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PERGUNTAS E RESPOSTAS - RESOLUCAO RDC n° 351/2020
CLOROQUINA E HIDROXICLOROQUINA

Elaborado em 27 de marco de 2020.

Pergunta n°l: Eu posso comprar ou vender medicamentos a base de Cloroquina e
Hidroxicloroquina sem receita médica?

Resposta:

Nao. A ANVISA publicou a RDC n° 351/2020, com ela os medicamentos a base de CLOROQUINA
e HIDROXICLOROQUINA ficam sujeitos a Receita de Controle Especial em duas vias, sendo a 1?
via retida no estabelecimento farmacéutico e a 2* via devolvida ao Paciente.

Resposta n° 2: Medicamentos a base de Cloroquina distribuidos no Ambito de programas
publicos governamentais também precisam de receita de controle especial?

Resposta:
Nao. Os medicamentos a base de CLOROQUINA distribuidos no d&mbito de programas
publicos governamentais estao excetuados dessa exigéncia.

Pergunta n° 3. E necessario que as drogarias sigam imediatamente as novas exigéncia
publicadas na RDC n°® 351/2020, referente a venda de medicamentos a base de cloroquina e
hidroxicoloquina, somente com retencio de receita de controle especial?

Resposta:

Sim. No entanto a fim de evitar que os tratamentos em curso com estes medicamentos sejam
interrompidos, apenas até o _dia 18 de abril, a dispensacdo dos medicamentos a base de
CLOROQUINA e HIDROXICLOROQUINA podera ser efetuada também mediante receita médica
comum, devendo o farmacéutico registrar na receita a comprovagao do atendimento.

Pergunta n° 4: Qual a validade da receita de controle especial em duas vias dos de
medicamentos a base de cloroquina e hidroxicoloquina?

Resposta:
A validade das receitas de controle especial para medicamentos a base de cloroquina e
hidroxicloroquina ¢ de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emissdo.

Pergunta n° 5: Os medicamentos a base de cloroquina e hidroxicoloquina adquiridos depois
da publicacio da RDC n° 351/2020, estao sujeitos a escrituracio no SNGPC?

Resposta:

Sim. Deverao ser escrituradas no SNGPC apenas as entradas provenientes de aquisi¢des realizadas
a partir de 21/03/2020, bem como as demais movimentagdes referentes a tais aquisi¢cdes, como
saidas, perdas e transferéncias.
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Pergunta n° 6: Os medicamentos a base de cloroquina e hidroxicoloquina adquiridos antes da
publicacdo da RDC n° 351/2020 precisam ser registrados no sistema SNGPC?

Resposta:

Nao. A entrada de medicamentos, ja& existentes em estoque nas farmacias e drogarias antes da
publicacdo da RDC n° 351, de 2020, ndo necessita ser transmitida ao SNGPC, e, portanto, as
movimentagdes referentes a estes estoques poderdo ser escrituradas internamente por meio de
registro manual ou em sistema informatizado do estabelecimento, porém, sem transmissdo ao
SNGPC.

Pergunta n° 7: As substincias a base de cloroquina e hidroxicoloquina, e os medicamentos que as
contenham, também estiio sujeitos as demais exigéncias contidas na Portaria n° 344/98?

Resposta:

Nao. As substancias CLOROQUINA e HIDROXICLOROQUINA, bem como os medicamentos
que as contenham, estao isentos de todos os demais controles estabelecidos pelas Portarias SVS/MS
n°® 344, de 1998, e n° 6, de 1999. Portanto, ndo se aplicam as exigéncias relativas a embalagem,
rotulagem, Autorizacdo Especial (AE), Balanco de Substincias Psicoativas e Outras Substancias
Sujeitas a Controle Especial - BSPO - e demais controles. Estando no entanto sujeitos a escrituracao
no SNGPC.

OBSERVACAO

A importacao/exportacao das substancias CLOROQUINA e HIDROXICLOROQUINA nao estdao
sujeitas aos controles estabelecidos pela Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, de forma que ndo ha
necessidade da emissao de Autorizagdo de Importagao/exportagao.

Contudo, cumpre destacar que, conforme estabelece a RDC n°® 352, de 2020, as exportacdes da
CLOROQUINA e HIDROXICLOROQUINA e de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
destinados ao combate da Covid-19 estardo sujeitas a autorizagdo prévia da Anvisa para fins de
exportacao.



