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PERGUNTAS E RESPOSTAS - RESOLUCAO RDC n° 357/2020 E
ASSINATURA DIGITAL DE RECEITAS DE CONTROLE ESPECIAL

Elaborado em 25 de marco de 2020.
Atualizada em 27/03/2020.

MEDICAMENTOS DE CONTROLE ESPECIAL E ENTREGA REMOTA DE MEDICAMENTOS
PANDEMIA DE CORONAVIRUS - COVID19

Em virtude da Pandemia de Coronovirus - Covid19, a ANVISA publicou no dia 24 de marco de
2020 a RDC n° 357, que altera temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos
a controle especial permitidas em Notificacdes de Receita e Receitas de Controle Especial, permite
também, temporariamente, a entrega remota definida por programa publico especifico e a entrega
em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial.

Pergunta n° 1: A Resolu¢io RDC n° 357/2020 amplia o prazo de validade das receitas
médicas?

Resposta:

Nao. Os prazos de validade das prescricdes médicas permanecem conforme determinado pela
Portaria n° 344/98 SVS/MS e Resolugdes RDCs n° 58/2007, n® 11/2011, n° 50/2014 e n°® 191/2017.
(Ver Quadro informativo)

Pergunta n° 2: As Notificacoes de receitas “A” (amarelas) para a prescricio dos medicamentos
e substancias das listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e ""A3" (psicotrdopicos); As Notificacoes
de Receita "B", de cor azul (listas "B1" e "B2" - psicotropicas), e as notificacdes de receita
especial (de cor branca), para prescricio de medicamentos a base de substiancias constantes
da lista "C2" (retindides de uso sistémico), prescritas antes da publicacio da RDC n°
357/2020, podem ser dispensadas em quantidade superior a contida na prescricao?

Resposta:

Sim. Em virtude da Pandemia de Coronovirus - Covid 19, caso estas notificagdes de receita e
receita de controle especial estejam dentro do prazo de validade, estes medicamentos podem ser
dispensados em quantidade superior aquela prescrita, para no maximo mais 30 dias de tratamento.
Neste caso se enquadram também os medicamentos anorexigenos (RDC n°® 58/2017).

Pergunta n° 3: No caso da Talidomida (RDC n°. 11/2011), dispensada por estabelecimento
publico de saude, também pode ser dispensada em quantidade superior a prescrita?

Resposta:

Sim. Pode ser dispensada para no maximo mais 30 dias de tratamento, caso a prescricdo esteja
dentro do prazo de validade.
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Pergunta n° 4: As Farmacias publicas municipais de dispensa¢io deverio seguir as instrucoes
contidas na Resolucio RDC n°. 257/2020?

Resposta:
Sim. As determinagdes desta Resolucdo se aplica a todos os estabelecimentos dispensadores de
medicamentos sujeitos ao controle especial.

Pergunta n° 5: E permitida a entrega remota bem como a entrega em domicilio de
medicamentos sujeitos a controle especial realizada por estabelecimento dispensador?

Resposta

Sim. Em virtude da Pandemia de Coronovirus - Covid 19, as entregas remotas e a domicilio por
estabelecimento dispensador estdo permitidas desde que realizadas por meio da retencdo da
Notificagdo de Receita ou da Receita de Controle Especial.

Pergunta n°S: Quais os requisitos os dispensadores deveriao seguir para realizar as entregas de
forma remota no domicilio?

Resposta:

Os estabelecimentos devem:

I - Prestar atencao farmacéutica, a qual pode ser realizada por meio remoto;

I -Realizar o controle € o monitoramento das dispensacdes de medicamentos entregues
remotamente, que deverdo ser registrados para cada paciente no Formulario de Registro de Entrega
em Domicilio, conforme modelo constante no Anexo II da RDC n°® 357/2020.

III- Os registros devem ficar disponiveis no estabelecimento dispensador para fins de
acompanhamento do paciente e fiscalizagdo pela autoridade sanitaria competente.

Pergunta n° 6: E necessario que as Notificacio de Receita ou a Receita de Controle Especial
sejam analisadas pelo farmacéutico antes da entrega do medicamento, por via remota, ao
paciente?

Resposta:
Sim. O estabelecimento dispensador deve inicialmente buscar a Notificacdo de Receita ou a Receita
de Controle Especial no local onde se encontra o paciente e, somente apds a conferéncia do
farmacéutico da regularidade da prescricdo, proceder a entrega do medicamento e coletar as
informagdes e assinaturas necessarias, inclusive no Formuldrio de Registro de Entrega em
Domicilio.
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Pergunta n° 7: A assinatura digital pode ser utilizada nas receitas de controle especial (branca,
em 2 (duas vias)), e nas receitas de antimicrobianos?

Resposta:

Sim, assinatura digital com certificados ICP-Brasil (infraestrutura de Chaves Publicas Brasileiras),
podem ser utilizadas nas receitas de controle especial (branca), em 2 (duas) vias e nas prescri¢des
de antimicrobianos.

Pergunta n° 8: A assinatura digital pode ser utilizada em talonarios de notificacoes de receitas
tipo “A” e notificacoes de receitas tipo “B” e “B2”?

Resposta:
Nao. A possibilidade de assinatura digital com certificagdo ICP-Brasil, nao se aplica a receituarios
eletronicos de notificagdes de receitas tipo “A” e notificagdes de receitas tipo “B” e “B2”.

Pergunta n° 9: A assinatura digital pode ser utilizada em talonarios de notificacdo de receita
especial para Retinoides de uso sistémico e talidomida?

Resposta:
Nao. A possibilidade de assinatura digital com certificagdo ICP-Brasil, ndo se aplica a talonarios de
notificacdo de receita especial para Retinoides de uso sistémico e talidomida.

Pergunta n° 10: As farmacias e drogarias necessitam de algum recurso especial para aceitar as
receitas com assinatura digital?

Resposta:

Sim, as farmdcias e drogarias precisam dispor de recurso eletronico para realizar a consulta a receita
original em formato eletronico. As receitas com assinatura digital apresentadas em papel tém
somente a funcdo de auxiliar o acesso ao documento original eletronico, o qual poderd ser
consultado utilizando as informagdes constantes no documento impresso.

Pergunta n° 11: As prescri¢cdes eletronicas de receitas de controle especial (branca, em 2 (duas
vias)), e as receitas de antimicrobianos precisam seguir a legislacdo vigente?

Resposta:
Sim. As prescrigdes digitais precisam atender as exigéncias previstas nas Portarias SVS/MS n°
344/98 e Portaria n° 6/1999.

Pergunta n° 12: E permitida a utilizacio de assinatura digital sem a certificacio ICP-Brasil?
Resposta:
Nao. A certificagdo ICP-Brasil garante a autenticidade, integridade e validade juridica aos

documentos emitidos em formato originalmente eletronico. Todos os procedimentos devem estar de
acordo com a Medida provisodria 2.200-2/2001.
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Pergunta n° 13: A receita com assinatura digital ¢ a mesma receita digitalizada?

Resposta:

Nao. A assinatura digital ndo pode ser confundida com a receita digitalizada. No segundo caso, nao
pode ser aceito conforme normas vigentes, trata-se de copia (foto, fotocopia etc.) de uma receita
fisica, na qual consta uma assinatura manual do prescritor. J4 a assinatura digital ¢ realizada
diretamente em um documento eletronico e sua autenticidade pode ser confirmada por meio do
processo de certificagao fornecido pelo ICP-Brasil.

Observag¢oes importantes:

» Os critérios e procedimentos dispostos na RDC n° 357/2020, ndo excluem a obrigacdo de
atendimento aos demais requisitos estabelecidos pela Portaria SVS/MS n° 344/1998,
Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999, Resolugdes de Diretoria Colegiada - RDCs
n°® 58/2007, n® 11/2011, n° 50/2014, ¢ n° 191/2017, bem como os critérios adicionais
definidos por programas governamentais.

» A RDC n° 357/2020 tem validade de 6 (seis) meses, podendo ser renovada sucessivamente
por iguais periodos ou ndo, enquanto reconhecida pelo Ministério da Saude emergéncia de
saude publica relacionada ao SARS-CoV-2.

» Para maiores esclarecimentos consulte a Resolugdo RDC n°® 357/2020 disponivel em:
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rde-n-357-de-24-de-marco-de-2020-
249501721
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QUADRO INFORMATIVO

TIPO DE RECEITUARIO

Notificacdo de Receita A
(NRA) — AMARELA
Validade: 30 dias

QUANTIDADE MAXIMA POR
PRESCRICAO
5 ampolas e demais formas
farmacéuticas tratamento para 30
dias

COMO FICA TEMPORARIAMENTE APOS

RDC N2 357/2020
QUANTIDADE MAXIMA
POR PRESCRICAO
18 unidades (no caso de ampolas) ou quantidade
de medicamentos correspondente a, no maximo,
3 (trés) meses de tratamento (demais formas
farmacéuticas).

Notificagdo de Receita B
(NRB) — AZUL
Validade: 30 dias

5 ampolas e demais formas
farmacéuticas tratamento para 60
dias

18 unidades (no caso de ampolas) ou quantidade
de medicamentos correspondente a, no maximo,
6 (seis) meses de tratamento (demais formas
farmacéuticas).

Notificagdo de Receita B2
(NRB2) — AZUL
Validade: 30 dias

Tratamento para no maximo 30
dia, e Sibutramina para até 60
dias.

Quantidade de medicamento correspondente a,
no maximo, 3 meses de tratamento, exceto para
NRB2 contendo medicamento a base de
sibutramina, que podera conter a quantidade de
medicamento correspondente a, no maximo, 6
(seis) meses de tratamento.

Notificagdo de Receita
Especial para Retindides
de uso sistémico (NRR)

Validade: 30 dias

5 ampolas e demais formas
farmacéuticas tratamento para 30
dias

18 unidades (no caso de ampolas) ou quantidade
de medicamentos correspondente a, no maximo,
3 (trés) meses de tratamento (demais formas
farmacéuticas).

Receita de Controle
Especial - BRANCA
Validade: 30 dias

5 ampolas e demais formas
farmacéuticas tratamento para 60
dias

18 unidades (no caso de ampolas) ou quantidade
de medicamentos correspondente a, no maximo,
6 (seis) meses de tratamento (demais formas
farmacéuticas).

No caso de prescricdo de antiparkinsonianos e
anticonvulsivantes, quantidade ficara limitada a 6
meses de tratamento.

Notificacdo de Receita
Especial para Talidomida
(NRT)
Validade: 20 dias

Tratamento para no maximo 30
dias

Prescrigdo correspondente a no maximo, 3 (trés)
meses de tratamento.
Para mulheres em idade fértil a quantidade de
medicamento deve corresponde a no maximo 2
(dois) meses de tratamento

Notificagdo de Receita
Especial para
Lenalidomida (NRC3)
Validade: 20 dias

Tratamento para no maximo 30
dias

Prescrigdo correspondente a no maximo, 3 (trés)
ciclos de tratamento.

Para mulheres em idade fértil a quantidade de
medicamento corresponde a no maximo 2 (dois)
ciclos de tratamento n3o podendo ultrapassar o

suficiente para 2 (dois) meses de tratamento.

Observagio: Esta RDC tem validade por de 6 (seis) meses. Findo o prazo de vigéncia desta Resolugdo, serdo retomadas as quantidades maximas
permitidas por Notificagdo de Receita e Receita de Controle Especial previstas na Portaria SVS/MS n° 344/1998, Resolugdes de Diretoria Colegiada -
RDCs n° 58/2007, n® 50/2014, n°® 11/2011 e n° 191/2017, bem como o disposto na Portaria SVS/MS n° 344/1998 e na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009.
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