. Secretaria Municipal de Saude d h
). Prefeitura d
] Pﬁ;;uilaeeza Coordenadoria de Vigilancia em Salde

| I Célula de Vigilancia Sanitéria P

S, T Serretaria Municipal de Salde

Informe Técnico CEVISA N°1/2016, de 31 de Marco de 2016

ASSUNTO: Esclarecimentos sobre a dispensa¢ao de medicamentos sujeitos a controle especial
em Receituario de Controle Especial (2 vias)

CONSIDERANDO a Portaria Federal SVS/MS N°344, de 12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre substéncias e
medicamentos sujeitos a controle especial, a qual estabelece no Art. 97 a Autoridade Sanitaria local regulamentard os procedimentos e
rotinas em cada esfera de governo, bem como cumprira e fara cumprir as determinacgdes constantes deste Regulamento Técnico;
CONSIDERANDO as dificuldades apontadas por pacientes para aquisicdo de medicamentos prescritos em Receituario de Controle
Especial (2 vias);

CONSIDERANDO que as duvidas na dispensacao de medicamentos controlados da Portaria Federal N°344/98 fazem parte do cotidiano
das farmacias e drogarias € pela falta de informacao muitos profissionais interpretam de maneira equivocada a legislacao.

A Célula de Vigilancia Sanitaria do Municipio de Fortaleza, no sentindo de esclarecer sobre a dispensagao
de medicamentos prescritos em Receituario de Controle Especial (2 vias), informa que:

1 — Medicamentos da Lista A ou B da Portaria Federal N°344/98, que estéo relacionados como adendos dessas listas e s&o
prescritos em Receituario de Controle Especial (2 vias), podem ser prescritos e dispensados juntamente com outros
medicamentos adendos da Lista A ou B e/ou com medicamentos da Lista C1 e/ou com medicamentos nao controlados.

2- A Portaria Federal N°344/98, n&do proibe a dispensacao de medicamentos que constam como adendos nas Listas A ou B
e tenham sido prescritos em Receituario de Controle Especial (2 vias), onde no mesmo também foi prescrito medicamento
adendos das Listas A ou B, da Lista C1 e/ou outro(s) medicamento(s) ndo controlado(s), exceto no caso de prescricdo com
antimicrobiano, onde a RDC N°20/2011 veda a prescricdo do antimicrobiano juntamente com medicamentos sujeitos a
controle especial.

Veja como proceder em algumas situacdes, onde foram prescritos mais de um medicamento no Receitudrio de Controle Especial (2 vias):

oEx1: Prescricio de TRAMADOL (até 100mg - adendo Lista A2) + AMITRIPITILINA (Lista C1) » Podem ser dispensados os 2 medicamentos - A
legislagdo ndo proibe essa dispensagao.

oEx2: Prescricio de TYLEX® (contendo codeina - adendo Lista A2) + DICLOFENACO gel (ndo controlado) » Podem ser dispensados os 2
medicamentos - A legislagdo ndo proibe essa dispensagdo.

oEx3: Prescricéio de HALDOL® (controlado Lista C1) e FENERGAN?® (ndo controlado) P Podem ser dispensados os 2 medicamentos - A
legislagdo ndo proibe essa dispensagio.

oEx4: Prescricdio de TYLEX® (contendo codeina - adendo Lista A2) + AMITRIPITILINA (Lista C1) + CARBAMAZEPINA (Lista C1) » Podem ser
dispensados os 3 medicamentos - A legislagdo ndo proibe essa dispensagéo.

oEx5: CODEIN (codeina - adendo Lista A2) + AMOXICILINA (antimicrobiano) ™ Pode ser dispensado o CODEIN (adendo) ou a AMOXICILINA
(antimicrobiano), pois a RDC N°20/2011 veda essa prescri¢do de antimicrobiano juntamente com medicamento sujeito a controle especial.

3 - Adendos da lista A (Exs.. OXICODONA, contendo ndo mais que 40 miligramas dessa substéncia, por unidade posolégica;
CODEINA, TRAMADOL, inclusive associados a um ou mais componentes, em que a quantidade nédo exceda 100 miligramas por unidade
posolégica): podem ser dispensados em quantidades para até 60 dias de tratamento, pois um medicamento que figura como
adendo na Lista A é prescrito em Receituario de Controle Especial (2 vias) e esta sujeito aos limites estabelecidos para o
Receituario de Controle Especial, ou seja, para até 60 dias de tratamento. Na Portaria N°344/98 esta bem claro que o limite
de quantidade para até 30 dias € para Notificacdo de Receita A, e no referido caso, os adendos ndo séo prescritos em
Notificacdo de Receita A, mas sim em Receituario de Controle Especial (2 vias).

4- Cabe ainda lembrar que o profissional farmacéutico consiste no profissional capacitado a analisar todo receituario a ser
dispensado, tendo autonomia intrinseca para aviar ou ndo a prescricdo. Esta avaliagdo passa ndo somente pelo dmbito
legal, mas pela avaliacdo da terapéutica do paciente, aspectos éticos e farmacoldgicos.

OBS: Caso surjam davidas relacionadas a informagdes contidas no informe, entre em contato conosco através do
email: farmacia.cevisa@gmail.com

Fortaleza, 31 de Margo de 2016.

Area de Produtos e Servigos Farmacéuticos
Setor de Produtos de Interesse & Saude
Célula de Vigildncia Sanitaria

* Este informe poderd ser atualizado conforme necessidade identificada pela autoridade sanitaria.
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