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Introducao
ao manual

Entendemos que farmacéuticos sao profissionais
responsaveis pela supervisao e coordenacado de
todos os servicos técnicos da farmacia.

Um assunto que provoca duvidas, e e um ponto de
atencdo exigido pela vigilancia, é a dispensacao
de medicamentos de acordo com os tipos de
receituarios.

Sabemos que o seu dia na farmacia pode ser
corrido e que muitas vezes o cliente chega para
retirar um medicamento prescrito e ndao pretende
esperar por muito tempo.
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Por isso, vamos ajudar vocé!

Reconhecendo a importancia da verificacao
correta da prescricao e a qualidade de um
atendimento pratico, preparamos este material
para esclarecer de maneira objetiva as principais
duvidasrelacionadas avendade medicamentos
sujeitos a controle especial e antimicrobianos
gue surgem no balcao da farmacia.
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Primeiramente, destacamos algumas legislacdes que todo
farmacéutico que trabalha em farmacia deve conhecer:

Lei 13.021/2014: DispOe sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas.

Resolucao CFF 357/2001: Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia.

Portaria SVS/MS N° 344/98: Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

RDC N°471/2021*: Dispde sobre os critérios para a prescri¢ao, dispensacao, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos
a base de substancias classificadas como antimicrobianos.

Lei N° 13.732/2018**. Dispbe sobre o Controle Sanitario do Comercio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos. Define que a receita tem validade em todo o territorio nacional, independentemente da unidade federada em que

tenha sido emitida.

(*): ARDC N° 471 foi publicada no dia 23 de fevereiro de 2021 e é a atualizacdo da RDC N° 20/2011, que foi revogada.
(**): A Lei N° 13.732/2018 alterou a Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973, e entrou em vigor no dia 7 de fevereiro de 2019.

Antimicrobianos e medicamentos sujeitos a Por isso, este manual foi dividido em duas partes: \'
controle especial sao regulamentados por
normas diferentes, portanto cada um tem a
sua particularidade e isso reflete em diferentes
obrigacoes.

* Medicamentos sujeitos a controle especial; #}j

« Antimicrobianos.

Separamos alguns pontos de atencao para os dois. Vamos la?


https://clinicarx.com.br/blog/conheca-a-legislacao-aplicada-ao-consultorio-farmaceutico/
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2014/lei/l13021.htm
https://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/357.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-471-de-23-de-fevereiro-de-2021-304923190
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/L13732.htm
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Prescricao de medicamentos
sujeitos a controle especial

Lista de substancias sujeitas a controle especial no Brasil

As listas atualizadas de substancias s
Sujeitas a controle especial podem ser
visualizadas no site da Agencia Nacional N\

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/lista-substancias
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/lista-substancias
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Denominacoes das listas de
substancias sujeitas a controle especial §

De acordo com a_Portaria SVS/MS N° 344/98, os medicamentos sao
divididos em listas e cada lista tem sua particularidade.

Destacamos abaixo as listas das principais substancias de controle especial vendidas na farmacia:

\%

LISTA DENOMINACAO

Al Lista das substancias entorpecentes

Lista das substancias entorpecentes de uso permitido somente em concentracoes

A2 especiais

A3 Lista das substancias psicotropicas

B1 Lista das substancias psicotropicas

B2 Lista das substancias psicotropicas anorexigenas

C1 Lista das outras substancias sujeitas a controle especial
C2 Lista das substancias retindicas

C5 Lista das substancias anabolizantes


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html

Guarda, responsabilidade
e dispensacdo

Os medicamentosque contémsubstanciade
controle especial devem ser armazenados
em local exclusivo e sob chave ou outro
dispositivo que ofereca seguranca.

A responsabilidade do armazenamento
desses medicamentos é exclusivamente
dos farmacéuticos, assim como a
dispensacao, sendo proibido delegar essa
responsabilidade a outros colaboradores
do estabelecimento.
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Analise do receituario

O farmacéutico e responsavel pela analise
das prescricoes e s6 pode dispensar 0s
medicamentos quando todos os itens

da receita e da Notificacao de Receita
estiverem preenchidos adequadamente.

Areceita deve estar escrita de forma legivel,
com a quantidade escrita em algarismos
arabicos e por extenso, sem emenda ou
rasura.
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https://clinicarx.com.br/blog/prescricao-farmaceutica-com-clinicarx/
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Prescri¢cao de O
anabolizantes (C5)

Além dos itens obrigatorios como outras receitas de
medicamentos sujeitos a controle especial, as receitas de
anabolizantes tém outros dois pontos obrigatorios:

* O numero de Cadastro da Pessoa Fisica (CPF) do prescritor;

» O Codigo Internacional de Doencas (CID) do paciente.
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Numero maximo de medicamentos em uma mesma receita ﬂj

A receita de controle especial pode conter no maximo trés substancias da
lista C1 (outras substancias sujeitas a controle especial).

Ja as notificacdes de receita podem conter apenas uma substancia das listas
A, B ou C2.

Carimbo do Prescritor

O carimbo nao é obrigatdrio na receita de controle especial e na Notificacao
de Receita quando os dados do prescritor estao impressos no cabecalho da
receita ou no campo do emitente.

Para os profissionais que pertencem a uma instituicao ou hospital, € necessario
identificar sua assinatura manualmente (desde que legivel) ou com carimbo,
devendo constar também a inscricao no respectivo conselho profissional.
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Prescricdo de emergencia

Em caso de emergéncia, poderdo ser atendidas receitas em papel nao oficial de
medicamentos sujeitos a Notificacao de Receita ou Receita de Controle Especial
da lista C1.

l H

Esta receita de emergéncia deve conter:

 Diagndstico ou CID, justificativa do carater emergencial do atendimento;

* Data;

* Numero de inscricdao no conselho profissional e assinatura devidamente
identificada.

O estabelecimento devera anotar a identificacao do comprador e apresenta-la
a autoridade sanitaria local dentro de 72 horas para visto.

- N 5
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BAIXE AQUI NOSSO
KIT DE LEGISLACAO
PARA FARMACIAS

M I
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Validade da receita

ComapublicacdodalLeiN°13.732/2018, as receitas de medicamentos passaram atervalidade
em todo o territorio nacional.

De forma geral, as Receitas de Controle Especial (listas C1 e C5) e as NotificacGes de Receita
(listas A, B e C2) sao validas por ate 30 dias corridos, ja incluindo a data da emissao da receita.

« Os medicamentos sujeitos a Notificacao de Receita A podem ser dispensados em outra UF
desde que seja apresentada receita com justificativa do uso.

Estabelecimentos que receberem Notificacdes de Receita A e Receitas de Controle Especial
provenientes de outras UF as farmacias ou drogarias ficam obrigadas a apresentar dentro
do prazo de 72 horas a receita a Autoridade Sanitaria local para averiguacao e visto.

I I
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M I
M I
| I
I I

Sy

12


https://materiais.clinicarx.com.br/legislacao-servicos-farmaceuticos?utm_source=landing_page&utm_medium=referral&utm_campaign=br-site-materiais-landing_page-trafego_organico-kit_legislacao_cta_infografico_manual_de_sobrevivencia
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Quantidade maxima permitida para dispensacao

Como regra geral, medicamentos contendo substancias
das listas A, B2 (exceto sibutramina) e C2 podem ser
dispensados em quantidade de até cinco ampolas (no caso
de formulacdes injetaveis) ou quantidades suficientes para
até 30 dias de tratamento.

*Atencao: € vedada a prescricao e a dispensacao de
Sibutramina acima da Dose Diaria Recomendada (DDR), que
e 15 mg/dia.

MANUAL DE SOBREVIVENCIA NO BALCAO DA FARMACIA

Medicamentos contendo substancias das listas B1, C1 e
C5 podem ser dispensados em quantidade de ate cinco
ampolas (no caso de formulacdes injetaveis) ou quantidades
suficientes para ate 60 dias de tratamento (no caso de outras
formas farmacéuticas, incluindo as formas liquidas).

* No caso da dispensacao de frasco de medicamentos em
gotas, deve-se levar em consideracao a dose e a posologia
que constam na receita, a concentracao e o volume da
apresentacao farmacéutica para o calculo de quantos
fracos sao permitidos dispensar.
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Medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes
podem ser prescritos em quantidades suficientes
para até seis meses de tratamento.

-

\_

\
Durante a vigéncia da pandemia da COVID-19, as quantidades maximas

permitidas foram ampliadas pela Resolu¢cao RDC 357/2020.

« Medicamentos contendo substancias das listas A, B2 (exceto sibutramina)
e C2 (quando de uso sistémico) podem ser dispensados em quantidade
de até 18 ampolas (no caso de formulacdes injetaveis) ou quantidades
suficientes para até 3 meses de tratamento.

» Medicamentos contendo substancias das listas B1, C1 e C5 podem ser
dispensados em quantidade de até 18 ampolas (no caso de formulacoes

injetaveis) ou quantidades suficientes para ate seis meses de tratamento.
/

=
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ACESSE NOSSA COBERTURA ESPECIAL |
SOBRE A COVID-19 NO BRASIL E :
O SEU IMPACTO NA FARMACIA
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-357-de-24-de-marco-de-2020-249501721
https://materiais.clinicarx.com.br/legislacao-servicos-farmaceuticos?utm_source=landing_page&utm_medium=referral&utm_campaign=br-site-materiais-landing_page-trafego_organico-pagina_especial_covid_cta_infografico_manual_de_sobrevivencia
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Bonus: Resumo do receituario, prescricdo de medicamentos sujeitos a controle especial

LISTA

Al

A2

B2

C1

C5

SUBSTANCIAS NR, RECEITA E AMBITO
Entorpecentes

NRA, amarela, necessario
Entorpecentes

justificativa para aquisicao em

(concentracdes especiais) outro estado

Psicotropicas

Psicotropicas

NRB, azul, estadual e termmo de

responsabilidade do prescritor
(conforme RDC 50/ 2014).

Psicotropicas anorexigenas

Outras substancias sujeitas

. Branca, dupla, nacional.
a controle especial

Especial, estadual e Termo de

Retindicas : . -
Consentimento Pds -Informacao

Branca, dupla, nacional. Ver

Anabolizantes também Lei 9965/2000.

NRB, azul, estadual.

LIMITE POR PRESCRICAO

Inj: 5 ampolas. Demais apresentacdes: Quantidade
para 30 dias de tratamento.

Inj: 5 ampolas. Demais apresentacdes: Quantidade
para 60 dias de tratamento.

Quantidade para 30 dias de tratamento. No caso
da sibutramina, guantidade para até 60 dias de
tratamento.

Inj: 5 ampolas. Demais apresentacoes:
Quantidade para 60 dias de tratamento. Excecao:
anticonvulsivantes (quantidade para até 6 meses de
tratamento).

Inj: 5 ampolas. Demais apresentacdes: Quantidade
para 30 dias de tratamento.

Inj: 5 ampolas. Demais apresentacoes. Quantidade
para 60 dias de tratamento.

Sy

QUANTIDADE
POR RECEITA E
VALIDADE

1 substancia
30 dias

3 sulbstancias
30 dias

1 substancia
30 dias

3 substancias
30 dias

15



MANUAL DE SOBREVIVENCIA NO BALCAO DA FARMACIA

Prescri¢cao de
Antimicrobianos

Possuem algumas regras diferentes das aplicadas aos
medicamentos sujeitos a controle especial pela Portaria
n° 344/1998. Essas diferencas serao discutidas a seguir.

- . :
& " =
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Modelo de receita

Nao existe um modelo especifico para o
receituario de antimicrobianos. No entanto,
a receita deve conter, obrigatoriamente, o
nome completo, idade e sexo do paciente.

Caso o prescritor ndao informe a idade e o sexo
do paciente, esses dados podem ser preenchidos
pelo farmacéutico responsavel pela dispensacao.

Validade da receita

As receitas tém validade em todo o territorio
nacional por dez dias a partir da data de sua
emissao.
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Quantidades maximas

Nao ha uma quantidade limite para prescricao e
tambémnaohaumnumeromaximodesubstancias
gue podem ser prescritas na mesma receita.

» As receitas de antimicrobianos podem conter
qualquer outra classe de medicamentos, exceto
agueles controlados pela Portaria n°® 344/1998.

o
o
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BLOG: VEJA COMO A DISPENSACAO

PROGRAMADA AJUDA VOCE A FIDELIZAR

SEUS CLIENTES E FATURAR MAIS.
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Dispensacado

A dispensacao de antimicrobianos deve atender
essencialmente ao que foi prescrito. Dessa maneira,
sempre que possivel o farmacéutico deve dispensar a
quantidade exatamente prescrita para o tratamento.

No ato de dispensacdao, o farmaceutico deve reter
a segunda via da receita e anotar nas duas vias a
data, quantidade e o numero do lote do medicamento
dispensado e rubricar, atestando o atendimento no verso
da receita.

18


https://clinicarx.com.br/blog/fidelizar-clientes-farmacia/

Uso prolongado

Em casos de uso prolongado, a receita devera conter a
indicacao de uso continuo e a quantidade a ser utilizada para
cada 30 dias. Nesses casos, a aquisicao de antimicrobianos
pode ser feita dentro de até 90 dias a contar da data da
emissao da receita.

E permitido adquirir o antimicrobiano de forma parcelada
para cada 30 dias de tratamento (trés encontros) ou para
0 periodo todo de tratamento de uma soé vez, dispensando
a quantidade necessaria para os 90 dias.

A
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Além disso, a aquisicao mensal pode ser feita em um mesmo
estabelecimento ou em locais diferentes.

* No primeiro caso, o farmacéutico deve reter a segunda
via no primeiro atendimento e atestar cada dispensacao
mensal na parte da frente de ambas as vias.

* VNO segundo caso, o farmacéutico deve conferir se a
prescricao € para tratamento prolongado e se ja houve
uma venda anterior. Ele deve entao fazer uma cépia da
via do paciente e atestar o novo atendimento na parte da
frente de ambas as vias.

Sy
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Prescricdo de emergencia

Nao ha previsao legal para prescricao de antimicrobianos
em receituario de emergéncia. Consequentemente, a
prescricao de antimicrobianos sempre devera atender
aos critérios preconizados pela RDC 471/2021.

4 )
*Aregra de intercambialidade abrange

todos os medicamentos sujeitos a controle
especial e os antimicrobianos, portanto tambéem

Kdevem ser cumpridas nesses casos. y
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https://clinicarx.com.br/blog/medicamentos-similares-intercambialidade/
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Conclusao

Além do conhecimento tecnico, o farmacéutico precisa estar
atento aosaspectoslegaisdadispensacao de medicamentos
para assegurar que a legislacao seja cumprida, impedir o
| acesso indiscriminado a medicamentos e evitar infracdes
éticas e disciplinares.

0
g

Este material contém apenas algumas das diversas
obrigacdes que precisam ser cumpridas na rotina de uma

farmacia. Poreste motivo,recomendamos queaslegislacbes

vigentes sejam sempre consultadas e que sejadada adevida
atencao as atualizacGes referentes a este assunto.

21
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Prescricoes padronizadas
e protocolos prontos
gratuitamente!

Na Clinicarx, com o Plano Free, vocé tem acesso a mais de 500 protocolos prontos de
prescricoes farmacéuticas orientadas e seguras na SmartRx®.

Ofereca mais aos seus clientes, saiba exatamente o que indicar e como orientar, aléem de
emitir uma prescricao personalizada com a sua logo e endereco da sua farmacia ou clinica.

A Declaracao de Servico Farmacéutico (DSF) gerada automaticamente pela nossa plataforma
€ a marca de ouro do atendimento das nossas farmacias clientes, com ela, seu servico fica
ainda mais profissional e garante a fidelizacao e visibilidade da sua farmacia.

22


https://clinicarx.com.br/planos/
https://clinicarx.com.br/
https://clinicarx.com.br/blog/plataforma-clinicarx-lanca-nova-tecnologia-para-prescricao-farmaceutica/

ClinicaR

@clinicarx
Nossa missao € promover servicos de saude Auxiliamos estabelecimentos e empresas na
o ) i , ) , Jcompany/clinicarx
acessivels, convenientes, continuos e de iImplementacao desses servicos de uma forma
qualidade a todos, de forma integrada ao sistematizada, segura e rentavel para o negdcio.

sistema de salde, tendo o paciente no fbo.com/clinicarx

centro de todo o processo. Desenvolvemos uma plataforma para esses
locais e profissionais, que padroniza os processos youtube.com/clinicarx
de como implantar e gerir servicos de saude

NOs levamos Pontos de Saude inovadores, atuando como um hub de conexoées

. _ clinicarx.com.br/blog
que Criam NOVOs serviGos em entre fornecedores, industria, estabelecimentos,

criando uma comunidade

AcCesse N0SSOS CUrsos Na plataforma:

de profissionais da saude, Um estabelecimento que deseja oferecer servicos
especialmente farmaceéuticos, de saude padronizados e digitais aos seus clientes
empoderados para uma serie de encontra na Clinicarx uma solucdo completa de
servicos clinicos, que beneficiam software, treinamentos (palaforma EaD) e aplicativo

principalmente a populacao mobile, acessiveis e faceis de usar.

mais vulneravel.
SAIBA MAIS
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