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ASSINATURA DIGITAL

RDC 1000/25 — RECEITUARIOS ELETRONICOS



https://www.jusbrasil.com.br/legislacao/104080/lei-org%C3%A2nica-dos-partidos-pol%C3%ADticos-lei-9096-95
https://www.jusbrasil.com.br/legislacao/104289/medida-provisoria-2200-2-de-24-agosto-2001
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»Lei 14.063/20 de 23 de setembro de 2020.

»Lei 13.732/18, de 08 de Novembro de 2018 (DOU 09/11/2018). Altera a Lei 5991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle
sanitario do comercio de drogas, medicamentos, Insumos farmacéuticos e correlatos, para definir que a receita tem validade em todo territério nacional,
independentemente da unidade federada em que tenha sido emitido. Diario Oficial da Unido, de 09 de novembro de 2018, Secéo 1, pagina 03.

P AT 35 s

>Paragrafo Unico. O receituario de medicamentos tera validade em todo o territorio nacional, independentemente da unidade da federacio em que
tenha sido emitido, inclusive e de medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial, nos termos disciplinados em regulamento.

»Oficio Circular n°® 2/2019/SEI/GPCON/GGMON/DIRES/ANVISA
(Geréncia-Geral de Monitoramentos de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria / Geréncia de Produtos Controlados)
De 29/01/2019 ---SEI/ANVISA 0463685 — Oficio- Circular

‘Art. 35. (Lei 5991/73)

| - que seja escrita no vernaculo, redigida sem abreviagoes e de forma legivel e que observe a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

*ll - que contenha o nome e o endereco residencial do paciente e, expressamente, o modo de usar a medicacao; e

*lll - que contenha a data e a assinatura do profissional de saude, o endereco do seu consultério ou da sua residéncia e o seu nimero de inscricdo no conselho
profissional.

*§ 1° O receituario de medicamentos tera validade em todo 0 territorio nacional, independentemente do ente federativo em que tenha sido emitido, inclusive o
de medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial, nos termos da regulagao.

*§ 2° As receitas em meio eletronico, ressalvados os atos internos no ambiente hospitalar, somente serao validas se contiverem a assinatura eletronica

avancada ou qualificada do profissional e atenderem aos requisitos de ato da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou do
Ministro de Estado da Satide, conforme as respectivas competéncias.

-§ 3° K obrigatoria a utilizacio de assinaturas eletrénicas qualificadas para receituarios de medicamentos sujeitos

a controle especial e para atestados médicos em meio eletronico.” (NR)
»ART 13, 14 e 15 Capitulo IV



https://www.jusbrasil.com.br/topicos/336996959/art-15-inc-ii-da-lei-14063-20
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Lei 5.991/73 pu— Lei 15.357/26

Altera a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, e da outras Providéncias, para dispor sobre a comercializacdo de

medicamentos em farmacia ou drogaria instalada na éarea de venda de
supermercados

Art. 1°O art. 6°da Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar acrescido dos seguintes § 2° a 7°, numerando-se o paragrafo (inico como § 1°:

Art. 6°

§ 2° E permitida a instalacdo de farmacia ou drogaria na area de venda de supermercados, desde que em ambiente fisico delimitado, segregado e exclusivo para a atividade
farmacéutica, independente dos demais setores do supermercado, operada diretamente, sob mesma identidade fiscal, ou mediante contrato com farmacia ou drogaria licenciada e
registrada nos 6rgaos competentes, observadas as exigéncias legais, sanitarias e técnicas aplicaveis, inclusive quanto a dimensionamento fisico, estrutura de consultérios farmacéuticos,
recebimento, armazenamento, controle de temperatura, ventilacdo, iluminacdo e umidade, rastreabilidade, dispensacéo, assisténcia e cuidados farmacéuticos.

§ 4° Os estabelecimentos referidos no § 2° do caput deverdo assegurar que a dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial ocorra somente ap6s o

pagamento ou, alternativamente, que os medicamentos sejam transportados do balcdo de atendimento até o local de pagamento em embalagem lacrada, inviolavel e
identificavel.

§ 6° As farmacias e drogarias, licenciadas e registradas pelos 6rgdos competentes, poderdo contratar canais digitais e plataformas de comércio eletrénico para fins
de logistica e entrega ao consumidor, desde que assegurado o cumprimento integral da regulamentacgéo sanitaria aplicavel.

Aguardando RDC

_ Dispensagdo / Marketing place



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L5991.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L5991.htm#art6%C2%A72
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RDC 873/24 — TN /SNCR

PORTARIA 344/98




LISTAS
DENOMINACAO
TARJA

DISPENSACAO
PORTARIA 344/98




LISTA / DENOMINACAOQ/ TARJA / DISPENSACAO

Al Substancias Tarja NRA
Entorpecentes Preta | (amarelo)

*Adendo = aquilo que acrescenta
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2.preparacdes a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posoldgica, ndo mais que 2,5 miligramas de
DIFENOXILATO calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de Atropina equivalente a, pelo menos, 1,0% da
guantidade de DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres

de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SO PODE SER VENDIDO
COM RETENQAO DA RECEITA";

3.preparacdes a base de OPIO contendo ndo mais que 50 miligramas de OPIO (contém 5 miligramas de morfina
anidra), ficam sujeitas a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENCAO DE RECEITA;
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Al Buscas

Cadastro de Produtos

-

@ ‘ Opries -

@

Dados do Produto | Farmacio de Precos " Estogue " Yendas Més a Més " FEMs " izenéricos/Manipulados " 5o Conkinuo " Vinculos l . L
Codigo: Cadigo WSM: Mome Abreviado: Unidade:  MCH:
470 7o ® LOUUN v 3004.90.54 Adendo RCE
Marme Y3M: Mome Completo: Servico kit
e L
Cuﬁdign de Barras: : Preco SEFAZ: Tp.Sefazy Lista: Adenda:
ATENCAO! Gl 0ff | v ¥ SNGPC -
Classe: A classificagdo errada gerar o ; 5ec80; ;
MONITORADOS . PSICOTROPICOS
Balango incorreto (BMPO) = =
Grupo de Precos: T
A 0 5 dias
o DCE: ML) de Registro (MS):
Apresentagio I amero de FRegistro (M3)
Unidade: Qbde: Descricao: Gls 1073 0l 2
LN f E' 1 BMG CY 20 COMP es0 Ligquido: Peso Gruko:
0,000 0,000
Observacdo para Yenda: Ck skro: Dt Atualizacio:
0101200 11/04/2011
| Permite Inclusio em Pedidos Eletrdnicos Crédiko PIS/COFINS v | Permite F2 RMMRA RMNRB2 BMPO
Permitir Yenda sem Codigo de Barras Possui Manipulado | Controla Lotes
. BSPO
lassificacdn Tipo: oda de Envio a ECF:
* Medicamento Perfurnaria Conveniéncia Oukros | (- Referéncia (FEMNErICO ‘ + Arredonda Trunca |
-4 Mavegandao. ..

MM
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LISTA / DENOMINACAOQ/ TARJA / DISPENSACAO

A2 Substancias Tarja NRA

Entorpecentes | Preta | (amarelo)
de Uso
Permitido
Somente em
Concentracoes
Especiais

*Adendo

2) preparagbes a base de ACETILDIDROCODEINA, CODEINA, DIDROCODEINA, ETILMORFINA, FOLCODINA, NICODICODINA, NORCODEINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a
quantidade de entorpecentes ndo exceda 100 miligramas por unidade posolégica, e em que a concentracdo nédo ultrapasse a 2,5% nas preparacdes de formas indivisiveis ficam sujeitas prescricdo da Receita de
Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA “;

3.preparacdes a base de TRAMADOL, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda 100 miligramas de TRAMADOL por unidade posoldgica ficam sujeitas a prescrigdo da
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA
RECEITA ";

4) preparacdes a base de DEXTROPROPOXIFENO, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecente ndo exceda 100 miligramas por unidade posolégica e em que a concentracdo
nao ultrapasse 2,5% nas preparagoes indivisiveis, ficam sujeitas a prescri¢do da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB
PRESCRIQAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM RETEN(;AO DA RECEITA".

5) preparacOes a base de NALBUFINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda 10 miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posolégica ficam sujeitas a
prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA *;

6) preparacdes a base de PROPIRAM, misturadas a um ou mais componentes, contendo ndo mais que 100 miligramas de PROPIRAM por unidade posolégica e associados, no minimo, a igual quantidade de
metilcelulose, ficam sujeitas a prescrigdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula dever&o apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO
PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA ".
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Cadastro de Produtos

@

Dados do Produto | Farmacio de Precos " Estogue " Yendas Més a Més " FEMs " izenéricos/Manipulados " 5o Conkinuo " Vinculos l . L
Codigo: Cadigo WSM: Mome Abreviado: Unidade:  MCH:
470 7o ® LOUUN v 3004.90.54 Adendo RCE
Marme Y3M: Mome Completo: Servico kit
Cuﬁdign de Barras: . Preco SEFAZ: Tp.Sefaz: MLista: Adenda:
ATENCAO! m o0 Ml ~ v/ sherC -
Cleset A classificagdo errada gerar o ; e ;
MONITORADOS . SICOTROPICOS
Balango incorreto (BMPO) = =
Grupo de Precos: L] = To [ —
\ hd 0 % dias
Apresentagio DiCE: Nomero de Registro (MS):
Unidade: Qtde: Descricdo: 1057801520025
LI Jol | 1 6MG CX 20 COMP

Observacdo para Yenda:

v Permite Inclusdo em Pedidos Eletrdnicos Crédito PIS)COFING v Permite F2

0,000 0,000

krio; Dt Atualizacio:
010172000 11/04/2011

RMNRA RMNRB2 BMPO
Permitir Yenda sem Codigo de Barras Possui Manipulado | Controla Lotes
. BSPO
lassificacdn Tipo: oda de Envio a ECF:
* Medicamento Perfumaria Conveniéncia Oukros | r * Referéncia GEnErico ‘ + Arredonda Trunca |
-4 Mavegandao. ..
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LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAQO

A3 Substancias Tarja NRA
Psicotropicas Preta (amarelo)
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LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAO

*Adendo

2.0s medicamentos que contenham FENOBARBITAL, PROMINAL, BARBITAL e BARBEXACLONA, ficam sujeitos a

prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte
frase: "VENDA SOB PRESCRI(;AO MEDICA SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA ".
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RDC N2 871/2024 - Dispde sobre atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes,

Psicotropicas e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS 344/98

g “b Ministerio da Saude Orgdos do Governo  Acesso a Informagio  Legislagdoc  Acessibilidade @ = Entrar com o gov.br

= Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q

M > Assuntos > Noticias > 2024 > Medicamento zolpidem tera alterac&o no tipo de receita para prescricdo e venda

TARJA PRETA
Medicamento zolpidem tera alteracao no tipo de receita para
prescricao e venda

Qualquer medicamento com zolpidem estara submetido & Notificacao de Receita B (azul), independentemente da concentracao do
produto.

Publicado em 15/05/2024 21h57 | Atualizado em 16/05/2024 O7h06 compartihe: F 3 in & @
O que muda com a norma

Com a exclusao do Adendco 4 da Lista B1 da Portaria 3441998, a partir do dia 1° de agosto de 2024 a Notificacao de Receita B (azul) passa a ser obrigataria
para a prescricac e a dispensacao de todos os medicamentos a base de zolpidem, independentemente da concentragac da substancia.

Empresas fabricantes

A adeguacao de bula e rotulagem pelas empresas detentoras do registro cocorrera nos moldes ja estabelecidos nas normas da Anvisa.

Ate 1° de dezembro de 2024, os fabricantes desses medicamentos poderaoc fabrica-los com a embalagem com tarja vermelha. Apos essa data, todos os

medicamentos fabricados a base de zolpidem ja deverao conter a tarja preta em sua embalagem, conforme € exigido para os medicamentos da Lista B1 da
Portaria SVS/MS 3441998,

Lembramos que, nas farmacias, os medicamentos com zolpidem, tanto em embalagens com tarja vermelha quanto preta, poderao ser dispensados ate o
final do seu prazo de validade, mediante a apresentagac de Notificacao de Receita B, em cor azul



RDC N2 877/2024 - Dispde sobre atualizagio do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes,

Psicotropicas e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS 344/98

Art. 1° Publicar a atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e
Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, republicada no Diario Oficial

da Uniéo de 1° de fevereiro de 1999, estabelecendo as seguintes alteracGes, conforme previsto no Anexo | desta
Resolucao.

EXCLUSAO

1.1. Adendo 5 da Lista "B1"Art.

Controlados

2° A partir de 1° de agosto de 2024, as prescricdoes e as dispensacdes de medicamentos a base de

zopiclona e eszopiclona, devem ser realizadas por meio da Notificagdo de Receita "B", em cor azul,

nos termos das Portarias SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e n° 6, de 29 de janeiro de 1999, ou
normas que venham a substitui-las.

Art. 3° Até 1° de dezembro de 2024, fica permitida a fabricacdo de novos lotes dos medicamentos, de que trata o
artigo 2° dessa Resolucdo, com a embalagem em tarja vermelha.Paragrafo unico. Os medicamentos de que trata

0 caput, incluindo aqueles com embalagem com tarja vermelha, poderao ser dispensados até o final do seu prazo
de validade, mediante a apresentacéo Notificacdo de Receita "B", em cor azul.




Cadastro de Produtos 1

Q@ Qe L. @0

Dados do Produto | Farmacio de Precos " Estogue " Yendas Més a Més " FEMs " izenéricos/Manipulados " 5o Conkinuo " Vinculos l . L
Codigo: Cadigo WSM: Mome Abreviado: Unidade:  MCH:
= = Adendo
4710 Wrn Q LOUUM v 3004.90.64 ;
: : Fenobarbital
Marme Y3M: Mome Completo: Servico kit
[ L
Cuﬁdign de Barras: 5T ICMa%): StReducdo: IPTE%:): IMA-ST(% ) Preco SEFAZ: Tp.Sefaz: | Lista: Adenda:
" a0 - 15 0% a 49,26 0,00 aig |l w v SMiGPC
-cgu Classe: Fabricante: RECan:
S MONITORADOS 3| |acHE 0[] |PSICOTROPICOS |
g Grupo de Precos: Endereco no Estoque: PravEEr 2| (ne 1 =
o ; ) [ag] A 0 5 dias
o DCE: ML) de Registro (MS):
Apresentacdo I drero de Registra (M3)
Unidade: Qbde: Descricao: Gls 1073 0l 2
LN @) E' 1 BMG CY 20 COMP es0 Ligquido: Peso Gruko:
0,000 0,000
Observacdo para Yenda: Ot Cadastro: Dt Atualizacio:
0101/2000 11/04/2011
| Permite Inclusio em Pedidos Eletrdnicos Crédiko PIS/COFINS v | Permite F2 RMMRA RMNRB2 BMPO
Permitir Yenda sem Codigo de Barras Possui Manipulado | Controla Lotes BSPO
lassificacdo: Tipo:
* Medicamento Perfurnaria

ado de Envio a ECF:
Conveniéncia Cgkras |(* Feferéncia GEnerico ‘ # frredonda Trunca |
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RDC N2 999/ 2025 CARISOPRODOL

Dispde sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial)
da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Art. 1° Publicar a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial)
da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, republicada no Diario Oficial da Unido de 1° de fevereiro de 1999, estabelecendo as
seguintes alteracdes, conforme previsto no Anexo | desta Resolucéo.l. INCLUSAO

1.1. Lista "B1": Carisoprodol16) os medicamentos que contenham carisoprodol estdo sujeitos & VENDA SOB PRESCRICAO SEM
RETENCAO DE RECEITA.

1.2. Lista "B1": adendo 16 (“os medicamentos que contenham carisoprodol estdo sujeitos & VENDA SOB PRESCRICAO SEM
RETENCAO DE RECEITA”)

1.3. Lista "C1": Estiripentol

Art. 2° Os estabelecimentos que trabalhem com a substéncia carisoprodol, seus sais, éteres, ésteres e isdmeros, bem como com 0s sais
de éteres, ésteres e isbmeros desta substancia ou com medicamento que os contenham, terdo o prazo de 60 (sessenta) dias, contados a
partir da data de vigéncia desta Resolucdo, para efetuar as alteracdes necessarias ao cumprimento da Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de
maio de 1998 ou norma que venha substitui-la, além das demais normas aplicaveis a produtos controlados.(...)

8 3° Néo se aplicam aos medicamentos que contenham a substancia carisoprodol os requisitos estabelecidos: I-nos Capitulos VI e IX, e
nos artigos 67, 71 e 89 da Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998 ou norma que venha substitui-la; Il - nos Capitulos V e VII, e
nos artigos 106, 126 e 127 da Portaria n°® 06, de 29 de janeiro de 1999 ou norma que venha substitui-la; e Ill - no artigo 2° da Resolucédo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 22, de 29 de abril de 2014 ou norma que venha substitui-la.

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

https://pesquisa.in.gov.br/imprensal/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/11/2025&jornal=515&pagina=234&totalArquivos=269



Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao
Detalhes da Manifestacao

Prezado(a) Ouvidor(a),

E liquido e certo que alguns Estabelecimentos (em especial as
Farmacias de Manipulacéo) faziam este controle com a
escrituracdo no Livro de Registro Especifico (nos antigos livros
manuais), retendo os receituarios (ndo obrigatoriamente os

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sdo Paulo
(CRF-SP), Autarquia Federal criada pela Lei n® 3.820/1960, no
intuito de esclarecer e orientar os farmacéuticos do Estade de
Sé&o Paulo, solicita a informacgdo conforme segue:

Quanto a atividade de manipulacdo de medicamentos,
conforme a Resolugcdo RDC n® 67/2007, as manipulagdes de
medicamentos controlados pela Portaria SVS/MS n° 344/98
que NAQ exigem a retencdo de prescricdo, necessitam de
inclusdo de tais substancias na relag&o descrita no BSPO
(Balanco de Substéncias Psicoativas e Outras Sujeitas a
Controle Especial) a ser apresentado pela farméacia a
autoridade sanitaria local?

Exemplos de insumos farmacéuticos da Portaria SVS/MS n°

ke yrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao
sia. isgprodal Detalhes da Manifestacao

- Lista — adendo 5: tetracaina;
- Lista “C2" — adendo 2: uso tépico;
- Lista “C5" - adendo 2: uso tépico.

citados pela Portaria 06/1999), ainda que este procedimento ndo

Agradecemos antecipadamente a atencdo dispensada. fosse obrigatc':rio.

Atenciosamente,

Entretanto, ainda que agissem da mesma forma para o SNGPC,
ndo se pode obrigar que escriturem, ja que a dispensacio sem a
retencdo do receituario habil permanece da mesma forma para
estes medicamentos.

Dr. Diego Lima da Silva
Ouvidor CRF-SP
CRF-SP n° 60.246
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Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacéo
Detalhes da Manifestagao

Dados Basicos da Manifestacdo

Tipo de Manifestagéio: Acesso a Informacéo (Informacéo Publica)

Obs4: O entendimento acima abarca qualquer dispensacéo de

Esfera:

NUP:

Orgéo Destinatario:
Orgéo de Interesse:
Assunto:

Subassunto:

Data de Cadastro:
Situagédo:

Data limite para resposta:
Canal de Entrada:

Modo de Resposta:

Registrado Por:

Tipo de formulario:

Servico:

Dl ibres Camsiam:

Federal

25072.063440/2025-11
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Defesa e vigilancia sanitaria
Qutros

15/12/2025

Concluida

15/01/2026

Internet

Pelo sistema (com avisos por email)
Orgao

Acesso a Informacéo

produto controlado que ocorra sem retencéao de receita.

Obs5: Como néo ha retencéo de receituario, tampouco
escrituracdo obrigatoria, estes medicamentos nao teriam como
figurar nos Balancos.

ADENDOS SEM RETENCAO: INSENTOS

DE ESCRITURACAO E BALANCOS
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Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacgao
Detalhes da Manifestacao

Prezado(a) Quvidor(a),

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de Séo Paulo
(CRF-SP), Autarquia Federal criada pela Lei n® 3.820/1960, no
intuito de esclarecer e crientar os farmacéuticos do Estado de
Séo Paulo, solicita a informagéo conforme segue:

Quanto a atividade de manipulacdo de medicamentos,
conforme a Resolucédo RDC n® 67/2007, é possivel utilizar a
mesma prescricdo de medicamento controlado pela Portaria
SVS/MS n® 344/98, que NAO exige a retencdo da prescricéo,
para repeticdo do tratamento/nova manipulagdo com a mesma
apresentacio desta prescricdo? Se sim, haveria uma validade
imposta ou aconselhavel para a utilizacéo dessa mesma

SO

Exemplos de insumos farmacéuticos da Portaria SVS/MS n°
344/98:

: tetracaina;
- Lista "C2" — adendo 2: uso topico;
- Lista "C5" - adendo 2: uso tépico.

Agradecemos antecipadamente a atencéio dispensada.
Atenciosamente,
Dr. Diego Lima da Silva

Quvider CRF-SP
CRF-SP n° 60.246

ADENDOS:

REPETIR A RECEITA E PERMITIDO!

Resposta - 31/12/2025 09:47
Tipo de Resposta
Data/Hora

Teor da Resposta

Resposta Conclusiva
31/12/2025 09:47

Prezado (a) Senhor(a),

Com base nas informacdes fornecidas pela Coordenacéo de
Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(Cocic), unidade organizacional afeta ao assunto questionado,
registradas no Sistema de Atendimento da Anvisa - SAT,
Protocolo n® 2025304488 , informamos que encaminhamos para
a area responsavel pela RDC 67/2007. Os medicamentos citados
néo estdo sujeitos a prescrigdo médica com retencéo de receita,
devendo ser seguidas as mesmas regras que sdo aplicadas aos
medicamentos ndo controlados.

No caso de indeferimento de acesso a informagéo, podera ser
interposto recurso no sistema no prazo de 10 (dez) dias,
conforme disposto no paragrafo unico do art. 15 da Lei n®
12.527/2011, que sera avaliado pela Geréncia de Produtos
Controlados (GPCON).

Para mais esclarecimentos, a Anvisa também disponibiliza a sua
Central de Atendimento, por meio do 0800 642 9782 (dias Uteis,
das 7h30 as 19h30) e por meio do Formulario eletrénico Fale
Conosco:

(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-
eletronico)

Atenciosamente,

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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RELATORIO JIFE 2005:

9,1 doses diarias/1000
habitantes (2002 e 2004).
Ja o relatério de 2006

passou para 12,5 doses
diarias/1000 habitantes
(2005-2006)
Anorexigenos

|

1961 — CONVENCAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES
(DECRETO N2 54.216/64)

1971 - CONVENCAO SOBRE SUBSTANCIAS
PSICOTROPICAS (DECRETO Ne 79.388/77)
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Orgéo de
Monitoramento: JIFE
(INCB)/ONU

|| SNGRCRDC27/07 \‘
B2 — RDC 58/07

| [EENR
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LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAOQO

C2 Substancias Tarja Industrializado
Retindicas Vermelha Sistémico

NRERS
(Branco)
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Topico
Industrializado e
Manipulado

— RMC

*Adendo *RMC = Receita Médica Comum

2) os medicamentos de uso topico contendo as substancias desta lista ficam

sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENCAO DE
RECEITA.




Cadastro de Produtos

Q0 e O L. @l-=Q

Buscas

Dados do Produto | Farmacio de Precos " Estogue " Yendas Més a Més " FEMs " izenéricos/Manipulados " 5o Conkinuo " Vinculos l . L
Codigo: Cadigo WSM: Mome Abreviado: Unidade:  MCH:
470 W7o Q LUUUN o« 3004.90.64 Curva:
Marme Y3M: Mome Completo: Servico kit
L Rarking:
Codigo de Barras: Tp.5efazy Lista: Adenda:
@ INSUMO (MANIPULACAO) 0i _ |l SNGRC M
E Classe: ISENTOS DE B = Secdn: - —
o MONITORADOS ~ J PSICOTROPICOS J
2 ESCRITURACAO/BALANCOS : .
5 iarupn de Precos: . T —
o PERMITIDO REPETIR A RECEITA . D * | das
w
Apresentagio DiCE: Nomero de Registro (MS):
Unidade: : MEDICAMENTO INDUSTRIALIZADO 01366 { 0573.015%.002-9
T [Sl= Sistémico NRERS - Tépico RMC sem Retengdo Freen Diquidn; TG
0,000 0,000
Observacdo para Yenda: Ot Cadastro: Dt Atualizacio:
0101/2000 11/04/2011
| Permite Inclusio em Pedidos Eletrdnicos Crédiko PIS/COFINS v | Permite F2 RMMRA RMNRB2 BMPO
Permitir Yenda sem Codigo de Barras Possui Manipulado | Controla Lotes
P , , BSPO
lassificacdo: Tipo: oda de Envio a ECF:
* Medicamento Perfurnaria Conveniéncia Oukros | r * Referéncia (FEMNErICO ‘ + Arredonda Trunca |
-4 Mavegandao. ..

MM




Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao
Detalhes da Manifestacao

Prezado(a) Ouvidor(a),
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O Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sdo Paulo
(CRF-SP), Autarquia Federal criada pela Lei n® 3.820/1960, no
intuito de esclarecer e orientar os farmacéuticos do Estade de
Sé&o Paulo, solicita a informacgdo conforme segue:

Quanto a atividade de manipulacdo de medicamentos,
conforme a Resolugcdo RDC n® 67/2007, as manipulagdes de
medicamentos controlados pela Portaria SVS/MS n° 344/98
que NAQ exigem a retencdo de prescricdo, necessitam de
inclusdo de tais substancias na relag&o descrita no BSPO
(Balanco de Substéncias Psicoativas e Outras Sujeitas a
Controle Especial) a ser apresentado pela farméacia a
autoridade sanitaria local?

Exemplos de insumos farmacéuticos da Portaria SVS/MS n°

344/98:

- Lista "C2"

- Lista “B1” — adendo 16: carisoprodol;

— adendo 2: uso tc’)p_ico:

Agradecemos antecipadamente a atengéo dispensada.

Atenciosamente,

Dr. Diego Lima da Silva
Ouvidor CRF-SP
CRF-SP n° 60.246

Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacéo
Detalhes da Manifestagao

Dados Basicos da Manifestacido

Tipo de Manifestagéio:

Esfera:

NUP:

Orgéo Destinatario:
Orgéo de Interesse:
Assunto:

Subassunto:

Data de Cadastro:
Situagédo:

Data limite para resposta:
Canal de Entrada:

Modo de Resposta:

Registrado Por:

Tipo de formulario:

Servico:

Dl ibres Camsiam:

Acesso a Informagao (Informacéo Publica)

Federal

25072.063440/2025-11
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Defesa e vigilancia sanitaria
Qutros

15/12/2025

Concluida

15/01/2026

Internet

Pelo sistema (com avisos por email)
Orgao

Acesso a Informacéo

E liquido e certo que alguns Estabelecimentos (em especial as
Farmacias de Manipulacéo) faziam este controle com a
escrituracdo no Livro de Registro Especifico (nos antigos livros
manuais), retendo os receituarios (ndo obrigatoriamente os

yrada de Ouvidoria e Acesso a Informacgao

Detalhes da Manifestacao

citados pela Portaria 06/1999), ainda que este procedimento ndo
fosse obrigatdrio.

Entretanto, ainda que agissem da mesma forma para o SNGPC,
ndo se pode obrigar que escriturem, ja que a dispensacio sem a
retencdo do receituario habil permanece da mesma forma para
estes medicamentos.

Obs4: O entendimento acima abarca qualquer dispensacéo de
produto controlado que ocorra sem retencéao de receita.

Obs5: Como néo ha retencéo de receituario, tampouco
escrituracdo obrigatoria, estes medicamentos nao teriam como
figurar nos Balancos.

ADENDOS SEM RETENCAO: INSENTOS

DE ESCRITURACAO E BALANCOS
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Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao
Detalhes da Manifestacao

Prezado(a) Quvidor(a),

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de S&o Paulo
(CRF-SP), Autarquia Federal criada pela Lei n® 3.820/1960, no
intuito de esclarecer e orientar os farmacéuticos do Estado de
Sé&o Paulo, solicita a informacéo conforme segue:

Quanto a atividade de manipulacéo de medicamentos,
conforme a Resoclucdo RDC n° 67/2007, é possivel utilizar a
mesma prescricio de medicamento controlado pela Portaria
SVS/MS n° 344/98, que NAQ exige a reten¢éo da prescricéo,
para repeticdo do tratamento/nova manipulagdo com a mesma
apresentacéo desta prescricdo? Se sim, haveria uma validade
imposta ou aconselhével para a utilizacdo dessa mesma
prescrigdo?

Exemplos de insumos farmacéuticos da Portaria SVS/MS n°
344/98:

- L!sta "B1" — adendo 18: carisoprodol;

- Lista "C2" — adendo 2: uso tdpico; I

Agradecemos antecipadamente a atencéo dispensada.
Atenciosamente,
Dr. Diego Lima da Silva

Quvidor CRF-SP
CRF-SP n° 60.246

ADENDOS:

REPETIR A RECEITA E PERMITIDO!

Resposta - 31/12/2025 09:47
Tipo de Resposta
Data/Hora

Teor da Resposta

Resposta Conclusiva
31/12/2025 09:47

Prezado (a) Senhor(a),

Com base nas informagdes fornecidas pela Coordenacéo de
Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(Cocic), unidade organizacional afeta ao assunto questionado,
registradas no Sistema de Atendimento da Anvisa - SAT,
Protocolo n® 2025304488 , informamos que encaminhamos para
a area responsavel pela RDC 67/2007. Os medicamentos citados
néo estéo sujeitos a prescricdo médica com retencéo de receita,
devendo ser seguidas as mesmas regras que sédo aplicadas aos
medicamentos ndo controlados.

No caso de indeferimento de acesso a informacgéo, podera ser
interposto recurso no sistema no prazo de 10 (dez) dias,
conforme disposto no paragrafo unico do art. 15 da Lei n®
12.527/2011, que sera avaliado pela Geréncia de Produtos
Controlados (GPCON).

Para mais esclarecimentos, a Anvisa também disponibiliza a sua
Central de Atendimento, por meio do 0800 642 9782 (dias uteis,
das 7h30 as 19h30) e por meio do Formulario eletrénico Fale
Conosco:

(https:/Awww.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-
eletronico)

Atenciosamente,

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



LEI 5991/73 LEI 13.732/18 TN LEI 14.063/20 AD

RDC 1000/25 -RE

'
Al-SE
PORTARIA 344/98
g A2 -
g X SEUPSCE
- A3 - SP

C2 -SR




[%2]
o
°
e
o
t =
)
c
o
o

LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAQO

C3

Substancias
Imunossupressoras

Tarja NRT
Vermelha ‘ RDC 11/11
(Branco)

NRL

|| RDC 735/22
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LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAQO

ELIMINADO DA PORTARIA 344/98

RDC N° 103, DE 31 DE AGOSTO DE 2016
. EXCLUSAO

1.2. Lista "C4": LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTIRRETROVIRAIS

Art. 1° Os medicamentos a base de substancias antirretrovirais estardo sujeitos a prescricdo médica.

Art. 4° Ficam revogadas as disposicdes aplicaveis a Lista "C4", as substancias e aos medicamentos
antirretrovirais, contidas na Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, na Portaria n° 6, de 29 de
janeiro de 1999, na Resolucao - RDC n° 63, de 9 de setembro de 2008, na Resolucdo - RDC n°® 81, de 5 de

novembro de 2008, na Resolucao - RDC n° 99, de 30 de dezembro de 2008, na Resolucéo - RDC n° 11, de
6 de marco de 2013 e na Resolucéo - RDC n° 96 de 29 de julho de 2016.
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LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAOQO

C5 Substancias arja RCE
Anabolizantes | Vermelha | (2 Vias)
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*Adendo

2) os medicamentos de uso topico contendo as substancias desta lista

ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM RETENCAO DE
RECEITA.




Cadastro de Produtos

Q0 e O L. @l-=Q

Buscas

Dados do Produto | Farmacio de Precos " Estogue " Yendas Més a Més " FEMs " izenéricos/Manipulados " 5o Conkinuo " Vinculos l . L
Codigo: Cadigo WSM: Mome Abreviado: Unidade:  MCH:
470 W7o Q LUUUN o« 3004.90.64 Curva:
Marme Y3M: Mome Completo: Servico kit
L Rarking:
Codigo de Barras: Tp.5efazy Lista: Adenda:
@ INSUMO (MANIPULACAO) 0i _ |l SNGRC M
2 g ISENTOS DE ESCRITURACAO E I= seps0! o
o MONITORADOS J PSICOTROPICOS J
= BALANCOS 4 £
5 iarupn de Precos: T —
o PERMITIDO REPETIR A RECEITA . D * | das
w
Apresentagio DiCE: Nomero de Registro (MS):
Unidade: : MEDICAMENTO INDUSTRIALIZADO 01366 { 0573.015%.002-9
T [Sl= Sistémico RCE — Tépico RMC sem Retengao Freen Diquidn; TG
0,000 0,000
Observacdo para Yenda: Ot Cadastro: Dt Atualizacio:
0101/2000 11/04/2011
| Permite Inclusio em Pedidos Eletrdnicos Crédiko PIS/COFINS v | Permite F2 RMMRA RMNRB2 BMPO
Permitir Yenda sem Codigo de Barras Possui Manipulado | Controla Lotes
P , , BSPO
lassificacdo: Tipo: oda de Envio a ECF:
* Medicamento Perfurnaria Conveniéncia Oukros | r * Referéncia (FEMNErICO ‘ + Arredonda Trunca |
-4 Mavegandao. ..

MM




Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao
Detalhes da Manifestacao

Prezado(a) Ouvidor(a),

E liquido e certo que alguns Estabelecimentos (em especial as
Farmacias de Manipulacéo) faziam este controle com a
escrituracdo no Livro de Registro Especifico (nos antigos livros

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sdo Paulo
(CRF-SP), Autarquia Federal criada pela Lei n® 3.820/1960, no
intuito de esclarecer e orientar os farmacéuticos do Estade de
Sé&o Paulo, solicita a informacgdo conforme segue:
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Quanto a atividade de manipulacdo de medicamentos,
conforme a Resolugcdo RDC n® 67/2007, as manipulagdes de
medicamentos controlados pela Portaria SVS/MS n° 344/98
que NAQ exigem a retencdo de prescricdo, necessitam de
inclusdo de tais substancias na relag&o descrita no BSPO
(Balanco de Substéncias Psicoativas e Outras Sujeitas a
Controle Especial) a ser apresentado pela farméacia a
autoridade sanitaria local?

Exemplos de insumos farmacéuticos da Portaria SVS/MS n°

344/98:

- Lista “B1” — adendo 16: carisoprodol;

- Lista “C1" — adendo 5: tetracaina;

- Lista “C5" - adendo 2: uso topico.

Agradecemos antecipadamente a atengéo dispensada.

Atenciosamente,

Dr. Diego Lima da Silva
Ouvidor CRF-SP
CRF-SP n° 60.246

Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacéo
Detalhes da Manifestagao

Dados Basicos da Manifestacido

Tipo de Manifestagéio:

Esfera:

NUP:

Orgéo Destinatario:
Orgéo de Interesse:
Assunto:

Subassunto:

Data de Cadastro:
Situagédo:

Data limite para resposta:
Canal de Entrada:

Modo de Resposta:

Registrado Por:

Tipo de formulario:
Servico:

Dl ibres Camsiam:

Acesso a Informagao (Informacéo Publica)

Federal

25072.063440/2025-11
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Defesa e vigilancia sanitaria

Qutros

15/12/2025

Concluida

15/01/2026

Internet

Pelo sistema (com avisos por email)
Orgao

Acesso a Informacéo

manuais), retendo os receituarios (ndo obrigatoriamente os

yrada de Ouvidoria e Acesso a Informacgao
Detalhes da Manifestacao

citados pela Portaria 06/1999), ainda que este procedimento ndo
fosse obrigatdrio.

Entretanto, ainda que agissem da mesma forma para o SNGPC,
ndo se pode obrigar que escriturem, ja que a dispensacio sem a
retencdo do receituario habil permanece da mesma forma para
estes medicamentos.

Obs4: O entendimento acima abarca qualquer dispensacéo de
produto controlado que ocorra sem retencéao de receita.

Obs5: Como néo ha retencéo de receituario, tampouco
escrituracdo obrigatoria, estes medicamentos nao teriam como
figurar nos Balancos.

ADENDOS SEM RETENCAO: INSENTOS

DE ESCRITURACAO E BALANCOS
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Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagao
Detalhes da Manifestacao

Prezado(a) Ouvidor(a),

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de Séo Paulo
(CRF-SP), Autarquia Federal criada pela Lei n® 3.820/1860, no
intuito de esclarecer e orientar os farmacéuticos do Estado de
Séo Paulo, solicita a informacé&o conforme segue:

Quanto a atividade de manipulagéo de medicamentos,
conforme a Resolucdo RDC n° 67/2007, é possivel utilizar a
mesma prescricdo de medicamento controlado pela Portaria
SVS/MS n® 344/98, que NAOQ exige a retencéo da prescricéo,
para repeticdo do tratamento/nova manipulagdo com a mesma
apresentacéo desta prescricdo? Se sim, haveria uma validade
imposta ou acenselhavel para a utilizacio dessa mesma
prescricdo?

Exemplos de insumos farmacéuticos da Portaria SVS/MS n°®
344/98:

- Lista "B1" — adendo 16: carisoprodol;
- Lista "C1" — adendo 5: tetracaina;
H LU . H fo N

- Lista "C5" - adendo 2: uso tépico.

Agradecemos antecipadamente a atencéo dispensada.
Atenciosamente,
Dr. Diego Lima da Silva

Ouvidor CRF-SP
CRF-SP n° 60.246

ADENDOS:

REPETIR A RECEITA E PERMITIDO!

Resposta - 31/12/2025 09:47

Tipo de Resposta Resposta Conclusiva
Data/Hora 31/12/2025 09:47
Teor da Resposta Prezado (a) Senhor(a),

Com base nas informacdes fornecidas pela Coordenacéo de
Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(Cocic), unidade organizacional afeta aoc assunto questionado,
registradas no Sistema de Atendimento da Anvisa - SAT,
Protocolo n® 2025304488 |, informamos que encaminhamos para
a area responsavel pela RDC 67/2007. Os medicamentos citados
n&o estéo sujeitos & prescricdo médica com retencéo de receita,
devendo ser seguidas as mesmas regras que sdo aplicadas aos
medicamentos néo controlados.

No caso de indeferimento de acesso a informacéo, podera ser
interposto recurso no sistema no prazo de 10 (dez) dias,
conforme disposto no paragrafo Gnico do art. 15 da Lei n®
12.527/2011, que sera avaliado pela Geréncia de Produtos
Controlados (GPCON).

Para mais esclarecimentos, a Anvisa também disponibiliza a sua
Central de Atendimento, por meio do 0800 642 9782 (dias uteis,
das 7h30 as 19h30) e por meio do Formulario eletrénico Fale
Conosco:

(https://iwvww.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-
eletronico)

Atenciosamente,

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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LISTA / DENOMINACAOQ/ TARJA / DISPENSACAOQO

Cl Outras Tarja RCE
Substancias | Vermelha | (2 vias)

8 Sujeitas a
: Controle
Especial

*Adendo

3).0s medicamentos a base da substancia LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SEM A RETENCAO DE RECEITA;

4) fica proibido a comercializacdo e manipulacdo de todos os medicamentos que contenham
LOPERAMIDA ou em associacfes, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico
(Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 ? DOU 19/9/94);

7) os medicamentos de uso topico odontolégico a base da substancia TETRACAINA, quando n&o
associada a qualquer outro principio ativo, ficam as VENDAS SEM PRESCRICAO MEDICA;




Cadastro de Produtos

Q0 e O L. @l-=Q

Buscas

Dados do Produto | Farmacio de Precos " Estogue " Yendas Més a Més " FEMs " izenéricos/Manipulados " 5o Conkinuo " Vinculos l . L
Codigo: Cadigo WSM: Mome Abreviado: Unidade:  MCH:
470 W7o Q LUUUN o« 3004.90.64 Curva:
Marme Y3M: Mome Completo: Servico kit
L Rarking:
Codigo de Barras: Tp.5efazy Lista: Adenda:
@ INSUMO (MANIPULACAO) 0i _ |l SNGRC M
2 Classe: ISENTOS DE ESCRITURACAO E R Sl ~
o MONITORADOS J PSICOTROPICOS J
g BALANCOS B B
5 iarupn de Precos: , T —
o REPETIR A RECEITA E PERMITIDO . D * | das
w
Apresentagio DiCE: Nomero de Registro (MS):
Unidade: : MEDICAMENTO INDUSTRIALIZADO 01366 { 0573.015%.002-9
N o= RCE e Adendos RMC sem Retengao Freen Diqan: TRTIT
0,000 0,000
Observacdo para Yenda: Ot Cadastro: Dt Atualizacio:
0101/2000 11/04/2011
| Permite Inclusio em Pedidos Eletrdnicos Crédiko PIS/COFINS v | Permite F2 RMMRA RMNRB2 BMPO
Permitir Yenda sem Codigo de Barras Possui Manipulado | Controla Lotes
P , , BSPO
lassificacdo: Tipo: oda de Envio a ECF:
* Medicamento Perfurnaria Conveniéncia Oukros | r * Referéncia (FEMNErICO ‘ + Arredonda Trunca |
-4 Mavegandao. ..

MM




Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao
Detalhes da Manifestacao

Prezado(a) Ouvidor(a),

E liquido e certo que alguns Estabelecimentos (em especial as
Farmacias de Manipulacéo) faziam este controle com a
escrituracdo no Livro de Registro Especifico (nos antigos livros

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sdo Paulo
(CRF-SP), Autarquia Federal criada pela Lei n® 3.820/1960, no
intuito de esclarecer e orientar os farmacéuticos do Estade de
Sé&o Paulo, solicita a informacgdo conforme segue:
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Quanto a atividade de manipulacdo de medicamentos,
conforme a Resolugcdo RDC n® 67/2007, as manipulagdes de
medicamentos controlados pela Portaria SVS/MS n° 344/98
que NAQ exigem a retencdo de prescricdo, necessitam de
inclusdo de tais substancias na relag&o descrita no BSPO
(Balanco de Substéncias Psicoativas e Outras Sujeitas a
Controle Especial) a ser apresentado pela farméacia a
autoridade sanitaria local?

Exemplos de insumos farmacéuticos da Portaria SVS/MS n°
344/98:

Agradecemos antecipadamente a atengéo dispensada.

Atenciosamente,

Dr. Diego Lima da Silva
Ouvidor CRF-SP
CRF-SP n° 60.246

Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacéo
Detalhes da Manifestagao

Dados Basicos da Manifestacido

Tipo de Manifestagéio:

Esfera:

NUP:

Orgéo Destinatario:
Orgéo de Interesse:
Assunto:

Subassunto:

Data de Cadastro:
Situagédo:

Data limite para resposta:
Canal de Entrada:

Modo de Resposta:

Registrado Por:

Tipo de formulario:

Servico:

Dl ibres Camsiam:

Acesso a Informagao (Informacéo Publica)

Federal

25072.063440/2025-11
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Defesa e vigilancia sanitaria
Qutros

15/12/2025

Concluida

15/01/2026

Internet

Pelo sistema (com avisos por email)
Orgao

Acesso a Informacéo

manuais), retendo os receituarios (ndo obrigatoriamente os

yrada de Ouvidoria e Acesso a Informacgao
Detalhes da Manifestacao

citados pela Portaria 06/1999), ainda que este procedimento ndo
fosse obrigatdrio.

Entretanto, ainda que agissem da mesma forma para o SNGPC,
ndo se pode obrigar que escriturem, ja que a dispensacio sem a
retencdo do receituario habil permanece da mesma forma para
estes medicamentos.

Obs4: O entendimento acima abarca qualquer dispensacéo de
produto controlado que ocorra sem retencéao de receita.

Obs5: Como néo ha retencéo de receituario, tampouco
escrituracdo obrigatoria, estes medicamentos nao teriam como
figurar nos Balancos.

ADENDOS SEM RETENCAO: INSENTOS

DE ESCRITURACAO E BALANCOS
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Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagao
Detalhes da Manifestacao

Prezado(a) Ouvidor(a),

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de Séo Paulo
(CRF-SP), Autarquia Federal criada pela Lei n® 3.820/1860, no
intuito de esclarecer e orientar os farmacéuticos do Estado de
Séo Paulo, solicita a informacé&o conforme segue:

Quanto a atividade de manipulagéo de medicamentos,
conforme a Resolucdo RDC n° 67/2007, é possivel utilizar a
mesma prescricdo de medicamento controlado pela Portaria
SVS/MS n® 344/98, que NAOQ exige a retencéo da prescricéo,
para repeticdo do tratamento/nova manipulagdo com a mesma
apresentacéo desta prescricdo? Se sim, haveria uma validade
imposta ou acenselhavel para a utilizacio dessa mesma
prescricdo?

Exemplos de insumos farmacéuticos da Portaria SVS/MS n°®
344/98:

- Lista "B1" — adendo 18: carisoprodol:
- Lista - adendo 5: tefracaina; |

— o

: Lista "C5" - adendo 2:-uso topico.

Agradecemos antecipadamente a atencéo dispensada.
Atenciosamente,

Dr. Diego Lima da Silva

Ouvidor CRF-SP
CRF-SP n° 60.246

ADENDOS:

REPETIR A RECEITA E PERMITIDO!

Resposta - 31/12/2025 09:47

Tipo de Resposta Resposta Conclusiva
Data/Hora 31/12/2025 09:47
Teor da Resposta Prezado (a) Senhor(a),

Com base nas informagdes fornecidas pela Coordenacéo de
Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(Cocic), unidade organizacional afeta ao assunto questionado,
registradas no Sistema de Atendimento da Anvisa - SAT,
Protocolo n® 2025304488 |, informamos que encaminhamos para
a area responsavel pela RDC 67/2007. Os medicamentos citados
n&o estéo sujeitos & prescricdo médica com retencéo de receita,
devendo ser seguidas as mesmas regras que sdo aplicadas aos
medicamentos néo controlados.

No caso de indeferimento de acesso a informacéo, podera ser
interposto recurso no sistema no prazo de 10 (dez) dias,
conforme disposto no paragrafo tnico do art. 15 da Lei n®
12.527/2011, que sera avaliado pela Geréncia de Produtos
Controlados (GPCON).

Para mais esclarecimentos, a Anvisa também disponibiliza a sua
Central de Atendimento, por meio do 0800 642 9782 (dias uteis,
das 7h30 as 19h30) e por meio do Formulario eletrénico Fale
Conosco:

(https:/fwww.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-
eletronico)

Atenciosamente,

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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LISTA / DENOMINACAOQ/ TARJA / DISPENSACAOQO

D1 Substancias arja RMC

Precursoras | Vermelha
de
Entorpecentes
e/ou

Psicotropicos
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LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU
PSICOTROPICOS (Ex: Pseudoefedrina)

(Sujeitas a Receita Médica sem Retencéo)
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Cadastro de Produtos

Q0 e O L. @l-=Q

Buscas
Formacdo de Precos " Estogue " Yendas Més a Més " PEMs " izenericos/Manipulados " 5o Conkinuo " Vinculos l . L

Codigo: Cadigo WSM: Mome Abreviado:

Dados do Produto

Unidade:  MCH:
470 ho L Ee LUUUN o« 3004.90.64 Curva:
Marme Y3M: Servico kit
INSUMO (MANIPULACAO) | panking:
Cadigo de Barras: ISENTOS DE ESCRITU RACAO E p.oefazy Lista: Adenda:
BALANCOS of | * v SNEPC -
Classe: Secdn
MONITORADOS D PSICOTROPICOS [
: MEDICAMENTO INDUSTRIALIZADO = el
Grupo de Precos: - T
RMC sem Retenc¢ao . 0 = | dias
~ -
Apresentagio ISENTOS DE ESCRITU RACAO E DiCE: Nomero de Registro (MS):
. . | BALANCOS 01366 1.0573,0152.002-9
Unidade: ;
LN J;_‘_- El Heso Liquida. Peso Gruko:
0,000 0,000
Observacdo para Yenda: Ot Cadastro: Dt Atualizacio:
0101/2000 11/04/2011
v Permite Inclusdo em Pedidos Eletrdnicos Crédito PIS)COFING v Permite F2 =1 & (=X RMNRB2 BMPO
Permitir Yenda sem Codigo de Barras Possui Manipulado | Cantrala Lokes
I . . BSPO
lassificacdo: Tipo: oda de Envio a ECF:
#  Medicamenta Perfumaria Conveniéncia Cgkras | r + Referéncia GEnerico ‘ # frredonda Trunca |

-4 Mavegandao. .. MR




LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAOQO

D2

Listas de Insumos Quimicos Utilizados Como Precursores
Para Fabricacdo e Sintese de

Entorpecentes e/ou
Psicotropicos

Ministério-datusticaPertaria 240419
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Ministério da Justica Portaria 204/22

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-mjsp-n-204-de-21-de-outubro-de-2022-
438279876

Link: Cadastro e Licenca - Siproguim

https://www.gov.br/pf/pt-br/assuntos/produtos-quimicos/cadastro-e-licenca



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-mjsp-n-204-de-21-de-outubro-de-2022-438279876
https://www.gov.br/pf/pt-br/assuntos/produtos-quimicos/cadastro-e-licenca
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LISTA DE PRODUTOS QUIMICOS CONTROLADOS
Lei n® 10.357, de 27 de dezembro de 2001,

LISTALI

Farmacos, adulterantes e diluentes capazes de serem empregados na preparacio de drogas. susitos a
controle e fiscalizacdo a partir de 1 (um) grama ou 1 (um) mililitre, em concentracio igual cu supsrior a 1%

Decreto n® 4262, de 10 de junho de 2002 CODNGD PRODUTC CUIMICD

LISTAL 033 AMIMOPIRIMNA
Predutos quimicos. precursores de drogas, sujeitos a controle e fiscalizacde a partir de 1 (um) grama cu 1 o2 e —
fum) mililitro, em concentragie igual cu sui:\-emr al%. 041 CAFEINA
CODIGO | PRODUTO QUIMICD 042 DILTIAZEM
ool 1-FENIL-2-PROPANONA D43 DIFIRONA
002 1-FENETIL-N-FENILPIPERIDIN-4-AMINA (ANFF) o FENACETINA

045 HIDROXIZINA
003 3,4-METILEMODICKIFENIL-2-PROPANOMA, 04 LEVAMEDL
04 34-MDP-2-P METIL LT:LICIDATG EPMKGUCIBT’.TD] 0T LIDOCAMNA
005 34-MDP-2-P METIL ACIDO GLICIDNCD (PME ACIDO GLICIDICD) 048 MANITOL
006 ACIDO ANTRANILICO e PAmACETAMOL
ooT ACIDO FENILACETICD 050 PROCAINA
OO ACIDO LISERGICO 051 TEOFILINA
o] ACIDO M-ACETILANTRANILICD 052 TETRACAIMNA
00 ALFA-FENILACETOACETONITRILD (ARAAN] 053 TETRAMISOL
on ALFA-FEMILACETOACETAMIDA (APAA) LISTA IV
012 [ANDRIDOANTRANIICO Acides capazes d screm empregados na preparag de dragas sujeosa conirole « fcalizagio 2 parte
013 AMIDRIDD PROPIOMNICO CODIGOD PRODUTC QUIMICD
014 EFECRIMA 054 ACIDD ACETICD
s ERGOMETRINA 055 ACIDD BENZOICD
0 ERGOTAMIMNA 056 ACIDD BORICO

057 ACIDO BROMIDRICO
o ETHEFEDRINA 058 ACIDD CLORIDRICOD
018 GAMA-BUTIROLACTOMA 050 000 CLOROSULEONICD
019 I=05AFROL 060 ACIDO FORMICO
020 MAPA (METIL ALFA-FENILACETOACETATON 061 ACIDD HIPOFOSFOROSD
021 METILERGOMETRINA 062 ACIDC 10DIDRICD
o2z N-FENETIL 4 PIPERIDINGNA (NPP) ne3
023 N-METILEFEDRINA LETAVI

Reagentes capazes de serem empre los na preparacac de drogas, sujeftos a controle e fiscalizacac a
024 N-METILPSEUDJEFEDRIMA partir de 1 ium) grama ou 1 ium) mililifro, em concentraco igual cu superiora 1%
0zs QLEQ DE SASSAFRAS, OUTROS QLEDS ESSEMCIAIS SIMILARES QU F'REF'AHAEﬁES CODIGD PRODUTD DU!M|CC'

CONTENDOD SAFROL £/0U PIPERONAL o P e

025 PIPERIDNNA 068 BORCHIDRETD DE SO0DI0
027 PIPEROMAL 069 BROMOBENZEND
028 PSEUDOEFEDRIMA o7o BUTILAMIMNA

a7l CIANOBOROHIDRETD DE SODIC
LISTA I o072 CLORETO DE AMONID
Solventes. capazes de serem emp_rglﬂa:lc-s na preparacac de drogas, sujeitos a controle e fiscalizacio a 073 CLORETO DE MERCURICHI
partir de 1 um) grama ou 1 {um) mililidro. 074 CROMATO DE POTASSIO
COMGD PRODUTD QUIMICO 075 DICROMATO DE POTASSIO
030 1.2-DICLOROETAND a7 DICROMATO DE SODIO
031 ACETATO DE ETILA o7 DIETILAMINA

73 ETILAMIMA
0z ACETONA a7 FEMILETANOLAMIMA
033 CLORETO DE ETILA oo FomMAMIDE
034 CLORETO DE METILENG 081 FOSFORO VERMELHO
035 CLORDFORMIO 082 HIDRETO DE LITIO E ALUMINIO
035 ETER ETILICO 083 HIDRIRILAMINA
037 METILETILCETONA oes METILAMINA

085 MITROETAMD
o TOLUEND 086 M-METILFORMAMIDA
roTmme 087 PENTACLORETO DE FOSFORD

DEOMARGAMATO ME DOTATSHT




LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAQO

E

Lista de Plantas que Podem Originar Substancias
Entorpecentes e/ou Psicotropicos
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F

(F1,F2 e F3)
Listas das Substancias de Uso Proscrito no Brasil




LISTA / DENOMINACAO/ TARJA / DISPENSACAQO

sAdendos:

-A1-A2-B1-C1-C2-D1
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LEI 5991/73 LEI 13.732/18 TN LEI 14.063/20 AD

RDC 1000/25 -RE
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Al - SE D1
PORTARIA 344/98 A2 - D2
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zg A A A3 = SP E
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C2-SR
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DO COMERCIO




L3 EMOS D OS PRODUTUS EAU SERVICOUS CONSTANTES DA NOTA FESCAL ELETRONIKCA INDNCADA Vl-.‘
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- Compra, venda, transferéncia ou devolucao;

- ldentificacao na frente do nome comercial ou substancia a lista
referente a portaria 344/98 (A1,A2,A3,B1,B2,C1,C2,C3,C5 e
D1)

Bromazepam 6mg ¢/30 comprimidos (B1)
- | Medicamentos da RDC 471/21 (IN) ndo tem identificacdo na nota |

- Numero do lote do medicamento




DO COMERCIO

LOTE INCORRETO:

»Declaracao de correcéo por Fornecedores
Instrucdo Normativa n° 11 de 31/10/07: (Revogada) — Mantem o entendimento.
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Art. 4° Fica temporariamente permitido o recebimento de declaracao de correcéao do
fornecedor referente a nota fiscal por ele emitida para fins de comprovacao junto ao

SNGPC de recebimento e regularidade do estoque de substancias ou medicamentos
sujeitos a controle especial no ambito do estabelecimento.




DO COMERCIO

sSubstancias Retindicas Sistémicas:

Medicamento Industrializado:
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- As farmacias e drogarias para dispensar medicamentos de

uso sistémico a base de substancias da lista C2, somente
podera ser realizado mediante a credenciamento
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE (SP)

Portaria CVS 01 /2024
Disciplina no ambito do sistema estadual de vigilancia sanitaria — Sevisa, o licenciamento dos
estabelecimentos de interesse da saude e das fontes de radiacGes ionizantes, e da providéncias

correlatas.

CORDENABORIA DE CONTROLE DE BOENTCAS
CENTRED DE VIGILANCIA SAMITARIA

ﬁ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

PORTARLY OWS 1172023

Subamewe 13 - SOLICITAC KO DE ATOS DE VIGILANCIA SANITARLA
Adividades Relacisnadaz & Predates de Iatereise da Sadde

I- INFORMACUOES ADMINISTRATIVAS
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[ s reoomsn o |

1l IDENTIFICACAD DO ESTABELECIMENTO
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6 AR S LAL /SR

T RalEE FANTASLA

1l = CARACTERIZACAD DA ATIVIDADE
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DO COMERCIO

Modelo de solicitacao:

A

Vigilancia Sanitaria Municipal ou Estadual de ...... (cidade)....
Dr(a)....(nome do coordenador)..........

Referente
Comercializagdo de Medicamentos Retindicas Sistemicas, lista C2 da portaria 344/98.

Cidade, dia, més de ano.

A (razao social), denominada (nome fantasia), cito a (endereco, numero, bairro e cidade), CNPJ, IE, tendo
como representante legal (nome e RG) e responsavel técnico (nome e CRF), vem mui respeitosamente solicitar a este 6rgao
competente a autorizacdo para comercializacdo de medicamentos a base de substancias retindicas sistemicos, constantes na lista
C2 da portaria 344/98.

A referida solicitacdo deve-se em funcao da demanda de clientes pelo qual utilizam o medicamento para o
tratamento de acne nédulo-cistica ou conglobata, ndo responsiva a outros tratamentos, sendo a forma mais grave de ache que
deixa cicatrizes profundas na pele e ndo melhora com outros tratamentos.

Venho ainda informar, que a devida solicitacao refere-se a comercializacdo dos medicamentos na forma
sistémica nao importando a marca comercial a base de Isotreitinoina de 10mg e 20mg, Treitinoina de 10mg e Acitretina de 10mg e
25mg.

A estimativa de venda em sua embalagem original segue abaixo:Isotreitinoina 10mg e 20mg (10 caixas
més), Treitinoina 10mg (5 caixas més) e Acitretina 10mg e 25mg (2 caixas més).

Agradeco antecipadamente e aguardo deferimento.

Ass. Responsavel Legal Ass. Responsavel Técnico



DO COMERCIO

*Manipulacédo de Substancias Retinoicas Sistémicas
(PROIBIDO):

- Fica proibida a manipulacdo em farmacia das substancias
constantes da lista C2, na preparacao de medicamentos de uso
SIStémicos
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Dispensacao Remota de
Medicamentos
controlados

—— RESOLUCAO - RDC N2 812, DE 31 DE AGOSTO DE 2023+—
DIARIO OFICIAL DA UNIAO
Publicado em: 04/09/2023 | Edicdo: 169 | Secao:
1 | Pagina: 93
Orgio: Ministério da Satide/Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Diretoria Colegiada
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Anvisa manteve vigente até 21 de setembro de 2023 a RDC n°
| 3542020

0 PORTARIA 344/98 - Art. 34-B. A entrega remota de medicamentos sujeitos a
controle especial realizada por estabelecimento dispensador, inclusive a
entrega remota definida por programas governamentais, devem ser realizadas
atendendo aos requisitos e procedimentos previstos nos incisos abaixo:
(TEXTO ALTERADO PELA RDC 1000/25)
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"Art. 34-A Fica permitida a entrega remota de medicamentos sujeitos a controle especial realizada por
estabelecimento dispensador, inclusive a entrega remota definida por programas governamentais, desde que
atendidas as disposicoes desta Portaria."

"Art. 34-B A entrega remota de medicamentos sujeitos a controle especial realizada por estabelecimento
dispensador, inclusive a entrega remota definida por programas governamentais, devem ser realizadas por meio da
retencdo de via original da Notificacdo de Receita ou da Receita de Controle Especial correspondente, e atendendo
aos requisitos e procedimentos previstos nos incisos abaixo:

| - 0 estabelecimento dispensador deve prestar Cuidados Farmacéuticos ao paciente.

Il - cabe ao estabelecimento dispensador realizar o controle e o monitoramento das dispensacOes de
medicamentos entregues remotamente.

Il - o estabelecimento dispensador deve inicialmente buscar a Notificacdo de Receita ou Receita de
Controle Especial no endereco informado pelo paciente, ou receber eletronicamente a prescricao eletrénica
prevista em legislacdo especifica, e, somente apos a conferéncia da sua regularidade pelo farmacéutico,
proceder a entrega do medicamento e coletar as informacdes e assinaturas necessarias.

IV - os registros devem ficar disponiveis no estabelecimento dispensador para fins de acompanhamento do
paciente e fiscalizacdo pela autoridade sanitaria competente.

§1° E vedada a compra e a venda dos medicamentos sujeitos a controle especial a serem entregues
remotamente através da internet.

Lei 8078/90 — Codigo de Defesa do Consumidor
Art. 49 (Direito do Arrependimento)




LEI 5991/73 LEI 13.732/18 TN LEI 14.063/20 AD

RDC 812/23 Entrega

RDC 1000/25 -RE
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PORTARIA 344/98 A2- D2
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DA NOTIFICACAO
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DA NOTIFICACAO

DA PRESCRICAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA
Art. 35. A Notificagdo de Receita é o documento que, acompanhado de receita, autoriza a dispensacéo de medicamentos a base de substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas) e "C2" (retindicas para uso sistémico), deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes.

8 1° Cabera a Autoridade Sanitaria fornecer ao profissional ou a instituicdo devidamente cadastrados a numeracao para
confeccao das NotificacOes de Receita, bem como avaliar e controlar esta numeracao.

8 2° A solicitacdo da numeracdo das Notificacbes de Receita se fard mediante requisicdo (ANEXO VI), devidamente
preenchida e assinada pelo profissional.

§ 5° A Notificacdo de Receita sera retida pela farmacia ou drogaria e a receita devolvida ao paciente devidamente carimbada, como comprovante do
aviamento ou da dispensacéo.

PERGUNTAS E RESPOSTAS DA RDC 1000/25 (ANVISA —SNCR)
12. A Vigilancia Sanitaria pode continuar realizando a impresséo de talonarios de Notificacao de Receita A e de Talidomida, caso tenha interesse, ou essa pratica foi vedada com as alteragdes
normativas?

Sim. A Vigilancia Sanitaria (VISA) pode continuar realizando a impresséo de talonarios de Notificagdo de Receita A e de Talidomida, caso entenda conveniente. Com a RDC Anvisa n° 1.000/2025, essa
atividade deixa de ser uma obrigagéo e passa a ser uma faculdade administrativa. As alteracdes normativas ndo proibem a impresséo pela Vigilancia Sanitaria. O que ocorreu foi a retirada da exigéncia de
que essa atribuicdo fosse exercida de forma exclusiva pelo poder publico, como anteriormente previsto na Portaria SVS/MS n°® 344/1998. Paralelamente, o profissional prescritor ou a instituicao de saude
passou a ter o direito de solicitar apenas a numeracao da Notificacdo de Receita A e de Talidomida a Vigilancia Sanitaria, podendo providenciar a impresséo dos talonarios por conta prépria, as suas
expensas, desde que sejam observados 0s modelos oficiais de receituarios controlados disponibilizados no portal da Anvisa.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr/perguntas-e-respostas/perguntas-e-respostas-rdc-1000-2025-1-ed/view

NOTIFICACAO DE RECEITA

™ 1

DATA:

ASSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR

PACIENTE:.

([ IDENTIFICAGAO DO EMITENTE

NOME E ENDERECO COMPLETOS DO PROFISSIONAL +
INSCRICAO NO CONSELHO PROFISSIONAL + UF

ou

NOME DA INSTITUICAQ + CPNJ ou CNES +
ENDERECO COMPLETO + TELEFONE

([ IDENTIFICACAODOCOMPRADOR |

CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:

ENDERECO COMPLETO:

NOME:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDERECO COMPLETO:

TELEFONE:

NOME DO MEDICAMENTO:
CONCENTRACAO:

FORMA FARMACEUTICA:
QUANTIDADE:

POSOLOGIA:

*NOME DA GRAFICA, CNP| E ENDEREGO COMPLETO
“DATA i ECETUAR: _/__/

NOTIFICACAO DE RECEITA

= 1

DATA:

ASSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR

PACIENTE:

BENTIF CICKU DO EMITENTE

PRESCRICAO

NOME E ENDERECO COMPLETOS DO PROFISSIONAL +
INSCRIGAD NO CONSELHO PROFISSIONAL + UF

ou

NOME DA INSTITUICAD + CPNJ ou CNES +
ENDEREGO COMPLETO + TELEFONE

[ IDENTIFICACAODOCOMPRADOR |

CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:

ENDERECO COMPLETO:

NOME:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDERECO COMPLETO:

TELEFONE:

NOME DO MEDICAMENTO:
CONCENTRACAO:

FORMA FARMACEUTICA:
QUANTIDADE:

POSOLOGIA:

“NOME DA GRAFICA. CNP) E ENDERECO COMPLETO
*DATA DE i R0/ __ /.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr/perguntas-e-respostas/perguntas-e-respostas-rdc-1000-2025-1-ed/view

NO

IFICACAO DE RECEITA

= Preenchimento Correto e Sem Rasuras

Art.35 § 32 A Notificacao de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo a quantidade em
algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura.

- A farméacia ou drogaria somente poderd aviar ou dispensar
guanto todos os itens da receita e da respectiva notificacao de
receita estiverem devidamente preenchidos
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NOTIFICAGCAO DE RECEITA
NUMERO

(___ IDENTIFICACAO DO EMITENTE

PRESCRICAS

NOME E ENDERECO COMPLETOS DO PROFISSIONAL +
INSCRICAO NO CONSELHO PROFISSIONAL + UF

NOME DO MEDICAMENTO:

CONCENTRACAO:

DATA: ou
NOME DA INSTITUICAO + CPNJ ou CNES + FORMA FARMACEUTICA:
ENDERECO COMPLETO + TELEFONE
ASSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR QUANTIDADE:
POSOLOGIA:

PACIENTE:

CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:

(___ IDENTIFICACAD DO COMPRADOR

NOME:

CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:

ENDERECO COMPLETO:
TELEFONE:
ENDERECO COMPLETO:
*NOME DA GRAFICA, CNP| E ENDERECO COMPLETO
*DATA DE IMPRESSAD DESTE RECEITUARIO: __ /___/____ (recomendivel)




NOTIFICACAO DE RECEITA

» Retencao da Notificacao de Receita:

Art.35 § 52 A Notificacao de Receita sera retida pela farmacia ou drogaria e a receita devolvida ao
paciente devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou da dispensacao.

- A Notificacdo de Receita sera retida pela farmacia ou drogaria e
a receita devolvida para o paciente devidamente carimbada como
comprovante do aviamento ou da dispensacao

[%2]
o
°
e
o
t =
)
c
o
o




[%2]
o
©
e
o
t =
)
c
o
O

Modelo Revogado
para confecgao

Permitido o uso

NOTIFICACAD DE RECEITA IDENTIFICACAD DO EMITENTE Medcamenta ou Substhrca |
UF MNUMERD ———————
[ | B O i & Forma Farmaciuticas
. . Paciente: Dose por Unidade Posolgeca
Endarego: Posogps
Assinatura do Emitente
IDENTIFICACAD DO COMPRADOR CAR DO FORMECEDOR
Mo
Emderago:
Telelone: S i
bborticade N°: Orgéo Emissor
Dincdoes dan Grafica: Nome - Endersgo Complsio - CGC MNumerdiao desta empressdo. da a
NOTIFICACAO DE RECEITA [ IDENTIFICACAO DO EMITENTE PRESCRICAD
NOMERD I B NOME DO PROFISSIONAL + INSCRICAQ NO CONSELHO PROFISSIONAL + UF NOME DO MEDICAMENTO:
ou 5
NOME DA INSTITUIGAO + CPNJ ou CNES + CONCENTRACAD:
DATA: ENDERECO COMPLETO + TELEFONE FORMA FARMACEUTICA:
QUANTIDADE: .
TDENTIFICACAO DO COMPRADOR | | POs0LoGA
ASSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR
NOME:
PACIENTE: CPF ou, se estrangeira, PASSAPORTE:
ENDERECO COMPLETO:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE: MELEFERS
*NOME DA GRAFICA, ‘CNP) E ENDERECO COMPLETO
NOTIFICACEO DE RECEITA —Im
TE PRESCRICAO
NUMERC
I B NOME E ENDERECO COMPLETOS DO PROFISSIONAL + NOME DO MEDICAMENTO:
INSCRICAQ NO CONSELHO PROFISSIONAL + UF
DATA: ou CONCENTRACAQ:
NOME DA INSTITUIGAO + CPNJ ou CNES + FORMA FARMACEUTICA:
ENDERECO COMPLETO + TELEFONE
ASSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR QUANTIDADE:
POSOLOGIA:

PACIENTE:

CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:

ENDERECO COMPLETO:

TDENTIFICACAO DO COMPRADOR |

NOME:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDERECO COMPLETO:

TELEFONE:

*NOME DA GRAFICA, CNP) E ENDERECO COMPLETO
*DATA A0 DESTE dRiO: /7

Versao 1
Revogado para confecgao
Até
17/05/26

Permitido o uso

Versao 2
Modelo Autorizado para

confeccao
A partir
18/05/26




Numeracao Tipo de Dados do Prescritor Nome do

Concentracéo
gerada pelo Notifica¢&o ou Instituicdo medicamento

: Ex 100mg

substancia

| Forma
. ,//’///'v Farmacéutica

SNCR T ou da

[ IDENTIFICACAO DO EMITENTE o]
ROWERD P
(72 D d B NOME E ENDERECO COMPLETOS DO PROFISSIONAL + R E G T /
_g ata de | INSCRICAO NO CONSELHO PROFISSIONAL + UF /
H = . COMNCENTRAGAD:
ou
(v} Emissao 2 ———— N
— NOME DA INSTITUICAD + CPN] ou CNES + FORMA FARMACEUTICA:
e ENDERECO COMPLETO + TELEFONE .
- . SSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR LA BADEY QU antidade
c Assinatura PoOLOGIA:
8 do PACIENTE:
. NOME:
Prescritor
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDERECO COMPLETO:
TELEFONE:

ENDERECO COMHLETO:

+NOME DA GRAFICA. CNP) E ENDERECO COMPLETO
*DATA DE IMPRESSAO DESTE RECEITUARIO: __ 7/ (recomendével)

v v
A 4

Nome e CPF Dados da Dados do Posologia: Fornecedor

Paciente Gréfica comprador Intervalo e ~

tempo de A_notac;ao da
Passaporte trat ¢ Dispensacéao
Estrangeiro ratamento
VERSO:
Endereco
Completo
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g “b Ministerio da Saude Orgédos do Governo  Acesso a Informagac  Legislagdo  Acessibilidade @ a Entrar com o gov.br

= Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q
M > Assuntos > Moticias > 2024 > Anvisa aprova Sistema Macional de Controle de Receituario

MEDICAMENTOS CONTROLADOS

Anvisa aprova Sistema Nacional de Controle de Receituario

Medida ira aprimorar a numeracaoc € o controle de receitas para medicamentos controlados.

Publicado em 27/05/2024 18h39 Atualizado em 27/05/2024 22h59 Compartilhe: f X in® @

Como o sistema ira funcionar?

A Anvisa ira disponibilizar, para as autoridades sanitarias (Vigilancias Sanitarias), uma plataforma on-line que ira fornecer uma numeracao que deve ser
utilizada nas Motificactes de Receita pelos prescritores.

A numeragac vira de um banco unico para todo o pais. Isso porque. desde a publicagao dell_ei 13.?32;’2018.'95 receitas passaram a ter validade em todo ©

territorio nacional, independentemente da unidade da federacao em que tenham sido emitidas.

Assim que o SNCR for disponibilizado pela Agéncia, as autoridades sanitarias que desejarem poderac comecgar a utiliza-lo para a emissaoc de novas

numeracoes, ou seja, ainda em 2024. A partir de 1° de janeire de 2025, o uso do sistema sera obrigatério para todas as Vigilancias Sanitarias.

RDC 873/24 - SNCR

RDC 956/24 (27/12/24) — Prorrogagcao SNCR para 01/07/25
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A sequéncia de numeracao € gerada automaticamente conforme o padrao

Numeragao:

2507

Ano/més

do SNCR,

Tipo NR

N2 Sequencial

Descricko Cédigo | Unidade Cédigo | Unidade Cédigo | Unidade
& Federativa Federativa Federativa
12 Acre 41 Parand 21 Maranhdo
NROO1 Notificagdo de Receita A NRA
27 Alagoas 25 Paraiba 51 Mato Grosso
NR0OO2 Notificagdo de Receita B NRB & Amaph =2 Pard S0 ;‘f:m Grosso do
NROOB Notificaglio de Recelta B2 NRE2 13 Amazonas 26 Pernambuco 31 Minas Gerais
29 Bahia 22 Piaui 14 Roraima
Notificacéo de Receita Especial para 23 Ceara 24 Rio Grande do 42 Santa Catarina
NROO% Retinéides de uso Sistémico L Norte
53 Distrito Federal 43 Rio Grande do Sul | 28 Sergipe
NROOS Notificagdo de Receita Especial para NRT 32 Espirito Santo 33 Rio de Janeiro 35 Sdo Paulo
Talidomida : . :
52 Goias 11 Rondodnia 17 Tocantins

2507.2-52. 0027251
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CONSULTAR UMA NOTIFICACAO (SNCR — ANVISA)

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr

g “b Ministério da Saude Orgaos do Governo  Acessoalnformacdo  Legislacdo  Acessibiidade | @ @ 2 & Entrar com govbr

= Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? & Q

A - Assuntos > Medicamentos > Controlados > Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR)

Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR)

O Sistema MNacional de Controle de Receituarios (SNCR) representa um avanco significativo na gestdo de medicamentos controlados no Brasil. O sistema

centraliza a numeracao de receitas para medicamentos sujeitos a controle especial

As vigilancias sanitarias continuam responsaveis pela concesséo e controle das numeragoes. como ja era feito anteriormente, mas com auxilio de uma

ferramenta automatizada para gerenciar a numeracao a partir de um banco unico nacional

O sistema foi estabelecido pela RDC n® 87372024 e entrou em vigor no dia 18 de julho de 2024

Perguntas e respostas Manual do SNCR Acesse o sistema Modelos de receituarios



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr

O Consultar Receituario | NEIERNG

Sistema Nacional de Controle de Receituarios

&
Autenticacao

0O acesso ao SNCR é feito através do Login Unico do Governo Federal.
Isso significa que vocé precisa ter uma conta no GOV.BR

Utilize a opgao abaixo para fazer Login no sistema ou Solicitar Acesso
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Entrar com gov.br

J. -
T

ANVISA




Controlados

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA NACIONAL DE CONTROLE DE RECEITUARIOS

ANVISA

Consulta na Base Nacional de Receitas

Numero Receita:

Ex. 1905 1 35 1234567

TF e e

Insira o captcha: Insira o captcha

Consultar Receituario



B Informacoes da Receita

Namero da Receita: 2506.1-31.0058491

Data de Criagéo: 26/06/2025 15:35:01 (BRT)
UF: Minas Gerais - MG
Situacgdo:

Usuario

(7]

(e} EEr

S Nome do Usuario:

i)

[o}

= Identificacéo: CPF: 022 %% x%x%_7[}
[ o

(o}

o Estado: Minas Gerais

& Prescritor

Nome do Prescritor: |
Identificacéo: cm:[]
Estado: Minas Gerais

Data da Dispensacéo: 21/01/2026 15:01:16 (BRT)




Numeracao Tipo de Dados do Prescritor Nome do Concentragéo

gerada pelo Notificagéo ou Instituigdo medicamento : Ex 100mg
SNCR 7y ou da
ry substancia / | Forma
NOTIFICACRO DE RECEITA —lmm = — Farmacéutica
NUMERO
0 B NOME E ENDERECO COMPLETOS DO PROFISSIONAL + NOME DO MEDICAMENTO: /
(@) Data d e INSCRICAO NO CONSELHO PROFISSIONAL + UF /
-g Emissao - DATA: ou COMCENTRACAO:
— NOME DA INSTITUICAQ + CPNJ ou CNES + FORMA FARMACEUTICA:
e ENDERECD COMPLETO + TELEFONE UATDAE t d d
E ASS | natura SSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR o Qu antigage
[ IDENTIFICACAD DO COMPRADOR | i
8 do PACIENTE:
Prescritor e
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDERECC COMPLETO:
TELEFONE:

ENDERECO COMHLETO:

+NOME DA GRAFICA. CNP) E ENDERECO COMPLETO
*DATA DE IMPRESSAO DESTE RECEITUARIO: __ 7/ (recomendével)

v v
A 4

Nome e CPF Dados da Dados do Posologia: Fornecedor

Paciente Gréfica comprador Intervalo e ~

tempo de A_notac;ao da
Passaporte trat ¢ Dispensacéao
Estrangeiro ratamento
VERSO:
Endereco
Completo




CAMPOS DA NOTIFICACAO ( CAMPO DO EMITENTE)
PORTARIA 344/98 — ALTERADA PELA RDC 1000/25

Art. 36. A Notificacdo de Receita devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente
Impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:

c) identificacdo do emitente: - nome do profissional com sua inscricao no Conselho Regional com a

sigla da respectiva Unidade da Federacao; ou nome da instituicao com o CNPJ, ou, CNES, no caso
de estabelecimentos publicos, endereco completo e telefone; (NR)
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Numeracao Tipo de Dados do Prescritor Nome do Concentracéo
gerada pelo Notificagéo ou Instituigdo medicamento : Ex 100mg
SNCR ou da
2 substancia / | Forma
NOTIFICACAO DE RECEITA o Farmaceéutica
NUMERG TDENTIFICACAC DO EMITENTE —
2 Data de B [ ommmponmmomemon | Lowmcnn )
-g Emissao - DATA: ou COMCENTRACAO:
— NOME DA |NST|TU|CAO + CPN) ou CNES + FORMA FARMACEUTICA:
e ENDERECO COMPLETO + TELEFONE QUANTIDADE? t_ d d
E AS S i n at u r a SSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR o Qu an I a e
—IDENTIFICACAO DOCOMPRADOR :
8 do PACIENTE:
Prescritor HEHE
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDERECC COMPLETO:
TELEFONE:

ENDERECO COMHLETO:

+NOME DA GRAFICA. CNP) E ENDERECO COMPLETO
*DATA DE IMPRESSAO DESTE RECEITUARIO: __ 7/ (recomendével)

v v
A 4

Nome e CPF Dados da Dados do Posologia: Fornecedor

Paciente Gréfica comprador Intervalo e ~

tempo de A_notac;ao da
Passaporte trat ¢ Dispensacéao
Estrangeiro ratamento
VERSO:
Endereco
Completo
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CAMPOS DA NOTIFICACAO (USUARIO PACIENTE)
PORTARIA 344/98 — ALTERADO PELA RDC 1000/25

"Art. 36. A Notificacdo de Receita devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente
impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:

d) identificacao do usuario: nome e CPF do paciente, ou, passaporte, no caso de estrangeiro; e, no

caso de uso veterinario, nome e CPF do proprietario, ou passaporte, no caso de estrangeiro, e
identificacdo do animal;




20. Caso o paciente Na0 possua CPF no momento da prescricao, qual alternativa

podera ser utilizada para sua identificacao, considerando que a RDC n°1000/2025 adota o CPF
como identificador Unico?

A exigéncia do CPF como identificador unico guarda observancia a Lei n® 14.534/2023,que estabelece
o CPF como numero suficiente e substitutivo para a identificacdo do cidaddo nos bancos de dados
publicos.

Nos casos em que o paciente ndo possua CPF, excepcionalmente, pode ser registrada a indicacao
“nao possui’|no campo correspondente, de forma a ndo impedir a emissdo da receita e 0 acesso a
assistencia a saude.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr/perguntas-e-respostas/perguntas-e-respostas-rdc-1000-2025-1-ed/view

.= ANVISA

cia Nacional de Vigilandia Sanitdria

=
-

RDC n°
1.000/2025

Perguntas e respostas



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr/perguntas-e-respostas/perguntas-e-respostas-rdc-1000-2025-1-ed/view

CAMPOS DA NOTIFICACAO (USUARIO PACIENTE)
PORTARIA 344/98 — ALTERADO PELA RDC 1000/25

"Art. 36. A Notificacdo de Receita devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente
iImpressos e apresentando as seguintes caracteristicas:

d) identificacao do usuario: nome e CPF do paciente, ou, passaporte, no caso de estrangeiro; e, no

caso de uso veterinario, nome e CPF do proprietario, ou passaporte, no caso de estrangeiro, e
identificacao do animal:
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Numeracao Tipo de Dados do Prescritor Nome do Concentragéo
gerada pelo Notificagéo ou Instituigdo medicamento : Ex 100mg
SNCR ou da
L) substancia | Forma
NOTIFICACRO DE RECEITA —'mm = / Farmaceéutica
NUMERD —
) Data de B " NECRCAO NG CONSELHD PROFISCONAL < UF //
-g Emisséo — pAatA: 000000 ou CONCENTRAGAO:
— NOME DA INSTITUI(KO +CPNJ] ou CNES + FORMA FARMACEUTICA:
e ENDERECO COMPLETO + TELEFONE SIS Qu an tl d ad e
=) . \SSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR =
c Assinatura  coLo6i
8 do PACIENTE:
Prescritor e
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDERECC COMPLETO:
TELEFONE:
ENDERECO COMHLETO:
*DATA DE IMPRESSAO DESTE RECEITUARIO: 7/ (recomendivel)
v v
A 4
Nome e CPF Dados da Dados do Posologia: Fornecedor
Paciente Grafica comprador Intervalo e ~
tempo de Anotacao da
Passaporte tratamento Dispensacéo
Estrangeiro
VERSO:
Endereco
Completo




CAMPOS DA NOTIFICACAO (COMPRADOR)
PORTARIA 344/98 — ALTERADA PELA RDC 1000/25

"Art. 36. A Notificacdo de Receita devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente
Impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:

) identificacao do comprador; nome e CPF, ou, passaporte, no caso de estrangeiro; endereco
completo e telefone;
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E PARA TODOS!

Saiba onde fazera sua

Presidéncia da Republica
Secretaria-Geral
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N°® 14.534, DE 11 DE JANEIRO DE 2023

Altera as Leis n®s 7.116, de 29 de agosto de 1983, 9.454, de 7 de abril de 1997, 13.444, de 11 de maio de
2017, e 13.460, de 26 de junho de 2017, para adotar nimero Unico para os documentos que especifica e para
estabelecer o Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) como ndmero suficiente para identificacieo do cidaddo nos
bancos de dados de servicos publicos.

Mensagem de veto

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1? Fica estabelecido o nimero de inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) como ndmero unico e suficiente para identificacio do cidaddo nos bancos de dados de servigcos publicos.

Informamos que a Lei n® 14.534/2023 estabelece que o Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) sera adotado como registro geral nacional. Sendo assim,
este poderéd ser utilizado em substituicdo ao RG nas Receitas de Controle Especial e Notificacfes de Receita.A referida Lei prevé que cadastros,
formularios, sistemas e outros instrumentos exigidos dos usuérios para a prestacdo de servico publico deverdo disponibilizar campo para registro do nimero
de inscricdo no CPF, de preenchimento obrigatério, que seré suficiente para sua identificacdo, vedada a exigéncia de apresentacdo de qualquer outro niumero
para esse fim.Portanto, a Anvisa sugere que os desenvolvedores dos sistemas utilizados para escrituragcdo dos medicamentos controlados através
do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), incluam um campo para o preenchimento do numero de inscri¢do no
CPF, para o atendimento de pacientes que apresentem o novo documento.BRASIL. Lei n® 14.534, de 11 de janeiro de 2023. Altera as Leis n°s 7.116, de
29 de agosto de 1983, 9.454, de 7 de abril de 1997, 13.444, de 11 de maio de 2017, e 13.460, de 26 de junho de 2017, para adotar nimero Unico para 0s
documentos que especifica e para estabelecer o Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) como numero suficiente para identificacdo do cidadao nos bancos de
dados de servicos publicos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 11 jan. 2023.BRASIL. Governo Digital. Informacdo ao Cidaddo. Carteira de Identidade Nacional.
Disponivel em: <https://www.gov.br/governodigital/pt-br/identificacao-do-cidadao>. Acesso em 06 fev. 2024.CENTRAL DE ATENDIMENTO AO PUBLICO -
ANVISA. Anvisa - Resposta ao protocolo n® 2024009371 [mensagem de trabalho].
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Numeracao Tipo de Dados do Prescritor Nome do Concentracéo
gerada pelo Notificagéo ou Instituigdo medicamento : Ex 100mg
SNCR ou da
2 substancia / | Forma
NOTIFICACAO DE RECEITA o Farmaceéutica
NUMERG TDENTIFICACAC DO EMITENTE —
2 Data de B [ ommmponmmomemon | Lowmcnn )
-g Emissao - DATA: ou COMCENTRACAO:
— NOME DA |NST|TU|CAO + CPN) ou CNES + FORMA FARMACEUTICA:
e ENDERECO COMPLETO + TELEFONE QUANTIDADE? t_ d d
E AS S i n at u r a SSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR o Qu an I a e
—IDENTIFICACAO DOCOMPRADOR :
8 do PACIENTE:
Prescritor HEHE
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDERECC COMPLETO:
TELEFONE:

ENDERECO COMHLETO:

+NOME DA GRAFICA. CNP) E ENDERECO COMPLETO
*DATA DE IMPRESSAO DESTE RECEITUARIO: __ 7/ (recomendével)

v v
A 4

Nome e CPF Dados da Dados do Posologia: Fornecedor

Paciente Gréfica comprador Intervalo e ~

tempo de A_notac;ao da
Passaporte trat ¢ Dispensacéao
Estrangeiro ratamento
VERSO:
Endereco
Completo




CAMPOS DA NOTIFICACAO (IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO)
PORTARIA 344/98 — ALTERADA PELA RDC 1000/25

"Art. 36. A Notificacao de Receita devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente
Impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:

]) identificac&o do estabelecimento dispensador: nome, CNPJ, ou, CNES, no caso de estabelecimentos

publicos de dispensacao, e endereco completo, nome do responsavel pela dispensacao e data do
atendimento;

ATUAL (ANOTACAO NO VERSO)
- NOME DO ESTABELECIMENTO
.« CNPJ/CNES

« ENDERECO COMPLETO DO ESTABELECIMENTO

« NOME DO RESPONSAVEL PELA DISPENSACAO
* DATA DO ATENDIMENTO
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RDC1000/25 ALTERA - PORTARIA 6/99 — REGISTRO DA DISPENSACAO NO SNCR

Art. 82. Campos de preenchimento exclusivos do estabelecimento dispensador:

b) identificacdo do estabelecimento dispensador: o responsavel pelo atendimento, deve utilizar o carimbo de
identificado do estabelecimento contendo o CNPJ, ou, CNES, no caso de estabelecimentos publicos de

dispensacdo, nome e endereco completo, datar e colocar seu nome de forma legivel abaixo do carimbo de
identificacdo do estabelecimento;

c) (QUANTIDADE DE DISPENSACAO E REGISTRO NO LIVRO DE RECEITUARIO - MANIPULACAO)

Paragrafo Gnico. No caso de receituarios emitidos em meio eletronico, o carimbo de que trata as alineas

"b" e "c" serd substituido pelo documento de registro de uso do receituario gerado pelo Sistema Nacional de
Controle de Receituarios - SNCR, instituido pela Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 873, de 27 de maio
2024, devidamente preenchido com os campos exigidos, dispensando anotagao manual." (NR)
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- QUANTIDADE DISPENSADA
- MANIPULACAO REGISTRO NO LIVRO DE RECEITUARIO GERAL




DADOS DOS PRODUTOS DISPENSADOS

1) NOME DO MEDICAMENTO E APRESENTAGCAO:
NUMERO DO LOTE: QUANTIDADE DE CAIXAS:

NUMERO DO REGISTRO DA RECEITA NO LIVRO DE RECEITUARIO:
(QUANDO MEDICAMENTO MANIPULADO)

IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO DISPENSADOR

NOME COMPLETO:
CNPJ ou CNES:
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NOME DO RESPONSAVEL PELA DISPENSACAO:

ASSINATURA:

DATA:
Sugestao de anotacao do verso da Notificacao




Numeracao Tipo de Dados do Prescritor Nome do Concentragéo
gerada pelo Notificagéo ou Instituigdo medicamento : Ex 100mg
SNCR ou da
L) substancia | Forma
NOTIFICA(;RO DE RECEITA —'mm = / Farmaceutica
NUMERD —
) Data de B " NECRCAO NG CONSELHD PROFISCONAL < UF //
-g Emisséo — pAatA: 000000 ou CONCENTRAGAO:
— NOME DA INSTITUI(KO +CPNJ] ou CNES + FORMA FARMACEUTICA:
e ENDERECO COMPLETO + TELEFONE SIS Qu an tl d ad e
=) . \SSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR =
c Assinatura SosoLot
8 do PACIENTE:
Prescritor e
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDERECC COMPLETO:
TELEFONE:
ENDERECO COMHLETO:
T A |
v v
\ 4 A 4
Nome e CPF Dados da Dados do Posologia: Fornecedor
Paciente Grafica comprador Intervalo e ~
tempo de Anotacao da
Passaporte tratamento Dispensacao
Estrangeiro
VERSO:
Endereco
Completo




CAMPOS DA NOTIFICACAO (IDENTIFICACAO RODAPE E MANIPULACAO)
PORTARIA 344/98 — ALTERADA PELA RDC 1000/25

"Art. 36. A Notificacdo de Receita devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente
Impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:

|) identificacdo da grafica: nome, endereco e CNPJ impressos no rodapé de cada folha do
talonario; e

*NOME DA GRAFICA, CMP] E ENDERECO COMPLETO
*DATA DE IMPRESSAD DESTE RECEITUARIO:  /
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__/ (recomendavel]

PORTANTO:
SEM A NECESSIDADE DA NUMERACAO CONCEDIDA PARA
CONFECCAO NA NR
RECOMENDAVEL DATA DA IMPRESSAO DA NR




Numeracao Tipo de Dados do Prescritor Nome do Concentracéo
gerada pelo Notificagéo ou Instituigdo medicamento : Ex 100mg
SNCR ou da
2 substancia / | Forma
NOTIFICACAO DE RECEITA o Farmaceéutica
NUMERG TDENTIFICACAC DO EMITENTE —
2 Data de B [ ommmponmmomemon | Lowmcnn )
-g Emissao - DATA: ou COMCENTRACAO:
— NOME DA |NST|TU|CAO + CPN) ou CNES + FORMA FARMACEUTICA:
e I ENDERECO COMPLETO + TELEFONE QUANTIDADE? t_ d d
E AS S i n at u r a SSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR o Qu an I a e
—IDENTIFICACAO DOCOMPRADOR :
8 do PACIENTE:
Prescritor HEHE
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDERECC COMPLETO:
TELEFONE:

ENDERECO COMHLETO:

+NOME DA GRAFICA. CNP) E ENDERECO COMPLETO
*DATA DE IMPRESSAO DESTE RECEITUARIO: __ 7/ (recomendével)

v v
A 4

Nome e CPF Dados da Dados do Posologia: Fornecedor

Paciente Gréfica comprador Intervalo e ~

tempo de A_notac;ao da
Passaporte trat ¢ Dispensacéao
Estrangeiro ratamento
VERSO:
Endereco
Completo
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Notificacao e Assinatura do Emitente

PORTARIA 6 /99 (Aprova a Instrucdo Normativa da Portaria SVS/MS n.° 344 de 12 de maio de 1998)

DA PRESCRICAO 4.1. DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Art. 65 A Notificacdo de Receita é o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensacdo ou aviamento de medicamentos a base
de substancias constantes das listas "Al"e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicos), "C2" (ritindides para uso sistérmico) e "C3"
(imunossupressores), do Requerimento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n° 344/98 e de suas atualizacdes.

RDC 58/07 — NRB2 (psicotrépicos anorexigenos).

4.1.3. DO PREENCHIMENTO DAS NOTIFICACOES DE RECEITAS

Art. 81 Campos de preenchimento exclusivos do prescritor:
a) identificacdo do eminente: no local correspondente a identificacdo do emitente deve constar devidamente impressos o nome, endereco e inscricdo do
profissional no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federagé@o ou o nome do estabelecimento ou da instituicdo com o endereco completo;
b) assinatura do médico, cirurgido-dentista ou médico-veterinario: neste espaco devera conter a assinatura do profissional prescritor. Quando os dados do
profissional estiverem devidamente impressos no campo do emitente, ele podera apenas assinar a Notificacdo de Receita. No caso de o profissional
pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento hospitalar, devera identificar a assinatura com carimbo, contando a inscri¢cdo no Conselho Regional 0
manuscrita, de forma legivel;

paclente. nome e endereco completo do pa "“'. aSoO de U IV“"-'.'."“"C"‘O ompleto do proprietario e ider --.i.-"'-

d) numeracgédo: devera ser numerada em ordem cronoldgica devidamente impressa conforme numeracao concedida pela Autoridade Sanitaria.
Art. 82 Campos de preenchimento exclusivos do Fornecedor:

a) identificagdo do comprador: nome e endere¢o completo do comprador, nimero do R.G, 6rgdo expedidor e telefone quando houver;
b) identificacdo do fornecedor: o responsavel pelo atendimento, deve utilizar o carimbo de identificado do estabelecimento contendo o C.N.P.J./C.G.C., nome e
enderego completo, datar e colocar seu nome de forma legivel abaixo do carimbo de identificacdo do estabelecimento;
c) identificacdo da quantidade aviada ou niumero de registro: a farméacia ou drogaria deve ter um carimbo préprio (ANEXO IX) e anotar no verso da Notificacédo da
Receita a quantidade dispensada e quando tratar-se de formulag6es magistrais, 0 nimero de registro da receita no livro de receituario.



Notificacao e Assinatura do Emitente

Portaria 6/99 — Portaria 344/98

PORTARIA 344 /| 98 - Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

CAPITULO V - DA PRESCRICAO - DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Art. 36. A Notificacdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de talonario oficial "A", para as listas "Al", "A2" e
"A3"), anexo X (modelo de talonario - "B", para as listas "B1" e "B2"), anexo XlI (modelo de talonario - "B" uso
veterinario para as listas "B1" e "B2"), anexo XllI (modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e anexo

Xl (modelo para a Talidomida, lista "C3") devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente
impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:
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h) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo
do emitente, este podera apenas assinar a Notificacdo de Receita. No caso de o profissional pertencer a

uma instituicdo ou estabelecimento hospitalar, deverda identificar a assinatura com carimbo, constando a
inscricdo no Conselho Regional, ou manualmente, de forma legivel;
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LEI 5991/73 LEI 13.732/18 TN LEI 14.063/20 AD

RDC 812/23 Entrega

RDC 1000/25 -RE

RDC 873/24 — TN /SNCR

[lf§ PORTARIA 06/99

PORTARIA 344/98

[ RDC 87/24 - TN

Al - SE

A2 -
SEUPSCE

A3 - SP

C1 - OSSCE

C2-SR

RDC 11/11 - 735/22

C3 -5l

C5-SA

D1

D2




RECEITA MEDICA OU NOTICACAO COM CRM DE OUTRO ESTADO

Resolucdo CFM n° 1948/2010

Art. 1 — O médico que venha a exercer a medicina em outra jurisdicdo temporariamente e por periodo
inferior a 90 dias, devera requerer visto provisorio ao presidente do conselho regional de medicina

daquela localidade, apresentando a carteira profissional de médico para assentamento e assinatura da
autorizacao da mesma.
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Art. 3 — O meédico que exerca a medicina de forma habitual em mais de um estado da federacéo devera
requerer inscricao secundaria, ainda que somatorio anual descontinuo nao ultrapasse o periodo de 90
dias.




RECEITA MEDICA OU NOTIFICACAO DE UM MEDICO ASSINADO POR
OUTRO
(Nao Pode)

NOTIFICA(;RO DE RECEITA —mm
PRESCRICAD
B NOME DO MEDICAMENTO:
E—— 7 g CONCENTRACAD:
Meédico X ,
7 3 FORMA FARMACEUTICA:
| Médico Y |
ASSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR QUANTIDADE:

TDENTIFICACAG DO COMPRADOR ] | POSOLOGIA:

PACIENTE:

NOME:

CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDEREGO COMPLETO:

TELEFONE:
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ENDERECO COMPLETO:

*NOME DA GRAFICA, CNP) E ENDERECO COMPLETO
*DATA DE IMPRESSAQ DESTE RECEITUARIO: __ /_ / (recomendidvel)

PORTARIA 344/98

ART 35.

§ 1° Cabera a Autoridade Sanitéria, fornecer ao profissional ou instituicdo devidamente cadastrados, o talonario de Notificacdo de Receita "A", e a
numeracao para confec¢do dos demais talonarios, bem como avaliar e controlar esta numeracao.

CODIGO DE ETICA MEDICA Resolucédo CFM n° 2.217, de 27 de setembro de 2018, modificada pelas

Resolucdes CFM n© 2.222/2018 e 2.226/2019

Capitulo Il

RESPONSABILIDADE PROFISSIONAL

Art. 5° Assumir responsabilidade por ato médico que néo praticou ou do qual ndo participou




RECEITA MEDICA OU NOTIFICACAO DE UM MEDICO ASSINADO EM

NOTIFICACAO DE RECEITA
NUMERD

BRANCO
(Nao Pode)

(___ IDENTIFICACAG DO EMITENTE

PRESCRICAD

NOME E ENDERECO COMPLETOS DO PROFISSIONAL +
INSCRICAQ NO CONSELHO PROFISSIONAL + UF

NOME DO MEDICAMENTO:

DATA: ou CONCENTRACAO:
NOME DA INSTITUI(ﬁO + CPNJ ou CNES + FORMA FARMACEUTICA:
7y Assinado e dados em branco ENDEREGO COMPLETO + TELEFONE
(o] ASSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR QUANTIDADE:
® TDENTIFICACAOD DO COMPRADOR ) | POSOLOGIA:
3 PACIENTE:
= NOME:
c
o CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
(&) CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDEREGO COMPLETO:
TELEFONE:

ENDERECO COMPLETO:

*NOME DA GRAFICA, CNPJ E ENDERECO COMPLETO
“DATA DE IMPRESSAQ DESTE RECEITUARIO: 7/ / (recomendivel)

CODIGO DE ETICA MEDICA Resoluc&o CFM n° 2.217, de 27 de setembro de 2018

Art. 11. Receitar, atestar ou emitir laudos de forma secreta ou ilegivel, sem a devida identificacao de
seu numero de registro no Conselho Regional de Medicina da sua jurisdicao, bem como assinar
em branco folhas de receituarios, atestados, laudos ou quaisquer outros documentos
médicos.




AUTOPRESCRICAO DE CONTROLADOS
(CUIDADO!!)

NOTIFICA(;ﬁO DE RECEITA [—mm
PRESCRIGAO
B NOME DO MEDICAMENTO:
Z A9 CONCENTRACAQ:
e Médico X
R FORMA FARMACEUTICA:
Médico X
ASSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR QUANTIDADE:

IDENTIFIRACAO DO COMPRADOR ] | POSOLoGiA:

PACIENTE:

Médico X
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
’ ‘ ENDERECO COMPLETO:
TELEFONE:
ENDERECO COMPLETO:
*NOME DA GRAFIEA. CNPJE ENDERECO COMPLETO
*DATA DE IMPRESSAQ DESTE RECEITUARIO: /. ' (recomendivei)
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* Processo-consulta n® CFM 969/2002:

N&o ha no CEM proibicdo expressa para eventuais autoprescricbes de médicos ou atendimento a descendentes e ascendentes
diretos. O bom-senso deve nortear esses atos, de maneira a garantir a isengao do atendimento.

Qualquer tentativa de atendimento falso ou exagerado deve ser denunciada ao CRM.

. Processo-consulta n® CFM 4.696/2002:

N&ao deve o médico usuario de entorpecentes/psicotropicos autoprescrever tais drogas.
DECRETO N°20.931, DE 11 DE JANEIRO DE 1932

Art. 21. Ao profissional que prescrever ou administrar entorpecentes para alimentagao da toxicomania sera cassada pelo diretor geral do Departamento Nacional de Saiide Piblica, no
Distrito Federal, e nos Estados pelo respectivo diretor dos servigos sanitarios, a faculdade de receitar essa medicacao, pelo prazo de um a cinco anos, devendo ser o fato comunicado as
autoridades policiais para a instauracao do competente inquérito e processo criminal.




RESOLUCAO N° 357/01

DE 20 DE ABRIL DE 2001
(Alterada pela Resolucao n°® 416/04)
Ementa: Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia.

Art. 23 - Na interpretacao do receituario deve o farmacéutico fazé-lo com fundamento nos seguintes aspectos:

I. Aspectos terapéuticos (farmacéuticos e farmacoldgicos)

Il. Adequacéo ao individuo;

[ll. Contra-indicacbes e interagoes;

I\V. Aspectos legais, sociais e econbmicos

V. Paragrafo unico. Em havendo necessidade, o farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor
para esclarecer eventuais problemas que tenha detectado.
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Art. 24 - Quando a dosagem ou posologia dos medicamentos prescritos ultrapassar os limites farmacoldgicos, ou a
prescricdo apresentar incompatibilidade ou interacédo potencialmente perigosa com demais medicamentos prescritos ou de
uso do paciente, o farmacéutico exigira confirmacao expressa ao profissional que prescreveu;

8 1° - Na auséncia ou negativa da confirmacao, o farmacéutico ndo pode aviar e/ou dispensar os medicamentos
prescritos ao paciente, expostos 0s seus motivos por escrito, com nome legivel, n°® do CRF e assinatura em duas
vias, sendo 01 (uma) via entregue ao paciente e outra arquivada no estabelecimento farmacéutico com assinatura
do paciente;

8 2° - pode ser transcrito no verso da prescricdo devolvida ao paciente os motivos expostos;

8 3° - o0 farmacéutico pode enviar copia de sua via ao Conselho Regional de Farmacia respectivo para analise e
encaminhamento ao Conselho do profissional prescritor.




[%2]
o
°
e
o
t =
)
c
o
o

NOTIFICACAO NO AMBIENTE HOSTILAR

PORTARIA 344/98

Art. 51. Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas meédicas e clinicas veterinarias (no que
couber), oficiais ou particulares, os medicamentos a base de substancias constantes das listas
"Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retindicas de uso sistémico),
"C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, poderdo ser
dispensados ou aviados a pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante
receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

PERMITIDO A DISPENSACAO POR PRONTUARIO ELETRONICO OU
REGRAS INTERNAS DA INSTITUICAO
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MEDICAMENTOS CONTROLADOS
MENORES DE 18 ANOS

LEI 13.106/2015, ALTEROU A LEI 8.069/1990
ESTATUTO DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE

LEI 13.106/2015

“ Art. 243. Vender, fornecer, servir, ministrar ou entregar, ainda
gue gratuitamente, de qualquer forma, a crianca ou a
adolescente, bebida alcodlica ou, sem justa causa, outros
produtos cujos componentes possam causar _dependéncia
fisica ou psiquica:

*Pena - detencéao, de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa, se o fato
nao constitui crime mais grave.”



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8069.htm#art243.
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= Notificacao de Receita “A” (amarela

NOTIFICACAO DE RECEITA

NUMERO ‘ E

DATA:

ASSINATURA E CARIMBO DO PRESCRITOR

PACIENTE:

CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:

ENDERECO COMPLETO:

NOTIFICACAO DE RECEITA PARA USO VETERINARIO

A

NUMERO

NOME DO PROPRIETARIO:

CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:

ENDERECO COMPLETO:

ESPECIE / RACA DO ANIMAL:

PORTE:

TE PRESCRICAD
NOME E ENDERECO COMPLETOS DO PROFISSIONAL + NOME DO MEDICAMENTO:
INSCRICAD NO CONSELHO PROFISSIONAL + UF
ou CONCENTRACAO:
NOME DA INSTITUICF\O + CPN] ou CNES + FORMA FARMACEUTICA:
ENDERECO COMPLETO + TELEFONE
QUANTIDADE:
POSOLOGIA:
NOME:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDERECO COMPLETO:
TELEFONE:
*NOME DA GRAFICA, CNP] E ENDEREGD COMPLETO
#DATA DE IMPRESSAO DESTE RECEITUARIO: __ /__ #____ {recomendével)
— —
IDENTIFICACAO DO EMITENTE PRESCRICAD

NOME DO MEDICO VETERINARIO + ENDERECO COMPLETO +
INSCRICAO NO CONSELHO PROFISSIONAL + UF

ou

NOME DA INSTITUICAD + CPNJ ou CNES +
ENDERECO COMPLETO + TELEFONE

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR

NOME:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDERECO COMPLETO:

TELEFONE:

NOME DO MEDICAMENTO:
CONCENTRACAQ:

FORMA FARMACEUTICA:
QUANTIDADE:

POSOLOGIA:

VET

*NOME DA GRAFICA. ONP] E ENDERECO COMPLETO
*DATA DE IMPRESSAO DESTE RECEITUARIG: __ /___ /____ {recomendével)

DATA:

ASSINATURA E CARIMBO DO MEDICO VETERINARIO

MODELO NRA RDC 1000/25




NRA

@l istas:

-Al, A2 e A3
®\Validade ApOS EmisSSE0; **hrtkkkkkkitss
- 30 dias

®Validade Territorial: (Ja contempllado pela Portaria 344/98 )
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dz Vigilincia Sanltiria

Dados C ! do Procedi 1o ndmero: B47777.

DADOS DD PROCEDIMENTO

|Data de cadasre Jo6/08/2018

DADOS DO REMETENTE

HOme: Danlela Caroline de Camargo Verissimo
CPRIOGC: —
LF: P
Cidade: SAD PAULD
Fone: (11)3067-1450
Email: daniela.verissimoforfsp.ong by
DADOS DO RECLAMADO
Nome: |

DESCRICACQ DO PROCEDIMENTO

Validade Apds Emiss

Prazo de validade de presariges de medicamentos sujetos a0 controle da Port SWS/MS n¥ 344/938
Priazados,

Far gentieza, gostariamos de confirmar o entendimento da agéncia a respeito da contagem de diss para a validade
de receitas contendo medicamentos sujeitos 20 controle da Port SWSMS n® 34408,

que deve ser considerado o "dia 1" da contagem o dia em que a recelta fol emilida, pois na data em que foi emtida
[i# pode sar utizada como documento valido para a depensacse do medicamento.

A referida norma descreve gue os receitudrios terdo 3 validade contada & partr da data de sua emissdo. Entendemos

Por exemplo, & Receita de Controle Especial contendo medicamento que pessua substancia da lista C1 emitida no dia

ao

03 de julh teria validade para ser dispensada até o dia 01 de agosto (consdaerando o dia 0308 coma “dia 1°
contagem e tendo o més de julho 31 dias).

Contudo, & comum observar entendimento diverso sobre & norma e alguns consideram que o "dia 1 da contaglin
validade para 30 dias deveria ocormer a partir do seguinte da data da emissdo.

Agradegn antecpadamente.
Situacan: FINALIZADA
Data de ConchusSo: = 09/08/2018 00:00:00

https://www.crfsp.org.br/orienta%
C3%A7%C3%A30-

PARECER DO PROCEDIMENTO

farmac%C3%AAutica/641-
fiscalizacao-
parceira/farm%C3%A1cia/9894-
fiscaliza%C3%A7%C3%A30-
orientativa-2.html

Parecer Final: Prezada Senhora Danigla,

i Agéncia entende que o dia da emiss3o da receita deve ser considerado coma "dia zero” da contagem e o dia
posterior deve ser considerado como “dia um” & assim SUCESSvamente.

Este entendimento visa ndo causar prejulzo 2o pacients, pos pode acontecer de a receita ser emitida no final da
noite & o paciente ndo ter possibilidade de realizar 3 compra naquele dia. Por iS50, considerames que o “dia um™ deve
ser considerado como o dia seguinte ao dia da emiss3a da receita.

Mo caso apresentado, a receita fol emitida no dia 0307,

0 dia 03/07 € considerado como “dia zero”.

https:/weww 10 anviza. gov. br/ouvidoria’ AcompanharProcedimentoAC T, do

Anvisa - Informacao em Vigilincia Sanitaria

0 dia 04/07 € considerado como “dia um'”.

0 dia 02/08 & considerado como “dia trini". Portanto, a recela tem vabdade até o dia 02/08.

09/08/2018

Pagina 2 de 2



https://www.crfsp.org.br/orienta%C3%A7%C3%A3o-farmac%C3%AAutica/641-fiscalizacao-parceira/farm%C3%A1cia/9894-fiscaliza%C3%A7%C3%A3o-orientativa-2.html

NRA

@l istas:

-Al, A2 e A3

®\Validade ApOS EmisSSE0; **hrtkkkkkkitss
- 30 dias
®Validade Territorial: (Ja contemplado pela Portaria 344/98 )
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RDC 873/24 — Modifica o texto da Portaria 344/98, sem
necessidade de justificativa de uso e apresentacao até 72
horas para visa para visto




Portaria 344/98 Art. 41. A Notificacdo de Receita "A" sera valida por 30
(trinta) dias a contar da data de sua emissdo em todo o Territorio Nacional,

sendo necessario que seja acompanhada da receita medica com
justificativa do uso, quando para aquisicao em outra Unidade Federativa.

Novo Texto
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Portaria 344/98 Art. 41. A Notificacao de Receita "A"
sera valida, em todo o Territorio Nacional, pelo

periodo de 30 (trinta) dias, contados da data de sua
emissao, para fins de dispensacao do medicamento.
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Art. 41. A Notificacdo de Receita "A" sera valida, em todo o Territorio Nacional, pelo periodo de 30
(trinta) dias, contados da data de sua emissao, para fins de dispensacao do medicamento. (Redacao
dada pela Resolucédo — RDC n° 873, de 27 de maio de 2024)

Paragrafo unico. As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro doprazo de 72
(setenta e duas) horas, a Autoridade Sanitaria local, as Notificacdes deReceita "A" procedentes de
outras Unidades Federativas, para averiguacao e visto.

PERGUNTAS E RESPOSTA RDC 873/24

3. Mesmo nao sendo necessario apresentar justificativa para aquisicdo em outra UF, sera necessario
apresentar a NRA proveniente de outra UF a autoridade sanitaria para averiguagao e visto em 72h?Nao. A
RDC n2 873/2024 remove essa exigéncia.

O paragrafo unico do artigo 41 da Portaria SVS/MS n2 344/98, que tratava dessa necessidade, foi eliminado,
retirando a necessidade de apresentacao da NRA a autoridade sanitaria para averiguagao e visto.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/perguntas-e-respostas-sncr.pdf _

PERGUNTAS E RESPOSTAS RDC
873/2024



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/perguntas-e-respostas-sncr.pdf

NRA

®Quantidade por Notificacao:

- 1 medicamento ou 1 substancia

®Quantidade a ser Dispensada:

- 5 ampolas (Quantitativo)

- Demais formas farmacéuticas o suficiente para 30
dias de tratamento

®Quantidade Superior:

-Justificativa: (CID, Posologia, data, CRM e
assinatura)
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Portaria 344/98

Art. 43 A Notificacdo de Receita "A" podera conter no maximo de 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas de apresentacao, podera conter
a quantidade correspondente no maximo a 30 (trinta) dias de tratamento.

8 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa contendo o CID (Classificacao
Internacional de Doenca) ou diagnostico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a Notificacdo de Receita "A" ao paciente para
adquirir o medicamento em farmacia e drogaria




RMNRA

Relacao
Mensal de
Notificacao de
Receita “A”



Cadastro de Produtos 1

Q0 e O L. @l-=Q

Buscas
Formacdo de Precos " Estogue " Yendas Més a Més " PEMs " izenericos/Manipulados " 5o Conkinuo " Vinculos l . L

Dados do Produto

Codigo: Cadigo WSM: Mome Abreviado: Unidade:  MCH:
470 W7o Q SUM - 3004,90.64 Curva:
Marme Y3M: Mome Completo: Servico kit
| | panking:
Codigo de Barras: 5T ICMa%): StReducdo: IPTE%:): IMA-ST(% ) Preco SEFAZ: Tp.Sefazy Lista: Adenda:
" el - 18 0% a 49,26 0,00 N * ¥ SNGPC -
-cgu Classe: Fabricante: Secdn:
© MONITORADOS 12 [ag]| |ACHE L [a5] | PSICOTROPICOS QI
% Grupo de Precos: Endereco no Estoque: . Y .
o Jo N - 0 5 dias
Apresentagio I DiCE: Nomero de Registro (MS):
Unidade: Qkde: Descricdo: Lig8e LD I
LN ,; By E' 1 BMG CY 20 COMP es0 Ligquido: Peso Gruko:
0,000 0,000
Observacdo para Yenda: Ot Cadastro: Dt Atualizacio:
0101/2000 11/04/2011

v Permite Inclusdo em Pedidos Eletrdnicos Crédito PIS)COFING v Permite F2

RMMRA
Permitir Yenda sem Codigo de Barras Possui Manipulado | Controla Lotes Inativo
lassificacdo: Tipo:
* Medicamento Perfurnaria

ado de Envio a ECF:
Conveniéncia Cgkras |(* Feferéncia GEnerico ‘ # frredonda Trunca |

MM

-4 Mavegandao. ..
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RMNRA

®Vias:

- 2 Vias

®Data de Entrega:

- Até o0 15 dia do més subseqguente

®Fixar as Notificacoes:

-Fixar as notificacoes. A vigilancia tera um prazo de 30 dias para
devolucao

Portaria 344/98 - Art. 72. A Relagdo Mensal de Notificagbes de Receita "A" - RMNRA (ANEXO XXIV), destina-se ao registro das Notificagdes de Receita
"A" retidas em farmacias e drogarias quando da dispensacdo de medicamentos a base de substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e
"A3" (psicotrépicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagfes, a qual sera encaminhada junto com as respectivas notificagfes a Autoridade
Sanitaria, pelo farmacéutico responsavel , até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitéria e a
outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

§ 22 - A. As Notificagoes de Receita "A" eletronicas poderao ser encaminhadas em meio eletronico.” (NR)

Portaria 6/99
4N o A 0 7 OO (RMNRA)
§ 52 As Notificagoes de Receita "A" eletronicas poderao ser encaminhadas em meio eletrénico." (NR)



HELA!;ED MENSAL DE H'DTIFICA'I;EIEE DE RECEITA “A" { RMNRA )

CARIMED DO
C.H.P.L
N® DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO
MNOME DO ESTABELECIMENTC: EXERCICIO:
ENDERECT: MES:
MOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVELECRF:
(7,]
o L L -
T OG0 i weckameTy speertadn,  (Wda gl [ Home do WA Cuartdaze
© 0GR da D.CH. ERCE | ReceRa A MRA Presomir o Prescsior Prasts
=
()
(@]
AZSINATURA DO REZPOMIAVEL TECHICO
RECEBICD POR: A ] SRSADISETOR: DA A
COMFERIDO POR; RG SRGACISETOR: DuATA:

‘ DEVTLVIDD EM: i




DCB

DCB é a Denominacdo Comum Brasileira.

Através de uma regra de nomenclatura e traducdo onde os nomes
das substancias sao harmonizados, nomenclatura oficial com o
portugués. Em seqguida é atribuido um nimero a cada DCB.

No site da ANVISA vocé pode conhecer melhor a DCB e acessar a
lista atualizada.
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https://bibliotecadigital.anvisa.gov.br/jspui/handle/anvisa/19593



https://bibliotecadigital.anvisa.gov.br/jspui/handle/anvisa/19593
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(5628 clondrato de menabitana 58019-30-4
(5651 clondrato de mepiramina 6036-95-9
(15657 clondrato de mepivacaina 1722-61-9
(5668 clondrato de meptazinol 59263-76-2
09413 clondrato de metacichna 3963-95-9
05719 clondrato de metadona 1095-90-5
(5734 clondrato de metanfetamina 51-57-0)
05740 clondrato de metapinleno 135-23-9
11150 clondrato de metaqualona 340-56-7
05746 clondrato de metaraminol 3967-32-2
(15756 clondrato de metazocing [Ref. 3]
(57§ clondrato de metformina 1115-70-4
(12459 clondrato de menlcisteina | 8395-63-3
(02460 clondrato de menlefedrina 35455-9(-2
05806 clondrato de metilfenidato 208-39-9
10937 clondrato de metlona 1 86025-K0)-8
(15843 clondrato de metipranolol 365392-T7-3
(5853 clondrato de metxeno 1353-34-0)
11151 clondrato de metxeno monodratado TO81-40-3
(5857 clondrato de menzolina S090-37-9
(5862 clondrato de metoclopramida 71232-21-5
11132 clondrato de metoclopramida monomdratado 54143-37-6
(15872 clondrato de metopona 124-92-5
(5890 clondrato de metoxifenamina 5388-10-3
(05903 clondrato de metromdazol 6o195-10-3
(15471 clomdrato de meviletifna A3T0-01 -4




HELA!;ED MENSAL DE H'DTIFICA'I;EIEE DE RECEITA “A" { RMNRA )

CARIMED DO
C.H.P.L
N® DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO
MNOME DO ESTABELECIMENTC: EXERCICIO:
ENDERECT: MES:
MOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVELECRF:
(7,]
o L L -
T OG0 i weckameTy speertadn,  (Wda gl [ Home do WA Cuartdaze
© 0GR da D.CH. ERCE | ReceRa A MRA Presomir o Prescsior Prasts
=
()
(@]
AZSINATURA DO REZPOMIAVEL TECHICO
RECEBICD POR: A ] SRSADISETOR: DA A
COMFERIDO POR; RG SRGACISETOR: DuATA:

‘ DEVTLVIDD EM: i




LEI 5991/73 LEI 13.732/18 TN LEI 14.063/20 AD

RDC 812/23 Entrega

RDC 1000/25 -RE

BNl PORTARIA 06/99

PORTARIA 344/98

A

NRA -v30/ TN /SAMPOLAS / DFF 30
DIAS/ QTE SUPERIOR
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C1 - OSSCE

C2-SR

RDC 11/11 - 735/22 C3-SI

C5-SA







NRB

eNotificacido de Receita “B” (azul)
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MODELO NRB PELA RDC 1000/25




®Lista:

- B1

®\Validade Apds Emissao:

- 30 dias

®Validade Territorial:

- Valido em todo Territorio Nacional (TN)

4

(Lei 13.732/2018 — RDC 873/24)
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Portaria 344/98 Art. 45. A Notificacao de Receita "B", de cor azul, impressa as expensas do
profissional ou da instituicdo, conforme modelos anexos (X e Xl) a este Regulamento Técnico, tera

validade por um periodo de 30 (trinta) dias contados a partir de sua emissdo e somente dentro da
Unidade Federativa que concedeu a numeracao.

Novo Texto
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Portaria 344/98 Art. 45 A Notificacao de Receita "B", de cor azul,
Impressa as expensas do profissional ou da instituicdo, conforme
modelos anexos (X e Xl) deste Regulamento Técnico, tera validade,
em todo o Territorio Nacional, pelo periodo de 30 (trinta) dias,

contados da data de sua emissao, para fins de dispensacao do
medicamento." (NR)
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NRB

®Quantidade por Notificacao:

- 1 Medicamento ou 1 Substancia

®Quantidade a ser Dispensada.:

- 5 ampolas (Quantitativo)

- Demais formas farmacéuticas o suficiente para 60 dias de
tratamento

®Quantidade Superior:

- Justificativa ( CID, Posologia, data, CRM e assinatura )

Portaria 344/98

Art. 46 A Notificacdo de Receita "B" podera conter no maximo 5 (cinco) ampolas e, para as demais formas farmacéuticas, a
guantidade para o tratamento correspondente no maximo a 60 (sessenta) dias.

8 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deverad preencher uma justificativa
contendo o CID (Classificacao Internacional de Doenca) ou diagndéstico e posologia, datar e assinar entregando juntamente
com a notificagcdo de Receita B ao paciente para adquirir o medicamento em farmécia e drogaria.
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LEI 5991/73

v

RDC 812/23 Entrega

RDC 1000/25 -RE

Il PORTARIA 06/99

PORTARIA 344/98

LEl 13.732/18 TN

Al - SE

A2 -
SEUPSCE

A3 - SP

A

C1 - OSSCE

C2-SR

RDC 11/11 - 735/22

C3 -5l

NRA -v30/ TN / 5SAMPOLAS / DFF 30
DIAS/ QTE SUPERIOR

LEl 14.063/20 AD

D1

RMNRA

C5-SA

D2
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RDC 50/14 (25/09/2014)

Dispde sobre medidas de controle de comercializac&o, prescricéo e dispensacao de medicamentos que contenham as
substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e isbmeros, bem como intermediarios e da outras
providéncias




Lei n°®13.454/2017

A RDC 50/2014 estabelece em seu artigo 9° que a manipulacao de férmulas que contenham

substancias tratadas na norma esta vedada, com excecdo daquelas presentes em medicamentos
registrados com prova de eficacia e seguranca nos termos do art. 2°.
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Esclarecemos que a Lei n° 13.454/2017 autoriza a producg¢ao, a comercializagao e o consumo, sob
prescricao meédica, da sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol, ou seja, aplica-se a

medicamentos industrializados, portanto recomendamos que as farmacias de manipulacdo continuem
cumprindo o disposto na RDC 50/14.



http://portal.crfsp.org.br/images/arquivos/LEI_N_13454.pdf
http://portal.crfsp.org.br/images/arquivos/LEI_N_13454.pdf

NRB?2

eNotificacao de Receita “B2” (azul)
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MODELO NRB2 PELA RDC 1000/25




NRB2

@l ista:

- B2

®\Validade apo6s Emissao:

-30 dias

®Validade Territorial:

- Valido em todo Territorio Nacional (TN)

4

(Lei 13.732/2018 — RDC 873/24 — Altera a RDC 58/07)
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« Art. 23. A Resolucao n° 58, de 5 setembro de 2007, passa a
vigorar com a alteracao a seqguir:

 "Art.1°
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82° A Notificacao de Receita "B2", de cor azul, impressa as
expensas do profissional ou instituicao, tera validade de 30
(trinta) dias, em todo o Territorio Nacional, contados da data
de sua emissao, para fins de dispensacao do medicamento.




NRB2

®Quantidade por Notificacao:
- 1 Medicamento ou 1 Substancia

®Quantidade a ser Dispensada:
-O suficiente para 30 dias de tratamento ou menor (Inferior): Femproporex,
Anfepramona, Mazindol. (RDC 58/07)
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-O suficiente para 60 dias de tratamento Sibutramina

RDC 133/16 - Art. 5° A prescricdo, dispensaco e o aviamento de medicamentos que contenham as substangias tratadas nesta norma deveréo
ser realizados por meio da Notificacdo de Receita "B2", de acordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC Nf 58, de 05 de setembro de 2007, ou
aguela que vier substitui- la, ficando condicionados as medidas de controle definidas nesta Resolucéo.

8 1° A Notificacdo de Receita "B2" pode conter a quantidade de medicamento correspondente a, N0 maximo, 30 (trinta) dias de

tratamento.
§ 2° Excetua-se do disposto no paréagrafo anterior a Notificagcdo de Receita "B2" contendo medicamento a base de sibutramina, que podera

conter a quantidade de medicamento correspondente a, 1O maximo, 60 (sessenta) dias de tratamento." (NR)
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NRB

2

®Doses Diarias Recomendadas (DDR)

RDC 133/16
Revoga o Art. 2°
da RDC 58/07
onde nao continha
a substancia

Sibutramina
Femproporex 50,0 mg/dia|aroc 13316

altera o Art. 3° da
Anfepramona 120,0mg/dia [roc 5014

V - Sibutramina: 15
Mazindol 3,0 mg/dia|mydia” (NR)
Sibutramina 15,0 mg/dia]




[%2]
o
°
e
o
t =
)
c
o
o

NRB2

®Associacoes: RDC 58/07

- Fica vedada a prescricao, a dispensacao e o aviamento de formulas de dois
ou mais medicamentos, seja em preparacao separadas ou em uma mesma
preparacao, com finalidade exclusiva de tratamento da obesidade, que
contenham substancias psicotropicas anorexigenas associadas entre si ou
com as seguintes substancias:

Ansioliticas, antidepressivas, diuréeticas, hormonios ou extratos hormonais e

laxantes



A NRB2 devera ser acompanhada de:

TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR
3 VIAS:

= Arquivada no Prontuario do paciente (1 via)
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= Arquivada nafarmacia e drogaria (2 via)

= Paciente (3 via)
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ANEXO |
TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR
PARA USO DO MEDICAMENTO CONTENDO A SUBSTANCIA
SIBUTRAMINA

Eu, Dr.(a)
Regional de Medicina do Estado sob o numero

pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente , do
sexo , com idade de anos completos, com
diagnostico de

, para quem estou indicando o medicamento a
base de SIBUTRAMINA.

, reqgistrado no Conselho
, SOU 0 responsavel




Informei ao paciente que:

1. O medicamento contendo a substéncia sibutramina:

a. Foi submetido a um estudo realizado ap6s a aprovacao do produto,com 10.744 (dez mil, setecentos e quarenta e quatro) pacientes com sobrepeso ou obesos, com 55 (cingiienta e cinco)
anos de idade ou mais, com alto risco cardiovascular, tratados com sibutramina e observou- se um aumento de 16% (dezesseis por cento) no risco de infarto do miocardio néo fatal,
acidente vascular cerebral ndo fatal, parada cardiaca ou morte cardiovascular comparados com os pacientes que ndo usaram o medicamento; e

b. Portanto, a utilizacdo do medicamento esta restrita as indicag6es e eficacia descritas no item 2, e respeitando-se rigorosamente as contraindicagfes descritas no item 3 e as precaucdes
descritas no item 4.

2. As indicacg0es e eficacia dos medicamentos contendo sibutramina estao sujeitas as seguintes restricdes:

a. A eficacia do tratamento da obesidade deve ser medida pela perda de peso de pelo menos de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do peso corporal inicial acompanhado da
diminuigcdo de parametros metabdlicos considerados fatores de risco da obesidade; e

b. o medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de um programa de gerenciamento de peso para pacientes obesos com indice de massa corpoérea (IMC) > ou = a
30 kg/m2 (maior ou igual a trinta quilogramas por metro quadrado), num prazo maximo de 2 (dois) anos, devendo ser acompanhado por um programa de reeducacao alimentar e atividade
fisica compativel com as condi¢des do usuario.

3. O uso da sibutramina esta contra-indicado em pacientes:

a. Com indice de massa corporea (IMC) menor que 30 kg/m2 (trinta quilogramas por metro quadrado);

b. Com histérico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos outro fator de risco (i.e., hipertenséo controlada por medicacao, dislipidemia, pratica atual de tabagismo, nefropatia diabética
com evidéncia de microalbumindria);

c. Com historico de doenca arterial coronariana (angina, historia de infarto do miocardio), insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia, doenca arterial obstrutiva periférica, arritmia ou
doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitorio);

d. Hipertensao controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg (maior que cento e quarenta e cinco por noventa milimetros de mercurio);

e. Com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criancas e adolescentes;

f. Com historico ou presenca de transtornos alimentares, como bulimia e anorexia; ou

g. Em uso de outros medicamentos de acdo central para reducdo de peso ou tratamento de transtornos psiquiatricos.

4. As precaugdes com o uso dos medicamentos a base de sibutramina exigem que:

a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que nao responderem a perda de peso apés 4 (quatro) semanas de tratamento com dose diaria méxima de 15 mg/dia (quinze
miligramas por dia), considerando-se que esta perda deve ser de, pelo menos, 2 kg (dois quilogramas), durante estas 4 (quatro) primeiras semanas; e

b. haja a monitorizag&o da presséo arterial e da frequéncia cardiaca durante todo o tratamento, pois o uso da sibutramina tem como efeito colateral o aumento, de forma relevante, da
presséo arterial e da frequéncia cardiaca, o que pode determinar a descontinuidade do tratamento.

5. O uso da sibutramina no Brasil estad em periodo de monitoramento do seu perfil de seguranga, conforme RDC/ANVISA No- XX/ 2011.

6. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica durante o uso do medicamento.

7. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome
conhecimento.

8. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:
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Detalhes deste Termo:

-A sibutramina foi submetido a um estudo realizado apo6s a aprovacéao do produto,com 10.744 (dez mil,
setecentos e quarenta e quatro) pacientes com sobrepeso ou obesos, com 55 (cingliienta e cinco)
anos de idade ou mais, com alto risco cardiovascular, tratados com sibutramina e observou- se um
aumento de 16% (dezesseis por cento) no risco de infarto do miocardio nao fatal, acidente vascular
cerebral ndo fatal, parada cardiaca ou morte cardiovascular comparados com 0s pacientes que nao
usaram o medicamento; e

Eficacia:

-A eficacia do tratamento da obesidade deve ser medida pela perda de peso de pelo menos de 5%
(cinco por cento) a 10% (dez por cento) do peso corporal inicial acompanhado da diminuicdo de
parametros metabolicos considerados fatores de risco da obesidade;

O medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de um programa de
gerenciamento de peso para pacientes obesos com indice de massa corpoérea (IMC) > ou = a 30 kg/m2
(maior ou igual a trinta quilogramas por metro quadrado), num prazo maximo de 2 (dois) anos, devendo
ser acompanhado por um programa de reeducacao alimentar e atividade fisica compativel com as
condi¢cdes do usuario.
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O uso da sibutramina esta contra-indicado em pacientes:

-Com indice de massa corporea (IMC) menor que 30 kg/m2 (trinta quilogramas por metro quadrado)

-Com historico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos outro fator de risco (i.e., hipertensao controlada por
medicacéo, dislipidemia, pratica atual de tabagismo, nefropatia diabética com evidéncia de microalbuminuria);

-Com historico de doenca arterial coronariana (angina, historia de infarto do miocardio), insuficiéncia cardiaca
congestiva, taquicardia, doenca arterial obstrutiva periférica, arritmia ou doenca cerebrovascular (acidente vascular
cerebral ou ataque isquémico transitorio);

-Hipertenséao controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg;
-Com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criancas e adolescentes;
-Com historico ou presenca de transtornos alimentares, como bulimia e anorexia;

-Em uso de outros medicamentos de acéo central para reducéo de peso ou tratamento de transtornos psiquiatricos
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As precaucdes com o uso dos medicamentos a base de sibutramina exigem que:

-Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que ndo responderem a perda de peso apds 4 (quatro)
semanas de tratamento com dose diaria maxima de 15 mg/dia (quinze miligramas por dia), considerando-se que esta
perda deve ser de, pelo menos, 2 kg (dois quilogramas), durante estas 4 (quatro) primeiras semanas;

- haja a monitorizacdo da pressao arterial e da frequéncia cardiaca durante todo o tratamento, pois 0 uso da
sibutramina tem como efeito colateral o aumento, de forma relevante, da presséao arterial e da frequéncia cardiaca, o
gue pode determinar a descontinuidade do tratamento.

-O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica durante o uso do medicamento.
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8. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:

JAssinatura e carimbo do (a) médico(a): C.R.M.:
Data: / /
A ser preenchido pelo(a) paciente:
Eu, , Carteira de Identidade No- , Orgdo Expedidor , residente na rua
, Cidade , Estado , telefone , recebi pessoalmente as
informagdes sobre o tratamento que vou fazer. Entendo que este remédio € s6 meu e que nao devo passa-lo para ninguem.
Assinatura:
Data: / /

A ser preenchido pela Farméacia de manipulacdo no caso de o medicamento ter sido prescrito com indicacdo de ser manipulado:

Eu, Dr.(a) , registrado(a) no Conselho Regional de Farmacia do Estado sob o0 numero
, sendo o] responsavel técnico da Farméacia , situada no
endereco , Sou responsavel pelo aviamento e dispensacdo do medicamento contendo sibutramina

para o paciente
Informei ao paciente que:

1. Deve informar a farmécia responsavel pela manipulacdo do medicamento relatos de eventos adversos durante o uso do medicamento;e

2. é responsabilidade do responsavel técnico da Farmécia notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA,as suspeitas de eventos
adversos de que tome conhecimento.

3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os

seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:
Assinatura e carimbo do (a) farmacéutico

(a): C.R.F.

Data: / /
Assinatura do (a) paciente:
Data: / /




TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DE MEDICAMENTOS
CONTENDO AS SUBSTANCIAS ANFEPRAMONA, FEMPROPOREX, MAZINDOL

@ Eu, Dr(a) , registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado sob o
Zg numero : sou responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a)
= paciente , do sexo , com idade de anos completos, com
o
(@]

diagnostico de para quem estou indicando o medicamento a base de
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Informei ao paciente que:

1- Nao ha dados técnicos e cientificos que demonstrem a eficacia e seguranca do uso desse medicamento no controle da
obesidade.

2 — O uso desse medicamento no Brasil foi autorizado e € monitorado pela RDC ANVISA n 50 de 25 de setembro de 2014.

3 — O paciente deve informar ao meédico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica durante o uso do medicamento.
4 — E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de vigilancia Sanitaria, por meio do sistema
NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome conhecimento.

5 — Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de
contato;

Assinatura e carimbo do(a) médico(a) CRM:

Data

A ser preenchido pelo(a) paciente:

Eu, , carteira de identidade n , Orgado Expeditor , residente na rua :
cidade ,Estado , telefone , recebi pessoalmente as informacbes sobre o tratamento que vou fazer.
Entendo que este remédio é s6 meu e que ndo vou passa-lo para ninguem.

Assinatura

Data
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Farmacéuticos deverao cadastrar-se no Sistema Nacional

de
Notificacdo para Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA.

-Farmacia de Manipulacdo apresentar relatorios semestral sobre as notificacbes, a auséncia de

notificacbes ndo desobriga a apresentacédo do relatorio definido, que devera conter as justificativas
de auséncia de notificacoes.

-Drogarias somente notificar ( sem a necessidade de relatorios semestrais)

-Art. 13 O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui infracdo sanitaria,

nos termos da Lei No- 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.



RMNRB2
(RDC 58/07)

Relacao
Mensal de
Notificacao de
Receita “B2”



Cadastro de Produtos 1

Q0 e O L. @l-=Q

Buscas

Dados do Produto | Farmacio de Precos " Estogue " Yendas Més a Més " FEMs " izenéricos/Manipulados " 5o Conkinuo " Vinculos l . L
Codigo: Cadigo WSM: Mome Abreviado: Unidade:  MCH:
470 W7o Q LUUUN o« 3004.90.64 Curva:
Marme Y3M: Mome Completo: Servico kit
| Ranking:
Codigo de Barras: 5T ICMa%): StReducdo: IPTE%:): IMA-ST(% ) Preco SEFAZ: Tp.Sefaz: MLista: Adenda:
" 00 - 15 0% a 49,26 0,00 i * ¥ SNGPC -
-cgu Classe: Fabricante: erdo;
S MONITORADOS 3| |acHE 0[] PSICOTROPICOS Jo =
g Grupo de Precos: Endereco no Estoque: . T
o Jo N - 0+ dias
o ML) de Registro (MS):
Apresentagio amero de FRegistro (M3)
Unidade: Qtde: Descricdo: 1057801520025
Lny [l =] 1 MG CY 20 COMP PES0 Bruo:
0,000 0,000
Observacdo para Yenda: Ot Cadastro: Dt Atualizacio:
0101/2000 11/04/2011
¥ Permite Inclusdo em Pedidos Eletrdnicos

Crédito PIS)COFING v Permite F2
Permitir Yenda sem Codigo de Barras Possui Manipulado | Controla Lotes
Flassificagﬁn:

Tipo: oda de Envio a ECF:
#  Medicamenta Perfumaria Conveniéncia Cgkras |(* Feferéncia GEnerico ‘ # frredonda Trunca |

MM

RMNRA | RMNRB2 |

-4 Mavegandao. ..




RMNRB?2

®Vias:

- 2 Vias

®Data de Entrega:

- Até o0 15 dia do més subseqguente

®Fixar as Notificacoes:

- Fixar as notificacoes. A vigilancia tera um prazo de 30 dias para
devolucao
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RDC 1000/25 ALTEROU A RDC 58/07

Art. 1° A prescricao, o aviamento ou a dispensacao de medicamentos ou formulas medicamentosas
gue contenham substancias psicotropicas anorexigenas ficam sujeitas a Notificacdo de Receita "B2",
conforme modelo disponivel no sitio eletrénico da Anvisa.

8 L0 i e e e et e eat e rataaan

§ 4° As substancias psicotropicas anorexigenas também ficam sujeitas a todas as exigéncias
estabelecidas na legislacao em vigor, relativas a escrituracao e Balancos Anuais e Trimestrais, assim
como no que se refere a Relacdo Mensal de Notificacdes de Receita "B2" - RMNRB2, conforme
modelo instituido no Anexo Il desta Resolucao..

8 5° As NotificacOes de Receita "B2" eletronicas poderao ser encaminhadas em meio
eletronico.*

8 6° As NotificacOes de Receitas "B2" emitidas em meio eletrébnico deverdo atender aos
requisitos estabelecidos na Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 1.000." (NR)



_Ai : ANEXO Il

A
\7 '§" | SECRETARIA DE SAUDE .ceoeveerrsmmersssmssssmsessssmssmsemsssassnns
|

i Autoridade SANILAMA oo e ———————
CARIMBO DO T T
C.N.P.J.
RELAGAO MENSAL DE NOTIFICAGOES DE RECEITA “B2" (RMNRB2)
N° DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO
NOME DO ESTABELECIMENTO: EXERCICIO
ENDERECO: MES:

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

0 Mumero | Descricdo | Medicamenlo | Apresentagao N°. da Dala da Nome do N® da CR do | Quanlidade Quantidade
-g DCE DCE e Motificacdo | EMNRB2 Prescritor Frescrilor Prescrila Dispensada
i) Concentracao | de Receita
e :IBEI?
)
c
o
(&)
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO: Pag.
RECEBIDO POR: RG: ORGAQ/SETOR: DATA:
CONFERIDO POR: RG: ORGAQ/SETOR: DATA:

DEVOLVIDO EM:




LEI 5991/73 LEI 13.732/18 TN LEI 14.063/20 AD

RDC 812/23 Entrega

RDC 1000/25 -RE

BN PORTARIA 06/99 [V D1
PORTARIA 344/98 ooece | owrarcemmon | MNRA | D2
A3 - SP E
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C1 - OSSCE

C2-SR
RDC11/11 C3-SI

-735/22

C5-SA




NRERS

Notificacao de Receita Especial

Retindides Sistémicos




NRERS
eNotificacio de Receita Especial Retindides Sistémicos (branco)

NOTIFICAGAO DE RECEITA ESPECIAL
RETINOIDES SISTEMICOS TOENTIFICACAT DO EMITENTE PRESCRICAD
NUMERO .
NOME E ENDERECO COMPLETOS DO MEDICO + NOME DO MEDICAMENTO:
INSCRICAO NO CRM + UF
DATA: ou CONCENTRACAD:
NOME DA INSTITUIC.E\D +CPNJ ou CNES + FORMA FARMACEUTICA:
7, ENDERECO COMPLETO + TELEFONE . GRAVIDEZ PROIB_IDA
o) ASSINATURA £ CARIMBO DO PRESCRITOR QUANTIDADE: Rlscfn de graves I::feltos
na race, nas orelhas, no
g ) IDENTIFICACAO DO COMPRADOR ] | POSOLOGIA: coragdo e no sistema
— PACIENTE: . nervoso do feto.
2
- NOME:
S CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE: CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
O ENDERECO COMPLETO:
ENDERECO COMPLETO: TELEFONE:
DATA DE NASCIMENTO:

SEXO: “LDMEDAGRAFID\, CNP) E ENDERECO COMPLETO
*DATA DE IMPRESSAD DESTE RECEITUARIO: __ /__ /____ {recomendcvel)

MODELO NRERS PELA RDC 1000/25




NRERS

®Lista:

- C2

®Validade Apds Emissao:

-30 dias

Portaria CVS N 23/2003 (Sao Paulo)

Artigo 4° - As receitas para pacientes em idade feértil terdo validade de no maximo 7 (sete) dias,
devendo ser revalidadas mensalmente, com quantidade de medicamento prescrito suficiente para 30
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(trinta) dias de uso;

®\Validade Territorial:
- Valido em todo Territorio Nacional (TN)

4

(Lei 13.732/2018 — RDC 873/24)




05/04/2018 SEIANVISA - 0507361 - Oficio

=
Oficio 39/2019 GPCON R

Quinta Diretoria
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria
Geréncia de Produtos Controlados
S.LA. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n2 39/2019/5E1/GPCON/GGMON,/DIRES/ANVISA
Ao Conselho Federal de Farmacia

SHIS QI 15 Lote L

Lago Sul / Brasilia - DF - Brasil

CEP: 71635-615

I Assunto: Esclarecimentos sobre a Lei n® 13.732/2018. I

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 25351.907270/2019-11.

3. Particularidades estaduais
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No estado de Sao Paulo a Portaria CVS n° 23/2003 estabelece que a validade da Notificagdo de Receita
Especial para prescricédo de medicamentos retindides para pacientes em idade fértil tém validade de no
maximo sete (sete) dias. O estado de Sdo Paulo podera aplicar a regra de validade de 7 (sete) dias para as
NotificacOes de Receita Especial com prescricdo de medicamentos retindides para pacientes em idade fértil

advindas de outras unidades federavas, uma vez que essa regra nao inviabiliza a aplicacdo da Lei n°
13.732/2018.

v

Validade 7 dias
(fertil) em SP

https://www.cff.org.br/userfiles/Of%C3%ADci0%20Anvisa%20-%20Receita%20nacional.pdf



https://www.cff.org.br/userfiles/Of%C3%ADcio Anvisa - Receita nacional.pdf
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Portaria 344/98 Art. 50. A Notificacdo de Receita Especial, de cor branca, para prescricdo de medicamentos a base
de substancias constantes da lista "C2" (retindides de uso sistémico) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacbes sera impressa as expensas do meédico prescritor ou pela instituicdo a qual esteja filiado, tera validade

por um periodo de 30 (trinta) dias contados a partir de sua emissao e somente dentro da Unidade Federativa que

concedeu a numeracao.

8 1° A Notificacdo de Receita Especial de Retindides, para preparacdes farmacéuticas de uso sistémico, podera
conter no maximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento

correspondente no maximo a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissao e somente dentro da Unidade

Federativa que concedeu a numeracao.

Novo Texto

Portaria 344/98 Art. 50 A Notificacao de Receita Especial, de cor branca, para prescricdo de medicamentos a
base de substancias constantes da lista "C2" (retindides de uso sistémico) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes sera impressa as expensas do meédico prescritor ou pela instituicao a qual esteja filiado,
terd validade pelo periodo de 30 (trinta) dias, em todo o Territorio Nacional, contados da data de sua
emissao, para fins de dispensacao do medicamento.

8 1° A Notificacdo de Receita Especial de Retindides, para preparacdes farmacéuticas de uso sistémico,

podera conter no maximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o
tratamento correspondente a no maximo de 30 (trinta) dias.



NRERS

®Quantidade por Notificacao:

- 1 Medicamento

®Quantidade a ser Dispensada:

-O suficiente para 30 dias de tratamento

®Termo de Conhecimento de Risco e Consentimento Pds-Informacéo
Para Pacientes do Sexo Feminino Menores de 55 Anos de Idade
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®Termo de Conhecimento de Risco e de Consentimento POs-
Informacao Para Homens ou Mulheres Maiores que 55 Anos de Idade.
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TERMO DE CONMHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO F'f!S—INFDH!.'IA.@E.O

PARAPACIEMTES DO SEXC FEMINING MENORES DE 55 AMOS DE IDADE
{3 5er preenchio e assinado sl médico & pek paciente major de 21 ancs de ade ou pelo r2epansavel quanda o
paciente tiver dade Inferior 3 21 ange)

GRAVIDEL FROJEDAY

R e
 monisrms e do biz

S

1. Informei 4 paciente que o produte:

» Isoiretizomna

[ mmﬂ

lA.I'_i.thtiﬂl

Tém altissima risco de causar defeitos congénitos graves no corpo do bels se for consumidn pels niie durante a pravidez, ja
nasceram mais de 250 bebés com graves deformagdes na face, orelbas, coragdo ou sistema nervoso devido 2o uso destas
substincias.

2. Sa o remedio prescrito & a isotretinedna, mfonmed que 3 tnica indicagdo aprovada para esta substincia & “acne nodulo-
cisticaon conglobats, RA0 responsiva  Ouros ratamentes”, ou seja, pode serutilizad spenas na forms mais grave de acne
que deixa cicatrizes profundas na pele e ndo melhora com outros fratamentos. Mo deve sar usado em formas mais simples
de acne, devido 203 sérios riscos acima mencionados.

3. Expliquei que, como estes remsdios firam no corpo durante alzum tempo spos o rataments, e podern cansar defeitos em
bebés mesmo quando a ela ja tenminou o tratamento, ela deve aguardar os seguintes periodos antes de tentar engravidar
A0S IBITIAT O TAAMENSD Con:

» Isometinoina ou « Tretingina: Esperar 2 meses
» Aritreting: Esperar 3 anos
4. Realizeim teste de gravidez de alta sensibilidade (que detecta gravidez desde o primeiro dia de straso menstrual):

Diata doteste Fesaltado

5. Recomendei aguardar oinicio da proxima menstruacio para COMmesar o atament.

6. Certifiques-me que ela esta utilizando v metedo para evitar 4 gravidez altamente eficaz (recomenda-ss sbstingncia
total, dispositive intra-atering-DIU - com cobre, antconcepcions] injetavel, ou, no caso demulheses que ja tem filhos, 550
mziores de 30 anos e nio desejam engravidar mais, iqueadara iibaria).

Método anticencepcional emuso datademicio:

7. Solicitel 3 paciente que me mantenha sempre informsdo sobre as reagdes adversas 3 medicagdo, ou sobre qualquer
problemsa com 3 anticoncepgio durante o rataments, retornando & consult: periodicamente conforme estabalecido.

% . Informei 3 paciente que caso venha a suspeifar que esteja gravida, devera parar imedistaments o fratamento & me
PrOCurar.

2. Comunicare] imediatimente a0 fabricante 8 ororréncia que qualquer sfeito colateral grave onndo esperado, bem como 3
ocorrencia de gravidez exposta darante o tratamento ou em prazos inferiores a0s previstos no item 3, apos fratamento.

{2 vias) 1 paciente / 2* medico/3” farmacia (A Ser Repassada ao Fabricante)

A Ser Preenchido Pelo Paciente

En,  Carteira de Idemtidade
nimery Orgio expadidor

residente na ma . Cidade Estado )
& felefime para contato , recebi pessoalmente as informeagtes sobre o ratamento que vourecebere declaro

terentendido as orientagies prestadas, & (po caso de ser paciente do sexo femining) de poder cumprir 2s madidas para evitar a sravidez durants
O ITAIAMENTO & L0 Prazo previsto noitem 3, apas o trazamento. Entendo que este remedio 850 men & que ndo devo passa-1o para mingnem.
ASSIRATTA (Mome e Assinanma do
responsavel c3s00 pacisnts seja menor de 21 anos:)

Nome :
AsSImatma RG do
Fesponsave]
Data e Assinaturado Médico CRM,
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TERMO DE,_COMHECIMENTO DE RISCO E DE CONSEMTIMEMNTO POSE-
INFORMACAT FPARA HOMENS OU MULHERES MAIORES QUE 55 ANCS DE
IDVDE.

En, Dr.
regisirado no Conselho Fegionsl de Medicing do Estadoe
501 0 responsavel pelo matamento e acompankamento do paciente

sob o mmmero

do =xo  » mascoline o fenunmine, com idade de anos completos, residente na mua
cidade

actado & telefone para contatn . [Para quem eston

mndicando o produto:

« Isoiretinoing

» Aciiretng

lTIEﬁIHJ]’JIE

Com dingrostice da

Se o paciente ¢ do sexo masculine, on mulher acima de 55 anos de idade:
| Informei ao paciente que este produto pode causar graves defeftos CODEENItos DO COTPD
dos babés de mmlheres que wiilizam na gravidez. Portanto somenta poda ser whlizado

por ele(z). Mo pode ser passado nenhuma oniTs pessow.

A Ser Preechido Pelo Paciente

P E———— Orezie Enpedid

residente ma ma , Cidade .
Estado , & telefone para contste . Tecebi pessoalmente as

informagies sobre o rataments que vou receber e declaro que entendido as orientagfes prestadas. Entendo que este
remadio s so1men e gue nio devo passa-lo para ningusm.

Assinafura

Mome & Assinanira deresponsavel caso o pacients seja menor de 21 anos:

Iome

Aszzinatura

F.G. do Responsavel Diata e Assinatura do
Madico, CRML

(T WIaE) 1° pacente | 2° MEedlco/a® farmacia (A Ser Fepassada ac Fabrcanie)
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NRT

Notificacao de Receita Talidomida

RDC N° 11, DE 22 DE MARCO DE 2011

Dispbe sobre o controle da substancia Talidomida e do medicamento que a
contenha.

_
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MOTIFICACAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

[mbmero | |

[ee | |

“proibida para mulheres gravidas ou com chance
de engravidar”

“Talidomida causa o nascimento de criancas sem
bragos e sem pernas”™

1 - IDENTIFICACAD DD MEDICD

Mome: e, do Cadastro:
Enderago:

Especialidade:

C.RF.: C.RM.NZ: UF:
Data: ! i/

Assinatura e Carimbo

2 — IDEMTIFICACAD DD PACIENTE

Mome:

Data de Nascimento: Sexo:

Telefons (z2 houver):

Enderago:

CPF U, 58 83trangeiro, PASSAPORTE:

3 — IDENTIFICACAD DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE [SE FOR O CASO])

Mome:

Enderago:

Telefone |32 houver]:

CPF DU, 58 83trangeiro, PASSAPORTE:

4 — IDEMTIFICACAD DO MEDICAMENTO

Quantidade de comprimidas (em algarismas arabicos & por sxtanza):

Dose por Unidade Posologica |Ex.c 100mg):

Posologia:

Tempo de tratamento:

Qutras arientagdes (32 houver);

5— DADOS SDBRE A DISPENSACAD

CQuantidade (Comprimidos. j:

n2 do lote:

Mome do Farmacéutice Dispensador:

CRF nz:

Assinatura & Carimbo do Responsavel Tecnico

Data:

! !

6- CARIMEBO DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA (nome, enderego completo e telefone)

Identificario da Grifica: nome, enderega, CNPD & n® da autorizacio concedida pela Autaridade Sanitaria competente.

(2 vias) 12 via: paciente; 22 via: unidade piblica dispensadora

DATA DE IMPRESSAC DESTE RECEITUARIO: rs £

frecomenddue]

MODELO NRT PELA RDC 1000/25
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NRT

Notificacao de Receita Talidomida (branca) 2 vias

Art. 23. Cabe a autoridade sanitaria distribuir a numeracdo da Notificacdo de Receita de Talidomida aos profissionais
devidamente cadastrados.

8 1° A Notificacdo de que trata o "caput" deste artigo devera ser impressa conforme modelo disponivel no sitio eletrbnico da Anvisa, em
2 (duas) vias e na cor branca.

8 2° A distribuicdo, reposicdo e controle da numeracdo da Notificacdo de Receita de Talidomida seréo realizados pela autoridade
sanitaria competente por meio do Sistema Nacional de Controle de Receituarios - SNCR, conforme o0s critérios e procedimentos
estabelecidos na Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 873, de 27 de maio de 2024, ou norma que vier a substitui-la.(NR)

Art. 32. A primeira via da Notificagcdo de Receita de Talidomida sera devolvida ao paciente devidamente carimbada, como comprovante
da dispensacéo, e a segunda via devera ser retida pela unidade publica dispensadora.

1 Via - Paciente

2 Via - Farmécia

PERGUNTAS E RESPOSTAS DA RDC 1000/25 (ANVISA —SNCR)
12. A Vigilancia Sanitéria pode continuar realizando a impresséo de talonarios de Notificacao de Receita A e de Talidomida, caso tenha interesse, ou essa pratica foi vedada com as alteragdes
normativas?

Sim. A Vigilancia Sanitaria (VISA) pode continuar realizando a impresséo de talonarios de Notificagédo de Receita A e de Talidomida, caso entenda conveniente. Com a RDC Anvisa n°® 1.000/2025, essa
atividade deixa de ser uma obrigagdo e passa a ser uma faculdade administrativa. As altera¢des normativas ndo proibem a impressao pela Vigilancia Sanitaria. O que ocorreu foi a retirada da exigéncia de que
essa atribuicao fosse exercida de forma exclusiva pelo poder publico, como anteriormente previsto na Portaria SVS/MS n° 344/1998. Paralelamente, o profissional prescritor ou a instituicdo de salde passou a
ter o direito de solicitar apenas a numeragéo da Notificagdo de Receita A e de Talidomida a Vigilancia Sanitaria, podendo providenciar a impressao dos talonérios por conta prépria, as suas expensas, desde
que sejam observados os modelos oficiais de receituarios controlados disponibilizados no portal da Anvisa.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr/perguntas-e-respostas/perguntas-e-respostas-rdc-1000-2025-1-ed/view



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr/perguntas-e-respostas/perguntas-e-respostas-rdc-1000-2025-1-ed/view

@l ista:

-C3

®Validade Apos Emisséao:

- 20 dias Talidomida

®Validade Territorial: (TN)

- Valido em todo territorio Nacional (TN) que concedeu a Notificacao
(dentro do estado)
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RDC N° 11, DE 22 DE MARCO DE 2011 (UF)
(Lei 13.732/2018 — RDC 873/24 — Altera RDC 11/11)




* Art. 24. A Resolucao n° 11, de 22 de marco de 2011, passa a
vigorar com a seguinte alteracao:

« "Art.21
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« § 2° A Notificacao de Receita de que trata o caput deste artigo

tera validade de 20 (vinte) dias, contados da data de sua
emissao, em todo o Territorio Nacional."
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NRT

®Quantidade por Notificacao:

- 1 Medicamento

®Quantidade a ser Dispensada:

-O suficiente para 30 dias de tratamento

®Termo de Esclarecimento Para o Usuario da

Talidomida/Termo de Responsabilidade

3 VIAS: (1°via prontuario) (reter a 2 via dispensacao) (3 via paciente)

RDC 11/21

Art. 20. A cada prescricdo do medicamento a base de Talidomida, o paciente deverd receber do prescritor a
Notificacdo de Receita de Talidomida, conforme modelo disponivel no sitio eletrénico da Anvisa, e o Termo de
Responsabilidade /Esclarecimento (Anexos V-A ou V-B desta Resolucao, conforme o caso).

8 1° O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento a que se refere o "caput” deste artigo obrigatoriamente devera ser
preenchido e assinado pelo prescritor e pelo paciente, em 3 (trés) vias, devendo a primeira via permanecer no
prontuério, a seqgunda via ser arguivada na unidade publica dispensadora e a terceira via ser mantida com o
paciente.




NRT — TERMOS (Assinados Eletronicamente)

RDC 11/11 - Art. 20.
§ 3° O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento podera ser emitido e assinado €m meio

eletronico, desde gue contenha assinatura eletronica valida do prescritor e do paciente, nos
termos da Lei n® 14.063, de 23 de setembro de 2020, devendo o arquivo eletronico ser arquivado
nos locais correspondentes as vias fisicas previstas neste artigo." (NR)
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TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MALS DE
55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMEKS DE QUALCUER IDADE
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TERMO DE RESPONSABILIDADE | ESCLARECIMENTO PARA,
PACIENTES DO SEXO FEMINING, MEMNORES DE 55 ANOS DE IDADE
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Escrituracao ( Fisico ou Informatizado)

Il - Livro de Registro para Movimentacdo do Medicamento a Base de Talidomida
(Anexo X desta Resolucao), no caso de unidades publicas dispensadoras.

LIVRO DE REGSTRO PARA MO VMENTACLO DO MEDICAMENTO A BASE DE TALDCRMIDA,

LS, ) T
LY P - l:ﬂil' p-H"'h . Pactem by LT [ ] ‘F.-rﬁ:; sepiains a0
Do || s | e | Enbrola | Satda | Perdas - £ o ol o g :__L Baa Mowm | GRE | Home | Q0 | Do :'1'_."
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NRT

Balanco

MAPA TRIMESTRAL CONSOLIDADO (MTC) -3 VIAS

ANEXD X = 1
CARIED DA UMIDADE PLRELICA

até o dia 15 (quinze) dos meses S — T
8 - Abril B
Zg - Julho P FTTT e 1 w1 e
E = OUtUbrO e e 9% e d Do e £1D. anﬂ:ﬁmﬂr&mm
o .
© - Janeiro

W do CRF:

A wiare:

| -a primeira via sera retida pela autoridade sanitaria competente;
Il - a segunda via sera encaminhada a Anvisa pela autoridade sanitaria competente; e

lll - a terceira via sera retida nas unidades publicas dispensadoras.
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NRT
DEVOLUCAO:

Art. 54. Quando, por qualquer motivo, for interrompido o uso do medicamento a base de Talidomida, o prescritor e 0
dispensador devem orientar o paciente e/ou 0 seu responsavel para que o devolva a unidade publica dispensadora.

8 1° O disposto no "caput” deste artigo também se aplica aos medicamentos vencidos, violados, avariados ou em
outra condic&o que impeca seu uso.

8 2° O medicamento a base de Talidomida devolvido ndo podera, sob nenhuma hipotese, ser utilizado ou
dispensado a outro paciente.

8 3° As devolugcdes devem ser recebidas pelo farmacéutico, documentadas conforme Registro de Devolucao de
Talidomida pelo Paciente (Anexo Xll desta Resolucédo) e enviadas para a autoridade sanitaria competente a
cada 15 (quinze) dias.

8 4° Quando se tratar de devolucdo por motivo de desvio de qualidade, o farmacéutico deve receber o
medicamento e preencher o Registro de Devolucao de Talidomida por Desvio de Qualidade (Anexo XllI desta
Resolucao) em duas vias, sendo que a primeira via devera ser encaminhada, juntamente com o medicamento, ao
laboratorio oficial fabricante do medicamento e a segunda via deve ser retida pela unidade publica dispensadora.




N R T Registro de Devolucio de Talidomida por Desvio de Qualidade

1. Unidade FA;

~
DEVOLUCAQO: |« -
" Cidade: E s _____GEP_ —
Teledone: [} Fax__J
Nama 44 Farmacbidieo #* CRF
i o s udrin:
wido por: Teketune:
Registro de Devolugéo de Talidomida pelo Paciente Data da Devoduha
n— — R Momiern koln: Faity Vak
1. Dados do paciente qua ulilizava a Talidomida:
O fidaoda da comprivnidios devoledos:
Nema: |
RualAv: ne: Ot < Chiparanio:
Cidade _______ Estado: ______ CEP____ | 3. Desoricho do desvio da gualicade:
* Telefone: (___) o Fan{ )
_g Nome do Farmacéutico n* CRF:
i) 2. Devolugdo realizada por:
o Nome: Telefone:
S
)
S Data da Devalugao:
© Name o lote: Fab: Val:
(4 Conlato com o latoralirio chdal
Quantidade de comprimidos devolvidos: Diatai:
Data da Dispensagao: Pesoa comtatad; |1"=""'|'="'iﬂl
— Previdirciss:
5. ideniilicagho, guarda s esorlluragho do medcamento devoNido: !
Identificagdo, guarda e escrturagio do medicamento. Data:
Mols Fecal o documenio sy alenls Duada:
Assinatura e Carimbo e do Farmacéutico Responsavel

Chantidade de comprmides:

Mimermn do kote: Faity alk

Aggiralura & Carimbo & &0 Fames duliog Resgon sl

110w} — labomatdin ol BEacamiln (2 da) - ehoads pibhen St s dois
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Notificacao de Receita Lenalidomida

| RDC N° 735/22




NRL

eNotificacao de Receita Lenalidomida

Art 16 — A prescricao atraves de Notificacao de Receita (Reter a 2° Via)
Art 16 81° - Modelo aprovado pela Anvisa

Art 23 — Requisitos minimos
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|dentificacdo Numeérica;

Numero de cadastro do paciente;
Frases de adverténcias
|dentificacao do prescritor

|dentificacdo do Responsavel pelo Paciente, se for o caso
Dados sobre a dispensacao




®Lista:
- C3

®Validade Apos Emisséo:
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- 07 dias (Mulheres apos a realizacéo do teste de gravidez).
- 20 dias

®\/alidade Territorial:
-  Todo Territdério Nacional




®Quantidade por Notificacao:
- 1 Medicamento

[%2]
o
°
e
o
t =
)
c
o
o

®Quantidade a ser Dispensada:
-O suficiente para 30 dias de tratamento

®Termo de Esclarecimento Para o Usuario da

Talidomida Termo de Responsabilidade (3 vias — Reter a 2 via)
(Secao Il da RDC 735/22, Art 25, 26 e 27)




LEI 5991/73 LEI 13.732/18 TN LEI 14.063/20 AD

RDC 812/23 Entrega
RDC 1000/25 -RE

RDC 873/24 — TN /SNCR

BN PORTARIA 06/99 YR D1
PORTARIA 344/98 oosce | owasmon | RMNRA | D2

A3 - SP
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C1 - OSSCE

_ NRERS - v 30/TN/UF sP 7 DIAS
C2-SR MULHERES ATE 55 ANOS/ DFF 30 DIAS CVS 23/03 SP

RDC 11/11 735/22 I C3-SI NRT -2vias/ v 20/TN/DFF 30 DIAS/MTC / NRL -2 vias/ v 7 DIAS
MULHERES E 20 DIAS HOMENS/ DFF 30 DIAS

C5-SA




NO =

Receita de Controle Especial - Fisica




ANTIGO MODELO PORTARIA 344/98

NOVO MODELO RDC 1000/25

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDEMTIFICACAD DO EMITENTE

Nome Compssio:

CRM urF N
Endereco Compleio @ Telelons:

Cidada: uF:

FPaciente:

12 1A FARMACIA
2 V1A PACIENTE

Enderago:

Prescrigio:

IDEMTIFICACAD DO FORNECEDOR

IDENTIFICACAD DO COMPRADOR
MName:
Idant : Org. Emissor
Enid.:
Cidada: uF:
Telatona:

ASSIFATURA 00 FARMACEUTICD DATA ) !

RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE

NOME E ENDERECO COMPLETOS DO PROFISSIONAL + N° INSCRIQ.&O COMNSELHO PROFISSIONAL + UF

ou
NOME DA INSTITUICAD + CNPJ ou CNES + ENDERECO COMPLETO + CIDADE + UF
TELEFONE (opcional)

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

NOME COMPLETO:
ENDERECO COMPLETO:
CPF ou, se estrangeire, PASSAPORTE N™

PRESCRICAO

DATA:
IDEN“FICA!;EO E ASSINATURA DO PRESCRITOR:

IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR

MPRESSAC OFCIONAL - CONFORME PORTARIA NF 693, ARTIGO B35, ALINEA C, ESSES DADOS FODEM SER APOSTOS MECVANTE
CARIMBO PELA FARMAGIA NO MOMENTO DA DISPENSAGAD.

NOME COMPLETO:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE N™
ENDERECO COMPLETC:

CIDADE: UF:
TELEFOME:
1% via - Retengdo pela Farmicia / 2 via - Paciente
DATA DE IMPRESSAD DESTE RECEITUARIC ___ /___ /) (rcomendsel)
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Receita de Controle Especial

RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL

I IDENTIFICAGAO DO EMITENTE |

NOME E ENDERECO COMPLETOS DO PROFISSIONAL + N® INSCRIC.&O CONSELHO PROFISSIONAL + UF

ou

NOME DA INSTITUICAO + CNPJ ou CNES + ENDERECO COMPLETO + CIDADE + UF
TELEFONE (opcional)

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

NOME COMPLETO:
ENDERECO COMPLETO:
CPF ou, se esfrangeire, PASSAPORTE N®:

[ PRESCRIGAO

DATA:
IDEN“FICAG;\O E ASSINATURA DO PRESCRITOR:

IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR

TMPRESSALD OPGIONAL - GONFORME PORTARIA IF 595, ARTIGO 83, ALINEA G, ESSES DADOS PODEM SER APOST0S MEDIANTE
CARIMBO FELA FARMAGIA NO MOMENTO DA DISPENSAGAC.

NOME COMPLETO:

CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE MN®:
ENDERECO COMPLETO:

CIDADE: UF:

TELEFONE:
1% via - Retengdo pela Farmacia / 2° via - Paciente
DATA DE IMPRESSAD DESTERECEITUARIO. _ /__J {rEcomencivel)

RECOMENDAVEL

VERSO*

IMPRESSAD OPCIONAL CONFORME PORTARIA N° 699, ARTIGO B5, ALINEA G, ESSES DADOS PODEM SER APOSTOS MEDIANTE CARIMED
PELA FARMAGIA NO MOMENTO DA DISPENSAGAD.

DADOS DOS PRODUTOS DISPENSADOS

1) NOME DO MEDICAMENTO E APRESENTA@EO:
NUMERO DO LOTE: QUANTIDADE DE CAIXAS:
NUMERO DO REGISTRO DA RECEITA NO LIVRO DE RECEITUARIO:
[QUANDO MEDICAMENTO MANIPULADC)
2) NOME DO MEDICAMENTO E AF'RESENTA(;;S«O:
NUMERQ DO LOTE: QUANTIDADE DE CAIXAS:
NUMERO DO REGISTRO DA RECEITA NO LIVRO DE RECEITUARIO:
[QUANDO MEDICAMENTO MANIPULADC)
3) NOME DO MEDICAMENTO E APRESENTA(;;S«O:
NUMERO DO LOTE: QUANTIDADE DE CAIXAS:
NUMERO DO REGISTRO DA RECEITA NO LIVRO DE RECEITUARIO:
[QUANDO MEDICAMENTO MANIPULADC)
IDENTIFICAGAOQ DO ESTABELECIMENTO DISPENSADOR
MNOME COMPLETO:

CNPJ ou CNES:

NOME DO RESPONSAVEL PELA DISPENSA{;;\O:
ASSINATURA:

DATA:

MODELO RCE PELA RDC 1000/25



Receita de Controle Especial

RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL

IOENTIFICAGA B0 EWTENTE 8. O layout das Receitas de Controle Especial e
NOME E ENDERECO COMPLETOS DO PROFISSIONAL + N® INSCRICAO CONSELHO PROFISSIONAL + UF Obrigatério Conforme O modelo apresentado Ou é
O A TGO < A 15 « RS CMPETD A5 1 possivel adotar disposicdes alternativas dos
TELEFONE (opcionsh campos, desde que atendidos os requisitos da
IDENTIFICAGAO DO PACIENTE n O r m a?

MNOME COMPLETO:
ENDERECO COMPLETO:
CPF ou, se esfrangeiro, PASSAPORTE N°:

No caso das Receitas de Controle Especial, &
possivel utilizar outros layouts, desde que sejam
mantidos todos 0S campos previstos na norma e
gue esteja claramente indicada a identificacao de
“Receita de Controle Especial”. O layout atual sera
esse até a transicdo para o modelo de controle

| integrado ao SNCR, quando ja deveremos ter
IoENTIFICAGA® & ASSINATURA DO PRESCRITOR definidos os modelos dos receituarios eletronicos que
serao utilizados.

PRESCRICAO
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IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR
HMPRESSAO OPCIONAL - CONFORME PORTARIA NF 6595, ARTIGO 835, ALINEA C, ESSES DADOS PODEM SER APOSTOS MEDIANTE

GARIMBO PELA FARMAGIA NO MOMENTO DA DSPENSAGAC.

) https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr/perguntas-e-
MNOME COMPLETO:

CPF o0, se esirangeiro, PASSAPORTE M- respostas/perguntas-e-respostas-rdc-1000-2025-1-ed/view
ENDERECO COMPLETO:
CIDADE: UF:

TELEFONE:
1% via - Retengdo pela Farmdcia / ¥ via - Paciente
DATA DE IMPRESSAC DESTE RECEITUARIC: ___ /___/ (recomendaval)

MODELO RCE PELA RDC 1000/25



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr/perguntas-e-respostas/perguntas-e-respostas-rdc-1000-2025-1-ed/view
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CAMPOS DA RECEITA ( CAMPO DO EMITENTE)

Art. 55. As receitas que incluam medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os adendos das listas "Al" (entorpecentes),
"A2" e "B1" (psicotropicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacfes, somente poderdo ser aviadas
guando prescritas por profissionais devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente
preenchidos:

a) identificacdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da instituicdo, contendo
nome do profissional com sua inscricdo no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da
Federacdo; ou nome da instituicdo, CNPJ, ou, CNES, no caso de estabelecimentos publicos, endereco
completo e telefone; (NR)

| IDENTIFICAGAO DO EMITENTE |

NOME E ENDERECO COMPLETOS DO PROFISSIOMAL + N® INSC HIG.&D CONSELHO PROFISSIONAL + UF

ou

NOME DA INSTITUICAD + CNPJ ou CNES + ENDERECO COMPLETO + CIDADE + UF
TELEFONE {opcional)




CAMPOS DA RECEIRA (USUARIO - PACIENTE)

Art. 55. As receitas que incluam medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os adendos das listas "Al" (entorpecentes), "A2" e
"B1" (psicotropicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, somente poderdo ser aviadas quando
prescritas por profissionais devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

b) identificacao do usuario: nome e CPF do paciente, ou passaporte, no caso de estrangeiro, e no caso de

uso veterinario, nome e CPF do proprietario, ou passaporte, no caso de estrangeiro, e identificacédo do
animal;

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE I

NOME COMPLETO:
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ENDERECC COMPLETO:
CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE N
NOME DO PROPRIETARIO:

ATUAL (USUARIO)
* NOME DO PACIENTE
+ ENDEREGO COMPLETO
* CPF/N°PASSAPORTE CASO ENTRANGEIRO
O VETERINARIO:
+ NOME DO PROPRIETARIO
* ENDERECO COMPLETO ESPECIE / RACA DO ANIMAL:
+ CPF DO PROPRIETARIO / N° PASSAPORTE
o IDENTII;CACAO DO ANIMAL

CPF ou, se estrangeiro, PASSAPORTE:

ENDERECO COMPLETO:

PORTANTO: FORTE:

CPF SUBSTITUINDO ENDERECO




CAMPOS DA RECEITA (QUANTIDADE DISPENSADA E REGISTRO LIVRO DE RECEITUARIO)

Art. 55. As receitas que incluam medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os
adendos das listas "Al" (entorpecentes), "A2" e "B1" (psicotropicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, somente poderdo ser aviadas quando prescritas por
profissionais devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

f) identificacdo do registro: na receita retida, devera ser anotado no verso, a guantidade aviada
e, guando tratar-se de formulacdes magistrais, também o ndmero do reqgistro da receita no livro
correspondente.

VERSO*

MPRESSAC OFCIONAL CONFORME PORTARIA N° 699, ARTIGO 85, ALINEA G, ESSES DADOS PODEM SER APOSTOS MEDIANTE CARIMBO
PELA FARMACIA NO MOMENTO DA DISPENSAGAO.

I Dos TOS DISPENSADOS

1) NOME DO MEDICAMENTO E APRESEI“JTAQE«O:
NUMERO DO LOTE: QUANTIDADE DE CAIXAS:
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NUMERO DO REGISTRO DA RECEITA NO LIVRO DE RECEITUARIO:
(QUANDO MEDICAMENTO MANIPULADO)

2

NOME DO MEDICAMENTO E APRESEI‘ITA(;EO:
NUMERC DO LOTE: QUANTIDADE DE CAIXAS:

NUMERC DO REGISTRO DA RECEITA MO LIVRO DE RECEITUARIO:
(QUANDG MEDICAMENTO MANIPULADO)

3

NOME DO MEDICAMENTO E APRESEI‘JTAQE«O:

NUMERO DO LOTE: QUANTIDADE DE CAIXAS:

NUMERO DO REGISTRO DA RECEITA NO LIVRO DE RECEITUARIO:
(QUANDO MEDICAMENTO MANIPULADO)

| |
| IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO DISPENSADOR |

NOME COMPLETO:
CNPJ ou CMHES:
NOME DO RESPONSAVEL PELA DISPENSA(;;\O:

ASSINATURA:
DATA:




CAMPOS DA RECEITA (COMPRADOR E FORNECEDOR)

IDEHﬂFIEl@iD DO COMPRADOR

NOME COMPLETO:

CPF ou, se esfrangeiro, PASSAPORTE N®:
ENDERECO COMPLETO:

CIDADE: UF:
TELEFONE:
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®Preenchimento Correto e Sem Rasuras:
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- A receita de controle especial, deverad ser escrita de forma
legivel, sem emendas ou rasuras e devera ser preenchida em
duas vias.
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RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE

NOME E ENDERECO COMPLETOS DO PROFISSIOMAL + N® INSCHI’C.&D CONSELHO PROFISSIONAL + UF

ou

NOME DA INSTITUIGAQ + CNPJ ou CNES + ENDERECO COMPLETO + CIDADE + UF
TELEFONE (opcional)

IDENTIFICAGAQ DO PACIENTE

NOME COMPLETO:
ENDERECO COMPLETO:
CPF ou, se esfrangeiro, PASSAPORTE N®:

[ PRESCRIGAO

DATA:

IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO PRESCRITOR:

IDENTIFICAGAOQ DO COMPRADOR
HUPRESSAQ OPCIONAL - CONFORME PORTARIA M 693, ARTIGO 25 ALINEA C, ESSES DADOS PODEM SER APOSTOS MEDVANTE

CARIMBO PELA FARMAGIA NO MOMENTO DA DISPENSACAOD.

NOME COMPLETO:
CPF ou, se esfrangeiro, PASSAPORTE N
ENDERECO COMPLETO:

CIDADE: UF:
TELEFOME:
13 via - Retengdo pela Farmacia / 2° via - Pacienie
DATA DE IMPRESSAD DESTE RECEITUARIC /i [recomendivel)

Novo Modelo de RCE da
Portaria 344/98 alterado
pela RDC 1000/25

Podemos aceitar os
medicamentos e
substancias prescritos em
Receituarios Privativos
(Receita Comum)?
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RCE

Receita de Controle Especial (2vias)

ATENCAO: Nova Redacéo do
Art.84 da Portaria 6/99

Portaria 6/99
4.2. DARECEITA

Art. 84 O profissional médico,
meédico-veterinario e cirurgiao-dentista
prescrevera em Receita de Controle
Especial em 2 (duas), conforme o modelo
disponivel no sitio eletrénico da Anvisa,
sendo a 1° via retida pela farmacia ou
drogaria e a 2° via do paciente,
substancias constantes das lista “C1”
(outras substancias sujeitas ao controle
especial) e “C5” (anabolizantes). Da
Portaria SVS/MS n° 344/98 e de suas
atualizacoes, e referentes adendos:

1) da lista "lista A1"(entorpecentes);
2) da lista "A2" (entorpecentes);
3) da lista "B1" (psicotropicas);

rtaria 6/99
4.2. RECEITA
t. 84 O profissional médico, médico-vgferinario
e cirurgido-dentista prescrevera em Receitgde Controle
Especial em uas) vias ou receita cogfum (ANEXO
XVII constante da™ortaria n°® 344/98#4SVS/MS) em 2
(duas) vias ou receit O XVII constante
da Portaria n°® 344/98 -

drogaria e a 22 via do
paciente, substancias cgfistantes das listas "C1"

(outtas substancias
(anti-retrovirais), "

da lista "lista A1"(entorpecentes);
2) da lista "A2" (entorpecentes);
3) da lista "B1" (psicotropicas);



®Retencao do Receita de Controle Especial:
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- A primeira via da receita de controle especial ficara retido
na farmacia ou drogaria e a segunda via devolvida ao paciente
devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou
dispensacao.




Receita e Assinatura do Emitente

Portarira 6/99 - Portaria 344/98

Portaria 6/99
Art. 85 A Receita de Controle Especial ou receita comum, valida em todo territorio nacional, pode ser anuscrita,
datilografada ou por sistema informatizado ou impressa, devendo conter os dizeres abaixo:

§ 2° Fica dispensada o uso do carimbo contendo o nome do profissional e de sua inscricdo no respectivo
Conselho Regional, para identificar a assinatura, quando estes dados estiverem constando do campo do
emitente.
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PORTARIA 344 /98 - Aprova 0 Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

CAPITULO V - DA RECEITA

Art. 55 As receitas que incluam medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) ,
"C5" (anabolizantes) e os adendos das listas "Al" (entorpecentes), "A2" e "B1" (psicotrépicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,

somente poderdo ser aviadas quando prescritas por profissionais devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente
preenchidos:

e) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabecalho da receita, este podera
apenas assina-la. No caso de o profissional pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento hospitalar, devera identificar sua assinatura,
manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a inscrigcdo no Conselho Regional;




@l |stas:
-C1, C5 e Adendos A1, A2 e B1

®\Validade Apds Emisséao:
-30 dias

I }
®Validade Territorial: (TN - ja contemplada pela portaria 344/98)
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(Lei 13.732/18, RDC 873/24 e Lei 14.063/20).
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Portaria 344/98 Art. 52. O formulario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), valido em todo o
Territorio Nacional, devera ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado,

apresentando, obrigatoriamente, em destaque em cada uma das vias os dizeres: "12 via - Retencédo da
Farmacia ou Drogaria” e "28 via - Orientacéao ao Paciente".

8 3° As farmécias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas,

a Autoridade Sanitaria local, as Receitas de Controle Especial procedentes de outras Unidades Federativas,
para averiguacao e visto.

Art. 25. Ficam revogados:

| -0 § 3" do art. 52, da Portaria SVS/MS n° 344, de
12 de maio de 1998;

Nao precisa apresentar até 72 horas para Visa local receituarios
provenientes de outros estados



®Quantidade por Receilta:
-C1 e C5 = 3 Medicamentos ou 3 Substancias e
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®Quantidade a ser Dispensada:
- 5 ampolas (Quantitativo)
-Demais formas farmacéuticas o suficiente para 60 dias de tratamento.
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Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagéao

Detalhes da Manifestagao

Tipo de Manifestagdo:

Esfera:

NUP:

Orgao Destinatario:
Orgéo de Interesse:
Assunto:

Subassunto:

Data de Cadastro:
Situagdo:

Data limite para resposta:
Canal de Entrada:

Modo de Resposta:
Registrado Por:

Tipo de formulério:
Servigo:

Qutro Servigo:

Teor da Manifestagido

Resumo:

Teor:

Dados Bésicos da Manifestagido

Acesso a Informagéo (Informagéo Publica)
Federal

25072.019053/2026-29
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Defesa e vigilancia sanitaria
Outros

07/04/2026

Concluida

27/04/2026

Internet

Pelo sistema (com avisos por email)
Orgéo
Acesso a Informagéo

Interpretagéo ao artigo 57 da Portaria SVS/MS n° 344/98
Prezado(a) Quvidor(a),

0O Conselho Regional de Farmacia do Estado de S3o Paulo
(CRF-SP), Autarquia Federal criada pela Lei n° 3.820/1960, no
intuito de esclarecer e orientar os farmacéuticos do Estado de
Sao Paulo, solicita a informagéo conforme segue:

Considerando o correto procedimento de dispensagéo, em
relagdo especificamente ao artigo 57 da Portaria SVS/MS n°®
344/98 que assim descreve:

Art. 57. A prescrigdo podera conter em cada receita, no
maximo 3 (trés) substancias constantes da lista "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos que as
contenham.

As duvidas envolvem o critério a ser considerado para as 3
substancias constantes da lista "C1" ou medicamentos que as
contenham.

1) Supondo uma prescrigdo conforme abaixo:
- Me)dicamanto contendo Substancia A - 5 mg (uso por 30
dias

- Medicamento contendo Substancia A - 10mg (uso por 30 dias,

apos finalizar a dosagem de 5mg)

- Medicamento contendo Substancia B

- Medicamento contendo Substancia C

Nesse caso, seria considerada como permitida essa
dispensagao? Ou, uma vez que cada especialidade a ser
dispensada possui um namero de registro distinto, seriam

Resposta - 20/04/2026 09:50
Tipo de Resposta

Data/Hora

Resposta

Resposta Conclusiva
20/04/2026 09:50
Prezado (a) Senhor(a),

Com base nas informagdes fornecidas pela Coordenagéo de
Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(Cocic), unidade organizacional afeta ao assunto questionado,
registradas no Sistema de Atendimento da Anvisa - SAT,
Protocolo n® 2026080439, informamos o que segue:

Em atengéo a solicitagdo, esclarecemos que limitagéo constante
do artigo 57 da Portaria SVS/MS n° 344/1998, para as Receitas
de Controle Especial, se aplica apenas a quantidade de
substancias.

Sendo assim, nao ha limitagao para o nimero de medicamentos
ou férmulas, desde que nao seja ultrapassada a quantidade de 3
(trés) substancias por Receita de Controle Especial.

Ja com relacao a prescricdo em Notificacdo de Receita,
esclarecemos que ndo é possivel a prescri¢ao de duas
apresentacdes em uma mesma Notificagao de Receita.

A Portaria SVS/MS n® 344/98 estabelece que a Notificagio de
Receita somente pode conter uma substancia da Lista C2 ou um
medicamento.

A Notificagdo de Receita é o documento habil utilizado na
escrituragao para comprovar a salida do medicamento do
estabelecimento e na escrituragao € exigido o nimero de registro
do medicamento, o qual deve estar vinculado a apenas uma
Notificagao de Receita.

As apresentagdes diferentes dos medicamentos apresentam
numero de registro distinto, portanto, faz-se necessaria a
prescrigdo em receitudrios separados para que se possa
escriturar a saida do medicamento.

Dessa forma, o paciente deve ser orientado a retornar ao médico
para que a prescri¢do seja feita de forma separada.

Todavia, nos casos em que a Notificagdo de Receita esteja
preenchida com as opg¢des de medicamentos intercambiaveis,
desde que seja dispensado apenas um medicamento e atendidas
as regras de intercambialidade de medicamento, a Notificagdo de
Receita podera ser aviada.

No caso de indeferimento de acesso a informagao, podera ser
interposto recurso no sistema no prazo de 10 (dez) dias,
conforme disposto no paragrafo unico do art. 15 da Lei n®
12.527/2011, que sera avaliado pela Geréncia de Produtos
Controlados (GPCON).



RCE

® Antiparkinsonianos e Anticonvulsivantes:

- No <caso de prescricoes de substancias ou medicamentos
antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade ficara limitada a
180 dias de tratamento.

®Quantidade Superior:
- Justificativa (CID, Posologia, Data, CRM e Assinatura).

®L el 9.965/00: Esteroides e Anabolizantes
-CRM ou CRO, CPF, Endereco, Telefone do Profissional e CID (guardar 5 anos)
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Art. 57 A prescricdo podera conter em cada receita, no maximo 3 (trés)substancias constantes da lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle
especial) deste Regulamento Técnica e de suas atualizacdes, ou medicamentos que as contenham.

OArt. 59 A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista "C1"(outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes), deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, ou medicamentos que as contenham, ficara limitada a 5 (cinco) ampolas e para as demais formas
farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente a no maximo 60 (sessenta) dias.

Paragrafo Unico. No caso de prescricdo de substancias ou medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade ficara limitada até 6
(seis)meses de tratamento.

Art. 60 Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritor devera apresentar justificativa com o CID ou diagnéstico e posologia,
datando e assinando as duas vias.




ANABOLIZANTES PARA USO HUMANO

Médicos e CPF (Prescritor)
Odontologistas CID

Sem necessidade
de CPF e CID

Veterinarios

Conclusdo

15. Isto posto, considerando que a Lei n2 9.965, de 27 de abril de 2000, que restringe a venda de
esteroides ou peptideos anabolizantes e da outras providéncias, trata apenas da dispensacdo destes
medicamentos para uso humano e que especificou no Art. 12 em sua restricio somente receitas emitidas
por médico ou dentista, entendemos, s.m, j, que tal instrumento legal n3o se aplica aQ médico veterinario.
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"Art. 1R A qispcpsacio ou 3 venda de medicamentos do grupo terapéutico dos esterdides ou peptideos
anabolizantes para uso hUmano estario restritas a apresentacio e retengio, pela farmacia ou drogaria,

da cdpia carbonada de recelta emitida por médico ou dentista devidamente registrados nos respectivos
conselhos profissionais,

Pardgrafo Gnico. A receita de que trata este artigo deverd conter a identificagdo do profissional, p
numero de registro no respectivo conselho profissional (CRM ou CRO), o numero do Cadastre da Pessoa
Fisica (CPF), o enderego e telefone profissionais, além do nome, do enderego do paciente ¢ do ndmera

do Cédigo Intermacional de Doencas (CID), devendo 2 mesma ficar refica no estabelecimento
fafmacéutico por cinco anos.” (grifo nosso)

16. Sem mais para o momento, permanecemos a disposi¢do.

[ es ) Documento assinado eletronicamente por Renata de Morals Souza, Gerente de Produtos Controlados,
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Estado de Goias a Resolucao n° 002/2008-GAB-SES estabelece que a prescricao de
medicamentos anabolizantes sO podera ser realizada por meio de Notificacdo de Receita "B", de
cor azul. (REVOGADA)

Resolucao SES N° 12 DE 18/03/2025

Dispbe sobre a regulamentacdo da dispensacédo, comercializacdo e controle de medicamentos
anabolizantes no Estado de Goias, estabelecendo normas para prescricao, validade de receita,
fiscalizacao e penalidades para o descumprimento das disposi¢cfes legais e regulamentares e revoga
a Resolucao SES N° 2/2008, que tratava do

Art. 3° A prescricdo dos medicamentos a base de substancias anabolizantes (constantes da Lista C5
da Portaria n°® 344/1998 SVS-MS) s6 podera ser realizada por meio de notificacdo de receita “B”, de
cor azul, escrita de forma legivel, com a quantidade em algarismos arabicos e por extenso, sem
emenda ou rasura, exceto para os medicamentos cujo principio ativo sejam as substancias:

somatropina (horménio do crescimento humano),Somatrogona e somapacitana,
gue permanecerdo conforme disposto na referida Portaria, ou seja, com receituario de
controle especial (branco), em duas vias.
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Oficio 39/2019 GPCON e Sl

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

Quinta Diretoria
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria
Geréncia de Produtos Controlados
S.LA. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n2 39/2019/5E1/GPCON/GGMON,/DIRES/ANVISA
Ao Conselho Federal de Farmacia

SHIS QI 15 Lote L

Lago Sul / Brasilia - DF - Brasil

CEP: 71635-615

I Assunto: Esclarecimentos sobre a Lei n® 13.732/2018. I

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 25351.907270/2019-11.

https://www.cff.org.br/userfiles/Of%C3%ADci0%20Anvisa%20-%20Receita%20nacional.pdf
3. Particularidades estaduais

a) No estado de Goias a Resolucao n° 002/2008-GAB-SES estabelece que a prescricdo de
medicamentos anabolizantes s6 podera ser realizada por meio de Notificagcdo de Receita "B", de cor
azul. Para que seja garantida a aplicacao da Lei n° 13.732/2018 todos os estados dever&o aceitar a
prescricdo de anabolizantes em Notificacdo de Receita "B" advinda do estado de Goias, ao passo que,
no Estado de Goias deverao ser aceitas todas as prescricdes de anabolizantes em Receita de Controle
especial advindas de outras unidades federavas, assim como estabelece a Portaria SVS/MS n°

344/98.

cagio
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medicamentos anabolizantes


https://www.cff.org.br/userfiles/Of%C3%ADcio Anvisa - Receita nacional.pdf
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Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao
Detalhes da Manifestagao

Dados Basicos da Manifestagio

Tipo de Manifestagdio:  Acesso & Informagéo

Esfera: Federal

MUP: 25072.023689/2025-94
Orgao Destinatario:  ANVISA — Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria
Orgdo de Interesse:

Aszunto: Defesa e vigildncia sanitaria
Subassunto:
Data de Cadastro:  13/05/2025
Situagdo: Concluida
Data limite para resposta: 02/06/2025
Canal de Entrada: Internet

Modo de Resposta:  Pelo sistema (com avisos por email)
Registrado Por:  Cidaddo
Tipo de formuldrio: Acesso a Informagdo

Servigo:

Teor da Manifestagio

Resumo:  Aceitagdo das prescricdes e Notificagdes de Receita do estado
de Goias no restante do pais

Extrato: Prezado(a) Ouvidor{a),

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo
(CRF-5P), Autarquia Federal criada pela Lei n® 3.820/1960, no
intuito de esclarecer e orientar os farmacéuticos do Estado de
Sé&o Paulo, solicita a informagio conforme segue:

Considerando a revegagdo da Reselugdo SES n° 02, de 22 de
outubro de 2008 e publicacéo recente da Resolugfio SES n®
12, de 18 de margo de 2025, vimos por meio desta questionar
a esta Agéncia sobre a aceitagdo das prescrigies ¢
Notificagdes de Receita do Estado de Goids no restante do
pais, dentro destes critérios estabelecidos na Resolugdio SES
n® 12f2025.

Segue abaixo link para consulta das referidas normas:

Resolugdo SES n® 02/2008:

https{hwww legisweb. com brilegislacac?

id=128745#%~ text=Resolu% C3%ATHC3%A30%205ES%20n
%C2%BA%W202%20de %2021 %2F04%2F 2025,

Resolugdo SES n® 12/2025:

htips J/fwww _legisweb. com_brilegislacao/?id=475594

Atenciosamente,

Dr. Diego Lima da Silva
Cuvidor CRF-5P
CRF-5P n® 60_246

Proposta de melhoria:

Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacgao
Detalhes da Manifestagao

Tipode  Data/Hora Teor da Resposta Decisao
Resposta
Resposta 28/05/2025 | Prezado (a) Senhor(a), Com base nas Acesso
Conclusiva | 13:08 informaches fornecidas pela Coordenacdo de Concedido

Controle & Comeércio Intemacional de Produtos
Controlados (Cocic), area tecnica afeta ao

assunto questionado, registradas no Sisterna de
- : o

2025127501, informamos que, conformme
determinag a Lei n® 14.063/2020, todas as
prescrigies de medicamentos controladas
podem ser aviadas em todo o temritorio nacional,
inclusive aguelas que esido de acordo com
normas estaduais complementares que
estabelecem controles adicionais em relagdo as
regras previstas na Portaria SVS/MS n® 344008,
Por exemplo, as Motificagies de Receita B
emitidas para anabolizantes pelo estado de
Goias poderao ser aviadas em todos os estados.
Destacamos ainda que os estados que
regulamentaram regras adicicnais as previstas
na Portaria SVSMS n® 344/08 poderdao aviar as
receitas advindas de outra unidade federativa de
acordo com sua legislagio estadual, desde que
e55as regras nao inviabilizem a aplicacio da Lei
n® 14.06372020. Por exemplo, no caso do estado
de Goias, que exige a Notificagio de Receita B
para prescrigio de anabolizantes, deverdo ser
aceitas em seu territoro, para fins de
dispensagio, prescrigdes de anabolizantes em
Receitas de Controle Especial provenientes de
outros estados, conforme esta previsto na
Fortaria SVEMS n® 344/08. Ademais, cita-se
como exemplo, o estado de S3o0 Paulo que
podera aplicar o prazo de 7 dias de validade para
as Motificagies de Receita para retinoides nas
dispensagoes realizadas em seu termitorio,
quando se tratar de mulheres férteis, conforme
estabelece sua legislagio estadual Em
atendimento ao disposto no art. 11, § 4o, da Lei

17 RITI1 A ramnaranta redacd ranictrar roesree

Manifestacdo a Resolucao SES N° 12 DE 18/03/2025
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C5 Topico necessita inclusao de CID e CPF do Prescritor?

Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao
Detalhes da Manifestacao

Dados Basicos da Manifestacéo

Tipo de Manifestago:

Esfera:

NUP:

Orgéo Destinatario:
Orgéo de Interesse:
Assunto:

Subassunto:

Data de Cadastro:
Situagdo:

Data limite para resposta:
Canal de Entrada:

Modo de Resposta:

Registrado Por:

Tipo de formulario:

Servigo:

Outro Servigo:

Acesso a Informagéo

Federal

25072.023690/2025-19
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Defesa e vigilancia sanitaria

13/05/2025
Concluida
02/06/2025
Internet

Pelo sistema (com avisos por email)
Cidadéo

Acesso a Informagdo

Dados das Respostas

Tipode  Data/Hora Teor da Resposta Decisdo
Resposta
Resposta 29/05/2025 Prezado (a) Senhor(a), Com base nas Acesso
Conclusiva 13:08 informacdes fornecidas pela Coordenacdo de Concedido

Controle e Comércio Internacional de Produtos
Controlados (Cocic), area técnica afeta ao
assunto questionado, registradas no Sistema de
Atendimento da Anvisa - SAT, Protocolo n®
2025127500, informamos que, uma vez que a Lei
n 9.965/2000 n&o é especifica, entendemos que
suas disposicdes devem ser aplicadas a todos os
medicamentos anabolizantes,
independentemente das vias de uso. Em
atendimento ao disposto no art. 11, § 40, da Lei
12.527/11, o requerente podera registrar recurso
na Plataforma Integrada de Quvidoria e Acesso a
Informacéo - Fala.BR, no prazo de 10 (dez) dias,
contado da ciéncia da deciséc, que sera avaliado
pelo Geréncia de Produtos Controlados
(GPCON). Para mais esclarecimentos, a Anvisa
também disponibiliza a sua Central de
Atendimento, por meio do 0800 642 9782 (dias
uteis, das 7h30 as 19h30) e por meio eletrénico,
no Fale Conoscoe: (https:/fwww.gov.br/anvisa/pt-
br/canais_atendimento/formulario-eletronico)
Atenciosamente, Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Teor da Manifestacao

Resumo:

Extrato:

Inclusédo de CID e CPF do prescritor nas prescrigdes de
anabolizantes de uso tépico.

Prezado(a) Ouvidor(a),

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de S&o Paulo
(CRF-SP), Autarquia Federal criada pela Lei n® 3.820/1960, no
intuito de esclarecer e orientar os farmacéuticos do Estado de
Séo Paulo, solicita a informacé&o conforme segue:

Considerando a Lei n® 9.965/2000 que restringe a venda de
esteroides ou peptideos anabolizantes e da outras providéncias
e ndo menciona critérios diversos para situacdes de uso interno
ou externo, vimos por gentileza, questionar qual o
entendimento da Anvisa em relac&o & obrigatoriedade de
inclusdo de CID e CPF do prescritor também nas prescricdes
de anabolizantes de uso topico.

Atenciosamente,
Dr. Diego Lima da Silva

Quvidor CRF-SP
CRF-SP n° 60.246
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LEI 5991/73

v

RDC 812/23 Entrega
RDC 1000/25 -RE

RDC 873/24 — TN /SNCR

PORTARIA 06/99

PORTARIA 344/98

LEl 13.732/18 TN

LEl 14.063/20 AD

Al - SE

A2 -
SEUPSCE

A3 - SP

D1

NRA -v30/ TN / 5AMPOLAS / DFF 30
DIAS/ QTE SUPERIOR RMNRA

C1 - OSSCE \

RCE —(3MED/SUB)- V30/TN /5 AMPOLAS DFF 60 DIAS/ ANTICE

ANTIPAR -180 DIAS / QTE SUP

D2

C2-SR

SMULHERES ATE 55 ANOS/ DFF 30 DIAS

NRERS -V 30/TN/UF 5P 7 DIA CVS 23/03 SP

RDC 11/11 - 735/22 NRL I C3 -SI

NRT -2vias/ v 20/TN/DFF 30 DIAS /MTV - NRL - 2 vias/ v 7 DIAS

MULHERES E 20 DIAS HOMENS/ DFF 30 DIAS

LEI 9965/00

C5-SA

RCE —(3MED/SUB)- V30/TN / 5 AMPOLAS DFF 60 DIAS/ MEDICO E

ODONTOLOGISTA —CPF E CID




Produtos
de
Cannabis

RDC 1015/26




RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA
N° 1.015, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2026

Essa Resolucédo entra em vigor em 4 de maio de 2026

Dispde sobre a Autorizacdo Sanitaria para fabricacédo e importacédo de produtos de Cannabis
para uso medicinal humano e estabelece requisitos relativos a sua comercializacao, e da outras
providencias

PORTARIA SVS/MS n2 344/1998

Cannabis sativa L.: lista E
- Lista de plantas proscritas
Inclui todos os seus derivados

~ \x\‘-.
¥ \
£
/
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‘ CBD: listaC1 \ £ THC: listaF2 \

| - Lista das outras substdncias | | - Lista das substancias de

“*\ sujeitas a controle especial //‘ \\ uso proscrito (psicotrépicas)//
" o D

RDC 03/15 — CDB excluido da lista F para lista C1

RDBCN°32/-DE 9 BDEDEZEMBRODE2019

(DOU-11/12/2019) (REVOGADO)




RDC 1015/26

Art. 4° Os produtos de Cannabis devem conter, como insumo farmacéutico ativo (IFA) ou
insumo farmacéutico ativo vegetal (IFAV), exclusivamente o fitofarmaco CBD ou o extrato
obtido a partir de quimiotipo CBD-dominante de Cannabis sativa L.

Art. 5° Os produtos de Cannabis podem conter THC em concentracao acima de 0,2%
quando desenvolvidos exclusivamente para o tratamento de pacientes portadores de
doencas debilitantes graves, conforme definicAo dada pela Resolucao da Diretoria

Colegiada - RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013, e suas atualizacOes, ou que ameacem a
vida.
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Paragrafo unico. O uso dos produtos de Cannabis com teor de THC acima de 0,2% é
contraindicado para pacientes menores de 18 anos, gestantes e lactantes, e deve ser
avaliado pelo profissional prescritor quanto ao beneficio-risco para idosos (malores de 65

anos) e pacientes que tenham histdérico de dependéncia de Cannabis sativa L. ou que
facam uso nao medicinal desta.




Vias de Administracoes

Art. 7° Sao permitidas as vias de administracao
inalatoria, oral, bucal, sublingual ou dermatologica
para os produtos de Cannabis.
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Nome Comercial

8° A utilizacdo de nome comercial para os produtos de Cannabis
autorizados nos termos desta Resolucao sera disciplinada por ato normativo,

gue definird a forma de adocao, bem como critérios objetivos, claros e verificaveis
para essa finalidade.

Art.

Paragrafo unico. O ato normativo de que trata o caput deverd observar,
exclusivamente, finalidades sanitarias relacionadas a identificacao adequada dos
produtos, a seguranca do uso, a rastreabilidade e a informacdo a pacientes e
profissionais de saude, vedada qualquer forma de promocé&o ou inducéo ao consumo.
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Publicidade

Art. 9° Aplicam-se aos produtos de Cannabis as restricdes referentes a publicidade estabelecidas para
medicamentos sujeitos a controle especial.

§ 1° A publicidade do produto de Cannabis somente podera ser direcionada aos profissionais prescritores e
farmacéuticos dispensadores.

§ 2° O material publicitario deve conter todas as informacdes aprovadas pela Anvisa no folheto informativo e na

rotulagem do produto, destacando em negrito e em formato que permita facil leitura e compreenséao, todas as frases
e adverténcias obrigatorias, conforme estabelecidas nesta Resolucéo.

§ 3° E vedada a divulgacéo de qualquer informac&o que ndo esteja aprovada pela Anvisa no folheto informativo e na
rotulagem do produto.

§ 4° E proibida a distribuicdo de "amostra gratis" de produto de Cannabis.



Da Prescricao dos Produtos de Cannabis

Art. 35. Os produtos de Cannabis podem ser prescritos apenas a pacientes sem alternativa
terapéutica satisfatéria com medicamentos regularizados no pais.

Art. 36. A prescricdo dos produtos de Cannabis € restrita aos profissionais meéedicos e

Cirurgiées-dentistas que acompanham clinicamente o paciente e estejam legalmente

habilitados pelos seus respectivos Conselhos de Classe, nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 12
de maio de 1998 , e suas atualizacoes.

(Médicos Veterinarios)

“Adendo Lista E (Portaria 344/98) - 12) fica permitida a prescri¢géio por profissionais médicos - veterindrios, legalmente
habilitados pelo Conselho Federal de Medicina Veterindria, com a finalidade medicinal, para uso exclusivamente veterindrio, de
medicamentos e produtos de Cannabis com Autoriza¢do Sanitdria, devidamente regularizados para comercializagdo em
territorio nacional, mediante reten¢do de receituario de controle especial, nos termos da legislacdo vigente e do Decreto n®
5.053, de 22 de abril de 2004.”
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§ 1° O prescritor deve apoiar-se em dados tecnico-cientificos capazes de sugerir que o uso do produto de
Cannabis constitui uma opcéao terapéutica segura e eficaz.

§ 2° Aindicacao e a forma de uso dos produtos de Cannabis sé&o de responsabilidade do prescritor.

R
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(RDC 936/24 (atualizacao da lista da Portaria 344/98 — Médicos Veterinarios)
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= Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vooE procura? & g
M - Assuntos - Moficlas - 2024 - Produios & base de Cannabis poderfio ser ragularizacdos pars Usc em animals

REGULAREZACAD
Produtos a base de Cannabis poderao ser regularizados para uso
em animais

0= veterinarios s poderdo prescrever esses produtos em receitas especizis a ssrem retidas nas farmacias, assim como ja aconisce com
outros medicamentos & produtos controlados, conforme a legislacido vigente, garantindo o seu uso estritaments terapéutica.

FI0/2004 12hEs compertine: I 5 @

o e produtos 3 base de Cann

1 O Minisignio da Agrouliura e Pecuaria podera regularzar produios velernarios 3 base de Carnabés para comerc 3 no pais. Mo Brasil, produtos

veterinanos s3o reqularizados pela Mapa

2. Medicos weternarios habilitados pelo Conselho Federal de Medicna Veterindriz (CFMV poderdo prescrever

= Medicamentos & bass de Camnabis registrados pela Amesa ou sefa registradas como medicamentos
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= Produtos de Cowaobis com autonracie sanitana emitida pela Anvisa, nos termos da ResolucBe da Dirstonia Colegiada (RDG 32772019, ou s=ja

regulans

= Produtos e usoe =ivo animal gue venham a ssr rﬁi_:'Jl-T.-'ECEE peiD ""=I|:E

& Portana 3441998 e 3 normma que frata dos produtos contralados no Brasilicritérios sobre prescicio e dispensacant

Porgue essa medida & importanta?

A medida atende a um pedido do CFMW = dio Mapa

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/produtos-a-base-de-cannabis-poderao-ser-regularizados-para-uso-em-animais

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 07/11/2024 | Edicao: 216 | Secao: 1 | Pagina: 65

Orgao: Ministério da Salde/Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

I RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 936, DE 5 DE NOVEMBRO DE 2024 I



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/produtos-a-base-de-cannabis-poderao-ser-regularizados-para-uso-em-animais

Da Prescricao dos Produtos de Cannabis

Art. 37. O nome completo do produto de Cannabis e a sua concentracao, conforme a Autorizacdo Sanitaria concedida pela
Anvisa, devem ser descritos na prescricao.

§ 1° Para produtos de Cannabis com teor de THC menor ou igual a 0,2% deve ser utilizada a Receita de Controle
Especial, nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizacdes.

"Venda Sob Prescricao Médica"- "So Pode ser

(7]
8 1 = A n
B Vendido com Retencao da Receita".
o

IS

o

(@]

Art.83 81 (Portaria 344/98)

§ 2° Para produtos de Cannabis contendo acima de 0,2% de THC, a prescricdo deve ser acompanhada da Notificacao
de Receita "A", nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizacoes.

"Venda sob Prescricdo Meédica" - "Atencéao:
Pode Causar Dependéncia

Fisica ou

Psiquica".
Art 80 (Portaria 344/98)
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Cadastro de Produtos
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Formacdo de Precos " Estogue " Yendas Més a Més " PEMs " izenericos/Manipulados " 5o Conkinuo " Vinculos l . L

Fabricante:

; E PEICOTROPICOS
Endereco no Estoque:

Unidade:  MCM: NRA (acima de

IRRETET 0,2% THC)
Servico kit

fdendo:
w v SHGPC

Tandaoae,

Dados do Produto
Codigo: Cadigo WSM: Mome Abreviado:
4710 W7o | O H|Q
Marme Y3M: Mome Completo:
Cuﬁdign de Barras: 5T [T StReducdo: IPTC%:):
a0 - 15

)
© Classe:
° MONITORADOS [ [ |acHE
= ;
5 iarupn de Precos:
& ™ El

Apresentacdon

Unidade: Qtde: Descricdo:

LI Jo = 1 BMG CX 20 COMP

Observacdo para Yenda:

v Permite Inclusdo em Pedidos Eletrdnicos

Permitir Yenda sem Codigo de Barras

Crédito PIS/COFINS

Possui Manipulado

W | Permite F2

| Cantrala Lokes

lassificacdn
#  Medicamenta Perfumaria Conveniéncia

+ Referéncia

GEnerico ‘ (M

A 0 5 dias
I DiCE: Nomero de Registro (MS):
01366 1.05735.0152.002-9
es0 Ligquido: Peso Gruko:
0,000 0,000
Ot Cadastro: Dt Atualizacio:
0101/2000 11/04/2011
RMNRA RMNRB2 BMPO
odo de Envio a ECF: BSPO
Arredonda Trunca |

-4 Mavegandao. ..

MM
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Da Prescricao dos Produtos de Cannabis
Orientar:

Art. 38. Os pacientes devem ser informados, no momento da prescricao, sobre o uso de
produto de Cannabis, incluindo, minimamente:

|- 0S riscos a saude envolvidos;

II- o nome completo, a concentragao e a condi¢cao regulatoria do produto quanto a

auséncia da avaliacdo de sua seguranca e eficacia, nao sendo considerado um
medicamento;

lll- 0s possiveis eventos adversos, por exemplo: sedagéo e comprometimento cognitivo,

gque podem impactar no trabalho dirigir, operar maquinas ou outras atividades que
Impliqguem riscos para si ou tercelros e

V- 0s cuidados no uso do produto.
§ 1° O profissional prescritor e o paciente ou, na sua impossibilidade, o seu responsavel legal,
devem assinar o TCLE, conforme modelo estabelecido no Anexo Il desta Resolucao.

§ 2° O TCLE deve ser assinado em duas vias, sendo uma retida pelo paciente, ou seu
responsavel legal, e outra arquivada pelo prescritor, ndo sendo exigida a sua

apresentacao ou retencao no ato da dispensacao.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

ANEXO I
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado(a) Senhor(a), Os dados a seguir visam orienté-lo(a), fornecendo-lhe informacdes importantes sobre o uso do produto de Cannabis prescrito por seu(sua)
médico(a) ou cirurgido(&)-dentista, e os possiveis riscos associados. DECLARACAO DO PACIENTE EU, ..ccuuiiiiiiiiiiiiiie e stee e siiee e steee s sneaeea e , portador(a) da cédula de identidade
(RG)n® ..., , Ou o(a) representante legal, .......cccccevevveveiiiiiiii, , portador(a) da cédula de identidade (RG) n° ................ , declaro para os devidos fins e efeitos de direito,
gue tomei conhecimento de que sou portador da enfermidade ............cccccociiiiiiiii i, ApOs avaliagcdo e investigacdo diagndstica pelo(a) médico(a) ou cirurgido(d)-dentista
.......................................... , fui informado(a) sobre as possiveis opg¢fes de tratamento dos sintomas em decorréncia da minha enfermidade. De acordo com o(a) profissional acima, de minha
escolha, as medidas terapéuticas adequadas foram adotadas anteriormente a essa proposta de tratamento que estou adotando, tendo sido prescrito o produto de Cannabis por estarem
esgotadas ou por serem ineficazes as opg¢bes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro, especialmente medicamentos registrados. O(A) profissional acima me informou que alguns
estudos sugerem que esse produto pode melhorar ou aliviar os sintomas que venho apresentando. Fui informado(a) de que, a exemplo de quaisquer outros procedimentos médicos, o produto
de Cannabis ..........cooooe i nao é isento de riscos ou agravos a minha saude, podendo ocorrer efeitos indesejaveis e que efeitos em prazo mais longo ainda ndo foram
adequadamente estudados. Estou ciente que durante o tratamento podem surgir complicagdes de diferentes naturezas ou reagfes alérgicas inesperadas. Além disso, o produto de Cannabis
pode interferir com as medica¢gfes que estou utilizando, o que pode diminuir sua eficiéncia ou aumentar seus possiveis eventos adversos. Fui informado(a) que o produto de Cannabis
...................... ainda nédo é registrado como medicamento, mas deve seguir o padrao de qualidade estabelecido pela Anvisa, e que seu uso esta sendo feito em carater excepcional, devido a
auséncia de resposta de minha doenca aos medicamentos regularizados. Também fui informado(a) que o(a) médico(a) ou cirurgido(&)-dentista prescritor podera responder as minhas dividas
guando necessario. Sou igualmente sabedor que ndo existe garantia no resultado do uso desse produto com relagdo a melhora dos sintomas da minha doenca.

Local e data

Assinatura do paciente ou representante legal

Nome do profissional prescritor, assinatura e registro no Conselho de Classe
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Da Dispensacao

Art. 39. Os produtos de Cannabis devem ser dispensados exclusivamente por

profissional farmacéutico em farmacias ou drogarias, mediante apresentacao de

suas respectivas prescricoes, nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 ,
suas atualizagoes.

Paragrafo Unico. Somente podera ser dispensado o produto de Cannabis identificado
na prescricao, conforme a sua Autorizacdo Sanitaria, € quando todos os itens da

Receita de Controle Especial ou da Notificacdo de Receita "A", conforme o caso
estiverem devidamente preenchidos.

Art. 40. A escrituragao da movimentacao dos produtos de Cannabis em
farmacias ou drogarias devera ser realizada por meio do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), nos termos da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 22, de 29 de abril de 2014 , € suas atualizacoes.
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Manipulacao

Art. 72. E permitida a manipulacdo de preparacdes magistrais
contendo como IFA, exclusivamente, o fitofarmaco CBD,

obtido a partir da Cannabis sativa L., conforme regulamentacao a
ser editada pela Anvisa.

Paragrafo unico. A regulamentacao de que trata 0 caput
estabelecerda as condicbes, 0s procedimentos e 0S requisitos
sanitarios relativos as atividades previas e decorrentes da
comercializacao dessas preparacoes em territorio brasileiro.
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LEI 5991/73

v

RDC 812/23 Entrega

RDC 1000/25 -RE

RDC 873/24 — TN /SNCR

PORTARIA 06/99

PORTARIA 344/98

LEl 13.732/18 TN

Al - SE

A2 -
SEUPSCE

NRA -v30/ TN / 5SAMPOLAS / DFF 30
DIAS/ QTE SUPERIOR

RMNRA | D2

RDC 1015/26
C1-NRA

C1 - OSSCE

RDC 1015/26

RCE —(3MED/SUB)- V30/TN / 5 AMPOLAS DFF 60 DIAS/ ANTIC E
ANTIPAR -180 DIAS / QTE SUP

C2-SR

NRERS -v 30/TN/UF sP 7 DIA CVS 23/03 SP
SMULHERES ATE 55 ANOS/ DFF 30 DIAS

RDC 11/11 - 735/22 NRL I C3 -SI

NRT -2vias/ v 20/TN/DFF 30 DIAS /MTC/ - NRL - 2 vias/ v 7 DIAS
MULHERES E 20 DIAS HOMENS/ DFF 30 DIAS

LEI 9965/00 | C5-SA

RCE —(3MED/SUB)- V30/TN / 5 AMPOLAS DFF 60 DIAS/ MEDICO E
ODONTOLOGISTA —CPF E CID




Prescricao de Emergéncia
Notificacoes
e

Receita de Controle Especial
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NOTIFICACOES:

Portaria 344/98 - Art. 36
8§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificacdo de Receita a base de substancias
constante das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacbes, em papel ndo oficial, devendo conter obrigatoriamente: o
diagnostico ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscricdo no Conselho Regional e assinatura
devidamente identificada. O estabelecimento que aviar a referida receita devera anotar a identificacdo do comprador e apresenta-la a
Autoridade Sanitaria local dentro de 72 (setenta e duas) horas, para "visto".
- Papel n&o oficial,
- Diagnostico ou CID;
- Justificativa carater emergencial;
- Data;
- CR
- Assinatura devidamente identificada

Apresentar até 72 horas para visto.
(CONSEQUENCIAS SEM NUMERACAO PARA LANCAMENTO DO SNGPC)

RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL:

Portaria 344/98 — Art. 55

8 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada ou dispensada a receita de medicamento a base de substancias constantes das listas
"C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacbes, em papel ndo privativo do
profissional ou da instituicdo, contendo obrigatoriamente: o diagnoéstico ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento,
data, inscricdo no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar ou dispensar a referida
receita devera anotar a identificacdo do comprador e apresenta-la a Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal,
dentro de 72 (setenta e duas) horas, para visto.



Medicamentos /

Insumos Vencidos




MEDICAMENTOS CONTROLADOS VENCIDOS

1 — Encaminhar oficio informando os medicamentos vencidos;

2 —Aguardar a liberacao do termo de inutilizacao pela VISA,

3 — Dar baixa no Software;:

4 — Promover recolhimento de acordo com VISA.
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ANTIMICROBIANOS E AGONISTA GLP-1 NAO NECESSITA AUTORIZACAO DA VISA
PARA BAIXA




Solicitacao de Inutilizagao de Medicamentos Controlados da Portaria 344/98

Oficion /201
A Vigilancia Sanitaria Municipal de (Cidade)

A empresa (Razao Social), CEVS n_ , CNPJ n , Denominada (Nome

Fantasia), estabelecida na (Endereco), complemento (Bloco, Sala, Apto), CEP___,

Municipio (Cidade), Fone , Fax:_ | e-mall , com atividade (Utilizar a
@ descricado CNAE), representada por (Nome do Farmacéutico RT), farmacéutico
Zg Responsavel, CPF___ | residente (endereco do farmacéutico), complemento
g municipio , fone_, vem por meio deste solicitar a inutilizacdo dos
(@]

medicamentos da Portaria 344/98 conforme relac&o abaixo, por estarem com prazo
de validade expirados.

Quantidade Apresentacao Validade

Cidade, data/més/ano
Nome do Farmacéutico Responsavel, CRF e Assinatura



MEDICAMENTOS CONTROLADOS VENCIDOS

1 — Encaminhar oficio informando os medicamentos vencidos;

2 —Aguardar a liberacao do termo de inutilizacao pela VISA,

3 — Dar baixa no Software;:

4 — Promover recolhimento de acordo com VISA.
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ANTIMICROBIANOS E AGONISTA GLP-1 NAO NECESSITA AUTORIZACAO DA VISA
PARA BAIXA




DEVOLUCAO DE CONTROLADOS

Desvio de Qualidade:

Notificar por Notificar o

escrito a Laboratorio

Troca do VISA

Medicamento
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pelo
Estabelecimento

Baixa no Reposicao do

Software Medicamento
como perda mediante a
(Saida) NF (Entrada)




BALANCOS

BMPO - BSPO




BMPO

Balanco de Medicamentos Psicoativos

e outros Sujeitos a Controle Especial




Cadastro de Produtos 1

Q0 e O L. @l-=Q

Buscas

Dados do Produto | Farmacio de Precos " Estogue " Yendas Més a Més " FEMs " izenéricos/Manipulados " 5o Conkinuo " Vinculos l . L
Codigo: Cadigo WSM: Mome Abreviado: Unidade:  MCH:
470 W7o Q LUUUN o« 3004.90.64 Curva:
Marme Y3M: Mome Completo: Servico kit
| Ranking:
Codigo de Barras: 5T ICMa%): StReducdo: IPTE%:): IMA-ST(%: ) Preco SEFAZ: Tp.Sefaz: |Lista: Adenda:
" 00 - 15 0% a 49,26 0,00 a1g|l * ¥ SNGPC -
-cgu Classe: Fabricante: erdo;
S MONITORADOS 3| |acHE 0[] IPSICOTROPICOS Jo =
g Grupo de Precos: Endereco no Estoque: . T —
o Jo N - 0 5 dias
o DCE: ML) de Registro (MS):
Apresentagio amero de FRegistro (M3)
Unidade: Qbde: Descricao: Gls 1073 0l 2
LN @) E' 1 BMG CY 20 COMP “PEs0 Liquida: Peso Gruko:
0,000 0,000
Observacdo para Yenda: Ot Cadastro: Dt Atualizacio:
0101/2000 11/04/2011
| Permite Inclusio em Pedidos Eletrdnicos Crédiko PIS/COFINS v | Permite F2 RMMRA RMNRB2 | BMPO
Permitir Yenda sem Codigo de Barras Possui Manipulado | Controla Lotes
P , , BSPO
lassificacdo: Tipo: oda de Envio a ECF:
* Medicamento Perfurnaria Conveniéncia Oukros | r * Referéncia (FEMNErICO ‘ + Arredonda Trunca |
-4 Mavegandao. ..

MM




BMPO

@l istas:
-Al, A2, A3 e B2

®\/ias:

- 2 Vias

1 - Autoridade Sanitaria Local
2 — Farmacia ou Drogaria
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BMPO

®Balanco Trimestral:

-Até 0 15 dia dos meses de Abril, Julho, Outubro e Janeiro
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®Balanco Anual:

- Até o dia 31 e janeiro do ano subsequente.




(7]
(]
©
e
o
ful
)
c
o
(@]

BALANCO DE MEDICAAMENTOS PSICOATIVOS E OUTROS SUJEITOS A CONTROLE ESPECTAL - BAPO

IDENTIFICACAD DO ESTABELECIMENTO

L e=

Enderegs

S5 I I 7 O i

e lifrsnamenla

‘ \ Telefiee | i Fax §
IEII."-_HH'E:'I.I.',.!;{I 0O FOREMTULARTD
Balangn: Bosrcicia | | | | | Aniial |_| Thimeatiid |_| Perinds "II. "II. i "II. "II.
IEII."-_HH'E:'I.I.',.!;{I 0o BEESFONGAVEL FELA ]'."-'.I'DE'JI.‘L'E-.#.G
Prestiials po C.R.F il Chata I'II.
AT
IEII:*_HH'E-.‘I.I:.!::I OO EEFONSAVEL FELO BEECESIRENTO (Uzz Exclozres da Anraridads Samimria Lacal)
Fieidals poi R Caigo ki "ll
Cosferado porf R Caigo ki "ll




BALANGO COMPLETO DE MEDICAMENTOS

CNPJ: N DA LICENGA DE FUNCIONAMENTO
EXERCICIO______ PERIODICIDADE: TRIMESTRAL1® { ()3 )4°( )-ANUAL({ )
TNXE IZEE.I]HEI'E'gJ.ﬂ.I;‘ﬁ.{I EDEAET: Eﬁiﬁ;:aéhhmﬂ i i, {ﬂi&:} B |
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ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO




BALANGO DAS AQUISICOES DE MEDICAMENTOS

CNEJ: N DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

EXERCICIO:———PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2#( ) 3( ) 4°( )-ANUAL( )

8

e)

(T

° 'O CODIGD |DESCRIMINACAC|  NOMEDO APREBENT WOME LA N* DA NOTA QUANTIDADE
£ NADCE oes | WEDCAVENTD E-}jﬂnm'ﬁj roiuPness | GNRJ FISCA ADGLIRICA
(@]
\ ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO oA




BMPO

Hospitais:

- As farmacias de unidades hospitalares, clinicas medicas e
veterinarias, ficam dispensadas da apresentacao do Balanco de
Medicamentos Psicoativos e de Outros Sujeitos a Controle
Especial (BMPO)
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LEI 5991/73

RDC 812/23 Entrega

RDC 1000/25 -RE

IS PORTARIA 06/99

PORTARIA 344/98

LEl 13.732/18 TN

LEl 14.063/20 AD

Al - SE

A2 -

SEUPSCE

A3 - SP

BMPO
Al-A2-A3-B2
2 Vias
Trimestrais
Anual

NRA -v30/ TN / 5SAMPOLAS / DFF 30
DIAS/ QTE SUPERIOR

RMNRA | D2

RDC 1015/26

C1-NRA E

RDC 1015/26 F

C1-RCE

RCE —(3MED/SUB)- V30/TN / 5 AMPOLAS DFF 60 DIAS/ ANTICE
C1 - OSSCE ANTIPAR -180 DIAS/ QTE SUP
_ NRERS -V 30/TN/UF SP 7 DIAS MULHERES
C2-SR ATE 55 ANOS/ DFF 30 DIAS CVs 23/03 sP

RDC 11/11 - 735/22 NRL I C3 -SI

NRT -2 vias/v 20/TN/DFF 30 DIAS /MTC/ - NRL - 2 VIAS/ V 7 DIAS

MULHERES E 20 DIAS HOMENS/ DFF

30 DIAS

LEI 9965/00 | C5-SA

RCE -(3MED/SUB)- V30/TN / 5 AMPOLAS DFF 60 DIAS/ MEDICO E

ODONTOLOGISTA —-CPF E CID




BSPO

Balanco de Substancias Psicoativos e

outros Sujeitos a Controle Especial




Cadastro de Produtos 1

Q0 e O L. @l-=Q

Buscas

Dados do Produto | Farmacio de Precos " Estogue " Yendas Més a Més " FEMs " izenéricos/Manipulados " 5o Conkinuo " Vinculos l . L
Codigo: Cadigo WSM: Mome Abreviado: Unidade:  MCH:
470 W7o Q LUUUN o« 3004.90.64 Curva:
Marme Y3M: Mome Completo: Servico kit
| Ranking:
Codigo de Barras: 5T ICMa%): StReducdo: IPTE%:): IMA-ST(% ) Preco SEFAZ: Tp.Sefaz: JLista: Adenda:
" 00 - 15 0% a 49,26 0,00 o1 gl * ¥ SNGPC -
-cgu Classe: Fabricante: erdo:;
S MONITORADOS 3| |acHE [ pSICOTROPICOS Jo =
g Grupo de Precos: Endereco no Estoque: . T
o Jo N - 0 5 dias
o DCE: ML) de Registro (MS):
Apresentagio amero de FRegistro (M3)
Unidade: Qbde: Descricao: Gls 1073 0l 2
LN @) E' 1 BMG CY 20 COMP es0 Ligquido: Peso Gruko:
0,000 0,000
Observacdo para Yenda: Ot Cadastro: Dt Atualizacio:
0101/2000 11/04/2011
| Permite Inclusio em Pedidos Eletrdnicos Crédiko PIS/COFINS v | Permite F2 RMMRA RMNRB2 BMPO
Permitir Yenda sem Codigo de Barras Possui Manipulado | Controla Lotes I I
P , , BSPO
lassificacdo: Tipo: oda de Envio a ECF:
* Medicamento Perfurnaria Conveniéncia Oukros | r * Referéncia (FEMNErICO ‘ + Arredonda Trunca |
-4 Mavegandao. ..

MM




BSPO

®Listas:
-Al, A2, A3,B1,B2,C1,C2,C3,C5eD1

®Vias:

Farmacia de manipulacéao:
2 Vias

1 — Vigilancia Sanitaria Local

2 — Farmacia
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Farmacias Hospitalares, Industrias, Distribuidores e Importadores
3 Vias

1 — ANVISA

2 — Vigilancia Sanitaria Estadual

3 - empresa

(Alteracdo RDC 13 de 19 de marco de 2009)




BSPO

®Balanco Trimestral:
- Até o0 15 dia dos meses de Abril, Julho, Outubro e Janeiro
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®Balanco Anual:
- Até o dia 31 de Janeiro do ano subsequente
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MINISTERID DA SALUDE
Swcreearm de Vigilincis Sazstaria
BALANCO DE SUBSTANCIAS PEICOATIVAS E OUTRAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECTAL - BSPO

IDENTIFICAGAD DO ESTABELECIMENTO

==

Ezalefegs

f:.r-:.PJ||||+||||*|||M||||'|||h‘d:hul-m-fiulllllllll

‘ \ Telefume: | . Fax: |

IDEXNTIFICACADC DO FOBMULARIO

Bialisis: Eierelias | | | I | H=iial |_| Tiesitril |_|
F::I'-:-'::un.;':';T'w.'-l".u;ll:::l:‘-"':'l | | | |_f"1 | | | I | |r/] | | Titad de Falhas wikizadas | |

IDEXTIFICACAD DO RESPONSAVEL FELA INFORMACLD

Freenczhide por CR.EM Rl Dhila -"ll -llll

Assmnaliine

IDENTIFICAGAD DO REFONSAVEL FELO RECEBIMENTO (Uia Exclusive da Anraridads Sapitiria Local]

Recchide jes R Uil S et

Accenaliiia Thala .l'Il .|'II

Faeg 55




i.'..."'-l]".]l | |

BALANCO COMPLETO - ENTRADA / SAIDA

HEREEREEEEE N

" h"]'.l.ﬁ...:.[.'.l'ﬂll?:.i.i;iﬂl | | | | | | | |
Bnedis Seocial
El.-:ldu.-:ll | | | | .‘|.:|.|.|.H.|_| Thssezalral |.':|_| :.""l_l .:I':l_l -1-':'|_|
[l ESTOEUE INIGIAL INPORTAGAD FRODUCAD AQUISRCAD PERTM S 'i
NOME VENDA TRANSFORMACAD | FAB. NAD PSICOT, FAB. PRICOT. EXPORTACAD l
|
LNIDADE DE MEDVDA ESTOOUE FINAL
" DCH ESTOOUE INICIAL IMPORTACAD PRODLICAD AQUISICAD PERDAS |
o
1) i
© N VENCA TRANSFORMACAC | FAB. NAQ PSICOT.__|_FAB. PSICOT. EXFORTACAD |
e
c J
8 LNIDADE DE MEDVDA ESTOOUE FINAL
DCH ESTOOUE INICIAL INPORTACAD PRODLICAD ADUISICAD PERDAS §
HOME VENDA TRANSFORMACAD | FAB. NADO PSICOT. | FAB. PRICOT. EXPORTACAD |
|
LNIDADE DE MEDVDA ESTOOUE FiNAL
[l ESTOQUE INICIAL INPORTACAD PRODLICAD AQUISICAD PERDAS |
Jd
NOME VENTH TRANSFORMACAD EAB. MAD PS{COT EAR. PRCOT EXPORTACAD i
J
LINIDADE DE MEDDA ESTOOUE FiNAL

AZZINATURA DO REZPONSAVEL PELA IMFORMACAD



BALANCO DE AQUISICOES

sy L L LPRLL L] o amongagia LD L] L

il Yl

Imlllll Ju:lil_l Inredm |'L|:UrL| +-|_|
. RCME [ , EMIADE DF _ WOME D EMPRESS | W MOTA [TA DA
pi-e SURETARCTA VAT MDA Ehad FLAAE N A FISCAL WEIT, FERC AL
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\ ABSIRATURA DO RESPORSAVEL PELA INFORMACAD,
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OBSERVACAD

seoaavronzagio | | | [ [ |||
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ASSINATURA DO RESPOMEAVEL PELA TNFORMAC A0
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LEI 5991/73

RDC 812/23 Entrega

RDC 1000/25 -RE
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RCE —(3MED/SUB)- V30/TN / 5 AMPOLAS DFF 60 DIAS/ ANTICE
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C2 - SR ATE 55 ANOS/ DFF 30 DIAS CVs 23/03 sP
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LEI 9965/00 | C5-SA

RCE -(3MED/SUB)- V30/TN / 5 AMPOLAS DFF 60 DIAS/ MEDICO E
ODONTOLOGISTA —CPF E CID




CLASSE DE MEDICAMENTOS E SUBSTANCIAS

DE USO SOB PRESCRICAO E RETENCAO DA
RECEITA

(RDC 973/25 Atualiza RDC 471/21)
IN 360 (23/04/2025)




Antimicrobianos e Analogos GLP-1 |

\l

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 471, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2021

Dispbe sobre os critérios para a prescricdo, dispensacdo, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos a base de

substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricédo, isoladas ou em associacao, listadas em Instrucao
Normativa especifica.

RDC 973/25 (23/04/2025) — Altera a RDC 471/21

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 471, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2021
"Dispde sobre os critérios para a prescricdo, dispensacao, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos a base de

substancias isoladas ou em associacao, de uso sob prescricao e retencao da receita, listadas na Instrucado Normativa
especifica.”

IN 360 (23/04/2025)

132 — Moléculas Antimicrobianas e 05 — Analogos GLP-1




ANTIMICROBIANOS

(RDC 471/21 Atualizada RDC 973/25)
IN 360 (23/04/2025) 132 Moléculas

"DispOoe sobre os critérios para a prescricdao, dispensag¢dao, controle, embalagem e
rotulagem de medicamentos a base de substancias isoladas ou em associacao, de uso sob
prescricdo e retencao da receita, listadas na Instru¢ao Normativa especifica."




habitantes (2002 e 2004).
Ja o relatorio de 2006
passou para 12,5 doses

diarias/1000 habitantes . .
(2005-2006) RDC-44 /10 Antimic. no

Anorexigenos SNGPC (93 mol)
RDC61/10 (119 mol)

l

9,1 doses diarias/1000

Antimicrobianos

Antimicrobianos e Analogos GLP-1 sao controlados???




RDC 471/21 (IN) Sao controlados???

Sim! Utiliza a ferramenta SNGPC mas nao sao considerados da portaria 344/98.

O comercio irregular dos medicamentos sob prescricdo e retencdo da receita RDC 471/21 (IN) leva as
penalidades da Lei 6.437/77, de 20 de agosto de 1977.
- Adverténcia
- Multa
= Art. 42 As infragOes sanitarias classificam-se em:
| - leves;
|l — graves;
lll — gravissimas.

= Diagnosticar e prescrever Produtos, medicamentos em desacordo com a profissao (Pratica de exercicio
llegal da medicina — CRIME CONTRA SAUDE PUBLICA — DECRETO LEI 2.848/40 (07/12/40)

¢ Comeércio Irregular da Portaria 344/98
Trafico llicito de Entorpecentes - Lei 11.343/06
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ANTIMICROBIANOS

(RDC 471/21 Atualizada RDC 973/25)
IN 360 (23/04/2025) 132 moleculas

"DispOoe sobre os critérios para a prescricdao, dispensag¢dao, controle, embalagem e
rotulagem de medicamentos a base de substancias isoladas ou em associacao, de uso sob
prescricdo e retencao da receita, listadas na Instru¢ao Normativa especifica."
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Cadastro de Produtos Summz VENE ?

- (
Qe O L@@

| Dados do Produte | Formac3o do Preco " Estoque " Dados Adicionais " Vendas Mé&s a Més " PEMSs " GenéricosManipulados L | B
Codiga: Codign WSM: Mome Abreviado: Unidade: MCM:
- - Curva:
; (N N -
Mome VSM: Mome Completo: | ] servica
A | O] Kt Rka:
Codigo de Barras: C5T: Reg: ICMS(%): %eReducdo: IPI(3G): IVA-ST(%%): PrcSEFAZ: Tp Sefaz: Tp Calc ICMS Subst: YeRed Base-5T:
B 0 - W 18 0% 0 0,00 0,00 o0 @ IVA () PMC 0,0000
Classe: Fabricante: Secan: Grupo de Pregos:
= =] £ o] =
Lista: Adendo: DCE: Mumero de Registro (M5): alidade: Dose Maxima Diaria:
| l"’] sNGPY  [C] RMNRA - o= % dias 0,0000 mg
=0 : Tipo: _ .
. . R . ) . @ Referénciz
Al Qide: Dosagem: Descricao: (1 Medicamento () Conveniénda - . -
AZ - - (enerico
ﬁ [e=] o 0,0000 'mg () Perfumaria @) OQutros Similar
- = almiiar
Estogue: Prateleira: Peso Liguido: Peso Bruto: Dt Cadastro: Dt Atualizacio:
B2
1 - 0,000 0,000
c2
C3 enda sem Cddigo de Barras Permite F2 [ | Possui Manipulado [ | Controla Lotes || Crédito PIS/COFINS ] Inativo
C4
C5 para Venda: Modo Envio ECF:
D1 i@ Arred () Trunc
D2
E
F1
iF2 NUM
L_F3
F4




Mome:

— RECEITUARIO PRIVATIVO DO PRESCRITOR OU
Receituario ESTAB ELECIMENTO DE SAUDE

Pacienme: 2 )
Vias.

NOME

IDADE : HP

SEXO 1 — Paciente (original)

Preenchido pelo prescritor. 2 — Farmécia (Carbo nad a)
Na auséncia podera ser
preenchido pelo
farmacéutico
7 NT 10/10/2011 Anvisa "Art. 62 A prescricdo dos medicamentos abrangidos por esta Resolucdo e descritos na Instrucdo Normativa especifica
8 Notas Técnicas deve ser realizada em receitudrio privativo do prescritor ou do estabelecimento de saldde, ndo havendo, portanto,
3 permanecem em vigor modelo de receita especifico.
'8 Paragrafo Unico. A receita deve ser prescrita de forma legivel, sem rasuras, em 2 (duas) vias e contendo os seguintes
o dados obrigatdrios:
= Posologia - incluem a descricdo da . . . X .
g dose de um medicamento, | - identificagdo do paciente: nome completo, idade e sexo;
e os intervalos entre as administragGes Il - nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denomina¢do Comum Brasileira (DCB), dose ou
< € 0 tempo do tratamento. concentragdo, forma farmacéutica, posologia e quantidade (em algarismos arabicos);
Il - identificagdo do emitente: nome do profissional com sua inscrigdo no Conselho Regional ou nome da instituigdo,
Aa P enderego completo, telefone, assinatura e marcagdo grafica (carimbo); e

Ass, V - data da emissdo.

Receituario Privativo
PF ou PJ

Médicos
Odontologista
Veterinarios
Enfermeiros




Modelo: Receituario Privativo do Prescritor ou estabelecimento de saude:
Validade ap0s emisséao: 10 dias
Validade Territorial: Todo territério Nacional

Quantidade de Medicamentos por Receita: Sem guantidade definida

OBS: A receita podera conter prescricdo de outras categorias de
medicamentos, desde que nao sejam sujeitas a controle especial
(portaria 344/98)
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Art. 72 A receita dos medicamentos abrangidos por esta resolucdo terd validade conforme os prazos estabeleicidos na Instrucdo Normativa especifica .

IN N2 360/25 (23/04/2025) Art. 12 § 22 A receita dos medicamentos a base das substiancias mencionadas no caput é valida por 10 dias, a contar da data de sua emissio
Art. 82 A receita podera conter a prescricdo de outras categorias de medicamentos desde que ndo sejam sujeitos a controle especial. Pardgrafo Unico. Ndo ha limitacdo do
numero de itens contendo medicamentos abrangidos por esta Resolugdo prescritos por receita.
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RESPOSTA DA ANVISA - ASSOCIACAO DE ANTIMICROBIANOS COM SUBSTANCIAS DA PORTARIA 344/98

CRFSP OF.FISCALIAZACAO 509/17, sobre a Resolugdo RDC n° 20, de 5 de maio de 2011 - Dispde sobre o controle de medicamentos a base de sustancias
classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescri¢ao , isolada ou em associacéo.

Art 7° A receita podera conter a prescricdo de outras categorias de medicamentos desde que nao sejam sujeitos a controle especial.

Nosso questionamento foi em relagcdo, se este artigo também se estende aqueles medicamentos que apesar de serem sujeitos ao controle da referida
Portaria ndo estdo sujeitos a dispensacao mediante retencdo de receita e sim mediante apenas a apresentacao dela, como é o caso dos retindides de uso
tépico.

RESPOSTA DA ANVISA - NOTA TECNICA n° 042/2017 - GPCON / GGMON / DIMON / ANVISA, no dia 31 de maio de 2017.

Informamos que a vedacgéo imposta pelo artigo 7° da RDC 20\2011 n&o se aplica aos medicamentos sujeitos a controle especial que podem ser dispensados
mediante a apresentacdo de prescricdo médica, sem a retencdo da receita. Tal controle foi definido considerando-se as diferentes exigéncias e informacgdes
necessarias nos receituarios definidos pela Portaria SVS/MS n° 344/98, assim como seu modelo e prazo de validade.

Dessa forma, entende-se que a receita de medicamentos antimicrobianos podem conter medicamentos controlados sujeitos a venda sob prescricdo médica
sem retencéo de receita.
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Art. 13. A receita deve ser aviada uma Unica vez e nao podera ser utilizada para aquisicoes
posteriores, salvo nas situacdes previstas no art. 8° desta norma. Paragrafo Unico. A cada vez
gue o receituario for atendido dentro do prazo previsto, devera ser obedecido o procedimento
constante no § 3° do art. 10 desta Resolucao.

Tratamentos Prolongados: A receita tera validade de até 90 dias apos a data
de validade para aquisicOes posteriores.

Porem nesta situacéo, a receita devera conter a indicacdo de USO CONTINUO
OU USO PROLONGADO, com quantidades a serem utilizadas para 30 dias.
(Programas do Ministério da Saude- Farmacia Popular)

Art. 92 Em situacOes de tratamento prolongado a receita podera ser utilizada para aquisicdes posteriores dentro de um periodo de 90 (noventa) dias
a contar da data de sua emissdo. § 12 Na situacdao descrita no caput deste artigo, a receita deverd conter a indicacdo de uso continuo, com a
guantidade a ser utilizada para cada 30 (trinta) dias. § 22 No caso de tratamentos relativos aos programas do Ministério da Saude que exijam
periodos diferentes do mencionado no caput deste artigo, a receita/prescricdo e a dispensacdo deverdo atender as diretrizes do programa.



No ato da dispensacao deve ser registrado nas duas vias:
-Data de dispensacao

-Quantidade Aviada do antimicrobiano

-NUumero do lote do medicamento

-Rubrica do farmacéutico (Nao necessita carimbo)
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Art 102 § 32 No ato da dispensagao devem ser registrados nas duas vias da receita os seguintes dados: | - a data da dispensacgao; Il - a quantidade aviada do antimicrobiano; lll - o niumero do lote do
medicamento dispensado; e IV - a rubrica do farmacéutico, atestando o atendimento, no verso da receita..
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Dispensacéo em estabelecimentos diferentes de uma mesma receita contendo mais de um
medicamento.

Informe Técnico RDC 20/11 - 17 de Junho de 2011

No caso de prescricoes que contenham mais de um medicamento antimicrobiano diferente, fica permitida a
dispensacédo de parte da receita, caso a farmacia/drogaria e com o aval do paciente ndo possua em seu estogue
todos os diferentes medicamentos prescritos ou 0 paciente, por algum motivo, resolva nao adquirir todos o0s
medicamentos contidos na receita.

Nestes casos, o0 primeiro atendimento deve ser atestado na parte da FRENTE de ambas as vias da receita, com a
descricao somente do(s) medicamento(s) efetivamente dispensados. Com a primeira via em maos, o paciente pode
procurar outro estabelecimento para adquirir o(s) medicamento(s) restante(s), sendo que o farmacéutico deve fazer
uma copia da primeira via para sua retencado e atestar o novo atendimento em ambas as vias.

O procedimento também € valido para 0s casos em que 0 paciente consegue obter apenas parte dos medicamentos
no setor publico e necessite adquirir o restante prescrito em farmacia privadas.
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GEANVISA Nota Técnica ANVISA RDC 20/11
24 de setembro de 2013
http://www.emprediargs.provisorio.ws/args st/13028909
86632213/pdf/20150216135419 1424102057484

NOTA TECNICA SOBRE A RDC N° 2072011

.......

1.4. Do atendimento em estabelecimentos diferentes
de uma mesma receita contendo mais de um
medicamento

1.4. Do atendimento em estabelecimentos diferentes de uma mesma receita contendo mais de um medicamento No caso de
prescricdes que contenham mais de um medicamento antimicrobiano diferente, fica permitida a dispensacao de parte da receita,
caso a farméacia/drogaria e com o aval do paciente/responsavel ndo possua em seu estoque todos os diferentes medicamentos
prescritos ou o paciente/responsavel, por algum motivo, resolva ndo adquirir todos os medicamentos contidos na receita. Nestes
casos, 0 primeiro atendimento deve ser atestado na parte da frente (anverso) de ambas as vias da receita, com a descricao
somente do(s) medicamento(s) efetivamente dispensados. Com a primeira via em maos, 0 paciente pode procurar outro
estabelecimento para adquirir o(s) medicamento(s) restante(s), sendo que o farmacéutico ou o paciente deve fazer uma copia.
Copia da receita podera ser aceita nos casos de uso prolongado e prescricdo de mais de um medicamento por receita que nao
podem dispensados/adquiridos em um Unico estabelecimento publico e/ou privado. Do contrario a receita devera sempre conter
duas vias conforme descrito no artigo 5°, do Capitulo Ill. da primeira via para sua retencdo e atestar o novo atendimento em
ambas as vias. O procedimento também é valido para os casos em gue 0 paciente consegue obter apenas parte dos
medicamentos no setor publico e necessite adquirir o restante prescrito em farmacias/drogarias privadas.


http://www.emprediarqs.provisorio.ws/arqs_st/1302890986632213/pdf/20150216135419_1424102057484
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DA INSENCAO DA NECESSIDADE DE RETENCAO E ESCRITURACAO DE MEDICAMENTOS DE USO TOPICO
CONTENDO NEOMICINA: (NT 24/09/2013)

-Neomicina MIP — Segundo o Art 1 da RDC 20/2011, a retencao de receita e escrituracdo no SNGPC é necesséria para 0s
medicamentos que estejam listados no Anexo | da resolucao (Lista de antimicrobianos registrados na ANVISA) e que sejam
de venda sob prescricdo médica (com tarja / faixa vermelha).

Entretanto, de acordo com a RDC 98/2016, que dispde sobre o enquadramento de medicamentos como isento de
prescricdo e o reenquadramento como medicamento sob prescricdo, e da outras providéncias. - Na categoria de venda de
medicamentos, 0s produtos a base de neomicina ou neomicina associada com bacitracina (com indicacao terapéutica para
infeccdes de pele) sdo enquadrados como isento de prescricdo, desta forma, ndo € necessaria sua retencao de receita e
escrituracao no SNGPC.

-Neomicina+Glicocorticoides — Também sao registrados medicamentos contento sulfato de neomicina associado a outros
farmacos, como glicocorticoides. Nestes casos, estes medicamentos sdo enquadrados na categoria de venda sob
prescricdo, devido a presenca do glicocorticoide e ndo do sulfato de neomicina (antimicrobiano). Portanto, estes
medicamentos necessitam que a dispensacao seja feita sob prescricdo meédica, ndo sendo necessario, porém, a retencéo e
escrituracao destas receitas.

-OBS ( O controle permanece necessario para as apresentacdes na forma de colirios, solucéo nasal, creme vaginal,
entre outras.)



* Prescricao pelo Enfermeiro:

JA Lei n? 7498, de 25 de junho de 1986, que dispde sobre a
regulamentacao do exercicio da enfermagem, dispoe na sua alinea
“c”, Il, do seu Art 11, que o Enfermeiro exerce todas as atividades
de enfermagem, cabendo-lhe como integrante da equipe de saude
promover a prescricao de medicamentos estabelecidos em
programas de saude e em rotina aprovada pela instituicao de
saude.

Antimicrobianos L.

] O COFEN cita também a Portaria n2 2.436, de 21 de setembro de
2017, que aprova a Politica Nacional de Atencao Basica,
estabelecendo a revisao de diretrizes para a organizagdao da
Atencao Basica, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS),
reconhece o enfermeiro como prescritor, no item 4.21.

\l
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30/08/2024, 12:15 SEIANVISA - 3142707 - Oficio NOTICIAS

| TJDFT declara inconstitucional e anula
e l: A N VI SA lei sobre prescrigéio de medicamentos
1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria por enfermeiros em farmacias

privadas

httDS://WWW.Cofen_qov_ bI'/WD.- . Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
content/uploads/2024/10/Oficio- ~ Quinta Diretoria
ANVISA.pdf Geréncia de Produtos Controlados

OFICIO N2 16/2024/SEI/ASNVS/GADIP/ANVISA

15. Feita a contextualizacdo acima, no que se refere a prescricdo de medicamentos a base de substancias classificadas como
antimicrobianos (estabelecidos em programas de saude publica e em rotina aprovada pela instituicdo de saude) feita por
profissional de enfermagem, esclarecemos que:

15.1. As farmécias e drogarias de natureza publica e os estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcia médica ndo estdo atualmente sujeitos a obrigatoriedade de utilizacdo do SNGPC para a escrituracéo
sanitaria dos medicamentos. Assim sendo, a escrituracdo deve ser realizada em Livro de Registro Especifico, manual ou eletronico,
conforme disposto na Portaria SVS/MS n° 344/98;

15.2. Se houver a necessidade de dispensacao de medicamento antimicrobiano prescrito por profissional de enfermagem em
farmacia privada, informamos que o SNGPC encontra-se inoperante no momento, devendo a escrituracao ser realizada em Livro de
Registro Especifico, manual ou eletronico, conforme disposto na Portaria SVS/MS n°® 344/98. Esse procedimento também pode ser
adotado pelos estabelecimentos que estejam participando dos testes que vem sendo realizados no sistema SNGPC atualmente no Distrito
Federal e no Estado de Sdo Paulo. Assim sendo, nao ha impedimento no momento para a realizacdo da dispensacao nos
termos previstos na Lei;

15.3. Quando oportuna a retomada do SNGPC, a ANVISA prestara as orientacdes necessarias, uma vez que ndo ha, atualmente, campo
habilitado no SNGPC para o preenchimento do COREN (Conselho Regional de Enfermagem).


https://www.cofen.gov.br/wp-content/uploads/2024/10/Oficio-ANVISA.pdf

RECURSO EXTRAORDINARIO COM AGRAVO 1.561.727 DISTRITO FEDERAL

" RELATOR :MIN. FLAVIO DINO
NOTICIAS RECTE.(S) : CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL e o~
5 o . ADV.(A/S) : PAULO EDUARDO PINTO DE ALMEIDA
TJDFT declara inconstitucional e anula RECDO.(4/5) - SINDICATO DOS MEDICOS DO DISTRITO FEDERAL D ecisao
lei sobre prescricao de medicamentos ADV.(A/S) : ULISSES RIEDEL DE RESENDE
por enfermeiros em farmacias T
privadqs DECISAO: Trata-se de agravo interposto contra decisio de S F

inadmissibilidade do recurso extraordinario, com base no art. 102, 11, “a”,

da Constituigao Federal, apresentado pela Camara Legislativa do Distrito

Federal, em face do acordao do Tribunal de Justica do Distrito Federal e

dos Territorios assim ementado:

“CONSTITUCIONAL. ACAO DIRETA DE
INCONSTITUCIONALIDADE. PRELIMINAR DE INEPCIA
DA INICIAL. REJEICAO. LEI DISTRITAL N° 7.530/2024.
PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS POR ENFERMEIROS.
COMPETENCIA PRIVATIVA DA UNIAO. USURPAGAO.
NOVA COMPETENCIA ATRIBUIDA AO PROCON/DF. VICIO
DE INICIATIVA DO  PROCESSO  LEGISLATIVO.
INCONSTITUCIONALIDADE FORMAL. 1. CASO EM EXAME

No caso, os demais artigos da Lei Distrital n® 7.530/2024, que nao o

2 ~onti i 115 efeitog

Diante do exposto, com base no art. 21, § 1%, do Regimento Interno

do Supremo Tribunal Federal, dou provimento ao recurso extraordinario
!

para, reformando o acérdado recorrido, manter a inconstitucionalidade

0
o
c
]
Ko
]
S
-
E
= apenas do art. 2° da Lei Distrital n® 7.530/2024, preservando a validade e
<

Brasilia, 02 de setembro de 2025.

Ministro FLAVIO DINO
. Relator

Documento assinado digitalmente

Art. 2° A recusa de comerciante ou de fornecedor farmacéutico em cumprir a prescricao de medicamentos prevista na Lei federal n® 7.498, de 1986, art. 11, 11, alinea “c”,

implica:
I - multa, de RS 500,00, duplicada em caso de reincidéncia;

II - suspensao da licenca de funcionamento do estabelecimento, por até 60 dias, nos termos da Lei federal n® 59291, de 17 de dezembro de 1973, art. 32, em caso de

reiterado descumprimento da norma.

Paragrafo Gnico. Ao Instituto de Defesa do Consumidor do Distrito Federal - Procon - DF compete fiscalizar o disposto nesta Lei, inclusive por meio do recebimento de

denuncias, e aplicar as sancgdes previstas neste artigo.




g “b Ministério da Sadde Orgaos do Governo  Acesso a Informacio Legislagio  Acessibilidade & O == & Entrar com gov.br

— Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? & Q

4 > Assuntos > Fiscalizaclo e monitoramento > SNGPC > Informes do SNGPC > Atualizag@io no SNGPC - escrituragio de receitas de antimicrobianos por

proefissional de enfermagem

Atualizacao no SNGPC - escrituracao de receitas de
antimicrobianos por profissional de enfermagem

Publicado em 05,09./2025 16h40 Atualizado em ©8./,09/,2025 09h35 Compartilhe: 'F X in ] (5’
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Informamos que a escrituracdo de receita de medicamento contendo antimicrobiano, guando prescrita com o devido amparo legal. por profissional de

enfermagem inscrito no Conselho Regional de Enfermagem (COREN), podera ser enviada ao Sistema Macional de Gerenciamento de Produtos Controlados

(SMNGPC), conforme Guia para geracao do padrao de transmissao SNGPC que foi atualizado.

Assim, os arquivos eletrénicos (XML a serem transmitidos ao sistema ja podem conter a informacao do numero de registro do COREN (Conselho Regional

de Enfermagem). quando este tipo de prescrigac for recebida pela farmacia.

Lembramos que este procedimento ndo se aplica aos medicamentos sujeitos a controle especial da Portaria SYS/MS n° 3441998, os quais ndo podem ser

prescritos por profissionais enfermeiros.
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PRESCRICAO DE ENFERMAGEM NECESSITA (PROTOCO E INSTITUICAO)

Resolucao COFEN
N2 801/2026

Art. 32 A prescricdo de medicamentos devera conter, no minimo:
| - identificacdo do protocolo utilizado e o respectivo ano de publicacao;
Il - nome da instituicao de saude e CNPJ;

Il — nome completo e/ou nome social do prescritor, ambos legiveis, nimero e categoria de inscricdo no Conselho Regional
de Enfermagem, assinatura fisica ou eletrbnica;

IV — data da emissao;
V — nome completo e/ou nome social do paciente e outro identificador, como CPF ou data de nascimento;

VI — medicamento identificado pela denominacao genérica (nome da substancia ativa), com indicacao da via de
administracdao e da posologia, conforme modelos de receituario simples e sujeito a retencdao — previstos no Anexo |-A e
Anexo |-B, respectivamente.

Paragrafo unico. O protocolo utilizado, ano de aprovacao e a instituicdo que aprovou reforcam o principio de
rastreabilidade e identificacao do respaldo clinico-institucional no ato prescritivo.



Prescricao para Uso Veterinario

A RDC 471/21 ndo proibe a prescricio e dispensacdo de medicamentos
antimicrobianos de uso humano para animais. Desta forma, os médicos
veterinarios realizar as prescricoes em receituario em duas vias e atendendo as
determinacdes preconizadas pelo CRMV no que tange aos dados que devem
constar em uma receita de médico veterinario.

Para essas receitas nao sao necessario dados de IDADE E SEXO, uma vez que esses
dados sao de interesse para o monitoramento farmacoepidemiologico somente
para os medicamentos prescritos para uso humano
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Reter a 2 via (carbonada)




Dispensacao Via Remota.

Art. 12. Esta Resolucao nédo implica vedacbes ou restricbes a venda por
meio remoto, devendo, para tanto, ser observadas as Boas Praticas
Farmacéuticas em Farmacias e Drogarias, estabelecidas na Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009.

Antimicrobianos |

\l



ANALOGOS DO RECEPTOR DO PEPTIDEO-1
SEMELHANTE AO GLUCAGON (GLP-1),

(RDC 471/21 Atualizada RDC 973/25) e IN 360 (23/04/2025)

"Dispoe sobre os critérios para a prescri¢cao, dispensagao, controle, embalagem e
rotulagem de medicamentos a base de substancias isoladas ou em associacdo, de
uso sob prescricao e retencao da receita, listadas na Instrucio Normativa especifica."




Analogos GLP-1

| Cadastro de Produtos

Qe e e ..

-

@ | Opcies -

©

| Suporte VSME || 2

| Dados do Produte | Formac3o do Preco " Estoque " Dados Adicionais " Vendas Mé&s a Més " PEMSs " GenéricosManipulados L | B
Codiga: Codign WSM: Mome Abreviado: Unidade: MCM:
- = Curva:
; (N N -
Mome VSM: Mome Completo: ; ] servica
A | O] Kt Rka:
Codigo de Barras: C5T: Reg: ICMS(%): %eReducdo: IPI(3G): IVA-ST(%%): PrcSEFAZ: Tp Sefaz: Tp Calc ICMS Subst: YeRed Base-5T:
B 0 - W 18 0% 0 0,00 0,00 00 @ IVA (D) PMC 0,0000
Classe: Fabricante: Secan: Grupo de Pregos:
= S (&3] = =
Lista: Adendo: DCE: Mumero de Registro (M5): alidade: Dose Maxima Diaria:
| lv 5% [ Rvnra - *  dias 0,0000 mg
. Tipo: _ .
. . R . " . @ Referénciz
Al Qtde: il Desaricao: (71 Medicamento () Conveniénda = -
AZ - - (enerico
0 0,0000 mg () Perfumaria @ Outros Similar
- = almiiar
Prateleira: Peso Liguido: Peso Bruto: Dt Cadastro: Dt Atualizacio:
- 0,000 0,000
C3 enda sem Cddigo de Barras Permite F2 [ | Possui Manipulado [ | Controla Lotes || Crédito PIS/COFINS ] Inativo
C4
C5 para Venda: Modo Envio ECF:
D1 i@ Arred () Trunc
D2
E
F1
F2 MUIM
L_F3
F4
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A ANVISA
) SNGPC

AG

15/07/2025 21/07/2025 22/07/2025 22/07/2025 =
18:30 18:30 18:30 19:10

F180827D0108F0DSD4F7A0188DEDFB22

ENTO - SAIDA POR V%gta da venda (19/07/2025) do medicamento *@;}do lote
) ndo pode ser superior a1 da data de prescaricdo (08/07/2025).



IN 360/2025

Art 2° - Fica definida a lista de substancias classificadas como agonistas do receptor do
pepetideo-1 semelhante ao glucagon (GLP-1) de uso sob prescricdo, isoladas ou em

» associacoes, de que trata a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 471, de 23 de
= fevereiro de 2021.
3 1 - semaglutida;
< 2 - liraglutida;
3 - dulaglutida,;

4 - tirzepatida, e
5 - lixisenatida.




Nome:
CRM:

Paciente:

Receitudrio

Analogos GLP-1

Ass.

Receituario Privativo
PF ou PJ

Meédicos
Odontologista
Veterinarios

RDC 471/21

Art. 6° A prescricdo dos medicamentos abrangidos por esta Resolucdo e descritos na Instrucao
Normativa especifica deve ser realizada em receituario privativo do prescritor ou do
estabelecimento de saude, ndo havendo, portanto, modelo de receita especifico

- 2vias (Paciente original — Retencado da farmacia Copia)
- Nome Idade e sexo

Art. 7° A receita dos medicamentos abrangidos por esta Resolucdo tera validade conforme os
prazos estabelecidos na Instrucdo Normativa especifica.” (NR)

- Antimicrobianos — 10 dias
- IN 360/25 — Agonistas GLP-1 — 90 dias

Art 8° - A receita podera conter a prescricdo de outras categorias de medicamentos desde
gue ndo sejam sujeitos a controle especial

Paragrafo unico. Nao ha limitacdo do niumero de itens contendo medicamentos abrangidos
por esta Resolucéo prescritos por receita.” (NR).

Art. 10. A dispensacdo em farméacias e drogarias publicas e privadas dar-se-4 mediante a
retencdo da 22 (segunda) via da receita, devendo a 12 (primeira) via ser devolvida ao paciente.

§ 1° O farmacéutico ndo podera aceitar receitas posteriores ao prazo de validade estabelecido
nos termos desta Resolucéao.

§ 2° As receitas somente poderdo ser dispensadas pelo farmacéutico quando apresentadas de
forma legivel e sem rasuras.

8§ 3° No ato da dispensacédo devem ser registrados nas duas vias da receita os seguintes dados:

| - a data da dispensacéo;

Il - a quantidade aviada abrangido por esta Resolucéao e Instrucdo Normativa especifica;;

[Il - o nUmero do lote do medicamento dispensado; e

IV - arubrica do farmacéutico, atestando o atendimento, no verso da receita.



Analogos GLP-1

RDC 471/21

Art. 12. Esta Resolucdo ndo implica vedacdes ou restricdes a venda por meio remoto,

devendo, para tanto, ser observadas as Boas Praticas Farmacéuticas em Farmacias e

Drogarias, estabelecidas na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de
agosto de 20009.

Art. 14. O credenciamento e €scrituracao da movimentacdo de compra e venda dos
medicamentos objeto desta Resolucao deve ser realizados no Sistema Nacional de

Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), conforme estabelecido na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 22, de 29 de abril de 2014.




Analogos GLP-1

RDC 471/21

Art. 21. E vedada a devolucdo para drogarias e farmécias, por pessoa fisica, de
medicamentos industrializados ou manipulados contendo substancias listadas na Instrucéo
Normativa especifica, objeto dessa norma.

§ 1° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a devolucao por motivos de desvios de
gualidade ou de guantidade que 0s tornem improprios ou inadeguados ao consumo, ou
decorrentes de disparidade com as indicacdes constantes do recipiente, da embalagem,

rotulagem ou mensagem publicitaria, a qual devera ser avaliada e documentada pelo
farmacéutico.

§ 2° Caso seja verificada a pertinéncia da devolucao, o farmacéutico ndo podera reintegrar o
medicamento ao estoque comercializavel em hipotese alguma, e devera notificar
imediatamente a autoridade sanitaria competente, informando os dados de identificacdo do
produto, de forma a permitir as acdes sanitarias pertinentes.



RDC 471/21

Art. 9° Em situacOes de tratamento prolongado a receita podera ser

utilizada para aquisicbes posteriores dentro de um periodo de 90
(noventa) dias a contar da data de sua emissao.

Analogos GLP-1

8§ 1° Na situacao descrita no caput deste artigo, a receita devera conter a

Indicacéo de uso continuo, com a guantidade a ser _utilizada para cada 30
(trinta) dias.




RECEITUARIO
ELETRONICO

=
ASSINATURA DIGITAL




Receituario Eletrénico

RECEITA DIGITAL

A receita Digital, surgi como uma resposta a
necessidade de modernizar e otimizar o
processo de prescricao.

A Lei Federal n? 5.991/73, estabelece que o farmacéutico sé deve
aviar (manipular e entregar) uma receita se ela estiver escrita de
forma legivel.

Impulsionada pela Pandemia




Receituario Eletrénico

Medida Provisoria 2.200/01 —
Institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas
Brasileiras — ICP BRASIL

L Tendo em vista os diversos questionamentos recebidos pelo CRF-5P acerca da possibilidade por parte dos
= farmacéuticos e das farmacias e drogarias do Estado de S3o Paulo da aceitacdo de receitas emitidas de
’ forma eletrénica mediante assinatura digital do prescritor, expomos abaixo alguns esclarecimentos sobre o

4 assunto.
— Mo Brasil, por meio da Medida Provisdria n® 2.220-2/01, foi instituida a Infra-Estrutura de Chaves Pudblicas
h Brasileira - ICP-Brasil que visa garantir a autenticidade, a integridade e a validade juridica de documentos

em forma eletrénica, das aplicacbes de suporte e das aplicagdes habilitadas que utilizem certificados

digitais.

Em observacdo a norma sanitaria vigente no pais (Lei n® 5.991/73), as receitas deverdo ser confeccionadas de forma legivel, possuindo a correta
identificagdo do prescritor mediante nome completo, numero de inscricdo junto ao seu Conselho de Classe e assinatura.

Cabe ressaltar que para medicamentos sujeitos ao controle da Portaria SV5/MS n® 344/98, aplicam-se para sua prescricdo e dispensacdo, os modelos
oficias de receituarios previstos na referida norma, com a ressalva dos medicamentos que contenham substancias das listas C1, C5, C4, D1, adendo das
listas A1, A2 e B1, que ndo necessitam de Notificagcdes de Receitas previamente elaboradas em graficas.

-

Destarte, com excecdo de medicamentos que contenham substancias da Portaria SVS/MS n® 344/98, que necessitam de MNotificagdes de Receita para a
dispensacdo (listas A1, A2, A3, B1, B2, C2 e C3), do ponto de vista ético, entendemos gue ndo ha impedimentos a aceitacdo e dispensacao de
medicamentos prescritos com assinatura digital, desde gue esta seja emitida em observancia a Infraestrutura de Chaves Publicas regulamentada pela j3
citada Medida Provisaria n® 2.200-2,/2001.

Assim, receitas emitidas mediante uso de assinatura digital deverdo, para serem aceitas por farmacéuticos nas farmacias e drogarias do Estado de Sao
Paulo, possuir uma chawve de acesso publico nela impressa que sera utilizada para conferéncia da sua autenticidade e validade, servindo ainda, comao
mecanismo de respaldo ao farmacéutico no que tange a sua conduta profissional e ética. Ressalta-se que para a conferéncia da veracidade dos
receituarios acima descritos faz-se necessario o acesso a rede de internet.

http://www.crfsp.org.br/fiscalizacao-parceira/641-orientacao-farmaceutica/fiscalizacao-parceira/farm%C3%Alcia/7180-prescricao-
eletronica-com-assinatura-digital.html



http://www.crfsp.org.br/fiscalizacao-parceira/641-orientacao-farmaceutica/fiscalizacao-parceira/farm%C3%A1cia/7180-prescricao-eletronica-com-assinatura-digital.html

Receitas Eletronicas (Digital) aumentam durante a pandémica COVID 109.

- MP 2.200-2/01 — Assinatura Digital;

- Notatécnica da ANVISA ( 02/03/2020);

“7. No que se refere a prescricoes de medicamentos sujeitos a controle especial, essa possibilidade somente se aplica a
Receitas de Controle Especial, utilizada para medicamentos que contenham substancias da Lista C1 e C5 e dos adendos das
Listas A1, A2 e B1 da Portaria SVS/MS n° 344/98, desde que também sejam atendidas todas as exigéncias previstas na
legislacdo sanitaria. Destarte, a assinatura digital também pode ser aplicavel a prescricdo de medicamentos
antimicrobianos”

(SEI/ANVISA - 0897574 - Nota Técnica, 02/03/2020)

—Portarta464/20-(20/03/2020) — Telemedicina e Teleconsulta;
Art. 6° A emisséo de receitas e atestados médicos a distancia sera valida em meio eletrénico, mediante: | - uso de assinatura
eletrbnica, por meio de certificados e chaves emitidos pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil;”
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—+ei13-989/20-( 15 de abril de de 2020) — Teleconsulta e Telemedicina.
- Site Validador (CFF, CFM e IT);

- LEIN° 14.510, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2022 — LEI TELESAUDE

—MP-983/20 (16 de junho de 2020) — Altera a Art 35 Lei 5991/73 — Receita com assinatura Digital.
- Lei 14.063 ( 23 de setembro de 2020 ) Assinatura digital — Altera a Lei 5991/73 ART 35.




0032020 SENAMVISA - 0BITST4 - Nota Técnica

.= ANVISA

|
n Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

NOTA TECNICA N2 31/2020/SEI/GPCON/GGMON/DIRES/ANVISA

Processo n? 25351.944397/2019-11

O
O
=
Q
& Informa sobre a possibilidade de utilizacdo de
i assinatura digital em receituarios de medicamentos
§ sujeitos a controle especial
§ Relatério
o
1. O Conselho Regional de Farmacia do estado de Sao Paulo (CRF-5P), por meio do Oficio DOF

n? 24261/2019 - CRF-SP, gquestiona sobre o entendimento de Anvisa em relacdo a possibilidade de
dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial mediante apresentacdo de prescricoes
eletrénicas com assinatura digital.

2. Ademais, caso haja a possibilidade de dispensacdo mediante prescrigées eletronicas com
assinatura digital em farmacias e drogarias, solicita orientacbes a respeito dos critérios a serem
seguidos para verificacdo de autenticidade e guarda dos documentos que comprovam a
movimentacao do estoque dos medicamentos e para evitar que uma mesma prescricao seja aviada por
mais de uma farmacia.

http://www.crfsp.org.br/images/2020/SElI ANVISA---0897574---Nota-Tcnica.pdf



http://www.crfsp.org.br/images/2020/SEI_ANVISA---0897574---Nota-Tcnica.pdf

3. Conclusdo Recurso de validagao

edida Provisdria n® 2.200-2, de 24

13. Levando em consideracao os termos instituidos pel
de agosto de 2001, e portanto, por imposicdo legal, conclui-s”que a emissao de Receitas de Controle
Especial e prescricdes de medicamentos antimicrobianos cgef assinatura digital podem ser aceitas, desde
gque a farmdacia ou drogaria disponha de recurso para con€ultar o documento original eletronico.

14. Em reia;an ao procedimento para prescri;ﬁn, dispensa;ﬁn, Escrituragsn e guarda,
ressaltamos que devem ser atendidos todos os critérios estabelecidos na legislagdao sanitaria federal
(Portaria SVS/MS n2 344/98 e Portaria n2 6/99).

15. Vale destacar que é de responsabilidade do estabelecimento no qual ocorreu a
dlsensa do a uarda da recmta sendo que para as prescricoes digitais esta nderé ocorrer de forma

hitps-fi=el anvisa.gov.br/seiicontrolador_extemo.php?acaoc=documento_conferir&codigo_verificador=0897574&codigo_cre=07BFBSBS&hash_do... 23

021032020 SENANVISA - 0BETST4 - Mota Técnica

Receituario Eletronico

devera ser aposto o carimbo do estabelecimento onde constardo os dados do fornecedor e do
comprador e a anotagao da quantidade de medicamento aviada no verso.

16. Ademais, informamos gque esta Agéncia seguird acompanhamento o tema, juntamente
com os demais entes que compoe o Sisterna Nacional de Vigilancia Sanitaria e com os Conselhos de
classe profissional, para que sejam tomadas as devidas medidas em caso de eventuais
condutas irregulares identificadas. Por isso, seguimos contando com a continua parceria ja estabelecida
com este Conselho, a fim de que seja fortalecida cada vez mais a fiscalizacdo e monitoramento de
produtos sujeitos a controle especial.

17. Estamos a disposicao para o esclarecimento de quaisquer duvidas e para a troca de novas
informacdes que porventura dispuserem sobre o assunto.

http://www.crfsp.org.br/images/2020/SElI ANVISA---0897574---Nota-Tcnica.pdf



http://www.crfsp.org.br/images/2020/SEI_ANVISA---0897574---Nota-Tcnica.pdf

Receitas Eletronicas (Digital) aumentam durante a pandémica COVID 109.

- MP 2.200-2/01 — Assinatura Digital;

- Notatécnicada ANVISA (02/03/2020);

“7. No que se refere a prescricdes de medicamentos sujeitos a controle especial, essa possibilidade somente se aplicaa
Receitas de Controle Especial, utilizada para medicamentos que contenham substancias da Lista C1 e C5 e dos adendos das
Listas A1, A2 e B1 da Portaria SVS/MS n° 344/98, desde que também sejam atendidas todas as exigéncias previstas na
legislacdo sanitaria. Destarte, a assinatura digital também pode ser aplicavel a prescricdo de medicamentos
antimicrobianos”

(SEI/ANVISA - 0897574 - Nota Técnica, 02/03/2020)

—Portarta464/20-(20/03/2020) — Telemedicina e Teleconsulta;
Art. 6° A emisséo de receitas e atestados médicos a distancia sera valida em meio eletrénico, mediante: | - uso de assinatura
eletrbnica, por meio de certificados e chaves emitidos pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil;”
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—+ei13-989/20-( 15 de abril de de 2020) — Teleconsulta e Telemedicina.
- Site Validador (CFF, CFM e IT);

- LEIN° 14.510, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2022 — LEI TELESAUDE

—MP-983/20 (16 de junho de 2020) — Altera a Art 35 Lei 5991/73 — Receita com assinatura Digital.
- Lei 14.063 ( 23 de setembro de 2020 ) Assinatura digital — Altera a Lei 5991/73 ART 35.




Receituario Eletronico

Lel 5.991/1973

Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.

Art. 35 - Somente sera aviada a receita:

(...)

8§ 2° As receitas em meio eletronico, ressalvados os atos internos no ambiente hospitalar,
somente serao validas se contiverem a assinatura eletronica avancada ou qualificada do
profissional e atenderem aos requisitos de ato da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou do Ministro de Estado da Saude, conforme as
respectivas competéncias. (Incluido pela Lei n°® 14.063, de 2020)

§ 3° E obrigatdria a utilizacdo de assinaturas eletronicas qualificadas para receituarios de
medicamentos sujeitos a controle especial e para atestados medicos em meio
eletronico. (Incluido pela Lei n°® 14.063, de 2020)



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2020/Lei/L14063.htm#art15
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2020/Lei/L14063.htm#art15

Tipos de assinatura
Lei 14.063/2020

Disp0e sobre 0 uso de assinaturas eletronicas em interacdes com entes publicos, em atos de pessoas juridicas e

em questdes de saude e sobre as licencas de softwares desenvolvidos por entes publicos; e altera a Lei n® 9.096,

de 19 de setembro de 1995, a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e a Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24
de agosto de 2001.

| - assinatura eletronica simples

Receituario Eletronico

Il - assinatura eletronica avancada

lll - assinatura eletronica qualificada

Os 3 (trés) tipos de assinatura caracterizam o nivel de confianca sobre a identidade e a manifestacao
de vontade de seu titular, e a assinatura eletronica qualificada € a que possui nivel mais elevado de
confiabilidade a partir de suas normas, de seus padrbes e de seus procedimentos especificos.




Receituario Eletronico

| - assinatura eletronica simples
a) a que permite identificar o seu signatario;
b) a que anexa ou associa dados a outros dados em formato eletronico do signatario.

Il - assinatura eletronica avancada:

Utiliza certificados néo emitidos pela ICP-Brasil ou outro meio de comprovacao da autoria e
da integridade de documentos em forma eletronica, desde que admitido pelas partes como
valido ou aceito pela pessoa a quem for oposto o documento, com as seguintes
caracteristicas:

a) esta associada ao signatario de maneira univoca,

b) utiliza dados para a criacdo de assinatura eletronica cujo signatario pode, com elevado
nivel de confianca, operar sob o seu controle exclusivo;

c) esta relacionada aos dados a ela associados de tal modo que qualquer modificacao
posterior € detectavel.

lll - assinatura eletronica qualificada:
Utiliza certificado digital ICP-Brasil, nos termos da Medida Provisoria n® 2.200-2/01.




Receituario Eletronico

Sistema Nacional de Controle de Receituarios avanca para controle
de receitas especiais

MNowa fase permitira o controle eletronico de receitas para medicamentos entorpecentes e psicotropicos

Publicado em 0B/04/2025 11h27 | Atualizado em 08/04./2025 11h52 Compatihe: F in & &

A Anwvisa anuncia gue esta proxima de conclur uma importante evolucac no Sistema Macional de Controle de Receituarios (SMCRL A evolucac
peermitirad & emissao eletronica de notificacdes de receitas amarelas & azuis, atualmente disponiveis apenas em formate fisico

Mas proximas semanas, o SNCR entrara em fase de testes com a nova funcicnalidade, que permitira a regulamentacac do controle eletronico das
naotificaches de receita Esses documentos, conhecidos como receituarios amarelos e azuis. 30 ubllizados para a prescricdo de medicamentos

entorpecentes e psicotrdpicos, substancias sujetas a rigoroso controls devido ao seu potencial de uso indevido e dependéncia.

A regulamentacdo do controle eletrdnico de notificacSes de receita representara um marce na medernizacao do controle de medicamentos sujeitos a

centrole especial, garantinde mais seguranca, melhor rastreabilidade e mais eficiencia no processe de prescricao e dispensacao

Acompanhe a evolucio das etapas do projeto abainao

Passos para a emissao eletronica de prescri¢des azuis e SNCR

amarelas

1t DESENVOLVIMENTO * REGULAMENTACAO * LIBERAGCAO PARA USO GERAL
* Evolugdo realizada no sistema * Aprovagdo de Resolugdo de Diretona * Inicio da vigéncia da norma
SNCR para permitir a Calegiada com as regras para o
regulamentacao do controle controle de receitas eletronicas
eletronico de receitudrios azuis e
amarelos

Abril - Maio Julho - Setembro Outubro -

Dezembro

TESTES PILOTO

* Integragao com plataformas de * 0s testes piloto do SNCR consistem
prescricio eletronica em uma fase experimental em

* |Interface para farmacia registrar uso ambiente real, porém controlado e de
da receita escala reduzida

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-

anvisa/2025/sistema-nacional-de-controle-de-receituarios-

avanca-para-controle-de-receitas-especiais



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/sistema-nacional-de-controle-de-receituarios-avanca-para-controle-de-receitas-especiais
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Fluxo de Controle de Notificacoes

de Receita Eletronica .= ANVISA

Aghnca Naconal de Vigidrca Samtrs

- L

Plataforma

l

o Emite NR ¢/
numr:r:roSNCR

; Paciente/
ec —e _—)
@ e Comprador

Farmécia verifica
validade da NR
Registra uso

-
NR/RCE/RSR
i Tipos de receituarios SNCR: codigos s A N SA

2509.1-53 .0000007

Cédigo Tipo de receituario

Notificagao de Receita "B” - NRB
Notificagao de Receita "B2” — NRB2
Notificagao de Receita Especial para Retindides de Uso Sistémico - NRR

Notificagao de Receita Especial para Talidomida - NRT

Receita de Controle Especial - RCE

N OO A W N

Receita sujeita a Retengao - RET
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MODELOS DOS RECEITUARIOS ELETRONICOS

ATENCAO!

Esses modelos ndo podem ser utilizados até que a Anvisa disponibilize a integracéo dos servicos de prescricao eletrénica ao
SNCR, o que ainda ndo ocorreu. Esta ferramenta seréa disponibilizada até 30 de setembro de 2026.

QR Code da Notificac&o de Receita
O QR Code da Notificacao de Receita devera ser configurado para direcionar o usuario ao seguinte endereco eletrénico:
https://sncr.anvisa.gov.br/receita/consultar?numero={numero}

O parametro {numero} devera ser substituido pelo numero da Notificacdo de Receita (NR) correspondente ao documento
emitido, no formato 0000 .0-00 .0000000.

A partir da leitura do QR Code, o usuario sera direcionado a pagina de consulta do SNCR com o numero da Notificacao de
Receita previamente preenchido, facilitando a verificacdo da numeracao e o registro de sua utilizacao.



<

o]
2
c
)

Receituario Eletr

NOTIFICACAO DE RECEITA A [

PARA USO VETERINARIO _

ELETROMICA
EMITENTE [ PACIENTE / PROPRIETARID
SOE DO WM EDIC O VETERIMMAR 0 RIME DD PROFRETARICc
‘-E:HII;H:I M R UE: CPF ow, s estrangeirn, FASSAPORTE
EMIDEREQD COMPLETCC

EMDEREQ0 COMPLETO:
ESPECIE F RAGA DD ANIMAL:

TELEFORIE SORTE

PRESCRICAD

NOTIFICACAO DE RECEITA A |-
ELETRONICA
EMITENTE ] [ PACIENTE
MOME DO PRESCRITOR: MOME:
INSCRICAO MO CONSELHO PROFISSIOMAL ¥ UF: CPF ou, =2 estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDERECO COMPLETO: ENDERECO COMPLETO:
TELEFOME:
PRESCRICAOD
NOME DO MEDICAMENTO OU SUBSTANCIA:
COMCENTRAGAO: .

FORMA FARMACEUTICA:
QUANTIDADE:

POSOLOGIA:

MDENTIECACAE DA PLATAFORMA

REGISTRO DA ASSINATURA DNGITAL £ DATA @ | @

WALIDE ESSA ASSINATLIRA EM wollder_ftl gov.br _nv"h'__‘;l

ESTA PRESCAICAD PODE SER VERIFICADA EM: @ E‘ (m | |

WERIFQLE A NUWERACAD £ REGESTRE A WITLLEACAD DESTA PRESCRICAD EM sncr. onviso. gow. br

MOME D MECHCAMENTE GiL) SUBSTANCIA:
CONCEMTRAGAD:

FORMA FARMAL EUTICA:

DILUAMTIDWIDE:
POSOLOGA:
ATVRCATHT e FLTRA
AFGATRG L6 4TI TLARA DRGT 7 0TA @I@
=P
WL A ASS AL e walvler il o b n‘lﬂ\g_ﬂj
AT PETS N POOE SR VTR SR Tk @I.rn

IR A TR G TR A LITHER A O T A S B ! e el e B
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NOTIFICACAO DE RECEITA B |~.=-

ELETRONICA

EMITENTE

PACIENTE

NOTIFICAGAO DE RECEITA
PARA USO VETERINARIO

N

ELETRONICA

NOME DO PRESCRITOR:

INSCRIGAD MO COMSELHO PROFISSIONAL / UF:

ENDERECO COMPLETO:

TELEFOME:

NOME:

CPFou, s& estrangeiro, PASSAPORTE:

ENDERECO COMPLETO:

EMITENTE

PACIENTE / PROPRIETARIO

PRESCRICAD

NOME DO MEDICAMENTO QU SUBSTANCIA:
CONCENTRACAO:

FORMA FARMACEUTICA:

QUANTIDADE:

POSOLOGIA:

NOME DO MEDICO VETERINARIO:

INSCRICAD MO CRMV f UF:

NOME DO PROPRIETARIO:
CPF ou, s= estrangeiro, PASSAPORTE:

ENDERECO COMPLETO:

ENDERECO COMPLETO:
ESPECIE / RACA DO ANIMAL:
TELEFONE: PORTE:
PRESCRICAD

NOME DO MEDICAMENTO OU SUBSTANCIA:
COMNCENTRAGAO:

FORMA FARMACEUTICA:

QUANTIDADE:

FOS0LOGIA:

IDENTHEICACAD DA PLATAFORMA
REGISTRI DA ASSINATURA DIGITAL £ DATA
WALIDE ESSA ASSINATLIRA £M validar it gowv br

ESTA PRESCRICED PODE SER VERIFICADA EM:

VERIFIQUE A NUMERACAD E REGISTRE A UTILIZACAD DESTA PRESCRIGAO EM sncr.anvisa,gov.br

IDENTIRCACAD DA PLATAFORMA
REGISTRO DA ASSINATUSA ENGITAL £ DATA
WALIGE ESSA ASSINA TLRA EA waildar Tl gow.br

ESTA PRESCRICAD PODE SER VERTFICADA EM:

VERIFNLIE A NUMERAZAD £ REGISTRE A UTTLIZACAD DESTA PRESCRICAD EM sner.onviso gow.br




NOTIFICACAO DE RECEITA B2 [N.a

ELETRONICA

EMITENTE \ I PACIENTE

MNOME DO PRESCRITOR: MOME:

INSCRICAD NO CONSELHO PROFISSIOMAL / UF: CPF ou, 52 estrangeire, PASSAPORTE:

ENDERECO COMPLETO: ENDERECO COMPLETO:
TELEFONE:
(@]
Q
C
< .
e PRESCRICAQ
3]
E NOME DO MEDICAMENTO OU SUBSTANCIA:
o COMCENTRACAQ:
|
\g FORMA FARMACEUTICA:
>
() QUANTIDADE:
D
o POSOLOGIA:

WENTIACACAD DA PLATAFORMA

REGIETRD OA ASSINATURA DiaiTAL E DATA @ | @

-
WALIDE ESSA ASSINATLRA EM validor.ftl gov. br :.J

= ]
ESTA PRESCRICAC PODE SER VERIFICADA EM: @ I.r (m ]

WERIFNILE A NUMERACAD £ REGISTRE A UTILZACAD DESTA PRESCRICAD EM sner.onwiso.gow. br




onico

<
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NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL

RETINOIDES SISTEMICOS
ELETRONICA

EMITENTE

NOME DO MEDICO:

INSCRICEO NO CRM / UF:

ENDERECO COMPLETO:

TELEFOME:

PACIENTE

NOME:

CPF ou, se estranggeiro, PASSAPORTE:
ENDERECO COMPLETO:

DATA DE NASCIMENTO:

SEXO:

PRESCRICAD

NOME DO MEDICAMENTO OU SUBSTANCIA:
CONCENTRACAD:

FORMA FARMACEUTICA:

QUANTIDADE:

POSOLOGIA:

IDENTIFICACAD DA PLATAFORMA
REGHETRO DA ASSINATURA DNGTAL £ DATA
VALIDE FE54 ASSINATLRA EAM vailidar. il gow. br

ESTA PRESCRICAD PODE SER VERTFICADA EM:

GRAVIDEZ PROIBIDA
Risco de graves defeitos
na face, nas orelhas, no

coragdo e no sistema
nerveso do feto.

[B]1[a]

R

[EiFa

VERIFIQUE A NUMERACAD £ REGISTRE A UTILIZACAD DESTA PRESCRICAD EM sncr.amviza, gov.br



NOTIFICACAO DE RECEITA DE
TALIDOMIDA | N7

ELETRONICA

“Proibida para mulheres gravidas ou com chance de engravidar”
“Talidomida causa o nascimento de criancas sem bragos € sem pernas”

EMITENTE PACIENTE
)
NOME DO MEDICO: MOME:
CPF: CPFou, se estrangeiro, PASSAPORTE:
INSCRICAD NO CRM 7 UF: EMDERECO COMPLETO:
N DO CADASTRO: DATA DE NASCMENTO:
ESPECIALIDALE: SEXNO:
ENDERECD COMPLETD: Ci0c
TELEEOME: TELEFOME jze houver):
-

[ IDENTIFI(AQﬁO DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE (SE FOR O CASD)

NOME:

CPF ou. se estrangsiro, PASSAPORTE:
EMDERECD COMPLETC:

TELEFOME (=& houver):

PRESCRICAD

Receituario Eletronico

QUANTIDADE DE COMPRIMIDOS (EM ALGARISMOS ARABICOS E POR EXTENSOY:

DOSE POR UNIDADE POSOLOGICA (EX.: 100MG)

POSOLOGIA:
TEMPO DE TRATAMENTO:

OUTRAS ORIENTA'C.ﬁES (SE HOUVER):

IDENTIFCACAD DA PLATAFORMA

BEGETED DA ASSINATURA DIGITAL £ DATA I

VALIDE ES5A ASSINATLIRA EM validar. it gov.br _@ - @
ESTA PRESCRICAD PODE SER VERIFCADA EM: n b__HJ
VERIFIUE A MUMERACAD F REGISTRE A UTILIZACAD DESTA PRESCRICAD EM sncr.onvisa,gov.br @ I.r D




RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL | N-

ELETRONICA
EMITENTE PACIENTE
MOME DO PRESCRITOR: MNOME:
INSCRICED NO COMNSELHO PROFISSIOMAL / UF: CPF ou, 3e estrangeiro, PASSAPORTE:
ENDERECO COMPLETO: EMDERECO COMPLETO:
TELEFOME:
o
O
c
< .
2 PRESCRICAO
)
9 X
L MOME DO MEDICAMENTO OU SUBSTAMCIA:
o .
e CONCENTRACAOQ:
O
= FORMA FARMACEUTICA:
O
8 QUANTIDADE:
oc
POSOLOGIA:

IDEN |.'.‘-|\'..‘|I;.;.U DA PLATAFORMA
BEGIETRO DA ASSINATLIRA DIGTAL E DATA @ | @
VALADE EA5A ASSINATURA EM valldar. L gov. br

ESTA PRESCRICAD POOE SER VERTAICADA EM: @ |.|' [m] |

VERIFIQUE A NUMERACAD £ REGISTRE A UTILEZACAD DESTA PRESCRICAD EM sner.amvise, gov.br
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA Ne 1.000,
DE 11 DE DEZEMBRO DE 2025
(DOU 15/12/2025)

DispbOe sobre os requisitos de controle para Notificacbes de Receita, Receitas de Controle Especial e
Receitas sujeitas a retencéo emitidas em meio eletronico. (Entra em vigor dia 13/02/2026)

Art. 16. A Anvisa disponibilizara o SNCR para a requisicdo de numeracao para a emissao
eletronica dos receituarios eletrbnicos de que trata esta Resolucdo, bem como o respectivo

registro de utilizacéo, até 1° de junho de 2026.

GERACAO DE NRE

Fornecimento de RECEITUARIOS
Numeragao NOTIFICAGAD DE RECEITA ELETRONICOS

v

NR Fisi .
parajé est:"cas [250?.2-52. 0027251 ] NUMERADOS ATE
01/06/2026

vigorando RDC
873/24

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/manual-sncr-1-0.pdf/view



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/manual-sncr-1-0.pdf/view

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N2 1.028, DE 1° DE JUNHO DE 2026

Altera a Resolucao da Diretoria Colegiada n® 1.000, de 11 de dezembro
de 2025, que dispde sobre os requisitos de controle para Motificacdes de
Receita, Receitas de Controle Especial e Receitas sujeitas a retencao
emitidas em meio eletrénico.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art.
79, 1ll, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 , e ao art. 187, VI, § 19 do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021 , resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada
em 27 de maio de 2026, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 A Resolucido da Diretoria Colegiada - RDC n® 1.000, de 11 de dezembro de 2025, publicada no Diario Oficial da Uniao n® 238, de 15 de
dezembro de 2025, Secao 1, pag. 174, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

Receituario Eletronico

Y

| - requisitar ao SNCR a numeracao necessaria a emissao dos receituarios eletrénicos;

"Art. 16. A Anvisa disponibilizara o SNCR para a requisicao de numeracao para a emissao eletrénica dos receituarios eletronicos de que trata esta
Resolucado, bem como o respectivo registro de utilizacdo, até 30 de setembro de 2026." (NR)

Art. 2 ¢ Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

LEANDRO PINHEIRDO SAFATLE
Diretor-Presidente

PUB D.0.U., 02/06/2026 - Secao 1




Receituario Eletronico

DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Resolucao estabelece os requisitos de controle aplicaveis as Notificacdes de Receita, as
Receitas de Controle Especial e as Receitas sujeitas a retencdo, quando emitidas em meio eletrénico, e da
outras providéncias.

Art. 2° O disposto nesta Resolucéo se aplica aos seguintes tipos de receituarios quando emitidos em
meio eletrénico:

(Receituarios Eletronicos Art. 3° VII)

| - NotificagcOes de Receita dos tipos A, B e B2,

Il - Notificacao de Receita Especial para retinoides de uso sistémico;

lIl - Notificacao de Receita de Talidomida;

IV - Receitas de Controle Especial; e (PORTARIA 344/98)

V - Receitas sujeitas a retenc¢édo. (RDC 471/21- IN 360/25 —ANTIMICROBIANOS E ANALOGOS)

Paragrafo unico. Ndo sdo considerados receituarios eletronicos os documentos originalmente
emitidos em meio fisico, com assinatura manual ou imagem da assinatura, ainda que
digitalizados, bem como aqueles elaborados em meio fisico, posteriormente digitalizados e
assinados eletronicamente. (Receita digital e digitalizada)



Receituario Eletronico

Art. 4° Os receituarios eletronicos de que trata esta Resolucao deverao ser gerados exclusivamente
em servicos de prescricao eletronica integrados ao SNCR por meio de interface de programacao de
aplicacoes

§ 2° E vedada a emissdo dos receituarios eletrénicos por servicos de prescricido eletrénica que ndo
estejam integrados ao SNCR.

NR, RCE E RSR
TODAS TERAO
NUMERACAO / PU—

GERADO PELO
SNCR ??

Art. 5° O servico de prescricao eletronica devera: (SOFTWARE GERADOR)

| - requisitar a0 SNCR a numeragao necessaria a emissdo dos receituarios eletronicoy, mediante
assinatura eletrénica qualificada;
Il - assegurar a liberacdo e a vinculacdo da numeracao das NotificacOes de Receita ao |prescritor
previamente autorizado;

(SERA GERADO RECEITUARIOS ELETRONICOS A PJ??)
Il - garantir a disponibilizacdao do receituario eletronico ao paciente, de forma que este possa
apresenta-lo em qualquer estabelecimento dispensador de sua escolha



Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagao
Detalhes da Manifestagao

Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagao

Datos Basicas da Manifostasdo Detalhes da Manifestagao
Tipo de Manifestacio:  Acesso d Informagio (Informagio Poblica)
Fefere: Fegerd or da Resposta Prezado (a) Senhor(a).
MUP: 25072000769/ 2026-52
c?:::;a:lt:::::: AMNVIEA — Agéncia Macional de Viglancia Sanitaria Com base nas “‘Ofma a ‘0 .das pe'a COO I go de

Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados

Assunio:  Defasa e vigildncia sanidria
Subassunto: Outros Cocic), unidade organizaconal afeta ao assunto questionado,
mmg?:i:zf :«:ﬁ:% registradas no Sstema de Alendimento da Anvsa -

0 Consalho Regional de Farmacia do Estado de 580 Paulo
(CRF-5P), Autarguia Federal crisda pela Lei n® 2820071960, no
intuito de esclarecer e onentar os farmaciubcns do Estado de
Sdo Paulo, solicita a informagao conforrme segue:

Considerando o arigo 7° da Resolug@io RO n® 1.00002025
que displie sobre 08 requisitos de conlrole para Notificaghes de
Feceita, Receitas de Conbrole Especial & Receilas sweilas &
retengéo emitidas em melo eletrfineco, gostariamos de
confirmar s& também serdo numeradas, via Sistema Macional
de Controle de Receituarios (SNCR), as Racsitas de Controle
Especial @ Receitas Sujedas & Retangio.

Agradecemos anfecipadamante a atengdo dispensada.
Aencinsarments,
Dr. Diego Lirma da Silva

Ouwidor CRF-5P
CRF-5P n® 60.246

Protocolo n° 2026002762, informamos que todos os receitudrios

S
C
<O
"8 Data limite para resposta; 260012026 -
= Ganal de Entrada:  Intemet previstos na RDC n® 1.000/2025, quando emitidos em formato
o Modo de Resposta: Pelo sistema (com ayisos por amail) eletrbnico, deverdo ser numerados, o que inclui as Receitas de
o Registrado Par:  Orgio Controle Especial e as Receitas sujeitas a reten¢do eletrdnicas.
g Tipa de formulina: Acesso & Infarmago
Y Senee: Cabe destacar que, atualmente, estes receituanos ja podem ser
2 Outro Servigo: emitidos em formato eletrdnico sem a numeragso concedida pelo
Toor da Manifestagao SNCR. Todavia, a partir de data a ser divulgada pela Anvisa, a
Rasumo:  Receitas de Controle Especial @ Ranalir?ns Sujeitas a Retencio m'usao Cﬂ numw pmm a ser mm mm
o e e e o estabelece o artigo 18 da norma.
‘B0 a) Duvidor(a),

No caso de indeferimenio de acesso a informagdo, podera ser
inlerposio recurso no sistema no prazo de 10 (dez) dias,
conforme disposto no paragralo Gnco do arl. 15 da Lein®
12.527/2011, que sera avaliado pela Geréncia de Produtos
Contrelados (GPCON).



Art. 4° Os receituarios eletronicos de que trata esta Resolucao deverao ser gerados exclusivamente
em servicos de prescricao eletronica integrados ao SNCR por meio de interface de programacao de
aplicacoes

§ 2° E vedada a emissdo dos receituarios eletrénicos por servicos de prescricido eletrénica que ndo
estejam integrados ao SNCR.

NR, RCE E RSR
TODAS TERAO
NUMERACAO / PU—

GERADO PELO
SNCR ??

Art. 5° O servico de prescricao eletronica devera: (SOFTWARE GERADOR)

Receituario Eletronico

| - requisitar a0 SNCR a numeragao necessaria a emissdo dos receituarios eletronicoy, mediante
assinatura eletrénica qualificada;
Il - assegurar a liberacdo e a vinculacdo da numeracao das NotificacOes de Receita ao |prescritor
previamente autorizado;

| (SERA GERADO RECEITUARIOS ELETRONICOS A PJ??)]

Il - garantir a disponibilizacdao do receituario eletronico ao paciente, de forma que este possa
apresenta-lo em qualquer estabelecimento dispensador de sua escolha
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Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagao
Detalhes da Manifestagao

Dados Basicos da Manifestagao

Tipao e Manifestagan;  Acesso 3 Informagio (Informagiao Poblica)
Esfera: Federal

MUP.  Z5072.0007 7 2025-a7
Grgdo Destinatarios  ANVISA — Agéncia Nacional de Viglancia Sanitiria
Crrgéo de Interesse:
Assunto:  Defasa e vigildncia sanitaria
Subsssunio:  Qutros
Data de Cadasiro: 060172026
Situagao:  Concluida
Data limite para resposta; 26/01/2026
Canal de Entrada;  [Inlermet
Modo da Resposta:  Pele sistema (com avisos por amailp
Repistrado Por: Orgdo
Tipo de formuldno: Acesso & Informagao
Servigo:
Outra Servigo:

Teor da Manifestagio

Rasumo:  Fomaciments de numaragbes de Motficaches de Raceita para
estabelecimantos de sadde conforme Resolugdo ROC n®
1.000/2025

Teor: Prazado{al Ouvidoria),

O Consalho Regional de Farmacia do Estado da 580 Paulo
({CRF-5P), Autarquia Federal criada pela Lei n® 382001960, no
intuito de esclrecer e ofentar os farmaciubicos do Estado de
Sdo Paule, solicila a informag@io conformme segue:

Considerands a publicagfio da Resolugho RODC r® 1.00002025
que dispbe sobne 08 requisitos de contrale para Notificaghes de
Recelta (MR), Recsitas de Controle Especial e Receitas
sujeitas & retengio amitidas em mealo eletréneco, restou dividas
sobre & possibilidade de fornecimento de numeragdas de
MNotificacdas da Recaita para estabelecimentos de sadde (por
axemplo: clinicas & hospitais para que todos os prascritoras
qua atuam nesses locais as ulilizem, conforme o procedimento
atualmenta ulilizado & previsto pela Portaria SV5S/MS n°
344/98). Nao serd mais permitida essa possibilidade? As
nurmeragies die NR serdo fomecidas somenbe 505 presoriones
pard wso em qualguer insliluicso de sadde am que atuem?

Agradecemaos antecipadamente a atengdo dispensada.
Arenclosaments,
Dr. Diego Lima da Silva

Quvidor CRF-5P
CRF-5P n §0.245

Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacgao

eor da Resposta

Detalhes da Manifestagao

Prezado (a) Senhor(a),

Com base nas mformacgbes fornecidas pela Coordenacgio de

Controle e Comércio Intermacional de Produtos Controlados

(Cocic), unidade organizacional afeta ao assunto questionado,
: . 3 5 o

—togistadas oo Solomade Mondimento da Anssa  Sh
Protocolo n® 2026002761, informamos que 38 numeragbes para a

emissBo das Notificagdes de Receita em meio eletrbnico serdo
concedidas exclusivamente a profissionais,

Todavia, as numeragbes para a confecgao das Notificagdes de
Recsita em formato fisico continuar8o sendo fornecidas a

profissionass e instituigbes,

Destacamos, portanto, que a previsao do artigo 6° da RDC n®
1.000/2025 se aplica apenas aos receituarios eletronicos tratados
na referida resolugdo.
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Art. 8° As Notificacdes de Receita e as Receitas de Controle Especial, quando emitidas em meio eletronico, deveréo ainda:

| - ser subscritas com assinatura eletrénica qualificada; e

Il - ser solicitadas e emitidas exclusivamente pelos prescritores previstos pela Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e
pela Portaria n® 6, de 29 de janeiro de 1999, ou por normas que vierem a substitui-las.

Art. 9° As Notificacbes de Receita emitidas em meio eletréonico ndo precisam estar acompanhadas da receita a que se
refere o artigo 35 da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Art. 10. As Receitas de Controle Especial e as Receitas sujeitas a retencao, quando emitidas em meio eletrénico, ndao estao
sujeitas a emissdo em duas vias.

Art. 11. As Receitas sujeitas a retencao emitidas em meio eletrénico deverdo ser subscritas com assinatura eletronica avancada
ou qualificada.

Art. 12. A data da assinatura eletronica serd considerada como data de emisséo dos receituarios eletrénicos.

NR (Portaria 344/98) :
Assinatura Qualificada RCE (Portaria 344/98) / RSR

N3o Precisam estar (RDC 471/21)
acompanhada de Receita N3ao Precisa ser em 2 vias

RSR
Assinatura Qualificada
ou Avangada

RCE
Assinatura Qualificada

ASSINATURA DIGITAL LEI 14.063/20 (QUALIFICADA ICP-BRASIL /AVANCADA GOV.BR)

A DATA DA ASSINATURA ELETRONICA SERA CONSIDERADA COMO DATA DE EMISSAO
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Questionamentos via Ouvidoria encaminhados pelo CRF-SP a ANVISA

Portaria 344/98 x RDC 471/21 na mesma Receita
(Porém atencao a Assinatura Qualificada e Avancada)

4 — Considerando a publicacédo da RDC n° 1000/25 que dispde sobre os requisitos de controle para
NotificacOes de Receita, Receitas de Controle Especial e Receitas sujeitas a retencdo emitidas em meio
eletrbnico, gostariamos de sugerir a Anvisa que seja revista a impossibilidade de prescricao em
mesmo receituario dos medicamentos sujeitos ao controle da Portaria SVS/MS n° 344/98 e
medicamentos sujeitos ao controle da RDC n° 471/21, uma vez que no formato eletronico nao
havera diferencas em relacao a retencéo de via do receituario no estabelecimento dispensador,
nao havendo justificativas para que tal impossibilidade persista no formato de prescricdo eletronica. Tal
restricdo consta atualmente no artigo 8° da RDC n° 471/21.

ANVISA AGRADECE A CONTRIBUICAO, POREM NAO ESTA PERMITIDO
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Art. 8° As Notificacdes de Receita e as Receitas de Controle Especial, quando emitidas em meio eletronico, deveréo ainda:

| - ser subscritas com assinatura eletrénica qualificada; e

Il - ser solicitadas e emitidas exclusivamente pelos prescritores previstos pela Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e
pela Portaria n® 6, de 29 de janeiro de 1999, ou por normas que vierem a substitui-las.

Art. 9° As Notificacbes de Receita emitidas em meio eletréonico ndo precisam estar acompanhadas da receita a que se
refere o artigo 35 da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Art. 10. As Receitas de Controle Especial e as Receitas sujeitas a retencao, quando emitidas em meio eletrénico, ndao estao
sujeitas a emissdo em duas vias.

Art. 11. As Receitas sujeitas a retencao emitidas em meio eletrénico deverdo ser subscritas com assinatura eletronica avancada
ou qualificada.

Art. 12. A data da assinatura eletronica serd considerada como data de emisséo dos receituarios eletrénicos.

NR (Portaria 344/98) :
Assinatura Qualificada RCE (Portaria 344/98) / RSR

N3o Precisam estar (RDC 471/21)

RSR
Assinatura Avang¢ada ou

RCE
Assinatura Qualificada

acompanhada de Receita N&o Precisa ser em 2 vias Qualificada

ASSINATURA DIGITAL LEI 14.063/20 (QUALIFICADA ICP-BRASIL /AVANCADA GOV.BR)

A DATA DA ASSINATURA ELETRONICA SERA CONSIDERADA COMO DATA DE EMISSAO
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Nome do Prescritor CRM

CUIDADOQOI!!

Assinatura

Receita Digital Data 10/06/2026

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR
Nome
ident: Org. Emissor.
End ASSINATURA DO FARMACEUTICO
Cuasade UF
Telefone ) DATA / J
ICR o=
mm

2 pedicds Especial asan ado dgtaiments por ANA UIGIA GOOOY BALDIN FORTKAMP
Z20NV2024 09 28 Jeonko MP n* 2 200-22001 & Resciugho CFM o 2 20072021
A pasinalan Agtal desle GOCUMENIO POGerh S verfcads om hitps Ivasaar ib gov be

Famacdutico realle a dapensacho e MYy Yprescroac dim org b'aspedocumentn

Aoraae 0 docurnenio em MIps Vprescricas ofm org Dempidocusmnanio? lommat=agpiicad onypdf Codgo Clwm
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DO REGISTRO DE UTILIZACAO

Art. 13. O estabelecimento dispensador devera, no momento da dispensacéao, realizar o registro de utilizacdo no
SNCR dos receituarios eletrénicos tratados nesta Resolucédo, atendendo aos seguintes procedimentos:

| - verificar a autenticidade, a integridade e a validade juridica da assinatura eletrénica do prescritor por meio de
servico de validacdo de assinaturas eletrbnicas disponibilizado pelo Instituto Nacional de Tecnologia da
Informacé&o (ITI);

Il - conferir a validade da numeracdo dos receituarios eletrénicos, assegurando que tenha sido concedida ao
profissional prescritor no SNCR; e

lIl - registrar a utilizac&o dos receituarios eletrénicos, preenchendo integralmente os campos exigidos pelo SNCR.

NR / RCE /RSR

NR/RCE/RSR Registrar a Utilizacao
Conferir a Validade da dos Receituarios

Numeragdo no SNCR preenchendo os
campos do SNCR

Podera
validar na NR / RCE /RSR

Plataforma Verificar Autenticidade no ITI
Geradora??
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Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagao  pjataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso 4 Informacéo
Detalhes da Manifestagao

Dados Basicos da Manifestagao

Tipo de Manifistagio:
Esfera:

MHUP:

Qrgdn Destinatdrio:
Girgdo de Interasse:
Aszunio:

Subssswnto:

Diata de Cadastro:
Situacao:

Crata limite para resposia:;
Canal de Enlrada:

Modo de Respasta:
Registrado Por
Tipo de fiarmuléna:
Servico:
Ciutrg Servigo:

Teor da Manifestagio

Rasumo:

Teaor:

Aoesso d Informagho (Infarmagio Pablica)
Federal

25072000771/ 2028-21
AMVISA — Agéncia Macional de Viglancia Sanitaria

Defasa & vigildncia sanitéria
Outros

Q60172026

Concluida

2600172026

Irtesrrizt

Pelo sistama [com awvisos por amail )

Orgao
Acesso & InformagBo

Verifica;8o de sutenticidade das prescighes via servigos de
prescrigan aletrinica integrados ao SNCR por meio de
interface de programacdo de aplicagies (AP]) conforme
Resolugio RDGC n® 1.00002025

Detalhes da Manifestagao

Prazado(a) Ouvidoria),

Q) Consalho Regional de Farmdcia do Eslado de 580 Paulo
(CRF-5P), Autarquia Federal crisda pela Lei n® 382001960, o
intuilo de esclecer & ofentar os farmaciubcos do Eslado de
Sdio Paule, solizila a informagdio conlormme segue:

L= o B da R ROC n® 1.000/2025
que desphe sobre 08 reguisiles de conlrale para Motilicagbes de
Receita, Receitas de Controle Especial & Receilas sujetas &
ratengdo emitidas em melo eletrdnco, em especial o artige
abalxo deacrito:

Art. 13 - O estabelecimento dispensador deverd, no moments
da dispensagio, realizar o regisire de ulilizagéo no SNCR dos
raceituarios eleirinicos ratados nesta Resolugéo, atendendo
a0s seguintes procedimantos:

1 - varificar a avtenticidade, a integridade e a validade juridica
da assi elatrénica do itor por meio de servicoe de
validagio de assnaturas eletrinicas disponibilizado pele
Instilute: Macional de Tecnologia da Inferrmagao (T

[

Goslariamos de confirmar se havesa possibildade de
werificagio de sulenlicidade das prescrighes via servigos de
prescrigio eletrinica integrados a0 SNCR por melo de
Interface de programacio de aplicagties (API) ou se tal
werificagio soments serd possivel por malo de sarvigo de
walidagan de assinaturas eletrdnicas disponibilizado pelo
Institute Macional de Tecnologia da Informagao (ITIj?

Agradecemos antecipadamente a atengdo dispensada.
Atenciosarmenie,
. Diego Lima da Silva

Quidor CRF-GP
CRF-8P n° 60.246

Resposta = 21/0112026 08:13 ,

Resposta Conclusiva
21/01/2026 08:13
Prezado (a) Senhor(a),

Com base nas informagdes fornecidas pela Coordenacgio de
Controle @ Comércio Internacional de Produtes Controlados
(Cocic), unidade organizacional afata ao assunto questionado,
registradas no Sistema de Atendimento da Anvisa - SAT,

Resolugdo RDC n® 1.000/2025, a verificagio da autenticidade,
integridade e validade |uridica da assinatura eletrdnica do
prescritor deve ocorrer por meio do servigo Validar,
disponibiizado pelo Instituto Nacional de Tecnologia da
Informagao (IT1).

Nesta fase inicial, o Sistema Nacional de Controle de Receitudrio
{SNCR) néo realiza essa validagdo. Sua fungdo neste momento,
para a etapa de dispensacio, é exclusivamente registrar o uso da
receita com base no nimero informado, dentro do préprio SNCR,
sem Integracio com plataformas de prescrigio eletrdnica para
esse procedimento,

Permanecemos & disposicao para quaisquer esclarecimentos
adicionais.




DO REGISTRO DE UTILIZACAO

Art. 13. O estabelecimento dispensador devera, no momento da dispensacéao, realizar o registro de utilizacdo no
SNCR dos receituarios eletrénicos tratados nesta Resolucédo, atendendo aos seguintes procedimentos:

| - verificar a autenticidade, a integridade e a validade juridica da assinatura eletrénica do prescritor por meio de
servico de validacdo de assinaturas eletrbnicas disponibilizado pelo Instituto Nacional de Tecnologia da
Informacé&o (ITI);

Il - conferir a validade da numeracdo dos receituarios eletrénicos, assegurando que tenha sido concedida ao
profissional prescritor no SNCR; e

lIl - registrar a utilizac&o dos receituarios eletrénicos, preenchendo integralmente os campos exigidos pelo SNCR.

Receituario Eletronico

NR / RCE /RSR

NR/RCE/RSR Registrar a Utilizacao
Conferir a Validade da dos Receituarios

Numeragdo no SNCR preenchendo os
campos do SNCR

Podera
validar na NR / RCE /RSR

Plataforma Verificar Autenticidade no ITI
Geradora??




CAMPOS DA NOTIFICACAO (QUANTIDADE DISPENSADA E REGISTRO LIVRO DE RECEITUARIO)

"Art. 36. A Notificacdo de Receita devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente
Impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:

m) identificacdo do registro: anotacao da quantidade aviada, no verso, e quando tratar-se de
formulacdes magqistrais, 0o numero de reqistro da receita no livro de receituario.

8 3° No caso de receituarios emitidos em meio eletrbnico, a anotacdo de que trata a alinea "m"
sera substituida pelo documento de reqgistro de uso do receituario gerado pelo Sistema Nacional
de Controle de Receituarios - SNCR, instituido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°

873, de 27 de maio 2024, devidamente preenchido com o0s campos exigidos, dispensando

Receituario Eletronico

anotacao manual.




Receituario Eletronico

RDC1000/25 ALTERA -PORTARIA 6/99 — REGISTRO DA DISPENSACAO NO SNCR

Art. 82. Campos de preenchimento exclusivos do estabelecimento dispensador:
a) identificacdo do comprador: nome e CPF, ou passaporte, no caso de estrangeiro;

b) identificacdo do estabelecimento dispensador: o responsavel pelo_atendimento, deve utilizar o carimbo de
identificado do estabelecimento contendo o CNPJ, ou, CNES, no caso de estabelecimentos publicos de
dispensacao, nome e endereco completo, datar e colocar seu nome de forma legivel abaixo do carimbo de
identificacao do estabelecimento;

.......................................................................................................... c)(QUANTIDADE DE DISPENSACAO E REGISTRO
NO LIVRO DE RECEITUARIO - MANIPULACAOQ)

Paragrafo unico. No caso de receituarios emitidos em meio eletrénico, o carimbo de que trata as alineas "b" e "c"
sera substituido pelo documento de reqgistro de uso do receituario gerado pelo Sistema Nacional de Controle de
Receituarios - SNCR, instituido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 873, de 27 de maio 2024,
devidamente preenchido com os campos exigidos, dispensando anotacao manual." (NR)
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REGISTRAR USO SOMENTE OS RECEITUARIOS GERADOS ELETRONICAMENTE

Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao

Detalhes da Manifestacao

Dados Bésicos da Manifestacdo

Tipo de Manifestacéo:

Esfera:

NUP:

Orgéo Destinatario:
Orgéo de Interesse:
Assunto:

Subassunto:

Data de Cadastro:
Situacéo:

Data limite para resposta:
Canal de Entrada:

Modo de Resposta:

Registrado Por:

Tinn de farmulario-

Acesso a Informacéo (Informacdo Publica)

Federal

25072.002280/2026-15
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéaria

Transparéncia e acesso a informacéo

14/01/2026
Concluida
03/02/2026
Internet

Pelo sistema (com avisos por email)

Orgéo

Teor da Manifestagéo

Resumo: Registro de dispensacéo dos receituarios eletrénicos ao SNCR
também sera necessario para Receitas e Notificagdes de
Receitas impressas (fisicas) - Resolugdo RDC n° 1.000/2025

Teor: Prezado(a) Ouvidor(a),

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de S&o Paulo
(CRF-SP), Autarquia Federal criada pela Lei n® 3.820/1960, no
intuito de esclarecer e orientar os farmacéuticos do Estado de
S&o Paulo, solicita a informac#o conforme segue:

Considerando a publicac&o da Resolucdo RDC n° 1.000/2025
que dispde sobre os requisitos de controle para Notificacdes de
Receita, Receitas de Controle Especial e Receitas sujeitas a
retengdo emitidas em meio eletrénico, observa-se que a
referida norma prevé registro de dispensacgéo dos receituarios
eletrénicos ao SNCR. Esse registro de dispensacdo também
sera necessario para Receitas e NotificacGes de Receitas
impressas (fisicas)?

Agradecemos antecipadamente a aten¢éo dispensada.
Atenciosamente,
Dr. Diego Lima da Silva

Ouvidor CRF-SP
CRF-SP n° 80.246

Acasso  Informacio Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao

r da Resposta

Detalhes da Manifestacao

Prezado (a) Senhor(a),

Com base nas informacdes fornecidas pela Coordenacéo de
Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(Cocic), unidade organizacional afeta ac assunto questionado,
registradas no Sistema de Atendimento da Anvisa - SAT,
Protocolo n® 2026009028 , informamos que o registro eletrénico
de utilizac&o no SNCR esta previsto apenas para os receituarios
emitidos em meio eletrénico tratados na RDC n° 1.000/2025.

O registro de utilizac&o dos receituarios fisicos deve continuar a
ser realizado por meio da retencdo da Notificacdo de Receita ou
da Receita de Controle Especial, conforme procedimento ja
estabelecido pela Portaria SVS/MS n® 344/1998 e pela Portaria n°
6/1999.
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ATENCAO!

O QUE A FARMACIA PRECISA PARA
ACESSO AO SNCR?

Cadastro ativo no CNES

O CNES e requisito para identificacao da farmacia no novo cadastro ANVISA

Vinculo entre o usuario e o estabelecimento
O usuario dever estar associado a farmacia identificada pelo CNES, acessa com gov.br

Art. 364. O cadastramento e a manutencdo dos dados cadastrais no CNES sdo de responsabilidade de cada estabelecimento de saude,
atraveés de seus responsaveis técnicos ou responsaveis administrativos.

(Origem:PRT MS/GM 1646/2015, Art. 7°)

Art. 365. Os profissionais de saude séo corresponsaveis pelos seus dados cadastrais inseridos no CNES, devendo zelar pela correta
informacao, comunicando aos respectivos responsaveis pelo cadastramento toda e qualquer mudanca de situacao relativa a si. (Origem: PRT
MS/GM 1646/2015, Art. 8°)
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ACESSO L
FARMACIA PRIVADA — AFE =omg sy ) d L
FA R MAC IA P U B L I CA - C N ES Agéncia Nacgzjr::L:eDi\r/;gticI’?ir;cia Sanitéria

OFICIO N2 189/2026/SEI/DIRES/ANVISA

Assunto: Nova orientacdo para acesso de farmacias privadas ao SNCR e informacgoes complementares.
Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 25351.916139/2026-65.
5. MNo entanto, apods avaliagdao técnica conduzida pela Anvisa, definiu-se solugdo alternativa

para os estabelecimentos dispensadores privados, utilizando informacdes ja disponiveis nos sistemas da
Agéncia.

6. Assim, considerando que os estabelecimentos dispensadores privados estao sujeitos a
Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Anvisa, sera utilizado esse cadastro como
forma de identificacdo e habilitagcdo de acesso ao SNCR, em substituicao ao uso do CNES.

7. Dessa forma, o fluxo de acesso ao SNCR para os estabelecimentos dispensadores privados
observara as seguintes etapas:

| — o estabelecimento devera acessar o novo Cadastro Anvisa;

Il — apds a vinculagao a respectiva AFE, o estabelecimento sera automaticamente reconhecido como
dispensador e habilitado no SNCR;

Il — no ambiente do Cadastro Anvisa, o responsavel pelo estabelecimento podera visualizar o SNCR e
atribuir o perfil de acesso “Farmacia” aos colaboradores autorizados;

IV — os colaboradores designados poderao acessar o SNCR por meio da plataforma gov.br, desde que
previamente vinculados e com perfil ativo no sistema.

8. Destaca-se que, para farmacias e dispensarios publicos, o acesso ao SNCR permanecera
condicionado a utilizacdo do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), tendo em vista que
esses estabelecimentos ndao estdo sujeitos a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE).




Receituario Eletronico

GUARDA DO DOCUMENTO ELETRONICO

Art. 14. E de responsabilidade do estabelecimento dispensador a guarda dos registros de utilizacdo dos receituarios
tratados nesta Resolucdo, os quais deverdo ser armazenados em meio_eletrénico pelo prazo
determinado pela Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e pela Resolucédo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 11, de 11 de marco de 2011, ou por normas que venham a substitui-las, e
disponibilizados para fins de fiscalizacao.

Art. 15. Os receituarios tratados nesta Resolucao poderao ser utilizados uma unica vez, ndo podendo
ser reutilizados para dispensacao posterior apos o registro de uso no SNCR.

Nao Sera Possivel

G da d Desmembrar o Receituarios
uarda Ao Arquivo emitido: Eletrénicos utilizados

arquivo em _ uma Unica Vez RDC 471/21
Portaria 344/98

formato até 3 medic/subst (uso continuo Art. 92)

(ndao podendo ser

Antimicrobianos e Analogos reutilizados)
com Portaria 344/98

eletronico
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GUARDA DO DOCUMENTO ELETRONICO

Art. 14. E de responsabilidade do estabelecimento dispensador a guarda dos registros de utilizacdo dos receituarios
tratados nesta Resolucdo, os quais deverdo ser armazenados em meio_eletrénico pelo prazo
determinado pela Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e pela Resolucédo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 11, de 11 de marco de 2011, ou por normas que venham a substitui-las, e
disponibilizados para fins de fiscalizacao.

Art. 15. Os receituarios tratados nesta Resolucao poderao ser utilizados uma unica vez, ndo podendo
ser reutilizados para dispensacao posterior apos o registro de uso no SNCR.

Nao Sera Possivel

G da d Desmembrar o Receituarios
uarda Ao Arquivo emitido: Eletrénicos utilizados

arquivo em _ uma Unica Vez RDC 471/21
Portaria 344/98

formato até 3 medic/subst (uso continuo Art. 99)

(ndao podendo ser

Antimicrobianos e Analogos reutilizados)
com Portaria 344/98

eletronico




Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagéao

Detalhes da Manifestacao

Dados Basicos da Manifestacao

Tipo de Manifestag&o:

Esfera:

NUP:

Orgéo Destinatario:
Orgao de Interesse:
Assunto:

Subassunte:

Data de Cadastro:
Situagéo:

Data limite para resposta:
Canal de Entrada:

Modo de Resposta:

onico

<

Registrado Por:

Servico:

Qutro Servigo:

Receituario Eletr

Tipo de formulério:

Acesso a Informacéo (Informagdo Pessoal Propria)

Federal

25072.001746/2026-65
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Defesa e vigilancia sanitaria
Qutros

11/01/2026

Concluida

02/02/2026

Internet

Pelo sistema (com avisos por email)
Orgao

Acesso a Informacéo

Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao
Detalhes da Manifestagao

SISTEMA Fala.BR (CGU)
Pedido de Informacdo n. 25072000957202681

Resumo: Registro das dispensacdes posteriores no SNCR para
o0s casos de tratamento prolongado previstos pela Resolugéo
RDC n® 471/2021, conforme Resolugdo RDC n® 1.000/2025

Prezado(a) Ouvidor(a),

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de S3o Paulo
(CRF-SP), Autarquia Federal criada pela Lei n® 3.820/1960, no
intuito de esclarecer e orientar os farmacéuticos do Estado de
Sao Paulo, solicita a informagdo conforme segue:

Considerando a publicagdo da Resolugdo RDC n® 1.000/2025
que dispde sobre os requisitos de controle para NotificacGes de
Receita, Receitas de Controle Especial e Receitas sujeitas a
retengdo emitidas em meio eletrénico, em especial o artigo
abaixo descrito:

Art. 15. Os receituarios tratados nesta Resolugdo poderdo ser
utilizados uma Unica vez, ndo podendo ser reutilizados para
dispensacdo posterior apds o registro de uso no SNCR.

Para medicamentos antimicrobianos e agonistas GLP-1, a
Resolugdo RDC n® 471/2021 prevé a possibilidade de
aquisicdes posteriores dentro do prazo de 90 dias, conforme
artigo abaixo:

Art. 9° Em situagdes de tratamento prolongado a receita podera
ser utilizada para aquisigdes posteriores denfro de um periodo
de 90 (noventa) dias a contar da data de sua emisso.

§ 1° Na situacdo descrita no caput deste artigo, a receita
devera conter a indicagdo de uso continuo, com a quantidade a
ser utilizada para cada 30 (trinta) dias.

Desta forma, nos casos de tratamento prolongado previstos
pela Resolugdo RDC n® 471/2021, como se dara o registro das
dispensacdes posteriores no SNCR?

Agradecemos antecipadamente a aten¢do dispensada.
Atenciosamente,
Dr. Diego Lima da Silva

Ouvidor CRF-SP
CRF-SP n° 60.246

Resposta - 30/01/2026 07:55

Tipo de Resposta
Data/Hora
Teor da Resposta

Decisdo

Especificagdo da Decisdo

Mamnramicen

Resposta Conclusiva

30/01/2026 07:55

Prezado (a) Senhor{a),

Com base nas informacdes fornecidas pela Coordenacéo de

Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(Cocic), unidade organizacional afeta ao assunto questionado,

Protocolo n® 2026006276, informamos que, para o caso
apresentado, devera ser utilizada a prescricdo em formato fisico,
uma vez que ainda ndo foi implementada funcionalidade que
permita o registro de utilizagdo do receituario eletrénico por mais
de uma vez.

Mo caso de indeferimento de acesso a informac&o, podera ser
interposto recurso no sistema no prazo de 10 (dez) dias,
conforme disposto no paragrafo Unico do art. 15 da Lein®
12.527/2011, que sera avaliado pela Geréncia de Produtos
Controlados (GPCON).

Para mais esclarecimentos, a Anvisa também disponibiliza a sua
Central de Atendimento, por meio do 0800 642 9782 (dias Uteis,
das 7h30 as 19h30) e por meio do Formulario eletrdnico Fale
Conosco:

(https://www gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-
eletronico)

Atenciosamente,

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Acesso Concedido
Resposta solicitada inserida no Fala.Br




DAS DISPOSICOES FINAIS:

Art. 16. A Anvisa disponibilizara o SNCR para a requisicdo de numeracao para a emissao eletronica
dos receituarios eletronicos de que trata esta Resolucdo, bem como o respectivo registro de

utilizacao, até 1° de junho de 2026.

SNCR
RECEITUARIO ELETRONICO AS PLATAFORMAS GERADORAS DE RECEITA E RSR
(COM NUMERACAO)

ATE 30/09/2026 (JA EMITIAM DOCUMENTO DIGITAL SEM

NR NUMERACAO MAS ASSINADO DIGITALMENTE)
RCE
RSR

Receituario Eletronico

Art. 18. As Receitas de Controle Especial e as Receitas sujeitas _a retencdo_emitidas sem a
numeracdo _do SNCR poderao ser aceitas por até 30 (trinta) dias ap6s o0 inicio da
disponibilizac&o do registro de utilizacdo desses receituarios no SNCR.
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Detalhes da Manifestacao

Dados Basicos da Manifestacdo

Receituario Eletronico

Tipo de Manifestacao:

Acesso a Informacéo (Informacéo Publica)

Prezado(a) Quvidor(a),

Dados das Respostas

Esfera: Federal O Conselho Regional de Farmacia do Estado de S&o Paulo
(CRF-SP), Autarquia Federal criada pela Lei n® 3.820/1960, no . .
NUP: 25072.002282/2026-12 intuito de esclarecer e orientar os farmacéuticos do Estado de Resposta - 05/02/2026 10:12
Orgdo Destinatario:  ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria S0 Paulo, solicita a informag&o conforme segue: Tipo de Resposta Resposta Conclusiva
Orgéo de Interesse: Considerando a publicacdo da Resoluc&o RDC n® 1.000/2025 Data/Hora 05/02/2026 10:12

que dispde sobre os requisitos de controle para Notificacdes de

Assunto: Defesa e vigiléncia sanitaria Receita, Receitas de Controle Especial e Receitas sujeitas a Teor da Resposta Prezado (a) Senhor(a),
Subassunto: Outros retencdo emitidas em meio eletronico, restou duvidas sobre as
Data de Cadastro: 14/01/2026 alteracdes que seréo efetuadas em outras normativas. Com base nas informagdes fornecidas pela Coordenagéo de
Situagao: Concluida g'e’:ilr:;“;o;géen'; as%fz"onﬁaquz;z;g:'::;tr‘:rzganﬁ: dﬁ;;g‘geda Controle e Comércio Intemacional de Produtos Controlados
Data limite para resposta: 13/02/2026 controle de comercializacdo, prescricio e dispensacio de (Co.cm)‘ unldade.orgamzacmnal gfeta ao assun‘Fo questionado,
Canal de Entrada: Internet medicamentos que contenham as substancias anfepramona, registradas no Sistema de Atendimento da Anvisa - SAT,

Modo de Resposta:
Registrado Por:
Tipo de formulério
Servico:

Qutro Servico:

Pelo sistema (com avisos por email)
Orgéo

: Acesso a Informacéo

femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e isémeros,
bem como intermediarios e da outras providéncias.

Gostariamos de esclarecer se os Termos de Responsabilidade
do Prescritor, conforme modelos constantes dos Anexo | e
Anexo || da Resolugdo RDC n® 50/2014, poderdo ser emitidos
e assinados em meio eletrénico, desde que contenham
assinaturas eletrénicas validas do prescritor e do paciente, nos
termos da Lei n® 14.063/2020.

Agradecemos antecipadamente a atencéo dispensada.
Atenciosamente,
Dr. Diego Lima da Silva

Quvidor CRF-SP
CRF-SP n° 60.246

Protocolo n® 2026009027, informamos que os Termos de
Responsabilidade previstos na RDC n° 50/2014 poderéo ser
emitidos e assinados em meio eletrénico, desde que contenham
assinatura eletrénica valida do prescritor, do paciente e do
farmacéutico no caso de o medicamento ter sido prescritor com
indicagdo de ser manipulado, com assinatura eletrénica avangada
ou qualificada, nos termos da Lein® 14.063, de 23 de setembro
de 2020, devendo o arquivo eletrdnico ser arquivado nos locais
correspondentes as vias fisicas previstas da RDC n° 50/2014.




Receituario Eletronico

NRERS — TERMOS (Alteracao da RDC 1000/25 na Portaria 344/98)

8§ 3% O Termo de Consentimento Poés-Informacdo poderd ser emitido e assinado em meio
eletronico, desde que contenha assinatura eletronica valida do prescritor e do paciente, nos
termos da Lei n® 14.063, de 23 de setembro de 2020, devendo o arquivo eletronico ser arquivado
nos locais correspondentes as vias fisicas previstas neste Regulamento Técnico." (NR)




Plataforma Integrada de QOuvidoria e Acesso a Informagao
Detalhes da Manifestagao

Dados Basicos da Manifestagao

Tipo di: Manifestagio:  Acesso d Informagao (Informagio Poblica)
Esfera: Federsal

MUP: 25072.000773/20@6-11
Orgdo Destinatario:  ANVISA — Agéncia Macional de Viglancia Sanitaria
Grgdo da Interesse:
Assunio:  Defasa e vigilancia sanigria
Subsssunto:  Outros
Data de Cadastro: 060172026
Situago: Concluida
Data limite para resposta;  26001/2026
Caral de Enfrada;  Intermet
Modo de Resposta:  Pelo sistema (com avisos por amail |
Registraso Por - Orgdo
Tipo de formuldno: Acesso & Informagéo
Servipo:
Qutro Servigo:

Receituario Eletronico

Teor da Manifestagio

Razumo:  Termo da Consantments Pés-Informagdo @ Termo da
Rasponsabilidade ! Esclarecimanto fisco alou eletrdnico
confarme Resolugice RDG n? 1.00/2025

Teor: Prazadoja) Cuvidor(a),

O Conzalho Regional de Farmacia do Estado de 580 Paulo
(CRF-5F), Autarquia Federal criada pela Lei n® 3820071860, no
intuilo die esclarecer @ oentar os farmacduticns do Estado de
Fdo Paulo, solicita @ infermagao confomme segue:

Considerando a publicagio da Rescugdo ROC r® 1.00002025
que dspie sobre os reguisilos de controle para Notificagbes de
Fecelta, Receltas de Controle Espedial & Receitas sweitas &
ratengio emitidas em melo eletrbnico, & alteragbes efetuadas
par essa normative am demais normas vigentes, serd parmitida
a emissao da prescrigio am formato elatrénico nos moldes da
Resolugho RODG n® 10002025 8 emissao fisica dos Termo de
Corsantmento Péds-Informacdo & Termo da Responsabilidada /
Esclarecimenta? Cu uma vez que a prascricio esteja am
farmate elelrdnics, & terma qui a asompanba tfambdrm deverd
sier grnitido de forma ekdrdnics & vos-versa?

Agradecemos anlecipadamente a alengdo dispensada.
Atenclosaments,
Cr. Diago Lima da Silva

Quvidor CRF-5P
CRF-5P n® 60 246

1or da Resposta

Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagao
Detalhes da Manifestagao

Prezado (a) Senhor(a),

Com base nas mformagdes fornecidas pela Coordenacgio de
Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(chic] . unidadq organizacional _afoia a0 assunto questionado,

Protocolo n® 2026002759, informamos que os Termos de
Consentimento Pés-Informagéo @ Termos de Responsabilidade
podem ser emitidos tanto em formato fisico quanto eletronico,
conforme a escoiha do prescritor e do paciente.

No entanto, & imporlante destacar que, quando o documento é
gerado em meio eletrdnico, ele passa a ser considerado nato-
Gﬂal ou seja, sua valdade juridica e verificabiidade dependem
do formato digital original. A impressdo de um
documenlo nato-digital descaractenza seus mecanismos de
auvtenticaciio, como assinaturas digitais e certificados, lornando
impossivel a conferéncia de sua Integridade e autenticidade.
Assim, um tlerme criado eletronicamente deve permanecer nesse
formato para que possa ser validado e auditado conforme os

requisitos legais e técnicos aplicaveis.

Por outro lado, quando o termo é elaborado fisicamente, sua
validade se da pelas assinaturas manuscritas, sequindo os
procadimentos tradicionais.

Dessa forma, ambos os formatos s&o permitidos, desde que
respeitadas as condigdes de integridade e venficabllidade
proprias de cada meio.




NRT — TERMOS (Assinados Eletronicamente)
(RDC 1000/25 alterando a RDC 11/11)

RDC 11/11 - Art. 20.
§ 3° O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento podera ser emitido e assinado em

meio eletronico, desde gue contenha assinatura eletrénica valida do prescritor e do
paciente, nos termos da Lei n° 14.063, de 23 de setembro de 2020, devendo o arquivo
eletronico ser arquivado nos locais correspondentes as vias fisicas previstas neste artigo."

(NR)

Receituario Eletronico




Como validar uma
Receiltuario
Eletronico?




FLUXO DE UMA RECEITA DIGITAL

)

1 Prescritor (a) Habilitado emite a
prescricdo em receituario eletréonico

T

Al
£

Paciente recebe por e-mail, SMS,
Whatsapp ou aplicativo de mensagens e
encaminha ao farmacéutico/farmacia.

Receituario Eletronico
N

3 Farmacéutico (a) recebe arquivo para
validar e registrar uso e dispensacao




Receituario Eletronico

-
—a

validar.iti.gov.br

Validar.iti.gov.br

g ub Instituto Nacional de Tecnologia da Informacéo Orgaos do Governo  Acesso a informacao Legislacdo  Acessibilidade L D]

= VALIDAR

O que vocé procura? Q
Servico de validac&o de assinaturas eletrénicas

Nova Portaria
sobre o Validar

miN"22| 2023

Submeta agora mesmo seu documento ao servigo oficial de validagao de assinaturas eletronicas do governo e descubra onling, e
instantaneamente, o status de assinaturas eletronicas ICP-Brasil. GOV.BR ou provenientes de acordos internacionais de reconhecimento
mutuc para atender as suas necessidades de seguranga e confiabilidade.

Voce tambem pode baixar o aplicative VALIDAR QR CODE, em Android ou i0OS, para validar documentos e certificados de atributo
acessiveis por QR Code ou solicitar acesso gratuito a nossa API para integrar o servico ao seu portal. Tudo nos termos da Portaria ITI N® 22
cle 28 de setembro de 2023,

E importante ressaltar que nenhuma informacdo ou arquivo s&o armazenados nos ambientes operacionais do ITI. Os resultados da
validacao limitam-se exclusivamente a identificar o titular do certificado digital utilizado e confirmar se o documento assinado nao sofreu
nenhuma adulteracao apos a assinatura.

( ar Ler QR Code > ( = Escolher Arquivo > ( & Colar URL >

D Assinatura Destacada

Mais transparéncia e segurancana = e B e >
validacao de seus documentos eletronicos Q Q

®

e
AR



Servico de validacao de assinaturas eletronicas

Informacdes gerais do arguinve:

Mome do arguivo: clrnPs-FULL pd
Hash: fdeadooyfzosg4szodicesbdadEdrzasseserzrboochozgddoiabocccEoorarEig 2f

Data da validacao: o

Informacées da Assinatura:

Assimado por:

CPF: ASSIMATURSA ELETROMICA

M0 de série de certificadoe emitente: 1287502848007 3B0700 QUALIFICAD.A

Data da assimatura: 15/ 1=z/2023 19:45:27 BR
1CP nfornm

Brasil PP 2. Z200-2/01
i, S—

= e Lei 14.063/20

Receituario Eletronico

Assimatura aprovada.

AVALIE O SERVICO QUE VOCE UTILIZOW

Sua opimiao e importante para o aprimoramento de nossos

SEMIGOS.




Nome do arquivo: Teste_de_assinatura_assinado pdf
Hash: 08e19237ceideoasaq178351e9b43295a883b74e7c0c3050e369ee549d48b585
Data da validacao: 12/08/2024 11.04.38 BRT

8 Informacgdes da Assinatura:
5
©
= Assinado por: .
3 CPF: ASSINATURA ELETRONICA
§ N° de serie de certificado emitente: ox2aadid7bef2gcfgy AVANGADA
& Data da assinatura: 12/08/2024 11.03.23 BRT
i Conforme
90ub| Lei 14.063/20

Assinatura aprovada.

ATENCAO! ASSINATURA AVANCADA NAO PODE PARA DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS
CONTROLADOS




% validaritigov.br

~
l Luxo DE p RE“R.cAo coM QR co D E g \Lb Instituto Nacional de Tecnologia da Informacao OrgaosdoGoverno  Acessoainformacéo  Legislacdo  Acessibiidade | © @
= VALIDAR ) [O]
O que voceé procura? Q B
| " ] Servigo de validagdo de assinaturas eletronicas =

Nova Portaria

° - ° < o " Mais transparéncia e seguransana >
1. Prescri¢do eletronica ) =obre o Validar
) assinada com certificado digital .
E 'tn. le' BraSi[ e im pressa Com QR Code Submeta agora mesmo seu documento ao servico oficial de validaco de assinaturas eletrénicas do governo e descubra online, e
el b instantaneamente. o status de assinaturas eletrénicas ICP-Brasil. GOV.BR ou provenientes de acordos internacionais de reconhecimento

W
u l . n mutuo para atender as suas necessidades de seguranga e confiabilidade

Vocé também pode baixar o aplicativo VALIDAR QR CODE, em Android ou i0S, para validar documentos e certificados de atributo
acessiveis por QR Code ou solicitar acesso gratuito a nossa APl para integrar o servico ao seu portal. Tudo nos termos da Portaria [Tl N° 22
de 28 de setembro de 2023

E impeortante ressaltar que nenhuma informagdo ou arquivo sdo armazenados nos ambientes operacionais do [T, Os resultados da
validacdo limitam-se exclusivamente a identificar o titular do certificado digital utilizado & confirmar se o documento assinado ndo sofreu
nenhuma adulteracio apos a assinatura.

2. Farmacéutico(a) acessa

° ’It. V‘“dldor, na verséo ( 22 Ler QR Code ) (BES:QLherArquwo) ( & Colar URL )
desktop ou mobile e faz a leitura [ Asnatura Destacac
do QR Code da receita

Documento assinado digitalmente de

acordo com a ICP-Brasil, MP 2.200-

2/2001, no sistema ProDoctor Corp, por
e

-’

99999999999 certificado namero de
séne S —————— em
27/08/2020 e pode ser validado em
https_ //assinaturadigital.iti.gov.br/.

3. Farmacéutico(a)

valida a receita gue recebe
do paciente, registra o ato da

Receituario Eletronico

oo : & : .
;:1'0 dispensacao e faz a dispensagao Codigo de Acesso =
® s

Sera possivel por meio de QR-code. A leitura pode ser feita por meio das cameras (frontal e
traseira) do celular ou da webcam de um computador. O codigo QR oferece os mesmos beneficios,
com 0 acesso rapido ao documento.




ADRIANO FALVO

O eaivce
FALVOADRIANG

CELULAR: (18) 99772-2493

INSTAGRAM: falvoadriano
E-MAIL: adrianofalvo8@gmail.com




