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1. Introducao

Frente as duvidas acerca do que mudou nas regras relativas a prescricido e dispensacao de
medicamentos controlados devido a pandemia do novo Coronavirus, inclusive considerando a
publicacdo no estado do Rio de Janeiro da Nota Técnica - SVS/SES-RJ N? 19/2020 e cientes da
responsabilidade social que a Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagdo Sanitaria e Controle de
Zoonoses (SUBVISA) tem com toda a populacao, foi elaborado um esclarecimento pela equipe da
SUBVISA.

2. Objetivo

Esta nota técnica tem por objetivo esclarecer as principais duvidas do setor de farmacias e drogarias
do municipio do Rio de Janeiro, relativas a prescricdo e dispensacdo de medicamentos sujeitos a
controle especial na vigéncia de alteragdes temporarias durante a pandemia de COVID-19.

3. Descricao

As substancias sujeitas a controle especial sdo aquelas com acao no sistema nervoso central e
capazes de causar dependéncia fisica ou psiquica, motivo pelo qual necessitam de um controle mais
rigido do que o controle existente para as substancias comuns.

Também se enquadram na classificacdo de medicamentos controlados, conforme a Portaria SVS/MS
n® 344/98, as substancias anabolizantes, substancias abortivas ou que causam ma-formacao fetal,
substancias que podem originar psicotrdpicos, insumos utilizados na fabricacdo de entorpecentes e
psicotrépicos, plantas utilizadas na fabricacao de entorpecentes, bem como os entorpecentes, além
de substancias quimicas de uso das forgas armadas e as substancias de uso proibido no Brasil.



4. Consideracoes

Com a publicagao recente e de carater temporario de notas técnicas e normativas pelas autoridades
sanitarias, farmacias e drogarias tiveram que se atualizar e adequar seus procedimentos.

A RDC n? 357/2020, por exemplo, foi publicada com o objetivo evitar o comparecimento frequente
dos pacientes a unidades dispensadoras de medicamentos, especialmente as localizadas em locais
com alta concentracao de pessoas, e com isso, reduzir o contato social que propicia a propagagao do
novo coronavirus (SARS-CoV-2).

No estado do Rio de Janeiro houve a publicacdo da Nota Técnica - SVS/SES-RJ N¢ 19/2020, devido
a interrupcao temporaria do funcionamento do setor de emissao de talonarios.

No entanto, ndo foram alteradas as demais regras relacionadas ao controle dos receituarios. Dessa
forma, todos os controles ja definidos pelas normativas vigentes da ANVISA, tais como prescri¢do no
tipo de receituario correto, validade dos receituarios, itens obrigatérios de preenchimento dos
receituarios, a retencao das Notificacoes de Receita e Receitas de Controle Especial no momento da
dispensagédo, bem como a escrituragdo no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados, devem ser integralmente atendidos.

Fornecimento de Talonarios:

Talonarios A e Talidomida

Inicialmente informamos que o Setor de Talonario da SUVISA/SMS/RJ retornou ao funcionamento,
sendo esse 6rgao responsavel pelo fornecimento gratuito dos talonarios de Notificagdo de Receita A
(NRA) e da Notificacdo de Receita Especial para Talidomida.

Talonarios B (dentistas e médicos veterinarios)

A SUVISA também fornece a numeracéao para a confeccao da Notificacdo de Receita B para dentistas
e medicos veterinarios. Essas notificagdes sdo impressas pelo profissional ou instituicdo, conforme
modelos constantes em norma especifica.

Segue abaixo o link para verificar os documentos para obtencéo dos talonarios, numeragéo, endereco
e telefones de contato da SUVISA (Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria).

Talonario B (médicos) e Retindides de Uso Sistémico

Quanto a Notificacao de Receita B utilizadas por médicos, esclarecemos que o CREMERJ fornece a
numeracao para confeccdo dos talonarios de Notificacdo de Receita B e B2 e de Notificagdo de
Receita Especial para Retindides de uso sistémico. A numeracdo devera ser solicitada na sede desse
Conselho ou em qualquer de suas representagdes, sem énus. Essas notificacdes sdo impressas pelo
profissional ou instituicdo, conforme modelos constantes das normas.

Receitas com Assinatura Digital:

Conforme esclarecimentos da ANVISA, a assinatura digital com certificados ICP-Brasil (Infraestrutura
de Chaves Publicas Brasileira) deve ser utilizada nas receitas de controle especial e nas
prescricoes de antimicrobianos. Assim sendo, farmécias e drogarias que disponham de recurso
para realizar a consulta ao original em formato eletrénico podem considerar o documento valido.

E importante ressaltar que as receitas de controle especial sdo aquelas utilizadas para medicamentos
que contenham substancias das listas C1 e C5 e dos adendos das listas A1, A2 e B1 da Portaria
SVS/MS - 344/1998.

Cabe ao farmacéutico verificar a autenticidade da assinatura digital por meio da avaliacao
farmacéutica da prescrigdo, assim como a conformidade da receita com o disposto na legislacao
pertinente.

Durante a avaliacdo, o farmacéutico pode utilizar o verificador de conformidade do padréo de
assinatura digital ICP-Brasil disponibilizado pela Casa Civil da Presidéncia da Republica (Instituto
Nacional de Tecnologia). Outros softwares que permitam a leitura e verificacdo de certificado também
podem ser utilizados.

Caso ocorra eventual invalidade durante a analise do documento, recomenda-se informar ao



prescritor para que o0 mesmo faga os ajustes com o provedor do programa.

E importante salientar que a assinatura digital ndo impede que o farmacéutico busque contato com o
prescritor para sanar possiveis duvidas.

No portal do Conselho Federal de Medicina € possivel realizar uma busca por médico (veja o link
abaixo).

Caso o farmacéutico, durante a avaliacdo da receita, identifique indicios de fraude, o0 mesmo deve
comunicar a SUBVISA, por meio do Carioca Digital - SISVISA, comunicar ao prescritor e conselhos
de classe pertinentes, assim como, encaminhar cépia da receita para avaliacao dos érgaos citados.

E importante ressaltar que receitas com assinatura digital apresentadas em papel tém somente a
funcdo de auxiliar o acesso ao documento original (eletrénico), o qual podera ser consultado
utilizando-se as informagdes constantes no documento impresso.

As prescrigcbes digitais precisam atender as exigéncias previstas na legislagdo sanitaria e aos
requisitos de controle estabelecidos pelas Portarias SVS/MS 344/1998 e 6/1999. Além disso, a
dispensagao deverd ser escriturada no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC), conforme determina a RDC 22/2014.

A possibilidade de assinatura digital com certificagdo ICP-Brasilnao se aplica a outros receituarios
eletrébnicos de medicamentos controlados, como os talonarios de Notificagdo de Receita A (NRA),
Notificagcdo de Receita Especial para Talidomida, Notificacdo de Receita B e B2 e Notificacdo de
Receita Especial para Retinoides de uso sistémico.

5. Conclusao

A Portaria n? 344, de 12 de maio de 1998, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude (SVS/MS) € a principal legislacdo nacional sobre o comércio de medicamentos sujeitos a
controle especial. Nela, as substancias estdo distribuidas em listas que determinam a forma como
devem ser prescritas e dispensadas.

Estas listas, que se encontram no Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344/98 sdo atualizadas atraves de
Resolucdes de Diretoria Colegiada da ANVISA e devem ser acessadas por todos os profissionais que
trabalham com substancias sujeitas a controle especial.

Considerando que o farmacéutico é o profissional legalmente habilitado para avaliar as prescricdes de
medicamentos, Notificacdes de Receitas, prescricdes eletronicas e de emergéncia, em sua auséncia,
mesmo que momentanea, farmacias e drogarias ficam impedidas de realizar a dispensacédo de
medicamentos sujeitos a controle especial.

Conforme Art. 14 da Lei n? 13.021/14, é atribuicdo do farmacéutico que atua em farmacias de
qualquer natureza, a responsabilidade pela andlise técnica e legal dos receituarios.

6. Consideracdes finais
Diante do exposto, as farmacias e drogarias localizadas no municipio do Rio de Janeiro devem seguir
o disposto nas Portarias SVS/MS n® 344/98, n® 6/99, assim como a RDC n?® 357/2020, até o final de
sua vigéncia, e, somente realizar a dispensacdo do medicamento sujeito a controle especial cuja
prescricdo seja acompanhada da devida Notificacdo de Receita ou prescritos em Receitas de
Controle Especial, de acordo com o padrao determinado por essas portarias.

A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nas normas legais e regulamentares, nos termos da
Lei n® 5.991/73, Portaria SVS/MS 344/98, Portaria SVS/6/99, RDC 357/2020 sujeitara o infrator as
penalidades previstas no Art. 30 do Decreto Rio n® 45.585, de 27 de dezembro de 2018.

Por fim, destacamos aqui que tais esclarecimentos visam a protecdo da saude da populacéo,
conforme o art. 62, § 12, da Lei n.® 8080/90.
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