GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

DIRETORIA-GERAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
COORDENADORIA ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCAO SES N° 13, de 12 de marco de 2008.

Normatiza e estabelece critérios necessarios ao cumprimento da RDC ANVISA 58, de 05 de setembro de 2007,
fixando a documentacdo minima exigida para a entrega de autorizacdo para confecgdo de Notificacdo de Receita B2
(NRB2) no ambito do Estado de Mato Grosso do Sul e da outras providéncias. (D.O.E. de 13.03.08).

Considerando que a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos € ao acesso
universal e igualitario as agdes e servigos para sua promog¢ao, prote¢ao e recuperacao, nos termos
do art. 196 da Constitui¢ao da Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;
Considerando que as agdes e servicos de saude sdo de relevancia publica, nos termos do art. 197
da Constitui¢ao, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacao,
fiscalizagdo e controle;

Considerando as disposi¢des contidas na Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e no Decreto
n.° 74.170, de 10 de junho de 1974, acerca do controle sanitirio do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

Considerando as disposi¢des contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no Decreto
n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas os insumos farmacéuticos, correlatos e outros produtos;
Considerando as disposi¢des contidas na Lei n.° 11.343, de 23 de agosto de 2006, e no Decreto
n.° 5.912, de 27 de setembro de 2006, acerca das politicas publicas sobre drogas e da institui¢ao
do Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - SISNAD; das medidas para prevengao
do uso indevido, atencdo e reinser¢do social de usudrios e dependentes de drogas; das normas
para repressao a producdo ndo autorizada e do tréafico ilicito de drogas;

Considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na Politica
Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n°® 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998,
que busca garantir condi¢des para seguranga e qualidade dos medicamentos consumidos no pais,
promover o uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais;

Considerando a Resolugdo MERCOSUL/GMC/RES n° 39/99, que dispde sobre as associagdes
de drogas em medicamentos e preparagdes magistrais que contenham anorexigenos;
Considerando a Resolugdo n° 273, de 30 de agosto de 1995, do Conselho Federal de Farmécia,
que veda ao farmacéutico por tempo indeterminado a formulag¢ao de produto magistral contendo
associacdes medicamentosas, que tenham em sua formulacdo as substancias: dietilpropiona ou
anfepramona, d-fenfluramina, I-fenfluramina, femproporex, manzidol, quando associadas entre si
e/ou a outras substancias de a¢cdo no sistema nervoso central (inclusive as benzodiazepinas) e/ou
substancias de acdo no sistema enddcrino;

Considerando a Resolucao n° 1477, de 11 de julho de 1997, do Conselho Federal de Medicina,
que veda aos médicos a prescricdo simultanea de drogas tipo anfetaminas, com um ou mais dos
seguintes farmacos: benzodiazepinicos, diuréticos, hormonios ou extratos hormonais e laxantes,
com finalidade de tratamento da obesidade ou emagrecimento;

Considerando o Consenso Latino-Americano de Obesidade, cuja finalidade ¢ direcionar as
recomendacdes sobre preven¢ao, diagnostico e tratamento da obesidade na América Latina;
Considerando o elevado risco sanitario relacionado ao consumo indiscriminado de substincias
psicotrépicas anorexigenas e a necessidade de efetivagio de medidas regulatérias que
possibilitem o uso seguro de tais substancias, e considerando a necessidade de aprimorar o
regime de controle e fiscalizacdo das substancias e medicamentos sujeitos a controle

especial, constantes das listas do Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n.° 344,
de 12 de maio de 1998, e suas posteriores atualizagcdes, bem como pela Portaria SVS/MS n. © 6,
de 29 de janeiro de 1999; a Coordenadora Estadual de Vigilancia Sanitaria resolve publicar a
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seguinte instrugdo normativa com o objetivo de normatizar e estabelecer critérios necessarios ao
fiel cumprimento da RDC ANVISA n° 58, de 05 de setembro de 2007, e apontar a documentagado
minima a ser exigida pelos o6rgaos de vigilancia sanitaria no dmbito do Estado de Mato Grosso
do Sul para a entrega de autorizagdo para confecg¢do de Notificacdo de Receita B2 (NRB2).

Art. 1°. A prescricdo, o aviamento e¢ a dispensagdo de medicamentos anorexigenos ou de
formulas medicamentosas que contenham substancias psicotrdpicas anorexigenas ficam sujeitas
a notificacao de receita “B2”, conforme modelo de talonario constante do anexo I desta instrugao
normativa.

Art. 2°. A Relacdo Mensal de Notificacdo de Receita “B2”, conforme modelo constante do
anexo II desta instru¢do normativa, juntamente com as respectivas receitas retidas no
estabelecimento farmacéutico, deverdo ser encaminhadas mensalmente pelas farmdacias e
drogarias ao 6rgao de vigilancia sanitaria municipal, para fins de verificagdo da conformidade da
dose, da substancia e do tempo de tratamento prescritos pelo profissional de saude.

Art. 3°. A autorizagdo para a confec¢do da Notificacdo de Receita "B2", de cor azul, impressa as
expensas do profissional prescritor ou institui¢ao, estd sujeita ao cadastro prévio do médico
prescritor no 6rgdo de vigilancia sanitaria municipal, mediante a apresentacdo dos seguintes
documentos:

® Requerimento ou oficio do prescritor ou do estabelecimento de saude, solicitando a numeragao
para a confec¢do da notificagdo de receita B2, contendo no pedido a quantidade de receitas e de
taloes;

® Ficha de Cadastro do Prescritor para Notificagdo de Receita B2, devidamente preenchida,
assinada com pelo menos 03 (trés) assinaturas do prescritor;

® Copia da Cédula de Identidade Profissional;

® Copia dos documentos de identidade pessoal (RG e CPF);

® Copia de um comprovante de residéncia;

® Relagdo completa do corpo clinico, quando se tratar de estabelecimentos de satide (unidades de
saude, clinicas e hospitais).

Paragrafo 1°. Na hipotese do médico prescritor ndo puder comparecer pessoalmente a
autoridade Sanitaria local, o profissional podera solicitar por escrito, o seu cadastramento e a
numeragdo para confeccao das Notificacdes de Receita B2, através de correio/via postal.
Entretanto, a retirada da autorizagdo deve ser realizada pelo proprio prescritor cadastrado ou por
uma pessoa oficialmente designada por ele através de procuracdo com poderes especificos para o
ato.

Paragrafo 2°. De posse dos receituarios confeccionados em grafica, o prescritor devera,
obrigatoriamente, encaminhar a VISA local que lhe concedeu a autorizagdo, ldmina da primeira
receita e copia da nota fiscal da grafica.

Art. 4°. Objetivando maior controle da utilizacdo destes receitudrios, recomenda-se que a
quantidade maxima de numeragdo para confeccdo de NRB2 a ser concedida pelos 6rgdos de
vigilancia sanitaria do Estado de Mato Grosso do Sul ao prescritor cadastrado ou ao
estabelecimento cadastrado, seja assim observado:

a) Para profissional autobnomo ou consultorio particular: até¢ 300 nimeros em blocos de 50
laminas;

b) Para clinica, policlinica ou condominio médico: até 600 nimeros em blocos de 50 laminas;
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c) Para hospitais, centro de satide ou unidade PSF: at¢ 1000 nimeros em blocos de 50 laminas;

Art. 5°. Para a entrega da numeragdo ¢ da autorizagao para confec¢do da Notificacdo de Receita
B2 (receitudrio azul de anorexigeno) aos prescritores e instituicdes cadastradas, a cada
solicitacdo, deve ser obedecido o seguinte fluxo e respeitadas as seguintes formalidades:

a) o médico prescritor deve dirigir-se pessoalmente a VISA municipal ou este ser representado
por uma pessoa maior de idade, devidamente autorizada por escrito, mediante instrumento legal
de “PROCURACAO”. A procuragdo apresentada, além de estar devidamente assinada pelo
prescritor representado, deve exibir poderes especificos ao seu procurador para 0 mesmo retirar e
transportar a autorizagao/requisicao para confeccdo da Notificagdo de Receita B2.

b) o prescritor ou o seu procurador deve apresentar um documento original de identificacdo
pessoal com foto (R.G., identidade profissional ou militar, carteira nacional de habilitagao, etc.);
c) assinar, na presenca da Autoridade Sanitdria, no campo especifico da Ficha Cadastral do
Prescritor para NRB2 ou da Ficha Cadastral da Instituigdo ¢ em livros internos do orgdo de
vigilancia sanitdria, a numera¢do concedida e a quantidade de laminas a serem impressas em
grafica.

Paragrafo Unico: diante do ndo atendimento de uma das exigéncias enumeradas acima, a
Autoridade Sanitéaria deve indeferir o pedido de numeracgao.

Art. 6°. A Notificacao de Receita B2, instituida pela RDC ANVISA n° 58, de 05 de setembro de
2007, deve obedecer ao modelo previsto no anexo I desta instru¢do normativa (modelo de
talonario “B2” para substancias psicotropicas anorexigenas) e ser confeccionada em blocos de 50
laminas, com dimensdes de 18 cm de comprimento por 16 cm de largura, em papel na cor azul e
com canhoto para registro e rastreabilidade da prescri¢ao emitida. Conforme estipula a Portaria
SVS n° 344/1998, o receituario devera conter ainda os itens referentes as alineas a, b e ¢
devidamente impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:

a) sigla da Unidade da Federagdao de Mato Grosso do Sul (MS);

b) identificagdo numérica: a seqii€ncia numérica serd fornecida pela Autoridade Sanitaria do
orgdo de vigilancia municipal;

c¢) identificagdo do emitente: nome do profissional com sua inscri¢ado no Conselho Regional de
Medicina com a sigla da Mato Grosso do Sul; ou nome da instituicdo, enderego completo e
telefone;

d) identificacdo do usudrio: campos destinados ao preenchimento do nome e endere¢o completo
do paciente no ato da dispensa¢cdo do medicamento;

e) identificagdo do medicamento/substancia prescrita: campos para o nome do medicamento ou
da substancia, prescritos sob a forma de Denominagdo Comum Brasileira (DCB), dosagem ou
concentragdo, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e
posologia;

f) data da emissao;

g) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no
campo do emitente, este poderd apenas assinar a Notificagdo de Receita. No caso de o
profissional pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento hospitalar, deverd identificar a
assinatura com carimbo, constando a inscricdo no Conselho Regional de Medicina de Mato
Grosso do Sul;

h) identificagdo do comprador: campos destinados ao preenchimento do nome completo, nimero
do documento de identificac¢ao, endereco completo e telefone;

1) identificagdo do fornecedor: campos destinados ao preenchimento do nome do responsavel
pela dispensagao e data do atendimento;

Parque dos Poderes — Bloco 07 — CEP: 79.031-902 — Campo Grande/MS 3
Telefones: 3318-1670/3318-1674 / 3318-1675/3318-1676



GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

DIRETORIA-GERAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
COORDENADORIA ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA

j) identificagdo da grafica: nome, enderego e C.N.P.J. impressos no rodapé de cada folha do
talonario. Deverd constar também, a numeragdo inicial e final concedida ao profissional ou
instituicdo, o nimero co6digo do municipio e o nimero da Autorizagdo recebida pela VISA local
para a confec¢do dos receitudrios;

1) identifica¢do do registro da dispensa¢do: anotacdo da quantidade aviada e do numero de lote
do medicamento dispensado, no verso, e quando tratar-se de formulagdes magistrais, 0 namero
de registro da receita no livro de receitudrio.

Art. 7°. A Notificacdo de Receita "B2" deve ser utilizada para tratamento igual ou inferior a
trinta dias e tera validade somente dentro do Estado de Mato Grosso do Sul.

Art. 8°. O o6rgao de vigilancia sanitdria municipal devera suspender o fornecimento da
autorizacdo para confec¢ao da Notificagdo de Receita "B2", quando for apurado seu uso indevido
pelo profissional ou pela institui¢ao, devendo o fato ser comunicado ao 6rgao de classe e as
demais autoridades competentes.

Art. 9°. As prescricdes de Notificacdo de Receita B2 por cirurgides dentistas e médicos
veterinarios ficam proibidas, pois estes medicamentos ndo se aplicam ao uso odontoldgico e
veterindrio.

Art. 10°. Configurada infracdo por inobservancia de preceitos ético-profissionais, o Orgio
fiscalizador comunicard o fato ao conselho profissional competente, sem prejuizo das demais
agoes ou medidas de natureza sanitaria.

Art. 11. Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonario da Notificagdo de
Receita, fica obrigado o responsavel a informar, imediatamente, a Autoridade Sanitaria local,
apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncia Policial (B.O.).

Art. 12. As infragcdes a esta instru¢do normativa deverdo ser apuradas em processo
administrativo sanitario, conforme rito previsto no Codigo Sanitario Estadual — lei estadual n°
1293, de 21 de setembro de 1992, ou obedecendo ao disposto nos cddigos sanitarios municipais
ou nos seus correspondentes codigos de processos administrativos, quando for o caso.

Art. 13. Esta instru¢do normativa entra em vigor na data da sua publicagao.

Beatriz Figueiredo Dobashi
Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso do Sul
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ANEXO 1

Apresenta o modelo da Notificacdo de Receita B2 a ser confeccionado pelo médico prescritor para
a prescricao de medicamentos e substancias anorexigenas.
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ANEXO 11

Apresenta o modelo do Balango Mensal de Notificacdo de Receita B2 a ser entregue mensalmente
aos orgaos de vigilancia municipais pelas farmdacias e drogarias.

ANEXO NI

SECRETARIA DE SAUDE
Autoridade Sanilaria waa.

CARIMBO DO

NP,
RELACAD MENSAL DE NOT|FICAGOES DE RECEITA “B2"” (RMNREZ2)
Ne, DA LICENGA DE FUNCIONAMENTO
NOME DO ESTABELECIMENTO: EXERCICIO
ENDEREGO: MES:

NMOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL E C.R.F.:

Momaro | Descrigao | Medicameanto | Apresentagao M. da Data da Mome do M7, da CR do Cuantidade Cuantidade
Dce DCe = Motificagio | RMMREZ Prescritor Frescritor Prescrita Dispensada
Concentragio | de Receita
e
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO: Pég,
RECERIDG POR RG: ORGAQISETOR: DATA:
CONFERIDO POR: RG: ORGAOISETOR: DATA:

DEVOLVIDO EM:
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