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Orientagao Farmacéutica
Novos periodos de tratamento da Portaria SVS/MS n2 344/1998,
estabelecidos pela RDC n2 357/2020

Cabegalho com dados do farmacéutico orientado e empresa ao qual é vinculado

Nesta data, o(a) profissional acima mencionado(a), foi orientado(a) sobre a alteracdo temporaria da quantidade
madaxima de medicamentos permitidos de serem prescritos em Notificacdes de Receita e Receitas de Controle
Especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo
Coronavirus (Sars-CoV-2), definidas pela Anvisa com a publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n2
357 de 24 de margo de 2020 (alterada pela RDC n2 387/2020, RDC n2 425/2020e RDC n2 683/2022).

Segue abaixo informag6es de como eram os critérios e como ficaram apés publicagdo da RDC n2 357/2020:
Notificagao de Receita A (NRA):

Quantidade maxima por prescri¢do prevista pela Port SVS/MS n2 344/1998: 05 ampolas ou quantidade de
medicamento correspondente a 30 dias de tratamento.

Como fica temporariamente com a vigéncia da RDC n2 357/2020: 18 ampolas ou quantidade de medicamento
correspondente a 3 (trés) meses de tratamento.

Notificagdo de Receita B (NRB):

Quantidade maxima por prescri¢do prevista pela Port SVS/MS n2 344/1998: 05 ampolas ou quantidade de
medicamento correspondente a 60 dias de tratamento.

Como fica temporariamente com a vigéncia da RDC n2 357/2020: 18 ampolas ou quantidade de medicamento
correspondente a 06 (seis) meses de tratamento.

Notificagao de Receita B2 (NRB2):

Quantidade maxima por prescricio prevista pela RDC n? 133/2016: Quantidade de medicamento
correspondente a 30 (trinta) dias de tratamento, exceto para prescricio de medicamento a base de
sibutramina, que podera conter a quantidade de medicamentos correspondente a 60 (sessenta) dias de
tratamento.

Como fica temporariamente com a vigéncia da RDC n2 357/2020: Quantidade de medicamento
correspondente a 3 (trés) meses dias de tratamento, exceto para prescricdio de medicamento a base de
sibutramina, que podera conter a quantidade de medicamentos correspondente a 6 (seis) meses de
tratamento.

Notificagao de Receita Especial para Retindides de Uso Sistémico:

Quantidade maxima por prescri¢do prevista pela Port SVS/MS n2 344/1998: 05 ampolas ou quantidade de
medicamento correspondente a 30 dias de tratamento.

Como fica temporariamente com a vigéncia da RDC n2 357/2020: 18 ampolas ou quantidade de medicamento
correspondente a 3 (trés) meses de tratamento.
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Notificagao de Receita de Talidomida:

Quantidade maxima por prescricio prevista pela RDC n? 11/2011: Quantidade de medicamento
correspondente a 30 dias de tratamento.

Como fica temporariamente com a vigéncia da RDC n? 357/2020: Quantidade de medicamento
correspondente a 3 (trés) meses de tratamento. A quantidade de medicamento, por prescricdo para mulheres
em idade fértil, ndo podera ser superior a necessaria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

Notificagao de Receita - Lenalidomida:

Quantidade maxima por prescricio prevista pela RDC n? 191/2017: Quantidade de medicamento
correspondente a 1 (um) ciclo de tratamento, ndo podendo ultrapassar o suficiente para 30 (trinta) dias de
tratamento.

Como fica temporariamente com a vigéncia da RDC n? 357/2020: Quantidade de medicamento
correspondente a 3 (trés) ciclos de tratamento, ndo podendo ultrapassar o suficiente para 3 (trés) meses de
tratamento. A quantidade de medicamento, por prescricdo para mulheres com potencial para engravidar, em
cada notificacdo de receita, ndo pode ser superior a necessdria para 1 (um) ciclo de tratamento, ndo podendo
ultrapassar o suficiente para 30 (trinta) dias.

Receita de Controle Especial:

Quantidade maxima por prescri¢do prevista pela Port SVS/MS n2 344/1998: 05 ampolas ou quantidade de
medicamento correspondente a 60 (sessenta) dias de tratamento. No caso de prescricdo de substancias ou
medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade é limitada até 6 (seis) meses de
tratamento.

Como fica temporariamente com a vigéncia da RDC n2 357/2020: 18 ampolas ou quantidade de medicamento
correspondente a 06 (seis) meses de tratamento. No caso de prescricdo de substancias ou medicamentos
antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade permanece limitada até 6 (seis) meses de tratamento.

Os demais critérios, procedimentos e requisitos obrigatérios a avaliacdo para a dispensagdo, particulares as
respectivas listas, tais como validade de receitudrio, escrituragdo, preenchimento de termo de consentimento,
dentre outros, que ndo os citados acima, permanecem inalterados, conforme normativa base.

Destaca-se que a determinacdo de quantidade é um ato do prescritor, sendo este um dado obrigatério da
prescricdo. Caso o prescritor ndo defina a quantidade a ser dispensada, ndo cabe ao farmacéutico dispensar
qualguer quantidade, sendo necessario o preenchimento completo dos dados obrigatérios para que a
dispensagdo possa ocorrer.

A norma se aplica tanto na rede privada quanto na publica de dispensagdo. A vigéncia desta Resolugdo foi
prorrogada pela RDC n2 683/2022 até 21 de maio de 2023, em virtude da publicacdo da Portaria GM/MS n2
913, de 22 de abril de 2022, que declara o encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) em decorréncia da infec¢do humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV).

Aproveite as capacitagdes e atualizagdes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP. Acesse a
Academia Virtual de Farmdcia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/

A Anvisa atualiza periodicamente as listas da Portaria, com as inclusGes/altera¢des nas substancias controladas,
estas atualizagbes podem ser encontradas em http://portal.anvisa.qgov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-
controle-especial.

Resolugdo CFF n2 357, de 20 de abril 2001 - Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia.

Art. 19 - Sdo atribuigbes dos farmacéuticos que respondem pela dire¢cdo técnica da farmdcia ou drogaria,
respeitada as suas peculiaridades:

I. Assumir a responsabilidade pela execugdo de todos os atos farmacéuticos praticados na farmdcia, cumprindo-
lhe respeitar e fazer respeitar as normas referentes ao exercicio da profissdo farmacéutica;

Rua Capote Valente, 487 - Jd. América - CEP 05409-001
S3o Paulo—SP Tel: (11) 3067-1450 www.crfsp.org.br


http://ensino.crfsp.org.br/moodle/
http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial
http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial

VI. Manter os livros de substdncias sujeitas a regime de controle especial em ordem e assinados, demais livros e
documentos previstos na legislagdo vigente;

XIl. Gerenciar aspectos técnico-administrativos de todas atividades;

Art. 20 - A presenca e atuagdo do farmacéutico é requisito essencial para a dispensagcdo de medicamentos aos
pacientes, cuja atribuigdo é indelegdvel, ndo podendo ser exercida por mandato nem representagdo.

(...)

Art. 36 - O farmacéutico deverd proceder o controle das substdncias e/ou medicamentos sujeitos a controle
especial, cumprindo as determinagées contidas em normativas do érgdo de vigildncia sanitdria federal, estadual
ou municipal, quando houver.

Art. 37 - A dispensagdo das substdncias e medicamentos sujeitos a controle especial, deverd ser feita
exclusivamente por farmacéutico, sendo vedado a delegagdo de responsabilidade sobre a chave dos armdrios a
outros funciondrios da farmdcia que ndo sejam farmacéuticos.

RDC n? 357, de 24 de margo de 2020 - Estende, temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos
sujeitos a controle especial permitidas em Notificagdes de Receita e Receitas de Controle Especial e permite,
temporariamente, a entrega remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio de
medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

RDC n2 387, de 26 de maio de 2020 - Altera o Anexo | da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 357, de 24
de marco de 2020, que estende, temporariamente, as quantidades mdaximas de medicamentos sujeitos a
controle especial permitidas em Notificacbes de Receita e Receitas de Controle Especial e permite,
temporariamente, a entrega remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio de
medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

RDC n? 425, de 24 de setembro de 2020 - Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 357, de 24 de
marco de 2020, que estende, temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle
especial permitidas em Notificacdes de Receita e Receitas de Controle Especial e permite, temporariamente, a
entrega remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a
controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada
ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

RDC n? 683, de 12 de maio de 2022 - Prorroga a vigéncia de Resolugbes de Diretoria Colegiada - RDC, em
virtude da publicagdo da Portaria GM/MS n2 913, de 22 de abril de 2022, do Ministro de Estado da Saude, que
declara o encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da
infecgdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV).

Art. 19 Esta Resolugdo prorroga a vigéncia de normas em razao da declaragdo do fim da situagdao de Emergéncia
em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) relacionada ao novo coronavirus (2019-nCoV), conforme
Portaria GM/MS n2 913, de 22 de abril 2022, do Ministro de Estado da Saude, publicada em 22 de abril de 2022.
Art. 22 As seguintes normas terdo a vigéncia prorrogada até o dia 21 de maio de 2023:

| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 357, de 24 de margo de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido
n°® 57-C, de 24 de marco de 2020, Secdo 1, pag. 2;

Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998 - Aprova o Regulamento Técnico sobre substincias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

RDC n? 58, de 5 de setembro de 2007 - Dispde sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizacdo de
substancias psicotrdpicas anorexigenas e da outras providéncias.

RDC n2 11, de 22 de margo de 2011 - DispGe sobre o controle da substancia Talidomida e do medicamento que
a contenha.

RDC n2 50, de 25 de setembro de 2014 - DispGe sobre as medidas de controle de comercializagao, prescri¢ao e
dispensacdo de medicamentos que contenham as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e
sibutramina, seus sais e isdbmeros, bem como intermediarios e da outras providéncias.

Rua Capote Valente, 487 - Jd. América - CEP 05409-001
S3o Paulo—SP Tel: (11) 3067-1450 www.crfsp.org.br



RDC n2 133, de 15 de dezembro de 2016 - Altera a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 50, de 25 de
setembro de 2014, que dispde sobre as medidas de controle de comercializacao, prescricdo e dispensacao de
medicamentos que contenham as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e
isdbmeros, bem como intermediarios e da outras providéncias.

RDC n2 689, de 13 de maio de 2022 - Altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 58, de 5 de setembro
de 2007.

RDC n2 191, de 11 de dezembro de 2017 - Dispde sobre o controle da substancia lenalidomida e de
medicamento que a contenha, e dd outras providéncias.

Resolugdo CFF n2 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Segdo |

Art. 42 - Todos os inscritos respondem individualmente ou, de forma (responsabilidade) soliddria, na forma da
lei, ainda que por omissdo, pelos atos que praticarem, autorizarem ou delegarem no exercicio da profissdo.
Pardgrafo unico - O farmacéutico que exercer a responsabilidade técnica, a assisténcia técnica ou a substituicdo
nos estabelecimentos somente terd contra si instaurado um processo ético, na medida da culpabilidade dele.
Art. 7° - Todos os inscritos devem manter atualizados os seus conhecimentos técnicos e cientificos para
aprimorar, de forma continua, o desempenho da atividade profissional.

Art. 82 - A profissGo farmacéutica deve ser exercida com vistas a promogéo, prevengdo e recupera¢do da satde,
e sem fins meramente mercantilistas.

Art. 92 - O trabalho do farmacéutico deve ser exercido com autonomia técnica e sem a inadequada interferéncia
de terceiros, tampouco com objetivo meramente de lucro, finalidade politica, religiosa ou outra forma de
exploracdo em desfavor da sociedade.

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposi¢cOes legais e regulamentares que regem a prdtica
profissional no pais, inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicagdo de sangdes
disciplinares e éticas regidas por este regulamento.

Art. 13 - E direito de todos os inscritos no CRF:

Il - exercer a profissGo com autonomia, nGo sendo obrigado a prestar servicos que contrariem os ditames da
legislacdo vigente;

Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou ndo no exercicio efetivo da profissdo,
devem:

Ill - exercer a profissdo respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislagdo vigentes;

Art. 17 - E proibido ao farmacéutico:

VI - expor, comercializar, dispensar ou entregar para o consumo medicamento, produto, substdncia ou insumo,
em contrariedade a legislagcdo vigente, ou permitir que tais prdticas sejam realizadas;

VIll - delegar ou permitir que outros profissionais pratiquem atos ou atribuicées privativas da profissdo
farmacéutica;

XIl - dispensar ou aviar prescricbes médicas ou de outros profissionais em desacordo com a técnica farmacéutica
e/ou as boas prdticas de farmdcia e/ou a legislacdo vigente;

Art. 18 - E proibido a todos os inscritos no CRF:

IV - praticar ato profissional que cause dano material, fisico, moral ou psicolégico e/ou que possa ser
caracterizado como impericia, negligéncia ou imprudéncia;

XVII - aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos e em suas decisdes de natureza profissional, bem como
permitir que esses desautorizem ou desconsiderem as orientagdes técnicas emitidas pelo farmacéutico;

XVIIl - omitir-se ou acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a atividade farmacéutica ou com
profissionais ou instituicbes que pratiquem atos ilicitos em qualquer das suas dreas de abrangéncia;

XXIV - submeter-se a fins meramente mercantilistas que venham a comprometer o seu desempenho técnico, em
prejuizo da sua atividade profissional;

O(a) profissional se compromete a regularizar a situagdo e adotar providéncias para que a nao conformidade ndo volte a
ocorrer.

Farmacéutico(a) orientado(a) Farmacéutico(a) Fiscal do CRF-SP
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