CONSULTA PUBLICA N° 1.018, DE 11 DE MARGO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cdes
que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 53, lll, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n?
255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestées do
publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo
de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestOes ao texto da proposta de regulamentacdo dos requisitos para a emissao, prescricdo, aviamento,
dispensacdo e guarda das Receitas de Controle Especial e das receitas de medicamentos antimicrobianos
emitidas em meio eletronico, e dos requisitos para emissdo das receitas de Produtos derivados de
Cannabis emitidas em meio eletrénico, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
especifico, disponivel no enderego:https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/162236?lang=pt-BR

§12 As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formuldrio eletrénico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado ao
interessado numero de protocolo do registro de sua participacao, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitacdo de acesso do cidadao a recursos informatizados sera permitido o
envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia de Produtos Controlados (GPCON),
SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos
Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribui¢des e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.



Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razées de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com érgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberagao
final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em
15/03/2021, as 15:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.921428/2020-91

Assunto: Proposta de regulamentacao dos requisitos para a emissdo, prescricao, aviamento, dispensacao e
guarda das Receitas de Controle Especial e das receitas de medicamentos antimicrobianos emitidas em
meio eletrénico e dos requisitos para emissdo das receitas de Produtos derivados de Cannabis emitidas em

meio eletronico.
Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 1.12 - Controle e fiscalizagdo nacionais de substancias sob controle

especial e plantas que podem origina-las (GPCON/GGMON)
Area responsavel: GPCON/GGMON/DIRES
Diretor Relator: Rbmison Rodrigues Mota

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre os requisitos para a emissdo,
prescricdo, aviamento, dispensacao e guarda das
Receitas de Controle Especial e das receitas de
medicamentos antimicrobianos emitidas em meio
eletrénico e sobre os requisitos para emissdo das
receitas de Produtos derivados de
Cannabis emitidas em meio eletronico.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe confere o
art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, IIl e IV da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 1°e 3°



do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XXX de
20XX, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO|
DAS DISPOSIGCOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 1°. Esta Resolugdo estabelece os requisitos para emissao, prescrigao, aviamento,
dispensacdo e guarda das Receitas de Controle Especial e das receitas de medicamentos antimicrobianos
emitidas em meio eletronico e os requisitos para emissdao das receitas de Produtos derivados de
Cannabis emitidas em meio eletrénico.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 2°. Esta Resolugdo abrange as Receitas de Controle Especial, as receitas de
medicamentos antimicrobianos e as receitas de Produtos derivados de Cannabis emitidas em meio
eletrénico, em todo o territorio nacional.

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo ndo se aplica as:

I. NotificacOes de Receita;

II. Receitas emitidas em meio fisico digitalizadas.
Secao lll
Das definigoes

Art. 3°. Para efeitos desta Resolucdo, sdao adotadas as seguintes definicdes:

I. Assinatura eletrénica qualificada: a que utiliza certificado digital, nos termos do_§ 12 do art. 10 da
Medida Proviséria n? 2.200-2, de 24 de agosto de 2001.

II. Medicamento antimicrobiano: medicamento a base de substancias classificadas como
antimicrobianos de uso sob prescricao, isoladas ou em associacao, conforme Instrucao Normativa -
IN n2 83, de 23 de fevereiro de 2021, e suas atualizagdes ou norma que vier a substitui-la;

III. Medicamento Sujeito a Controle Especial: medicamento que contenha substancia ou planta
constantes das listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizagOes ou norma que vier a substitui-la;

IV. Produto derivado de Cannabis: produto industrializado, destinado a finalidade medicinal, contendo
derivados da planta Cannabis spp., regulamentado pela Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC
n2 335, de 24 de janeiro de 2020, e suas atualizacdes ou norma que vier a substitui-la;

V. Notificagdo de Receita: Documento padronizado destinado a notificagdo da prescricio de
medicamentos constantes das Listas "A1", "A2" (entorpecentes), "A3", "B1", "B2" (psicotrdpicos),
"C2" (retinoicas) e "C3" (imunossupressoras) do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344/1998, de 12 de
maio de 1998, e suas atualizacdes ou norma que vier a substitui-la;

VI. Receita de Controle Especial: documento padronizado destinado a  prescricdo
de medicamentos constantes das Listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C5"
(anabolizantes) e dos adendos das listas "A1", "A2" (entorpecentes) e "B1" (psicotrépicos) do



Anexo | da Portaria SVS/MS n°344/1998, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes ou norma que
vier a substitui-la;

VII. Receita de medicamento antimicrobiano: documento destinado a prescricao de medicamentos a
base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricdo, isoladas ou em
associacdo, conforme Instrucdo Normativa -IN n2 83, de 23 de fevereiro de 2021, e suas
atualizagdes ou norma que vier a substitui-la;

VIII. Receitas de Produto derivado de Cannabis: documento destinado a prescricdo de Produtos
derivados de Cannabis, conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 335, de 24 de janeiro
de 2020, e suas atualiza¢gdes ou norma que vier a substitui-la;

IX. Receita emitida em meio eletronico: documento originalmente criado em meio eletrénico (nato-
digital), contendo assinatura eletronica que utilize certificado digital no padrao da Infraestrutura de
Chaves Publicas Brasileira — ICP-Brasil, instituido pela Medida Proviséria n? 2.200-2, de 24 de
agosto de 2001;

X. Receita emitida em meio fisico digitalizada: documento assinado em meio fisico, contendo
assinatura manual, e posteriormente digitalizado.

CAPITULO II
DA EMISSAO DOS RECEITUARIOS

Art. 4°. Fica permitida a emissdo 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
eletronica qualificada do profissional de saude, nos termos do_§ 12 do art. 10 da Medida Proviséria n?
2.200-2, de 24 de agosto de 2001.

Paragrafo Unico. A emissdao em meio eletronico das Receitas de Controle Especial, das
receitas de medicamentos antimicrobianos e das receitas de Produtos derivados de Cannabis devera
atender aos requisitos tecnolégicos definidos pelo Instituto Nacional da Tecnologia da Informacao ou
drgdo que vier a substitui-lo.

Secao |
Da emissao da Receita de Controle Especial
Art. 5°. A Receita de Controle Especial emitida em meio eletronico somente podera ser
aviada quando prescrita por profissional legalmente habilitado e com os campos descritos na Portaria

SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, devidamente preenchidos, devendo conter assinatura eletronica
qualificada, nos termos do_§ 12 do art. 10 da Medida Proviséria n? 2.200-2, de 24 de agosto de 2001.

Paragrafo Unico. A farmacia ou drogaria somente poderd aviar ou dispensar a
receita quando todos os itens estiverem devidamente preenchidos.

Secaol ll
Da emissdo da Receita de antimicrobianos
Art. 6°. A Receita de medicamentos antimicrobianos emitida em meio eletrénico somente
podera ser aviada quando prescrita por profissional legalmente habilitado e com os campos descritos na
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 471, de 23 de fevereiro de 2021, devidamente preenchidos,

devendo conter assinatura eletrénica qualificada, nos termos do_§ 12 do art. 10 da Medida Proviséria n?
2.200-2, de 24 de agosto de 2001.

Secao lll

Da emissao da Receita de Produto derivado de Cannabis



Art. 72, A Receita de Produto derivado de Cannabis emitida em meio eletronico
somente sera valida quando prescrita por profissional legalmente habilitado e com os campos descritos
na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 335, de 24 de janeiro de 2020, devidamente preenchidos,
devendo conter assinatura eletrénica qualificada, nos termos do_§ 12 do art. 10 da Medida Proviséria n?
2.200-2, de 24 de agosto de 2001.

CAPITULO IlI
DO AVIAMENTO, DA DISPENSACAO E DA GUARDA

Art. 8°. A dispensacdo do medicamento prescrito em Receita de Controle Especial ou
receita de medicamento antimicrobiano emitidas em meio eletronico somente podera ocorrer apds a
verificacdo da autenticidade, integridade e validade juridica da assinatura eletrénica do prescritor, por
meio de consulta a portal de validacdo de documentos digitais que atenda aos requisitos técnicos
estabelecidos pelo Instituto Nacional de Tecnologia da Informacao (ITl) e reconhecido pela ANVISA.

Paragrafo Unico. As prescricbes emitidas em meio eletronico de que trata esta
Resolucdo somente poderdo ser aceitas por estabelecimento dispensador que disponha de recurso
tecnolégico para verificar a autenticidade, integridade e validade juridica da assinatura eletrénica do
prescritor, por meio de consulta ao portal de validagdo de documentos digitais citado no caput deste
artigo.

Art. 9°. O farmacéutico deverd registrar, de forma eletronica, os dados da dispensacdo e
submeter o documento ao portal de validacdo de documentos digitais de que trata o art. 72 desta
Resolucdo.

Paragrafo uUnico. O farmacéutico devera registrar, de forma eletronica, as seguintes
informacdes:
I. Nome da farmacia;
II. C.N.PJ;
III. Enderego completo;

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

V. Data;
VI Nome do responsavel pela dispensagao, com o numero de inscrigao no Conselho Regional;
VII. Referéncia Unica a prescricao eletronica objeto de dispensacao;

VIII. Assinatura eletrénica qualificada, nos termos do_§ 12 do art. 10 da Medida Proviséria n2 2.200-2,
de 24 de agosto de 2001.

Art. 10. E de responsabilidade do estabelecimento no qual ocorrerd a dispensacdo a
guarda dos receitudrios, a qual devera ocorrer em meio eletrénico.

Paragrafo unico. Os receituarios arquivados em meio eletrénico deverdo estar disponiveis
para fins de fiscalizagdo.

Art. 11. A receita deve ser aviada uma Unica vez e ndo poderd ser utilizada para
dispensacdo posterior.

Paragrafo Unico. O procedimento de dispensacdo deve garantir o aviamento Unico de cada
receita, devendo a seguranca ser demonstrada em possivel acdo de fiscalizacdo sanitaria.

CAPITULO IV



DAS DISPOSIGCOES FINAIS

Art. 12. No caso de divergéncia entre a data registrada na prescricdo eletronica e a data da
assinatura digital, deve prevalecer a data de assinatura digital.

Art. 13. E vedado o direcionamento ou limitacdo do acesso dos documentos prescritos a
determinados estabelecimentos.

Art. 14. As disposicOes desta Resolucdo ndo obstam a necessidade de cumprimento de
todos os demais requisitos estabelecidos pela Portaria SVS/MS n2 344/1998, pela Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n° 471/2021 e pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 335/2020 ou legislagdo
gue vier a substitui-las.

Paragrafo Unico. Para as Receitas de Controle Especial emitidas em meio eletronico
procedentes de outras Unidades Federativas, ndo se aplica a obrigatoriedade de apresentacdo a
Autoridade Sanitdria local para averiguacao e visto.

Art. 15. A emissdo das Receitas de Controle Especial, das receitas de medicamentos
antimicrobianos e das receitas de Produtos derivados de Cannabis em meios fisicos continua valida, de
acordo com os critérios previstos pela Portaria SVS/MS n2 344/1998, pela Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n° 471/2021 e pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 335/2020 ou legislacdo
gue vier a substitui-las.

Art. 16. A autoridade sanitdria competente podera estabelecer procedimentos
complementares para a aplica¢ao desta Resolugao.

Art. 17. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui infracao
sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 18. Esta Resolugao entra em vigor em xx de xx de 20xx.

DIRETOR-PRESIDENTE
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