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PREFEITURA

ASSUNTO: BALANCO DE MEDICAMENTOS PSICOTROPICOS
MUNICIPAL DE
IBIPORA
1 - OBJETIVO

Padronizar os procedimentos de distribuicdo dos medicamentos psicotropicos e da
formulacdo do Balango de Medicamentos Psicoativos e de outros sujeitos a Controle Especial
(BMPO) de acordo com a Portaria 344/98.

2 - PROCEDIMENTO

Os medicamentos sujeitos a controle especial ficam guardados sob chave em armarios de
aco e em local exclusivo. S&o dispensados segundo determina a Portaria 344/98.

2.1. LISTA DOS MEDICAMENTQOS:

a) NOTIFICACAQ DE RECEITA “A”

- LISTA A1 - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES: Metadona, Morfina.

- LISTA A2 - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO SOMENTE EM
CONCENTRACOES ESPECIAIS: Nao temos.

(Preparacdes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA, DIDROCODEINA, ETILMORFINA,
FOLCODINA, NICODICODINA, NORCODEINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a
guantidade de entorpecentes ndo exceda 100 miligramas por unidade posoldgica, e em que a
concentragdo ndo ultrapasse a 2,5% nas preparagbes de formas indivisiveis ficam sujeitas
prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias).

- LISTA A3 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS: Metilfenidato.

b) NOTIFICACAO DE RECEITA “B”

- LISTA B1- SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS: Clonazepam, Diazepam, Bromazepam, Clobazam

- LISTA B2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS: N&o temos.

c) RECEITA BRANCA DE CONTROLE ESPECIAL EM DUAS VIAS

- LISTA C1 - SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL: Acido Valproico, Amitriptilina,
Biperideno, Bupropiona, Carbamazepina, Clomipramina, Clorpromazina, Fenitoina, Fenobarbital,
Fluoxetina, Haloperidol, Imipramina, Carbonato de Litio, Levomepromazina, Nortriptilina,
Periciazina, Tioridazina, Gabapentina, Tramadol, Pregabalina, Risperidona, Topiratamato,
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Oxcarbazepina, Amantadina, Donepezila, Clozapina, Galantamina, Entacapona, Leflunomida,
Lamotrigina, Levetiracetam, Olanzapina, Memantina, Pramipexol, Quetiapina, Rasagilina,
Ziprazidona, Rivastigmina.

- LISTA C4 - ANTIRETROVIRAIS: N&o temos.
- LISTA C5 - ANABOLIZANTES: Nao temos.

- LISTA Al; A2; B1 - ADENDOS DAS LISTAS: Temos a Codeina 30mg.

d) NOTIFICACAO DE RECEITA “RETINOIDES’

- LISTA C2 - RETINOIDES SISTEMICOS: Isotretinoina e Acitretina

e) NOTIFICACAQ DE RECEITA “TALIDOMINA”

- LISTA C3 — IMUNOSSUPRESSORES: Talidomida.

2.2. DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA A DISPENSACAO DOS MEDICAMENTOS
PSICOTROPICOS

Para a dispensacgéo € necessario que 0 paciente ou a pessoa que vai retirar pelo paciente
apresente um documento com foto, a notificacdo da receita/receita e, quando possivel, a carteirinha
do posto.

A Receita de Controle Especial e a Notificacdo de Receita devem estar preenchidas de
forma legivel, com a quantidade escrita em algarismos ardbicos e por extenso, sem emenda ou
rasura. Também devem estar preenchidos o nome e o endereco completo do paciente e a data de
emissao, assim como conter carimbo e assinatura do médico solicitante.

2.2.1. NOTIFICACAO DE RECEITA

A Notificacdo de Receita € o0 documento necessario para a dispensacao de medicamentos a
base de substéncias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3", “B1” e “B2”
(psicotrépicas), “C2” (retindicas para uso sistémico) e “C3” (imunossupressoras).
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a) A Notificacdo de Receita "A" sera valida por 30 (trinta) dias a contar da data de sua emissdo em
todo o Territério Nacional, sendo necesséario que seja acompanhada da receita médica com
justificativa do uso, quando para aquisicdo em outra Unidade Federativa. As farmacias ou
drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, a
Autoridade Sanitéria local, as Notificacdes de Receita "A" procedentes de outras Unidades
Federativas, para averiguacao e visto.

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

c) Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma
justificativa contendo o CID (Classificagé@o Internacional de Doenca) ou diagndstico e posologia,
datar e assinar, entregando juntamente com a Notificacdo de Receita “A” ao paciente para
adquirir o medicamento em farmacia e drogaria. No momento do envio da Relagdo Mensal de
Notificacoes de Receita “A” — RMNRA a Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito
Federal, os estabelecimentos devera enviar a Notificacdo de Receita “A” acompanhada da
justificativa.
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a) A Notificacdo de Receita "B", de cor azul, impressa as expensas do profissional ou da instituicéo,
ter4 validade por um periodo de 30 (trinta) dias contados a partir de sua emissdo e somente
dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragao.

b) Poderd conter no maximo 5 (cinco) ampolas e, para as demais formas farmacéuticas, a

guantidade para o tratamento correspondente no maximo a 60 (sessenta) dias.
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Indicagdes Previstas para Tratamento com a Talidomida Contidas no Anexo lll da

RDC n® 11, de 22 de margo de 2011.

Ultima Atualizagio RESOLUCAD DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 50, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2015

Doengas CID
Hanseniase: Reagao hansénica tipo eritema nodoso ou tipo ll A30
DST/AIDS: Ulceras aftoides idiopaticas em pacientes portadores de B 23.8
HIV/AIDS
Doencas cronico-degenerativas:
Lupus eritematoso sistémico M 32
Lupus eritematoso discoide L93.0
Lapus eritematoso cutaneo subagudo L 931
Doencga enxerto contra hospedeiro T 86.0
Mieloma Multiplo C a0
Sindrome Mielodisplasica (SMD): em pacientes refratarios a
eritropoietina D46.0
Anemia refrataria sem sideroblastos em anel; D46L1
Anemia refrataria com sideroblastos em anel; e D46‘ 4

Anemia refrataria nao especificada

a) Para os casos de TALIDOMIDA da lista C3, o paciente devera receber, juntamente com o
medicamento, o "Termo de Esclarecimento” bem como devera ser preenchido e assinado um
"Termo de Responsabilidade" pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias, devendo
uma via ser encaminhada a Coordenacgéo Estadual do Programa, conforme legislacdo sanitaria

especifica em vigor e a outra permanecer no prontuario do paciente.
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b) A Notificagdo é valida somente no estado em que foi emitida. Quando houver a necessidade de
aquisicdo em outra unidade federativa devera estar acompanhada de justificativa do uso.

c) A Notificacao tem validade de 20 dias apés sua emissao.

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

e) Dados Sobre a Dispensacédo: deve ser preenchido contendo a quantidade de comprimidos e
namero do lote e nome completo do Farmacéutico dispensador, nimero de inscricdo no
Conselho Regional de Farmécia (CRF), assinatura, carimbo e data. O farmacéutico, no ato da
dispensacdo do medicamento talidomida, devera preencher 0s campos existentes na
embalagem secundaria do referido medicamento e orientar o paciente sobre o0 uso correto,
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conforme a prescricdo medica e os riscos relacionados. (art. 31 da RDC n° 11, de 22 de marco
de 2011).

f) A primeira via da Notificacdo de Receita de Talidomida sera devolvida ao paciente devidamente
carimbada, como comprovante da dispensacao, e a segunda via sera retida pela unidade publica

dispensadora (art. 32 da RDC n° 11, de 22 de marco de 2011).

g) O farmacéutico da unidade publica dispensadora somente podera dispensar o medicamento
talidomida quando todos os itens da Notificacdo de Receita e do Termo de Responsabilidade/
Esclarecimento estiverem devidamente preenchidos e legiveis (art. 33 da RDC n° 11, de 22 de

marco de 2011).

h) Realizar a baixa e controle do medicamento via Sistema GSUS

2.2.2. RECEITA

O formulario da Receita de Controle Especial, 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".

Deverd estar escrita de forma legivel, a quantidade em algarismos arabicos e por extenso,
sem emenda ou rasura e tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emissao
para medicamentos a base de substancias constantes das listas “C1” (outras substancias sujeitas a

controle especial).
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MODELO DE RECEITUARIO DE CONTROLE ESPECIAL

Enceraco

DENTIFICACAD DO COMPRADOR DENTIFICACAD DO FORNECEDOR

Somente poderao ser aviadas as receitas quando prescritas por profissionais devidamente
habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

a) ldentificacdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da instituicdo,
contendo o nome e endere¢o 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 usuério: nome e endere¢co 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 Denominagdo 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 podera apenas assina-la. No caso de o profissional
pertencer a uma instituicAo ou estabelecimento hospitalar, devera identificar sua assinatura,
manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a inscri¢do no Conselho Regional,
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f) identificacdo do registro: na receita retida, deverd ser anotada no verso, a quantidade
aviada.

A prescricdo podera conter em cada receita, no maximo 3 (trés) substancias constantes da
lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) da Portaria 344/98 e de suas
atualiza¢Ges, ou medicamentos que as contenham.

A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial) da Portaria 344/98 e de suas atualizacdes, ou medicamentos que as
contenham, ficara limitada a 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a
guantidade para o tratamento correspondente a no maximo 60 (sessenta) dias, inclusive os
ANTICONVULSIVANTES e ANTIPARKINSONIANOS.

2.3. DISPENSACAO

a) Para a dispensacéo é feita a conferéncia da Receita/Notificacdo de receita de acordo com a
legislacao e itens anteriores deste POP;

b) E preenchido o campo dos dados do comprador na Receita/Notificaco;

c) Carimbado no verso da Receita/Notificacdo para descricdo da medicacdo dispensada,
guantidade e lote, além da data da dispensacéo e assinatura do solicitante e do responsavel
pela dispensacéo;

d) E dada a baixa da medicacdo no nome do paciente no sistema Lucedata.

Farmacia — Saida de Medicamentos (F7)

2.4. ESCRITURACAO

Ao final do més é feita a impresséo do Relatério de Medicamentos Controlados dispensados
no sistema Lucedata. Nele consta por medicacao, quais pacientes receberam os medicamentos por
data e quantidade.

Farméacia — Relatérios — Livro de Registros Controlados
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CLONAZEPAM 2 SMG/ML GTS
DATA HISTORICO MOVIMENTO | oo | madico
Dia | Més| Ano Entrada| Saida | Perdas
o4 of 2016 DALVA ALVES DELPIN 2 322 MICCLAU PEPELIASCOV
04 b1 2016 MARIA GAMA DA SILVA 2 320 PAULO TSUCHIYA
04 D1 2018 MARCOS VENICIUS DA SILVA 2 318 JOSE CARLOS AQKI
o4 oi 2016 IMAMAR DA SILVA ANDREGUETTI 2 316 JOSE CARLCS AQKI
i b1 2016 NIVALCINA APARECIDA BISCALA 1 315 ORBE RCDRIGUEZ RODNEY
0E of 2016 YOLAMDA DE OLIVEIRA GARCIA 2 313 JULIZ GUILLERMO ESTRADA ESTRAD
0& oi 2016 MARIA APARECIDA DA SILVA 2 311 KARINA RAMIREZ RODRIGUEZ
DE of 2016 JOAD GUILHERME DA SILVA 2 300 KARINA RAMIREZ RODRIGUEZ
or b1 2016 NF:11/2015 20 - CONSORCIO PARANA SAUDE 80 399
o7 o 2016 JURACI PEREIRA 2 35T PAULD KIYOSHI TAKATA
or of 2016 MARIA MUNHOZ PARANZINI 1 30E JOSE CARLOS AQKI
or b1 2016 ODETE DOS SANTOS ALEIND 2 354 JOSE CARLOS AQKI
DE D1 2018 JOSE DIVINDG BORGES DA CDSTA 1 J93 EDMUNDD APARECIDO BITTENCOURT
DE: b1 2016 MNOEMIA RODRIGUES DA COSTA 2 F91 EDMUNDO APARECIDO BITTENCOURT
il o 2016 AMNAMARIA DO NASCIMENTO 2 3EE MEDICC DE ESPECIALIDADES LOMDR
DE: of 2016 LUCIANE ARAUJO DELFINOG 1 3EBB JOSE CARLOS AQKI
OB oi 2016 ANTONIO TIRADO COSTA 1 3BT JOSE CARLOS ACKI
DE D1 2018 MADALENA DA SILVA CARDOSO DE OLIVEIRA 3 3E4 ELCIO DE OLIVEIRA FILHO
11 b1 2016 EDMNA ANDRADE FENTI 1 363 JOSE CARLOS AQKI
11 b1 2016 MARIA NEUZA SILVA DA LUZ 2 381 ORBE RCDRIGUEZ RODNEY
i1 of 2016 MARIA FATIMA DE ALMEIDA AGUILERA 2 378 KARINA RAMIREZ RODRIGUEZ
11 oi 2016 VIMARA LUCIA ALVES 2 T JULID GUILLERMO ESTRADA ESTRAD
12 of 2016 MARIA LEAL BARBIERI 2 378 EDMUNDD APARECIDO BITTENCOURT
12 b1 2016 GIL CLEVERSON FRANCO DE CAMARGO 2 ETE] JOSE DANTAS GRION NETD
12 of 2016 JOAQUIM BALEIND FIGUEIREDO 2 371 OREBE RODRIGUEZ RODNEY
12 of 2016 LUCIAND DA SILVA 2 36D JUAN FRAMNCISCO CASTANEDC GRAMND
13 o 2016 DORALCY PANA DIAS 3 366 JAMES ALBERTO DE CASTRO MOTTA
13 D1 2018 REMNATA AMBROSIO FARIA 2 364 MEDICOC DE ESPECIALIDADES LONDR
13 b1 2016 SEBASTIANA DE SOUZA SILVA 2 362 JOSE CARLOS AQKI
13 of 2016 MANOEL APARECIDD DOS SANTOS 2 3ED JOSE CARLOS AQKI
13 of 2016 ANA MIRAQUEL PEREIRA LIBORID 2 358 JUAN FRAMNCISCO CASTANEDC GRAMND
13 o 2016 CLOTILDE DA SILVA SOUZA 2 356 JUAN FRANCISCO CASTANEDO GRAND
14 of 2016 LICERDA RAMOS PIRES 2 354 EDMUNDD APARECIDO BITTENCOURT
14 b1 2016 MARIA PEREIRA COUTINHO 1 353 GLAUCYAMNE FAKER

Estes Relatorios ficam arquivados em uma pasta especifica por pelo menos 5 anos.

2.5. BALANCOS

O Balanco de Medicamentos Psicoativos e de Outros Sujeitos a Controle Especial (BMPO)
destina-se ao registro do fornecimento de medicamentos a base de substancias constantes das
listas da Portaria 344/98. Ele sera preenchido com a movimentac¢édo do estoque destas substancias,
em 2 (duas) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo farmacéutico responsavel trimestralmente
até o dia 15 (quinze) dos meses de abiril, julho, outubro e janeiro

entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.

Apo6s o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

- 12 via retida pela Autoridade Sanitaria;

- 22 via retida na instituicao.

. O Balango Anual devera ser
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2.5.1. RELAGAO MENSAL DE NOTIFICAGOES DE RECEITA “A”

A Relacdo Mensal de Notificacdes de Receita “A” (RMNRA) destina-se ao registro das
Notificacoes de Receita “A” retidas em farmacias quando da dispensacido de medicamentos a base
de substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes) e “A3” (psicotrépicas), a qual sera
encaminhada junto com as respectivas notificagbes 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.
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2.5.2. RELATORIO DE AQUISICAO

Este relatério é feito separadamente para a Lista A, B e C em 2 vias, e remetido a
Autoridade Sanitaria pelo farmacéutico responsavel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos
meses de abril, julho, outubro e janeiro. O Balan¢co Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e
um) de janeiro do ano seguinte, de acordo com modelo padronizado pela Instituicdo:

MODELO

CNPJ: 76.244.961/0001-03

BALANCO DAS AQUISICOES DE MEDICAMENTOS

N2 da Licenca de Funcionamento:

EXERCICIO 2022 PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 12 { ) 2e( X ) 32( ) as | ) Anual ( )
Ne cODIGO DESCRIMINACAO NOME DO APRESENTACAO EMPRESA CNPJ N2 NOTA QUANT.
DCB DCB MEDICAMENTO E CONCENTRA(;AO FORNECEDORA FISCAL | ADQUIRIDA
05805 METILFENIDATO METILFENIDATO COMPRIMIDO 10MG GRAMS & GRAMS 10.448.145/0001-03 30802 3600
05805 METILFENIDATO METILFENIDATO COMPRIMIDO 10MG GRAMS & GRAMS 10.448.145/0001-03 30803 3600
060390 MORFINA MORFINA AMPOLA 2ML 1MG/ML CRISTALIA 44 734 671/0016-38 | 3280612 300

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO:

2.5.3. BALANCO COMPLETO

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO:

MODELO BALANCO COMPLETO

FPAG. O1

BALANCO COMIPLETO DE VIEDICAIVIENTOS

IPAG. 01 |
=

MNe da Licenca de Funcionamento:

CNPJ: 76.244 961 /0001-03
EXERCICIO 2022 PERIODICIDADE: TRI 12() 22 (%) s2( ) as( ) ANUAL [ ]
Ne cOoDiIGO DESCRIMINACAO NOME DO APRESENTACAOC ESTOQUE | ENTRADA sAaiDA PERDA ESTOQUE
ocs Docs MEDICAMENTO E CONCENTRACAO INICIAL FinNAL
ALPRAZOLAM ALPRAZOLAM COMPRIMIDO 1MG
BROMAZEPAM BROMAZEPAM COMPRIMIDO 6MG
cLOBAZAM cLoBAZAM COMPRIMIDO 10MG
cLOBAZAM cLoBAZAM COMPRIMIDO 20MG
CLONAZEPAM CLOMNAZEPAM COMPRIMIDO O.5MG
CLOMNAZEPAM CLOMNAZEPAM COMPRIMIDO 2MG
CLOMNAZEPAM CLONAZEPAM FrASCO 20ML 2.5MG/M
DIAZEPAM DIAZEPAM COMPRIMIDO SMG
DIAZEPAM DIAZEPAM COMPRIMIDO 10MG
DIAZEPAM DIAZEPAM AMPOLA 2ML SMG/ML
mMiDAZOLAM MiDAZOLAM AMPOLA 10ML SMG/ML
MIDAZOLAM MIDAZOLAM AMPOLA SML SMG/ML
PAG. O1

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO:
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As informacdes para o preenchimento do Balanco Completo

Lucedata.

sdo retiradas do sistema

Farmacia e Historico dos Produtos — Seleciona a Medicacéao
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Consulta de Produtos

vs 2.9.1.0
Produto Periodo
S = | || o o

Dados do produto ] Entradas ] Saidas ] Transferéncias Resumo l

=l ate:[ar0z2018 T |JTi| Pesquisar

,gi Imprimir

Pacientes ] Externos / Setor ] Pacientes + Externo / Setor Detalhes Entrada; Paciente; Externo; Setor I Grafico ]

Resumo no periodo de : 01/01/2016 ate: 31/03/2016

Estoque Atual : 411

Total de Entradas : 550

Total de Saidas Paciente : 339
Total de Saidas Externo/ Setor: 0
Total de Perdas :

Total de Transferéncias (Entradas-Saidas): 0

Total de Saidas Paciente + Externo / Setor + Perdas :

Estatistico
Média Saida Didria :
3,77

Média Saida Mensal :

113

Duracdo do Estogue (em dias) :

109

339

2.6. OUTRAS DISPOSICOES

Sair

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 psicotrépicos, para aplicagdo em caso de emergéncia, ficando sob sua guarda e

responsabilidade.

REFERENCIAS

http://www.crf-pr.org.br/uploads/noticia/20528/manual cim 2015.pdf

http://www.cve.saude.sp.gov.br/htm/hans/pdf/TALIDOMIDA RES-MS-ANVISA-RDC-11.pdf



http://www.crf-pr.org.br/uploads/noticia/20528/manual_cim_2015.pdf
http://www.cve.saude.sp.gov.br/htm/hans/pdf/TALIDOMIDA_RES-MS-ANVISA-RDC-11.pdf
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