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I OBJETIVOS

Controle internacional de substancias

Regulamentacgao vigente

Receituarios controlados em meio eletronico

Projetos em andamento
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CONTROLE INTERNACIONAL DE SUBSTANCIAS

Orgdo de Monitoramento: JIFE (INCB)/ONU
Fundamento Legal: Convencgdes Internacionais

1961 — CONVENCAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES
LISTA AMARELA
(DECRETO N° 54.216/1964)
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CONTROLE NACIONAL DE SUBSTANCIAS I

el n°

Convencoes Portaria SVS/MS

n° 344/1998

11.343/2006

Internacionais

. Medidas de controle * Medidas de controle Estabelece normas para
internacionais nacionais repressao ao trafico ilicito

« Listas de substancias * Anexol: Listas de dedrogas
controladas Substancias Entorpecentes, Drogas: substancias
) ) Psicotrépicas, Precursoras e entorpecentes, psicotropicas,
internacionalmente Outras sob Controle precursoras e outras sob

Especial controle especial, da Portaria
L ) \_ ‘ J \_SVS/MS n° 344/1998 Y,

Anvisa
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_FF/ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




PORTARIA SVS/MS N° 344/1998, ANEXO |

Al - ENTORPECENTES
L (Sujeitas a Notificacao de Receita “A”) )

E — PLANTAS E FUNGOS PROSCRI™ " E
SUBSTANCIAS QUE PODEM
OBTIDAS

A2 — ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificacdo de Receita “A”)

A3 - PSICOTROPICAS
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NOTIFICACOES DE RECEITA

NOTIFICACAO DE RECEITA IDENTIFICATAD DO ERITENTE HMagdicanmenlo ou Buasianela
NGTIRGACAC DE RECERTA f IDENTFICAGAD DO EMITENTE \ / ESPECILIDADE FARMACEUTICA T e
ey o T B
A Cuamidade o Ferma Farmac@alical
Quareadade ¢ Aproatacio
[ |- PR . J— -
I o S Dose por Unidada Posokaca
Paciense
OISt CORCRIL { I Ebibi e
. Er ¢ Pascionla
Assinanra do Emiterie \ i
( —= e \ - = Azzinatura o> Emiiente
CACAD RADOR DENTSICAGAD DO FORNECEDOR o — =
! IDENTIFICACAQ CO COMPRADDR CARIMED OO FORNECEDOR
Nome: N
Endarega:
¢ Nome >
! i
N=: Orgdo - Telotone: ks zDu £ 5 \dortigade N a% Nome do Vendedar Data
Dados da Grafica: Nome - Enderego Completo - CGC Dados da Grallca: Noma « Endareso Comeleto « CGC Numaragao desta Imp de a
NOTIFICAGCAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA
NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL = - \
RETINOIDES SISTEMICOS r IDENTIFICACAO DO EMITENTE ] ESPEC{AUDADE ! mﬁﬁcaﬁo de Rm“a & Taluonida “Proibida para mulheres svidas ou
(Verificar Termo de Conhecimento) SUBSTANCIA | chance de engravidar”
UF NUMERO UF NUMERO
Substancia
l | l 3 isotretincina I l I “Talidomida causa o nascimento de
criangas sem bragos e sem pernas”
[ Tretinoina GRAVIDEZ PROIBIDA! | ciD I |
Data =i Risco de graves defeitos
O Aciretna TR
nervoso dofeto 1- IEENTIFICA(}KO DOMEDICO
Idade. Sexo Posologia Nome: N°. do Cadastro:
Prescrigdo Iniclal ]  Subsequente[] End.:
Enderego \ J Especialidade:
Assinabirs C.PF. n°: UF:
= g - ~\
r IDENTIFICACAO DO COMPRADOR 1 IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR Data: ] I
Assinatura e Carimbo
Nome, —
Enderego, s 2 - IDENTIFICACAO DO PACIENTE
Nome:
Identidade No. Orgao Emissor, Telefone f Data de Nascimento: Sexo: Telefone (se houver):
\ Data J Enderego: itaria
Dados da Grafica Nome - Enderego Complsto - CGC 30 desia de, ad,

Documento Oficial de Identificacio n®:

Orgéo emissor:




RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE 1* VIA FARMACIA
2* VIA PACIENTE

Nome Compieto:

CRM UF N°
Enderego Completo e Telefone:

Cidade: UF:

Paciente:
Enderego:
Prescrigao:

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR

Nome:

Ident.: Org. Emissor:
End.:

Cidade: UF:

ASSINATURA DO FARMACEUTICO DATA S
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RECEITUARIOS CONTROLADOS EM MEIO ELETRONICO

NOTIFICACOES DE RECEITA RECEITAS DE CONTROLE ESPECIAL
(LISTAS A1, A2, A3, B1, B2, C2, C3) (LISTAS C1, C5, adendos)

Cadastro de Emitida pelo profissional ou
prescritores/instituicoes instituicao, em duas vias

Controle da distribuicao de

blocos/numeracao Requisitos para preenchimento

Medicamentos com alto
potencial de desvio para uso Nao sao numeradas

abusivo/maior risco a saude
Receitas de

antimicrobianos NVISA

nal de Vigilanc 3 San




RECEITUARIOS CONTROLADOS EM MEIO ELETRONICO

Lei n® 14.063/2020

Tipos de
Uso de assinatura Receituarios
assinaturas eletronica controlados:
eletronicas em Sj
. o - Simples :
interacdes com P Assinatura
entes publicos *- Avancada qualificada

- Qualificada
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I RECEITUARIOS CONTROLADOS EM MEIO ELETRONICO

Assinatura
qualificada
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g ‘Lb Instituto Nacional de Tecnologia da Informacéo H B
VALIDAR
Servico de validacdo de assinaturas eletronicas
L . e
~ Guia de Boas Praticas QO i s Sk i
‘\‘ : Assinatura Eletrénica s Certificosio Digital e
L]
Submeta agora mesmo seu documente ac servico oficial de validagdo de
assinaturas eletronicas do governo e descubra online. e instantaneamente, o status
de assinaturas eletronicas ICP-Brasil. GOVBR ou provenientes de acordos
internacionais de reconhecimento mutuo para atender as suas necessidacdes de
seguranca 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 AP para integrar o servico ao seu portal. Tudo nos termos
ca Portaria ITI N° 22 de 28 de setembro de 2023
E importante ressaltar que nenhuma informagio ou arquivo sio armazenados nos
ambientes operacionais do ITl. Os resultados da validagdo Llimitam-se
exclusivamente a identificar o titular do certificado digital utilizado e confirmar se o
documento assinado nao sofreu nenhuma adulteracio apos a assinatura
e N N
( 22 Ler QR Code ) | & EscolherArquivo | | & Colar URL
\. SN /N
‘7‘ Assinatura Destacada
‘_‘ Concordo com os termos de uso e politica de privacidade.
X Validar
ACESSO RAPIDO
Validar Sobre Duvidas Informacdes

VALIDADOR DE

DOCUMENTOS

BEHE °

Informacdes gerais do arquivo:

Nome do arquivo; 717-5288-200495186-1708972013206-
signed. pdf

Hash:
23fedf88beeggabyrr7odacbycsgledfGao037543007e571b2
Gebodaszodbs87

Data da validagéo: 03/05/2024 115711 BRT

Informacdes da Assinatura:

Assinado por: [N

CPF. "ras1101-
N® de série de certificado
emitente:

Data da assinatura: 25/02/2024
154154 BRT

Assinatura aprovada.

Ver Relatario de Conformidade
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I RECEITAS DE CONTROLE ESPECIAL ELETRONICAS I

Verificacao da assinatura qualificada

Verificacao dos itens de preenchimento obrigatérios

Registro da dispensacao:
Uma cépia no formato eletrénico
Uma copia no formato impresso (registro da dispensacao no verso)
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RECEITAS DE CONTROLE ESPECIAL ELETRONICAS

Nao ha
registro
eletrénico
de dados
da
prescricao

Nao ha
registro
eletrénico da
dispensacao

Escassez de dados
estruturados

Dispensacao indevida

Dificuldade em
detectar/reduzir fraudes
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I ACORDO DE COOPERAGAO TECNICA ITI - ANVISA I

Desenvolvimento de solugio tecnoldgica

Produto 1. Receitas de Controle Especial

Especial e de medicamentos
antimicrobianos

Produto 2. Notificagbes de Receitas

Campos padronizados (base de dados
comum)

Validacao da assinatura qualificada e
integragao com bases de conselhos

Registro da dispensacao com assinatura
eletrbnica do farmacéutico

Validacao de receituarios emitidos por
diversas plataformas

Integragcao com outros sistemas
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ACORDO DE COOPERAGAO TECNICA ITI - ANVISA

Funcionalidade em -
desenvolvimento pelo Padréo de dados em

Instituto Nacional de discussé&o (empresas,
Tecnologia da Informagao representantes do setor,
6rgaos publicos, Conselhos

Fase atual: Instalagao no ITI - de classe profissional, etc)
testes

* Dialogo é essencial

* Participacao dos
parceiros e atores
envolvidos

» Construcao conjunta
e alinhada a
realidade atual

Plano de implementacgao
/ Publicagdo do marco
normativo e padrao de dados

Internalizac&o da solucéo
em ambiente de TI

=L ANVISA
_FF Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




I NOVA REGULAMENTAGCAO (CONSULTA PUBLICA 1.018/2021) I

Requisitos para
emissao e
dispensacao
eletronica

Receitas de
medicamentos
antimicrobianos

(RDC 471/2021)

Receitas de
Controle Especial

(Port. 344/1998)

Emissao por qualquer
plataforma/ferramenta com
assinatura qualificada

Registro da dispensacao (assinatura
eletronica do farmacéutico)

e @Guarda
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FLUXO DE EMISSAO E DISPENSACAO ELETRONICA PARA
RECEITAS DE CONTROLE ESPECIAL I

Solucao Alteracao
tecnologica regulatodria

Prescritor Paciente : :
: Valida o Registra a
gera receita (QR code, : =
: : documento dispensacao
e assina link)




NOTIFICACOES DE RECEITA - SISTEMA NACIONAL DE
I CONTROLE DE RECEITUARIOS (SNCR) - RDC 873/2024

Sistema de informacao para o gerenciamento, pelas Visas, da distribuicao
de talonarios e numeracao de Notificacdao de Receita

Para profissionais prescritores e unidades hospitalares ou equivalentes

Banco unico central de numeracao informatizada

Consulta externa da validade da numeracao

Validade nacional de receituarios
Lei n? 13.732/2018
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NOTIFICACOES DE RECEITA - SISTEMA NACIONAL DE
CONTROLE DE RECEITUARIOS (SNCR) - RDC 873/2024

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA NACIONAL DE CONTROLE DE RECEITUARIOS
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ANVISA

Consulta na Base Nacional de Receitas

Numero Receita: | EX. 1905 1 35 1234567
ey

Insira o captcha: | Insira o captcha

Consultar Receituario

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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TRANSFORMAGCAO DIGITAL DO CONTROLE DE SUBSTANCIAS E
I MEDICAMENTOS NO BRASIL I

>
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TRANSFORMAGCAO DIGITAL DO CONTROLE DE SUBSTANCIAS E
MEDICAMENTOS NO BRASIL

Padronizacdo e Interoperabilidade / Alinha os servicos 3
qualificacdo dos dados a aproveita tecnologias ja evolucio da
serem armazenados — existentes/menor carga tecnologia
alcance nacional ao setor publico
Aprimora a prescricao Aprimora os
e a dispensacao de Melhora acesso ao mecanismos de
medicamentos (menos tratamento pelos controle e
erros, economia de pacientes fiscalizacgo
tempo e recursos, etc)
Evita fraudes e Proporciona melhores entregas a
desvios sociedade para a promoc¢ao e
protecao da saude
|
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