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Ao Sr. Hugo Guedes de Souza,

Presidente

ANFARMAG

Rua Vergueiro, 1.855 — 12° Andar

Vila Mariana — S&0 Paulo — SP-— CEP 04101-000

Assunto: Informacgido de escrituragdo de substincias sujeitas ao controle
especial que n3o exigem “Retengdo de Receita” (Listas Portaria SVS/M$
344/1998).

Documentos de Referéncia: Oficio Anfarmag n° 0094/2007,

Senhor Presidente,

1. Em resposta a solicitagdo - de orientagdo sobre a escrituracdo de
substancias sujeitas ao controle especial que ndo exijam retencéo de receita
informameos que,

2, O esclarecimento de dividas sobre o SNGPC & feito por e-mail, e
gostariamos de informar que os mesmos s&o o sngpc.controlados@anvisa.qov.br
destinado a todos os usuarios para o esclarecimento de duvidas sobre o sistema
e o desenvolvedores.sngpc@anvisa.gov.br para o esclarecimentos de duvidas

relacionadas a informatica;

3. Em relacdo aos retinbides e as substancias anabolizantes de uso topico de
acordo com as normas abaixo citadas informamos que ndo se realiza a
escrituracio, apenas quando as mesmas forem de uso sistémico:

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 88, DE 18 DE
DEZEMBRO DE 2007, que ¢ a atualizagdo do Anexo |, Listas de Substancias



Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e QOutras sob Controle Especial, da
Portaria SVS/MS n°. 344, de 12 de maio de 1998, republicada no Diario Oficial da
Unido de 1° de fevereiro de 1999:

LISTA-C2 ) i
LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS
(Sujeitas a Notificacdo de Receita Especial}

1. ACITRETINA
2. ADAPALENC

3. BEXAROTENO
4. ISOTRETINOINA
5. TRETINOINA

ADENDO:

1} ficam também sob controle:

1.1. os safs, éferes, ésteres e [sOmeros das substéncias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;
1.2 os sais de éteres, ésferes e isdmeros das substancias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2} os medicamentas de uso tépico contendo as substincias
desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SEM RETENCAO DE RECEITA. (grifo nosso).

LISTA-C5
LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

. ANDROSTANOLONA

. BOLASTERONA

. BOLDENONA

CLOROXOMESTERONA

. CLOSTEBOL

. DEIDROCLORMETILTESTOSTERONA

. DROSTANOLONA

. ESTANOLONA

. ESTANOZOLOL

10. ETILESTRENOL

1. FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA
12. FORMEBOLONA

13. MESTEROLONA

14. METANDIENONA

15. METANDRANONA

16. METANDRIOL

17. METENOLONA

18. METILTESTOSTERONA

19. MIBOLERONA

20. NANDROLONA

21. NORETANDROLONA

22. OXANDROLONA

23. OXIMESTERONA

24. OXIMETOLONA

25. PRASTERONA (DEIDROEPIANDROSTERONA — DHEA)
26.SOMATROPINA (HORMONIO DO CRESCIMENTO HUMANO)
27. TESTOSTERONA

28. TREMBOLONA
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ADENDO:

1} ficam também sob controle:

11 os sais, éteres, éesteres ¢ isémeros das substéncias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

1.2 os safs de éferes, ésteres e isdmeros das substdncias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) os medicamentos de uso tépico contendo as substancias
desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SEM RETENCAO DE RECEITA. (grifo nosso).

& Portaria SVS/MS n®. 344, de 12 de maio-de 1998;

Art. 51 A Notificagcdo de Receita Especial, de cor branca, para
prescri¢ao de medicamentos a base de substancias constantes da
lista "C2" {retindides de uso sistémico) deste Regulamenio e de
suas atualizagdes serd impressa as expensas do médico prescritor
ou pela instifuicdo a qual esteja filiado, tera validade por um
periodo de 30 {trinta) dias contados a partir de sua emissic e
somente denirc da Unidade Federativa que cohcedeu a
numeracao.

§ 1° A Notificagio de Receita Especial de Retindides, para
preparaces farmacéuticas de uso sistémico, podera conter no
maximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas
farmacéuticas, a guantidade para o tratamento correspondente no
maximo a 30 (trinta) dias, contados a pariir de sua emissdo ¢
somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a
numeraco.

§ 2° A Notificagdo de Receita Especial para dispensacdo de
medicamentos de uso sistémico que contenham substancias
constantes da lista "C2" {retindicas) deste Regulamento e de suas
atualizagbes, deverd estar acompanhada de "Termo de
Consentimento Pds-Informagao” (ANEXO XV e ANEXO XVI),
fornecido pelos profissionais aos pacientes alertando-os que o
medicamento € pessoal e intransferivel. e das suas-reacles ¢
restricbes de uso.

Art. 52 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e
clinicas veterinarias (no que couber), oficiais ou particulares, os
medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1" e
"A2" (entorpecenies), "A3", "B1" e "B2" (psicoirbpicas), "C2"
{retindicas- de uso sistémico), "C3" (imunossupressoras), deste
Regulamento e de suas atualizagdes, poderao 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. (grifo nosso).

4. Reiteramos ainda que o SNGPC apenas altera apenas a forma de
escrituracdo (de manual para eletrdnica), ndo modificando a pratica, uma vez que
estas substancias, considerando o uso topico ja ndo eram escrituradas em
livroflivro especifico,



5. Diante do exposto, esperamos ter esclarecido a presente duvida e nos
colocamos a disposi¢do para novas orientagdes.

Atenciosamente;

\

Kleber ;essoa de Melo

Gerente de Monitoracgo da Qualidade, Controle e Fiscalizag&o de insumos,
Medicamentos e Produtos (GFIMP)



