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COMO PROCEDER AO ATENDER AS
NOTIFICAGCOES DE RECEITA “B” E “B2”

REGRAS PARA AS NOTIFICAGOES DE RECEITA “B”

7

= A Notificacdo de Receita “B” é utilizada para prescri¢cdo de substancias da Lista B1.
(Port.344/98)

Sigla do Estado — A Notificacdo de Receita B é valida em somente no estado em que foi emitida.
Numeracgao Obrigatéria composta de 8 digitos
»0s 2 primeiros digitos representam o codigo da Autoridade Sanitaria ESTADUAL (02 = MG)
»0s 6 subsequentes, correspondem a numeragao sequencial fornecida ao profissional ou a instituicéo
NOTIFI CACAO DE RECEITA IDENTIFICACAO DO EMITENTE Medicamento ou Substincia

UF —YNUMERO N o

7 NOME DA CLINICA o onazepam
M | 02000000 | B | mépico . : 4
_ INSTITUICAO
N° do CRM N° do CRM Quantidade e Forma Farmacéutica
ENDERECO DO ENDERECO
___________ MEDICO ¢ 60 op
: do s 1. Padienta: /Vﬂ/l{& gmp/afa /0 }0610/'&/{12 Dose por Unidade Posolégica «

DATA da Notificag&o tem validade - 2/ 0 Ll //0/0

por 30 dias ap6s a sua emiss&o gndereco: Cdorego dv Faciente BOSOIO0E

Assinatura do Emitente N o7 0/5 a norte
IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR CARIMBO DO FORNECEDOR

Nome:

Enderego:

Telefone: _/ /_
Identidade N°: OrgaoEmissor: Nome do Vendedor Data

Dados da Gréfica: Nome - Enderego Completo - CGC Numerac¢ao desta impressao: de a

Assinatura do Prescritor — Obrigatdria
Quando os dados do Profissional estiverem
no campo “ldentificacdo do Emitente”, este
podera apenas assinar a receita. Caso a
receita for emitida em nome de uma
Instituicdo ou Estabelecimento Hospitalar, o
profissional devera identificar sua
assinatura, manualmente e de forma legivel
ou com o carimbo, constando sua inscricao
no Conselho Regional.

Medicamento Prescrito

Estes campos devem estar preenchidos de FORMA
LEGIVEL, SEM RASURAS, sendo prescrito apenas
UMA substancia ou medicamento por receita.

¢ Atencgao aos campos: QUANTIDADE, DOSE e
POSOLOGIA para se calcular a dispensacao da
quantidade de medicamento suficiente para ATE 60
DIAS de tratamento.

Acima da quantidade méxima de 60 dias o prescritor deve
preencher uma justificativa contendo CID ou diagnéstico e
posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a

Notificagao de Receita “B” ao paciente para adquirir na farmacia e
drogaria.

Identificac&o do Paciente
Deve ser preenchido pelo prescritor.
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O QUE FAZER?

= Ao receber a Notificacdo de Receita B ou B2 no balcdo da Drogaria, o atendente
deve estar atento a todas as regras descritas neste informativo.

= SO deve dispensar 0 medicamento prescrito se todas as informacdes contidas na
Notificagdo de Receita B estiverem corretas, de acordo com a legislacéo.

= Apés conferir todos os campos da Notificacdo de Receita B, ATENCAO para
dispensar o medicamento correto. Lembrar sempre de solicitar ao Responséavel
Técnico o visto na Notificacdo de Receita que esta sendo atendida.

= Preencher o campo Identificacdo do Comprador com os dados necessarios.

= A Drogaria deve ter um carimbo préprio que contenha os seguintes dados:
Identificacdo do Estabelecimento com CNPJ, nome e endere¢co completo; campos
em branco para colocar data, nome do atendente, quantidade de medicamento
dispensada e visto do Farmacéutico.

= Este carimbo deve estar no verso da Notificacdo de Receita B devidamente
preenchido.

NOUEICACAD DE RECEITA ICENTIFICAGAD DO EMITENTE Wcmicsoa0 o SubEtAnGs
[ UF —’r NUMERO
Quantidado ¢ Agresantaclo
Nome:
Espéae:
Raga Forma Fam.iConcenlraglo oo Unidade
Parte:
Praprictanc:
Enderago:
IDENTIFICAGAO CO COMFRACOR IDENTIDADE CO FORKECEDOR
de de 19
Kame:
Ercaregal
Nome
lcentdaca K Oorglo Emsser —
Takfona: —-”o?ﬁ'i—
Vetennana C.R.M.W
Dados da Gralica: Name « Enderego Comzleto « CGO Numerngdo desta impressdo: de a

Modelo de Notificagao de Receita “B” de Uso Veterinario
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REGRAS PARA AS NOTIFICAGOES DE RECEITA “B2”

= A Notificacdo de Receita “B2” ¢é utilizada para prescri¢cdo de substancias da lista B2
também chamados de substancias psicotrépicas anorexigenas.

O QUE FAZER?

» TODAS AS REGRAS PARA O PREENCHIMENTO DA NOTIFICACAO DE
RECEITA B = APLICAM-SE A NOTIFICACAO DE RECEITA B2 SALVO
ALGUMAS EXCECOESY:

= A Notificacdo de Receita “B2” contendo medicamento a base da substancia
Sibutramina deve ser utilizada para tratamento igual ou inferior a 60 (sessenta) dias, as
demais substancias anorexigenas para tratamento para tratamento igual ou inferior a 30
(trinta) dias.

= Nos campos: QUANTIDADE, DOSE e POSOLOGIA deve-se calcular a dispensacéao
da quantidade de medicamento de acordo com as Doses Diarias Recomendadas (DDR)
nao podendo dispensar nenhum dessas substancias quantidades ACIMA das DDR:

Quadro das Doses Diarias Recomendadas para os Psicotropicos Anorexigenos:

| - Femproporex: 50,0 mg/dia
QSP < 30 dias

Il - Anfepramona:  |120,0 mg/dia | 4 1 2iamento

[l - Mazindol: 3,00 mg/dia

IV - SIBUTRAMINA: 15 mg/dia QSP = 60 dias
[QSP=Quantidade Suficiente Para]

NOTIFICAGAO DE RECEITA IDENTIFICACAO DO EMITENTE Medicamento ou Substancia

{T =

de de Paciente:

Quantidade e Forma Farmacéutica

Dose por Unidade Posolégica

Enderego: Posologia
Assinatura do Emitente
IDENTIFICACAO DO COMPRADOR CARIMBO DO FORNECEDOR
Nome:
Enderego:
Telefone: // /
Identidade N°: OrgaoEmissor: Nome do Vendedor _ Data

Dados da Grafica: Nome - Enderego Completo - CGC Numeracao desta impressao: de a

= E necessario o preenchimento de um TERMO DE RESPONSABILIDADE pelo médico,
pelo paciente e pela farmacia juntamente com a Notificacdo de Receita B2. Emitido em 3
vias.

= O Termo de Responsabilidade do Prescritor para uso do medicamento contendo a
substancia Sibutramina E DIFERENTE Termo de Responsabilidade do Prescritor para
uso de medicamento contendo as substancias Anfepramona, Femproporex, Mazindol.

= A Farmacia ou Drogaria deve reter a 22 via do Termo de Responsabilidade e arquiva-lo
juntamente com a Notificacdo de Receita B2.
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MODELO: TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DO MEDICAMENTO
CONTENDO A SUBSTANCIA SIBUTRAMINA

TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DO MEDICAMENTO CONTENDO A SUBSTANCIA SIBUTRAMINA

Eu, Dr.[a) , registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado sob o nimero
sou o responsavel pelo tratamento e acompanhamento dofa) paciente . do sexo . com
idade de anos completos, com diagndstico de para quem estou indicando o medicamento 3 base de
SIBUTRAMINA.

Informei ao paciente que:
1. 0 medicamento contendo a substincia sibutramina:

a. Foi submetido a um estudo realizado apds a aprovag3o do produto, com 10,744 [dez mil, setecentos e quarenta e quatro) pacientes com sobrepeso ou obesos,
com 55 |(cinglenta e cinco) anos de idade ou mais, com alto risco cardiovascular, tratados com sibutramina e observou-se um aumento de 16% [dezesseis por
cento) no risco de infarto do miocardio ndo fatal, acidente vascular cerebral ndo fatal, parada cardiaca ou morte cardiovascular comparados com os pacientes gue
ndo usaram o medicamento; e

b. Portanto, a utilizacdo do medicamento est3 restrita 3s indicagbes e eficacia descritas no item 2, e respeitando-se rigorosamente as contraindicactes descritas no
item 3 e as precaugtes descritas no item 4.

2. as indicagbes e eficicia dos medicamentos contendo sibutramina est3o sujeitas 35 seguintes restrigies:

a. A eficacia do tratamento da obesidade deve ser medida pela perda de peso de pelo menos de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do peso corporal inicial
acompanhado da diminuicio de parametros metabdlicos considerados fatores de risco da obesidade; e

b 0 medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de um programa de gerenciamento de peso para pacientes obesos com indice de massa
corpdrea (IMC) > ou = a 30 kg/m2 [maior ou igual a trinta quilogramas por metro quadrado], num prazo maximo de 2 (dois) anos, devendo ser acompanhado por
um programa de reeducacdo alimentar e atividade fisica compativel com as condigies do usuario.

3. 0 uso da sibutramina esta contra-indicado em pacientes:
a. Com indice de massa corpdrea (IMC) menor que 30 kg/m2 (trinta guilogramas por metro quadrado);

b. Com histarico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos outro fator de risco (i.e_, hipertensdo controlada por medicac3o, dislipidemia, pratica atual de
tabagismo, nefropatia diabética com evidéncia de microalbumindria);

€. Com histérico de doenga arterial coronariana (angina, histdria de infarto do miocardio), insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia, doenga arterial obstrutiva
periférica, arritmia ou doenca cerebrovascular [acidente vascular cerebral ou atague isquémico transitorio);

d. Hipertensio controlada inadequadamente, » 145/90 mmHg (maior que cento & quarenta e cinco por noventa milimetros de mercdrio);
e. Com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criangas e adolescentes;
f. Com histdrico ou presenga de transtornos alimentares, como bulimia e anorexia; ou
g- Em uso de outros medicamentos de agdo central para redug3o de peso ou tratamento de transtornos psiquiatricos.
4. As precaugbes com o uso dos medicamentos 3 base de sibutramina exigem que:

a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que ndo responderem a perda de peso apos 4 (quatro) semanas de tratamento com dose diaria maxima
de 15 mg/dia [quinze miligramas por dia), considerando-se gue esta perda deve ser de, pelo menos, 2 kg (dois quilegramas], durante estas 4 (quatro) primeiras
s2manas; e

b. Haja a monitorizag3o da press3o arterial e da frequéncia cardiaca durante todo o tratamento, peis o uso da sibutramina tem como efeito colateral o aumento,
de forma relevante, da press@o arterial & da frequéncia cardiaca, o que pode determinar a descontinuidade do tratamento.

5. 0 uso da sibutramina no Brasil esta em pericdo de monitoramento do seu perfil de seguranga, conforme ROC/ANVISA N2 XX/ 200X,
6. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica durante o uso do medicamento.

7. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de
que tome conhecimento.

B. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, cu outro sistema de contato: .

Assinatura e carimbo do(a) medico(a):

C.RM
Data: ! S/
A ser preenchido pelofa) pacienta:
Eu, Carteira de |dentidade m2: Orgao Expadidor residente na rua
Cidade Estado telefone recebi pessoalmenta as
informagdes sobre o tratamento que vou fazer. Entendo que este remédio € 56 meu e que nao devo passa-lo para ninguém.
Assinatura: Data: ) !

A ser preenchido pela Farmacia de manipulagdo no caso de o medicamento ter sido prescrito com indicacdo de ser manipulado:

Eu, Dr.[a) , registrado(a) no Conselho Regional de Farmacia do Estado sob o mimero
. sendo o responsavel técnico da Farmacia , Situada no endereco
sou responsavel pelo aviamento e dispensacio do medicamento contendo sibutramina para o

paciente -

Informei ao paciente que:

1. Deve informar 3 farmacia responsavel pela manipulagio do medicamanto ralatos de eventos adversos durante o use de medicamento; e 2. E responsabilidade do
responsavel técnico da Farmacia notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome
conhecimento.

3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:

Assinatura e carimbo do(a) farmacéuticola): CRF.: Diata: s !

Assinatura do (a) paciente: Dam:__ /S {3 wias: 1® Medico, 2® Farmiacia ou Drogeria, 32 Paciente )

vy
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MODELO: TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DO MEDICAMENTO
CONTENDO AS SUBSTANCIAS ANFEPRAMONA FEMPROPOREX E MAZINDOL

' ™
TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DE MEDICAMENTO CONTENDO AS
SUBSTANCIAS ANFEPRAMONA, FEMPROPOREX, MAZINDOL

Eu, Dr.i(a) , registrado no Conselho Regional de
Medicina do Estado sob o ndmero . sou o responsdvel pelo tratamento e
acompanhamento doia) paciente , do sexo

, comidade de _ anos completos, com diagnastico de

, para guern estou indicando o medicamento 3 base

de

Informei ao paciente que:

1. Nio ha dados técnicos e cientificos que demonstrem a eficacia e a seguranga do uso desse
medicamento no controle da obesidade.

2. D uso desse medicamento no Brasil foi autorizado e @ maonitorado pela RDC/AMYISA M 50 de 25 de
setembra de 2014,

3. O paciente deve infarmar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica durante o uso do
rmedicamento.

4. E responsabilidade de o médico prescritar notificar ao Sistema Macional de Vigildncia Sanitaria, por meio
do sisterna MOTIWISA, as suspeitas de eventos adwersos de gue tome conhecimenta.

5. Para viahilizar e facilitar o contato, disponibilizo, a0 paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro

sistema de contato:

Assinatura e carnimbo dofa) médicola):
C.R.ML Data: i i

A ser preenchido pelofa) paciente:
Eu, . Carteira de ldentidade MN™ , Orgéu

Expedidar  residente na rua , Cidade

, Estado , telefone . recehi

pessoalmente as informagdes sobre o tratamento que wou fazer. Entendo que este remédio & sd meu e gue

nao devo passa-lo para ninguém.

Assinatura: Data: / /

Ci'\r'ns: 12 Meadico, 2* Farmdcia ou Drogari, 32 Pacients )‘_/l

LEGISLACAO UTILIZADA PARA ELABORACAO DESTE INFORME TECNICO

= Art.45 a 48 - PORT. N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

= Art.78,81 e 82 - PORT. N° 6, DE 29 DE JANEIRO DE 1999
= RDC N°58, DE 5 DE SETEMBRO DE 2007

= RDC N° 25, DE 30 DE JUNHO DE 2010

= RDC N°50, DE 25 DESETEMBRO DE 2014

Os Procedimentos descritos neste documento sdo uma SUGESTAO baseados nas
legislacdes vigentes podendo ser alterados de acordo com a rotina da empresa e dos
Procedimentos Operacionais Padrdo adotados para cada empresa.
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