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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N2 1.000, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2025

Dispde sobre os requisitos de controle para Notificagdes de Receita,
Receitas de Controle Especial e Receitas sujeitas a retencao emitidas em
meio eletronico.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art.

72,1, e 1V, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada
em 10 de dezembro de 2025, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Esta Resolucao estabelece os requisitos de controle aplicdveis as Notificacdes de Receita, as Receitas de Controle Especial e as Receitas
sujeitas a retencdo, quando emitidas em meio eletrénico, e da outras providéncias.

Art. 22 O disposto nesta Resolucdo se aplica aos seguintes tipos de receituarios quando emitidos em meio eletrénico:
| - NotificagOes de Receita dos tipos A, B e B2;

Il - Notificagcdo de Receita Especial para retinoides de uso sistémico;

1l - Notificacao de Receita de Talidomida;

IV - Receitas de Controle Especial; e

V - Receitas sujeitas a retencao.

Paragrafo Unico. Ndo sdo considerados receituarios eletronicos os documentos originalmente emitidos em meio fisico, com assinatura manual ou
imagem da assinatura, ainda que digitalizados, bem como aqueles elaborados em meio fisico, posteriormente digitalizados e assinados
eletronicamente.

Art. 32 Para fins desta Resolugao, sao adotadas as seguintes definigdes:

| - assinatura eletrénica avancada: a que utiliza certificados nao emitidos pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileiras - ICP-Brasil - ou outro
meio de comprovacdo da autoria e da integridade de documentos em forma eletronica, nos termos da Lei n? 14.063, de 23 de setembro de 2020,
ou norma que vier a substitui-la;

Il - assinatura eletrénica qualificada: a que utiliza certificado digital emitido pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileiras - ICP-Brasil, nos
termos da Lei n? 14.063, de 23 de setembro de 2020, ou norma que vier a substitui-la;

IIl - medicamento sujeito a controle especial: medicamento que contenha substancia, planta ou fungo constantes das listas do Anexo | da Portaria
SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes ou norma que vier a substitui-la;

IV - Notificacbes de Receita: documentos padronizados destinados a prescricdo de medicamentos que contenha substancia constante das Listas
"Al", "A2" (entorpecentes), "A3", "B1", "B2" (psicotrépicos), "C2" (retinoicas), e do medicamento Talidomida da Lista C3, do Anexo | da Portaria
SVS/MS n? 344/1998, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagbes ou norma que vier a substitui-la;

V - Receitas de Controle Especial: documentos padronizados destinados a prescricdo de medicamentos que contenha substéncia constante das
Listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C5" (anabolizantes) e dos adendos das listas "Al", "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;

VI - Receitas sujeitas a retencdo: documentos destinados a prescricdo de medicamentos a base de substancias isoladas ou em associacao, de uso
sob prescricao e retengao da receita, conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 471, de 23 de fevereiro de 2021, listadas em Instrugao
Normativa especifica, e suas atualizacées ou norma que vier a substitui-la;

VII - receitudrios eletrénicos: as Notificagbes de Receita dos tipos A, B e B2, as Notificagdes de Receita Especial para retinoides de uso sistémico, as
Notificacdes de Receita de Talidomida, as Receitas de Controle Especial e as Receitas sujeitas a retencdo emitidas exclusivamente em meio
eletrénico, elaboradas e assinadas originariamente em formato eletrénico; e

VIII - SNCR: Sistema Nacional de Controle de Receitudarios, instituido pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 873, de 27 de maio de 2024,
ou norma que vier a substitui-la.

CAPITULO II
DA EMISSAO ELETRONICA

Art. 42 Os receitudrios eletronicos de que trata esta Resolucao deverdo ser gerados exclusivamente em servicos de prescricao eletrénica integrados
ao SNCR por meio de interface de programacdo de aplicacdes (API).

§ 19 Os requisitos técnicos para integragao dos servigos de prescrigdo eletrénica ao SNCR serdo estabelecidos pela Anvisa e divulgados em seu sitio
eletronico.

§ 22 E vedada a emiss&o dos receituarios eletrdnicos por servicos de prescricdo eletrdnica que nio estejam integrados ao SNCR.
Art. 52 O servico de prescrigao eletrénica devera:

| - requisitar ao SNCR a numeracdo necessaria a emissao dos receitudrios eletronicos; (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa
n2 1.028, de 01/06/2026 )

Il - assegurar a liberagao e a vinculagdo da numeracao das Notificacdes de Receita ao prescritor previamente autorizado;

Il - garantir a disponibilizacdo do receituario eletrénico ao paciente, de forma que este possa apresentd-lo em qualquer estabelecimento
dispensador de sua escolha; e
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IV - assegurar a rastreabilidade das informacdes referentes a emissédo dos receituarios eletronicos.

Art. 62 A emissao dos receituarios eletronicos referidos nesta Resolucdo é de responsabilidade exclusiva do prescritor, sendo vedada sua emissao
por instituicdes ou por terceiros em seu nome.

Art. 72 Cada receituario eletronico deve conter a numeracao individualizada previamente concedida por meio do SNCR e seguir os modelos
estabelecidos em documento disponivel no portal da Anvisa.

Art. 82 As Notificacdes de Receita e as Receitas de Controle Especial, quando emitidas em meio eletrénico, deverdo ainda:
| - ser subscritas com assinatura eletrénica qualificada; e

Il - ser solicitadas e emitidas exclusivamente pelos prescritores previstos pela Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, e pela Portaria n?
6, de 29 de janeiro de 1999, ou por normas que vierem a substitui-las.

Art. 92 As Notificacdes de Receita emitidas em meio eletrénico ndo precisam estar acompanhadas da receita a que se refere o artigo 35 da Portaria
SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998 .

Art. 10. As Receitas de Controle Especial e as Receitas sujeitas a retencao, quando emitidas em meio eletrénico, ndo estdo sujeitas a emissdo em
duas vias.

Art. 11. As Receitas sujeitas a retencao emitidas em meio eletrénico deverao ser subscritas com assinatura eletrénica avancada ou qualificada.
Art. 12. A data da assinatura eletronica serd considerada como data de emissdo dos receituarios eletronicos.
CAPITULO Il
DO REGISTRO DE UTILIZACAO

Art. 13. O estabelecimento dispensador deverd, no momento da dispensacao, realizar o registro de utilizacao no SNCR dos receituarios eletrénicos
tratados nesta Resolucdo, atendendo aos seguintes procedimentos:

| - verificar a autenticidade, a integridade e a validade juridica da assinatura eletronica do prescritor por meio de servico de validagdo de
assinaturas eletrénicas disponibilizado pelo Instituto Nacional de Tecnologia da Informacao (ITl);

Il - conferir a validade da numeracao dos receituarios eletrénicos, assegurando que tenha sido concedida ao profissional prescritor no SNCR; e
Il - registrar a utilizacao dos receituarios eletronicos, preenchendo integralmente os campos exigidos pelo SNCR.

Art. 14. E de responsabilidade do estabelecimento dispensador a guarda dos registros de utilizacdo dos receituérios tratados nesta Resolucéo, os
quais deverao ser armazenados em meio eletrénico pelo prazo determinado pela Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998 e pela Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 11, de 11 de marco de 2011, ou por normas que venham a substitui-las, e disponibilizados para fins de fiscalizacdo.

Art. 15. Os receituérios tratados nesta Resolucdo poderao ser utilizados uma Unica vez, ndo podendo ser reutilizados para dispensagdo posterior
apds o registro de uso no SNCR.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 16. A Anvisa disponibilizard o SNCR para a requisicdo de numeragdo para a emissao eletronica dos receituarios eletronicos de que trata esta
Resolugéo, bem como o respectivo registro de utilizagdo, até 30 de setembro de 2026. (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa
n?1.028, de 01/06/2026 )

Art. 17. O descumprimento dos requisitos para utilizacdo do SNCR acarretara a imediata suspensao do acesso do servigo de prescricdo eletronica ao
Sistema.

Art. 18. As Receitas de Controle Especial e as Receitas sujeitas a retencdo poderdo ser emitidas eletronicamente sem a numeragao do SNCR até 3

de margo de 2027. (Redagdo dada pela Resolucao da Diretoria Colegiada Anvisa n® 1.046, de 29/10/2026 )

§ 19 Os receituarios emitidos nos termos do caput poderao ser aceitos pelos estabelecimentos dispensadores durante o respectivo prazo de
validade, observadas as disposicdes da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, da RDC n? 471, de 23 de fevereiro de 2021, ou de
normas que vierem a substitui-las. (Incluido pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada Anvisa n? 1.046, de 29/10/2026 )

§ 22 A partir de 4 de marco de 2027, as Receitas de Controle Especial e as Receitas sujeitas a retencdo emitidas em meio eletrénico deverao conter,
obrigatoriamente, a numeracao fornecida pelo SNCR. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 1.046, de 29/10/2026 )

Art. 19. As Notificacdes de Receita impressas pela autoridade sanitaria competente até a data de vigéncia desta Resolucao poderao ser distribuidas
e utilizadas por prazo indeterminado.

Art. 20. O disposto nesta Resolucdo nao elide, no que couber, a obrigatoriedade de cumprimento dos demais requisitos estabelecidos pela Portaria
SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, pela Portaria n? 6, de 29 de janeiro de 1999, pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 11, de 11 de

marco de 2011, pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 471, de 23 de fevereiro de 2021, e pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n2 873, de 27 de maio de 2024 , ou normas que vierem a substitui-las.

Art. 21. A Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

" Art. 34-B . A entrega remota de medicamentos sujeitos a controle especial realizada por estabelecimento dispensador, inclusive a entrega remota
definida por programas governamentais, devem ser realizadas atendendo aos requisitos e procedimentos previstos nos incisos abaixo:

............................................................................................................... "(NR)

" Art. 35 . A Notificacdo de Receita é o documento que, acompanhado de receita, autoriza a dispensacao de medicamentos a base de substancias
constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas) e "C2" (retindicas para uso sistémico), deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes.

§ 12 Cabera a Autoridade Sanitaria fornecer ao profissional ou a instituicdo devidamente cadastrados a numeracdo para confeccao das Notificacoes
de Receita, bem como avaliar e controlar esta numeragao.

§ 22 A solicitagdo da numeracdo das Notificacdes de Receita se fard mediante requisicdo (ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo
profissional.
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" Art. 36 . A Notificacdo de Receita devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente impressos e apresentando as seguintes
caracteristicas:

c) identificacdo do emitente: - nome do profissional com sua inscricdao no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federacao; ou
nome da instituicdo com o CNPJ, ou, CNES, no caso de estabelecimentos publicos, endereco completo e telefone; (NR)

d) identificacdo do usuario: nome e CPF do paciente, ou, passaporte, no caso de estrangeiro; e, no caso de uso veterinario, nome e CPF do
proprietario, ou passaporte, no caso de estrangeiro, e identificagdo do animal;

i) identificagdo do comprador; nome e CPF, ou, passaporte, no caso de estrangeiro; endereco completo e telefone;

j) identificacdo do estabelecimento dispensador: nome, CNPJ, ou, CNES, no caso de estabelecimentos publicos de dispensacdo, e endereco
completo, nome do responsavel pela dispensacao e data do atendimento;

§ 12 A distribuicao e controle da sequéncia numérica da Notificacdo de Receita "A", da Notificacdo de Receita "B" (psicotrépicos) e da Notificacdo de
Receita Especial (retindides e talidomida) obedecerao ao disposto na Instrucdo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2

§ 32. No caso de receituarios emitidos em meio eletrénico, a anotacdo de que trata a alinea "m" serd substituida pelo documento de registro de uso
do receitudrio gerado pelo Sistema Nacional de Controle de Receituarios - SNCR, instituido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 873, de
27 de maio 2024 , devidamente preenchido com os campos exigidos, dispensando anotagdo manual.

§ 42 O disposto no § 22 ndo se aplica as Notificacbes de Receitas eletronicas, as quais deverao atender integralmente aos requisitos estabelecidos
na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 1.000." (NR)

"Art. 37 . Serd suspenso o fornecimento da sequéncia numérica da Notificacdo de Receita "A" (listas "Al" e "A2" entorpecentes e "A3" -
psicotrépicas), da Notificacdo de Receita "B" (listas "B1" e "B2" psicotrdpicas) e da Notificacdo de Receita Especial "C2" (lista: "C2" - retindicas de
uso sistémico), quando for apurado seu uso indevido pelo profissional ou pela instituicdo, devendo o fato ser comunicado ao érgao de classe e as
demais autoridades competentes. "(NR)

" Art. 40 . A Notificacdo de Receita "A", para a prescricdo dos medicamentos contendo substancias das listas "A1l" "A2" (entorpecentes) e "A3"
(psicotrépicos), de cor amarela, devera ser impressa em gréficas pelo profissional ou instituicdo devidamente cadastrados, conforme modelo
disponivel no sitio eletrénico da Anvisa.

§ 12 Na solicitacdo da numeracdo de Notificacdo de Receita "A", o profissional ou o portador podera dirigir-se pessoalmente a Autoridade Sanitaria
Competente para o cadastramento ou encaminhar ficha cadastral devidamente preenchida com sua assinatura reconhecida em cartério.

8 2 e

§ 32, A ficha cadastral mencionada no § 12 também poderd ser encaminhada em formato eletrénico, desde que contenha assinatura eletronica
vélida , nos termos da Lei n2 14.063, de 23 de setembro de 2020 .

§ 42 A numeracao de Notificacdo de Receita "A" poderd ser disponibilizada ao prescritor por meio eletrénico, mediante emissao de comprovante
pelo Sistema Nacional de Controle de Receituarios - SNCR, instituido na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC 873, de 27 de maio de 2024, que
servird como registro formal da entrega." (NR)

AL, A o i
Paragrafo Unico. As Notificagbes de Receita "A" eletrénicas poderado ser encaminhadas em meio eletrénico." (NR)

" Art. 45 . A Notificagdo de Receita "B", de cor azul, deverd ser impressa as expensas do profissional ou da instituicdo, em gréficas, conforme
modelo estabelecido no sitio eletrénico da Anvisa, e tera validade, em todo o Territério Nacional, pelo periodo de 30 (trinta) dias, contados da data
de sua emissao, para fins de dispensacao do medicamento." (NR)

PAME 50 .

§ 32, O Termo de Consentimento Pés-Informacao poderad ser emitido e assinado em meio eletronico, desde que contenha assinatura eletrénica
véalida do prescritor e do paciente, nos termos da Lei n® 14.063, de 23 de setembro de 2020, devendo o arquivo eletrénico ser arquivado nos locais
correspondentes as vias fisicas previstas neste Regulamento Técnico." (NR)

AL 55

a) identificacdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da instituicdao, contendo nome do profissional com sua inscricdao no Conselho
Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federacao; ou nome da instituicdo, CNPJ, ou, CNES, no caso de estabelecimentos publicos, endereco
completo e telefone; (NR)

b) identificagdo do usuéario: nome e CPF do paciente, ou passaporte, no caso de estrangeiro, e no caso de uso veterindrio, nome e CPF do
proprietdrio, ou passaporte, no caso de estrangeiro, e identificacdo do animal;
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§ 32 O disposto no § 22 nao se aplica as Receitas de Controle Especial eletrénicas, as quais deverao atender integralmente aos requisitos
estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 1.000. " (NR)

AL T2 o o

§ 22 - A. As Notificacdes de Receita "A" eletrOnicas poderdo ser encaminhadas em meio eletrénico." (NR)
Art. 22. A Portaria SVS/MS n? 06, de 29 de janeiro de 1999, passa a vigorar com as seguintes alteragoes:
"4.1.1.1. DA DISTRIBUICAO DA NUMERAGCAO PARA CONFECCAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA "A" PELOS PROFISSIONAIS" (NR)

" Art. 69 . A Autoridade Sanitéria competente deve distribuir a numeracédo para confeccdo da Notificacdo de Receita "A", bem como fornecer
informacao aos profissionais da documentacdo que sera necessaria para retirar a numeracao.

§ 12 Para preencher a Ficha Cadastral, assinard com pelo menos 3 (trés) autégrafos, e receber a primeira numeracao, o profissional deve ir
pessoalmente a Autoridade Sanitaria local, munido de:

§ 32. A documentacao de que trata este artigo poderad ser apresentada por meio eletrénico, com assinatura eletrénica valida do profissional e
identificacdo oficial do portador, sendo a entrega da numeracao formalizada por comprovante gerado pelo SNCR. (NR)"

§ 42 O preenchimento da Ficha Cadastral e a solicitacdo da primeira numeracao de Notificacdo de Receita "A" poderdo, alternativamente, ser
realizados por meio eletrénico, mediante o envio da documentacao digitalizada e da ficha devidamente preenchida e assinada eletronicamente com
certificado digital ou outro meio de assinatura eletrénica valida, nos termos da Lei n? 14.063, de 23 de setembro de 2020 ." (NR)

"Art. 70 . Na hipdtese de o profissional ndo poder comparecer pessoalmente a Autoridade Sanitdria local, poderd solicitar por escrito, o seu
cadastramento e as numeracées, através de um portador autorizado.

§ 12 O procedimento para o portador retirar a numeracao da Notificacdo de Receita "A" serd:

§ 22, A documentacao de que trata este artigo poderd ser apresentada por meio eletrénico, com assinatura eletrénica valida do profissional e
identificagdo oficial do portador, sendo a entrega da numeragao formalizada por comprovante gerado pelo SNCR." (NR)

"4.1.1.2. DA DISTRIBUICAO DA NUMERACAO PARA CONFECCAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA "A" PELA INSTITUICAO OU UNIDADE HOSPITALAR" (NR)

"Art. 71 . A numeracdo da Notificacdo de Receita "A", para instituicdo, hospitais ou clinicas, pode ser retirada pelo diretor clinico ou por pessoa
indicada por ele, para prescrigao de pacientes em tratamento ou em alta hospitalar."(NR)

" Art. 74 . O procedimento da Autoridade Sanitéria para a entrega das numeracdes para hospitais ou instituicoes deve ser o mesmo estabelecido
para os profissionais."(NR)

" Art. 75 . O profissional deve retirar a numeracao para a confeccao da Notificacdo de Receita "B" e da Notificacdo de Receita Especial (Retindides e
Imunossupressores) junto a Autoridade Sanitdria da localidade do consultério ou da instituicdo, para a prescricdo de medicamentos a base de
substancias constantes das listas "B1" e "B2" (psicotrépicos), "C2" (retindides de uso sistémico) e da lista "C3" (imunossupressores) da Portaria
SVS/MS n? 344/98 e de suas atualizacOes.

§ L s

§ 29, A retirada da numeracdo poderd ser realizada por meio eletrénico, mediante emissao de comprovante eletrénico pelo Sistema Nacional de
Controle de Receituarios - SNCR, conforme regulamentacao especifica."(NR)

BAIE. T 7 o e a e e

Paragrafo Unico. A entrega da numeracdo poderéa ser formalizada por meio eletrénico, mediante emissdo de comprovante pelo SNCR, dispensando o
comparecimento presencial do profissional." (NR)

Paragrafo Unico. A documentacdo podera ser apresentada por meio eletrénico, com assinatura eletronica valida do profissional e identificagdo oficial
do portador, sendo a entrega formalizada por comprovante gerado pelo SNCR."(NR)

PAME. B . i e aaaaee

a) identificacdo do eminente: no local correspondente a identificacdo do emitente deve contar o nome do profissional com sua inscricdo no
Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federacdo e telefone; ou nome da instituicdo, CNPJ, ou, CNES, no caso de
estabelecimentos publicos, endereco completo e telefone;

c) paciente: nome e CPF do paciente do paciente, ou passaporte, no caso de estrangeiro, e no caso de uso veterinario, nome e CPF do proprietario,
ou passaporte no caso de estrangeiro, e identificagdo do animal;

Lo ) TP PPOPPPPTPPPPPPN ". (NR)
" Art. 82 . Campos de preenchimento exclusivos do estabelecimento dispensador:
a) identificacdo do comprador: nome e CPF, ou passaporte, no caso de estrangeiro;

b) identificacdo do estabelecimento dispensador: o responsavel pelo atendimento, deve utilizar o carimbo de identificado do estabelecimento
contendo o CNPJ, ou, CNES, no caso de estabelecimentos publicos de dispensacdo, nome e endereco completo, datar e colocar seu nome de forma


javascript:LinkTexto('POR','00000344','000','1998','SVS/MS','A','72','')
javascript:LinkTexto('POR','00000006','000','1999','SVS/MS','','','')
javascript:LinkTexto('POR','00000006','000','1999','SVS/MS','A','69','')
javascript:LinkTexto('LEI','00014063','000','2020','NI','','','')
javascript:LinkTexto('POR','00000006','000','1999','SVS/MS','A','70','')
javascript:LinkTexto('POR','00000006','000','1999','SVS/MS','A','71','')
javascript:LinkTexto('POR','00000006','000','1999','SVS/MS','A','74','')
javascript:LinkTexto('POR','00000006','000','1999','SVS/MS','A','75','')
javascript:LinkTexto('POR','00000344','000','1998','SVS/MS','','','')
javascript:LinkTexto('POR','00000006','000','1999','SVS/MS','A','77','')
javascript:LinkTexto('POR','00000006','000','1999','SVS/MS','A','80','')
javascript:LinkTexto('POR','00000006','000','1999','SVS/MS','A','81','')
javascript:LinkTexto('POR','00000006','000','1999','SVS/MS','A','82','')

legivel abaixo do carimbo de identificacdo do estabelecimento;

Paragrafo Gnico. No caso de receituarios emitidos em meio eletronico, o carimbo de que trata as alineas "b" e "c" serd substituido pelo documento
de registro de uso do receituario gerado pelo Sistema Nacional de Controle de Receituarios - SNCR, instituido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n¢ 873, de 27 de maio 2024, devidamente preenchido com os campos exigidos, dispensando anotagao manual." (NR)

" Art. 84 .0 profissional médico, médico-veterindrio e cirurgido-dentista prescreverd em Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias, conforme
modelo disponivel no sitio eletrénico da Anvisa, sendo a 12 via retida pela farmécia ou drogaria e a 22 via do paciente, substancias constantes das
listas "C1" (outras substancias sujeitas ao controle especial) e "C5" (anabolizantes), da Portaria SVS/MS n? 344/98 e de suas atualizacles, e
referentes adendos:

4. endereco completo - rua, bairro, nimero, telefone (opcional) do consultério, clinica, hospital ou outro quando for caso, e CNPJ, ou, CNES, no caso
de estabelecimentos publicos;

c) identificacdo do comprador e do estabelecimento dispensador: os dados constantes destes campos podem ser apostos mediante carimbo e
devidamente preenchidos pela farmacia ou drogaria. (NR)

8 L e

8 2 i et e e e " (NR)

B Y o S X O SRR PPTTPPPRTRN

§ 52 As NotificagOes de Receita "A" eletronicas poderao ser encaminhadas em meio eletrénico." (NR)

Art. 23. A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 58, de 05 de setembro de 2007 , passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

" Art. 12 A prescricdo, o aviamento ou a dispensacdo de medicamentos ou férmulas medicamentosas que contenham substancias psicotrépicas
anorexigenas ficam sujeitas a Notificacdo de Receita "B2", conforme modelo disponivel no sitio eletrénico da Anvisa.

§ 52 As NotificacOes de Receita "B2" eletronicas poderdo ser encaminhadas em meio eletronico."

§ 62 As Notificacbes de Receitas "B2" emitidas em meio eletrénico deverao atender aos requisitos estabelecidos na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 1.000." (NR)

Art. 24. A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 11, de 11 de marco de 2011 , passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

" Art. 20 . A cada prescricao do medicamento a base de Talidomida, o paciente devera receber do prescritor a Notificacdo de Receita de Talidomida,
conforme modelo disponivel no sitio eletrénico da Anvisa, e o Termo de Responsabilidade /Esclarecimento (Anexos V-A ou V-B desta Resolucao,
conforme o caso).

8 L e
8 2 e

§ 32 O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento podera ser emitido e assinado em meio eletrénico, desde que contenha assinatura eletronica
vélida do prescritor e do paciente, nos termos da Lei n® 14.063, de 23 de setembro de 2020, devendo o arquivo eletrénico ser arquivado nos locais
correspondentes as vias fisicas previstas neste artigo." (NR)

" Art. 21 . A Notificacdo de Receita de Talidomida é o documento que, juntamente com os Termos de Responsabilidade/Esclarecimento, autoriza a
dispensacao do medicamento a base de Talidomida.

8 L
§ 2
8 3

§ 42 As Notificacbes de Receita de Talidomida emitidas em meio eletronico deverdo atender integralmente aos requisitos estabelecidos na
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 1.000." (NR)

PAME. 22

§ 42, No caso de Notificacdo de Receita de Talidomida emitida em meio eletrénico, os dados sobre a dispensacao constante dos incisos IX e X serdo
substituidos pelo documento de registro de uso do receitudrio gerado pelo Sistema Nacional de Controle de Receituarios - SNCR, instituido pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 873, de 27 de maio 2024, devidamente preenchido com os campos exigidos, dispensando anotacao
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manual." (NR)
" Art. 23 . Cabe a autoridade sanitdria distribuir a numeracdo da Notificacdo de Receita de Talidomida aos profissionais devidamente cadastrados.

§ 19 A Notificacdo de que trata o "caput" deste artigo deverd ser impressa conforme modelo disponivel no sitio eletrénico da Anvisa, em 2 (duas)
vias e na cor branca.

§ 29 A distribuicdo, reposicdo e controle da numeragdo da Notificacdo de Receita de Talidomida serdo realizados pela autoridade sanitaria
competente por meio do Sistema Nacional de Controle de Receitudrios - SNCR, conforme os critérios e procedimentos estabelecidos na Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC n® 873, de 27 de maio de 2024, ou norma que vier a substitui-la.(NR)

" Art. 24 . Para solicitar a numeracao para confeccao da Notificacdo de Receita de Talidomida, o profissional prescritor deve ir pessoalmente a
autoridade sanitaria competente para preencher a ficha cadastral, apresentando os seguintes documentos:

......................................................................................................................... " (NR)

" Art. 26 . Serd suspenso o fornecimento da numeracdo da Notificacdo de Receita de Talidomida quando for verificado seu uso indevido pelo
profissional, devendo o fato ser comunicado ao 6rgdo de classe e as demais autoridades competentes.

Art. 25. Ficam revogados:

| - a alinea "a" do caput do artigo 36 ; o §22 do artigo 40 ; os anexos IX, X, XI e Xll da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, publicada
no DOU n2 91, de 15 de maio de 1998, Secdo 1, pag.3;

Il - 0o artigo 67 ; o artigo 68 ; o §2°2 do artigo 69 ; o artigo 76 ; a alinea "e" do caput do artigo 77 ; o artigo 79 ; e o item "2" da alinea "b" do artigo
85 da Portaria SVS/MS n? 06, de 29 de janeiro de 1999, publicada no DOU n? 21, de 12 de fevereiro de 1999, Secdo 1, pag.42;

Il - 0 inciso | do caput do artigo 22 ; o artigo 25; e o anexo VI da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC 11, de 11 de marco de 2011, publicada
no DOU n2 57, de 24 de marco de 1998, Secdo 1, pag.79;

IV - 0 anexo | da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 58, de 5 de setembro de 2007 , publicada no DOU de 6 de setembro de 2007, Secao 1;
e

V -0 artigo 12 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 873, de 27 de maio 2024, publicada no DOU n? 104, de 3 de junho de 2024, Secéao 1,
pag.82.

Art. 26. O descumprimento das disposicoes contidas nesta Resolucao constituird infracdo sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de
1977 , sem prejuizo das demais sangdes civis, administrativas e penais cabiveis.

Art. 27. Esta Resolucdo entra em vigor 60 dias apds a data da sua publicacdo.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente

PUB D.0O.U., 15/12/2025 - Secao 1

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.
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