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RESUMO

Psicofarmacos sdo medicamentos que agem no sistema nervoso central (SNC),
produzindo alteracdes de comportamento, percepcdo, pensamento e emocdes, e
podem levar a dependéncia fisica e psiquica. O objetivo deste trabalho foi verificar o
consumo de medicamentos sujeitos a controle especial, mais especificamente o0s
psicofarmacos antidepressivos e benzodiazepinicos, e o valor gasto na sua compra,
entre 0s anos de 2008 a 2017, no municipio de S&o Pedro do Butid-RS. Os dados da
pesquisa foram extraidos do sistema informatizado da Farmacia do municipio. Em
torno de 25% da populacdo faz uso de pelo menos um medicamento pertencente a
Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998. Os antidepressivos mais prescritos durante
0os anos avaliados foram Amitriptilina 25 mg e Fluoxetina 20 mg. Ja entre os
benzodiazepinicos, o mais prescrito foi Alprazolam 0,5 mg. Por meio dos dados
coletados, observa-se uma tendéncia no aumento da prescrigdo de novos

antidepressivos, como Bupropiona e Venlafaxina.

Palavras-chave: Antidepressivos. Psicotrépicos. Benzodiazepinicos.



ABSTRACT

Psychopharmaceuticals are drugs that act on the central nervous system (CNS),
producing behavioral, perceptual, thinking and emotional changes, and leading to
physical and psychic dependence. The objective of this study was to demonstrate the
consumption of drugs under special control, specifically antidepressants and
benzodiazepines, and the amount spent on their purchase, from 2008 to 2017, in the
city of Sdo Pedro do Butia - RS. According to data extracted from the computerized
system of the Pharmacy of the city, around 25% of the population makes use of at
least one drug belonging to Ordinance No. 344 of May 12, 1998. The most prescribed
antidepressants during the evaluated years were Amitriptyline 25 mg and Fluoxetine
20 mg. Among the benzodiazepines, Alprazolam 0.5 mg was the most prescribed. In
addition, through the data collected, there is a tendency to increase the prescription of
new antidepressants, such as Bupropion and Venlafaxine.

Keywords: Antidepressants. Psychotropic drugs. Benzodiazepines.
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1 INTRODUCAO

Os psicofarmacos sdo medicamentos que agem no sistema nervoso central
(SNC), produzindo alteragdes de comportamento, percepgédo, pensamento e
emocdes, e podem levar & dependéncia em alguns casos. Sao prescritos a pessoas
gue sofrem de transtornos emocionais e psiquicos ou aquelas com outros tipos de
problemas que afetam o funcionamento da mente. O aumento do numero de
prescrigdes e o possivel abuso desses farmacos, com indica¢des duvidosas e durante
periodos que podem se prolongar indefinidamente, além das repercussées com 0s
gastos envolvidos, sao problemas relevantes na saude mental, devido aos riscos que
esses medicamentos acarretam em curto e longo prazo (GUERRA, 2013).

Muitas vezes, devido a um momento de tristeza, de angustia ou frente a alguma
situacao dificil, as pessoas procuram o médico e este prontamente prescreve um
medicamento psicotrépico. Porém, o que muitas vezes era para ser um tratamento
temporario, acaba tornando-se permanente, ou seja, 0 paciente faz uso desse
medicamento ao longo de anos e, muitas vezes, até pelo resto de sua vida.

O sucesso dos antidepressivos, principalmente a partir da década de 1990, ndo
foi fruto de nenhum triunfo da ciéncia, mas sim conseqiéncia de uma nova atitude
cultural: o ser humano quer que seu sofrimento psiquico deixe de ser um drama
subjetivo e passe a ser visto e vivido como um problema médico. Espera-se que 0s
antidepressivos tratem ou curem o mal-estar como uma disfuncdo do corpo, posi¢cao
gue leva a um assujeitamento, ou seja, 0 sujeito se retira de seu sofrimento, que passa
a ser um mero distarbio neurofisiologico. Instala-se a passividade, ou seja, a pessoa
nao se vé como protagonista do seu adoecimento e ainda desiste da dura tarefa de
mudar seus comportamentos e atitudes (CALLIGARIS, 2000).

De acordo com uma pesquisa realizada por Farias et al. (2016), as
caracteristicas predominantes dos usuarios de psicotropicos sado: pessoas do sexo
feminino, adultos, casados, baixo nivel de escolaridade, em situagédo socioeconémica
reduzida. Além disso, segundo a autora, a prescri¢cao e a utilizacdo de psicotropicos
elevaram-se consideravelmente nos ultimos anos e essas substancias passaram
a ser um dos grupos de farmacos mais prescritos no mundo. Como se trata de
farmacos que causam dependéncia, € necessario 0 empenho para 0 uso racional

destes.
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Uma situacao na qual tem aumentado o uso dessas substancias, por exemplo,
sao as alteracdes no padrdo de sono, que podem ocorrer com o avancar da idade.
Em decorréncia dessas alteracfes, 0 sono passa a ser percebido, por muitas pessoas,
como mais leve, fragmentado e menos satisfatorio, o que acaba levando a procura
de medicamentos que aliviem esses sintomas (ARAUJO; CEOLIM, 2011).

O grande consumo de medicamentos pertencentes a Portaria MS n° 344/1998,
do Ministério da Saude, que aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, disponivel no Anexo A, principalmente do
grupo B1 (Substancias Psicotropicas) e C1 (Outras substancias sujeitas a controle
especial), € uma realidade em todo o pais. Segundo dados do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), o registro nacional de fornecimento de medicamentos controlados
aos usuarios saltou de pouco mais de 113 mil caixas, em 2009, para quase 295 mil,
em 2014, ou seja, um aumento de 161%. Estes medicamentos, além de causarem
dependéncia quimica e até psicolégica, podem também causar inUmeros efeitos
adversos, alguns bem graves (BRASIL, 2015).

No municio de S&o Pedro do Butia-RS, o nimero de pessoas que fazem uso
de algum medicamento controlado vem aumentando ao longo dos anos. Segundo
dados extraidos do sistema informatizado da farmacia do municipio, em 2011,
observou-se que 9% da populacdo do municipio de Sdo Pedro do Butid-RS fazia uso
de algum medicamento sujeito a controle especial. J& em 2017, este percentual
aumentou para 25%.

Diante disso, o0 objetivo deste trabalho foi realizar uma avaliagdo comparativa
entre a quantidade de pacientes usuarios de cada medicamento sujeito a controle
especial fornecido pela Unidade Béasica de Saude, a quantidade de cada
medicamento adquirida pelo municipio e o custo desses medicamentos entre 0s
anos de 2008 e 2017. No estudo, foram avaliados todos os antidepressivos e
benzodiazepinicos disponiveis na farmacia da UBS do municipio, inclusive aqueles
nao pertencentes a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Para fins de comparacgédo, todos os dados, de consumo, aquisicdo e
financeiros, serdo retirados do sistema informatizado da farméacia do municipio. Os
dados desse sistema, tanto de entrada quanto de saida de medicamentos, séo

incluidos pelos farmacéuticos da UBS.
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2 JUSTIFICATIVA

O wuso irracional e desnecessario de medicamentos e o estimulo a
automedicagao, presentes na sociedade brasileira, sdo fatores que promovem um
aumento na demanda por medicamentos, requerendo, necessariamente, a promogao
do seu uso racional mediante a reorientacdo dessas praticas e o desenvolvimento de
um processo educativo, tanto para a equipe de saude quanto para o usuario (BRASIL,
1998).

Para Cordeiro (1980), os medicamentos ocupam o lugar de simbolos e
representacfes que obscurecem os determinantes sociais das doencas, iludem os
individuos com a aparéncia de eficacia cientifica e, como mercadoria, realizam o valor
e garantem a acumulagcdo de um dos segmentos mais lucrativos do capital industrial.

Segundo Nascimento (2003), os médicos, muitas vezes, ndo tém acesso a
informacBes completas a respeito da seguranca dos farmacos. Parte deles sequer
conhece o conjunto dos possiveis efeitos nocivos do que prescreve ou ndo sabe
identificar nem prevenir corretamente combinacdes perigosas entre as substancias
farmacoldgicas. Por outro lado, alguns pacientes ignoram os perigos de se misturar
medicamentos e ndo declaram se ja estdo usando outros. Ha& também aqueles
acompanhados por varios médicos, sem que haja intercomunicagdes entre eles.

O uso continuo de medicamentos pertencentes a Portaria MS n° 344/1998 por
longos periodos e muitas vezes sem a devida necessidade, acaba trazendo muitos
problemas, tanto ao paciente quanto ao municipio. Esses medicamentos somente sao
vendidos e/ou dispensados com retencéo de receita médica, 0 que gera um grande
namero de consultas médicas somente com 0 objetivo de obter uma receita de
medicamento controlado. E precisa ser considerado o impacto financeiro que a
utilizacdo desses medicamentos causa ao municipio, pois, além do municipio custear
os medicamentos, também h& o custo com recursos humanos, principalmente o
profissional médico, pois a demanda por consultas para renovacgao de receita tambéem
€ muito grande.

De acordo com a Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS), 15% da
populacdo consomem mais de 90% da producéo farmacéutica; 25-70% do gasto em
saude nos paises em desenvolvimento correspondem a medicamentos,

comparativamente, nos paises desenvolvidos esse percentual chega a 15%. Outro
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dado relevante é que 50 a 70% das consultas médicas geram uma prescricao
medicamentosa e 50% de todos os medicamentos sdo prescritos, dispensados ou
usados inadequadamente (BRASIL, 2007).

Os medicamentos pertencentes a Portaria MS n° 344/1998 representam 25%
dos medicamentos disponiveis na Farmécia do Posto de Saude do municipio de S&o
Pedro do Butia. Destes, 50% sdo antidepressivos e sedativos e 50% destes nao
pertencem a RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos Basicos) e nem a
REMUME (Relag&o Municipal de Medicamentos Bésicos).

Sendo assim, neste trabalho buscou-se relacionar o numero de pacientes do
municipio de Sdo Pedro do Butia que utilizaram medicamentos psicotropicos entre 0s
anos de 2008 e 2017, a quantidade de cada medicamento adquirida e o custo gerado
ao municipio.

Os dados obtidos serdo posteriormente utilizados para tragar um perfil do
consumo de medicamentos psicotropicos pela populacdo deste municipio. Os
resultados serdo apresentados em reunido para todos os membros da equipe da
Unidade de Atencéo Basica (UBS) do municipio e também em palestras direcionadas
a populacéo.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 MEDICAMENTOS PSICOTROPICOS

Substancias psicotropicas sdo modificadores seletivos do sistema nervoso
central (SNC). Os psicotropicos podem ser divididos em quatro categorias principais:
0s ansioliticos-sedativos, particularmente os benzodiazepinicos, utilizados para a
farmacoterapia de disturbios de ansiedade; os antidepressivos, agentes que elevam
o humor; os antimaniacos ou estabilizadores do humor, notavelmente os sais de litio
e determinados anticonvulsivantes, utilizados no tratamento dos disturbios afetivos do
humor e condicdes relacionadas, e 0s antipisicéticos ou neurolépticos, utilizados no
tratamento de doencas psiquiatricas, como as psicoses e a mania, exercendo efeitos
benéficos sobre o humor e o raciocinio (FORTE, 2007).

Nas ultimas décadas, houve um consideravel aumento mundial no uso de
medicamentos psicotrépicos, o que pode ser explicado por fatores como: aumento de
transtornos mentais na populagdo, novos medicamentos e novas indicacdes
terapéuticas de medicamentos ja existentes (ROMAN; WERLANG, 2011).

Dentre os medicamentos psicotrépicos, 0os benzodiazepinicos constituem-se 0s
psicofarmacos mais prescritos no mundo e, segundo Silva (2009), atingiram altos
indices de utilizacao nos anos 60 e 70 por apresentarem boa eficacia e aceitacdo por
parte da populacao, além de contarem com baixo risco de intoxicacdo. Dentre suas
indicacBes consta o tratamento de transtornos como: panico, fobias, agitacdo em
associacdo com transtornos psicoticos, sendo considerados medicacfes de escolha
para ansiedade e agitacao aguda.

Na atencdo primaria, os psicotropicos sao dispensados por motivos de natureza
indiferenciada, como preocupacfes excessivas, ansiedade, depressdo e insoénia.
Além disso, os médicos que atuam na clinica geral e em outras especialidades que
nao a psiquiatria e a neurologia encontram-se envolvidos na maior parte das
prescricdes desses medicamentos.

De acordo com Maragno (2006), diversos estudos revelam que o aparecimento
da sintomatologia “considerada da area da saude mental” possui relacao explicita com
os fatores socioeconémicos. A prevaléncia destes sintomas mostra-se associada,

segundo o autor, aos individuos de maior vulnerabilidade social, & baixa escolaridade



16

e a menor renda per capita, evidenciando que qualquer intervencdo deve incluir a
abordagem desses temas, 0 que raramente é feito pelas equipes de saude.

De acordo com a OMS, em seu ‘Plano de Acgéo para a Saude Mental 2013-
2020’, uma em cada dez pessoas no mundo sofre de algum transtorno de saude
mental. Estima-se que as doencas mentais e neuroldgicas atinjam aproximadamente
700 milhBes de pessoas e representem 13% do total das doencas do mundo,
correspondendo a 1/3 das doencas nado transmissiveis. Cerca de 350 milhdes de
pessoas deverdo sofrer de depressédo e 90 milhdes terdo algum disturbio pelo abuso
ou dependéncia de psicotropicos, no periodo 2013-2020 (LOYOLA et al., 2014).

Em 2010, o Ministério da Saude divulgou que, no Brasil, no minimo 23 milhdes
de pessoas (12% da populacdo) usam ou usardo, pelo menos uma vez, 0S Servicos
de saude mental. Nesse contexto, observa-se a ampliacdo das indicacdes
terapéuticas, decorrente tanto da medicalizagcdo da sociedade, influenciada pela
indUstria e por algumas sociedades médicas, quanto do surgimento de novos
farmacos, e consequentemente, o crescimento da utilizacdo de medicamentos
psicotropicos (LOYOLA et al., 2014).

Existe, por parte de muitos médicos, uma dificuldade na diferenciacdo entre
sintomas e diagndésticos. E comum, na area em foco, a existéncia de sintomas isolados
sem compor com demais um diagndstico validado, e isso se entende por Transtornos
Mentais Comuns (TMC) ou Disturbios psiquiatricos menores
(minorpsychiatricdisorders). A presenca de sintomas como irritabilidade, fadiga,
insbnia, dificuldade de concentracdo, esquecimento, ansiedade e queixas somaticas
podem ocorrer sem delinear de fato uma doenca mental merecedora, a priori, de uma
intervencdo farmacoldgica. Em estudos de base populacional, a prevaléncia deste
“transtorno” varia entre 7% a 30% (COUTINHO et al., 1992).

A APS (Atencdo Primaria a Saude) e a saude mental sdo temas constantes em
diversos artigos, contudo publicagbes que estudem o uso de psicofarmacos em
pacientes com transtornos mentais ainda sdo escassas, mesmo sabendo que esse
tema € de grande relevancia, visto que esses medicamentos sdao a principal
ferramenta no tratamento dos transtornos mentais (ROMAN; WERLANG, 2011).

O uso e a prescrigdo de psicofarmacos crescem a cada dia nas comunidades
e na APS, e seu uso racional e seguro é fundamental. Dessa forma, o tratamento deve

ser adequado para cada paciente de forma que receba o medicamento ideal para sua
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necessidade clinica, na dosagem e posologia corretas, por um periodo de tempo
apropriado, resultando em menores custos para o individuo e para a comunidade.

Segundo Figueiredo e Campos (2009), a atencao primaria tem um importante
papel na assisténcia a certas demandas em Saude Mental. As acGes de saude mental
desenvolvidas nas unidades basicas caracterizam-se pela integracdo da profilaxia e
tratamento dentro do limite pertinente de atuacdo e complexidade. Através do
aproveitamento maximo de cada componente da equipe, visa-se a superar 0 uso tao
frequente de farmacos, enquanto Unico recurso, e instituir a psicoterapia breve como
modalidade de tratamento (CAIXETA, MORENO, 2008).

Segundo o relatério sobre saude mental da OMS, é fundamental o controle e
tratamento de perturbac6es mentais, no contexto dos cuidados primarios, sendo esse
um passo fundamental para o acesso de um maior nimero possivel de pessoas, de
forma réapida, aos servicos. Além disso, devem ser fornecidos e estar constantemente
disponiveis medicamentos psicotropicos essenciais em todos o0s niveis de cuidados
de saude. Esses medicamentos devem ser incluidos nas listas de medicamentos
essenciais de todos 0s paises, pois eles proporcionam o tratamento de primeira linha,
especialmente em situacdes em que ndo estéo disponiveis intervengdes psicossociais
nem profissionais altamente qualificados (MURRAY, 1996).

Segundo Voyer (2004), estudos sobre utilizacdo de medicamentos constituem
um importante campo de investigacdo da Farmacoepidemiologia e sdo Uteis para a
promocao do uso racional de medicamentos. Eles permitem conhecer o padréo de
consumo de medicamentos em populacdes e avaliar se ele é condizente com suas
necessidades de saude, além de identificar situagdes de risco na utilizacdo desse
importante insumo da saude e fundamentar as reflexdes e acdes relacionadas a
prescricao, dispensacéo e uso dos medicamentos.

Ja segundo Melo (2006), estudos de farmacovigilancia e farmacoeconomia
apresentam-se como alternativa para a redugdo dos custos nos servicos de saude,
pois, por meio destes estudos populacionais, torna-se possivel detectar eventos
adversos, auxiliando no desenvolvimento de politicas governamentais e na realizagao
de intervencbes educativas — ambas tendo como objetivo o uso racional dos
medicamentos.

Moura et al. (2016) realizaram um estudo comparando o perfil dos usuarios de

psicofarmacos em diferentes cidades brasileiras e constataram que a maioria dos
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pacientes que faziam uso abusivo de psicofarmacos era do sexo feminino, com média
de idade entre 53 e 54 anos. Observou-se também que 69,41% dos usuarios nao
concluiram o Ensino Fundamental e estavam desempregados. A classe de
psicofarmacos prevalente foi a dos antidepressivos, com 63,2% dos usuarios. A
fluoxetina foi o medicamento mais utilizado dessa classe, com 24,8%, seguido da
amitriptilina, com 20,4%, sendo que ambos 0s medicamentos pertencem a RENAME.

Um estudo realizado na cidade de Campinas/SP constatou altas taxas de
dispensacédo de psicofdrmacos entre a populacdo nas unidades de saude: 8 a 10%
em uso de antidepressivos e 7,5% em uso de benzodiazepinicos. Também foram
observados longos periodos de uso, com esparsas reavaliacdes destes tratamentos
e caréncia de ofertas terapéuticas alternativas (SANTOS, 2009).

Ja em um estudo das prescri¢cdes de psicotropicos na cidade de Sobral-CE os
principais erros observados foram: nome do medicamento em desacordo com a DCB
(Denominacdo Comum Brasileira) em 79% das prescricées; o género que mais fez
uso desse tipo de farmaco foi o feminino (65%); a notificacdo de receita mais
numerosa foi da classe C1 - Receita Branca - (52%); a classe de medicamento mais
prescrita foi de antidepressivos (32,13%); os medicamentos de referéncia foram os
mais prescritos (71%), e a especialidade médica que mais prescreveu foi Clinica Geral
(38,76%). Segundo Costa e Oliveira (2017), os resultados expdem a fragilidade no
processo de prescricdo e dispensacdo dos medicamentos psicotropicos, além de
evidenciar o despreparo dos profissionais de salde, que prescrevem 0s
medicamentos e os dispensam, revelando muitas vezes irresponsabilidade no
exercicio de sua atividade profissional.

No municipio de Agua Doce/SC, foi realizado um estudo transversal,
retrospectivo, de base populacional, analitico-descritivo, compreendido no periodo de
maio a outubro de 2013. Nesse estudo, foram avaliados todos os receituarios do tipo
B1 e C1 retidos na farmécia da Estratégia Saude da Familia do municipio, abrangendo
um numero de 721 pacientes. Observou-se que 71,5% das prescricbes eram de
pacientes do sexo feminino (n=513). Também observou-se que 47,16% das
prescricbes eram de antidepressivos (n=340). Ja& a associacdo antidepressivo e
benzodiazepinico representou 36,19% da amostra (n=261) e o uso de
benzodiazepinicos isoladamente foi visto em 16,65% (n=120). Dentre o0s
antidepressivos prescritos de forma unica, os Inibidores Seletivos da Recaptagéo da
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Serotonina (Consiste no grupo da Fluoxetina, Paroxetina, Sertralina e Citalopram,
principalmente) foram responsaveis por 41,11% das prescricbes (n=297). O
antidepressivo isoladamente mais prescrito foi a Fluoxetina (n=119). Por sua vez, o
benzodiazepinico mais prescrito de forma Unica foi o Clonazepam (n=61) (BRAGA et
al, 2016).

3.2 POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

A Politica Nacional de Medicamentos foi aprovada pela Portaria n.° 3.916, de
30 de outubro de 1998. Essa busca assegurar o acesso da populacdo a medicamentos
seguros, eficazes e de qualidade, ao menor custo possivel (BRASIL, 1998).

Fazem parte do elenco dos medicamentos essenciais aqueles produtos
considerados bésicos e indispensaveis para atender a maioria dos problemas de
salde da populacdo. Esses produtos devem estar continuamente disponiveis aos
segmentos da sociedade, nas formas farmacéuticas apropriadas. Além disso, eles
compdem uma relagdo nacional de referéncia que servirdA de base para o
direcionamento da producdo farmacéutica e para o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, bem como para a definicdo de listas de medicamentos essenciais nos
ambitos estadual e municipal, que deverao ser estabelecidas com o apoio do gestor
federal e segundo a situacao epidemioldgica respectiva (BRASIL, 1998).

Além disso, segundo a Politica Nacional de Medicamentos, o Ministério da
Saude deve estabelecer mecanismos que permitam uma continua atualizacdo da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), imprescindivel
instrumento de acdo do SUS, na medida em que contempla um elenco de produtos
necessarios ao tratamento e controle da maioria das patologias prevalentes no Pais.
A RENAME é um meio fundamental para orientar a padronizacdo, principalmente a
prescricdo e o abastecimento de medicamentos, no ambito do SUS, constituindo,
assim, um mecanismo para a reducao dos custos dos produtos.

A Politica Nacional de Medicamentos orienta que o modelo de assisténcia
farmacéutica ndo se restrinja somente a aquisicéo e a distribuicdo de medicamentos,
mas também a implementacdo de todas as atividades relacionadas a promoc¢éo do
acesso da populacdo aos medicamentos essenciais, no ambito das trés esferas do

SUS, federal, estadual e municipal.
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A assisténcia farmacéutica, que € coordenada e disciplinada em &ambito
nacional pelos trés gestores do Sistema, deve estar fundamentada na
descentralizacdo da gestdo, na promocdo do uso racional dos medicamentos, na
otimizacdo, na efichcia do sistema de distribuicdo no setor publico e no
desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redugéo nos pre¢os dos produtos,
viabilizando, inclusive, o acesso da populacdo aos produtos no ambito do setor
privado. A assisténcia farmacéutica no SUS engloba, além de outras, as atividades de
selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento e distribuicdo, controle da
qualidade e utilizacdo — nesta compreendida a prescricdo e a dispensacao. Ja no
tocante aos agravos e doencas cuja transcendéncia, magnitude e vulnerabilidade
tenham repercussdo na saude publica, € buscada a continua atualizacdo e
padronizacao de protocolos de intervencéo terapéutica e dos respectivos esquemas
de tratamento (BRASIL, 1998).

Sobre a promocdo do uso racional de medicamentos, € dada uma énfase
especial ao processo educativo dos usuarios ou consumidores acerca dos riscos da
automedicacao, da interrupcao e da troca da medicacdo prescrita, bem como quanto
a necessidade da receita médica, no tocante a dispensacdo de medicamentos
tarjados (BRASIL, 1998).

3.3 COMPONENTE BASICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica esta relacionado aos
medicamentos e insumos da Assisténcia Farmacéutica no ambito da Atencdo Basica
a Saude e aqueles relacionados a agravos e programas de salde especificos
(BRASIL, 2013).

De acordo com a Portaria MS n° 1.555 de 30 de julho de 2013, que dispbe
sobre as normas de financiamento e de execucdo do Componente Béasico da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), os
medicamentos pertencentes a esse componente sao financiados de forma tripartite
pela Unido (R$ 5,10/habitante/ano), estados e municipios (R$ 2,36/habitante/ano
cada). JA os medicamentos ndo pertencentes a esse componente sao custeados

somente com recursos do municipio.
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Os recursos financeiros oriundos do orcamento do Ministério da Saude para
financiar a aquisicdo de medicamentos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica sdo transferidos a cada um dos entes federativos beneficiarios em
parcelas mensais correspondentes a 1/12 (um doze avos) do valor total anual a eles
devido (BRASIL, 2013).

3.4 RENAME E REMUME

A RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais) é uma lista de
medicamentos essenciais, considerados basicos e indispensaveis para atender a
maioria dos problemas de saude da populacdo, sendo que esses fazem parte do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. A definicdo dos medicamentos
pertencentes a essa lista é coordenada e constantemente atualizada pelo Ministério
da Saude. Caso o municipio decida elaborar sua propria lista basica de
medicamentos, conforme suas necessidades, esta € chamada de REMUME (Relacao
Municipal de Medicamentos Basicos) (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 1998).

A RENAME ser& organizada consoante as patologias e agravos a saude mais
relevantes e prevalentes, respeitadas as diferencas regionais do Pais. As
apresentacoes dos produtos deverdo assegurar as formas farmacéuticas e as
dosagens adequadas para a utilizacédo por criancas e idosos (BRASIL, 1998).

Segundo a Portaria MS n° 3.916 de 30 de outubro de 1998, muitas vezes, existe
a falta de prioridades na adocéao, pelo profissional médico, de produtos padronizados,
constantes da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) ou na

Relag&o Municipal de Medicamentos Basicos (REMUME).
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

- Demonstrar as quantidades adquiridas, dispensadas e o valor gasto na
aguisicdo de medicamentos psicotrépicos no municipio de Sado Pedro do Butia-RS
entre os anos de 2008 e 2017.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Avaliar comparativamente as quantidades adquiridas e dispensadas de
medicamentos psicotrépicos no municipio de Sdo Pedro do Buti4-RS entre os anos
de 2008 e 2017.

- Avaliar o impacto financeiro que o consumo de medicamentos psicotrépicos
pertencentes a RENAME gerou ao municipio, durante os anos de 2008 a 2017.

- Demonstrar o valor gasto pelo municipio na aquisicdo de medicamentos

psicotropicos ndo pertencentes a RENAME durante os anos de 2008 a 2017.
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5 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

O municipio de Sao Pedro do Butia esta localizado na regido noroeste do
Estado do Rio Grande do Sul. Segundo informac¢des do IBGE, a populacdo estimada
em 2017 era de 2.991 habitantes e, deste total, aproximadamente 600 pessoas séo
idosos, 0 que representa em torno de 20% da populacdo. O municipio possui uma
cobertura de Atencao Basica de 100%, sendo que ha uma uUnica Unidade Basica de
Saude que atende a todos os municipes.

Nesta Unidade Basica de Saude (UBS), localiza-se a Unica farmacia publica do
municipio. A farmacia foi criada em 1993, um ano apds a emancipacéo de Sao Pedro
do Butia. Atualmente, a equipe da farmacia € composta por dois farmacéuticos e séo
atendidas, em média, 50 pessoas diariamente.

O presente trabalho tratou-se de uma pesquisa descritiva retrospectiva, que
buscou conhecer o perfil do consumo de medicamentos psicotrépicos e o impacto
financeiro gerado ao municipio de Sdo Pedro do Butia-RS, entre os anos de 2008 e
2017.

Os dados foram retirados do sistema informatizado da Farmécia da Unidade
Basica de Saude do municipio. Neste sistema, sdo registradas as entradas de
medicamentos (tipo, quantidade, lote, validade e valor) e as dispensacfes por
paciente. O sistema fornece relatérios diarios, mensais e anuais da quantidade de
medicamentos dispensados, seu custo e 0s homes dos pacientes. Para a utilizagao
dos dados neste trabalho, foi solicitada uma autorizacdo por escrito ao Secretario
Municipal de Saude. Além disso, os nomes dos pacientes, publico-alvo deste estudo,
serdo mantidos em sigilo.

A populacdo do estudo serdo todos os pacientes do municipio que retiraram
medicamentos psicotrépicos durante os anos 2008 a 2017. Como trata-se de um
sistema informatizado, os dados ficam armazenados para consultas futuras.

Os dados coletados foram: quantidade de cada medicamento psicotropico
dispensada na Farmacia da UBS por ano, quantidade de cada medicamento adquirida
pelo municipio durante cada ano do estudo e o custo dessas aquisi¢oes.

Os medicamentos que foram avaliados sdo psicotrépicos constantes da lista
B1 e antidepressivos da lista C1, ambas pertencentes a Portaria MS n° 344/1998. Os

medicamentos alvo da pesquisa sdo 0s seguintes:
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e Lista B1 Portaria MS n° 344/1998: Alprazolam 0,5 mg comprimido;
Bromazepam 3 e 6 mg comprimido; Clonazepam 0,25 mg/mL solucéo oral,
Clonazepam 2 mg comprimido e Diazepam 5 e 10 mg comprimido.

e Lista C1 Portaria MS n° 344/1998: Amitriptilina 25 mg comprimido; Bupropiona
150 mg comprimido; Citalopram 20 mg comprimido; Fluoxetina 20 mg capsula;
Imipramina 25 mg comprimido; Nortriptilina 25 mg cépsula; Paroxetina 20 mg
comprimido; Sertralina 50 mg comprimido e Venlafaxina 37,5 — 75 e 150 mg
capsula.

Dos medicamentos citados acima, sdo pertencentes a RENAME: Amitriptilina
25 mg comprimido; Clonazepam 0,25 mg/mL solucdo oral; Diazepam 5 e 10 mg

comprimido; Fluoxetina 20 mg cépsula e Nortriptilina 25 mg capsula.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

Dentre os medicamentos avaliados neste estudo, seis (33,33%) sdao
pertencentes a RENAME. J4 o restante dos medicamentos sdo custeados com
recursos proprios do municipio e nao de forma Tripartite (Unido, Estado e Municipio).

As quantidades compradas, dispensadas e o valor pago (R$) pelo municipio de
Sdo Pedro do Butid na aquisicdo de cada medicamento alvo deste estudo estédo
descritos abaixo na forma de tabelas e graficos. Os medicamentos e seus respectivos
dados estdo apresentados em ordem alfabética: Alprazolam 0,5 mg comprimido,
Amitriptilina 25mg comprimido, Bromazepam 3 mg e 6 mg comprimido, Bupropiona
150 mg comprimido, Citalopran 20 mg comprimido, Clonazepam 0,25 mg/mL solucéo
oral e 2 mg comprimido, Diazepam 10 mg e 5 mg comprimido, Fluoxetina 20 mg
capsula, Imipramina 25 mg comprimido, Nortriptilina 25 mg comprimido, Paqgroxetina
20 mg comprimido, Sertralia 50 mg comprimido, Venlafaxina 150 mg, 37,5 mg e 75
mg comrpimido. A quantidade dispensada de alguns medicamentos em determinados
anos € maior que a quantidade comprada, nesses casos, houve sobras de estoque

de um ano para o outro.

Tabela 1 - Quantidade comprada e dispensada (em comprimidos) e o valor pago (R$) do
medicamento Alprazolam 0,5 mg comprimido entre os anos de 2008 e 2017.

ALPRAZOLAM 0,5mg | QUANTIDADE QUANTIDADE VALOR (R$)
comprimido COMPRADA DISPENSADA
(CP) (CP)
2008 1.500 1.610 133,50
2009 6.700 6.760 730,00
2010 1.400 1.460 110,60
2011 3.980 3.980 352,06
2012 9.490 9.490 836,20
2013 14.980 14.860 1.258,32
2014 24.900 21.630 2.244,00
2015 8.940 10.531 809,56
2016 13.980 15.264 1.392,41
2017 15.960 16.475 1.624,72

Fonte: Rohte (2019)
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Figura 1 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamento Alprazolam
0,5 mg comprimido entre os de 2008 e 2017.

ALPRAZOLAM 0,5 mg comprimido
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10.000

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

QUANT. COMPRADA QUANT. DISPENSADA

Fonte: Rohte (2019)

De acordo com a tabela 1 e figura 1, observou-se que praticamente toda
quantidade adquirida do medicamento Alprazolam 0,5 mg comprimido é dispensada
aos pacientes do municipio. A medida que a quantidade comprada pelo municipio
aumenta, ocorre também o aumento da quantidade dispensada do medicamento.

Segundo Loyola Filho et al. (2006), o aumento no consumo de medicamentos
sujeitos a controle especial ocorreu devido a varios fatores, como 0 aumento na oferta
de consultas médicas nos ultimos anos e a maior procura por atendimento médico por
parte da populacdo. Além disso, o consumo acentuado de psicotropicos pode estar
associado ao fato de os medicamentos serem considerados uma das principais
tecnologias contemporaneas de cuidado, que prometem afastar qualquer sofrimento
da sociedade atual, tais como depressao, ansiedade, transtornos psicéticos, solidao,
crises econbmicas e tristeza, apenas com a administracdo de uma eficaz substancia
guimica no organismo.

De acordo com CEBRI (2014), os benzodiazepinicos, por possuirem grande
margem de seguranca, fazem com que muitos médicos os prescrevam de forma
abusiva, principalmente os de acdo mais curta, tal como o alprazolam, acreditando
que se trata de uma classe de medicacao desprovida de risco de induzir dependéncia.
O uso prolongado de altas doses de benzodiazepinicos para tratar transtornos
psiquiatricos primarios (estados ansiosos e alteracbes do sono, principalmente as
gueixas de insdnia), que compreendem periodos acima de quatro a seis semanas,
pode levar ao desenvolvimento de tolerancia, abstinéncia e consequentemente

dependéncia.
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Tabela 2 - Quantidade comprada e dispensada (em comprimidos) e o valor pago (R$) do
medicamento Amitriptilina 25 mg comprimido entre os anos de 2008 e 2017.

AMITRIPTILINA 25 mg | QUANTIDADE QUANTIDADE VALOR (R$)
comprimido COMPRADA DISPENSADA
(CP) (CP)
2008 18.500 19.016 449,00
2009 32.000 26.130 730,00
2010 13.500 20.588 240,85
2011 17.000 15.022 798,00
2012 30.780 22.760 2.929,32
2013 20.000 26.620 1.840,00
2014 19.200 24.150 957,00
2015 23.000 18.390 826,50
2016 20.000 24.800 678,00
2017 33.000 29.220 1.101,00

Fonte: Rohte (2019)

Figura 2 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamentos Amitriptilina
25 mg comprimido entre os de 2008 e 2017.
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Fonte: Rohte (2019)

Analisando os dados da tabela 2 e o gréafico 2, observou-se que o consumo de

Amitriptilina 25 mg comprimido, um antidepressivo triciclico, manteve-se, de certa

forma, constante, com pequenas oscilacdes ao longo dos anos de 2008 a 2017. O

medicamento Amitriptilina 25 mg comprimido faz parte da RENAME, sendo assim,

custeado pela Unido, Estado e municipio, porém, na tabela 2, ¢ demonstrado somente

o valor total pago em cada ano pelo municipio.

A amitriptilina ndo é utilizada clinicamente somente para depressdo, mas

também para dores cronicas e musculo-esqueléticas, o que pode estar relacionado a

essa alta taxa de prescrigéo.
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Tabela 3 - Quantidade comprada e dispensada (em comprimidos) e o valor pago (R$) do
medicamento Bromazepam 3 mg comprimido entre os anos de 2008 e 2017.

BROMAZEPAM 3 mg QUANTIDADE QUANTIDADE VALOR (R$)
comprimido COMPRADA DISPENSADA
(CP) (CP)

2008 14.790 9.400 579,92
2009 5.100 9.522 153,00
2010 14.000 9.080 329,00
2011 6.000 8.900 165,00
2012 5.000 6.230 139,20
2013 23.000 6.090 667,00
2014 0 9.330 0
2015 8.540 13.080 342,50
2016 5.500 8.540 220,00
2017 1.000 1.000 42,90

Fonte: Rohte (2019)

Figura 3 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamento Bromazepam
3 mg comprimido entre os de 2008 e 2017.
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Fonte: Rohte (2019)

Tabela 4 - Quantidade comprada e dispensada (em comprimidos) e o valor pago (R$) do
medicamento Bromazepam 6 mg comprimido entre os anos de 2008 e 2017.

BROMAZEPAM 6 mg QUANTIDADE QUANTIDADE VALOR (R$)
comprimido COMPRADA DISPENSADA
(CP) (CP)

2008 800 590 31,92
2009 600 1.380 21,60
2010 600 840 21,60
2011 1.500 630 60,05
2012 2.000 2.170 97,50
2013 5.500 3.640 236,50
2014 500 2.940 25,80
2015 3.840 3.090 182,80
2016 7.200 3.250 288,00
2017 0 4.650 0

Fonte: Rohte (2019)
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Figura 4 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamentos
Bromazepam 6 mg comprimido entre os de 2008 e 2017.
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Fonte: Rohte (2019)

Com relacdo ao medicamento Bromazepam 3 mg comprimido, observando-se
a figura 3, notou-se que seu consumo manteve-se praticamente constante ao longo
dos anos avaliados. No ano de 2017, houve um problema no fornecimento do
medicamento, por isso que a quantidade adquirida e a quantidade dispensada foram
bem inferiores aos anos anteriores.

Ja com relacdo ao medicamento Bromazepam 6 mg comprimido, apos analise
da figura 4, observou-se que o consumo foi aumentando progressivamente ao longo
dos anos. Relacionado a isso, tem-se que pacientes que tomam o medicamento
Bromazepam 3 mg comprimido por um periodo, ao longo do tempo, podem
desenvolver tolerancia ao mesmo, ou seja, a dose utilizada ndo possui mais a mesma
eficacia que no inicio. Sendo assim, faz-se necessario o aumento da dose para que
ocorram 0s mesmos efeitos ansioliticos e sedativos. Esta pode ser uma justificativa

para 0 aumento no consumo do medicamento Bromazepam 6 mg comprimido.
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Tabela 5 - Quantidade comprada e dispensada (em comprimidos) e o valor pago (R$) do
medicamento Bupropiona 150 mg comprimido entre os anos de 2008 e 2017.

BUPROPIONA 150 mg | QUANTIDADE QUANTIDADE VALOR (R$)
comprimido COMPRADA DISPENSADA
(CP) (CP)
2008 0 0 0
2009 3.000 120 4080,00
2010 0 0 0
2011 1062 1062 1.627,00
2012 3.000 2.400 2.340,00
2013 6.000 5.280 2.958,00
2014 5.880 6.992 1.709,58
2015 5.940 5.518 1960,00
2016 3.200 3.830 1030,08
2017 5.490 5.490 1811,70

Fonte: Rohte (2019)

Figura 5 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamento Bupropiona
150 mg comprimido entre os de 2008 e 2017.
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Fonte: Rohte (2019)

Na tabela 5, sdo apresentados os dados das quantidades compradas,

dispensadas e o valor pago pelo municipio no medicamento Bupropiona 150 mg

comprimido. Também através da figura 5, observou-se que a quantidade comprada e

a quantidade dispensada do medicamento aumentaram ao longo dos anos. Isso se

deve, além de outros motivos, pelo fato deste medicamento ser mais novo em relagcéo

a Fluoxetina 20 mg capsula, por exemplo, que também sera citada mais adiante neste

trabalho.
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medicamento Citalopram 20 mg comprimido entre os anos de 2008 e 2017.
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CITALOPRAM 20 mg QUANTIDADE QUANTIDADE VALOR (R$)
comprimido COMPRADA DISPENSADA
(CP) (CP)
2008 1.400 1.508 247,77
2009 5.984 3.818 504,44
2010 3.444 5180 258,30
2011 8.468 7.776 670,02
2012 10.472 11.028 922,60
2013 16.940 16.744 1.524,00
2014 15.460 15.241 1.718,14
2015 15.980 11.889 1861.74
2016 13.979 18.137 1.579,62
2017 21.974 21.971 2.705,00

Fonte: Rohte (2019)

Figura 6 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamentos Citalopram
20 mg comprimido entre os de 2008 e 2017.
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Fonte: Rohte (2019)

O antidepressivo Citalopram 20 mg comprimido, do grupo dos Inibidores

Seletivos da Recaptacdo de Serotonina, também apresentou um aumento no

consumo ao longo dos anos analisados. Em 2008, foram dispensados 1.503

comprimidos deste medicamento e, em 2017, 21.971 comprimidos, um aumento de

1.462%.
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Tabela 7 - Quantidade comprada e dispensada (em frascos) e o valor pago (R$) do medicamento
Clonazepam 0,25 mg/mL solucéo oral entre os anos de 2008 e 2017.

CLONAZEPAM QUANTIDADE QUANTIDADE VALOR (R$)
0,25 mg/mL sol. oral COMPRADA DISPENSADA
(FR) (FR)
2008 0 0 0
2009 0 0 0
2010 30 4 44,40
2011 110 62 208,50
2012 150 138 225,45
2013 150 167 247,50
2014 78 143 99,75
2015 130 102 188,00
2016 130 161 212,35
2017 155 52 212,35

Fonte: Rohte (2019)

Figura 7 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamento Clonazepam
0,25 mg/mL solucéo oral entre os de 2008 e 2017.
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Fonte: Rohte (2019)

A tabela 7 e a figura 7 mostram as quantidades adquiridas, dispensadas e o

valor pago pelo municipio do medicamento Clonazepam 0,25 mg/mL solucéo oral.

Através dessas, pode-se observar que o medicamento comecgou a ser comprado pelo

municipio a partir do ano de 2010, ocorrendo um aumento na sua dispensacéo a partir

de 2012.
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Tabela 8 - Quantidade comprada e dispensada (em comprimidos) e o valor pago (R$) do
medicamentos Clonazepam 2 mg comprimidos entre 0s anos de 2008 e 2017.

CLONAZEPAM 2 mg QUANTIDADE QUANTIDADE VALOR (R$)
comprimido COMPRADA DISPENSADA
(CP) (CP)

2008 1.600 2.265 37,20
2009 3.400 2.390 114,60
2010 2.700 2.750 83,00
2011 2.900 3.040 102,10
2012 3.120 2.740 215,64
2013 3.960 4.810 292,25
2014 5.000 3.270 351,00
2015 4.500 3.120 333,00
2016 0 3.001 0

2017 4.613 4.772 215,55

Fonte: Rohte (2019)

Figura 8 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamentos

Clonazepam 2 mg comprimido entre os de 2008 e 2017.
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Fonte: Rohte (2019)

J4 a tabela 8 e a figura 8 mostram as quantidades adquiridas, dispensadas e o

valor pago pelo municipio do medicamento Clonazepam 2 mg comprimido.

Abaixo, as tabelas e figuras 9 e 10 mostram as quantidades adquiridas,

dispensadas e o valor pago dos medicamentos Diazepam 10 e 5 mg comprimido.
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Tabela 9 - Quantidade comprada e dispensada (em comprimidos) e o valor pago (R$) do
medicamento Diazepam 10 mg comprimido entre os anos de 2008 e 2017.

DIAZEPAM 10 mg QUANTIDADE QUANTIDADE VALOR (R$)
comprimido COMPRADA DISPENSADA
(CP) (CP)
2008 3.100 3.780 55,74
2009 4.100 2.560 75,57
2010 2.000 2.180 31,60
2011 2.000 2.925 32,00
2012 4.400 3.181 91,52
2013 5.000 3.770 109,50
2014 1.000 3.630 30,00
2015 2.500 3.123 71,80
2016 3.000 2.940 90,00
2017 2.000 2.230 59,80

Fonte: Rohte (2019)

Figura 9 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamento Diazepam 10
mg comprimido entre os de 2008 e 2017.
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Tabela 10 - Quantidade comprada e dispensada (em comprimidos) e o valor pago (R$) do
medicamentos Diazepam 5 mg comprimido entre 0s anos de 2008 e 2017.
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DIAZEPAM 5 mg QUANTIDADE QUANTIDADE VALOR (R$)
comprimido COMPRADA DISPENSADA
(CP) (CP)
2008 800 750 15,10
2009 4.000 1.450 88,00
2010 0 1.890 0
2011 0 1.680 0
2012 0 1.360 0
2013 1.300 1.022 28,47
2014 1.400 2.186 40,40
2015 2.596 1.440 90,00
2016 0 990 0
2017 2.500 2.190 94,15

Fonte: Rohte (2019)

Figura 10 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamento Diazepam 5
mg comprimido entre os de 2008 e 2017.
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Fonte: Rohte (2019)

Comparando-se as quantidades dispensadas de Diazepam 10 e 5 mg

apresentadas nas tabelas e figuras 9 e 10, observou-se que o medicamento de maior

concentragdo apresenta maior numero de usuarios comparado ao medicamento de

menor concentracdo. Em 2008, foram dispensados 3.780 comprimidos de Diazepam

10 mg e 750 comprimidos de Diazepam 5 mg, ou seja, 3.030 comprimidos a mais

daquele.

Estudos apontam que ha uma concordancia geral de que os benzodiazepinicos

devem ser usados no tratamento da ansiedade em curto prazo, de dois a quatro

meses, exceto em casos muito especiais. (SOUZA et al., 2013). Porém, o que se
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percebe na realidade € a continuidade de um uso que vai além de uma finalidade
especifica e por um tempo indeterminado, em que o medicamento passa a ocupar um
lugar fundamental e imprescindivel na vida de muitos individuos (CARVALHO, 2004).
Ainda, € possivel perceber que esses usudrios acabam criando uma dependéncia
fisica e psicologica desses medicamentos. Além disso, muitas pessoas tém
dificuldades na busca de outros tipos de terapias como forma de controle da

ansiedade, sendo assim, priorizam apenas o uso dos benzodiazepinicos.

Tabela 11 - Quantidade comprada e dispensada (em capsulas) e o valor pago (R$) do medicamento
Fluoxetina 20 mg cdpsula entre os anos de 2008 e 2017.

FLUOXETINA 20 mg | QUANTIDADE | QUANTIDADE VALOR (R$)
capsula COMPRADA DISPENSADA
(CAPS) (CAPS)
2008 25.940 26.263 790,20
2009 56.790 37.974 2.289,19
2010 34.500 27.954 1.042,05
2011 27.400 34.578 1.644,00
2012 21.000 31.598 2.319,00
2013 59.980 39.528 5.998,00
2014 8.470 28.778 410,79
2015 26.896 25.586 1.206,49
2016 29.974 30.801 1.432,70
2017 36.904 29.577 1.291,64

Fonte: Rohte (2019)

Figura 11 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamento Fluoxetina
20 mg capsula entre os de 2008 e 2017.
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Fonte: Rohte (2019)
A tabela 11 e a figura 11 mostram o consumo de Fluoxetina 20 mg capsula

entre 0s anos 2008 e 2017. O Cloridrato de Fluoxetina é o antidepressivo mais

utilizado na prética clinica em todo o mundo, sendo esta, capaz de inibir de forma
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potente e seletiva a recaptacdo de serotonina. Além disso, segundo Moreno (1999), a

fluoxetina é o Inibidor Seletivo da Receptacédo de Serotonina (ISRS) mais potente na

inibicdo do apetite, mais um motivo que pode estar relacionado a sua larga prescricéo.

Tabela 12 - Quantidade comprada e dispensada (em comprimidos) e o valor pago (R$) do
medicamento Imipramina 25 mg comprimidos entre 0s anos de 2008 e 2017.

IMIPRAMINA 25 mg QUANTIDADE QUANTIDADE VALOR (R$)
capsula COMPRADA DISPENSADA
(CP) (CP)
2008 6.800 7.910 230.96
2009 5.700 5.070 160,20
2010 3.300 4.640 79,20
2011 7.200 4.970 189,00
2012 6.400 7.670 189,00
2013 9.400 6.800 376,00
2014 3.600 5.500 463,20
2015 5.000 5.730 770,00
2016 5.600 5.680 1.174,00
2017 6.000 5.875 1.800,00

Fonte: Rohte (2019)

Figura 12 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamento Imipramina
25 mg comprimido entre os de 2008 e 2017.
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Tabela 13 - Quantidade comprada e dispensada (em capsulas) e o valor pago (R$) do medicamento
Nortriptilina 25 mg capsula entre os anos de 2008 e 2017.

NORTRIPTILINA 25 | QUANTIDADE | QUANTIDADE VALOR (R$)
mg capsula COMPRADA DISPENSADA
(CAPS) (CAPS)
2008 3.600 3.590 500,40
2009 5.000 3.661 475,00
2010 4.000 5.280 259,20
2011 1.000 2.400 137,00
2012 3.500 3.520 337,00
2013 2.520 2.520 219,24
2014 5.580 5.580 1.114,99
2015 3.990 3.870 811,50
2016 4.480 3.900 985,00
2017 4.020 4.180 1.275,48

Fonte: Rohte (2019)

Figura 13 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamentos
Nortriptilina 25 mg capsula entre os de 2008 e 2017.
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Nas tabelas e figuras 12 e 13, € possivel observar as quantidades adquiridas,
dispensadas e o valor pago dos medicamentos Imipramina 25 mg comprimido e
Nortriptilina 25 mg capsula.

Os antidepressivos triciclicos (ADTs) como a Amitriptilina 25 mg, Imipramina 25
mg e Nortriptilina 25 mg pertencem a um grupo de farmacos que, além de possuirem
afinidade aos receptores adrenérgicos e fracamente aos receptores serotoninérgicos,
também possuem afinidade com receptores histaminicos e colinérgicos, diferente de
outros antidepressivos como a Fluoxetina, Bupropiona e Venlafaxina, por exemplo.
Segundo Rosa et al. (2018), apesar de sua excelente eficacia, como qualquer outro
medicamento, os ADTs possuem contraindicagcbes em pacientes cardiopatas,

hipertensos, epiléticos, gravidas e lactantes. Suas reacdes adversas estdo
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interligadas com a xerostomia, tremores, insonia, alteragdo no apetite, elevagéo da
pressao arterial.

Com relacéo ao custo, comparando-se os valores pagos em 2017 para cada
medicamento, entre 0s antidepressivos triciclicos, a Amitriptilna 25 mg comprimido é
0 medicamento mais barato, sendo que cada comprimido custou R$ 0,03 centavos,
contra R$ 0,30 centavos de Imipramina 25 mg e R$ 0,32 centavos de Nortriptilina 25
mg. Dentre estes, pertencem a RENAME os medicamentos Amitriptilina 25 mg e
Nortriptilina 25 mg. Em 2017, por exemplo, o consumo de Amitriptilina 25 mg foi muito
maior, sendo 29.220 comprimidos dispensados, contra 4.180 capsulas de Nortriptilina

25 mg.

Tabela 14 - Quantidade comprada e dispensada (em comprimidos) e o valor pago (R$) do
medicamento Paroxetina 20 mg comprimidos entre 0s anos de 2008 e 2017.

PAROXETINA 20 mg QUANTIDADE QUANTIDADE VALOR (R$)
comprimido COMPRADA DISPENSADA
(CP) (CP)
2008 1.140 1.170 221,20
2009 4.290 2.860 574,80
2010 8.580 8.280 1.441,22
2011 7.960 9.860 843,72
2012 12.360 10.196 1.590,90
2013 8.980 10.954 1.248,21
2014 9.970 11.519 1.376,06
2015 9.990 9.170 1.397,40
2016 11.000 12.030 1.608,10
2017 10.560 9.105 1.731,84

Fonte: Rohte (2019)

Figura 14 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamentos Paroxetina
20 mg comprimido entre os de 2007 e 2018.
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Tabela 15 - Quantidade comprada e dispensada (em comprimidos) e o valor pago (R$) do
medicamento Sertralina 50 mg comprimidos entre 0os anos de 2008 e 2017.

SERTRALINA 50 mg QUANTIDADE QUANTIDADE VALOR (R$)
comprimido COMPRADA DISPENSADA
(CP) (CP)

2008 9.788 9.226 806,80

2009 15.480 13.744 1.053,18
2010 16.984 16.832 1.173,80
2011 15.228 14.870 1.268,28
2012 12.884 10.010 2.370,66
2013 21.834 18.206 2.851,40
2014 12.980 19.372 1.229,92
2015 10.952 7.304 1.173,19
2016 15.988 19.746 2.039,88
2017 26.964 26.839 3.232,98

Fonte: Rohte (2019)

Figura 15 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamento Sertralina
50 mg comprimido entre os de 2008 e 2017.
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Fonte: Rohte (2019)

As tabelas e figuras 14 e 15 mostram as quantidades adquiridas, dispensadas e
o valor pago pelos medicamentos Paroxetina 20 mg e Sertralina 50 mg, ambos
comprimidos. De acordo com os dados, observou-se que ocorreu um aumento de 35%
na quantidade dispensada de Sertralina 50 mg comprimido em 2017, ao compararmos
com o ano de 2016.
De acordo com Goodnick (1998), as moléculas de sertralina e paroxetina sao
0S mais potentes inibidores de recaptacdo de serotonina (ISRS). Aléem disso, a
poténcia relativa da sertralina em inibir a recaptacdo de dopamina a diferencia
farmacologicamente dos outros medicamentos do grupo dos ISRSs.
Além disso, a sertralina esta associada a uma discreta perda de peso no inicio

do tratamento. Ja a paroxetina, ao contrario, foi associada ao ganho de peso, motivo
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pelo qual pode gerar dificuldade ou reducéo na adesdo ao tratamento (MORENO,
1999).

Tabela 16 - Quantidade comprada e dispensada (em capsulas) e o valor pago (R$) do medicamento
Venlafaxina 150 mg capsula entre os anos de 2008 e 2017.

VENLAFAXINA QUANTIDADE | QUANTIDADE VALOR (R$)
150 mg capsula COMPRADA DISPENSADA
(CAPS) (CAPS)
2008 108 142 268,80
2009 824 602 433,20
2010 784 630 376,32
2011 700 1.316 364,00
2012 1.680 1.638 694,96
2013 3.360 2.856 694,96
2014 3.054 3.706 2.443,20
2015 3.480 2.760 3.296,40
2016 1.980 2.700 2.574,00
2017 3.690 3.682 3.505,50

Fonte: Rohte (2019)

Figura 16 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamento Venlafaxina
150 mg cépsula entre os de 2008 e 2017.

VENLAFAXINA 150 mg capsula

4000
3000 / <o)\ \/
2000

0
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

=== QUANTIDADE COMPRADA QUANTIDADE DISPENSADA

Fonte: Rohte (2019)
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Tabela 17 - Quantidade comprada e dispensada (em capsulas) e o valor pago (R$) do medicamento

Venlafaxina 37,5 mg cédpsula entre os anos de 2008 e 2017.

VENLAFAXINA 37,5 | QUANTIDADE | QUANTIDADE VALOR (R$)
mg capsula COMPRADA DISPENSADA
(CAPS) (CAPS)

2008 0 0 0
2009 320 320 380,80
2010 300 300 287,40
2011 280 224 98,00
2012 1.050 1.106 219,45
2013 2.240 2.240 694,00
2014 300 181 120,00
2015 3.060 2.159 1.119,00
2016 1.470 2.490 485,10
2017 3.990 3.990 1.695,75

Fonte: Rohte (2019)

Figura 17 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamento Venlafaxina
37,5 mg cépsula entre os de 2008 e 2017.
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Fonte: Rohte (2019)

Tabela 18 - Quantidade comprada e dispensada (em capsulas) e o valor pago (R$) do medicamento

Venlafaxina 75 mg capsula entre os anos de 2008 e 2017.

VENLAFAXINA 75mg | QUANTIDADE | QUANTIDADE VALOR (R$)
céapsula COMPRADA DISPENSADA
(CAPS) (CAPS)
2008 796 886 512,19
2009 992 910 355,42
2010 846 1.014 251,04
2011 1.610 1.506 595,00
2012 1.540 1.644 432,60
2013 4.361 3.096 2.790,48
2014 5.734 6.943 3.266,08
2015 3.992 2.800 1.948,76
2016 4.970 6.218 3.031,70
2017 6.960 5.550 3.410,40

Fonte: Rohte (2019)
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Figura 18 - Comparativo entre as quantidades adquiridas e dispensadas do medicamento Venlafaxina
75 mg capsula entre os de 2008 e 2017.
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A Venlafaxina pertence a nova geracdo de medicamentos antidepressivos,
cujos efeitos adversos e interagcbes medicamentosas s&do reduzidos. Esse
medicamento é um inibidor seletivo da recaptacado de Serotonina e Noradrenalina e
foi lancado nos Estados Unidos em 1994. De acordo com as tabelas e figuras 16, 17
e 18, observou-se gue seu consumo vem aumentando no municipio de Sado Pedro do
Butia-RS ao longo dos anos avaliados. Isso mostra a tendéncia na prescricdo e
utilizac@o de novos farmacos no tratamento da depressao.

Dentre os antidepressivos, excetuando-se os triciclicos, a Fluoxetina 20 mg
capsula é o antidepressivo mais barato, com custo de R$ 0,04 centavos por capsula,
e também o mais dispensado ao longo dos anos avaliados. J& o antidepressivo mais
caro € a Venlafaxina 150 mg capsula, R$ 0,95 centavos por capsula.

J& entre os benzodiazepinicos, o medicamento mais dispensado e também o
de menor custo por comprimido € o Alprazolam 0,5 mg. Além disso, dentre os
benzodiazepinicos avaliados, este é 0 que tem a agcao mais curta.

Devido a varios fatores, a utilizacdo de medicamentos pertencentes a Portaria
MS n° 344/1998 vem aumentando constantemente no municipio. Um deles é o facil
acesso a consultas médicas, pois 0 municipio disponibiliza trinta e trés consultas
diarias aos seus municipes, ou seja, mais de 1% da populacdo pode ser atendida
diariamente na UBS. Outro fator é a grande disponibilidade de medicamentos que o
posto de saude oferece, pois, além dos medicamentos pertencentes a lista da
farmacia basica, o municipio também fornece medicamentos ndo pertencentes as
listas do Sistema Unico de Satde (SUS).
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Na tabela 19 estdo descritos os valores dos repasses recebidos do Fundo
Nacional de Saude referentes a Assisténcia Farmacéutica, pelo municipio de Séo
Pedro do Butia-RS, nos anos de 2008 a 2017, também o valor gasto na compra dos
medicamentos sujeitos a controle especial pertencentes a RENAME que foram
avaliados neste estudo e a porcentagem que esse valor representa em relacdo ao
total do repasse recebido. Os dados referentes ao valor total de repasse recebido para
Assisténcia Farmacéutica em cada ano avaliado foram retirados do Fundo Nacional
de Saude. O calculo do valor gasto em cada ano alvo do estudo foi realizado somando-
se os valores totais pagos de cada medicamento avaliado pertencente a RENAME.
Os medicamentos sao os seguintes: Amitriptilina 25 mg comprimido; Clonazepam 0,25
mg/mL solucéo oral; Diazepam 5 e 10 mg comprimido; Fluoxetina 20 mg cépsula e

Nortriptilina 25 mg capsula.

Tabela 19 - Valor recebido pelo municipio do Fundo Nacional de Salde e valor gasto anualmente em
medicamentos sujeitos & controle especial pertencentes a RENAME.

ANO VALOR VALOR GASTO | VALOR GASTO
RECEBIDO (R$) (R$) (%)
2008 10.312,83 1.810,44 17,56
2009 11.250,36 3.657,76 32,51
2010 12.846,03 1.618,10 12,60
2011 15.481,05 2.819,50 18,21
2012 14.290,20 5.902,29 41,30
2013 14.626,80 8.442,71 57,72
2014 14.657,40 2.652,93 18,10
2015 13.435,95 3.194,29 23,77
2016 15.878,85 3.398,05 21,40
2017 15.327,44 4.034,42 26,32

Fonte: Rohte (2019)

De acordo com a tabela 19, constatou-se que o maior percentual gasto na
compra dos medicamentos pertenecentes a RENAME, avaliados neste estudo,
ocorreu no ano de 2013 (57,72%) e o menor percentual ocorreu no ano de 2010
(12,60%).
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A tabela 20 mostra os valores gastos, ao longo dos anos avaliados, com
medicamentos sujeitos a controle especial, alvos deste estudo, ndo pertencentes a
RENAME. O valor gasto foi calculado somando-se os valores pagos anualmente por

cada medicamento avaliado neste estudo ndo pertencente 8 RENAME.

Tabela 20 - Valor gasto anualmente com os medicamentos néo pertencentas a RENAME.

ANO VALOR GASTO (R$)
2008 3.070,26
2009 8.561,24
2010 4.411,48
2011 6.334,23
2012 10.048,51
2013 16.676,96
2014 14.946,98
2015 15.194,35
2016 15.422,89
2017 21.776,34

Fonte: ROHTE (2019)

De acordo com a tabela 20, observou-se que o ano em que foi gasto o maior
valor nos medicamentos sujeitos a controle especial ndo pertencentes a RENAME foi
2017, o ultimo ano avaliado. Os medicamentos que ndo fazem parte da RENAME sédo
custeados somente com recursos proprios do municipio, sendo assim, os dados séo
apenas demonstrativos, ndo havendo um valor comparador direto.

Segundo Rocha (2013), um dos principais problemas relacionados ao
tratamento de saude mental é que ainda ndo ha protocolos para a equipe realizar o
acompanhamento dos usuarios nem diretrizes bem estabelecidas para o tratamento
dos pacientes na Atencdo Primaria a Saude (APS). Assim, 0s transtornos mentais
acabam sendo tratados de uma forma medicalizada, sendo observadas algumas
causas para a medicalizacdo excessiva: fatores relacionados com o médico, por ndo
revisar as causas de diagndéstico e medicamentos prescritos inicialmente por ele ou
por outros especialistas; pressao da industria farmacéutica ou pouca informacao sobre

0 manejo de psicofarmacos; fatores sociais ou estruturais do sistema de saude, como
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0 aumento da prevaléncia de doencas susceptiveis de serem tratadas com
medicamentos; falta de tempo na consulta médica ou inexisténcia de terapias
psicolégicas alternativas e/ou complementares ao uso de psicofarmacos. Cabe
destacar que a utilizacao racional dos psicofarmacos esta intimamente relacionada
com o controle da prescricdo dos mesmos, que somente sera realizada de forma
adequada com a utilizacdo de protocolos clinicos e terapéuticos e a capacitacdo dos
profissionais na APS.

O municipio de S&o Pedro do Butia-RS oferece atendimento psicolégico aos
municipes na UBS, além de projetos sociais no CRAS (Centro de Referéncia de
Assisténcia Social), como o “Colcha de Retalhos”, que visa a inclusao e participacéo
de pessoas que utilizam antidepressivos na comunidade. Muitas vezes, existe o
encaminhamento médico a terapias alternativas (juntamente com a prescricdo de
medicamentos), porém essas terapias normalmente apresentam baixa adesédo dos
pacientes, que preferem tomar medicamentos continuamente a realizar um tratamento
nao medicamentoso, que, muitas vezes, ndo apresenta resultados imediatos, somente
em longo prazo.

Também sdo realizadas, periodicamente, palestras em diversos grupos do
municipio, como Reunido de Hipertensos, Emater e CRAS, com o0 objetivo de
esclarecer duvidas sobre a utilizacdo de medicamentos, como a forma de
administracao e efeitos adversos.

Além disso, uma alternativa para se discutir, planejar e selecionar
medicamentos a serem utilizados na UBS do municipio, seria a criagdo de uma
Comissédo de Farméacia e Terapéutica, que é uma comissdo multiprofissional de
profissionais da area de saude. Nessa, seriam discutidos os medicamentos a serem
oferecidos e o0s protocolos clinicos, de modo que somente sejam prescritos e
dispensados medicamentos para pacientes que se encaixem em critérios pré-
estabelecidos.

O servico de saude do municipio de Sado Pedro do Butia-RS ainda centraliza
sua atuacdo principalmente no profissional médico. Os pacientes também, muitas
vezes, buscam ouvir apenas a opinido do médico e ndo de outros profissionais de
saude. Ainda ha muito a se trabalhar nessa questdo do uso de psicotropicos, mas
fazer um levantamento do consumo nos ultimos anos foi 0 primeiro passo para

pensarmos em alternativas para a redu¢cdo do consumo.
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7 CONCLUSOES

Apo6s analisados os dados coletados, com base na fundamentacéo tedrica, €
preciso frisar que a ampliagdo do acesso aos medicamentos € um beneficio que tem
riscos inerentes, como erros de medicacgao, rea¢cfes adversas e até intoxicacdes, além
do aumento dos gastos publicos com saude.

Identificou-se que, no municipio de Sao Pedro do Butia-RS, entre os anos de
2008 e 2017, os antidepressivos mais prescritos foram Amitriptilina 25 mg e Fluoxetina
20 mg. Ja entre os benzodiazepinicos, o medicamento mais prescrito foi Alprazolam
0,5 mg. Observou-se também que esses sdo 0s medicamentos de valor mais baixo,
sendo possivel, por meio da prescricdo desses, atender um maior numero de
pacientes. Além disso, ao longo dos anos avaliados, observou-se um aumento na
prescricao e dispensacao de novos antidepressivos, como Bupropiona e Venlafaxina.

Considerando o contexto alvo do estudo como exemplo, reforca-se que
investigar o perfil de uso de psicofarmacos na APS faz-se necessario para planejar
estratégias de intervencfes em saude mental, relacionadas com a promocao do uso
racional dos medicamentos. Sendo assim, € de extrema importancia a sele¢cdo dos
psicofarmacos na relacdo de medicamentos essenciais baseada em critérios
epidemioldgicos da populagédo, bem como a elaboracédo de protocolos clinicos para a
utilizacdo dos mesmos, além da capacitacdo em salde mental para os profissionais
gue atuam na APS.

Por isso, formar uma Comissdo de Farmacia e Terapéutica pode ser uma
alternativa para tentar conter e padronizar o grande consumo desses medicamentos.
Outra medida que pode contribuir é destacar aos médicos a importancia de indicar
tratamentos ndo medicamentosos, como acompanhamento psicolégico, por exemplo,

e, aos pacientes, esclarecer a importancia da adesdo a esses tratamentos.
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ANEXO A - PORTARIA N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

PORTARIA N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998(*)

Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

O Secretério de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de suas
atribuicdes e considerando a Convencéo Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto
n.° 54.216/64), a Convencao sobre Substancias Psicotrdpicas, de 1971 (Decreto n.°
79.388/77), a Convencdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias
Psicotrépicas, de 1988 (Decreto n.° 154/91), o Decreto-Lei n.° 891/38, o Decreto-Lei
n.° 157/67, aLein.°5.991/73, a Lei n.° 6.360/76, a Lei n.° 6.368/76, a Lein.° 6.437/77,
o Decreto n.° 74.170/74, o Decreto n.° 79.094/77, o Decreto n.° 78.992/76 e as
Resolucdes GMC n.° 24/98 e n.° 27/98, resolve:

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada
aplicacao, sdo adotadas as seguintes definicoes:

Autorizacao Especial - Licenca concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude (SVS/MS), a empresas, instituicdes e érgaos, para o exercicio
de atividades de extracdo, producdo, transformacédo, fabricacdo, fracionamento,
manipulacdo, embalagem, distribuicdo, transporte, reembalagem, importacdo e
exportacdo das substancias constantes das listas anexas a este Regulamento
Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizacao de Exportacdo - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancia a exportacdo de
substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrépicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento
Técnico ou de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizacao de Importacdo - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancia a importacdo de
substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrépicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento
Técnico ou de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos que as contenham.

Certificado de Autorizagcado Especial - Documento expedido pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancia a
concessao da Autorizagao Especial.
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Certificado de Nao Objecao ? Documento expedido pelo 6érgdo competente do
Ministério da Saude do Brasil, certificando que as substancias ou medicamentos
objeto da importacédo ou exportacdo nao esta sob controle especial neste pais.

CID - Classificacéo Internacional de Doencas.

Cota Anual de Importacéo - Quantidade de substancia constante das listas "Al1"
e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e
"D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizacbes que a
empresa € autorizada a importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte a sua
concessao.

Cota Suplementar de Importacédo - Quantidade de substéncia constante das
listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C3"
(imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizacdes, que a empresa é autorizada a importar, em carater suplementar a cota
anual, nos casos em que ficar caracterizada sua necessidade adicional, para o
atendimento da demanda interna dos servi¢os de salde, ou para fins de exportacéo.

Cota Total Anual de Importacdo - Somatorio das Cotas Anual e Suplementar
autorizadas para cada empresa, no ano em curso.

DCB - Denominagdo Comum Brasileira.
DCI - Denominacdo Comum Internacional.

Droga - Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou
sanitaria.

Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica
relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convencdo Unica sobre
Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Licenca de Funcionamento ? Permissdo concedida pelo 6rgdo de saude
competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal, para o funcionamento de
estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva qualquer das atividades
enunciadas no artigo 2° deste Regulamento Técnico.

Livro de Registro Especifico - Livro destinado a anotagdo, em ordem cronoldgica,
de estoques, de entradas (por aquisicdo ou producdo), de saidas (por venda,
processamento, uso) e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle especial.

Livro de Receituario Geral ? Livro destinado ao registro de todas as preparacdes
magistrais manipuladas em farmacias.

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.
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Notificacdo de Receita - Documento padronizado destinado a notificacdo da
prescricdo de medicamentos: a) entorpecentes (cor amarela), b) psicotropicos (cor
azul) e c¢) retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor branca). A Notificacdo
concernente aos dois primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regional de
Medicina Veterinaria ou no Conselho Regional de Odontologia; a concernente ao
terceiro grupo (c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho
Regional de Medicina.

Precursores - Substancias utilizadas para a obtencdo de entorpecentes ou
psicotropicos e constantes das listas aprovadas pela Convencdo Contra o Trafico
llicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas, reproduzidas nos anexos
deste Regulamento Técnico.

Preparacdo Magistral - Medicamento preparado mediante manipulacdo em
farmécia, a partir de férmula constante de prescricdo médica.

Psicotropico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e
relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convencao sobre Substancias
Psicotropicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Receita - Prescricdo escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para
0 paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de formulacao
magistral ou de produto industrializado.

Substancia Proscrita - Substancia cujo uso esta proibido no Brasil.
CAPITULO Il
DA AUTORIZACAO

Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar,
manipular, fracionar, importar, exportar, transformar, embalar, reembalar, para
qualguer fim, as substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico
(ANEXO ) e de suas atualizacdes, ou os medicamentos que as contenham, é
obrigatéria a obtencdo de Autorizacdo Especial concedida pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 1° A peticdo de Autorizacdo Especial sera protocolizada pelos responsaveis
dos estabelecimentos da empresa junto a Autoridade Sanitéaria local.

8§ 2° A Autoridade Sanitaria local procedera a inspecédo do(a) estabelecimento(s)
vinculado(s) a empresa postulante de Autorizagdo Especial de acordo com os roteiros
oficiais pré-estabelecidos, para avaliacdo das respectivas condi¢cdes técnicas e
sanitarias, emitindo parecer sobre a peticdo e encaminhando o respectivo relatério a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.
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8§ 3° No caso de deferimento da peticdo, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude enviara o competente Certificado de Autorizacdo Especial a
empresa requerente e informara a decisdo a Autoridade Sanitaria local competente.

8 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderdo ser
iniciadas apos a publicagdo da respectiva Autorizagdo Especial no Diario Oficial da
Unido.

8 5° As eventuais alteragbes de nomes de dirigentes, inclusive de responsavel
técnico bem como de atividades constantes do Certificado de Autorizagdo Especial
serdo solicitadas mediante o preenchimento de formulario especifico a Autoridade
Sanitéaria local, que o encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude.

8§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar,
distribuir, transportar, bem como, a de manipulacdo por farmacias magistrais das
substancias e medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas a
autorizacdo especial do Ministério da Saude e a licenca de funcionamento concedida
pela Autoridade Sanitaria local.

8 7° A Autorizacdo Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que
exerca qualquer uma das atividades previstas no caput deste artigo .

Art. 3° A peticdo de concessao de Autorizacdo Especial devera ser instruida com
0S seguintes documentos e informagoes:

a) copia da publicacdo, em Diario Oficial da Unido, da Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa, quando couber;

b) cépia da Licenca de Funcionamento;

c) comprovante de pagamento do respectivo preco publico, ou documento que
justifique sua isencao;

d) copia do ato constitutivo da empresa e suas eventuais alteracdes;

e) instrumento de mandato, outorgado pelo representante legal da empresa a
procurador com poderes para requerer a concessao de Autorizacado Especial, quando
for o caso;

f) copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(C.N.P.J.) ou Cadastro Geral de Contribuinte (C.G.C.);

g) dados gerais da empresa: razdo social, representante legal, endereco
completo, n.° (s) de telefone, fax, telex e E.mail, nome do Farmacéutico ou do Quimico
Responsavel Técnico, e n.° de sua Inscricdo no respectivo Conselho Regional;

h) copia do Registro Geral (R.G.) e do Cartédo de Identificacdo do Contribuinte
(C.I.C.) dos diretores;
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i) prova de habilitacdo legal, junto ao respectivo Conselho Regional, do
farmacéutico ou quimico, responsavel técnico;

J) relacdo das substancias ou medicamentos objeto da atividade a ser autorizada
com indicacdo dos nomes (DCB ou quimico) a serem utilizados e da estimativa das
quantidades a serem inicialmente trabalhadas;

[) copia do Manual ou Instrugdes concernentes as Boas Praticas de Fabricacdo
ou de Manipulacao adotado pela empresa.

8 1° A eventual mudanga do enderego, comercial ou industrial, do detentor da
Autorizacao Especial, devera ser imediatamente informada para fins de nova inspecéo
e subsequente autorizacdo se julgada cabivel a Autoridade Sanitéria local que a
encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

8 2° A mudanca do C.N.P.J./C.G.C. exceto por incorporagdo de empresas,
obriga a solicitagdo de nova Autorizacdo Especial, obedecido o disposto no caput
deste artigo e suas alineas.

8 3° No caso de incorporacdo de empresas, sera obrigatorio o pedido de
cancelamento da Autorizagdo Especial de Funcionamento da empresa cujo C.N.P.J.
/ C.G.C. tenha sido desativado.

Art. 4° Ficam proibidas a producgéo, fabricagcdo, importacdo, exportacéo,
comeércio e uso de substancias e medicamentos proscritos.

Paragrafo Unico. Excetuam-se da proibicdo de que trata o caput deste artigo, as
atividades exercidas por Orgdos e Instituicbes autorizados pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude com a estrita finalidade de desenvolver
pesquisas e trabalhos médicos e cientificos.

Art. 5° A Autorizagdo Especial é também obrigatéria para as atividades de
plantio, cultivo, e colheita de plantas das quais possam ser extraidas substancias
entorpecentes ou psicotropicas.

8 1° A Autorizacdo Especial, de que trata o caput deste artigo, somente sera
concedida a pessoa juridica de direito publico e privado que tenha por objetivo o
estudo, a pesquisa, a extracdo ou a utilizacdo de principios ativos obtidos daquelas
plantas.

§ 2° A concesséao da Autorizacao Especial, prevista no caput deste artigo, devera
seguir os mesmos procedimentos constantes dos paragrafos 1°, 2°, e 3° do artigo 2°
deste Regulamento Técnico, e sera requerida pelo dirigente do 6rgdo ou instituicao
responsavel pelo plantio, colheita e extracdo de principios ativos de plantas, instruido
0 processo com 0s seguintes documentos:

a) peticao, conforme modelo padronizado;

b) plano ou programa completo da atividade a ser desenvolvida;
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c) indicacdo das plantas, sua familia, género, espécie e variedades e, se houver,
nome vulgar,

d) declaracdo da localizagdo, da extensdo do cultivo e da estimativa da
producao;

e) especificacdo das condi¢cdes de segurancga;
f) endereco completo do local do plantio e da extracao;

g) relacdo dos técnicos que participardo da atividade, comprovada sua
habilitacdo para as fun¢des indicadas.

8 3° As autoridades sanitarias competentes dos Estados, dos Municipios e do
Distrito Federal terdo livre acesso aos locais de plantio ou cultura, para fins de
fiscalizacao.

Art. 6° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude dara
conhecimento da concessao da Autorizacdo Especial de que tratam os artigos 2° e 5°
deste Regulamento Técnico a Divisdo de Repressdo a Entorpecentes do
Departamento de Policia Federal do Ministério da Justica.

Art. 7° A concessdo de Autorizacdo Especial para os estabelecimentos de
ensino, pesquisas e trabalhos médicos e cientificos, sera destinada a cada plano de
aula ou projeto de pesquisa e trabalho, respectivamente. A referida Autorizacao
Especial, devera ser requerida pelo seu dirigente ao Orgdo competente do Ministério
da Saude, mediante peti¢éo instruida com os seguintes documentos:

a) copia do R.G. e C.I.C. do dirigente do estabelecimento;

b) documento firmado pelo dirigente do estabelecimento identificando o
profissional responsavel pelo controle e guarda das substancias e medicamentos
utilizados e os pesquisadores participantes;

c) copia do R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no item b;

d) copia do plano integral do curso ou pesquisa técno-cientifico;

e) relacdo dos nomes das substancias ou medicamentos com indicacdo das
guantidades respectivas a serem utilizadas na pesquisa ou trabalho.

§ 1° O Orgdo competente do Ministério da Salde encaminhara a aprovacéo da
concessao da Autorizagdo Especial através de oficio ao dirigente do estabelecimento
e a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° Devera ser comunicada ao Orgdo competente do Ministério da Saude
qualquer alteracdo nas alineas referidas neste artigo, a qual devera ser encaminhada
ao 6rgao competente do Ministério da Saude.



58

Art. 8° Ficam isentos de Autorizacdo Especial as empresas, instituicdes e 6rgaos
na execucgao das seguintes atividades e categorias a eles vinculadas:

| - Farmécias, Drogarias e Unidades de Saude que somente dispensem
medicamentos objeto deste Regulamento Técnico, em suas embalagens originais,
adquiridos no mercado nacional;

Il - Orgdos de Repressido a Entorpecentes;

[l - Laboratérios de Analises Clinicas que utilizem substancias objeto deste
Regulamento Técnico unicamente com finalidade diagndstica;

IV - Laboratérios de Referéncia que utilizem substancias objeto deste
Regulamento Técnico na realizacdo de provas analiticas para identificacao de drogas.

Art. 9° A solicitagcdo de cancelamento da Autorizacdo Especial, por parte da
empresa, devera ser feita mediante peticdo conforme modelo padronizado, instruindo
documentos constantes da Instrucdo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 10. A Autorizacéo Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria
do Ministério da Saude, podera ser suspensa ou cancelada quando ficar comprovada
irregularidade que configure infracdo sanitaria praticada pelo estabelecimento
conforme o disposto na legislacdo em vigor.

8 1° No caso de cancelamento ou suspenséo da Autorizacdo Especial, o infrator
devera obrigatoriamente apresentar as Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais
ou do Distrito Federal, com vistas ao conhecimento da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, informacdes sobre o estoque remanescente de
quaisquer substancias integrantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham.

§ 2° Caberéa a Autoridade Sanitaria local decidir quanto ao destino dos estoques
de substancias ou medicamentos em poder do estabelecimento, cuja Autorizacao
Especial tenha sido suspensa ou cancelada.

CAPITULO Il
DO COMERCIO

Art. 11. A empresa importadora fica obrigada a solicitar a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, a fixacdo de Cota Anual de Importacdo de
substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (
psicotropicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes, requeridas até 30 (trinta) de novembro de cada ano,
para uso no ano seguinte.

8 1° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude devera
pronunciar-se sobre a liberagcdo da cota anual até no maximo 30 (trinta) de abril do
ano seguinte.
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8§ 2° A cota de importagédo autorizada podera ser importada de uma so6 vez, ou
parceladamente.

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado, podera
solicitar Cota Suplementar, das substancias constantes das listas citadas no artigo
anterior, devendo sua entrada, no pais, ocorrer até o final do 1° trimestre do ano
seguinte da sua concessao.

8 1° A empresa importadora devera requerer ao Ministério da Saude a cota
suplementar e a Autorizacao de Importacdo, no mesmo ato, até no maximo 30 (trinta)
de novembro de cada ano.

8 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude enviara as
unidades federadas e a Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, para
conhecimento, relagéo das cotas e das eventuais alteragdes concedidas.

Art. 13. Para importar e exportar substéncias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacbes bem como os medicamentos que as
contenham, a empresa dependerd de anuéncia prévia da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, na L.I. - Licenca de Importacdo ou R.O.E. - Registro
de Operacdes de Exportacdo, emitida em formulario proprio ou por procedimento
informatizado.

Paragrafo Unico. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
devera remeter uma via do documento de Importacédo e/ou Exportacdo a Autoridade
Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal em que estiver sediado o
estabelecimento.

Art. 14. A importacdo de substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas) , incluidas neste Regulamento
Técnico e nas suas atualizacdes, e 0s medicamentos que as contenham, dependera
da emissdo de Autorizacdo de Importacdo (ANEXO Il) da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

8§ 1° Independem da emissado de Autorizagdo de Importacdo as substancias das
listas "C1", "C2", "C4" e "C5" (outras substancias sujeitas a controle especial,
retindicas, anti-retrovirais e anabolizantes, respectivamente) bem como o0s
medicamentos que as contenham.

8§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira o
Certificado de Nao Objecéo (ANEXO lll), quando a substancia ou medicamento objeto
da importacdo ndo esta sob controle especial no Brasil.

8 3° No caso de importagdo parcelada, para cada parcela da cota anual sera
emitida uma Autorizacdo de Importacao.

8 4° O documento da Autorizacdo de Importacdo para as substancias da lista
"D1" (precursoras), constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
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bem como os medicamentos que as contenham, sera estabelecido na Instrucéo
Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 15. Deferida a cota anual de importacdo, a empresa interessada devera
requerer a Autorizacdo de Importacéo, até 31 (trinta e um) de outubro de cada ano.

Art. 16. A Autorizacao de Importacéo e o Certificado de N&ao Objecdo, ambos de
carater intransferivel, serdo expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente,
podendo os mesmos serem emitidos por processo informatizado, ou ndo, os quais
terdo a seguinte destinagao:

12 via - Orgdo competente do Ministério da Satde;
22 via - Importador;
32 via - Exportador;
42 via - Autoridade competente do pais exportador;

52 via - Delegacia de Repressado a Entorpecentes do Departamento de Policia
Federal do Estado do Rio de Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto o Certificado
de Nao Objecao;

62 via - Autoridade Sanitaria competente do Estado e Distrito Federal, onde
estiver sediada a empresa autorizada.

Paragrafo Unico. A empresa se incumbird do encaminhamento das vias aos
Orgdos competentes.

Art. 17. A Autorizacdo de Importacdo da cota anual e da cota suplementar tera
validade até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte da sua emissao.

Art. 18. Para exportar substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas) e da lista "D1" (precursoras),
incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizacdes, e os medicamentos
gue as contenham, o interessado devidamente habilitado perante a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, e ao Orgdo equivalente do Estado e
Distrito Federal devera requerer a Autorizacao de Exportacdo (ANEXO 1V), devendo
ainda apresentar a Autorizacao expedida pelo 6érgdo competente do pais importador.

8 1° O documento da Autorizagéo de Importacdo para as substancias da lista
"D1" (precursoras), constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
bem como os medicamentos que as contenham, sera estabelecido na Instrucéo
Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira o
Certificado de Nao Objecao (ANEXO lll), quando a substancia ou medicamento objeto
da exportacao ndo esta sob controle especial no Brasil.
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§ 3° Para fabricar medicamentos, a base de substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, com fim exclusivo de exportacao
a empresa deve atender as disposicdes legais impostas na Instrucdo Normativa deste
Regulamento Técnico.

Art. 19. A Autorizacdo de Exportagao, e o Certificado de Nao Objecao, ambos de
carater intransferivel, serdo expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente,
podendo os mesmos serem emitidos por processo informatizado, ou ndo, os quais
terdo a seguinte destinacao:

12 via - Orgdo competente do Ministério da Satde;
22 via - Importador;
32 via - Exportador;
42 via - Autoridade competente do pais importador;

52 via - Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia
Federal do Estado do Rio de Janeiro, exceto o Certificado de Nao Objecéo;

62 via - Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal, onde
estiver sediada a empresa autorizada.

Paragrafo unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos
Orgaos competentes.

Art. 20. A importacdo e exportacdo da substancia da lista "C3"
(imunosupressoras) Ftalimidoglutarimida (Talidomida), seguirda o previsto em
legislacdo sanitaria especifica em vigor.

Art. 21. Para o desembaraco aduaneiro e inspecdo da mercadoria pela
Reparticdo Aduaneira, a empresa interessada devera apresentar, no local, junto a
respectiva Autoridade Sanitaria, toda a documentacdo necesséaria definida em
Instrucdo Normativa deste Regulamento Técnico.

8 1° Para importacdo, cada despacho devera ser liberado mediante a
apresentacao de 5 (cinco) vias da "Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos
Entorpecentes ou que determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica”, conforme
modelo (ANEXO V) deste Regulamento Técnico.

8§ 2° Independem da emissdo da "Guia de Retirada de
Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem Dependéncia Fisica
ou Psiquica”, as substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes),
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, bem como os medicamentos que
as contenham.
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Art. 22. As importacdes e exportacdes das substancias das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas) e lista "D1" (precursoras) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as
contenham, somente poderdo ingressar no pais e serem liberadas através dos
respectivos Servicos de Vigilancia Sanitaria do Porto ou Aeroporto Internacional do
Rio de Janeiro ou de outros Estados que venham a ser autorizados pelo Ministério da
Saude, em conjunto com outros 6rgaos envolvidos.

Art. 23. Os estabelecimentos que necessitem importar substancias constantes
das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, para fins de ensino ou
pesquisa, analise e padrées de referéncia utilizados em controle de qualidade, ap6s
cumprirem o disposto nos artigos 14, 15 e 16, deverdo importar de uma sé vez a
guantidade autorizada.

Art. 24. A compra, venda, transferéncia ou devolucéo de substancias constantes
da lista "C3" (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacbes, bem como os medicamentos que as contenham, devem ser
acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada pela Autoridade Sanitaria
do local de domicilio do remetente.

8§ 1° O visto sera aplicado mediante carimbo préprio da Autoridade Sanitéria, no
anverso da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, preenchido com o n.° de ordem, que
podera ser aposto em forma de carimbo ou etiqueta, constando local, data , nome e
assinatura do responsavel. Este visto tera validade de 60 (sessenta) dias.

§ 2° Somente as empresas ou estabelecimentos devidamente legalizados junto
a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, poderdo efetuar compra,
venda ou transferéncia de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes, bem como dos seus respectivos medicamentos.

8§ 3° A Autoridade Sanitaria do Estado, do Municipio ou do Distrito Federal
mantera sistema de registro da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada, que permita
um efetivo controle sobre as mesmas.

8§ 4° Fica a empresa emitente obrigada a solicitar o cancelamento da Nota Fiscal
ou Nota Fiscal Fatura, ja visada, junto a Autoridade Sanitaria competente, quando ndo
for efetivada a transacdo comercial.

Art. 25. A compra, venda, transferéncia ou devolugcdo das substancias
constantes das listas "Al", "A2" (entorpecentes), "A3" , "B1" e "B2" (psicotropicas),
C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-
retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagbes, bem como os medicamentos que as contenham, devem estar
acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, isentos de visto da Autoridade
Sanitaria local do domicilio do remetente.

Paragrafo unico. As vendas de medicamentos a base da substancia Misoprostol
constante da lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) deste
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Regulamento Técnico, ficardo restritas a estabelecimentos hospitalares devidamente
cadastrados e credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente.

Art. 26. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou transferéncia de
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico de suas atualizacdes,
bem como os medicamentos que as contenham, devera distingui-los, apés o nome
respectivo, através de colocacéo entre parénteses, da letra indicativa da lista a que se
refere.

Paragrafo Unico. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura que contenha substancia
da lista "C3" (imunossupressoras) ou do medicamento Talidomida nédo podera conter
outras substancias ou produtos.

Art. 27. O estoque de substancias e medicamentos de que trata este
Regulamento Técnico ndo poderéa ser superior as quantidades previstas para atender
as necessidades de 6 (seis) meses de consumo.

§ 1° O estoque de medicamentos destinados aos Programas Especiais do
Sistema Unico de Salde nao esta sujeito as exigéncias previstas no caput deste
artigo.

8§ 2° O estoque das substancias da lista "C3" (imunossupressoras) e do
medicamento Talidomida ndo podera ser superior as quantidades previstas para
1(um) ano de consumo.

Art. 28. As farmacias e drogarias para dispensar medicamentos de uso sistémico
a base de substancias constantes da lista "C2" (retindicas), somente podera ser
realizada mediante o credenciamento prévio efetuado pela Autoridade Sanitaria
Estadual.

Paragrafo Unico. As empresas titulares de registros de produtos ficam obrigadas
a manter um cadastro atualizado dos seus revendedores, previamente credenciados
junto a Autoridade Sanitaria Estadual.

Art. 29. Fica proibida a manipulacdo em farmacias das substancias constantes
da lista "C2" (retindicas), na preparacdo de medicamentos de uso sistémico, e de
medicamentos a base das substancias constantes da lista "C3" (imunossupressoras)
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacoes.

Art. 30. A manipulagéo de substéncias retindicas (lista "C2" deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes), na preparacdo de medicamentos de uso topico,
somente, sera realizada por farmacias que sejam certificadas em Boas Praticas de
Manipulagéo (BPM).

Paragrafo unico. Fica proibida a manipulacdo da substancia isotretinoina (lista
"C2" ? retindides) na preparacdo de medicamentos de uso topico.

CAPITULO IV
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DO TRANSPORTE

Art. 31. A transportadora de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes e os medicamentos que as contenham,
devera estar devidamente legalizada junto aos érgdos competentes.

Paragrafo unico. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de
transporte de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes e os medicamentos que as contenham, devem solicitar a concesséo da
Autorizacao Especial de que trata o Capitulo Il deste Regulamento Técnico.

Art. 32. O transporte de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacbes ou 0os medicamentos que as contenham ficara sob a
responsabilidade solidaria das empresas remetente e transportadora, para todos os
efeitos legais.

§ 1° A transportadora deverd manter, em seu arquivo, copia autenticada da
Autorizacdo Especial das empresas para as quais presta servigos.

§ 2° E vedado o transporte de medicamentos a base de substancias, constantes
das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacfes, por pessoa fisica,
guando de sua chegada ou saida no pais, em viagem internacional, sem a devida
cOpia da prescricao médica.

Art. 33. As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, quando em
estoque ou transportadas sem documento habil, serdo apreendidas, incorrendo os
portadores e mandatarios nas sancBes administrativas previstas na legislacédo
sanitaria, sem prejuizo das sanc¢des civis e penais.

Paragrafo Unico. Ap6s o tramite administrativo, a Autoridade Sanitaria local
devera encaminhar cépia do processo a Autoridade Policial competente, quando se
tratar de substancias constantes das listas "Al", "A2" (entorpecentes) , "A3", "B1" e
"B2" (psicotropicas) e "D1" (precursoras) e os medicamentos que as contenham

Art. 34. E vedada a dispensacgdo, o comércio e a importacdo de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, bem como
0S seus respectivos medicamentos, por sistema de reembolso postal e aéreo, e por
oferta através de outros meios de comunica¢do, mesmo com a receita médica.

Paragrafo unico . Estdo isentos do previsto no caput deste artigo, 0s
medicamentos a base de substancias constantes da lista "C4" (anti-retrovirais) e de
suas atualizagdes.

CAPITULO V
DA PRESCRICAO

DA NOTIFICACAO DE RECEITA
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Art. 35. A Notificacdo de Receita é o documento que acompanhado de receita
autoriza a dispensacao de medicamentos a base de substancias constantes das listas
"Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retindicas para
uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacoes.

§ 1° Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profissional ou instituicao
devidamente cadastrados, o talonario de Notificacdo de Receita "A", e a numeracao
para confeccao dos demais talonarios, bem como avaliar e controlar esta numeracéo.

8 2° A reposicao do talonario da Notificagcdo de Receita "A" ou a solicitagéo da
numeracao subsequente para as demais Notificacbes de Receita, se fard mediante
requisicdo (ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo profissional.

8 3° A Notificacdo de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo a
guantidade em algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura.

8§ 4° A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar quando todos 0s
itens da receita e da respectiva Notificagdo de Receita estiverem devidamente
preenchidos.

8 5° A Notificagdo de Receita sera retida pela farmacia ou drogaria e a receita
devolvida ao paciente devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou
da dispensacéao.

8 6° A Notificacdo de Receita ndo serd exigida para pacientes internados nos
estabelecimentos hospitalares, médico ou veterinario, oficiais ou particulares, porém
a dispensacdo se fard mediante receita ou outro documento equivalente (prescricao
diaria de medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento.

8 7° A Notificacdo de Receita é personalizada e intransferivel, devendo conter
somente uma substancia das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e "A3" , "B1" e "B2"
(psicotrépicas), "C2" (retindides de uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, ou um medicamento que as
contenham.

8§ 8° Sempre que for prescrito o medicamento Talidomida, lista "C3", o paciente
devera receber, juntamente com o medicamento, o "Termo de Esclarecimento”
(ANEXO VII) bem como deverd ser preenchido e assinado um "Termo de
Responsabilidade” (ANEXO VIII) pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas
vias, devendo uma via ser encaminhada a Coordenacédo Estadual do Programa,
conforme legislacdo sanitaria especifica em vigor e a outra permanecer no prontuario
do paciente.

Art. 36. A Notificagdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de talonario oficial
"A", para as listas "A1", "A2" e "A3"), anexo X (modelo de talonario - "B", para as listas
"B1" e "B2"), anexo XI (modelo de talonario - "B" uso veterinario para as listas "B1" e
"B2"), anexo Xll (modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e anexo XllI
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(modelo para a Talidomida, lista "C3") devera conter os itens referentes as alineas a,
b e c devidamente impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:

a) sigla da Unidade da Federagéo;
b) identificacdo numérica:

- a seqUéncia numérica sera fornecida pela Autoridade Sanitaria competente dos
Estados, Municipios e Distrito Federal,

c) identificagéo do emitente:

- nome do profissional com sua inscricdo no Conselho Regional com a sigla da
respectiva Unidade da Federacdo; ou nome da instituicdo, endereco completo e
telefone;

d) identificacdo do usuario: nome e endereco completo do paciente, e no caso
de uso veterinario, nome e endereco completo do proprietario e identificacdo do
animal;

e) nome do medicamento ou da substancia: prescritos sob a forma de
Denominagcdo Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentracdo, forma
farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

f) simbolo indicativo: no caso da prescricdo de retindicos devera conter um
simbolo de uma mulher gravida, recortada ao meio, com a seguinte adverténcia:
"Risco de graves defeitos na face, nas orelhas, no coracdo e no sistema nervoso do
feto";

g) data da emisséo;

h) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem
devidamente impressos no campo do emitente, este poderd apenas assinar a
Notificacdo de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma instituicdo ou
estabelecimento hospitalar, devera identificar a assinatura com carimbo, constando a
inscricdo no Conselho Regional, ou manualmente, de forma legivel,

i) identificacdo do comprador: nome completo, nimero do documento de
identificacdo, endereco completo e telefone;

j) identificacdo do fornecedor: nome e endereco completo, nome do responsével
pela dispensacéo e data do atendimento;

[) identificagdo da gréafica: nome, endereco e C.N.P.J./ C.G.C. impressos no
rodapé de cada folha do talonério. Devera constar também, a numeracéo inicial e final
concedidas ao profissional ou instituicdo e o numero da Autorizagdo para confecgcao
de talonarios emitida pela Vigilancia Sanitaria local;
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m) identificacdo do registro: anotacdo da quantidade aviada, no verso, e quando
tratar-se de formulagbes magistrais, o0 numero de registro da receita no livro de
receituario.

§ 1° A distribuicdo e controle do taldo de Notificacdo de Receita "A" e a sequiéncia
numérica da Notificacdo de Receita "B" (psicotropicos) e a Notificacdo de Receita
Especial (retindides e talidomida), obedecerédo ao disposto na Instrucdo Normativa
deste Regulamento Técnico.

§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada a receita de medicamentos
sujeitos a Notificacdo de Receita a base de substancias constante das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, em papel ndo oficial, devendo conter
obrigatoriamente: o diagnéstico ou CID, a justificativa do carater emergencial do
atendimento, data, inscricio no Conselho Regional e assinatura devidamente
identificada. O estabelecimento que aviar a referida receita devera anotar a
identificacdo do comprador e apresenta-la a Autoridade Sanitaria local dentro de 72
(setenta e duas) horas, para "visto".

Art. 37. Sera suspenso o fornecimento do talonario da Notificacdo de Receita "A"
(listas "Al" e "A2" ? entorpecentes e "A3" - psicotrdpicas) e/ou sequéncia numérica da
Notificacdo de Receita "B" (listas "B1" e "B2" -psicotropicas) e da Notificacdo de
Receita Especial (listas: "C2" - retinbicas de uso sistémico e "C3"
imunossupressoras), quando for apurado seu uso indevido pelo profissional ou pela
instituicdo, devendo o fato ser comunicado ao 6rgdo de classe e as demais
autoridades competentes.

Art. 38. As prescrigbes por cirurgibes dentistas e médicos veterinarios so
poderdo ser feitas quando para uso odontolégico e veterinario, respectivamente.

Art. 39. Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonéario da
Notificacdo de Receita, fica obrigado o responséavel a informar, imediatamente, a
Autoridade Sanitéria local, apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncia Policial
(B.O)).

Art. 40. A Notificacdo de Receita "A", para a prescricdo dos medicamentos e
substancias das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotropicos), de cor
amarela, serd impressa, as expensas da Autoridade Sanitaria Estadual ou do Distrito
Federal, conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folnas em cada talonério.
Sera fornecida gratuitamente pela Autoridade Sanitaria competente do Estado,
Municipio ou Distrito Federal, aos profissionais e instituicbes devidamente
cadastrados.

8 1° Na solicitagdo do primeiro talonario de Notificagdo de Receita "A" o
profissional ou o portador podera dirigir-se, pessoalmente, ao Servi¢co de Vigilancia
Sanitaria para o cadastramento ou encaminhar ficha cadastral devidamente
preenchida com sua assinatura reconhecida em cartorio.
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8§ 2° Para o recebimento do talonario, o profissional ou o portador devera estar
munido do respectivo carimbo, que sera aposto na presenca da Autoridade Sanitéria,
em todas as folhas do talonario no campo "ldentificacdo do Emitente".

Art. 41. A Notificacdo de Receita "A" sera valida por 30 (trinta) dias a contar da
data de sua emissdo em todo o Territorio Nacional, sendo necessario que seja
acompanhada da receita médica com justificativa do uso, quando para aquisicdo em
outra Unidade Federativa.

Paragrafo unico. As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar
dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, a Autoridade Sanitaria local, as
Notificacbes de Receita "A" procedentes de outras Unidades Federativas, para
averiguacao e visto.

Art. 42. As Notificagbes de Receitas "A" que contiverem medicamentos a base
das substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e "A3"
(psicotropicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes deverdo ser
remetidas até o dia 15 (quinze) do més subsequente as Autoridades Sanitarias
Estaduais ou Municipais e do Distrito Federal, através de relacdo em duplicata, que
sera recebida pela Autoridade Sanitaria competente mediante recibo, as quais, apés
conferéncia, serdo devolvidas no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 43. A Notificacdo de Receita "A" podera conter no maximo de 5 (cinco)
ampolas e para as demais formas farmacéuticas de apresentacédo, podera conter a
quantidade correspondente no maximo a 30 (trinta) dias de tratamento.

8§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor
deve preencher uma justificativa contendo o CID (Classificacdo Internacional de
Doenca) ou diagndéstico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a
Notificacdo de Receita "A" ao paciente para adquirir o medicamento em farmacia e
drogaria.

§ 2° No momento do envio da Relacdo Mensal de Notificacdes de Receita "A" ?
RMNRA (ANEXO XXIV) a Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito
Federal, os estabelecimentos dever4d enviar a Notificacdo de Receita "A"
acompanhada da justificativa.

8 3° No caso de formulagcdes magistrais, as formas farmacéuticas deverao
conter, no méaximo, as concentracdes que constam de Literaturas Nacional e
Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 44. Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administracdo de
medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagbes, a Autoridade Sanitéria local devera orientar o
paciente ou seu responsavel, sobre a destinagcdo do medicamento remanescente.

Art. 45. A Notificagcdo de Receita "B", de cor azul, impressa as expensas do
profissional ou da instituicdo, conforme modelos anexos (X e Xl) a este Regulamento
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Técnico, tera validade por um periodo de 30 (trinta) dias contados a partir de sua
emissao e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragao.

Art. 46. A Notificagdo de Receita "B" podera conter no maximo 5 (cinco) ampolas
e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento
correspondente no maximo a 60 (sessenta) dias.

8 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o0 prescritor
deve preencher uma justificativa contendo o CID (Classificacdo Internacional de
Doencga) ou diagnéstico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a
Notificacdo de Receita "B" ao paciente para adquirir 0 medicamento em farmacia e
drogaria.

8 2° No caso de formulagbes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo
conter, no maximo, as concentracdes que constam de Literaturas Nacional e
Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 47. Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulas contendo
associacdo medicamentosa das substancias anorexigenas constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacfes, quando associadas entre si ou
com ansioliticos, diuréticos, hormdnios ou extratos hormonais e laxantes, bem como
quaisquer outras substancias com acao medicamentosa.

Art. 48. Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulas contendo
associacdo medicamentosa de substancias ansioliticas, constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacbes, associadas a substancias
simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Art. 49. A Notificacdo de Receita para prescricdo do medicamento a base da
substancia da lista "C3" (imunossupressora), de cor branca, sera impressa conforme
modelo anexo (XIll), as expensas dos servicos publicos de salude devidamente
cadastrados junto ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria Estadual.

§ 1° A quantidade de Talidomida por prescricdo, em cada Notificacdo de Receita,
nao podera ser superior a necessaria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

8 2° A Notificacdo de Receita Especial da Talidomida, tera validade de 15
(quinze) dias, contados a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade
Federativa que concedeu a numeracao.

Art. 50. A Notificacdo de Receita Especial, de cor branca, para prescricdo de
medicamentos a base de substancias constantes da lista "C2" (retindides de uso
sistémico) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacbes serd impressa as
expensas do médico prescritor ou pela instituicdo a qual esteja filiado, tera validade
por um periodo de 30 (trinta) dias contados a partir de sua emissdo e somente dentro
da Unidade Federativa que concedeu a numeragéo.

8 1° A Notificacdo de Receita Especial de Retindides, para preparacdes
farmacéuticas de uso sistémico, podera conter no maximo 5 (cinco) ampolas, e, para
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as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente no
méximo a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo e somente dentro da
Unidade Federativa que concedeu a numeracao.

8§ 2° A Notificagéo de Receita Especial para dispensacdo de medicamentos de
uso sistémico que contenham substancias constantes da lista "C2" (retindicas) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, devera estar acompanhada de "Termo
de Consentimento Pos-Informacédo” (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos
profissionais aos pacientes alertando-os que o medicamento é pessoal e
intransferivel, e das suas reacgdes e restricdes de uso.

Art. 51. Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas
veterinarias (no que couber), oficiais ou particulares, os medicamentos a base de
substancias constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrépicas), "C2" (retindicas de uso sistémico), "C3" (imunossupressoras), deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, poderdo ser dispensados ou aviados a
pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante receita privativa do
estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

Paragrafo Unico. Para pacientes em tratamento ambulatorial sera exigida a
Notificacdo de Receita, obedecendo ao disposto no artigo 36 deste Regulamento
Técnico.

DA RECEITA

Art. 52. O formulério da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), valido em
todo o Territério Nacional, devera ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito,
datilografado ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em destaque em
cada uma das vias os dizeres: "12 via - Retencdo da Farmacia ou Drogaria" e "22 via -
Orientacdo ao Paciente".

8 1° A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a
guantidade em algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura e tera
validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emissdo para
medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacoes.

§ 2° A farméacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar a receita, quando
todos os itens estiverem devidamente preenchidos.

8§ 3° As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo
de 72 (setenta e duas) horas, a Autoridade Sanitaria local, as Receitas de Controle
Especial procedentes de outras Unidades Federativas, para averiguagao e visto.

8 4° Somente sera permitido a aplicacdo do fator de equivaléncia entre as
substancias e seus respectivos derivados (Base/Sal), em prescricdes contendo
formulagbes magistrais, sendo necessério que as quantidades correspondentes
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estejam devidamente identificadas nos rétulos da embalagem primaria do
medicamento.

Art. 53. O aviamento ou dispensacao de Receitas de Controle Especial, contendo
medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes, em qualquer forma farmacéutica ou apresentacao, € privativo de
farmécia ou drogaria e somente podera ser efetuado mediante receita, sendo a "1 via
- Retida no estabelecimento farmacéutico” e a "22 via - Devolvida ao Paciente", com o
carimbo comprovando o atendimento.

Art. 54. A prescricdo de medicamentos a base de substéncias anti-retrovirais
(lista "C4"), s6 podera ser feita por médico e sera aviada ou dispensada nas farmacias
do Sistema Unico de Saude , em formulario proprio estabelecido pelo programa de
DST/AIDS, onde a receita ficard retida. Ao paciente, devera ser entregue um
receituario médico com informacdes sobre seu tratamento. No caso do medicamento
adquirido em farmacias ou drogarias sera considerado o previsto no artigo anterior.

Paragrafo Unico. Fica vedada a prescricdo de medicamentos a base de
substancias constantes da lista "C4" (anti-retrovirais), deste Regulamento Técnico e
de suas atualiza¢des, por médico veterinario ou cirurgides dentistas.

Art. 55. As receitas que incluam medicamentos a base de substancias
constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) , "C5"
(anabolizantes) e os adendos das listas "Al" (entorpecentes), "A2" e "Bl"
(psicotrépicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, somente poderao
ser aviadas quando prescritas por profissionais devidamente habilitados e com os
campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

a) identificacdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da
instituicdo, contendo o nome e endereco do consultério e/ ou da residéncia do
profissional, n.° da inscricdo no Conselho Regional e no caso da instituicdo, nome e
endereco da mesma;

b) identificacdo do usuéario: nome e endereco completo do paciente, e no caso
de uso veterinario, nome e endereco completo do proprietario e identificacdo do
animal;

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

d) data da emisséo;

e) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem
devidamente impressos no cabecalho da receita, este poderd apenas assina-la. No
caso de o profissional pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento hospitalar,
devera identificar sua assinatura, manualmente de forma legivel ou com carimbo,
constando a inscricdo no Conselho Regional;
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f) identificacdo do registro: na receita retida, devera ser anotado no verso, a
quantidade aviada e, quando tratar-se de formula¢des magistrais, também o nimero
do registro da receita no livro correspondente.

8§ 1° As prescrigdes por cirurgides dentistas e medicos veterinarios s6 poderéo
ser feitas quando para uso odontoldgico e veterinario, respectivamente.

§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada ou dispensada a receita de
medicamento a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, em
papel ndo privativo do profissional ou da instituicdo, contendo obrigatoriamente: o
diagnostico ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, data,
inscricdio no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. O
estabelecimento que aviar ou dispensar a referida receita dever4d anotar a
identificacdo do comprador e apresenta-la a Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio
ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e duas) horas, para visto.

Art. 56. Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas
veterinarias, oficiais ou particulares, os medicamentos a base de substancias
constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5"
(anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, poderdo ser
aviados ou dispensados a pacientes internados ou em regime de semi-internato,
mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio
no mesmo.

Paragrafo Unico . Para pacientes em tratamento ambulatorial sera exigida a
Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias, obedecendo ao disposto no artigo 55
deste Regulamento Técnico.

Art. 57. A prescricdo podera conter em cada receita, no maximo 3 (trés)
substancias constantes da lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial)
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes, ou medicamentos que as
contenham.

Art. 58. A prescricdo de anti-retrovirais poderd conter em cada receita, no
méaximo 5 (cinco) substancias constantes da lista "C4" (anti-retrovirais) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, ou medicamentos que as contenham.

Art. 59. A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista "C1" (outras
substéancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento
Técnico e de suas atualiza¢des, ou medicamentos que as contenham, ficara limitada
a 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o
tratamento correspondente a no maximo 60 (sessenta) dias.

Paragrafo unico. No caso de prescricdo de substancias ou medicamentos
antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade ficara limitada até 6 (seis)
meses de tratamento.



73

Art. 60. Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritor devera
apresentar justificativa com o CID ou diagndstico e posologia, datando e assinando as
duas vias.

Paragrafo unico. No caso de formulacdes magistrais, as formas farmacéuticas
deverdo conter, no maximo, as concentracdes que constam de Literaturas Nacional e
Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 61. As plantas constantes da lista "E" (plantas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) e as substancias da lista "F"
(substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, ndo poderao ser objeto de prescricdo e manipulacdo de medicamentos
alopéticos e homeopéticos.

CAPITULO VI
DA ESCRITURACAO

Art. 62. Todo estabelecimento, entidade ou Orgdo oficial que produzir,
comercializar, distribuir, beneficiar, preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair,
fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender, comprar, armazenar ou manipular
substancia ou medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas
atualizac6es, com qualquer finalidade devera escriturar e manter no estabelecimento
para efeito de fiscalizacdo e controle, livros de escrituragdo conforme a seguir
discriminado:

8§ 1° Livro de Registro Especifico (ANEXO XVIII) ? para industria farmoquimica,
laboratérios farmacéuticos, distribuidoras, drogarias e farmacias.

§ 2° Livro de Receituario Geral ? para farmacias magistrais.

§ 3° Excetua-se da obrigacdo da escrituracdo de que trata este capitulo, as
empresas que exercem exclusivamente a atividade de transportar.

Art. 63. Os Livros de Receituario Geral e de Registro Especifico deverdo conter
Termos de Abertura e de Encerramento (ANEXO XIX), lavrados pela Autoridade
Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 1° Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderédo ser elaborados
através de sistema informatizado previamente avaliado e aprovado pela Autoridade
Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 2° No caso do Livro de Registro Especifico, devera ser mantido um livro para
registro de substancias e medicamentos entorpecentes (listas "Al" e "A2"), um livro
para registro de substancias e medicamentos psicotrépicos (listas "A3", "B1" e "B2"),
um livro para as substancias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas "C1",
"C2", "C4" e "C5") e um livro para a substancia e/ou medicamento da lista "C3"
(imunossupressoras).
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§ 3° Cada pagina do Livro de Registro Especifico destina-se a escrituragao de
uma soO substancia ou medicamento, devendo ser efetuado o registro através da
denominacéo genérica (DCB), combinado com o0 nome comercial.

Art. 64. Os Livros, Balancos e demais documentos comprovantes de
movimentacgao de estoque, deverdo ser arquivados no estabelecimento pelo prazo de
2 (dois) anos, findo o qual poderéo ser destruidos.

§ 1° A escrituragdo de todas as operacdes relacionadas com substancias
constantes nas listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, bem como
0s medicamentos que as contenham, sera feita de modo legivel e sem rasuras ou
emendas, devendo ser atualizada semanalmente.

8§ 2° O Livro de Registro Especifico do estabelecimento fornecedor das
substancias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento
Talidomida, bem como os demais documentos comprovantes da movimentacdo de
estoque deverdo ser mantidos no estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos.

8§ 3° Os orgaos oficiais credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente,
para dispensar o medicamento Talidomida deverdo possuir um Livro de Registro de
Notificacdo de Receita, contendo a data de dispensacgéo, o nome, idade e sexo do
paciente, o CID, quantidade de comprimidos, 0 nome e CRM do médico e o nome do
técnico responsavel pela dispensacgéo. Este Livro deverd permanecer na unidade por
um periodo de 10 (dez) anos.

Art. 65. Os Livros de Registros Especificos destinam-se a anotacdo, em ordem
cronoldgica, de estoque, entradas (por aquisicdo ou producdo), saidas (por vendas,
processamento, beneficiamento, uso) e perdas.

Art. 66. Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual, o Livro de Registro
Especifico for apreendido pela Autoridade Sanitaria ou Policial, ficardo suspensas
todas as atividades relacionadas a substancias e/ou medicamentos nele registrados
até que o referido livro seja liberado ou substituido.

CAPITULO VI
DA GUARDA

Art. 67. As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagbes, bem como os medicamentos que as contenham, existentes nos
estabelecimentos, deverdo ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro
dispositivo que ofereca seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a
responsabilidade do farmacéutico ou quimico responsavel, quando se tratar de
indUstria farmoquimica.

CAPITULO VI

DOS BALANCOS
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Art. 68. O Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a
Controle Especial - BSPO (ANEXO XX), serd preenchido com a movimentacdo do
estoque das substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3","B1"
e "B2" (psicotropicas), "C1"(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindicas), "C3" (imunossupressoras), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e
"D1" (precursoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, em 3 (trés)
vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo farmacéutico/quimico responsavel
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abiril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balanco Anual deveréa ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro
do ano seguinte.

8 2° ApOs o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

la via - a empresa ou estabelecimento devera remeter & Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

2a via - retida pela Autoridade Sanitéaria.
3a via - retida na empresa ou instituicao.

§ 3° As 12 e 22 vias deverdo ser acompanhadas dos respectivos disquetes
guando informatizado.

8 4° O Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a
Controle Especial - BSPO, devera ser a copia fiel e exata da movimentacédo das
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
registrada nos Livros a que se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técnico.

§ 5° E vedado a utilizacdo de ajustes, utilizando o fator de correcdo, de
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
guando do preenchimento do BSPO.

8 6° A aplicacdo de ajustes de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, que compdem os dados do BSPO sera
privativa da Autoridade Sanitaria competente do Ministério da Saude.

Art. 69. O Balanco de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle
Especial - BMPO, destina-se ao registro de vendas de medicamentos a base de
substancias constantes das listas "Al", "A2" (entorpecentes), "A3" e "B2"
(psicotrépicos) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizaces, por farméacias e drogarias conforme modelo (ANEXO XXI) , em 2 (duas)
vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balanco Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro
do ano seguinte.

§ 2° ApOs o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:
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la via - retida pela Autoridade Sanitaria.
2a via - retida pela farmécia ou drogaria.

8 3° As farmacias de unidades hospitalares, clinicas médicas e veterinarias,
ficam dispensadas da apresentacédo do Balanco de Medicamentos Psicoativos e de
outros Sujeitos a Controle Especial (BMPO).

Art. 70. O Mapa do Consolidado das Prescricdes de Medicamentos ? MCPM
(ANEXO XXII), destina-se ao registro das prescricbes de medicamentos a base de
substancias constantes das listas "C3" (imunossupressoras) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes, pelos 6rgdos oficiais autorizados, em 3 (trés) vias, e
remetido a Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel trimestralmente até
o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro de cada ano.

8 1° Apo6s o carimbo da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

1 2 via: retida pela Autoridade Sanitaria;

22 via: encaminhada pelo estabelecimento para a Coordenacao do Programa;
32 via: retida nos 6rgaos oficiais de dispensacao.

§ 2° O MCPM do medicamento Talidomida sera apresentado a Autoridade
Sanitaria, pelas farmacias privativas das unidades publicas que dispensem o referido
medicamento para 0s pacientes cadastrados nos Programas Governamentais
especificos.

Art. 71. A Relagdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle
Especial - RMV (ANEXO XXIII), destina-se ao registro das vendas de medicamentos
a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, excetuando-se as substancias constantes da lista "D1" (precursoras),
efetuadas no més anterior, por industria ou laboratério farmacéutico e distribuidor, e
serdo encaminhadas a Autoridade Sanitaria, pelo Farmacéutico Responsavel , até o
dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela
Autoridade Sanitaria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Art. 72. A Relacdo Mensal de Notificacbes de Receita "A" - RMNRA (ANEXO
XXIV), destina-se ao registro das Notificacdes de Receita "A" retidas em farmacias e
drogarias quando da dispensacdo de medicamentos a base de substancias
constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotropicas) deste
Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, a qual sera encaminhada junto com as
respectivas notificacdes a Autoridade Sanitaria, pelo farmacéutico responsavel , até o
dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela
Autoridade Sanitaria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Paragrafo unico. A devolucao das notificacdes de receitas a que se refere o caput
deste artigo se dara no prazo de 30 (trinta) dias a contar da data de entrega.
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Art. 73. A falta de remessa da documentacao mencionada nos artigos 68, 69, 70,
71 e 72, nos prazos estipulados por este Regulamento Técnico, sujeitard o infrator as
penalidades previstas na legislacdo sanitaria em vigor.

Art. 74. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satude e o Orgéo de
Represséo a Entorpecentes da Policia Federal, trocardo, anualmente, relatorios sobre
as informacdes dos Balancos envolvendo substancias e medicamentos
entorpecentes, psicotropicos e precursoras.

Art. 75. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude encaminhara
relatorios estatisticos, trimestral e anualmente ao 6rgao Internacional de Fiscalizacéo
de Drogas das NacbGes Unidas com a movimentagdo relativa as substancias
entorpecentes, psicotropicos e precursoras.

Paragrafo unico. Os prazos para o envio dos relatorios estatisticos de que trata
o caput desse artigo obedecerao aqueles previstos nas Convencdes Internacionais de
Entorpecentes, Psicotropicos e Precursoras.

Art. 76. E permitido o preenchimento dos dados em formularios ou por sistema
informatizado, da documentacdo a que se refere este Regulamento Técnico,
providenciando a remessa do disquete & Autoridade Sanitaria do Ministério da Saude,
obedecendo aos modelos e prazos estipulados neste capitulo.

CAPITULO IX
DA EMBALAGEM

Art. 77. E atribuigdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde
a padronizacdo de bulas, rétulos e embalagens dos medicamentos que contenham
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes.

Art. 78. Os medicamentos a base de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacbes deverdo ser comercializados em
embalagens inviolaveis e de facil identificagcéo.

Art. 79. E vedado as drogarias o fracionamento da embalagem original de
medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico.

Art. 80. Os rétulos de embalagens de medicamentos a base de substancias
constantes das listas "Al"e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotropicos), deverao ter
uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos os lados, na altura do tergo médio
e com largura néo inferior a um terco da largura do maior lado da face maior, contendo
os dizeres: "Venda sob Prescricdo Médica" - "Atengdo: Pode Causar Dependéncia
Fisica ou Psiquica".

Paragrafo anico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste
artigo devera constar obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de
que o texto, a expressao: "Atencdo: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica".



78

Art. 81. Os rotulos de embalagens de medicamentos a base de substancias
constantes das listas "B1" e "B2" (psicotropicos), deverdo ter uma faixa horizontal de
cor preta abrangendo todos seus lados, na altura do terco médio e com largura nao
inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres: "Venda
sob Prescricdo Médica" - "O Abuso deste Medicamento pode causar Dependéncia”.

Paragrafo anico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste
artigo, deveré constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de
que o texto, a expressado: "O Abuso deste Medicamento pode causar Dependéncia”.

Art. 82. Nos casos dos medicamentos contendo a substancia Anfepramona (lista
"B2", psicotropicos-anorexigenos) devera constar, em destaque, no rétulo e bula, a
frase: "Atencdo: Este Medicamento pode causar Hipertensdo Pulmonar".

Art. 83. Os rotulos de embalagens dos medicamentos a base de substancias
constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindides de uso tépico) "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacbes, deverdo ter uma faixa horizontal de cor
vermelha abrangendo todos os seus lados, na altura do terco médio e com largura
nao inferior a um terco da largura do maior lado da face maior.

8 1° Nas bulas e rotulos dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo
para as listas "C1" (outras substéncias sujeitas a controle especial), "C4" (anti-
retrovirais) e "C5" (anabolizantes), devera constar, obrigatoriamente, em destaque e
em letras de corpo maior de que o texto, a expressao: "Venda Sob Prescricdo Médica"-
"S6 Pode ser Vendido com Retencao da Receita".

8 2° Nas bulas e rétulos dos medicamentos que contém substancias anti-
retrovirais, constantes da lista "C4" deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, devera constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo
maior de que o texto, a expressao: "Venda Sob Prescricdo Médica" - "Atencéo - O Uso
Incorreto Causa Resisténcia do Virus da AIDS e Falha no Tratamento".

8 3° Nas bulas e rétulos dos medicamentos de uso topico, manipulados ou
fabricados, que contém substancias retindicas, constantes da lista "C2" deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, devera constar, obrigatoriamente, em
destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob
Prescricdo Médica" - "Atencdo - Ndo Use este Medicamento sem Consultar o seu
Médico, caso esteja Gravida. Ele pode causar Problemas ao Feto".

8 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a base da
substancia misoprostol constante da lista C1 (outras substancias sujeitas a controle
especial) deste Regulamento Técnico devera constar obrigatoriamente, em destaque
um simbolo de uma mulher gravida dentro do circulo cortado ao meio e as seguintes
expressodes inseridas na tarja vermelha: "Atengéo: Uso sob Prescricdo Médica" ? "Sé
pode ser utilizado com Retencdo de Receita" ? "Atencdo: Risco para Mulheres
Gravidas" ? "Venda e uso Restrito a Hospital".
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8§ 5° Nas bulas e rotulos do medicamento que contem misoprostol deve constar
obrigatoriamente ao expressao: "Atencdo: Risco para Mulheres Gravidas" ? "Venda e
uso Restrito a Hospital".

Art. 84. Os rotulos de embalagens dos medicamentos de uso sistémico, a base
de substancias constantes das listas "C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e
de suas atualizacdes, deverao ter uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo
todos os seus lados, na altura do terco médio e com largura ndo inferior a um terco da
largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres "Venda Sob Prescricao
Médica" - "Atengdo: Risco para Mulheres Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face,
nas Orelhas, no Coracao e no Sistema Nervoso do Feto".

Paragrafo anico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste
artigo, deveréa constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de
gue o texto, a expressao: "Venda Sob Prescricdo Médica" - "Atencéo: Risco para
Mulheres Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coracdo e no
Sistema Nervoso do Feto".

Art. 85. Os rétulos das embalagens dos medicamentos contendo as substancias
da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento Talidomida seguirdo o modelo
estabelecido em legislacdo sanitaria em vigor.

Art. 86. As formulagBes magistrais contendo substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacBes deverdo conter no rétulo os
dizeres equivalentes aos das embalagens comerciais dos respectivos medicamentos.

CAPITULO X
DO CONTROLE E FISCALIZACAO

Art. 87. As Autoridades Sanitarias do Ministério da Saude, Estados, Municipios
e Distrito Federal inspecionarédo periodicamente as empresas ou estabelecimentos
gue exercam quaisquer atividades relacionadas as substancias e medicamentos de
que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, para averiguar o
cumprimento dos dispositivos legais.

Paragrafo unico. O controle e a fiscalizacdo da producao, comércio, manipulacao
ou uso das substancias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes serdo executadas, quando necessario, em conjunto com o 0rgéo
competente do Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus congéneres nos
Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 88. As empresas, estabelecimentos, instituicdes ou entidades que exercam
atividades correlacionadas com substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacbes ou seus respectivos medicamentos, quando
solicitadas pelas Autoridades Sanitarias competentes, deverdo prestar as informacdes
ou proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem a
acao de vigilancia sanitéria e correspondentes medidas que se fizerem necessarias.
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CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 89. E proibido distribuir amostras gratis de substancias e/ou medicamentos
constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes.

§ 1° Sera permitida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos que
contenham substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais
meédicos, que assinardo o comprovante de distribuicdo emitido pelo fabricante.

§ 2° Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-gratis a instituicdo
a que pertence, devera fornecer o respectivo comprovante de distribuicdo
devidamente assinado. A instituicdo devera dar entrada em Livro de Registro da
quantidade recebida.

§ 3° O comprovante a que se refere o caput deste artigo, devera ser retido pelo
fabricante ou pela instituicdo que recebeu a amostra-gratis do médico, pelo periodo
de 2 (dois) anos, ficando a disposicdo da Autoridade Sanitaria para fins de
fiscalizacao.

§ 4° E vedada a distribuicdo de amostras-gratis de medicamentos a base de
Misoprostol.

Art. 90. A propaganda de substancias e medicamentos, constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, somente podera ser efetuada em
revista ou publicacdo técno-cientifica de circulacao restrita a profissionais de saude.

8§ 1° A propaganda referida no caput deste artigo devera obedecer aos dizeres
que foram aprovados no registro do medicamento, ndo podendo conter figuras,
desenhos, ou qualquer indica¢do que possa induzir a conduta enganosa ou causar
interpretacdo falsa ou confusa quanto a origem, procedéncia, composicdo ou
qualidade, que atribuam ao medicamento finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possua.

§ 2° A propaganda de formulagBes sera permitida somente acompanhada de
embasamento técno-cientifico apoiado em literatura Nacional ou Internacional
oficialmente reconhecidas.

Art. 91. Somente as farmacias poderdo receber receitas de medicamentos
magistrais ou oficinais para aviamento, vedada a intermediacdo sob qualquer
natureza.

Art. 92. As industrias veterinarias e distribuidoras, deverdo atender as exigéncias
contidas neste Regulamento Técnico que refere-se a Autorizagdo Especial, ao
comércio internacional e nacional, prescricdo, guarda, escrituracdo, balancos e
registro em livros especificos.
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Art. 93. Os medicamentos destinados a uso veterinario, serdo regulamentados
em legislacéo especifica.

Art. 94. Os profissionais, servicos médicos e/ou ambulatoriais poderdo possuir,
na maleta de emergéncia, até 3 (trés) ampolas de medicamentos entorpecentes e até
5 (cinco) ampolas de medicamentos psicotropicos, para aplicagdo em caso de
emergéncia, ficando sob sua guarda e responsabilidade.

Paragrafo unico. A reposicao das ampolas se fara com a Notificacdo de Receita
devidamente preenchida com o nome e endereco completo do paciente ao qual tenha
sido administrado o medicamento.

Art. 95. Quando houver apreensao policial, de plantas, substancias e/ou
medicamentos, de uso proscrito no Brasil - Lista - "E" (plantas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) e lista "F" (substancias proscritas), a
guarda dos mesmos sera de responsabilidade da Autoridade Policial competente, que
solicitara a incineracdo a Autoridade Judiciaria.

8§ 1° Se houver determinacao do judicial, uma amostra devera ser resguardada,
para efeito de anélise de contra pericia.

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

Art. 96. Quando houver apreensdo policial, de substancias das listas constantes
deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos que
as contenham, dentro do prazo de validade, a sua guarda ficara sob a
responsabilidade da Autoridade Policial competente. O juiz determinara a destinagéo
das substancias ou medicamentos apreendidos.

Art. 97. A Autoridade Sanitaria local regulamentara, os procedimentos e rotinas
em cada esfera de governo, bem como cumprird e fara cumprir as determinacdes
constantes deste Regulamento Técnico.

Art. 98. O ndao cumprimento das exigéncias deste Regulamento Técnico,
constituira infracdo sanitéria, ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na
legislacdo sanitaria vigente, sem prejuizo das demais sanc¢des de natureza civil ou
penal cabiveis.

Art. 99. Os casos omissos serdo submetidos a apreciagdo da Autoridade
Sanitaria competente do Ministério da Saude, Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 100. As Autoridades Sanitarias e Policiais auxiliar-se-do mutuamente nas
diligéncias que se fizerem necessarias ao fiel cumprimento deste Regulamento
Técnico.
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Art. 101 As listas de substancias constantes deste Regulamento Técnico serdo
atualizadas através de publicagbes em Diario Oficial da Unido sempre que ocorrer
concessao de registro de produtos novos, alteracdo de férmulas, cancelamento de
registro de produto e alteracéo de classificacdo de lista para registro anteriormente
publicado.

Art. 102. Somente podera manipular ou fabricar substancias constantes das
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢gdes bem como os medicamentos
gue as contenham, os estabelecimentos sujeitos a este Regulamento Técnico, quando
atendidas as Boas Préaticas de Manipulacdo (BPM) e Boas Praticas de Fabricagcéo
(BPF), respectivamente para farmacias e industrias.

Art. 103. As empresas importadoras, qualquer que seja a natureza ou a etapa de
processamento do medicamento importado a base de substancias constantes das
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, deverdo comprovar,
perante a SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria no pais, o cumprimento
das Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) pelas respectivas unidades fabris de origem,
mediante a apresentacdo do competente Certificado, emitido a menos de 2 (dois)
anos, pela Autoridade Sanitaria do pais de procedéncia.

Art. 104. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude no prazo de
60 (sessenta) dias harmonizara e regulamentara a Boas Praticas de Manipulacdo
(BPM), no ambito nacional.

Paragrafo unico. O Certificado de BPM do que trata o caput deste artigo sera
concedido pela Autoridade Sanitaria competente dos Estados, Municipios e Distrito
Federal.

Art. 105. A revisédo e atualizacdo deste Regulamento Técnico deverao ocorrer no
prazo de 2 (dois) anos.

Art. 106. O Orgdo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde baixara
instrucdes normativas de carater geral ou especifico sobre a aplicacdo do presente
Regulamento Técnico, bem como estabelecera documentacdo, formularios e
periodicidades de informacdes.

Art. 107. Compete aos Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer a
fiscalizacédo e o controle dos atos relacionados a producéo, comercializagéo e uso de
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizac¢des,
bem como os medicamentos que as contenham, no ambito de seus territérios bem
como far4d cumprir as determinacdes da legislacdo federal pertinente e deste
Regulamento Técnico.

Art. 108. Excetuam-se das disposicdes legais deste Regulamento Técnico as
substancias constantes da lista "D2" (insumos quimicos) as quais encontram-se
submetidas ao controle e fiscalizagdo do Ministério da Justica conforme Lei n.°
9.017/95.
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Art. 109. Ficam revogadas as Portarias n.° 54/74, n.° 12/80, n.° 15/81, n.° 02/85,
n.°01/86, n.° 27/86-DIMED, n.° 28/86-DIMED, n.° 11/88, n.° 08/89, n.° 17/91, n.° 59/91,
n.° 61/91, n.° 101/91, n.° 59/92, n.° 66/93, n.° 81/93, n.° 98/93, n.° 101/93, n.° 87/94,
n.° 21/95, n.° 82/95, n.° 97/95, n.° 110/95, n.° 118/96, n.° 120/96, n.° 122/96, n.C.
132/96, n.° 151/96, n.° 189/96, n.° 91/97, n.°. 97/97, n.° 103/97, e n.° 124/97, além dos
artigos 2°., 3°., 4°, 13,14, 15, 18, 19, 21, 22, 23, 24, 28, 26, 27 31, 35 e 36 da Portaria
SVS/MS n.° 354 de 15/8/97.

Art. 110. Este Regulamento Técnico entrara em vigor na data de sua publicacéo,
revogando as disposi¢cdes em contrario.
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Relacao Nacional de Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia

Farmacéutica - RENAME

Denominacédo genérica

Concentracao/
Composicao

Forma farmacéutica

acetato de betametasona
+ fosfato dissodico de
betametasona

3 mg/mL + 3 mg/mL

suspensao injetavel

acetato de hidrocortisona

10 mg/g (1%)

creme

50 mg/mL suspensao injetavel
acetato de —
. 150 mg/mL suspensao injetavel
medroxiprogesterona —
10 mg comprimido
acetato de sodio 2 mEg/mL solucéo injetavel
acetazolamida 250 mg comprimido
200 mg comprimido
aciclovir 50 mg/g (5%) creme
250 mg pé para solucao injetavel
acido acetilsalicilico 100 mg comprimido
50 mg/g (5%) comprimido
L . 5mg comprimido
acido folico 0,2 mg/mL solucéao oral
acido salicilico 50 mg/g (5%) (FN)* pomada
250 mg capsula
acido valproico 250 mg comprimido
(valproato de 50 mg/mL solucéo oral
sédio) 50 mg/mL xarope
500 mg comprimido
40 mg/mL suspenséao oral
albendazol —— —
400 mg comprimido mastigavel
24 mg a 48 mg de derivados
de acido cafeoilquinico .
. capsula
expressos em &cido
clorogénico (dose diaria)
24 mg a 48 mg de derivados
de acido cafeoilquinico -
. comprimido
expressos em acido
alcachofra clorogénico (dose diaria)
(Cynara scolymus L.) 24 mg a 48 mg de derivados
de acido cafeoilquinico ~
. solugéao oral
expressos em acido
clorogénico (dose diaria)
24 mg a 48 mg de derivados
de acido cafeoilquinico .
tintura

expressos em acido
clorogénico (dose diaria)
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alcatrdo mineral 10 mg/g (1%) (FN)* pomada
alendronato de sodio 10 mg compr!m!do
70 mg comprimido
aloburinol 100 mg comprimido
P 300 mg comprimido
50 mg/mL suspensao oral
amoxicilina 500 mg capsula
500 mg comprimido
amoxicilina + clavulanato 50 mg/mL + 12,5 mg/mL suspensao oral
de -
potassio 500 mg + 125 mg comprimido
- 5mg comprimido
anlodipino 10 mg comprimido
aroeira (Schinus 1,932 mg de a_lglc_jo galico gel vaginal
TR (dose diaria)
terebinthifolia e —
. 1,932 mg de acido galico . .
Raddi) L ovulo vaginal
(dose diéria)
atenolol 50 mg comprimido
100 mg comprimido
. . 500 mg comprimido
azitromicina - =
40 mg/mL p6 para suspensdo oral
babosa [Aloe vera (L.) 10-70% gel fresco creme
Burm. f.] 10-70% gel fresco gel
600.000 Ul PO para suspensao
injetavel
benzilpenicilina 600.000 Ul suspensao injetavel
benzatina 1.200.000 Ul p6 para suspenséo
injetavel
1.200.000 Ul suspensao injetavel
benzilpenicilina potassica 5.000.000 UI pé para solucao injetavel

benzilpenicilina procaina
+
benzilpenicilina potassica

300.000 UI + 100.000 Ul

po para suspensao
injetavel

benzoilmetronidazol 40 mg/mL suspensao oral
bicarbonato de sédio 1 mEg/mL (8,4%) solucéo injetavel
0,25 mg/mL solucéo para inalacdo

brometo de ipratropio

20 mcg/dose

solucéo para inalacdo oral

suspensao para inalagéo

32 meg nasal
budesonida 50 mcg suspensa(r)]gsagﬁ inalagao
suspenséao para inalagéo
64 mcg i nzfsal i
cabergolina 0,5 mg comprimido
captopril 25 mg comprimido
carbamazenina 200 mg comprimido
P 400 mg comprimido
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20 mg/mL suspensao oral
carbonato de calcio 1.250 mg (5.00 mg de comprimido
célcio)
1.250 mg (500 mg de comprimido
calcio) + 200 Ul
carbonato de calcio + 1.250 mg (500 mg de comprimido
colecalciferol calcio) + 400 Ul
1.500 mg (600 mg de comprimido
calcio) + 400 Ul
carbonato de litio 300 mg comprimido
carvao vegetal ativado - po para suspenséo oral
3,125 mg comprimido
carvedilol 6,25 mg comprimido
12,5 mg comprimido
25 mg comprimido
20 mg a 30 mg de derivados
hidroxiantracénicos .
. expressos em cascarosideo capsula
cascara-sagrada A (dose diaria)
(Rhamnus 20 mg a 30 mg de derivados
purshiana DC.) hi ! .
idroxiantracénicos .
. tintura
expressos em cascarosideo
A (dose diéria)
500 mg capsula
cefalexina 500 mg comprimido
50 mg/mL suspenséao oral
cefotaxima soédica 500 mg po para solucéo injetavel
250 mg pé para solucao injetavel
ceftriaxona 500 mg pé para solucdo injetavel
19 po para solucéo injetavel
cetoconazol 20 mg/g (2%) xampu
cianocobalamina 1.000 mcg solucéo injetavel
ciprofloxacino 250 mg compr?m?do
500 mg comprimido
250 mg comprimido
. - 500 mg comprimido
claritromicina ”
500 mg capsula
50 mg/mL suspensao oral
clonazepam 2,5 mg/mL solucéao oral
cloranfenicol 250 mg céps_ulg
250 mg comprimido

cloreto de potassio

2,56 mEq/mL (19,1%)

solucao injetavel

cloreto de sdédio

3,4 mEg/mL (20%)

solucao injetavel

0,9% (9 mg/mL)

solucéo nasal

0,9% (0,154 mEg/mL)

solucao injetavel

cloridrato de amiodarona

50 mg/mL

solucéo injetavel

200 mg

comprimido
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cloridrato de amitriptilina 25 mg compr!m!do
75 mg comprimido
2 mg comprimido

cloridrato de biperideno 4mg comprimido de liberacéo
prolongada

cloridrato de bupivacaina

2,5 mg/mL (0,25%)

solucéo injetavel

5 mg/mL (0,50%)

solucéao injetavel

cloridrato de clindamicina 150 mg cgpsula
300 mg capsula
cloridrato de 10 mg comprimido
clomipramina 25 mg comprimido
5 mg/mL solucéao injetavel
cloridrato de 40 mg/mL solucéo oral
clorpromazina 25 mg comprimido
100 mg comprimido
cloridrato de dobutamina 12,5 mg/mL solucao injetavel
cloridrato de dopamina 5 mg/mL solucéao injetavel
cloridrato de fluoxetina 20 mg caps_ulg
20 mg comprimido
cloridrato de hidralazina 25 mg compr!m!do
50 mg comprimido

cloridrato de lidocaina

10 mg/mL (1%)

solucéao injetavel

20 mg/mL (2%)

solucéao injetavel

20 mg/g (2%)

gel

100 mg/mL

solucéo spray

cloridrato de lidocaina +
glicose

50 mg/mL + 75 mg/mL
(5% + 7,5%)

solucéo injetavel

cloridrato de lidocaina +
hemitartarato de
epinefrina

2% + 1:200.000

solucéo injetavel

2% + 1:80.000

solucéo injetavel

1% + 1:200.000

solucédo injetavel

cloridrato de metformina 500 mg compr!m!do
850 mg comprimido
cloridrato de -
. 10 mg comprimido
metoclopramida
5 mg/mL solucédo injetavel
4 mg/mL solucéo oral
cloridrato de naloxona 0,4 mg/mL solucao injetavel
10 mg capsula
cloridrato de nortriptilina 25 Mg cgpsula
50 mg capsula
75 mg capsula
4 mg comprimido
cloridrato de 4 mg comprimido orodispersivel
ondansetrona 8 mg comprimido
8 mg comprimido orodispersivel
cloridrato de pilocarpina 20 mg/mL (2%) solucéo oftalmica
cloridrato de piridoxina 40 mg comprimido
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cloridrato de prilocaina +

30 mg/mL (3%) + 0,03 Ul

solucéo injetavel

felipressina mL
cloridrato de prometazina 25 Mg COTF’F'”.“'O'S’
25 mg/mL solucéao injetavel
cloridrato de 150 mg comprimido
propafenona 300 mg comprimido
. 10 mg comprimido
cloridrato de propranolol 40 mg comprimido
cloridrato de protamina 10 mg/mL solucéao injetavel
25 mg/mL solucéo injetavel
cloridrato de ranitidina 15 mg/mL xarope
150 mg comprimido
cloridrato de tetraciclina 10 mg/g (1%) pomada oftalmica
cloridrato de tiamina 300 mg comprimido
80 mg comprimido
cloridrato de verapamil 2,5 mg/mL solucao injetavel
120 mg comprimido
decanoato de haloperidol 50 mg/mL solucéo injetavel
1 mg/g (0,1%) creme

1 mg/g (0,1%)

pomada oftalmica

dexametasona 1 mg/mL (0,1%) suspensao oftalmica
4 mg comprimido
0,1 mg/mL elixir
diazepam 5 mg/mL solucéao injetavel
5 mg comprimido
10 mg comprimido
digliconato de clorexidina 0,12% solucéo bucal
2% a 4% solucao para uso tépico
digoxina 0,25 mg complrirnido
0,05 mg/mL elixir
dinitrato de isossorbida 5 mg comprimido sublingual
500 mg/mL solucdo injetavel
dipirona 500 mg comprimido
500 mg/mL solucéo oral

dipropionato de
beclometasona

50 mcg/dose

solucéo para inalacdo oral

50 mcg/dose

suspensao para inalacéo
nasal

200 mcg/dose

p6 para inalacdo oral

200 mcg/dose

solucéo para inalacdo oral

200 mcg/dose

capsula para inalacdo oral

250 mcg/dose

solucéo para inalacdo oral

400 mcg/dose

pé para inalacdo oral

400 mcg/dose

capsula para inalacéo oral

enantato de
noretisterona +
valerato de estradiol

50 mg/mL + 5 mg/mL

solucao injetavel

epinefrina

1 mg/mL

solucao injetavel
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espinheira-santa
(Maytenus
ilicifolia Mart. ex Reissek)

60 mg a 90 mg de taninos

totais expressos em capsula
pirogalol (dose diéria)

60 mg a 90 mg de taninos
totais expressos em tintura

pirogalol (dose diaria)

60 mg a 90 mg de taninos
totais expressos em
pirogalol (dose diéria)

suspensao oral

60 mg a 90 mg de taninos

totais expressos em emulsao oral
pirogalol (dose diaria)
espironolactona 25 mg compr!m!do
100 mg comprimido
25 mg/mL suspensao oral
estolato de eritromicina 50 mg/mL suspenséao oral
500 mg comprimido
estriol 1 mg/g creme vaginal
A : 0,625 mg/g creme vaginal
estrogénios conjugados —
0,3 mg comprimido
?tlnllestradlol * 0,03 mg + 0,15 mg comprimido
evonorgestrel
100 mg comprimido
fenitoina 20 mg/mL suspensao oral
50 mg/mL solucdo injetavel
100 mg/mL solucéo injetavel
fenobarbital 100 mg comprimido
40 mg/mL solucéao oral
finasterida 5 mg comprimido
fluconazol 150 mg capsula
10 mg/mL suspenséao oral
100 mg capsula
flumazenil 0,1 mg/mL solucdo injetavel
folinato de calcio (4cido .
e 15 mg comprimido
folinico)
fosfato de célcio tribasico 1661,616 mg (600 mg de .
+ comprimido

colecalciferol

calcio) + 400 UI

fosfato de potassio
monobasico + fosfato de
potassio dibasico

0,03 g/mL + 0,1567 g/mL

solucéo injetavel

fosfato dissodico de

d 4 mg/mL solucéao injetavel
exametasona
fosfato sodico de 1 mg/mL solucéo oral
prednisolona 3 mg/mL solucéao oral
40 mg comprimido

furosemida

10 mg/mL

solucéo injetavel
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garra-do-diabo

(Harpagophytum
procumbens

DC. ex Meissn.)

30 mg a 100 mg de
harpagosideo ou 45 mg a
150 mg de iridoides totais

expressos em
harpagosideos
(dose diéria)

capsula

30 mg a 100 mg de
harpagosideo ou 45 mg a
150 mg de iridoides totais

expressos em
harpagosideos
(dose diéria)

comprimido

30 mg a 100 mg de
harpagosideo ou 45 mg a
150 mg de iridoides totais

comprimido de liberagéo

expressos em retardada
harpagosideos
(dose diéria)
glibenclamida 5 mg comprimido
glicerol 120 mg/mL solucéo retal
72 mg supositorio retal
30 mg comprimido de liberacao
prolongada
gliclazida 60 mg comprimido de liberacao
prolongada
80 mg comprimido
50 mg/mL (5%) solucao injetavel
glicose 100 mg/mL (10%) solucdo injetavel

500 mg/mL (50%)

solucéo injetavel

0,5 mg a 5 mg de cumarina

. (dose diria) tintura
guaco (Mikania -
0,5 mg a 5 mg de cumarina
glomerata (dose didria) xarope
Spreng.) -
0,5 mg a 5 mg de cumarina ~
oy solucéo oral
(dose diéria)
1 mg comprimido
. 5 mg comprimido
haloperidol 2 mg/mL solucéao oral
5 mg/mL solucéo injetavel
hemitartarato de . s
L 2 mg/mL solucéo injetavel
norepinefrina
heparina sédica 5.000 UI/0,25 mL solucao injetavel
hidroclorotiazida 12,5 mg compr!m!do
25 mg comprimido
230 mg comprimido
hidroxido de aluminio 300 mg comprimido
61,5 mg/mL suspensao oral

hipromelose

3 mg/mL (0,3%)

solucgéo oftalmica
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5 mg/mL (0,5%)

solucéo oftalmica

horteld (Mentha x piperita

60 mg a 440 mg de mentol

L e 28 mg a 256 mg de capsula
) 2
mentona (dose diaria)
200 mg comprimido
ibuprofeno 300 mg comprimido
600 mg comprimido
50 mg/mL suspensao oral
insulina humana NPH 100 Ul/mL suspensao injetavel
insulina humana regular 100 Ul/mL solucao injetavel

50 mg a 120 mg de

isoflavona-de-soja isoflavonas (dose diaria) capsula
[Glycine 50 mg a 120 mg de
max (L) Merr ] isoflavonas (dose diaria) comprimido
itraconazol 100 mg capsula
10 mg/mL solucéao oral
ivermectina 6 mg comprimido
lactato de biperideno 5 mg/mL solucéao injetavel
lactulose 667 mg/mL xarope
100 mg + 25 mg capsula
levodopa + benserazida 100 mg + 25 mg comprimido
200 mg + 50 mg comprimido
, 200 mg + 50 mg comprimido
levodopa + carbidopa 250 mg + 25 mg comprimido
0,75 mg comprimido
levonorgestrel —
1,5mg comprimido
25 mcg comprimido
levotiroxina sédica 50 mcg comprimido
100 mcg comprimido
loratadina 10 mg comprimido
1 mg/mL xarope
losartana potassica 50 mg comprimido
2 mg comprimido
maleato de =
S 0,4 mg/mL solucéo oral
dexclorfeniramina
0,4 mg/mL xarope
5 mg comprimido
maleato de enalapril 10 mg comprimido
20 mg comprimido

maleato de timolol

2,5 mg/mL (0,25%)

solucédo oftalmica

5 mg/mL (0,5%)

solucédo oftalmica

Medicamentos

Conforme Farmacopeia
Homeopéatica Brasileira

Conforme Farmacopeia
Homeopatica Brasileira

homeopaticos 32 edicéo 32 edicdo
mesilato de doxazosina 2 mg compr!m!do
4 mg comprimido
mesilato de pralidoxima 200 mg solucao injetavel
metildopa 250 mg comprimido
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100 mg/g (10%) gel vaginal
metronidazol 250 mg comprimido
400 mg comprimido
midazolam 2 mg/mL solucéao oral
misoprostol 25 mcg comprimido vaginal
200 mcg comprimido vaginal
mononitrato de 20 mg comprimido
isossorbida 40 mg comprimido
e 10 mg capsula
nifedipino 10 mg comprimido
nistatina 100.000 Ul/mL suspensao oral
2% (20 mg/q) gel oral
2% (20 mg/qg) loc&o
nitrato de miconazol 2% (20 mg/qg) pb
2% (20 mg/q) creme vaginal
2% (20 mg/qg) creme
. . 100 mg capsula
nitrofurantoina =
5 mg/mL suspensao oral
noretisterona 0,35 mg comprimido
6leo mineral - Oleo para uso oral
omeprazol 10 mg capsula
20 mg capsula
palmitato de retinol 150.000 Ul/mL solucéao oral
paracetamol 200 mg/mL solucéao oral
500 mg comprimido
pasta-d’agua FN* pasta
permanganato de 100 mg comprln:éc;ci)cgara uso
potassio 100 mg (FN)* 06
. 10 mg/g (1%) locdo
permetrina 50 mg/g (5% ) locéo
peréxido de benzoila 25 mg/g (2,5%) (FN)* gel
50 mg/g (5%) (FN)* gel

plantago (Plantago ovata

3 g a 30 g (dose diaria)

po para dispersao oral

Forssk.)
odofilina 100 mg/mL (10%) a solugéo para uso topico
b 250 mg/mL (25%) (FN)* caop b
prednisona 5 mg comprimido
20 mg comprimido
propiltiouracila 100 mg comprimido

sais para reidratacao oral

cloreto de sdédio, glicose
anidra, cloreto de potéassio,
citrato de sodio di-hidratado

p6 para solucao oral

salgueiro (Salix alba L.)

60 mg a 240 mg de salicina
(dose diaria)

comprimido

60 mg a 240 mg de salicina
(dose diaria)

elixir
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60 mg a 240 mg de

salicina solucéo oral
(dose diaria)
10 mg comprimido
sinvastatina 20 mg comprimido
40 mg comprimido

solucéao ringer + lactato

lactato de sédio 3 mg/mL +

cloreto de sédio 6 mg/mL +

cloreto de potassio 0,3 mg/
mL + cloreto de célcio

solucéo injetavel

0,2 mg/mL
succinato de metoprolol 25 mg comprimido de liberagao
prolongada
50 mg comprimido de liberacao
prolongada
100 mg comprimido de liberacao
prolongada
succinato sodico de 100 mg pé para solucao injetavel
hidrocortisona 500 mg pé para solucdo injetavel

sulfadiazina de prata

10 mg/g (1%)

creme

sulfametoxazol +
trimetoprima

40 mg/mL + 8 mg/mL

suspensao oral

80 mg/mL + 16 mg/mL

solucéao injetavel

400 mg + 80 mg

comprimido

sulfato de atropina 0,25 mg/mL solucao injetavel
- 5 mg/g pomada oftalmica

sulfato de gentamicina = ——
5 mg/mL solucéo oftalmica

sulfato de magnésio

po para solucéo oral

10% (0,81 mEg/mL Mg++)

solucédo injetavel

50% (4,05 mEg/mL Mg++)

solucéo injetavel

100 mcg/dose

aerossol oral

sulfato de salbutamol 5 mg/mL solucéo para inalacao
0,5 mg/mL solucéo injetavel
200 mcg/mL solucédo injetavel
sulfato de zinco 10 mg comprimido mastigavel
4 mg/mL xarope
5 mg/mL xarope
sulfato ferroso 25 mg/mL solucéo oral
40 mg comprimido
tartarato de metoprolol 100 mg comprimido
500 mg comprimido
teclozana ~
10 mg/mL suspensao oral
0,9 mg de alcaloides capsula
unha-de-gato [Uncaria oxindolicos pentacliclicos
tomentosa (Willd. ex 0,9 mg de alcaloides .
N P comprimido
Roem. & oxinddlicos pentacliclicos
Schult.)] 0,9 mg de alcaloides gel

oxindolicos pentacliclicos
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varfarina soédica

1 mg

comprimido

5mg

comprimido
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ANEXO C - REMUNE

RELACAO MUNICIPAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS (REMUNE) —
SAO PEDRO DO BUTIA-RS
Classificacdo de Medicamentos por Sistema ou Aparelho (Baseado na RENAME
2010 e na Portaria GM/MS n° 4217/10)

A — APARELHO DIGESTIVO, METABOLISMO E NUTRICAO

1) Antiacido e antiulceroso:
- hidroxido de aluminio + hidréxido de magnésio suspensédo oral (60mg/ml +
40mg/ml) 100ml
2) Antiemético e antinauseante:
- cloridrato de metoclopramida 10mg, cp
- cloridrato de metoclopramida solucéo injetavel 5mg/ml ampola
3) Antidiabéticos orais:
- glibenclamida 5mg, cp
- cloridrato de metformina 500mg e 850mg, cp
4) Antissecretores:
- omeprazol 20mg, cp
- cloridrato de ranitidina 150mg, cp
5) Vitaminas e suplementos minerais:
- carbonato de célcio 1250mg (equivalente a 500mg Ca++), cp
- carbonato de calcio + colecalciferol 500mg/400Ul, cp
- alendronato de sodio 10mg e 70mg, cp
6) Reposicao hidroeletrolitica oral:
- sais para reidratacéo oral (cloreto de sodio 3,5¢g + cloreto de potassio 1,59 +

citrato de sédio 2,99 + glicose 20g) envelope
7) Hipolipemiantes:

- sinvastatina 20mg e 40mg , cp

B — SANGUE E ORGAOS HEMATOPOIETICOS

1) Antianémicos:

- 4cido fdlico 5mg, cp




- sulfato ferroso 40mg Fe2+, cp

- sulfato ferroso solucéo oral 25mg Fe2+/ml frasco 30ml
2) Anticoagulantes e antagonistas:

- varfarina sédica 5mg, cp
3) Antiagregante plaquetario:

- acido acetilsalicilico 100mg, cp

C - APARELHO CARDIOVASCULAR E RENAL

1) Glicosideo cardiaco:

- digoxina 0,25mg, cp

2) Antiarritmicos:
- cloridrato de amiodarona 200mg,cp
- succinato de metoprolol 100mg, cp
- cloridrato de propranolol 40mg, cp

- cloridrato de verapamil 80mg, cp

3) Anti-hipertensivos e diuréticos:
- atenolol 50mg e 100mg, cp
- metildopa 250mg, cp
- succinato de metoprolol 100mg, cp
- besilato de anlodipino 5mg e 10mg, cp
- cloridrato de verapamil 80mg, cp
- captopril 25mg, cp
- maleato de enalapril 5mg; 10mg e 20mg, cp
- losartana potassica 50mg, cp
- furosemida 40mg, cp
4) Antianginosos e vasodilatadores:
- mononitrato de isossorbida 40mg, cp

- dinitrato de isossorbida 5mg, cp sublingual

D — DERMATOLOGICOS
1) Terapéutica de afeccdes dermatoldgicas:
- dexametasona creme 0,1% bisnaga 10g

- cetoconazol xampu 2%, frasco ¢/100ml
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- permetrina lo¢cao 1% frasco ¢/60ml

- sulfadiazina de prata 1% bisnaga

E — APARELHO GENITOURINARIO E HORMONIOS SEXUAIS:

1) Antiinfecciosos ginecoldgicos orais e topicos:

- metronidazol gel vaginal 100mg/g bisnaga c/50g + aplicador

- metronidazol 250mg, cp
- fluconazol 150mg, cp
2) Estrogénios:
- estrogénios conjugados 0,3mg, cp

- estrogénios conjugados 0,625mg/g creme vaginal, bisnaga + aplicador

3) Anticoncepcionais orais e injetaveis:
- etinilestradiol + levonorgestrel 0,03mg+0,15mg, cp
- noretisterona 0,35mg, cp
- acetato de medroxiprogesterona 150mg/ml, inj.

- enantato de noretisterona + valerato de estradiol 50mg+5mg/ml, inj.

F — HORMONIOS EXCETO SEXUAIS
1) Hormdnios corticosterdides:
- prednisona 5mg, cp
- prednisona 20mg, cp
2) Hormonios tireoidianos:
- levotiroxina sédica 25mcg, cp
- levotiroxina sédica 50mcg, cp

- levotiroxina so6dica 100mcg, cp

G - QUIMIOTERAPIA

1) Terapia das parasitoses:
- metronidazol 250mg, cp
- albendazol 400mg, cp

- albendazol suspenséo oral 40mg/ml, dose Unica 10ml
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2) Antimicético, exceto dermatoldgico:
- nistatina suspensao oral 100.000ui/ml, frasco 50ml|
3) Sulfas:
- sulfametoxazol + trimetoprima 400mg/80mg, cp
- sulfametoxazol + trimetoprima suspensao oral 40mg+8mg/ml, frasco 60ml
4) Antibioticos:
- amoxicilina suspenséo oral 25mg/ml, frasco ¢/60ml e 150ml|
- amoxicilina 500mg, cp
- amoxicilina+clavulanato de potassio 500mg+125mg, cp
- amoxicilina+clavulanato de potassio susp oral 50+12,5mg/ml, frasco ¢/ 75ml
- ampicilina 500mg, cp
- ampicilina suspenséo oral 25mg/ml frasco ¢/60ml
- azitromicina 500mg, cp
- cefalexina 500mg, cp
- cefalexina suspenséao oral 50mg/ml, frasco ¢/ 60ml
- ciprofloxacino 500mg, cp
- penicilina G benzatina 1.200.000Ul, frasco ampola

- nitrofurantoina 100mg, cps

H - ALERGIA
1) Antialérgicos:
- prometazina 25mg, cp
- maleato de dexclorfeniramina 2mg, cp
- maleato de dexclorfeniramina xarope 0,4mg/ml, frasco ¢/100ml
- loratadina 10mg, cp
- loratadina xarope 1mg/ml, frasco ¢/100ml

| - SISTEMA NERVOSO CENTRAL E PERIFERICO

1) Analgésicos ndo narcoticos:
- acido acetilsalicilico 200mg, cp
- dipirona solucao injetavel 500mg/ml, ampola
- paracetamol 500mg, cp

- paracetamol solucéo oral 200mg/ml, frasco 10ml
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- ibuprofeno 300mg, cp
- ibuprofeno 600mg, cp
2) Anticonvulsivantes:

- carbamazepina 200mg, cp
- carbamazepina xarope 20mg/ml, frasco ¢/100ml
- clonazepam solucao oral 20mg/ml, frasco ¢/30ml
- fenitoina 100mg, cp
- fenobarbital 100mg, cp

- valproato de sddio/acido valpréico 250mg e 500mg, cp

3) Antiparkinsonianos:
- levodopa + carbidopa 250mg/25mg, cp
4) Antipsicoticos e adjuvantes:
- biperideno 2mg, cp
- cloridrato de clorpromazina 100mg, cp
- haloperidol 1mg e 5mg, cp
- risperidona 1mg, cp

5) Ansioliticos:

- diazepam 5mg, cp

6) Antidepressivos e estabilizadores do humor:
- cloridrato de amitriptilina 25mg, cp
- cloridrato de clomipramina, 25mg, cp
- cloridrato de fluoxetina 20mg, cp
- cloridrato de nortrptilina 25mg, cp

- carbonato de litio 300mg, cp

J — APARELHO RESPIRATORIO

1) Preparacdes nasais:
- cloreto de sodio solugdo nasal 0,9%, frasco ¢/30ml

- dipropionato de beclometazona aerossol nasal 50mcg

2) Antiasmaticos:
- dipropionato de belometazona aerossol oral 250mcg, frasco ¢/200doses

- brometo de ipratropio solucéo inalante 0,25mg/ml, frasco c/20ml
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- fosfato de prednisolona 3mg/ml, frasco ¢/60ml

- sulfato de salbutamol aerossol oral 100mcg/dose, frasco ¢/200doses

L — SISTEMA MUSCULO-ESQUELETICO

1) Antiinflamatérios e antireumaticos:
- diclofenaco de potassio 50mg, cp
- ibuprofeno 300mg, cp
- ibuprofeno 600mg, cp

M - OUTROS

1) Tratamento da gota:
- alopurinol 100mg, cp
- alopurinol 300mg, cp
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