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Oficio n2 333/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA

Ao Senhor

José Roberto Provenza

Presidente da Sociedade Brasileira de Reumatologia
Av. Brigadeiro Luis Anténio 2466, Cj. 92/93/94
010402-000 - S30 Paulo/SP

E-mail: shre@terra.com.br

Assunto: Encaminhamento de manifestagio referente 4 solicitagdo de restrigSo da venda de medicamento para tratamento de pacientes de lGpus.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 25351.910638/2020-53.
Senhor Presidente,

1. Em atengdo a Carta-Oficio da Sociedade Brasileira de Reumatologia, por meio da qual solicita-se restrigdo da venda dos medicamentos cloroquina e hidrocloroquina, para que se dé apenas
com apresentacédo de receita médica e para as indicagbes terapéuticas previstas em bula, informo, apos ouvida a Geréncia de Produtos Controlados (GPCON), que a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 351/2020 {publicada no DOU n° 55- G, de 20 de margo de 2020, secéo 1, pag. 5) alterou o tipo de receituério exigido para a prescrigio de medicamentos & base de cloroquina e hidroxicloroquina, os
quais passaram a ser sujeitos & Receita de Controle Especial em duas vias, inclusive com obrigatoriedade de escrituracdo no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC).

2. Esta norma foi alterada pela RDC n2 354/2020 (publicada no DOU n2 56-C, de 23 de margo de 2020, se¢lo 1-extra, pag. 5), que excluiu dos controles os medicamentos & base de cloroquina
distribuidos no dmbito de programas publicos governamentais.

3. E importante esclarecer que as substancias cloroquina e hidroxicloroquina, bem como os medicamentos que as contenham, estdo isentos de todos os demais controles estabelecidos
pelas Portarias SYS/MS n? 344/1998 e 06/1999. Portanto, ndo se aplicam as exigéncias relativas & embalagem, rotulagem, Autorizagio Especial (AE), Balango de Substdncias Psicoativas e Outras
Substancias Sujeitas a Controle Especial — BSPO e demais controles que ndo sejam relacionados a receituério e escrituragdo no SNGPC.

4. Durante o periodo de 30 dias apds a publicagio da RDC n2 351, de 20 de margo de 2020, as farmadcias e drogarias poderfo aceitar tanto a receita médica comum quanto a Receita de
Controle Especial em duas vias, a fim de evitar que os tratamentos em curso sejam interrompidos. Este periodo de 30 dias se encerra em 18 de abril de 2020. Apds essa data, os medicamentos somente
poderio ser comprados mediante Receita de Controle Especial em duas vias.

5. As dispensagdes realizadas mediante a apresentagéo de receita médica comum, que podem ocorrer impreterivelmente somente até o dia 18 de abril de 2020, devem ser escrituradas no
SNGPC, aos moldes do que ocorre com a Receita de Controle Especial, devendo, para isso, o farmacéutico, no momento do registro da comprovacéo do atendimento, coletar as informagdes necessérias a
escrituragdo no SNGPC.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de Gabinete, em 30/03/2020, &s 18:40, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n2
8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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