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Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N2 1058/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 13 de julho de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar

Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informagdo n2 1299/2023

Assunto: Requer informacdes acerca da continuidade da norma temporaria (RDC 357/2020) referente
a entrega domiciliar de medicamentos controlados.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdo ao Oficio 177/2023, proveniente
da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, referente ao Requerimento de Informagdao n2
1299/2023, de autoria da Comissdo de Defesa dos Direitos das Pessoas Com Deficiéncia, por meio do
qual requisita a Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima, informagdes acerca da
continuidade da norma temporaria (RDC 357/2020) referente a entrega domiciliar de medicamentos
controlados.

2. Encaminho acostados a este oficio as informacdes prestadas a Nota Técnica, elaborada
pela ANVISA (0034736865).
3. Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as informacgdes exaradas pelo

corpo técnico sobre o assunto.

4, Sem mais para 0 momento, este Ministério permanece a disposicdo para eventuais
esclarecimentos que se fagam necessarios.

Atenciosamente,

NiSIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude
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Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima, Ministra de Estado da
Saude, em 14/07/2023, as 17:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do
art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Marco de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http //sel saude.gov. br/se|/controlador externo. php?
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—~.= ANVISA

I~ Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

NOTA TECNICA N2 118/2023/SEI/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA

Processo n2 25351.915717/2023-01

CAMARA DOS DEPUTADOS

Comissao de Defesa dos Direitos das Pessoas com
Deficiéncia

RIC n2 1299/2023

Informagoes sobre a RDC n2 357/2020

Relatorio

1. Trata-se do Requerimento de Informagdo RIC n2 1299/2023 (SEI 2385800, por meio do
qual a Comissao de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia da Camara dos Deputados
solicita a Senhora Ministra de Estado da Saude informacGes a respeito da continuidade da Resolucdo de
Diretoria Colegiada (RDC) n2 357/2020, que permite, em carater temporario, a extensdo de quantidades
maximas de medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificacdes de Receita e Receitas
de Controle Especial e permite a entrega remota definida por programa publico especifico e a entrega em
domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial.

2. A Comissdo alega que a referida RDC se provou essencial para que pacientes cronicos
tivessem acesso ao seus medicamentos por meio entrega domiciliar, beneficiando principalmente
aqueles que tém condi¢des de saude que dificultam acesso as farmacias fisicas (publicas e/ou privadas),
situacdo em que muitos desses pacientes sdao pessoas com deficiéncia.

3. Em atencdo ao DESPACHO N9 423/2023/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA (SEI 2385772) e ao
DESPACHO N¢© 764/2023/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI 2389096), informamos o que segue.

Analise

4, A RDC n?2 357/2020 estendeu temporariamente, as quantidades maximas de
medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificagdes de Receita e Receitas de Controle
Especial e permitiu, temporariamente, a entrega remota definida por programa publico especifico e a
entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

5. Inicialmente vélida por 6 meses, a vigéncia dessa Resolucdo foi prorrogada, por meio da
RDC n? 425/2020, até o reconhecimento pelo Ministério da Salude de que ndo mais se configura a
situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importdncia Nacional declarada pela Portaria n2
188/GM/MS, em 3 de fevereiro de 2020.

6. Com o encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN)
em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV), foi publicada a RDC n@
683/2022 que prorrogou a RDC n2 357/2020, entre outras normas, até o dia 21 de maio de 2023.

7. Buscando promover ac¢des de transicdo necessarias a mudanca do modo de emergéncia
para uma atuacao regulatéria de enfrentamento continuo, a ANVISA prorrogou novamente os prazos de
vigéncia de algumas Resolugdes, entre elas a RDC n? 357/2020, permitindo assim a finalizagdo
de discussGes regulatdrias sobre as normas, visando o aprimoramento das ag¢des, bem como concluir
revisdes sobre a regulagao.
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8. Serdo apresentados a seguir os questionamentos feitos por meio do RIC n2 1299/2023 (SElI
2385800), seguidos dos comentarios desta Geréncia de Produtos Controlados:

1 - A prorrogagdo da norma RDC 357/2020 esta sendo avaliada pela Anvisa? Se sim, ha previsdo
sobre até quando tal prorrogacao sera publicada e por quanto tempo ela valera?

A vigéncia da RDC n2 357/2020 foi prorrogada até 21 de setembro de 2023, de acordo com a RDC
N2 793, DE 15 DE MAIO DE 2023.

2. A Anvisa fez estudos sobre os impactos da ndao-prorrogacao aos programas publicos de entrega
de medicamentos que foram respaldados por ela e servigos oferecidos por estabelecimentos
farmacéuticos privados que estao sendo beneficiados por ela, sobretudo pacientes com
dificuldade de locomogdo?

O assunto estd em estudo regulatério no momento e, portanto, ainda ndo foi finalizada a avaliagdo
mais aprofundada sobre o tema. Em relagdo a permissdo da entrega remota definida por programa
publico especifico e da entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial
constante da RDC n2 357/2020, informamos que o tema vai ao encontro da proposta de revisdo da
Portaria SVS/MS n2 344/98 que encontra-se em andamento, no momento em fase de consolidacédo
das contribuicdes recebidas por Consulta Publica. A maioria das contribuicdes recebidas de
profissionais de saude, autoridades sanitarias locais, setor regulado e de Conselhos profissionais
concordam com a ideia central do texto proposto.

3. Caso nao seja prorrogada a norma, quais as justificativas que fundamentam a decisao, tendo
em vista que a norma esta vigorando ha trés anos de forma segura e benéfica para o paciente? A
Anvisa ja prorrogou a norma em 2022 pelo potencial impacto a saude publica, houve qualquer
mudancga de risco sanitario de um ano para o outro, principalmente no que diz respeito a entrega
domiciliar?

A norma foi prorrogada até 21 de setembro de 2023, de acordo com a RDC N2 793, DE 15 DE MAIO
DE 2023.

4- Caso ndo seja prorrogada a norma, qual a orientagdo da Agéncia para que pacientes (e seus
cuidadores e familiares) que hoje dependem desse tipo de entrega domiciliar, continuem seu
tratamento se eles ndo tiverem capacidade fisica de se descolarem para farmacias publicas e/ou
privadas?

A norma foi prorrogada até 21 de setembro de 2023, de acordo com a RDC N2 793, DE 15 DE MAIO
DE 2023.

5 - Ha previsdo para a ado¢do da entrega de medicamentos de controle especial, permitida pela
referida norma, de forma permanente? Ou da revisdo da Portaria 344/1998 de modo a garantir o
acesso dos pacientes a medicamentos controlados?

Conforme indicado no questionamento 2, o texto proposto no processo de revisdo da Portaria
SVS/MS n¢ 344/98, em relagdo a permissio da entrega remota definida por programa publico
especifico e da entrega em domicilio de medicamentos sujeitos, vai ao encontro do texto da RDC n?
357/2020 sobre o tema.

Conclusao
9. Considerando o acima disposto, ressaltamos que:
9.1. A vigéncia da RDC n2 357/2020 foi prorrogada até 21 de setembro de 2023, de acordo com

a RDC N¢ 793, DE 15 DE MAIO DE 2023;

9.2. O texto da RDC n2 357/2020, no que se refere a permissdo da entrega remota definida por
programa publico especifico e da entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, vai
ao encontro do texto de revisdo da Portaria SVS/MS n2 344/98 submetido a Consulta Publica;

9.3. As manifesta¢des recebidas por Consulta Publica e as recebidas recentemente em fungao
da proximidade do fim da vigéncia da RDC n2 357/2020 sugerem a concordancia dos entes envolvidos
com a manutencdo dessa permissao.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2664455&infra_sis... 2/3


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5824703/RDC_793_2023_.pdf/be0537b0-3feb-4dcf-a793-8a9d4d8a4d1a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5824703/RDC_793_2023_.pdf/be0537b0-3feb-4dcf-a793-8a9d4d8a4d1a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5824703/RDC_793_2023_.pdf/be0537b0-3feb-4dcf-a793-8a9d4d8a4d1a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5824703/RDC_793_2023_.pdf/be0537b0-3feb-4dcf-a793-8a9d4d8a4d1a

23/06/2023, 14:08 SEI/ANVISA - 2409234 - Nota Técnica

—

Documento assinado eletronicamente por Renata de Morais Souza, Gerente de Produtos

e
JEI! d Controlados, em 30/05/2023, as 16:58, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢

RSAANUA *J ¥ do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
St http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

) .. Documento assinado eletronicamente por Cassia de Fatima Rangel Fernandes, Gerente-Geral de
eil Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, em 30/05/2023, as 21:23, conforme
_ﬁmm:__ ij_l] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de

| eletrénica novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

OE

oy A
.-:|| ..-_=|
HEE 1'|-r" \
w5 informando o cddigo verificador 2409234 e o cédigo CRC 5B24D724.

i = A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,

Referéncia: Processo n? 25351.915717/2023-01 SEI n2 2409234

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2664455&infra_sis...

3/3


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

