acompanhada, a cada prescricao, de "Termo
de Conhecimento de Risco e Consentimento Pés-Informagdo para Pacientes do Sexo
Feminino menores de 55 anos de idade" (ANEXO VII) ou de "Termo de Conhecimento de
Risco e Consentimento P6s-Informacéo para Pacientes do Sexo Feminino maiores de 55 anos
de idade ou para Homens de qualquer idade" (ANEXO VIII).

§2° Os Termos citados no 81 devem ser fornecidos pelos profissionais aos pacientes,
alertando-os sobre as reagdes e restricdes do medicamento, que é pessoal e intransferivel.

83° Pacientes do sexo feminino em idade fértil em tratamento com medicamento de
uso sistémico a base de substéncia constante da lista C2 devem utilizar métodos
contraceptivos e devem estar supervisionadas pelo prescritor.

Art.55 A prescricdo, o aviamento e a dispensacao de medicamentos a base das
substancias constantes nos adendos das listas Al, A2, e B1 devem ser realizados por meio
de Receita de Controle Especial, observadas as doses, cores e dizeres da faixa apostos nas
embalagens, rétulos e bulas.

Art.56 A Receita de Controle Especial deve ser impressa as expensas do profissional
ou da instituicdo.

Art.57 A Receita de Controle Especial destinada a prescricao de medicamentos a base
de substancias das listas C1, C2 e C5 deve conter numeracdo impressa fornecida pela
autoridade sanitaria competente ao profissional ou a instituicdo devidamente cadastrados,
conforme disposto em legislacdo especifica.

Paragrafo Gnico. A impresséo de que trata o caput deste artigo deve ser realizada em graficas
previamente notificadas & autoridade sanitaria competente.

Art.58 A Receita de Controle Especial ndo é exigida para pacientes internados ou em
regime de semi-internato, para uso na propria unidade hospitalar ou qualquer outra
equivalente de assisténcia médica, desde que a prescricao seja realizada em receita privativa
do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio referido estabelecimento.



Paragrafo Unico. Para a dispensagdo ambulatorial em unidade hospitalar ou qualquer outra
equivalente de assisténcia médica, deve ser apresentada a Receita de Controle Especial em
2 (duas) vias.

Art.59 A Receita de Controle Especial deve ser preenchida em 2 (duas) vias,
apresentando, obrigatoriamente, os dizeres: "12 via - Retencdo da Farmécia ou Drogaria" e
"22 via - Orientagdo ao Paciente", em destaque em cada uma das vias.

Paragrafo Unico. A Receita de Controle Especial deve estar escrita de forma legivel, sem
emenda ou rasura, descrevendo a quantidade a ser dispensada em algarismos arabicos e por
extenso.

Art.60 A Receita de Controle Especial pode conter, no maximo, 3 (trés) substancias
sujeitas a controle especial ou medicamentos que as contenham.

Art.61 A Receita de Controle Especial é vélida por 30 (trinta) dias, a contar da data de
sua emissdo, em todo o Territorio Nacional.

Art.62 A Receita de Controle Especial pode conter a quantidade de medicamento
correspondente a, Nno maximo:

- 90 (noventa) dias de tratamento para medicamentos a base de substancias

das listas C1, bem como dos adendos das listas A1, A2 e B1;

Il- 6 (seis) meses de tratamento para medicamentos antiparkinsonianos e

anticonvulsivantes;

- 30 (trinta) dias de tratamento para medicamentos de uso sistémico a base de

substancias da lista C2; e
V- 60 (sessenta) dias de tratamento para medicamentos a base de substancias
da lista C5.
Paragrafo Unico. A quantidade limite de medicamento descrita nos incisos aplica-se também
as prescricdes feitas em Receitas de Controle Especial separadas para um mesmo paciente.

Art.63 Acima das quantidades previstas no art. 62, o prescritor deve preencher
justificativa clinica com descricdo detalhada do motivo, contendo o CID ou o diagnéstico,
posologia, data e assinatura, entregando juntamente com a Receita de Controle Especial ao
paciente, para adquirir o medicamento em farmacia ou drogaria.

Paragrafo Unico. A quantidade superior de que trata o caput deste artigo ndo pode exceder a
guantidade correspondente a no maximo 30 (trinta) dias adicionais de tratamento.

Art.64 O aviamento de Receitas de Controle Especial é privativo de farméacia ou
drogaria e serd efetuado mediante retencédo da primeira via no estabelecimento farmacéutico
e devolucdo da segunda via ao paciente.

Paragrafo Unico. A farmacia ou drogaria somente pode aviar a receita ou dispensar o
medicamento quando todos os itens estiverem devidamente preenchidos.

Art.65 A Receita de Controle Especial deve conter, obrigatoriamente, os seguintes
itens:

- sigla da Unidade da Federacéo;

- identificagdo numeérica, fornecida pela autoridade sanitaria competente;

- identificacdo do emitente, contendo:

a) nome do profissional com sua inscri¢do no Conselho profissional e
sigla da respectiva Unidade da Federacgéo; ou
b) nome da instituicdo, CNPJ, endereco completo e telefone.
V. campo para identificagdo da lista a qual a substdncia ou medicamento

pertence;

V. identificagdo do paciente: nome, numero do documento oficial de
identificagcdo, 6rgdo emissor, idade, sexo, endereco completo e telefone, se
houver;

VI. Para prescricdo de medicamentos a base de substancias constantes da lista
C5, deve conter também o CID, de acordo com a Lei n°® 9.965/2000;

VII. nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de

Denominacdo Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentracdo, forma
farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;
VIIL. data da emisséao;

IX. assinatura e carimbo do prescritor, contendo o nome e a inscricdo no
Conselho profissional localizado na Unidade Federativa que concedeu a
numeracgdo para a confeccao da Receita de Controle Especial;

X. para prescricdo de medicamentos a base de substancias constantes da lista
C5, além do disposto no inciso IX, deve conter também o CPF, endereco



completo e telefone profissionais do prescritor, de acordo com a Lei

9.965/2000.

XI. identificagdo do comprador: nome completo, nimero do documento oficial de
identificacdo, 6rgdo emissor, endereco completo e telefone, se houver;

XIl. identificacdo do dispensador: nome e endere¢co completos, nome e assinatura

do farmacéutico responsavel pela dispensacdo, inscricdo no Conselho
profissional e data do atendimento;

X1, identificagdo da grafica, impressa no rodapé de cada folha do talonario: nome,
endereco e CNPJ;
XIV. identificacdo do registro de dispensacdo no verso da Receita: assinatura do

farmacéutico, numero do lote e assinatura do comprador, certificando a
guantidade de medicamento comprada e, quando se tratar de formulacdes
magistrais, 0 nimero de registro da receita no Livro de Receituério Geral.

§1° O item constante do inciso Il deve estar impresso ou carimbado na Receita de

Controle Especial.

§2° E responsabilidade do profissional prescritor o preenchimento de forma legivel
dos campos da Receita de Controle Especial citados nos incisos V, VI, VII, VIII, IX e X.

§3° E responsabilidade do profissional farmacéutico o preenchimento de forma legivel
dos campos da Receita de Controle Especial citados nos incisos Xl, Xl e XIV.

84° Os dados do inciso XIV podem ser apostos mediante carimbo, de acordo com o
modelo constante no Anexo V.

Art.66 Em caso de emergéncia, pode ser aviada ou dispensada a prescricdo de
medicamento citado nos artigos 54 e 55 em papel ndo privativo do profissional ou da
instituicdo, devendo conter, obrigatoriamente, o diagnéstico e CID, a justificativa do carater
emergencial do atendimento, a data, a inscricdo no Conselho de Classe do prescritor e sua
assinatura devidamente identificada.

Paragrafo Unico. O estabelecimento que aviar ou dispensar a receita de que trata
0 caput deste artigo deverd anotar a identificacdo do comprador e apresenta-la & autoridade
sanitaria competente dentro de 7 (sete) dias consecutivos, para validacéo.

Art. 67 Ser& suspenso o fornecimento da autorizacdo numérica para a Receita de
Controle Especial quando for apurado seu uso indevido pelo profissional ou pela instituicdo,
devendo o fato ser comunicado ao érgdo de classe e as demais autoridades sanitarias
competentes.

Paragrafo unico. A retomada do fornecimento sequéncia numérica estd condicionada a
deciséo favoravel por parte das autoridades envolvidas na investigacéo dos fatos.

Art.68 A emissdo, prescricdo, aviamento, dispensagcdo e guarda das Receitas de
Controle Especial emitidas em meio eletrbnico devem atender aos requisitos definidos em
legislacéo especifica.

Secéo Il
Da prescricdo para uso em medicina veterinaria

Art.69 E de responsabilidade dos médicos veterinarios qualquer prescricdo, para uso
em medicina veterinaria, de medicamentos sujeitos a controle especial.

Paragrafo Unico. Quando prescritos por médicos veterinarios, os medicamentos sujeitos a
controle especial devem ser para uso exclusivo em medicina veterinaria.

Art.70 Os medicamentos sujeitos a controle especial destinados a uso em medicina
veterindria somente podem ser dispensados quando prescritos por meio de Notificacdo de
Receita ou Receita de Controle Especial, de acordo com os modelos e regras estabelecidos
nesta Resolucgéo.

81° O campo de identificacdo do paciente deve ser preenchido com o nome, raca,
idade, sexo e peso do animal.

§2° Todos os demais campos devem ser preenchidos conforme as exigéncias para
prescricbes de medicamentos de que trata esta Resolucgéo.

CAPITULO VI
DO SISTEMA NACIONAL DE CONTROLE DE RECEITUARIO

Art.71 O controle e a distribuicdo da numeracdo para as Notificacbes de Receita e
para a Receita de Controle Especial serdo realizados por meio de Sistema Informatizado.



Art.72 Para cada Notificacdo de Receita ou Receita de Controle Especial seréa atribuida
uma composicao numérica Unica nacional.

Art. 73 A autoridade sanitaria competente € a responsavel por aprovar o cadastro dos
profissionais prescritores e fornecer a numeracgéo para as Notificacdes de Receita B e para a
Receita de Controle especial, bem como os talonarios de Notificacdes de Receita A e
notificagdes de Receita de Talidomida, por meio do Sistema Informatizado.

Paragrafo Gnico. O cadastro e a solicitagdo da numeracdo ou do talonario devem ser
realizados por meio do Sistema Informatizado.

Art. 74 As demais disposicdes relativas ao Sistema Informatizado, ao cadastro de
profissionais e a obtengdo de sequéncia numérica e de talonarios de receituarios serédo
estabelecidas em regulamento especifico.

CAPITULO VIII
DA MANIPULACAO DE SUBSTANCIAS E MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

Art.75 E permitida a transferéncia de férmulas manipuladas entre farmacias de
manipulacdo devidamente regularizadas, cujos estabelecimentos pertencam a uma mesma
empresa.

Art.76 Para fins de comprovacéo de escrituracéo, as farmécias de manipulagéo devem
arquivar o original do receituario no estabelecimento no qual ocorrer a dispensacgdo do
medicamento.

Pardgrafo Unico. O estabelecimento que realizou a manipulacdo deve arquivar cépia do
receituario juntamente com a ordem de manipulagéo.

Art.77 A transferéncia de féormulas manipuladas deve ser acompanhada de Nota
Fiscal.

Art.78 Todas as movimenta¢gbes de formulas manipuladas devem ser devidamente
escrituradas, incluindo as transferéncias.

Art.79 Somente as farmacias podem receber receitas de medicamentos controlados
magistrais ou oficinais para aviamento, sendo vedada a intermedia¢do por qualquer outro tipo
de estabelecimento.

Art.80 Somente serd permitida a aplicacdo do fator de equivaléncia entre as
substancias e seus respectivos derivados (base/sal) em prescricbes contendo formulacdes
magistrais, sendo necesséario que as quantidades correspondentes estejam devidamente
identificadas no rétulo da embalagem primaria do medicamento.

Art.81 Fica proibida a manipulacdo de plantas e substancias de uso proscrito, das
substancias da lista C2 na preparacdo de medicamentos de uso sistémico, e das substancias
da lista C3 na preparacdo de medicamentos.

Art.82 A manipulacdo de férmulas que contenham substancias psicotropicas
anorexigenas esté vedada, com excec¢do daqueles presentes em medicamentos registrados
na ANVISA com prova de eficicia e seguranca.

Art.83 Fica proibida a manipulacao em farmacias da substancia isotretinoina (lista C2)
na preparacado de medicamentos de uso topico.

CAPITULO IX
DO USO DE MISOPROSTOL

Art.84 Para a aquisicdo e uso de medicamento a base de misoprostol, a unidade
hospitalar ou qualquer outra equivalente de assisténcia médica devem possuir cadastro
aprovado pela autoridade sanitaria competente.

Art.85 As unidades hospitalares ou qualquer outra equivalente de assisténcia médica
devem requerer o cadastramento junto a autoridade sanitaria competente, apresentando os
seguintes documentos:

l. peticdo, assinada pelo farmacéutico responsavel técnico e diretor técnico;

Il. declaragdo, assinada pelo farmacéutico responsavel técnico ou diretor
técnico, atestando que o estabelecimento presta assisténcia em ginecologia e
obstetricia;

M. cOpia da licenca de funcionamento ou documento equivalente quando se tratar
de 6rgaos publicos; e

V. cépia do CNPJ.



Art.86 O cadastramento da unidade hospitalar ou qualquer outra equivalente de
assisténcia médica depende de inspecdo pela autoridade sanitdria competente para
verificacdo dos requisitos técnicos estabelecidos nesta Resolucéo, referentes a utilizagao de
medicamento a base de misoprostol.

81° A inspecdo para concessdo ou renovacdo da licenga de funcionamento ou
documento equivalente pode ser utilizada para a finalidade descrita no caput deste artigo.

§2° Caso a unidade hospitalar ou qualquer outra equivalente de assisténcia médica
requerente possua licenca de funcionamento ou documento equivalente valido, ndo é
necessaria nova inspec¢éo desde que o estabelecimento comprove junto a autoridade sanitaria
competente a prestagdo de assisténcia em ginecologia e obstetricia.

Art.87 A autoridade sanitaria competente deve emitir documento comprobatério do
cadastramento apds a aprovagao.

81° O documento citado no caput deste artigo deve ter numeracao controlada pela
autoridade sanitaria competente e tera validade de 4 (quatro) anos.

82° As unidades hospitalares ou qualquer outra equivalente de assisténcia médica
devem informar a autoridade sanitaria competente, obrigatoriamente, qualquer alteracdo nos
dados apresentados ho momento do cadastramento.

Art.88 As unidades hospitalares ou qualquer outra equivalente de assisténcia médica
devem ainda realizar e manter atualizado seu cadastro na Anvisa, notificando a utilizacéo de
medicamento a base de misoprostol.

Paragrafo Unico. O cadastramento mencionado no caput deste artigo deve ser realizado ou
atualizado por meio do sistema de Cadastro de Instituicdes, disponivel no sitio eletrénico da
Anvisa.

Art.89 As distribuidoras devem realizar e manter atualizado seu cadastro junto a
Anvisa, informando que exercem atividades com a substancia misoprostol ou medicamento
gue a contenha.

Art.90 As distribuidoras ou centrais de abastecimento do Sistema Unico de Saulde,
devem verificar, a cada venda ou envio de medicamento a base de misoprostol:

- se a unidade hospitalar ou qualquer outra equivalente de assisténcia médica

possui licenca sanitaria atualizada ou documento equivalente quando se tratar
de 6rgaos publicos; e
- o documento comprobatdrio do cadastramento para aquisicdo e uso de
medicamento a base de misoprostol.
Paragrafo Gnico. As distribuidoras ou centrais de abastecimento do Sistema Unico de Saude
devem manter arquivadas copias atualizadas da documentacdo citada nos incisos deste
artigo.

Art.91 O cadastro da unidade hospitalar ou qualquer outra equivalente de assisténcia
médica podera ser suspenso ou cancelado se constatada qualquer irregularidade, ficando os
responsaveis sujeitos as sancdes civis e penais cabiveis.

CAPITULO X
DA GUARDA

Art.92 As substancias, plantas, produtos e os medicamentos sujeitos a controle
especial existentes nos estabelecimentos devem ser obrigatoriamente guardados sob chave
ou outro dispositivo que ofereca seguranca, com acesso restrito e monitorado, sob a
responsabilidade do responsavel técnico pelo estabelecimento.

81° O local destinado a guarda deve armazenar exclusivamente as substancias,
plantas, produtos e medicamentos de que trata esta Resolucgéo.

§82° O disposto no caput deste artigo se aplica a todas as etapas, areas e setores do
estabelecimento, no que couber.

Art.93 Em unidades hospitalares ou qualquer outra equivalente de assisténcia médica
€ proibido estocar medicamentos sujeitos a controle especial fora da farmacia
hospitalar/dispensario, exceto nos carrinhos/armarios de emergéncia e ambulancias
vinculadas a esses estabelecimentos.

81° Os medicamentos e suas quantidades, estocados nos carrinhos/armarios de
emergéncia e ambulancias, devem ser compativeis com as atividades realizadas.

§2° Os carrinhos/armérios de emergéncia e as ambulancias devem possuir
procedimento e mecanismo que oferecam seguranca a guarda dos medicamentos, como por
exemplo a utilizacédo de lacres.



Art.94 Nas unidades hospitalares ou qualquer outra equivalente de assisténcia médica

que possuam farmacia, a responsabilidade pela guarda das substéncias e medicamentos
sujeitos a controle especial € do profissional farmacéutico responsavel pela farmacia
hospitalar.
Paragrafo Unico. Toda a movimentagéo de substancias, produtos e medicamentos sujeitos a
controle especial, incluindo aquelas destinadas aos carrinhos/armarios de emergéncia e as
ambulancias, em unidade hospitalar ou qualquer outra equivalente de assisténcia médica,
devem seguir procedimentos que garantam o controle e a rastreabilidade dos produtos.

Art.95 As ORPC devem possuir mecanismo que garanta a correta identificacdo de
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, inclusive quando estes estiverem
identificados apenas por cédigos.

CAPITULO XI
DA ESCRITURACAO

Art.96 Todo estabelecimento, entidade, 6rgéo oficial, instituicio e ORPC que adquirir,
produzir, importar, exportar, comercializar, distribuir, beneficiar, preparar, fracionar, dispensar,
utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender, comprar, transferir,
armazenar, descartar, doar, manipular ou exercer qualquer outra atividade com substancias,
plantas, produtos ou medicamentos sujeitos a controle especial, com qualquer finalidade, deve
escriturar sua movimentacdo por meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC).

81° Os estabelecimentos devem atender a legislacdo especifica sobre o tema, de
acordo com os modulos especificos implantados.

§2° Os estabelecimentos que néo estiverem contemplados pelos médulos do SNGPC
devem proceder a escrituracdo em Livro de Registro Especifico, informatizado ou manual,
especificado na Sec¢édo | deste Capitulo.

§3° Em caso de empresas ou entidades que possuam matriz e filiais, cada um de seus
estabelecimentos deve realizar a prépria escrituracéo.

84° As farmacias de manipulacdo veterinarias e os estabelecimentos veterinérios que
adquiram, no mercado interno ou externo, substancias e plantas sujeitas a controle especial
ou os produtos e medicamentos que as contenham, devem realizar a escrituracdo de todas
as operacdes a eles relacionadas, atendendo ao disposto neste Capitulo.

Art.97 Todo o estoque movimentado pelo estabelecimento, comercializavel ou néo,
deve ser devidamente escriturado sob a responsabilidade do responsavel técnico ou
substituto.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos devem escriturar amostras, incluindo as de referéncia
futura e padrbes analiticos em Livro de Registro Especifico proprio ou em paginas separadas
do Livro de Registro Especifico em uso.

Art.98 Todos os campos do Livro de Registro Especifico devem ser preenchidos
durante a escrituracgao.

Art.99 A escrituracdo de todas as operacgfes relacionadas a substancias, plantas,
produtos e medicamentos sujeitos a controle especial deve ser atualizada no prazo maximo
de 7 (sete) dias consecutivos.

81° No SNGPC ou livro informatizado, a escrituracdo deve ser realizada pelo
responsavel técnico ou substituto, com controle de acesso por senha pessoal e intransferivel.

§2° No Livro de Registro Especifico, a escrituracéo deve ser realizada a caneta, de
forma legivel, sem rasuras ou emendas, e assinada pelo responsavel técnico ou substituto.

83° As excepcionais corre¢cdes de escrituracdo no Livro de Registro Especifico,
informatizado ou ndo, ou as finalizagdes de inventario no SNGPC devem ser devidamente
registradas e justificadas em documento proprio, assegurando a rastreabilidade, para fins de
fiscalizac@o da autoridade sanitaria competente.

Art.100 Excetuam-se da obrigacéo da escrituracédo:

l. as empresas que exercam exclusivamente a atividade de transporte de

substancias, plantas, produtos e medicamentos sujeitos a controle especial;

I. a movimentacdo dos medicamentos industrializados a base de substancias

precursoras (lista D1) em farmécias e drogarias; e

Il. a movimentagdo de medicamentos retindides (lista C2) industrializados de uso

topico.



Art. 101 A escrituracdo da movimentacdo de substancias retindides (lista C2) cuja
manipulacéo seja permitida em farmécias e de substancias precursoras (lista D1) deve ser
realizada para todos os produtos manipulados, sejam estes topicos ou sistémicos.

81° Para efeito documental, as farmécias devem utilizar, para escrituracdo da saida
das substéncias, a ordem de manipulacdo correspondente, de forma que a escrituracdo
fornega informacdes rastreaveis da dispensacéo realizada.

§2° Na ordem de manipulagao de que trata o 81 deve constar, obrigatoriamente, além
das informacdes técnicas necessarias a manipulacdo, o nome do paciente, a data da
prescri¢cdo, o nome e o numero de inscri¢do no conselho profissional do prescritor e 0 nimero
de controle interno da ordem.

Art.102 Para escrituracdo da saida de produtos manipulados, as farmacias de
manipulagéo veterinarias devem utilizar a numeragéao do receitudrio utilizado, de forma que a
escrituracdo fornecga informacdes rastredveis da dispensacao realizada.

Art.103 O estoque fisico dos medicamentos, produtos, plantas e substancias sujeitas
a controle especial deve ser qualitativa e quantitativamente idéntico ao escriturado no SNGPC,
nos Livros de Registro Especificos e no Livro de Registro para Movimenta¢ado do Medicamento
a Base de Talidomida, bem como nos balancos.

Secéo |
Do Livro de Registro Especifico

Art.104 O responséavel técnico deve manter no estabelecimento, para efeito de

controle e fiscalizagdo, os seguintes livros para a escrituracéo:

l. Livro de Registro Especifico (LRE): para todos os estabelecimentos que
utilizem substancias, plantas, produtos e medicamentos sujeitos a controle
especial (Anexo IX);

Il. Livro de Receituario Geral (LRG): para farmécias, conforme especificado na
RDC n° 67/2007 e suas atualizag6es;

[l Livro de Registro para Movimentagdo do Medicamento a Base de Talidomida:
para unidades publicas dispensadoras, conforme RDC n° 11/2011 e suas
atualizagdes.

Art.105 Os estabelecimentos devem possuir os seguintes LRE, quando couber:

l. LRE para as substancias das listas Al e A2, produtos e
medicamentos que as contenham;

Il. LRE para as substancias das listas A3, B1 e B2, produtos e
medicamentos que as contenham;

[I. LRE para as substancias das listas C1, C2, C5, produtos e os
medicamentos que as contenham, bem como as excec6es listadas
nos adendos das listas Al, A2 e B1;

\A LRE para as substancias da lista D1, produtos e medicamentos que
as contenham;

V. LRE para a substancia talidomida, produtos e medicamentos que a
contenham, conforme especificado na RDC n°® 11/2011;

VI. LRE para as substancias da lista C3, produtos e medicamentos que
as contenham, conforme especificado na RDC n° 191/2017; e

VII. LRE para as substancias das listas F1, F2, F3, F4, plantas sujeitas

a controle especial e produtos que as contenham.

81° As unidades publicas dispensadoras credenciadas junto a autoridade sanitaria
competente para dispensar medicamento a base de talidomida estdo dispensadas de manter
o Livro de Registro Especifico citado no inciso V, devendo manter o Livro de Registro para
Movimentacéo do Medicamento & Base de Talidomida e o LRE para os demais medicamentos
sujeitos a controle especial.

§2° As centrais publicas de abastecimento farmacéutico do medicamento talidomida
ou os estabelecimentos equivalentes devem manter LRE, conforme inciso V.

Art.106 Cada péagina do LRE destina-se a escrituragdo de uma sé substancia ou
medicamento ou produto, devendo ser efetuado o registro através da denominagédo genérica
(DCB), combinada com o0 nome comercial e a apresentacao.

§1° Nas ORPC, além do disposto no caput deste artigo, para cada estudo, deve ser
também registrada a unidade farmacotécnica e o nimero do protocolo do estudo.



82° Quando um estudo for encerrado, devera ser iniciada a escrituracdo dos
medicamentos do novo estudo numa nova pagina, ainda que estes medicamentos sejam 0s
mesmos anteriores.

Art.107 Os LRE destinam-se a anotacao, em ordem cronolégica, de:

l. estoque;

Il. entradas (por aquisicdo, importacdo, producdo/fabricacéo,
devolucao, recolhimento, transferéncia, doagéo, entre outras);

[l. saidas (por venda, transferéncia, exportacdo, transformacao,
manipulagdo, fabricacao, processamento, beneficiamento,
dispensacao, doacéo, entre outras); e

V. perdas (perda em processo, analise laboratorial, vencimento,
roubo/furto/extravio, quebra, avaria, desvio de qualidade, descarte,
inutilizacéo, apreenséo pela vigilancia sanitéria, entre outras).

Art.108 S&o validos para a escrituracdo e devem ser mencionados no campo
“histérico” do LRE, de acordo com a movimentagéo realizada, 0os seguintes documentos e
dados:

l. para registro de entrada: nimero da Nota Fiscal Eletrénica (NF-e) ou
do documento equivalente da ordem de producéo, fabricagdo ou
fracionamento;

Il. para registro de saida: NF-e ou documento equivalente, nimero da
Receita de Controle Especial, nimero de Notificacdo de Receita,
receitas privativas da unidade hospitalar ou qualquer outra
equivalente de assisténcia médica (numeracdo definida pelo
estabelecimento), nimero da ordem de manipulacgao (para insumos
utilizados na manipulacdo de medicamentos tépicos das listas C2 e
de medicamentos a base de substancias precursoras), nimero de
receituario utilizado para dispensacdo em farmécias de manipulagéo
veterinaria e nimero da ordem de producéo ou fabricacéo;

Il para registro de perda: numero do termo de inutilizagdo expedido
pela autoridade sanitaria competente, nimero do boletim de
ocorréncia policial (roubo, furto ou extravio), nimero da ordem de
producdo (perda no processo e requisicdo para amostra do controle
de qualidade), nimero do documento (certificado) emitido pela
empresa responsavel pelo descarte ou numero do termo de
apreensdo ou de coleta de amostra, lavrado pela autoridade sanitaria
competente.

§1° Outros documentos somente podem ser mencionados na impossibilidade de
referéncia a um dos documentos acima descritos, desde que mantida a rastreabilidade.

§2° Em farmacias hospitalares e ORPC, os campos de “entrada”, “saida” e “perda”
devem ser preenchidos com as quantidades em unidades farmacotécnicas.

Art.109 O Livro de Registro Especifico para Movimentacédo do Medicamento a Base
de Talidomida destina-se a anotacdo, em ordem cronoldgica, de estoque, de entradas (por
aquisicdo, recebimento, devolucédo e doacao), de saidas (por dispensacdo) e de perdas
(vencimento, roubo/furto/extravio, descarte, avaria, desvios de qualidade, inutilizacdo ou
apreensao/recolhimento pela vigilancia sanitaria).

81° S&o validos para a escrituracdo no Livro de Registro para Movimentacdo do
Medicamento a Base de Talidomida, de acordo com a movimentacao realizada, os seguintes
documentos e dados:

l. para registro de entrada: nimero da Nota Fiscal Eletrénica (NF-e),
do documento equivalente da instituicdo publica ou do registro de
devolucao de talidomida pelo paciente;

Il. para registro de saida: nimero da Notificagdo de Receita de
talidomida ou receita privativa da Unidade Hospitalar (numeracao
definida pelo estabelecimento) ou, para os casos de devolucao as
centrais de abastecimento, o niumero da Nota Fiscal Eletronica (NF-
e) de devolugéo ou o documento equivalente da instituicao publica.

[l para registro de perda: nimero do termo de inutilizacdo expedido
pela autoridade sanitaria competente, numero do boletim de
ocorréncia policial (roubo, furto ou extravio) ou documento de registro
de devolucéo de talidomida por desvio de qualidade.



§2° Qutros documentos somente podem ser mencionados na impossibilidade de
referéncia a um dos documentos acima descritos, desde que mantida a rastreabilidade.

Art.110 Antes de iniciar a utilizacdo dos livros especificados no art.105 por meio
informatizado, o estabelecimento deve obrigatoriamente apresentar a autoridade sanitéria
competente a Declaracéo de Utilizag&o de Livro de Registro Informatizado (Anexo X);

81° O estabelecimento deve possuir procedimentos operacionais padrdo para todas
as atividades relacionadas ao LRE e ao Livro de Registro para Movimentagéo do Medicamento
a Base de Talidomida informatizados, tais como: gerenciamento de acesso, controle de
senhas, regras de seguranca, infraestrutura do sistema, registro de falhas, registro de
mudancas, manutenc¢édo do sistema, cépia de seguranga e recuperacao de dados.

§2° O sistema informatizado deve ser validado pelo estabelecimento usuério, de
acordo com os requisitos estabelecidos nesta Resolucdo e com o Guia de Validacdo de
Sistemas Computadorizados, disponivel no sitio eletrénico da Anvisa.

83° Os documentos comprobatérios da validacdo devem ser arquivados no
estabelecimento para fins de fiscalizag&o.

84° O comprovante de protocolo da declaragdo citada no caput deste artigo €&
equivalente ao Termo de Abertura do LRE e do Livro de Registro para Movimentacdo do
Medicamento a Base de Talidomida, devendo ser arquivado no estabelecimento para fins de
fiscalizacéo.

85° Quaisquer alteracdes ou atualizacdes do sistema informatizado devem ser
comunicadas a autoridade sanitaria competente no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, mediante
apresentacdo de nova declaragdo contendo a descricdo das alteracfes ou atualizacfes
realizadas e os dados da nova validacéo, se necesséaria.

Art.111 O LRE e o Livro de Registro para Movimentacéo do Medicamento a Base de
Talidomida informatizados devem possuir, no minimo:

l. 0S mesmos campos do LRE ou do Livro de Registro para
Movimentacdo do Medicamento a Base de Talidomida;

I. controle de acesso: nome de usuario e senha individual para os
responsaveis técnicos;

[I. auto-bloqueio apés periodo sem utilizacéo;

V. registro das correcdes em campo especifico para manter a
rastreabilidade, informando os dados anteriores, a alteracéo
efetuada, o responsavel pela alteracéo e a data;

V. capacidade de gerar relatorios em formato para impressao de dados
detalhados por produto, que permita a visualizacdo do historico
completo de movimentacdes e estoques por periodos, em datas
anteriores e atuais, acessos e corre¢oes;

VI. responsavel para suporte do sistema no estabelecimento ou contrato
com empresa especializada pela manutencao;

VII. armazenamento seguro dos dados contra danos acidentais ou
intencionais pelos prazos de arquivamento determinados nesta
Resolucéo; e

VIII. coOpias de seguranca em intervalos maximos de 7 (sete) dias.

Art.112 Para encerramento da utilizacdo do Livro informatizado, é necessario

apresentar Declaracdo para Encerramento do Livro de Registro Informatizado (Anexo Xl) e o
Relatério do Estoque final de cada substancia, planta, medicamento ou produto.
Paragrafo Unico. O comprovante de protocolo da declaracédo citada no caput deste artigo é
equivalente ao Termo de Encerramento do LRE e do Livro de Registro para Movimentacdo do
Medicamento a Base de Talidomida, devendo ser arquivado no estabelecimento para fins de
fiscalizac&o.

Art.113 A autoridade sanitaria competente pode determinar a utilizacdo do Livro de
Registro fisico quando julgar que o sistema informatizado n&do atende aos requisitos
estabelecidos nesta Resolucéo.

Art.114 Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual, o LRE ou o Livro de
Registro para Movimentacdo do Medicamento a Base de Talidomida for apreendido pela
autoridade sanitaria ou policial, ficardo suspensas todas as atividades relacionadas a
substancias, plantas, produtos ou medicamentos nele registrados até que o referido livro seja
liberado ou substituido.

Secdao Il



Do Termo de Abertura e Encerramento dos Livros

Art.115 Os Livros de Receituario Geral, de Registro Especifico e de Registro para
Movimentacdo do Medicamento a Base de Talidomida devem conter Termos de Abertura
(Anexo XllI) e de Encerramento (Anexo Xlll), lavrados pela autoridade sanitaria competente.

Art. 116 Para os livros ndo informatizados, a autoridade sanitaria competente deve
preencher e assinar o Termo de Abertura ou o Termo de Encerramento, com as seguintes
informacdes:

l. raz&o social;
Il. denominacgdo comercial;
Il ndmero do CNPJ;

V. nome do responsavel técnico pela escrituracédo e substituto;
V. endereco completo do estabelecimento; e
VI. finalidade a que se destina o livro de registro.

81° O Termo de Encerramento, a ser preenchido ap0s a finalizagcdo do livro, deve
conter ainda a quantidade de folhas escrituradas.

§2° Para efetuar a autenticacdo dos livros de registros, a autoridade sanitaria
competente deve verificar se o0 estabelecimento estd devidamente regularizado.

Art.117 Para os livros informatizados, para fins de abertura e encerramento, deve ser
atendido ao disposto nos artigos 110 e 112 dessa Resolugéo.

CAPITULO XII
DOS BALANCOS

Art.118 Os estabelecimentos de ensino e pesquisa, as industrias farmacéuticas,
veterinarias, farmoquimicas e quimicas, os importadores, os distribuidores ou qualquer outro
estabelecimento que manipule, importe, produza, fabrique ou distribua substancias das listas
Al, A2, A3, B1, B2, D1, C1, C2, C3 e C5 devem elaborar os Balan¢os Trimestrais e Anuais de
Substéncias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial — BSPO (Anexo XIV).
Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo também se aplica:

l. aos estabelecimentos que importem medicamentos e produtos
sujeitos a controle especial, inclusive os veterinarios, com excecao
daqueles que contenham exclusivamente substéncias das listas C1
eC2;e

Il. aos estabelecimentos que exergam quaisquer atividades envolvendo
substancias das listas F e plantas sujeitas a controle especial.

Art.119 Os balancos anuais e trimestrais devem ser manuscritos de forma legivel ou
por sistema informatizado.

Art.120 Os balancos trimestrais devem ser arquivados no estabelecimento,
fisicamente ou em meio digital, até o dia 15 dos meses de janeiro, abril, julho e outubro, para
fins de fiscalizacao pela autoridade sanitaria competente.

Art.121 Os balangos anuais devem ser arquivados no estabelecimento, fisicamente ou
em meio digital, e entregues a Anvisa até o dia 15 de janeiro de cada ano.

Art.122 Os balancos anuais deverdo ser preenchidos em 2 (duas) vias e terdo a
seguinte destinacao:

l. primeira via: deve ser remetida pelo estabelecimento a Anvisa;

I. segunda via: retida no estabelecimento como comprovante da entrega.
Art.123 A autoridade sanitaria pode solicitar a qualquer momento o envio do BSPO trimestral
ou anual para fins de fiscalizacéo.

Art.124 O BSPO deve ser a copia fiel e exata da movimentagdo das substancias e
plantas sujeitas a controle especial, bem como dos produtos e medicamentos importados que
as contenham, registrada nos Livros a que se refere o Capitulo XI.

Paragrafo Unico. As substancias devem ser declaradas no BSPO na Funcdo Quimica em que
forem movimentadas, ndo sendo permitida a aplicacdo de fator de correcéo.

Art.125 O Balanc¢o de Vendas e Balanco de Aquisicdo integrantes do BSPO podem
ser entregues por meio de midia digital.

Art.126 A Relacdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial -
RMV (Anexo XV) destina-se ao registro das vendas de medicamentos sujeitos a controle
especial efetuadas, no més anterior a sua entrega, por industria farmacéutica ou distribuidora.



81° A RMV deve ser encaminhada a autoridade sanitaria competente, pelo
farmacéutico responsavel, até o dia 15 de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias
retida pela autoridade sanitéria e a outra devolvida ao estabelecimento.
§2° A RMV deve ser elaborada/declarada de forma legivel, manuscrita ou por sistema
informatizado, devendo nela constar:
l. nimero da DCB;
Il. nome genérico (DCB);
[l. nome do medicamento;

\A apresentacéo e concentracgéo;

V. guantidade vendida,;

VI namero do lote do medicamento;

VILI. namero da Nota Fiscal Eletronica (NF-e);

VIII. data de emisséo da Nota Fiscal Eletronica (NF-e); e

IX. nome do estabelecimento comprador, cidade, Unidade da Federacao
e CNPJ.

§3° A RMV pode ser entregue por meio de midia digital.

Art.127 A Relagdo Mensal de Notificagbes de Receita “A” - RMNRA (Anexo XVI) e a
Relacdo Mensal de Notificagdes de Receita “B” — RMNRB (Anexo XVII) devem ser
encaminhadas pelas farmacias e drogarias em 2 (duas) vias até o dia 15 de cada més a
autoridade sanitaria competente, acompanhadas das Notificacfes de Receitas respectivas e
da justificativa quando as quantidades estiverem acima do previsto nesta Resolugéo.

81° A autoridade sanitaria competente deve carimbar as vias das RMNRA e RMNRB,
retendo a primeira via e devolvendo a segunda via ao estabelecimento como comprovante de
entrega.

§2° O disposto neste artigo também se aplica as farmécias hospitalares ou
ambulatoriais quando realizarem dispensag¢édo por meio das Notificagbes de Receita “A” e “B”.

Art.128 Ao receber a RMNRA, RMNRB e as Notificagbes de Receita "A" e “B” é
recomendavel que a autoridade sanitdria competente avalie e investigue os dados
relacionados ao preenchimento, uso e venda corretos do medicamento, incluindo a frequéncia
da prescricdo, sempre que julgar necessario.

Art.129 As notificagbes de receitas referentes as RMNRA, RMNRB devem ser
devolvidas pela autoridade sanitaria competente em um prazo de 30 (trinta) dias, a contar da
data de entrega.

CAPITULO XIlll
DO ARQUIVAMENTO

Art.130 Os Livros, Balancgos, Relacdes Mensais de Venda e demais documentos
comprovantes da movimentacao de estoque devem ser arquivados no estabelecimento pelo
prazo de 2 (dois) anos.

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto no caput deste artigo as Receitas de Controle
Especial contendo anabolizantes (lista C5), que devem ser arquivadas no estabelecimento
gue realizou a dispensacao pelo periodo de 5 (cinco) anos, de acordo com a Lei n° 9965/2000.

Art.131 Os livros e demais documentos relativos as substancias e aos medicamentos
a base de talidomida e lenalidomida devem seguir os prazos de arquivamento estabelecidos
nas ResolugBes RDC n° 11/2011 e RDC n° 191/2017, e suas atualizacdes.

CAPITULO XIV
DO DISPOSITIVO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

Art.132 O Dispositivo de Medicamentos Controlados destina-se a:

l. profissionais médicos, médicos-veterinarios e odontélogos, nao
vinculados a unidades hospitalares ou qualquer outra equivalente de
assisténcia médica, que utilizam medicamentos sujeitos a controle
especial para aplicagdo em casos especificos ou de emergéncia;

Il. unidades de assisténcia médica, incluindo bancos de células e
tecidos germinativos e aquelas que realizam procedimentos com
finalidade diagnéstica, ou ambulatoriais que ndo possuam
Dispensério de Medicamentos ou Farmécia;



[l. ambulancias ndo vinculadas a unidades hospitalares ou qualquer
outra equivalente de assisténcia médica;

V. hospitais, clinicas, consultérios e ambulatdrios veterinarios para uso
exclusivo em procedimentos médicos-cirargicos; e
V. embarcacdes e aeronaves de passageiros e de cargas.
Secéo |

Do cadastro para aquisi¢do

Art.133 Para se cadastrar ou cadastrar o estabelecimento para aquisicdo de
medicamentos para o Dispositivo de Medicamentos Controlados, o profissional deve
apresentar a autoridade sanitaria competente, minimamente, os seguintes documentos:

l. profissionais citados no inciso | do art. 132:

a) Documento oficial de identificacéo;

b) CPF;

c) Comprovante de inscricdo no respectivo Conselho de classe;

d) Formulario de Cadastramento de Profissional / Estabelecimento
(ANEXO XVIII); e

e) Termo de Responsabilidade para o cadastramento de médico
veterinario, para profissionais médicos-veterinarios (ANEXO XIX).

Il. estabelecimentos citados nos incisos II, lll e IV do art. 132:
a) Comprovante de inscricBo no Cadastro Nacional de Pessoas
Juridica (CNPJ);

b) Certificado de Regularidade Técnica do estabelecimento;
c¢) Documento de identificacdo do responsavel técnico do
estabelecimento;
d) Comprovante de inscricdo do responsavel técnico no respectivo
Conselho de classe;
e) Formulério de Cadastramento de Profissional / Estabelecimento
(ANEXO XVIII); e
f) Termo de Responsabilidade para o cadastramento de unidade de
assisténcia médica veterinaria, para hospitais, clinicas,
consultdrios e ambulatérios veterinarios (ANEXO XIX).
Il. embarcacdes e aeronaves de passageiros e de cargas:
a) Formulario de Cadastramento de Profissional / Estabelecimento
(ANEXO XVIII)
b) Comprovante de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas
Juridica (CNPJ); e
c) CPF e documento de identificacdo do responsavel legal.
81° Para as embarcagfes e aeronaves internacionais, a autoridade sanitaria
competente para o cadastro é o Posto Aeroportuario da Anvisa do porto ou aeroporto.
§2° Documentos adicionais podem ser solicitados a critério da autoridade sanitéria
competente.

Secéo Il
Da Autorizacéo, Controle e Reposicao

Art.134 Cabe a autoridade sanitaria competente autorizar e controlar a aquisi¢cdo do
estoque inicial e os suprimentos posteriores do Dispositivo de Medicamentos Controlados.

§1° Para as embarcacdes e aeronaves internacionais, o Posto Aeroportuario da Anvisa
do porto ou aeroporto é o responsavel por autorizar a aquisicdo de medicamentos sujeitos a
controle especial.

§2° Para as embarcacdes e aeronaves nacionais, a autoridade sanitaria competente
da sede da empresa é aresponsavel por autorizar a aquisicao e a reposicéo de medicamentos
sujeitos a controle especial, com excecdo da reposicdo necessaria em embarcacdes e
aeronaves em transito fora da sede de sua empresa, que deve ser autorizada pelo Posto
Aeroportuario da Anvisa em que se encontrar a aeronave ou embarcacao.

Art.135 Para a aquisicdo, o profissional responsavel ou pessoa indicada, mediante
procuracdo, deve comparecer a autoridade sanitaria competente, de posse dos seguintes
documentos:



l. Formulario de Solicitacdo de Aquisicdo (ANEXO XX); e
Il. Cépia do Registro de Movimentagéo e Utilizacdo (ANEXO XXI), a partir da 22
solicitagdo.

Art.136 A quantidade de medicamentos controlados permitida no Dispositivo de
Medicamentos Controlados destinados aos profissionais mencionados no inciso | do art. 132
é de, no maximo:

l. 6 (seis) ampolas de medicamentos a base das substancias das listas Al, A2,
A3, B1 e C1, bem como as excecdes listadas nos adendos das listas A1, A2
e B1;
Il. 6 (seis) unidades, para as demais formas farmacéuticas, de cada
concentracao registrada dos medicamentos a base das substancias das listas
Al, A2, A3, Bl e C1, bem como as excecoes listadas nos adendos das listas
Al, A2 e B1.
Paragrafo Unico. As quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle especial para
o Dispositivo de Medicamentos Controlados poderao ser alteradas, a critério da autoridade
sanitaria competente, considerando-se o tempo de deslocamento e o nimero de pacientes a
serem atendidos pelos profissionais.

Art.137 A quantidade autorizada de medicamentos para os estabelecimentos citados
nos incisos I, Ill, IV e Vdo art. 132 deve ser compativel com o nimero de
procedimentos rotineiramente realizados pelo estabelecimento, equivalente a um periodo
méximo de até 4 semanas.

Paragrafo Unico. Para aquisicdo de quantidades superiores a estabelecida no caput, o
estabelecimento deve possuir farmacéutico responsavel pela guarda e controle dos
medicamentos.

Art.138 No caso de embarcacbes e aeronaves, as quantidades maximas de
medicamentos sujeitos a controle especial para o Dispositivo de Medicamentos Controlados
poderdo ser alteradas, a critério da autoridade sanitaria competente, considerando-se o tempo
de deslocamento, o niumero de passageiros, ou ainda, a legislacédo especifica sobre o tema.

Art.139 A autoridade sanitaria competente deve avaliar as solicitacdes de aquisicdes
de medicamentos para o Dispositivo de que trata este capitulo e, verificada a pertinéncia,
autorizar a aquisicdo no Formulario de Solicitagdo de Aquisicdo citado no inciso | do artigo
135, em 3 (trés) vias:

l. 12 via: autoridade sanitaria competente;
Il. 22 via: estabelecimento ou profissional; e
M. 32 via: farmacia, drogaria ou distribuidora.

81° O Formulario de que trata o caput deste artigo somente podera ser utilizado uma
Unica vez.

§2° A quantidade autorizada de medicamentos pode ser adquirida em farmacias,
drogarias ou distribuidoras, mediante apresentacdo do Formulario contendo autorizacdo da
autoridade sanitaria competente.

83° A aquisicdo de medicamentos sujeitos a controle especial em distribuidoras, por
hospitais, clinicas, consultérios e ambulatérios veterinarios, assim como por profissionais
médicos-veterinarios, somente pode ocorrer quando estes forem destinados para uso
exclusivo em procedimentos médicos-cirlrgicos veterinarios.

84° Profissionais médicos e odontélogos somente poderdo adquirir medicamentos em
farmécias e drogarias.

§5° A cada aquisicéo, incluindo as reposig@es, o profissional ou estabelecimento deve
apresentar a autoridade sanitaria competente relatério demonstrativo dos procedimentos
realizados, justificando a necessidade da aquisi¢éo.

86° O relatério mencionado no 85 deve conter os seguintes itens minimos: nome e
apresentacdo de cada medicamento, quantidade, niumero de procedimentos realizados e
periodo.

Art.140 O profissional responsavel e estabelecimentos devem manter os
medicamentos adquiridos guardados sob chave ou outro dispositivo que ofere¢a seguranca,
atendendo aos requisitos exigidos no Capitulo X e devem registrar toda a movimentacéo de
aquisicdo e utilizagcdo dos medicamentos do Dispositivo de Medicamentos Controlados,
conforme ANEXO XXI.

81° Cada procedimento em que houver utilizagdo dos medicamentos deve ser
registrado pelo profissional ou estabelecimento, em documentos internos, informatizados ou
nao, e devem estar disponiveis para efeitos de fiscalizacdo, por um periodo de 2 (dois) anos.



82° Nas aeronaves e embarcacBes de passageiros e de cargas nacionais, o
comandante é o responsavel pela guarda e registro de que trata o caput deste artigo, que
deverd ser feito no diario de bordo.

§3° Nas embarcacdes e aeronaves militares, 0s responséveis pela guarda, registro e
controle de estoque devem ser estabelecidos pelo Estado Maior das For¢cas Armadas.

Art.141 A quantidade de medicamentos constantes do Dispositivo de Medicamentos
Controlados, quando transportados, deve ser a minima necessaria ao atendimento a que se
destinam.

Art.142 N&o é permitido medicamento a base de substéncias constantes das listas B2,
C2, C3 e C5 em Dispositivo de Medicamentos Controlados.

Art.143 O descarte e destinacdo final dos medicamentos devem ser realizados
conforme as disposi¢des do Capitulo XV.

CAPITULOXV
DA DEVOLUGAO E DESTINAGAO FINAL

Secéo |
Da devolucdo de medicamentos pela populacéo

Art.144 Para a devolugcdo de medicamentos sujeitos a controle especial, inclusive por
desvio de qualidade, o farmacéutico deve:
l. receber o medicamento, avaliar e documentar o recebimento mediante
preenchimento do Termo de Devolucdo (ANEXO XXIl), que deve ser
arquivado no estabelecimento; e
Il. no caso de devolucédo por desvio de qualidade, o termo de devolucdo deve
ser emitido em duas vias, a primeira a ser encaminhada ao fabricante
acompanhada do medicamento e a segunda a ser retida pelo
estabelecimento.
Art.145 As devolucbes de medicamento a base de talidomida e lenalidomida devem
seguir estritamente as determinag8es estabelecidas pelas Resolu¢des RDC n°11/2011 e RDC
n® 191/2017, e suas atualizacdes.

Secéo |l
Do descarte de residuos de medicamentos pela populagéo

Art.146 O descarte de medicamentos vencidos ou em desuso pela populacdo deve
atender ao disposto em regulamentos especificos, acordos setoriais ou termos de
compromissos destinados a implantacao de sistemas de logistica reversa, em conformidade
com a Politica Nacional de Residuos Solidos, instituida pela Lei n° 12.305/2010,
regulamentada pelo Decreto 7.404/2010.

Art.147 Na auséncia de regulamentos especificos, acordos setoriais ou termos de
compromissos, a autoridade sanitaria competente pode estabelecer procedimento e
orientacdo para a entrega de medicamentos sujeitos a controle especial em desuso pela
populagéo.

Paragrafo Unico. Os procedimentos dispostos no caput deste artigo devem garantir seguranca
e rastreabilidade do processo, de modo a evitar desvios, reutilizacdo, falsificacdo e
adulteracao, e ainda promover a destinacao final ambientalmente adequada.

Art.148 Quando, por qualquer motivo, for interrompido o uso do medicamento sujeito
a controle especial, o prescritor e o dispensador devem orientar 0 usudrio ou seu responsavel
guanto a devolucao ou descarte adequado desses produtos, conforme procedimento definido
pela autoridade sanitaria competente.

Art.149 O medicamento sujeito a controle especial descartado ndo podera, sob
nenhuma hipotese, ser comercializado, utilizado ou dispensado a outro usuario.

Secéo Il
Do descarte e da destinacao final dos residuos do estabelecimento

Art.150 Os estoques de substancias, plantas, medicamentos e produtos sujeitos a
controle especial que estejam vencidos, danificados, com desvio de qualidade ou qualquer



outra condi¢do que os torne impréprios para o uso ou consumo devem ser armazenados em
local identificado, segregado e trancado com chave para descarte e destinacdo final
ambientalmente adequada.

81° O armazenamento tempordrio no estabelecimento deve possibilitar o
gerenciamento e registro da quantidade e localizagdo dos residuos, de modo a garantir a
rastreabilidade e evitar desvios, reutilizacéo, falsificacdo ou adulteracao.

§2° As substancias ou medicamentos para descarte e destinagéo final devem possuir
identificagdo que permita facil conferéncia fisica e documental pela autoridade sanitaria
competente.

Art.151 A destinacéo final de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial
deve ser realizada por incineracao ou por outro meio ambientalmente adequado que impeca
desvios, reutilizagdo, falsificacdo ou adulteracéo, definidos em acordo setorial ou termo de
compromisso destinado a implantacéo de sistemas de logistica reversa, conforme previsto na
Lei 12.305, de 2 de agosto de 2010, e suas atualizacdes.

Art.152 O procedimento para descarte e destinacao final deve obedecer aos seguintes
requisitos:

l. o0 estoque deve permanecer em condi¢cdes de seguranca no estabelecimento
de origem até que, apés a conferéncia pela autoridade sanitaria competente,
seja enviado, em transporte adequado e devidamente regularizado, a
empresa ou instituicdo responsavel pela destinacgéo final;
Il. a empresa ou instituicdo responsavel pela destinagdo final deve estar
regularizada junto as autoridades sanitaria e ambiental competentes;
M. a empresa ou instituicdo responsavel pelo transporte até o local da destinagdo
final deve possuir Autorizagdo Especial contemplando esta atividade;
V. a autoridade sanitaria competente deve conferir o estoque a ser descartado,
autorizar a destinacéo final, nos termos do art. 151 desta Resolugéo, mediante
a emissao do termo de destinacao final, € monitorar o processo;
V. a autoridade sanitaria competente deve emitir o Termo de Destinacdo Final
em 3 (trés) vias, com a seguinte destinacao:
a) primeira via: autoridade sanitaria competente;
b) segunda via: empresa contratante; e
c) terceira via: empresa ou instituicdo responsavel pela destinacédo
final.

Art.153 O estoque destinado ao descarte e destinacéo final deve ser escriturado no
campo “perdas” no Livro de Registro Especifico ou no SNGPC.

Art.154 A documentacdo fiscal do envio dos residuos a empresa ou instituicdo
responsavel pela destinacéo final deve conter o nome da substancia, o lote e o quantitativo,
e, quando for o caso, o nome comercial do produto ou medicamento e a apresentacao.

Art.155 A empresa ou instituicdo responsavel pela destinacdo final deve emitir
documento descritivo da destinacdo final dos residuos, qualitativa e quantitativamente,
inserindo o nimero da documentacéo fiscal da empresa contratante neste documento.

Art.156 A empresa contratante deve arquivar toda a documentacdo comprobatdria do
descarte e destinacéo final pelo periodo de 2 (dois) anos.

Art.157 A empresa contratante e a empresa ou instituicdo responsavel pela destinacéo
final sdo solidariamente responsaveis pela guarda e destinacdo das substancias, produtos e
medicamentos sujeitos a controle especial.

CAPiTULONXVI
DA DOACAO

Art.158 As doacdes devem ser realizadas conforme os seguintes critérios:

l. a doagdo pode ser realizada somente por pessoa juridica, devidamente
regularizada junto a Anvisa e aos demais O6rgaos de vigilancia sanitaria
competentes;

Il. 0s estabelecimentos doadores e recebedores devem possuir profissional
responsavel pelo recebimento, armazenamento, controle de estoque,
dispensacao e escrituracdo desses medicamentos;

Il a doacdo deve ser realizada mediante Nota Fiscal e Termo de Doacéo
(ANEXO XXIII), com descricdo detalhada do medicamento;



V. o termo de doacéo deve ser elaborado em duas vias: a primeira via deve ser
arquivada no estabelecimento doador; e a segunda via, no estabelecimento
recebedor; e

V. 0os estabelecimentos doadores e recebedores devem escriturar 0s
medicamentos doados.

81° A doacgdo de medicamentos em embalagens hospitalares, quando destinados para
o tratamento de salde, somente é permitida a unidades hospitalares ou qualquer outra
equivalente de assisténcia médica.

§2° Os medicamentos, quando destinados para o tratamento de saude, devem ser
doados em suas embalagens secundarias ndo violadas, nao sendo permitido o fracionamento
destas.

83° A doagéo por pessoa fisica é proibida.

Art.159 Somente estabelecimentos que possuem atividade de dispensacédo autorizada
podem doar medicamentos para pessoa fisica.

81° A doacdo de que trata o caputdeste artigo deve ser realizada mediante
apresentacao e retencéo de Notificacdo de Receita ou Receita de Controle Especial, conforme
a lista a qual pertenga o medicamento.

§2° E proibida a doac&o direta & pessoa fisica de medicamentos sujeitos a controle
especial por inddstrias, distribuidores e importadores.

83° As industrias, distribuidores ou importadores somente podem doar medicamentos
sujeitos a controle especial a estabelecimentos que possuam a atividade de dispensacéo
autorizada que procederdo a entrega dos mesmos a pessoa fisica.

Art.160 As doacdes do medicamento talidomida devem seguir as determinacdes
estabelecidas pela RDC n° 11/2011 e suas atualizagfes.

CAPITULO XVII
DA EMBALAGEM, ROTULAGEM E BULA

Art.161 As embalagens e a rotulagem de medicamentos sujeitos a controle especial
devem sequir a legislacéo especifica sobre o tema.

Paragrafo Unico. Os dizeres e frases de alerta previstos para as embalagens e rotulagem na
legislacéo especifica devem constar, em destaque, na bula dos medicamentos.

Art.162 As farméacias que manipulam substancias sujeitas a controle especial devem
possuir etiquetas ou rotulos para utilizacdo nas embalagens das formulagbes magistrais
contendo as mesmas cores e dizeres de adverténcia estabelecidos para os medicamentos
industrializados.

Art.163 As determinacBes relativas as rotulagens, embalagens e bula dos
medicamentos a base de talidomida e de lenalidomida estéo descritas nas Resolugdes RDC
n®11/2011 e RDC n° 191/2017, e suas atualizacdes.

CAPITULO XVIII
DA DISTRIBUICAO DE AMOSTRA GRATIS

Art.164 Fica permitida a fabricacdo e a distribuicAo de amostras gratis de
medicamentos sujeitos a controle especial que contenham exclusivamente substancias da
lista C1 destinadas aos profissionais médicos, que assinardo o comprovante de distribuicdo
emitido pelo fabricante.

§1° E vedada a fabricacéo e a distribuicio de amostras gratis de medicamentos & base
de misoprostol.

§2° O comprovante a que se refere o caput deste artigo devera ser emitido em duas
vias, sendo que uma via devera ser retida pelo fabricante ou importador, e a outra pelo médico
que recebeu a amostra-gratis, pelo periodo de 2 (dois) anos, ficando a disposi¢do da
autoridade sanitaria competente para fins de fiscalizacéo.

83° As amostras gratis de que trata o caput deste artigo s6 podem sair da empresa
fabricante ou importadora mediante documentacdo fiscal tendo como destinatérios seus
funcionarios que exercam a atividade de representagdo junto aos profissionais médicos.

Art.165 As amostras gratis devem apresentar 100% da quantidade de peso, volume
liquido ou unidades farmacotécnicas da apresentacéo registrada na Anvisa e comercializada
pela empresa.



Art.166 Todas as movimentacbes de amostras gratis, incluindo a producéo,
importacao e a distribuicdo, devem ser escrituradas em Livro de Registro Especifico.

Art.167 Os médicos deverdo registrar, em formularios de entrada e saida, as
guantidades de amostras gratis recebidas e entregues aos pacientes.

81° O registro de cada entrada deve conter as seguintes informagbes: data de
recebimento, nome e apresentacdo do medicamento, quantidade, nome e CPF do
propagandista;

82° O registro de cada saida deve conter as seguintes informac@es: data da entrega,
nome e apresentacdo do medicamento, quantidade e identificagdo nominal do paciente,
incluindo o nimero de sua identificacéo oficial;

83° O registro de todas as operacgdes relacionadas com as amostras gratis devera ser
feita de modo legivel, sem rasuras ou emendas e assinada pelo médico.

Art.168 As amostras gratis imprdoprias para uso, vencidas ou que o médico ndo tem
interesse em entregar, deverao ser devolvidas ao fabricante ou importador.

81° O médico devera registrar a quantidade devolvida e a data da devolugcédo das
amostras gratis.

§2° Os representantes que receberem as amostras gratis devolvidas devem assinar o
registro realizado pelo médico, para fins de comprovacéo da devolucéo.

Art.169 E vedado o armazenamento e a dispensacdo de amostras gratis de
medicamentos controlados em drogarias, farmécias e farmécias privativas de unidades de
assisténcia médica.

Art.170 A producdo anual de medicamentos destinada para amostra gratis, bem como
a importacdo, deve corresponder, no maximo, a 5% do total das unidades originais vendidas
no comércio, durante o ano fiscal anterior.

Paragrafo Unico. O quantitativo de amostras gratis a ser fabricado ou importado no primeiro
ano de producao devera ser de no maximo 5 % da distribuicdo prevista para este periodo.

Art.171 E proibido fabricar para distribuico no mercado nacional, bem como, importar

e distribuir amostras gratis de medicamentos sujeitos a controle especial que contenham
substancias das listas constantes do Anexo |, com excecéo da lista C1.
Paragrafo Unico. A vedacao prevista no caput deste artigo se aplica também as substancias
das listas constates do Anexo |, cuja prescricdo e dispensacdo sdo realizadas da mesma
forma utilizada para os medicamentos constantes da lista C1, conforme disposto em seus
respectivos adendos.

CAPITULO XIX
DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Secéo |
Da Admissdo de Novo Responsavel Técnico

Art.172 O novo responsavel técnico do estabelecimento deve comparecer perante a
autoridade sanitaria competente para apresentar o Certificado de Regularidade Técnica,
emitido pelo respectivo Conselho profissional, para atualizacdo dos dados da regularidade
técnica do estabelecimento arquivados naquele 6rgéo.

81° A autoridade sanitaria competente deve dar ciéncia da nova responsabilidade
técnica, assinando o Certificado de Regularidade Técnica apresentado.

§2° O novo responséavel técnico deve assinar o Livro de Registro Especifico ao final
da movimentagdo de cada substancia/medicamento e logo abaixo da assinatura do
responsavel técnico anterior, identificando sua assinatura e datando no Termo de Abertura.

83° O novo responsavel técnico deve apresentar a autoridade sanitaria competente
um levantamento do estoque das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial
existente no primeiro dia de trabalho naquele estabelecimento.

84° Os profissionais que trabalhem em estabelecimentos que possuam o médulo do
SNGPC e estejam regularmente utilizando o sistema estdo isentos do cumprimento do
disposto no 8§83, excetuando-se 0s casos em que o profissional encontre divergéncia entre o
estoque fisico existente no seu primeiro dia de trabalho com o estoque descrito no inventario
anteriormente finalizado.

Secéo Il
Do Encerramento De Atividades



Art.173 No caso de encerramento de atividades relacionadas as substancias, plantas,
produtos e medicamentos sujeitos a controle especial, o responsavel técnico deve preencher
0 Termo de Encerramento de Atividade do Estabelecimento, em 2 (duas) vias, conforme
ANEXO XXIV, e adotar um dos seguintes procedimentos:

l. apresentar o termo a autoridade sanitaria competente juntamente com o

estoque fisico e o LRE, para conferéncia; ou

Il. apresentar o termo a autoridade sanitaria competente juntamente com a
contagem do estoque fisico e o LRE, para conferéncia no local de
armazenamento e posterior autorizacdo da destinag&o pretendida; ou

M. apresentar o termo a autoridade sanitaria competente juntamente com notas
fiscais de transferéncia, devolucéo ou venda de substancias e medicamentos
para outro estabelecimento, para visto.

Art.174 A autoridade sanitaria competente que receber as substancias e
medicamentos de que trata o inciso | do art. 173 pode descarta-los, doa-los aos
estabelecimentos da rede publica ou filantropicos ou determinar outra destinacdo, seguindo
os procedimentos estabelecidos por esta Resolucéo.

Art.175 Para se desligar da responsabilidade técnica, o profissional deve apresentar a
autoridade sanitaria competente um levantamento do estoque das substancias e dos
medicamentos sujeitos a controle especial existente em seu Ultimo dia de trabalho no
estabelecimento.

Paragrafo Unico. Os profissionais que trabalhem em estabelecimentos que possuam o médulo
do SNGPC e estejam regularmente utilizando o sistema estdo isentos do cumprimento do
disposto no caput deste artigo, caso o sistema armazene esta informacéo.

CAPITULO XX i
DO CONTROLE E FISCALIZAGAO

Art. 176 Compete aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios exercer o controle
e a fiscalizacdo dos atos relacionados a extracao, producédo, fabricacdo, beneficiamento,
distribuicdo, transporte, prescricdo, dispensacdo, utlizacdo, preparo, manipulacéo,
fracionamento, importacdo, exportagdo, transformacdo, embalagem, reembalagem,
armazenamento, destinacdo, doacgdo, devolucéo, descarte e comercializagdo ou qualquer
outra atividade, para qualquer fim, inclusive para uso em pesquisa clinica, de substancias,
plantas, produtos e medicamentos sujeitos a controle especial, no &mbito de seus territérios,
bem como fazer cumprir as determinacgfes da legislagéo federal pertinente e desta Resolucéo.
Paragrafo Unico. A Anvisa podera exercer a fiscalizacao e o controle dispostos no caput deste
artigo, quando necessario.

Art.177 A autoridade sanitaria competente inspecionara periodicamente as empresas

ou estabelecimentos que exercam quaisquer atividades relacionadas a substancias, plantas,
produtos e medicamentos sujeitos a controle especial, para averiguar o cumprimento desta
Resolu¢do e demais normas pertinentes.
Paragrafo Unico. O controle e a fiscalizacdo de quaisquer atividades relacionadas a
substancias, plantas, produtos e medicamentos sujeitos a controle especial serdo executados,
guando necessario, em conjunto com os 6rgdos competentes do Ministério da Fazenda, do
Ministério da Justica, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e seus
respectivos congéneres nos Estados, Distrito Federal e Municipios.

Art.178 As empresas, estabelecimentos, instituicbes ou entidades que exercam
atividades relacionadas as substancias, plantas, produtos e medicamentos sujeitos a controle
especial, quando solicitadas pelas autoridades sanitarias competentes, devem prestar
informacdes ou proceder a entrega de documentos nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem
acOes de vigilancia sanitaria e sofrerem as correspondentes medidas que se fizerem
necessarias.

Art.179 Devem ser mantidos no estabelecimento, para fins de fiscalizacdo, NF-e de
entrada e saida, balancos, livros de registro, relacdo mensal de vendas, notificacBes de
receitas, receituario de controle especial ou qualquer outro que comprove as atividades
realizadas, bem como, a documentacéo comprobatéria atualizada de regularidade sanitaria
de clientes, fornecedores e transportadoras, quais sejam, licenga/alvara sanitario, Autorizacéo
de Funcionamento e Autorizag&o Especial, dentre outros, no que couber.



CAPITULO XXI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art.180 E proibida a venda ou a entrega de substancia, produto ou medicamento
sujeito a controle especial para menores de 18 (dezoito) anos.

Art.181E vedada a auto prescricdo de produtos e medicamentos sujeitos a controle
especial.

Art.182 As industrias, distribuidoras e farmacias de manipulacdo de medicamentos
veterinarios a base de substancias sujeitas a controle especial devem atender as exigéncias
contidas nesta Resolucao no que se refere a Autorizacdo Especial, ao comércio nacional, a
guarda, a escrituracdo, aos balancos, ao arquivamento, a destinacdo final, a doacao, a
responsabilidade técnica e ao transporte.

Art.183 As plantas da lista E e as substancias da lista F ndo poderdo ser objeto de
prescricdo e manipulacdo de produtos e medicamentos alopaticos e homeopéticos.
Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto no caput:

l. as atividades exercidas por Orgéos e Instituicbes autorizados pela Secretaria
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde com a estrita finalidade de
desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e cientificos;

Il. a prescricdo de medicamentos registrados na Anvisa;

M. a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de salde, atendidos os critérios e procedimentos estabelecidos
pela Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020,
e suas atualizages; e

V. os produtos de Cannabis industrializados, regularizados nos termos da RDC
n° 327, de 09 de dezembro de 2019, e suas atualizagbes.

Art.184 As listas de substancias constantes no ANEXO | desta Resolu¢do seréo
atualizadas periodicamente pela Anvisa por meio de publicacdes em Diario Oficial da Uni&o.

Art.185 A autoridade sanitaria competente de cada esfera de governo podera
estabelecer procedimento complementar de rotina para cumprir e fazer cumprir o disposto
nesta Resolucgéo.

Art.186 Os prazos para adequacdo dos modelos de receituario e esgotamento das
Notificacdes e Receitas ja impressas serdo definidos na regulamentacao especifica do SNCR.

81° Excetua-se do disposto no caput deste artigo, a Notificacdo de Receita B, que
deve ser impressa de acordo com o Anexo IV no prazo maximo de 60 (sessenta) dias apés a
publicacdo desta Resolucéo.

§2° As NotificagBes de Receita B1 e B2 impressas até o periodo de transi¢do citado
no 81 podem ser esgotadas.

Art.187 Fica proibida a dispensacédo de medicamentos sujeitos a controle especial em
Postos de Medicamentos que ndo possuam responsavel técnico farmacéutico.

Art.188 A propaganda de substancias, plantas, produtos e medicamentos sujeitos a
controle especial deve seguir o disposto na RDC 96/2008 ou a que vier substitui-la.

Art.189 Quando houver apreensdo policial, de plantas, substancias, produtos ou
medicamentos, de uso proscrito no Brasil - Lista - "E" (plantas que podem originar substancias
entorpecentes e/ou psicotrépicas) e lista "F" (substancias proscritas), a guarda dos mesmos
sera de responsabilidade da Autoridade Policial competente, que solicitara a incineracéo a
Autoridade Judiciaria.

81° Se houver determinacéo judicial, uma amostra devera ser resguardada, para efeito
de analise de contra pericia.

§2° A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitaria providenciara a
incineracdo da quantidade restante, mediante autorizacdo expressa do judicial. As
Autoridades Sanitarias e Policiais lavrarao o termo e auto de incineracéo, remetendo uma via
a autoridade judicial para instrucédo do processo.

Art.190 Quando houver apreenséo policial, de substancias das listas constantes deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as
contenham, dentro do prazo de validade, a sua guarda ficard sob a responsabilidade da
Autoridade Policial competente. O juiz determinara a destinagdo das substancias ou
medicamentos apreendidos.



Art.191 O ndo cumprimento das exigéncias desta Resolugcdo constituira infracdo
sanitaria, ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na legislagdo sanitéria vigente,
sem prejuizo das demais sanc¢des de natureza civil ou penal cabiveis.

Art.192 Ficam revogadas a Portaria SVS/MS n° 344/1998, a Portaria SVS/MS n°
06/1999, a Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 58/2007, a Resolucéo de Diretoria
Colegiada -RDC n° 50/2014, a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 133/16, a
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 96/2016, a Resolu¢do de Diretoria Colegiada -
RDC n° 66/2016 e a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 63/2008.

Art.193 Esta Resolucdo entrard em vigor 60 (sessenta) dias ap6s a data de sua
publicacéo.

DIRETOR-PRESIDENTE
ANEXOS
ANEXO |
Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle

Especial

Disponivel em Resolucdo RDC n° 473, de 24 de fevereiro de 2021.

ANEXO I
Termo de Adeséo ao Programa de Entrega em Domicilio


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6236630/%282%29RDC_473_2021_.pdf/7a65445f-52a1-4533-97c7-6d96eff3b8e1

TERMO DE ADESAO AO PROGRAMA DE ENTREGA EM DOMICILIO

Razdo Social:

CNPI:
Endereco: Telefone:
Farmacéutico RT: CRF:
Paciente:
Documento de Identificacéo:
Endereco: Telefone:
Dados do comprador (se ndo for o paciente):
Nome:
Documento de Identificacéo:
Endereco: Telefone:
Medicamento | N°daNR oudaReceitade | Orientacdes recebidas | Assinatura do paciente
Controle Especial / comprador
Registro de reacdes adversas:
Medicamento Data Reacdo Adversa | Nome Farmacéutico Assinatura
Farmacéutico
ANEXO Il

Modelo de Notificagdo de Receita “A”




NOTIFICAGAO DE RECEITA A

UF: NOMERQ:

Data de Emissdo: _____/ /

IDENTIFICACAO DO EMITENTE

MEDICAMENTO OU SUBSTANCIA (DCB)

QUANTIDADE

Assinatura e Carimbo do Prescritor

DOSAGEM OU CONCENTRA(;AO

FORMA FARMACEUTICA

POSOLOGIA

IDENTIFICACAO DO PACIENTE

IDENTIFICACAO DO DISPENSADOR

NOME:
N° DOCUMENTO OF. DE IDENTIFICAGAO:
ENDERECO:

IDADE: sexo:mase [ Jeem [ ]

ORGAO EXPEDIDOR:
TELEFONE:

Nome do Estabelecimento:

Endereco:

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR

NOME:
N° DOC. OF. DE IDENTIFICACAO: ORGAO EXPEDIDOR:
ENDEREGO: TELEFONE: Nome, CRF e Assinatura do Farmacéutico
CIDADE: UF:
Data: ____/____/
Dados da Grafica: Nome - Endereco Completo — CNPJ -
ANEXO IV

Modelo de Notificagdo de Receita “B”

NOTIFICAGAO DE RECEITAB
181 B2

UF: __NUMFRO:

Data de Emisséo: _ ! !

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE

MEDICAMENTO OU SUBSTANCIA (DCB)

QUANTIDADE

DOSAGEM OU CONCENTRAQ;\O

Assinatura e Carimbo do Prescritor

FORMA FARMACEUTICA

POSOLOGIA

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

IDENTIFICAGCAO DO DISPENSADOR

NOME:
N° DOC. OF. DE IDENTIFICACAO:
ENDERECO:

IDADE: SExO: Mase [ |Fem [ |

ORGAO EXPEDIDOR:
TELEFONE:

IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR

Nome do Estabelecimento:

Endereco:

NOME:
N° DOCUMENTO OF. DE IDENTIF: ORGAO EXPEDIDOR: Nome, CRF e Assinatura do Farmacéutico
ENDERECO: TELEFONE:
CIDADE: UF: LICI T e —
Dados da Grafica: Nome - Endereco Completo — CNPJ
ANEXO V

Modelo de carimbo para identificagdo do registro de dispensacao




Nome da Farmacia ou Drogaria:

CNPIJ:

Endereco:

Cidade: UF:

N° da Notifica¢do de Receita ou Receita de Controle Especial:

Quantidade Dispensada:

N° do Registro no LRE para Formulacao Magistral:

Data: / /

Assinatura e Carimbo do Farmacéutico

Declaro ter recebido a quantidade descrita acima:

Assinatura do Paciente ou Comprador

ANEXO VI
Modelo de Receita de Controle Especial




RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICACAO DO EMITENTE

UF: RECEITUARIO N°

13 VIA FARMACIA OU DROGARIA
23 VIA ORIENTAGAO AQ PACIENTE

DATA DE EMISSAC: 7] !

0 c1 [Oc2 [[]JADENDO

ASSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITCR

O cs

IDENTIFICACAO DO PACIENTE

NOME
N° DO DOCUMENTO OFICIAL DE IDENTIFICAGAO:
ORGAOC EXPEDIDCR:
IDADE:

ENDERECO:
CIDADE:

TELEFONE:

SEXO: Masc Dmlz]

UF:

PRESCRICAO

NOME DO MEDICAMENTO OU SUBSTANCIA (DCB):
DOSAGEM OU CONCENTRAGAO:
FORMA FARMACEUTICA:

QUANTIDADE (EM ALGARISMOS E POR EXTENSO):

CID {Somente C5):

Termo de Conhecimento de Risco e Consentimento Pos-Informacéo para Pacientes do Sexo

POSOLOGIA:
IDENTIFICACAO DO COMPRADOR IDENTIFICACAO DO DISPENSADOR
NOME: NOME DO ESTABELECIMENTO:
N° DO DOC OF. DE IDENTIFICAGAO:
. ENDERECO:

ORGAO EXPEDIDOR:
ENDERECO:

NOME. ASSINATURA E CRF DO FARMACEUTICO
CIDADE: UF:

DATA: ___[___!
TELEFONE: e ——
CODIGO DE AUTORIZAGAO SNCR N°:
ANEXO VII

Feminino menores de 55 anos de idade




. GRAVIDEZ PROIBIDA!

TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E CONSENTIMENTO POS- s s

INFORMACAO PARA PACIENTES DO SEXO FEMININO MENORES DE 55 | 2=
ANOS DE IDADE PV o fet,

detesios n2

1. Informe: a paciente que o

[0 Isotretinoina
0 Tretmomna
O Asiteting

tem altissimo risco de causar defeitos congénitos graves no corpo do bebé se for consumido pela mie durante a
gravidez. Ja nasceram bebés com graves deformacdes na face, orelhas, coracdo ou sistema nervoso devido ao
uso dessas substancias.

2. Informei que a tmica indicagio aprovada para ISOTRETINOINA ¢ “acne nédulqgistica, ou conglabata, nio
responsiva a outros tratamentos”, ou seja, pode ser utilizado apenas na forma mais grave de acne que deixa cicatrizes
profundas na pele e ndo melhora com outros tratamentos. Ndo deve ser usado em formas mais simples de acne,
devido aos sérios riscos acima mencionados.

3. Expliquei que, como estes medicamentos ficam no corpo durante algum tempo apés o tratamento & podem causar
defeitos em bebés mesmo quando a paciente ja terminou o tratamento, ela deve aguardar os seguintes periodos
antes de tentar engravidar apos terminar o tratamento com:

[0  Isotretinoina ou Tretinaina: Esperar 2 meses
[0  Acitretina: Esperar 3 anos

4. Realizel um teste de gravidez de alta sensibilidade (que detecta gravidez desde o primeiro dia de atraso

menstrual): Datadoteste  /  / Resultado

3. Recomende! aguardar o inicio da proxima menstruagdo para comegar o tratamento.

6. Certifiquei-me que a paciente estd utilizando um método para evitar a gravidez altamente eficaz (recomenda-se,
dispositivo infra-utering - DIU - com cobre, anticoncepcional mjetavel, ou, no caso de mulheres que ja tem filhos, sdo
maiores de 30 anos e ndo desejam engravidar mais, laqueadura tubéria).

Meétodo anticoncepcional em usg Datade nicio: __ [/
7. Solicitei a paciente que me mantenha sempre informado sobre as reagdes adversas 2 medicagdo ou sobre

qualquer problema com a anticoncepgdo durante o tratamento, retomando a consulta periodicamente conforme
estabelecido.

8. Informei a paciente que caso venha a suspeitar que esteja gravida, devera interromper imediatamente o
tratamento e me procurar.

9. Comunicarei imediatamente ao fabricante e a autoridade competente a ocorréncia de qualquer efeito colateral grave ou
ndo esperado, bem como a ocorréncia de gravidez exposta durante o tratamento ou em prazos inferiores aos previstos no

item 3, apos tratamento.



A Ser Preenchido Pelo Paciente

Eu__ _ . Documento Oficial de Identificagio n°
Orgido expedidor residente na rua

. Cidade
Estado e telefone recebi pessoalmente as informagdes sobre o tratamento que vou receber e declaro

ter entendido as orientagdes prestadas.

Declaro ainda poder cumprir as medidas para evitar a gravidez durante o tratamento e no prazo previsto no item 3, apds o tratamento.
Entendo que este medicamento é s6 meu e que n3o devo passa-lo para ninguém.

Assinatura

Nome e Assinatura do responsavel caso a paciente seja menor de 21 anos:

Nome

Assinatura

Documento Oficial de Identificagio n°. Orgio expedidor

Data, Assinatura do Médico e CRM/UF

3 vias: 1°paciente / 2 médico / 3° farmdcia

ANEXO VI
Termo de Conhecimento de Risco e Consentimento Pds-Informacéo para Pacientes do Sexo
Feminino maiores de 55 anos de idade ou para Homens de qualquer idade



TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E DE CONSENTIMENTO CRAVIDIE PROIBINAY

POS-H\TORI\IAC;\O PARA PACIENTES DO SEXO FEMININO i At evha B s Brara
MAIORES DE 55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE R0 S DTN 00 S0
QUALQUER IDADE.
Eu. Dr.(a)
nscrito(a) no Conselho Regional de Medicina do Estado sob o nimero

s0u 0 responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente

do sexo I:lmasculi:w I——“|feminino, com idade de anos completos, residente na

cidade Estado e telefone 3
para quem estou indicando o produto:

0 seotesnsna
- B
o Toetneina

Informei ao paciente que este produto pode causar GRAVES DEFEITOS
CONGENITOS no corpo dos bebés de mulheres que o utilizam na gravidez. Portanto
somente pode ser utilizado por ele(a). Nao pode ser passado para nenhuma outra
pessoa.

A Ser Preenchido Pelo Paciente

En_ . Documento Oficial de Identificagio
n°. Orgdo expedidor ., residente no enderego acima
citado, recebi pessoalmente as informagdes sobre o tratamento e declaro ter entendido as orientagdes prestadas.

Entendo que este medicamento & s meu e que niio devo passi-lo para nincuém considerando que pode causar
GRAVES DEFEITOS CONGENITOS no corpo dos bebés de mulheres que o vtilizam na gravidez.

Assinatura

Nome e Assinatura do responsavel, caso o paciente seja menor de 21 anos:
Nome

Assinatura
Documento Oficial de Identificagdo n®. Orgio expedidor

Data, Assinatura do Médico e CRM/UF

3 vias: 1°paciente / 2°médico / 3% farmdcia

ANEXO IX
Livro de Registro Especifico (LRE)



DATA

HISTORICO

MOVIMENTO

Més

Ano

Entrada

Saida

Perda

ESTOQUE

ASSINATURA DO
RESP. TECNICO

OBSERVAGOES

ANEXO X
Declaracao de utilizacé@o de Livro de Registro Especifico informatizado




Declaracio de utilizacio de Livro de Registro Especifico Informatizado (LRE)

Estabelecimento usuario do sistema

Razio Social: | CNPI:
Endereco:
Rua: Bairro:
Cidade: | Estado: CEP:
N°. da Licenca/Alvara Sanitario (quando couber):
N° da AFE (quando couber): N°da AE:
Resp. Legal: RG:
Resp. Técnico: RG:

Estabelecimento desenvolvedor
Razio Social: | CNPI:
Endereco:
Rua: Bairro:
Cidade: Estado: CEP:
Resp. Legal: RG:

Especificacdes do sistema

Nome: Versio:
Protocolo validacdo n° Data:
Relatorio validagio n® Data:

Declaramos para os devidos fins que o sistema acima citado foi desenvolvido e validado de
acordo com os requisitos estabelecidos desta Resolug3o.

Estou ciente que qualquer alteracdo/atualizagdo do sistema deve ser imediatamente
comunicada a Autoridade Sanitiria Competente, mediante apresentacio de nova
declaracdo.

Alteragao realizada (quando couber):

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das
informacgdes aqui prestadas, bem como cumpriremos com todos os procedimentos
sanitarios estabelecidos nos Regulamentos Técnicos em vigor.

Resp. Legal - desenvolvedor:

Resp. Legal - usuario:

Resp. Técnico - usuario:

Autoridade Sanitiria Competente:
1* via (Autoridade Sanitaria Competente) 2% via (Estabelecimento)

ANEXO Xl
Declaracao para encerramento do Livro de Registro Especifico informatizado



Declaracio para encerramento de Livro de Registro Especifico informatizado

Estabelecimento usuario do sistema

Razdo Social: | CNPJ:

Endereco:

Rua: Bairro:

Cidade: | Estado: CEP:

N° da Licenca/Alvara Sanitario (quando couber):

N° da AFE (quando couber): N°da AE:

Dados do sistema

Nome:

Versio:

Data de inicio da utilizacio: | Data de encerramento:

Motivo:

Responsavel Técnico:

Responsavel Legal:

Autoridade Sanitaria Competente:

*Deve ser anexado a esta declaragio o relatério do estoque final de cada substancia / produto / planta /
medicamento.

1* via (Autoridade Sanitaria Competente) 2* via (Estabelecimento)

ANEXO Xl
Termo de abertura do Livro de Registro Especifico




TERMO DE ABERTURA

Este livro contém folhas e servira para o registro de

do estabelecimento (razdo social)

inscrita no CNPJ n°

estabelecido a ,

na cidade de . Estado de :
Inscricdo Estadual N.°

Responsavel Técnico: Registro no Conselho de Classe n°
Responsavel Técnico Substituto: Registro no Conselho de Classe n°

Data: /

(Assinatura e carimbo da Autoridade Sanitaria Competente)

ANEXO XllI
Termo de Encerramento do Livro de Registro Especifico



TERMO DE ENCERRAMENTO

Este livro contém folhas escrituradas para o registro de

do estabelecimento (razdo social)

inscrita no CNPJ n° s

estabelecido a ,

na cidade de , Estado de ,
Inscri¢do Estadual N.°

Responsavel Técnico: Registro no Conselho de Classe n°
Responsavel Técnico Substituto: Registro no Conselho de Classe n°

Data: /

(Assinatura e carimbo da Autoridade Sanitaria Competente)

ANEXO XIV
Balangos Trimestrais e Anuais de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle
Especial — BSPO



MINISTERIO DA SAUDE

L 2

Agéncia Nacional de Yigilancia Sanitaria

BALANCO DE SUBSTANCIAS PSICOATIVAS E OUTRAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL - BSPO

IDENTIFICACAD DO ESTABELECIMENTO

B et

Raz3o Social

Enderego
CNPJ N? da Autorizago Especial (AE):
| Telefone: Fax.:
E-mnail:
IDENTIFICACAO DO FORMULARIO
Balango: Exercicio Anual || Trimestral || Periodo de
Total de folhas utilizadas
IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL PELA INFORMACAO
Preenchido por: Inscrigdo no Conselho de Classe UF; Data__{ ¢
Assinatura:
IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL PELO VISTO (Uso Exclusivo da A idads Ci )
Recebido por: Org3aSetor
Documento Oficial de Identificag3o: Orgso emissor;
Assinatura: Data__{ ¢
BALANGO COMPLETO - ENTRADA / SAIDA
CNPJ N2 DA AE:
Razdo Social
Exercicio Anuall Trimestral ®| | 22| | 3¢ Ll & |_] Periodo de
DEE ESTORUE INGIAL TMPORTALAG FRODIEAG ARYSIAG FERDAS
NOME YVENDA TRANSFORMAAG FAB MIG FSICH  FAR FSICOT. EXPORTAAG
LIMIDADE DE MEDIDA ESTORUE FINAL
DOF ESTORUE INNGIAL TMPORTALAG FRODUAG AQISIAG FERDAS
NOME YVENDA TRANSFORMALAO FAB NIGFPSICY| FAR PSICOT. EXPORTALAO
LINIDADE DE MEDIDA ESTOGUE FINAL
DLE ESTOGUE INGAL TMPORTALAG FPRODIEAG ALGYSIAO FERDAS
NOME VENMDA TRANSFORMALAG FAB MIG FSICY|  FAR FSICOT. EXPORTALAG
LIMIDADE DE MEDIDA ESTORUE FINAL
DR ESTORUE INGAL IMPORTALAG FRODUIEAG ARSI FERDAS
NOME VENDA TRANSFORMALAG FAB NG FSICY  FAB FSICOT. EXPORTAAG




BALANGO DE AQUISIGOES / IMPORTAGOES

CNPJ

N DA AE:

Raz&o Social

Exercicio Anual Trirmestral 1 |_|

D L

I_l Periodo

N°  DCB PRODUTOOU NOME DA QUANTIDADE | UNIDADE DE CNPJ (se houver) NOME DA EMPRESA N'DANOTA DATADA
MEDICAMENTO pUBSTANCIA OU PLANT, MEDIDA FORNECEDORA FISCALOUDA Al | NOTAFISCAL OU &l
]
]
ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA INFORMACAO
BALANCO DE VENDAS
CNPJ N2 DA AE:
Raz3o Social
Exercicio Anual Trimestral 1 |_| 2 I_, k) I_[ [_, Periodo
WO.CE PRODUTOOU MOME DA QUANTIDADE | UNIDADE DE CNP.J NOME DA EMPRESA N DANOTA DATADA
MEDICAMENTO  fUBSTANCIA OU PLANT, MEDIDA ADGUIRENTE FISCAL NOTAFISCAL

ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA INFORMACAD




OBSERVAGAO

CNPJ NE DA AE
Razdo Social
Exercicio Anual Trimestral 1 u 28 |_I ® l_l 4 |_| Periodo
ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGAO
ANEXO XV

Relagdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial (RMV)

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)

Autoridade Sanitaria C:

Carimbo do CNPJ

Razio social do estabelecimento:

RELACAO MENSAL DE VENDAS DE MEDICAMENTOS

SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL (RMYV)

Carimbo da VISA

Autorizacdo de Funci

Endereco: Licenga de Fi
Telefone: Autorizacao Especial n®
Nome e assinatura do Representante Legal Nome, inscri¢do no Conselho de Classe e assinatura do Responsavel Técnico
N°DANOTA
i NOMEDO | APRESENTAGAO/ | QUANTIDADE | N°DOLOTEDO FISCAL pATADANEs, | CNPIDO ™ | IDADEEUEF
(DCB) MEDICAMENTO | CONCENTRAGCAO 'VENDIDA MEDICAMENTO | ELETRONICA % COMPRADOR ENDEREGO) <
(NEe)

Relagcao Mensal de Notificagbes de Receita “A” (RMNRA)




AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)

Autoridade Sanitaria Competente:

RELACAO MENSAL DE NOTIFICACOES DE RECEITA “A” (RMNRA)

Carimbo do CNPJ N°DA LICENGA DE FUNCIONAMENTO:
N°DA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO:
N°DA AUTORIZAGAOQ ESPECIAL (para farmicias de manipulagio):

EXERCICIO (MES E ANO):
RAZAO SOCIAL DO ESTABELECIMENTO:
ENDEREGO:
NOME E CRF DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL TECNICO:
l N — TUSTIFICATIVA
DESCRICAD i apResenTacio) | o WD NOMEDO CRM QUANTDADE | QUANTIDADE (quasidads scima do
DADCB MEANERTD CONCENTRAGAO Ryimamff;‘&g\ TATADANEA PRESCRITOR | DOPRESCRITOR |  PRESCRITA DISPENSADA UEDANEA ‘permitido)
ASSINATURA DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL TECNICO
RECEBIDO POR: RG, ORGAO/SETOR: DATA:
CONFERIDO POR: RG ORGAO/SETOR: DATA:
DEVOLVIDO BEM: _.._.J .- :f .
ANEXO XVII
Relagdo Mensal de Notificacdes de Receita “B” (RMNRB)
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)
Autoridade Sanitaria Competente:
RELACAO MENSAL DE NOTIFICACOES DE RECEITA “B” (RMNRB)
Carimbo do CNPJ N° DA LICENGA DE FUNCIONAMENTO:
N° DA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO:
N° DA AUTORIZAGAOQ ESPECIAL (para farmécias de manipulacio):
EXERCICIO (MES E ANO):
RAZAO SOCIAL DO ESTABELECIMENTO:
ENDEREGO:
NOME E CRF DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL TECNICO:
DESCRICD spReSENTACADS |, WDA NOVEDO QUANTIDADE |  QUANTIDADE v el
) o™ Sedilis
DADCE MEDICAMENTO ool . RNQCZT% DATADANRS DO PRESCRITOR A DISPENSADA UFDANRB o)
ASSINATURA DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL TECNICO
RECEBIDO POR: RG ORGAOISETOR: DATA:
CONFERIDO POR: RG GRGAO/SETOR: DATA:

DEVOLVIDO EM: _ !

ANEXO XVIII



Dispositivo de Medicamentos Controlados - Formulario de Cadastramento de Profissional /
Estabelecimento

DISPOSITIVO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

FORMULARIO DE CADASTRAMENTO DE
PROFISSIONAL / ESTABELECIMENTO

| Identificacido do Profissional
Nome:
CPF:
CNPJ (somente para profissionais médicos-veterindrios):
Numero da inscricdo no Conselho de Classe:
Endereco residencial:
Endereco profissional:
IQL.

Celular:

Email:

| Identificacdo do Estabelecimento
Nome da unidade:
CNPI:
Responsavel Técnico:
NP° da inscri¢cdo no Conselho de Classe:
Endereco:
I,Q\L.

E:elular:

Email:

Observagdo: devem ser preenchidos os campos que couberem, de acordo com o tipo de
cadastramento a ser realizado.

ANEXO XIX
Termo de Responsabilidade para Cadastramento de Médico Veterinario / Unidade de
Assisténcia Médica Veterinaria



TERMO DE RESPONSABILIDADE PARA CADASTRAMENTO DE
MEDICO VETERINARIO / UNIDADE DE ASSISTENCIA MEDICA

VETERINARIA
Eu, médico(a) veterinario(a) , CNPJ n° ;
CRMV n% , atesto a veracidade das informacdes prestadas no

cadastro para a obtencao de autorizacoes para aquisicio de medicamentos de uso
humano sujeitos a controle especial para uso exclusivo em animais. Responsabilizo-
me em seguir todas as determina¢des da RDC n° e tenho conhecimento de
que a utilizacdo indevida desses medicamentos € caracterizada como infracdo nos
termos da Lei 6.437/77, da Lei 11.343/06 e da RDC n° , sujeita a sancoes
sanitarias, civis e penais cabiveis.

Comprometo-me a comunicar a Autoridade Sanitaria Competente qualquer

alteracdo nas informacdes cadastrais.

Dados da Unidade de Assisténcia Médica Veterindria, se houver.

Nome: CNPJ n°

(Cidade), (dia) de (més) de (ano).

Assinatura e carimbo do profissional

ANEXO XX
Dispositivo de Medicamentos Controlados - Formulario de Solicitacdo e Autorizacdo para
Aquisicao de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial



DISPOSITIVO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
FORMULARIO DE SOLICITACAQ E AUTORIZACAO PARA AQUISICAO
DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

| Profissional
Eu, . CPF n° , inscrito no
Conselho de Classe sob o n® , Cadastro n° , solicito autorizacao

para aquisicdo dos seguintes medicamentos sujeitos a controle especial, para o
Dispositivo de Medicamentos Controlados:

Nome Substancia Quantidade | Quantidade Assinatura Data”
Comercial / Solicitada | Autorizada” Autorizagdo
Apresentacio Autoridade Sanitéria”

(*) Preenchimento Autoridade Sanitaria

Data: / /

Prescritor
(assinatura e carimbo contendo nome
e inscricao no Conselho de Classe)

Data: / /

Autoridade Sanitaria Competente
(assinatura e carimbo)

1% via (autoridade sanitdria competente) 2% via (profissional) 3* via (distribuidora, farmacia ou drogaria)




[ Estabelecimentos

Eu, , CPF n° ;
responsavel pelo estabelecimento CNPJ
n° , solicito a aquisicao dos seguintes medicamentos sujeitos a controle

especial, para o Dispositivo de Medicamentos Controlados.

Nome Substancia Quantidade | Quantidade Assinatura Data®
Comercial / Solicitada | Autorizada” Autorizagdo
Apresentacdo Autoridade Sanitéria”

(*) Preenchimento Autoridade Sanitaria

Data: / /

Responsavel pelo estabelecimento
(assinatura e carimbo)

Data: / /

Autoridade Sanitaria Competente
(assinatura e carimbo)

1# via (autoridade sanitaria competente) 2% via (profissional) 3 via (distribuidora, farmacia ou drogaria)

Observagdo: devem ser preenchidos os campos que couberem, de acordo com o tipo de
solicitagdo a ser realizada.

ANEXO XXI
Dispositivo de Medicamentos Controlados - Registro de Movimentacéo e Utiliza¢&éo de
Medicamentos Sujeitos a Controle Especial



DISPOSITIVO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

REGISTRO DE MOVIMENTACAO E UTILIZACAO

DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Nome do RESPONSAVEL: CPF n°

Nome do ESTABELECIMENTO: CNPJ n°

MEDICAMENTO: SUBSTANCIA: APRESENTACAO:

DATA HISTORICO Ne MOVIMENTO ESTOQUE | ASSINATURA | Observagdes
(Nome da Documentacéo Final do Responsavel
Dia | Més | Ano | Distribuidora | Comprobatoria | Entrada | Saida | Perdas
ou do Paciente)
ANEXO XXII

Formulario de Devolucéo de Medicamento Sujeitos a Controle Especial




TERMO DE DEVOLUGAO DE MEDICAMENTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL

Dados do medicamento:

Nome:

Apresenta

cao/Forma Farmacéutica:

Nimero do DCB:

Nome do DCB:

Nuimero do lote:

Data de fabricacao:

Data de validade:

Detentor do Registro:

Lista de substéncias sujeitas a controle especial a qual pertence a substancia:

Quantidade devolvida:

Dados do responsavel pela devolucio:

Nome:

Documento de Identificacéo: Orgéo Emissor:

Data de N

ascimento:

Endereco:

Cidade

Estado

[ CEP:

Telefone:

E-mail:

Dados do estabelecimento recebedor:

Nome da empresa:

CNPJ:

Nome do Farmacéutico Responsavel pelo recebimento:

N°. do CR

F do Farmacéutico:

Endereco:

Cidade:

Estado:

CEP:

Telefone:

Fax:

E-mail:

Dados da devolucio:

Data da devolucdo:

Motivo da

Devolucao:

Estado do

medicamento (lacrado, violado, parcialmente utilizado, nao utilizado, etc):

Declaro a

veracidade das informacbes citadas acima:

Local e data:

Carimbo e Assinatura do Farmacéutico Responsavel pelo recebimento

Responsavel pela devolucéo:

Assinatura do Responsavel pela devolucao

ANEXO XXl
Termo de Doacgdo de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial




Termo de Doagéo de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial

Informacdes do medicamento:
Nome:

Quantidade doada:

Apresentacio:

Nuimero do lote:

Data de fabricac&o:

Data de validade:

Nome da substéncia:

Lista de substéncias sujeitas a controle especial a qual pertence a substéncia:
Ntmero da Nota Fiscal:

Dados do estabelecimento Doador:
Nome da empresa:

CNPJ:

Nome do Farmacéutico Responsavel:
CRF:

Endereco:

Cidade

Estado CEP:
Telefone: Fax:
E-mail:

Dados do Estabelecimento Recebedor:
Nome da empresa:

CNPJ:

Nome do Farmacéutico Responsavel:
CRF:

Endereco:

Cidade:

Estado: CEP:
Telefone: Fax:
E-mail:

Declaramos a veracidade das informactes citadas acima:

Local e data:

Carimbo e Assinatura do Farmacéutico do estabelecimento Doador

Carimbo e Assinatura do Farmacéutico do estabelecimento Recebedor

Autoridade Sanitaria competente:

Carimbo e Assinatura da Autoridade Sanitaria

ANEXO XXIV
Termo de Encerramento de Atividades Relacionadas a Produtos Controlados



Termo de Encerramento de Atividades relacionadas a Produtos Controlados

Razio Social: | CNPI:

Endereco:

Rua: Bairro:

Cidade: | Estado: CEP:

N° da Licenca/Alvara Sanitario:

N° da AFE: | N° da AF (exceto drogarias):

Agio realizada:
[ Entrega das substincias e/ou medicamentos 2 Autoridade Sanitaria Competente

[ Transferéncia/venda a terceiros

N° da(s) nota(s) fiscal(is): (anexar copia das notas)
Lista de Medicamentos/Substincias
Medicamento/ N°de | Apresentagdo/ Quanti Data de Prazo de
Substancia registro | Concentragio Lok tidade Fabricagdo Validade

1.
2.
3.
4.
6.
7.
8
9.
10.
11.
n..
Assinaturas:

Responsavel Técnico:

Responsavel Legal:

Autoridade Sanitaria Competente:

12 via (Autoridade Sanitiria Competente) 28 via (Empresa)




