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Consulta Publica n°® 1.018, de 11/03/2021

Proposta de regulamentacao dos:

Requisitos para a emissao, prescricao, aviamento, dispensacao e
guarda das Receitas de Controle Especial (Portaria SVS/MS n°
344/1998) e das receitas de medicamentos antimicrobianos (RDC n°
471/2021) emitidas em meio eletronico e

Requisitos para emissao das receitas de Produtos derivados de
Cannabis (RDC n° 335/2020) emitidas em meio eletronico.
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Prazo de contribuicdo (60 dias): 24/03/2021 a 24/05/2021
Proposta na integra
Portal da Anvisa: http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/446303

ContribUigaes enViadaS EIEtronicamente: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/162236?lang=pt-BR

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema 1.12 - Controle e fiscalizacao nacionais
de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las

Mecanismo de participacao social


http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/446303
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/162236?lang=pt-BR
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Medida de enfrentamento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
(ESPIN) em decorréncia da Infeccao Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV)

Facilitar o acesso seguro da populacao a medicamentos essenciais e, muitas vezes, de
uso continuo

Diminuir deslocamentos para realizacao de consultas e compra de medicamentos,
evitando aglomeracoes de pessoas e contribuindo para o isolamento social

Garantir a seguranca necessaria no uso dos receituarios controlados e de
antimicrobianos emitidos eletronicamente

Coibir o uso indevido dos medicamentos — risco significativo a saude da populacao
=L ANVISA
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SE APLICA: NAO se aplica:

 Receitas de Controle Especial — Listas | * Notificacoes de Receita — Listas
Cl (outras substancias sujeitas a Al, A2 (entorpecentes), A3, B1, B2
controle especial), C5 (anabolizantes) (psicotrépicos), C2 (retinoicas) e
e dos adendos das listas Al, A2 C3 (imunossupressoras) do Anexo
(entorpecentes) e Bl | da Portaria SVS/MS n2 344/1998
(psicotropicos) da Port. n* 344/98 « Receitas emitidas em meio fisico

* Receitas de medicamentos digitalizadas — documento
antimicrobianos (RDC n° 471/2021) assinado em  meio fisico,

e Receitas de Produtos derivados de contendo assinatura manual e
Cannabis (RDC n° 335/2020) posteriormente digitalizado.

EMITIDAS EM MEIO ELETRONICO L ANVICA

Documento originalmente criado em meio eletrénico (nato-digital), contendo assinatura - - — Agéma Sdore] de‘wg”ancia Sanfiina

eletronica que utilize certificado digital no padrdo da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira
— ICP-Brasil (MP n2 2.200-2/2001)




Consulta Publica n® 1.018, de 11/03/2021

* Fica permitida a emissao de Receitas de Controle Especial, de receitas
de medicamentos antimicrobianos e de receitas de Produtos derivados
de Cannabis em meio eletronico, desde que:

* Prescritas por profissionais legalmente habilitados

e Subscritas com assinatura eletrénica qualificada do profissional de saude, nos
termos do § 12 do art. 10 da MP n2 2.200-2/2001 = Lei n® 14.063/2020

* Atendidos os requisitos tecnologicos definidos pelo Instituto Nacional da
Tecnologia da Informacao ou 6rgao que vier a substitui-lo.

ASSINATURA ELETRONICA QUALIFICADA

Utiliza certificado digital, nos termos do § 12 do art. 10 da MP n? 2.200-2/2001
(processo de certificacdo disponibilizado pela ICP-Brasil - Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira)
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Dispensacao do medicamento prescrito em meio eletronico:
* Somente podera ocorrer apos a verificagdo da autenticidade, integridade e validade
juridica da assinatura eletronica do prescritor

* Consulta a portal de validacao de documentos digitais que atenda aos requisitos técnicos
estabelecidos pelo Instituto Nacional de Tecnologia da Informacao (ITl) e reconhecido pela
ANVISA.

As prescricoes somente poderao ser aceitas por estabelecimento dispensador
que disponha de recurso tecnologico para verificar a autenticidade,
integridade e validade juridica da assinatura eletrénica do prescritor, por meio
de consulta ao portal de validacao de documentos digitais.
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O farmacéutico devera registrar, de forma eletronica, os dados da
dispensacao e submeter o documento ao portal de validacao de documentos
digitais.
O farmacéutico devera registrar, de forma eletrbnica, as seguintes
informacoes:

* Nome da farmacia;

« C.N.PJ;

* Endereco completo;

* Quantidade aviada e, quando tratar-se de formulagdes magistrais, também o numero do registro
da receita no livro correspondente;

* Data;
* Nome do responsavel pela dispensacao, com o numero de inscricao no Conselho Regional;
* Referéncia Unica a prescricao eletronica objeto de dispensacao;

* Assinatura eletrénica qualificada, nos termos do § 12 do art. 10 da Medida Provisoria n2 2.200-2, de
24 de agosto de 2001. 2L ANVISA
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/Antigas_2001/2200-2.htm#art10%C2%A71
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« E de responsabilidade do estabelecimento no qual ocorrerd a
dispensacao a guarda dos receituarios, a qual devera ocorrer em meio
eletronico.

 Os receituarios arquivados em meio eletronico deverao estar disponiveis
para fins de fiscalizacao.

A receita deve ser aviada uma unica vez e nao podera ser utilizada para
dispensacao posterior.

e E vedado o direcionamento ou limitacdo do acesso dos documentos
prescritos a determinados estabelecimentos.

e A emissao das receitas em meios fisicos continua valida. \NViISA
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Obrigada pela

atencao!

Contato

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

https://www.gov.br/anvisa/pt-br
Anvisa Atende: 0800-642-9782
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