Legismap Roncarati
Estabelecido controle de medicamentos durante pandemia

Norma da Anvisa estabelece regras de controle especificas para a prescricao,
dispensacao e escrituracao de cloroquina, hidroxicloroquina, nitazoxanida e ivermectina

A Anvisa publicou, no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) desta quinta-feira (23/7), a Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 405/2020, que estabelece regras de controle especificas para a
prescricao, a dispensacao e a escrituracao de quatro farmacos: cloroquina, hidroxicloroquina,
nitazoxanida e ivermectina. De acordo com a Agéncia, essa lista podera ser revista a qualquer
momento para a inclusdo de novos medicamentos, caso seja necessario.

O objetivo da norma é coibir a compra indiscriminada de medicamentos que tém sido amplamente
divulgados como potencialmente benéficos no combate a infeccdo humana pelo novo coronavirus
(Sars-CoV-2), embora ainda nao existam estudos conclusivos sobre o uso desses fadrmacos para o
tratamento da Covid-19.

A medida visa também manter os estoques destinados aos pacientes que ja possuem indicacao
médica para uso desses produtos, uma vez que os fdrmacos elencados na Resolucao sdo usados no
combate e controle de outras doengas, como a malaria (cloroquina e hidroxicloroquina); artrite
reumatoide, lUpus e outras (hidroxicloroquina); doencas parasitdrias (nitazoxanida); e tratamento
de infeccbes parasitarias (ivermectina).

A compra desses produtos em farmécias e drogarias somente poderd ocorrer mediante
apresentacao da receita médica em duas vias, devendo a primeira via ser retida no
estabelecimento. Cada receita tera validade de 30 dias, a partir da data de emissao, e podera ser
utilizada apenas uma vez.

Cabe ressaltar que os medicamentos a base de cloroquina, hidroxicloroquina e nitazoxanida ja
estavam sujeitos a retencdo de receita, pelo fato de terem sido anteriormente incluidos no Anexo |
da Portaria 344/1998, do Ministério da Saude (MS), que trata do regulamento técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. Com a publicacdo da RDC 405/2020,
esses medicamentos foram excluidos da Portaria 344/1998.

A Anvisa destaca que a Resolucdo sera revogada automaticamente a partir do reconhecimento,
pelo Ministério da Saude, de que ndo mais se configura a situacao de Emergéncia em Saude Publica
de Importancia Nacional declarada pela Portaria 188/2020, do MS.

Orientacdes para farmacias e drogarias

Conforme previsto na RDC 405/2020, todos os medicamentos que contenham as substancias
listadas no Anexo | da norma estao sujeitos aos procedimentos de escrituracao no Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), previstos pela RDC 22/2014.

A escrituracao dos medicamentos a base de hidroxicloroquina, cloroquina e nitazoxanida ja era
obrigatdria desde a inclusdo dessas substancias nas listas de controle da Portaria 344/1998.

Para os medicamentos a base de ivermectina, a entrada de medicamentos j& existentes em
estoque nas farmacias e drogarias antes da publicacdo da RDC 405/2020 nao necessita ser
transmitida ao SNGPC, e, portanto, as movimentacoes referentes a esses estoques poderao ser
escrituradas internamente, por meio de registro manual ou em sistema informatizado do
estabelecimento, porém sem transmissao ao SNGPC.

Fonte: ANVISA, em 23.07.2020
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