ANEXO Il

REPUBITICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE )
SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

CONVENGAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1961.
SINGLE CONVENTION ON NARCOTIC DRUGS 1961.

CONVENCAO SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1971.
CONVENTION ON PSICOTROPIC SUBSTANCES 1971.

NUMERO/ANO
NUMBER/YEAR

i AUTORIZACAO DE IMPORTACAO
DE SUBSTANCIA E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

AUTHORIZATION OF IMPORTATION
OF SUBSTANCES AND/OR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER COMPANY

NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTER COMPANY

PAIS EXPORTADOR / EXPORTER COUNTRY

Nome da Substancia ou Medicamento,
concentracéo e nimero de embalagens

Name of Substances of Medicament.
Concentration and Quantity of Packagesg

Denominagdo Comum
Internacional (D.C.I)

International Common
Denomination (I.C.D)

Peso da
Substancia (kg)

Weight of the
substances (kg)

Teor da substancia
em base %

Tenor of the substances
on % basis

Peso da
Substancia em base (kg)

Weight of the
substances on kg basis

Valido até

Valid until
Brasilia-DF,

via

Observagao/Observacion

1- Este Certificado sé tem valor quando levar o Selo Seco da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(The Certificate is valid only with Dry Stamp of the Health Surveilance Secretariat of the Ministry of Health of Brazil)

2 - N&o estéo permitidas as remessas via postal

(Postal remetance a not permitted)




ANEXO Il

REPL’JBITICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE )
SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

NUMERO/ANO
NUMBER/YEAR

i CERTIFICADO DE NAO OBJECAO
DE SUBSTANCIA E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

CERTIFICATE OF NON-OBJECTION
OF SUBSTANCES AND/OR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER COMPANY

NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTER COMPANY

PAIS EXPORTADOR / EXPORTER COUNTRY

Nome da Substancia ou Medicamento, Denominagdo Comum Peso da Teor da substancia Peso da
concentragdo e nimero de embalagens | Internacional (D.C.I) Substancia (kg) em base % Substancia em base (kg)
Name of Substances of Medicament International Common Weight of the Tenor of the substances Weight of the
Concentration and Quantity of Packages | Denomination (I.C.D) substances (kg) on % basis substances on kg basis
Vélido até
Valid until
Brasilia-DF,

via

Observagao/Observation

1- Este Certificado s6 tem valor quando levar o Selo Seco da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde
(The Certificate is valid only with Dry Stamp of the Health Surveilance Secretariat of the Ministry of Health of Brazil)

2 - Nao estdo permitidas as remessas via postal
(Postal remitance a not permited)



ANEXO IV

REPUBITICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE )
SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

CONVENGAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1961.
SINGLE CONVENTION ON NARCOTIC DRUGS 1961.

CONVENGCAO SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1971.
CONVENTION ON PSICOTROPIC SUBSTANCES 1971.

NUMERO/ANO
NUMBER/YEAR

i AUTORIZACAO DE EXPORTACAO
DE SUBSTANCIA E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

AUTHORIZATION OF EXPORTATION
OF SUBSTANCES AND/OR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTER COMPANY

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER COMPANY

PAIS IMPORTADOR / IMPORTER COUNTRY

CERTIFICADO DE AUTORIZACAO DE IMPORTACAO (NUMERO DA EMISSAO, DATA E ORGAO EXPEDIDOR)
CERTIFICATE OF AUTHORIZATION FOR IMPORTATION (ISSUE AND NUMBER, DATE AND ISSUING)

Nome da Substancia ou Medicamento,
concentragdo e nimero de embalagens

Name of Substances of Medicament
Concentration and Quantity of Packages

Denominagdo Comum
Internacional (D.C.1)

International Common
Denomination (1.C.D)

Peso da
Substancia (kg)

Weight of the
substances (kg)

Teor da substancia
em base %

Tenor of the substances
on % basis

Peso da
Substancia em base (kg)

Weight of the
substances on kg basis

Valido até

Valid until
Brasilia-DF,

via

Observacéo/Observacion

1- Este Certificado s6 tem valor quando levar o Selo Seco da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(The Certificate is valid only with Dry Stamp of the Health Surveilance Secretariat of the Ministry of Health of Brazil)

2 - Nao estdo permitidas as remessas via postal

(Postal remitance a not permited)




ANEXO V

N — - VIA
GUIA DE RETIRADA DE SUBSTANCIAS/MEDICAMENTOS ENTORPECENTES OU QUE DETERMINEM DEPENDENCIA FiSICA OU PSIQUICA - PAF/RJ
IMPORTADOR: _

EXPORTADOR: ) PAIS DE ORIGEM:

PORTO DE EMBARQUE: VAPOR:____ SAIDAEM _ ENTRADA EM

AEROPORTO DE EMBARQUE: AVIAOQ:

FATURA COMERCIAL Ne: DE / /

CONHECIMENTO N°: - DE / /

AUTORIZACAO DEIMPORTACAO SVSMSNe: DE / a

ARMAZEM N@: PORTA: DESPACHO ALFANDEGARIO Ne: DE / /

ESPECIFICAR A(S) SUBSTANCIA(S), QUANTIDADE(S), POR EXTENSO, EM PESO REAL E DISCRIMINAR A(S) EMBALAGEM(NS)
VOLUMES
MARCA | NUMERO | QUANTIDADE| ESPECIE PESO BRUTO (Vide Nota, no verso)
(Carimbo da Empresa Importadora)
/ / / /
Locd Data Local Data
Assinatura do Responsavel Importador Carimbo e Assinatura do Despachante

(FRENTE)
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ANEXO VI

REQUISICAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Nome do Requisitante:
Endereco Completo:

C.R.M/C.R.M.VIC.R.O: Especialidade:
AUTORIZAQAO EMITIDA PELA VISA N° /
Pelo presente, autorizo o(a) Sr(a)
RG: Data da emiss&o: /__/ _ ,residente a
para retirar: Notificacéo de Receita A taldo(des) com numeracéo de a

Notificacdo de Receita B - numeragao concedida de a

Notificacdo de Receita Especial: Retindides - numeracao concedida de a

Talidomida - numeragéo concedida de a
, de , de - -
Assinatura e carimbo com C.R.

Assinatura e carimbo da VISA

(2 VIAS) 12 - Vigilancia Sanitaria/ 22 Requisitante/Gréfica



ANEXOQO VII
TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA O USUARIO DA TALIDOMIDA
Caberd ao (§ médico (a) ler e explicar este Termo de Esclarecimento ao paciente que for fazer

uso da Talidomida, preenchendo e assinando o campo que Ihe foi destinado ao final dafolha.

O paciente devera ler com atengdo este documento, levando uma das vias, com assinatura do(a)
médico(a), juntamente com a receita /ou medicamento.

OBSERVACOES IMPORTANTES

VOCE SABIA QUE A TALIDOMIDA, ALEM DE CAUSAR PROBLEMAS COM SONOLENCIA,
NEUROPATIA PERIFERICA e PSEUDO ABDOMEN AGUDO:
E PROIBIDO PARA MULHERES EM IDADE DE TER FILHOS (DA PRIMEIRA A ULTIMA
MENSTRUACAO)
PODE CAUSAR O NASCIMENTO DE CRIANCAS SEM PERNAS, QUANDO TOMADA POR
MULHER GRAVIDA.
NAO PROVOCA ABORTO.
NAO EVITA FILHOS. E SO SUA. NAO DEIXE NINGUEM TOMA-LA EM SEU LUGAR.

PORTANTO:

I. O(A) Sr.(a), podera ser RESPONSABILIZADO (A) NA JUSTICA, caso repasse a TALIDOMIDA a
outra pessoa ou deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar;

Il. E DEVER DO(A) MEDICO(A) que Ihe receitou a TALIDOMIDA explicar todos os efeitos desse
medicamento;

lll. E SEU DIREITO:

a) conhecer como uma crianca pode nascer se a méae tomar TALIDOMIDA na gravidez. Para isso, €
necessario que o(a) médico(a) Ihe mostre fol hetos sobre o assunto, com textos e fotos,

b) saber que certos medicamentos anulam os efeitos da pilula e que ndo existe método
anticoncepcional totalmente seguro para evitar o nascimento de filhos;

C) recusar o uso daTALIDOMIDA.

NOME COMPLETO DO USUARIO:

ENDERECO COMPLETO:

IDENTIDADE N.° ORGAO EXPEDIDOR:

ASSINATURA:

NOME COMPLETO DO MEDICO:

N.° DA INSCRICAO NO CRM:

ASSINATURA:




ANEXO VIII

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
TERMO DE RESPONSABILIDADE

O(A) DR(A): , CRM:
abaixo assinado(a), assume inteira responsabilidade legal e médica pela prescricdo de
(quantidade) comprimidos de TALIDOMIDA 100mg para
(periodo de tempo), que serdo empregados no programa de
para o tratamento do(a) Sr.(a) ,
nascido(@em__ / [/ ,dosexo MASC. ( ) FEM. ( ) que apresenta ,

(nome da patologia)

sendo o uso da droga recomendado para:

(motivo do uso)

Declaro ter ciéncia de que a Portaria n.° 354, de 15/08/97 proibe o uso de TALIDOMIDA
para mulheres em idade fértil, compreendida da menarca a menopausa, dados o0s seus efeitos
teratogénicos.

Local:

Data: / /

Assinatura e Carimbo

OBSERVACAO

ARTIGOS DA PORTARIA 354/97
1- A Taidomida so podera ser indicada e utilizada no ambito dos seguintes programas oficiais:

d) Hanseniase (reacéo hansénicatipo Eritema Nodoso ou Tipo I1);

b) DST / AIDS (Ulceras aftdides idiopéticas nos pacientes portadores de HIV/AIDS);

c) Doencas cronicas-degenerativas (IUpus eritematoso, doencas enxerto-versus-hospedeiro).

2 - E proibido o uso da Talidomida por mulheres em idade fértil, compreendida da menarca até a
menopausa

3 - Todas as vezes que for prescrita a Talidomida, o paciente devera receber, juntamente com o
medicamento, 0 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 Coordenacdo Estadual do Programa constante no art. 5°, devendo a
outra permanecer no prontuério do paciente.

4 - A qudidade de Taidomida por prescricdo, em cada receita, ndo poderd ser superior a
necessario para o periodo de tratamento de 30 dias.

5 - Pesquisas ou ensaios clinicos com a Taidomida devem se adequar alegislacdo vigente no
Pais, particularmente a Resolucdo 196/96 do Conselho Naciona de Salde e serem autorizadas
pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

6 - O 0Orgdo executor da inspecdo em estabelecimentos, empresas ou entidades que
desenvolverem atividades correlacionadas ao produto de que trata esta Portaria devera comparar
as informacbes enviadas a autoridade de Vigilancia Sanitaria com os livros, Documentos e
estoques existentes no estabel ecimento inspecionado.

7 - A autoridade de Vigilancia Sanitéria local podera determinar procedimentos complementares
para efetivar o controle das atividades referentes ao comércio nacional.

8 - Cabera aos 6rgdos oficiais responsaveis pelos programas acima a elaboracdo de instructes
normativas para operacionalizar a utilizacdo do medicamento.




ANEXO IX

NOTIFICACAO DE RECEITA K

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE

ESPECIALIDADE FARMACEUTICA

UF NUMERO

A

Data de de

NI

Paciente

Endereco

Assinatura do Emitente

Nome:

Quantidade e Apresentacdo

Forma Farm. Concent. /Unid. Posologia

IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR

Nome:

Endereco:

Identidade N>: __ Org&o Emissor:

Telefone:

IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR

Nome

Data

Dados da Gréafica: Nome - Enderegco Completo - CGC




ANEXO X

NOTIFICAGAO DE RECEITA

IDENTIFICAGCAO DO EMITENTE

Medicamento ou Substancia

UF NUMERO

Quantidade e Forma Farmacéutica

Dose por Unidade Posoldgica

de de Paciente:

Endereco:

Posologia

Assinatura do Emitente

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR

CARIMBO DO FORNECEDOR

Nome:

Endereco:

Telefone: / /
Identidade N°: OrgaoEmissor: Nome do Vendedor Data
Dados da Grafica: Nome - Enderego Completo - CGC Numeracao desta impressao: de a




ANEXO XI

NOTIFICAGAO DE RECEITA

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE

Medicacédo ou Substancia

UF NUMERO

Nome:

Espécie:

Raca:

Porte:

Quantidade e Apresentacao

Forma Farm./Concentragéo por Unidade

Proprietario:

Endereco:
IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR IDENTIDADE DO FORNECEDOR
de de 19
Nome:
Endereco:
_ Nome
Identidade N°: Oorgéo Emissor:
. [/
Telefone: —baa _
Veterinario C.R.M.V.
Dados da Gréafica: Nome - Enderegco Completo - CGC Numeracgéo desta impressao: de a




ANEXO XII

NOTIFICAQAQ DE RECEITA ESPECIAL
RETINOIDES SISTEMICOS

-~

IDENTIFICAGAO DO EMITETENTE

/ESPECIALIDADE /

(Verificar Termo de Conhecimento) SUBSTANCIA
UF NUMERO
Nome
[ Isotretinoina
[ Tretinoina GRAVIDEZ PROIBIDA
Data de  de____ Risco de graves defeitos
. na face, nas orelhas, no
) [ Acitretina coragéo e no sistema
Paciente nervoso do feto.
Idade Sexo .
Posologia
Prescrigdo: Inicial ] Subsequente ]
] Endereco \ /
Assinatura
IDENTIFICAQAO DO COMPRADOR ‘ IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR
Nome:
Endereco: Nome
Identidade N°: Orgéo Emissor: Telefone: / /
Data
Dados da Gréfica: Nome - Enderego Completo - CCG: Numeragéo desta impresséo de até

(2 Vias) 12 Via Farméacia 22 Via Médico




ANEXO XilI

NOTIFICACAO DE RECEITA

TALIDOMIDA
UF NUMERO
Data de__ de
CID

‘ IDENTIFICAGAO DA UNIDADE DE SAUDE

N° DA UNIDADE:

N°DAINSCPROG.: |

DATADEINSCRIGAQ- |

IDENTIFICAGAO DO MEDICO

Nome:
Endereco:
Especialidade: C.RM
C.PF:
Assinatura do Emitente/Carimbo
IDENTIFICAGAO DO PACIENTE
Nome:
Idade: Sexo: Fone:( )
Endereco:

Tipo: Org.Emissor

Qc. Identificag&o:

IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL (SE FOR O CASO)

_/

Nome:

Endereco:

Fone: ()

Qc. Identifica(;éo:7Tipo:70rgEmissor7/

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

TALIDOMIDA(100 mg)

Quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) em
comprimidos: dose diaria mg.

N >

DADOS SOBRE A DISPENSAGAO

Quantidade (Comp.)
Nome do Dispensador:

Assinatura/Carimbo do Responsavel Técnico

/[ /

Data da Dispensagdo

L o

Carimbo Padronizado da Unidade de Saude

L ]




ANEXO X1V

LITERATURAS NACIONAL E INTERNACIONAL OFICIALMENTE
RECONHECIDAS

Farmacopéia Brasileira
Farmacopéia Britanica
Farmacopéia Européia
Farmacopéia Nordica
Farmacopéia Japonesa
United States Pharmacopéia— USP
National Formulary
Martindale, Willian
Extra Pharmacopéa
Dictionaire Vidal
Editionsdu Vidal
Remington Farmécia
Editorial Médica Panamericana
USP DI Informacion de Medicamentos
Washington - OPAS



ANEXO XV

TERMO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO POS-INFORMAGAO
PARA PACIENTES DO SEXO FEMININO MENORES DE 55 ANOS DE IDADE

(a ser preenchido e assinado pelo médico e pelo paciente maior de 21 anos de idade ou pelo responsavel quando o
paciente tiver idade inferior a 21 anos)

GRAVIDEZ PROIBIDA!

Risco de graves defeitos na face, nas
orelhas, no coragéo
eno sistema nervoso do feto

1. Informei apacienteque o produto:
s I sotretinoina

s Tretinoina

sAcitretina
Témaltissimorisco de causar defeitoscongénitosgravesno corpo do bebé sefor consumido pelaméeduranteagravidez, ja

nasceram mais de 250 bebés com graves deformagdes naface, orelhas, coracdo ou sistema nervoso devido ao uso destas
substancias.

2. Se o remédio prescrito € aisotretinoina, informei que a Uinicaindicagdo aprovada para esta substancia é “acne nédul o-
cisticaou conglobata, ndo responsivaaoutrostratamentos’, ou seja, pode ser utilizado apenasnaformamaisgravedeacne
que deixacicatrizes profundas napel e e ndo melhoracom outrostratamentos. Nao deve ser usado em formas maissimples
deacne, devido aos sériosriscosacimamencionados.

3. Expliquel que, como estesremédi osficam no corpo durante algum tempo apds o tratamento, e podem causar defeitosem
bebés mesmo quando aelajaterminou o tratamento, ela deve aguardar os seguintes periodos antes de tentar engravidar
apbsterminar otratamento com:

s Isotretinoinaou s Tretinoina: Esperar 2 meses
s Acitretina: Esperar 3anos
4. Realizei umtestedegravidez dealtasensibilidade (que detectagravidez desde o primeiro diadeatraso menstrual):

Datadoteste Resultado

5. Recomendel aguardar oinicio daproximamenstruagdo paracomegar o tratamento.

6. Certifiquei-me que €la esta utilizando um método para evitar a gravidez altamente eficaz (recomenda-se abstinéncia
total, dispositivo intra-uterino-DIU - com cobre, anticoncepcional injetavel, ou, no caso de mulheres quejatemfilhos, sdo
maioresde 30 anosendo desejam engravidar mais, laqueaduratubaria).

M étodo anticoncepcional em uso datadeinicio:

7. Solicitel a paciente que me mantenha sempre informado sobre as reac6es adversas a medicacdo, ou sobre qual quer
problemacom aanticoncepcdo durante o tratamento, retornando aconsul taperiodi camente conforme estabel ecido.

8 . Informei a paciente que caso venha a suspeitar que esteja gravida, devera parar imediatamente o tratamento e me
procurar.

9. Comunicarei imediatamente ao fabricante aocorrénciaque qualquer efeito colateral grave ou ndo esperado, bemcomo a
ocorrénciadegravidez expostadurante o tratamento ou em prazosinferioresaosprevistosno item 3, apostratamento.

(3 vias) 12 paciente / 22 médico/32 farméacia (A Ser Repassada ao Fabricante)



A Ser Preenchido PeloPaciente

Eu, , Carteirade |dentidade
nimero Orgdo expedidor ,
residente narua , Cidade , Estado ,
etelefone paracontato , recebi pessoal mente asinformagdes sobre o tratamento que vou receber e declaro

ter entendido asorientagBes prestadas, e (no caso de ser paciente do sexo feminino) de poder cumprir asmedidasparaevitar agravidez durante
otratamento eno prazo previsto noitem 3, apos o tratamento. Entendo que esteremédi o é sd meu e que ndo devo passa-|o paraninguém.

Assinatura (Nome e Assinatura do
responsavel caso o paciente sgjamenor de21 anos:)

Nome ,
Assinatura R.G. do
Responsavel

DataeAssinaturadoM édico CRM




ANEXO XVI

TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E DE CONSENTIMENTO POS-
INFORMACAO PARA HOMENS OU MULHERES MAIORES QUE 55 ANOS DE
IDADE.

GRAVIDEZ PROIBIDA!
Risco de graves defeitos na face, nas
orelhas, no coragéo
eno sistema nervoso do feto

Eu, Dr. ,
registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado , Sob 0 nimero ,
sou o responsavel pelo tratamento e acompanhamento do paciente ,
do sexo s masculino s feminino, com idade de anos completos, residente na rua
cidade

, estado e telefone para contato , paraquem estou

indicando o produto:

s |sotretinoina
s Acitretina
s Tretinoina

Comdiagnésticode

Se o0 paciente é do sexo masculino, ou mulher acima de 55 anos de idade:

1 Informei ao paciente que este produto pode causar graves defeitos congenitos no corpo
dos bebés de mulheres que utilizam na gravidez. Portanto somente pode ser utilizado
por ele(a). N&o pode ser passado nenhuma outra pessoa.

A Ser Preechido Pelo Paciente

Eu, , Carteira
de identidade niimero Orgao Expedidor ,
residente narua , Cidade :
Estado , etelefone para contato , recebi pessoal mente as
informagdes sobre o tratamento que vou receber e declaro que entendido as orientagBes prestadas. Entendo queeste
remédio ésd meu e que ndo devo passa-| o paraninguém.

Assinatura

NomeeAssinaturado responsavel caso o paciente sejamenor de 21 anos:
Nome

Assinatura
R.G. do Responsavel Data e Assinatura do
M édico CRM

(3 vias) 12 paciente / 22 médico/32 farmacia (A Ser Repassada ao Fabricante)



ANEXO XVII

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICACAO DO EMITENTE 12 VIA FARMACIA
22 VIA PACIENTE

Nome Completo:

CRM UF N°
Endereco Completo e Telefone:

Cidade: UF:

Paciente:

Endereco:

Prescrigéo:

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR

Nome:

Ident.: Org. Emissor:
End.:

Cidade: UF:
Telefone:

ASSINATURA DO FARMACEUTICO DATA: / /




ANEXO XVIII

FOLHA DO LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO

DATA

HISTORICO

MOVIMENTO

Dia

Ano

Entrada

Saida

Perdas

ESTOQUE

ASSINATURA DO
RESP. TECNICO

OBSERVACOES




ANEXO XIX

TERMO DE ABERTURA/ENCERRAMENTO

Este livro contém folhas numeradas tipograficamente a

méguina, servira parao

Registro de

dafirma

Farmécia

Farmacéutico(a)

Estabelecido a N.°

Nacidade de Estado de

Inscricdo Estadual N.°

Inscricdo no Cadastro Geral do Contribuinte do Ministério da Fazenda

N.°

, de de 19

(Assinatura e carimbo da Autoridade Sanitaria)



ANEXO XX

MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Vigilancia Sanitéria

BALANGO DE SUBSTANCIAS PSICOATIVASE OUTRAS SUJEITASA CONTROLE ESPECIAL - BSPO

IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO

Raz&o Socia

Endereco
enea L L LDV P L J-L ] wedanworizaso [ L [ L [ [ [ | ]
Telefone: ( ) Fax: ( )
IDENTIFICACAO DO FORMULARIO
Balanco: Exercicio Anua u Trimestral u
Referénciaag Portariane | | | | /L L L] Total de folhas utilizadas
IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGAO
Preenchido por: C.RF/Q. Regido Data
Assinatura
IDENTIFICAGCAO DO REPONSAVEL PELO RECEBIMENTO (Uso Exclusivo da Autoridade Sanitéria L ocal)
Recebido por: R.G. Orgaol Setor
Assinatura Data /7/7




BALANCO DE AQUISICOES

N° DA AUTORIZAGAO

e

enes LU L LT/
Razéo Social
Exercicio M Anua u

Trimestral: 1°u 2"u 3"u 4°u

D.CB.

NOME DA
SUBSTANCIA

QUANTIDADE

UNIDADE DE
MEDIDA

CN.PJ.

NOME DA EMPRESA
FORNECEDORA

N° DA NOTA
FISCAL

DATA DA
NOTA FISCAL
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ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGAO




BALANGCO DE VENDAS

C.N.P.J‘ ‘ ‘ H ‘ ‘ H ‘ ‘ ‘/‘ ‘ ‘ ‘ ‘-‘ ‘ ‘ N“DAAUTORIZA(;AO‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
Raz&o Social
Exercicio Anua u Trimestral: 1°u 2°u 3°u 4°u
SuEoh, | commonoe | UYDADEDE o sames | wonon || omos

BENNRNERN
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EENNRNNEN
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EENNRNNEN

BENNRNERN

L

EENNRNNEN

BENNRNERN

ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGAO

Pag. __




enves L L L/

Razé&o Social

OBSERVACAO

N°DAAUTORIZACAO‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Exercicio \_‘_‘_IJ Anual u

Trimestral: l°u 2°u 30\_1 4°\J

ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGCAO

Pag. __



C.N.P.J‘ ‘ ‘

L/

BALANGO COMPLETO - ENTRADA / SAIDA

N°DAAUTORIZAQAO‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Razéo Social
Exercicio Anual u Trimestral: 1°u 2°u 3°u 4°u

DCB ESTOQUE INICIAL IMPORTACAO PRODUCAO AQUISICAO PERDAS )
)

NOME VENDA TRANSFORMACAO FAB. NAO PSICOT. FAB. PSICOT. EXPORTACAO )
J

UNIDADE DE MEDIDA ESTOQUE FINAL

DCB ESTOQUE INICIAL IMPORTACAO PRODUCAO AQUISICAO PERDAS )
)

NOME VENDA TRANSFORMAGAO FAB. NAO PSICOT. FAB. PSICOT. EXPORTACAO )
J

UNIDADE DE MEDIDA ESTOQUE FINAL

DCB ESTOQUE INICIAL IMPORTACAO PRODUCAO AQUISICAO PERDAS )
)

NOME VENDA TRANSFORMAGAO FAB. NAO PSICOT. FAB. PSICOT. EXPORTAGCAO )
J

UNIDADE DE MEDIDA ESTOQUE FINAL

DCB ESTOQUE INICIAL IMPORTACAO PRODUCAO AQUISICAO PERDAS )
)

NOME VENDA TRANSFORMACAO FAB. NAO PSICOT. FAB. PSICOT. EXPORTACAO )
J

UNIDADE DE MEDIDA

ESTOQUE FINAL

ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGAO

Peg. __



ANEXO XXI
SECRETARIA DE SAUDE.........ooivvvenneiiesessissessisessssssssssssssssssssnns
AULOridade SANItANIa......c.cvvrecirieerc s
BALANCO DE MEDICAMENTOSPSICOATIVOS E OUTROS SUJEITOSA CONTROLE ESPECIAL - BMPO

IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO

Raz&o Socia
Endereco
7 o I I I B B A O
CN.PJ de funcionamento
Telefone: ( ) Fax: ( )
IDENTIFICAGAO DO FORMULARIO
Balanco: Exercicio Anua u Trimestral u Periodo a
IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGAO
Preenchido por: CRF Regido Data
Assinatura
IDENTIFICAGAO DO REPONSAVEL PEL O RECEBIMENTO (Uso Exclusivo da Autoridade Sanitéria L ocal)
Recebido por: R.G. Cargo: Data
Conferido por: R.G. Cargo: Data

Pag. 00




BALANCO COMPLETO DE MEDICAMENTOS

C.N.PJ. N° DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO
EXERCICIO: PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2°( ) 3°( ) 4°( )-ANUAL( )
N° DO CODIGO | DESCRIMINAGAO NOME DO APRESENTACAQ ESTOQUE ENTRADA SAIDA PERDA ESTOQUE
NA DCB DCB MEDICAMENTO | E CONCENTRAGAO INICIAL (AQUISIGAO) (VENDAS) FINAL

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO

PAG



BALANCO DAS AQUISICOES DE MEDICAMENTOS

C.N.P.J.: N° DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO
EXERCICIO:— PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2°( ) 3°( ) 4°( )-ANUAL( )
N° DO CODIGO DESCRIMINAQAO NOME DO APRESENTAQAQ EII\?QAIEE%Q C.N.P.J N° DA NOTA QUANTIDADE
NA DCB DCB MEDICAMENTO | E CONCENTRAGAO | roRNEGEDORA N FISCA ADQUIRIDA

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO PAG




Nome da Unidade de Satde:

SECRETARIA DE SAUDE

Autoridade Sanitéria

ANEXO XXII

Cédigo:

Endereco:

Municipio e Unidade Federal:

Carimbo da Unidade de Saude

MAPA TRIMESTRAL DO CONSOLIDADO DAS
PRESCRICOES DE MEDICAMENTOS SUJEITOS

A CONTROLE ESPECIAL - MCPM

EXECICIO:

PERIODO TRIMESTRAL:

TALIDOMIDA
N° DE ATENDIMENTOS QUANTIDADE DE COMPRIMIDOS POR PROGRAMA
N° DE PACIENTES | N° NOTIFICACOES ] DOENCA CRONICO

MESES ATENDIDOS ATENDIDAS HANSENIASE AIDS DEGENERATIVA TOTAL

TOTAL
Nome/RG do Responsavel Técnico
RECEBIDO POR: RG ORGAO/SETOR: DATA:
CONFERIDO POR: RG ORGAO/SETOR: DATA:




ANEXO XXIlI

SECRETARIA DE SAUDE r T
.7 Autoridade Sanitaria

RELAGAO MENSAL DE VENDAS DE

CARIMBO DA VISA
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

(RMV) L J
INDUSTRIA / DISTRIBUIDORA /
MES/ANO_____
AUT. DE FUNCIONAMENTO Ne
Nome da empresa e/ou estabelecimento

LICENCA DE FUNCIONAMENTO N°
L——— (Carimbodo C.N.RJ)) ———

Endereco completo e telefone da empresa

AUTORIZAGAO ESPECIAL Ne

Nome e ass. do representante legal Nome e ass. do responséavel técnico CR_—_N°

N°DO CODIGO | DESCRIGAO | NOME DO

APRESENTAGAO | QUANTIDADE |N°DO LOTE DO| N7 DA NOTA | DATA DA NOTA
DA DCB DA DCB

DATA EN° ICOMPRADOR END | UF
FISCALOU | FISCAL OU CN.PJ
MEDICAMENTO|CONCENTRAGAO| ~ VENDIDA  IMEDICAMENTO ™ o jpn FATURA VIsTO

COMPLETO

Pag.__




ANEXO XXIV

SECRETARIA DE SAUDE
Autoridade Sanitéaria

RELAGCAO MENSAL DE NOTIFICACOES DE RECEITA “A” (RMNRA )

CARIMBO DO

CNPJ. N° DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

NOME DO ESTABELECIMENTO: EXERCICIO:
ENDERECO: MES:
NOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL E CRE:
cODIGO Descricdo Medicamento Apresentacdo,  |N° da Notificac&o de| Data da Nome do N°do CR Quantidade Quantidade
DCB daD.C.B. concentragdo Receita “A" (NRA) NRA Prescritor do Prescritor Preacrita Dispensada

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO PAG
RECEBIDO POR: RG ORGAO/SETOR: DATA:
CONFERIDO POR: RG ORGAO/SETOR: DATA:

DEVOLVIDO EM: / /




ANEXO Il

REPUBITICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE )
SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

CONVENGAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1961.
SINGLE CONVENTION ON NARCOTIC DRUGS 1961.

CONVENCAO SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1971.
CONVENTION ON PSICOTROPIC SUBSTANCES 1971.

NUMERO/ANO
NUMBER/YEAR

i AUTORIZACAO DE IMPORTACAO
DE SUBSTANCIA E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

AUTHORIZATION OF IMPORTATION
OF SUBSTANCES AND/OR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER COMPANY

NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTER COMPANY

PAIS EXPORTADOR / EXPORTER COUNTRY

Nome da Substancia ou Medicamento,
concentracéo e nimero de embalagens

Name of Substances of Medicament.
Concentration and Quantity of Packagesg

Denominagdo Comum
Internacional (D.C.I)

International Common
Denomination (I.C.D)

Peso da
Substancia (kg)

Weight of the
substances (kg)

Teor da substancia
em base %

Tenor of the substances
on % basis

Peso da
Substancia em base (kg)

Weight of the
substances on kg basis

Valido até

Valid until
Brasilia-DF,

via

Observagao/Observacion

1- Este Certificado sé tem valor quando levar o Selo Seco da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(The Certificate is valid only with Dry Stamp of the Health Surveilance Secretariat of the Ministry of Health of Brazil)

2 - N&o estéo permitidas as remessas via postal

(Postal remetance a not permitted)




ANEXO XX

MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Vigilancia Sanitéria

BALANGO DE SUBSTANCIAS PSICOATIVASE OUTRAS SUJEITASA CONTROLE ESPECIAL - BSPO

IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO

Raz&o Socia

Endereco
enea L L LDV P L J-L ] wedanworizaso [ L [ L [ [ [ | ]
Telefone: ( ) Fax: ( )
IDENTIFICACAO DO FORMULARIO
Balanco: Exercicio Anua u Trimestral u
Referénciaag Portariane | | | | /L L L] Total de folhas utilizadas
IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGAO
Preenchido por: C.RF/Q. Regido Data
Assinatura
IDENTIFICAGCAO DO REPONSAVEL PELO RECEBIMENTO (Uso Exclusivo da Autoridade Sanitéria L ocal)
Recebido por: R.G. Orgaol Setor
Assinatura Data /7/7




BALANCO DE AQUISICOES

N° DA AUTORIZAGAO

e

enes LU L LT/
Razéo Social
Exercicio M Anua u

Trimestral: 1°u 2"u 3"u 4°u

D.CB.

NOME DA
SUBSTANCIA

QUANTIDADE

UNIDADE DE
MEDIDA

CN.PJ.

NOME DA EMPRESA
FORNECEDORA

N° DA NOTA
FISCAL

DATA DA
NOTA FISCAL
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ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGAO




BALANGCO DE VENDAS

C.N.P.J‘ ‘ ‘ H ‘ ‘ H ‘ ‘ ‘/‘ ‘ ‘ ‘ ‘-‘ ‘ ‘ N“DAAUTORIZA(;AO‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
Raz&o Social
Exercicio Anua u Trimestral: 1°u 2°u 3°u 4°u
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ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGAO
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enves L L L/

Razé&o Social

OBSERVACAO

N°DAAUTORIZACAO‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Exercicio \_‘_‘_IJ Anual u

Trimestral: l°u 2°u 30\_1 4°\J

ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGCAO

Pag. __



C.N.P.J‘ ‘ ‘

L/

BALANGO COMPLETO - ENTRADA / SAIDA

N°DAAUTORIZAQAO‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Razéo Social
Exercicio Anual u Trimestral: 1°u 2°u 3°u 4°u

DCB ESTOQUE INICIAL IMPORTACAO PRODUCAO AQUISICAO PERDAS )
)

NOME VENDA TRANSFORMACAO FAB. NAO PSICOT. FAB. PSICOT. EXPORTACAO )
J

UNIDADE DE MEDIDA ESTOQUE FINAL

DCB ESTOQUE INICIAL IMPORTACAO PRODUCAO AQUISICAO PERDAS )
)

NOME VENDA TRANSFORMAGAO FAB. NAO PSICOT. FAB. PSICOT. EXPORTACAO )
J

UNIDADE DE MEDIDA ESTOQUE FINAL

DCB ESTOQUE INICIAL IMPORTACAO PRODUCAO AQUISICAO PERDAS )
)

NOME VENDA TRANSFORMAGAO FAB. NAO PSICOT. FAB. PSICOT. EXPORTAGCAO )
J

UNIDADE DE MEDIDA ESTOQUE FINAL

DCB ESTOQUE INICIAL IMPORTACAO PRODUCAO AQUISICAO PERDAS )
)

NOME VENDA TRANSFORMACAO FAB. NAO PSICOT. FAB. PSICOT. EXPORTACAO )
J

UNIDADE DE MEDIDA

ESTOQUE FINAL

ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGAO

Peg. __
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BALANCO DE MEDICAMENTOSPSICOATIVOS E OUTROS SUJEITOSA CONTROLE ESPECIAL - BMPO

IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO

Raz&o Socia
Endereco
7 o I I I B B A O
CN.PJ de funcionamento
Telefone: ( ) Fax: ( )
IDENTIFICAGAO DO FORMULARIO
Balanco: Exercicio Anua u Trimestral u Periodo a
IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGAO
Preenchido por: CRF Regido Data
Assinatura
IDENTIFICAGAO DO REPONSAVEL PEL O RECEBIMENTO (Uso Exclusivo da Autoridade Sanitéria L ocal)
Recebido por: R.G. Cargo: Data
Conferido por: R.G. Cargo: Data
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BALANCO COMPLETO DE MEDICAMENTOS

C.N.PJ. N° DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO
EXERCICIO: PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2°( ) 3°( ) 4°( )-ANUAL( )
N° DO CODIGO | DESCRIMINAGAO NOME DO APRESENTACAQ ESTOQUE ENTRADA SAIDA PERDA ESTOQUE
NA DCB DCB MEDICAMENTO | E CONCENTRAGAO INICIAL (AQUISIGAO) (VENDAS) FINAL

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO
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BALANCO DAS AQUISICOES DE MEDICAMENTOS

C.N.P.J.: N° DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO
EXERCICIO:— PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2°( ) 3°( ) 4°( )-ANUAL( )
N° DO CODIGO DESCRIMINAQAO NOME DO APRESENTAQAQ EII\?QAIEE%Q C.N.P.J N° DA NOTA QUANTIDADE
NA DCB DCB MEDICAMENTO | E CONCENTRAGAO | roRNEGEDORA N FISCA ADQUIRIDA

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO PAG




Nome da Unidade de Satde:

SECRETARIA DE SAUDE

Autoridade Sanitéria

ANEXO XXII

Cédigo:

Endereco:

Municipio e Unidade Federal:

Carimbo da Unidade de Saude

MAPA TRIMESTRAL DO CONSOLIDADO DAS
PRESCRICOES DE MEDICAMENTOS SUJEITOS

A CONTROLE ESPECIAL - MCPM

EXECICIO:

PERIODO TRIMESTRAL:

TALIDOMIDA
N° DE ATENDIMENTOS QUANTIDADE DE COMPRIMIDOS POR PROGRAMA
N° DE PACIENTES | N° NOTIFICACOES ] DOENCA CRONICO

MESES ATENDIDOS ATENDIDAS HANSENIASE AIDS DEGENERATIVA TOTAL

TOTAL
Nome/RG do Responsavel Técnico
RECEBIDO POR: RG ORGAO/SETOR: DATA:
CONFERIDO POR: RG ORGAO/SETOR: DATA:




ANEXO XXIlI

SECRETARIA DE SAUDE r T
.7 Autoridade Sanitaria

RELAGAO MENSAL DE VENDAS DE

CARIMBO DA VISA
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

(RMV) L J
INDUSTRIA / DISTRIBUIDORA /
MES/ANO_____
AUT. DE FUNCIONAMENTO Ne
Nome da empresa e/ou estabelecimento

LICENCA DE FUNCIONAMENTO N°
L——— (Carimbodo C.N.RJ)) ———

Endereco completo e telefone da empresa

AUTORIZAGAO ESPECIAL Ne

Nome e ass. do representante legal Nome e ass. do responséavel técnico CR_—_N°

N°DO CODIGO | DESCRIGAO | NOME DO

APRESENTAGAO | QUANTIDADE |N°DO LOTE DO| N7 DA NOTA | DATA DA NOTA
DA DCB DA DCB

DATA EN° ICOMPRADOR END | UF
FISCALOU | FISCAL OU CN.PJ
MEDICAMENTO|CONCENTRAGAO| ~ VENDIDA  IMEDICAMENTO ™ o jpn FATURA VIsTO

COMPLETO

Pag.__




ANEXO XXIV

SECRETARIA DE SAUDE
Autoridade Sanitéaria

RELAGCAO MENSAL DE NOTIFICACOES DE RECEITA “A” (RMNRA )

CARIMBO DO

CNPJ. N° DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

NOME DO ESTABELECIMENTO: EXERCICIO:
ENDERECO: MES:
NOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL E CRE:
cODIGO Descricdo Medicamento Apresentacdo,  |N° da Notificac&o de| Data da Nome do N°do CR Quantidade Quantidade
DCB daD.C.B. concentragdo Receita “A" (NRA) NRA Prescritor do Prescritor Preacrita Dispensada

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO PAG
RECEBIDO POR: RG ORGAO/SETOR: DATA:
CONFERIDO POR: RG ORGAO/SETOR: DATA:

DEVOLVIDO EM: / /




ANEXO X

NOTIFICAGAO DE RECEITA

IDENTIFICAGCAO DO EMITENTE

Medicamento ou Substancia

UF NUMERO

Quantidade e Forma Farmacéutica

Dose por Unidade Posoldgica

de de Paciente:

Endereco:

Posologia

Assinatura do Emitente

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR

CARIMBO DO FORNECEDOR

Nome:

Endereco:

Telefone: / /
Identidade N°: OrgaoEmissor: Nome do Vendedor Data
Dados da Grafica: Nome - Enderego Completo - CGC Numeracao desta impressao: de a




ANEXO XI

NOTIFICAGAO DE RECEITA

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE

Medicacédo ou Substancia

UF NUMERO

Nome:

Espécie:

Raca:

Porte:

Quantidade e Apresentacao

Forma Farm./Concentragéo por Unidade

Proprietario:

Endereco:
IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR IDENTIDADE DO FORNECEDOR
de de 19
Nome:
Endereco:
_ Nome
Identidade N°: Oorgéo Emissor:
. [/
Telefone: —baa _
Veterinario C.R.M.V.
Dados da Gréafica: Nome - Enderegco Completo - CGC Numeracgéo desta impressao: de a




ANEXO XII

NOTIFICAQAQ DE RECEITA ESPECIAL
RETINOIDES SISTEMICOS

-~

IDENTIFICAGAO DO EMITETENTE

/ESPECIALIDADE /

(Verificar Termo de Conhecimento) SUBSTANCIA
UF NUMERO
Nome
[ Isotretinoina
[ Tretinoina GRAVIDEZ PROIBIDA
Data de  de____ Risco de graves defeitos
. na face, nas orelhas, no
) [ Acitretina coragéo e no sistema
Paciente nervoso do feto.
Idade Sexo .
Posologia
Prescrigdo: Inicial ] Subsequente ]
] Endereco \ /
Assinatura
IDENTIFICAQAO DO COMPRADOR ‘ IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR
Nome:
Endereco: Nome
Identidade N°: Orgéo Emissor: Telefone: / /
Data
Dados da Gréfica: Nome - Enderego Completo - CCG: Numeragéo desta impresséo de até

(2 Vias) 12 Via Farméacia 22 Via Médico




ANEXO XilI

NOTIFICACAO DE RECEITA

TALIDOMIDA
UF NUMERO
Data de__ de
CID

‘ IDENTIFICAGAO DA UNIDADE DE SAUDE

N° DA UNIDADE:

N°DAINSCPROG.: |

DATADEINSCRIGAQ- |

IDENTIFICAGAO DO MEDICO

Nome:
Endereco:
Especialidade: C.RM
C.PF:
Assinatura do Emitente/Carimbo
IDENTIFICAGAO DO PACIENTE
Nome:
Idade: Sexo: Fone:( )
Endereco:

Tipo: Org.Emissor

Qc. Identificag&o:

IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL (SE FOR O CASO)

_/

Nome:

Endereco:

Fone: ()

Qc. Identifica(;éo:7Tipo:70rgEmissor7/

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

TALIDOMIDA(100 mg)

Quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) em
comprimidos: dose diaria mg.

N >

DADOS SOBRE A DISPENSAGAO

Quantidade (Comp.)
Nome do Dispensador:

Assinatura/Carimbo do Responsavel Técnico

/[ /

Data da Dispensagdo

L o

Carimbo Padronizado da Unidade de Saude

L ]




ANEXO X1V

LITERATURAS NACIONAL E INTERNACIONAL OFICIALMENTE
RECONHECIDAS

Farmacopéia Brasileira
Farmacopéia Britanica
Farmacopéia Européia
Farmacopéia Nordica
Farmacopéia Japonesa
United States Pharmacopéia— USP
National Formulary
Martindale, Willian
Extra Pharmacopéa
Dictionaire Vidal
Editionsdu Vidal
Remington Farmécia
Editorial Médica Panamericana
USP DI Informacion de Medicamentos
Washington - OPAS



ANEXO XV

TERMO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO POS-INFORMAGAO
PARA PACIENTES DO SEXO FEMININO MENORES DE 55 ANOS DE IDADE

(a ser preenchido e assinado pelo médico e pelo paciente maior de 21 anos de idade ou pelo responsavel quando o
paciente tiver idade inferior a 21 anos)

GRAVIDEZ PROIBIDA!

Risco de graves defeitos na face, nas
orelhas, no coragéo
eno sistema nervoso do feto

1. Informei apacienteque o produto:
s I sotretinoina

s Tretinoina

sAcitretina
Témaltissimorisco de causar defeitoscongénitosgravesno corpo do bebé sefor consumido pelaméeduranteagravidez, ja

nasceram mais de 250 bebés com graves deformagdes naface, orelhas, coracdo ou sistema nervoso devido ao uso destas
substancias.

2. Se o remédio prescrito € aisotretinoina, informei que a Uinicaindicagdo aprovada para esta substancia é “acne nédul o-
cisticaou conglobata, ndo responsivaaoutrostratamentos’, ou seja, pode ser utilizado apenasnaformamaisgravedeacne
que deixacicatrizes profundas napel e e ndo melhoracom outrostratamentos. Nao deve ser usado em formas maissimples
deacne, devido aos sériosriscosacimamencionados.

3. Expliquel que, como estesremédi osficam no corpo durante algum tempo apds o tratamento, e podem causar defeitosem
bebés mesmo quando aelajaterminou o tratamento, ela deve aguardar os seguintes periodos antes de tentar engravidar
apbsterminar otratamento com:

s Isotretinoinaou s Tretinoina: Esperar 2 meses
s Acitretina: Esperar 3anos
4. Realizei umtestedegravidez dealtasensibilidade (que detectagravidez desde o primeiro diadeatraso menstrual):

Datadoteste Resultado

5. Recomendel aguardar oinicio daproximamenstruagdo paracomegar o tratamento.

6. Certifiquei-me que €la esta utilizando um método para evitar a gravidez altamente eficaz (recomenda-se abstinéncia
total, dispositivo intra-uterino-DIU - com cobre, anticoncepcional injetavel, ou, no caso de mulheres quejatemfilhos, sdo
maioresde 30 anosendo desejam engravidar mais, laqueaduratubaria).

M étodo anticoncepcional em uso datadeinicio:

7. Solicitel a paciente que me mantenha sempre informado sobre as reac6es adversas a medicacdo, ou sobre qual quer
problemacom aanticoncepcdo durante o tratamento, retornando aconsul taperiodi camente conforme estabel ecido.

8 . Informei a paciente que caso venha a suspeitar que esteja gravida, devera parar imediatamente o tratamento e me
procurar.

9. Comunicarei imediatamente ao fabricante aocorrénciaque qualquer efeito colateral grave ou ndo esperado, bemcomo a
ocorrénciadegravidez expostadurante o tratamento ou em prazosinferioresaosprevistosno item 3, apostratamento.

(3 vias) 12 paciente / 22 médico/32 farméacia (A Ser Repassada ao Fabricante)



A Ser Preenchido PeloPaciente

Eu, , Carteirade |dentidade
nimero Orgdo expedidor ,
residente narua , Cidade , Estado ,
etelefone paracontato , recebi pessoal mente asinformagdes sobre o tratamento que vou receber e declaro

ter entendido asorientagBes prestadas, e (no caso de ser paciente do sexo feminino) de poder cumprir asmedidasparaevitar agravidez durante
otratamento eno prazo previsto noitem 3, apos o tratamento. Entendo que esteremédi o é sd meu e que ndo devo passa-|o paraninguém.

Assinatura (Nome e Assinatura do
responsavel caso o paciente sgjamenor de21 anos:)

Nome ,
Assinatura R.G. do
Responsavel

DataeAssinaturadoM édico CRM




ANEXO XVI

TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E DE CONSENTIMENTO POS-
INFORMACAO PARA HOMENS OU MULHERES MAIORES QUE 55 ANOS DE
IDADE.

GRAVIDEZ PROIBIDA!
Risco de graves defeitos na face, nas
orelhas, no coragéo
eno sistema nervoso do feto

Eu, Dr. ,
registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado , Sob 0 nimero ,
sou o responsavel pelo tratamento e acompanhamento do paciente ,
do sexo s masculino s feminino, com idade de anos completos, residente na rua
cidade

, estado e telefone para contato , paraquem estou

indicando o produto:

s |sotretinoina
s Acitretina
s Tretinoina

Comdiagnésticode

Se o0 paciente é do sexo masculino, ou mulher acima de 55 anos de idade:

1 Informei ao paciente que este produto pode causar graves defeitos congenitos no corpo
dos bebés de mulheres que utilizam na gravidez. Portanto somente pode ser utilizado
por ele(a). N&o pode ser passado nenhuma outra pessoa.

A Ser Preechido Pelo Paciente

Eu, , Carteira
de identidade niimero Orgao Expedidor ,
residente narua , Cidade :
Estado , etelefone para contato , recebi pessoal mente as
informagdes sobre o tratamento que vou receber e declaro que entendido as orientagBes prestadas. Entendo queeste
remédio ésd meu e que ndo devo passa-| o paraninguém.

Assinatura

NomeeAssinaturado responsavel caso o paciente sejamenor de 21 anos:
Nome

Assinatura
R.G. do Responsavel Data e Assinatura do
M édico CRM

(3 vias) 12 paciente / 22 médico/32 farmacia (A Ser Repassada ao Fabricante)



ANEXO XVII

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICACAO DO EMITENTE 12 VIA FARMACIA
22 VIA PACIENTE

Nome Completo:

CRM UF N°
Endereco Completo e Telefone:

Cidade: UF:

Paciente:

Endereco:

Prescrigéo:

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR

Nome:

Ident.: Org. Emissor:
End.:

Cidade: UF:
Telefone:

ASSINATURA DO FARMACEUTICO DATA: / /




ANEXO XVIII

FOLHA DO LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO

DATA

HISTORICO

MOVIMENTO

Dia

Ano

Entrada

Saida

Perdas

ESTOQUE

ASSINATURA DO
RESP. TECNICO

OBSERVACOES




ANEXO XIX

TERMO DE ABERTURA/ENCERRAMENTO

Este livro contém folhas numeradas tipograficamente a

méguina, servira parao

Registro de

dafirma

Farmécia

Farmacéutico(a)

Estabelecido a N.°

Nacidade de Estado de

Inscricdo Estadual N.°

Inscricdo no Cadastro Geral do Contribuinte do Ministério da Fazenda

N.°

, de de 19

(Assinatura e carimbo da Autoridade Sanitaria)



ANEXO Il

REPL’JBITICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE )
SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

NUMERO/ANO
NUMBER/YEAR

i CERTIFICADO DE NAO OBJECAO
DE SUBSTANCIA E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

CERTIFICATE OF NON-OBJECTION
OF SUBSTANCES AND/OR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER COMPANY

NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTER COMPANY

PAIS EXPORTADOR / EXPORTER COUNTRY

Nome da Substancia ou Medicamento, Denominagdo Comum Peso da Teor da substancia Peso da
concentragdo e nimero de embalagens | Internacional (D.C.I) Substancia (kg) em base % Substancia em base (kg)
Name of Substances of Medicament International Common Weight of the Tenor of the substances Weight of the
Concentration and Quantity of Packages | Denomination (I.C.D) substances (kg) on % basis substances on kg basis
Vélido até
Valid until
Brasilia-DF,

via

Observagao/Observation

1- Este Certificado s6 tem valor quando levar o Selo Seco da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde
(The Certificate is valid only with Dry Stamp of the Health Surveilance Secretariat of the Ministry of Health of Brazil)

2 - Nao estdo permitidas as remessas via postal
(Postal remitance a not permited)



ANEXO IV

REPUBITICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE )
SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

CONVENGAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1961.
SINGLE CONVENTION ON NARCOTIC DRUGS 1961.

CONVENGCAO SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1971.
CONVENTION ON PSICOTROPIC SUBSTANCES 1971.

NUMERO/ANO
NUMBER/YEAR

i AUTORIZACAO DE EXPORTACAO
DE SUBSTANCIA E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

AUTHORIZATION OF EXPORTATION
OF SUBSTANCES AND/OR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTER COMPANY

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER COMPANY

PAIS IMPORTADOR / IMPORTER COUNTRY

CERTIFICADO DE AUTORIZACAO DE IMPORTACAO (NUMERO DA EMISSAO, DATA E ORGAO EXPEDIDOR)
CERTIFICATE OF AUTHORIZATION FOR IMPORTATION (ISSUE AND NUMBER, DATE AND ISSUING)

Nome da Substancia ou Medicamento,
concentragdo e nimero de embalagens

Name of Substances of Medicament
Concentration and Quantity of Packages

Denominagdo Comum
Internacional (D.C.1)

International Common
Denomination (1.C.D)

Peso da
Substancia (kg)

Weight of the
substances (kg)

Teor da substancia
em base %

Tenor of the substances
on % basis

Peso da
Substancia em base (kg)

Weight of the
substances on kg basis

Valido até

Valid until
Brasilia-DF,

via

Observacéo/Observacion

1- Este Certificado s6 tem valor quando levar o Selo Seco da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(The Certificate is valid only with Dry Stamp of the Health Surveilance Secretariat of the Ministry of Health of Brazil)

2 - Nao estdo permitidas as remessas via postal

(Postal remitance a not permited)




ANEXO V

N — - VIA
GUIA DE RETIRADA DE SUBSTANCIAS/MEDICAMENTOS ENTORPECENTES OU QUE DETERMINEM DEPENDENCIA FiSICA OU PSIQUICA - PAF/RJ
IMPORTADOR: _

EXPORTADOR: ) PAIS DE ORIGEM:

PORTO DE EMBARQUE: VAPOR:____ SAIDAEM _ ENTRADA EM

AEROPORTO DE EMBARQUE: AVIAOQ:

FATURA COMERCIAL Ne: DE / /

CONHECIMENTO N°: - DE / /

AUTORIZACAO DEIMPORTACAO SVSMSNe: DE / a

ARMAZEM N@: PORTA: DESPACHO ALFANDEGARIO Ne: DE / /

ESPECIFICAR A(S) SUBSTANCIA(S), QUANTIDADE(S), POR EXTENSO, EM PESO REAL E DISCRIMINAR A(S) EMBALAGEM(NS)
VOLUMES
MARCA | NUMERO | QUANTIDADE| ESPECIE PESO BRUTO (Vide Nota, no verso)
(Carimbo da Empresa Importadora)
/ / / /
Locd Data Local Data
Assinatura do Responsavel Importador Carimbo e Assinatura do Despachante

(FRENTE)
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ANEXO VI

REQUISICAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Nome do Requisitante:
Endereco Completo:

C.R.M/C.R.M.VIC.R.O: Especialidade:
AUTORIZAQAO EMITIDA PELA VISA N° /
Pelo presente, autorizo o(a) Sr(a)
RG: Data da emiss&o: /__/ _ ,residente a
para retirar: Notificacéo de Receita A taldo(des) com numeracéo de a

Notificacdo de Receita B - numeragao concedida de a

Notificacdo de Receita Especial: Retindides - numeracao concedida de a

Talidomida - numeragéo concedida de a
, de , de - -
Assinatura e carimbo com C.R.

Assinatura e carimbo da VISA

(2 VIAS) 12 - Vigilancia Sanitaria/ 22 Requisitante/Gréfica



ANEXOQO VII
TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA O USUARIO DA TALIDOMIDA
Caberd ao (§ médico (a) ler e explicar este Termo de Esclarecimento ao paciente que for fazer

uso da Talidomida, preenchendo e assinando o campo que Ihe foi destinado ao final dafolha.

O paciente devera ler com atengdo este documento, levando uma das vias, com assinatura do(a)
médico(a), juntamente com a receita /ou medicamento.

OBSERVACOES IMPORTANTES

VOCE SABIA QUE A TALIDOMIDA, ALEM DE CAUSAR PROBLEMAS COM SONOLENCIA,
NEUROPATIA PERIFERICA e PSEUDO ABDOMEN AGUDO:
E PROIBIDO PARA MULHERES EM IDADE DE TER FILHOS (DA PRIMEIRA A ULTIMA
MENSTRUACAO)
PODE CAUSAR O NASCIMENTO DE CRIANCAS SEM PERNAS, QUANDO TOMADA POR
MULHER GRAVIDA.
NAO PROVOCA ABORTO.
NAO EVITA FILHOS. E SO SUA. NAO DEIXE NINGUEM TOMA-LA EM SEU LUGAR.

PORTANTO:

I. O(A) Sr.(a), podera ser RESPONSABILIZADO (A) NA JUSTICA, caso repasse a TALIDOMIDA a
outra pessoa ou deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar;

Il. E DEVER DO(A) MEDICO(A) que Ihe receitou a TALIDOMIDA explicar todos os efeitos desse
medicamento;

lll. E SEU DIREITO:

a) conhecer como uma crianca pode nascer se a méae tomar TALIDOMIDA na gravidez. Para isso, €
necessario que o(a) médico(a) Ihe mostre fol hetos sobre o assunto, com textos e fotos,

b) saber que certos medicamentos anulam os efeitos da pilula e que ndo existe método
anticoncepcional totalmente seguro para evitar o nascimento de filhos;

C) recusar o uso daTALIDOMIDA.

NOME COMPLETO DO USUARIO:

ENDERECO COMPLETO:

IDENTIDADE N.° ORGAO EXPEDIDOR:

ASSINATURA:

NOME COMPLETO DO MEDICO:

N.° DA INSCRICAO NO CRM:

ASSINATURA:




ANEXO VIII

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
TERMO DE RESPONSABILIDADE

O(A) DR(A): , CRM:
abaixo assinado(a), assume inteira responsabilidade legal e médica pela prescricdo de
(quantidade) comprimidos de TALIDOMIDA 100mg para
(periodo de tempo), que serdo empregados no programa de
para o tratamento do(a) Sr.(a) ,
nascido(@em__ / [/ ,dosexo MASC. ( ) FEM. ( ) que apresenta ,

(nome da patologia)

sendo o uso da droga recomendado para:

(motivo do uso)

Declaro ter ciéncia de que a Portaria n.° 354, de 15/08/97 proibe o uso de TALIDOMIDA
para mulheres em idade fértil, compreendida da menarca a menopausa, dados o0s seus efeitos
teratogénicos.

Local:

Data: / /

Assinatura e Carimbo

OBSERVACAO

ARTIGOS DA PORTARIA 354/97
1- A Taidomida so podera ser indicada e utilizada no ambito dos seguintes programas oficiais:

d) Hanseniase (reacéo hansénicatipo Eritema Nodoso ou Tipo I1);

b) DST / AIDS (Ulceras aftdides idiopéticas nos pacientes portadores de HIV/AIDS);

c) Doencas cronicas-degenerativas (IUpus eritematoso, doencas enxerto-versus-hospedeiro).

2 - E proibido o uso da Talidomida por mulheres em idade fértil, compreendida da menarca até a
menopausa

3 - Todas as vezes que for prescrita a Talidomida, o paciente devera receber, juntamente com o
medicamento, 0 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 Coordenacdo Estadual do Programa constante no art. 5°, devendo a
outra permanecer no prontuério do paciente.

4 - A qudidade de Taidomida por prescricdo, em cada receita, ndo poderd ser superior a
necessario para o periodo de tratamento de 30 dias.

5 - Pesquisas ou ensaios clinicos com a Taidomida devem se adequar alegislacdo vigente no
Pais, particularmente a Resolucdo 196/96 do Conselho Naciona de Salde e serem autorizadas
pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

6 - O 0Orgdo executor da inspecdo em estabelecimentos, empresas ou entidades que
desenvolverem atividades correlacionadas ao produto de que trata esta Portaria devera comparar
as informacbes enviadas a autoridade de Vigilancia Sanitaria com os livros, Documentos e
estoques existentes no estabel ecimento inspecionado.

7 - A autoridade de Vigilancia Sanitéria local podera determinar procedimentos complementares
para efetivar o controle das atividades referentes ao comércio nacional.

8 - Cabera aos 6rgdos oficiais responsaveis pelos programas acima a elaboracdo de instructes
normativas para operacionalizar a utilizacdo do medicamento.




ANEXO IX

NOTIFICACAO DE RECEITA K

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE

ESPECIALIDADE FARMACEUTICA

UF NUMERO

A

Data de de

NI

Paciente

Endereco

Assinatura do Emitente

Nome:

Quantidade e Apresentacdo

Forma Farm. Concent. /Unid. Posologia

IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR

Nome:

Endereco:

Identidade N>: __ Org&o Emissor:

Telefone:

IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR

Nome

Data

Dados da Gréafica: Nome - Enderegco Completo - CGC
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