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2. APRESENTAGCAO

2.1. Objetivo do documento Perguntas e Respostas

Este documento de Perguntas e Respostas sobre a RDC Anvisa n°® 1.000/2025, que
dispde sobre os requisitos de controle para Notificagdes de Receita, Receitas de
Controle Especial e Receitas sujeitas a retengao emitidas em meio eletrénico, tem como
objetivo esclarecer duvidas recorrentes e orientar a aplicagao pratica da norma.

O material busca apoiar a interpretagao uniforme da regulamentagéo, consolidando
entendimentos institucionais sobre as alteragbes imediatas da RDC n° 1.000/2025,
especialmente no que se refere:

o as alteragbes nos modelos de receituarios fisicos;

e a convivéncia entre receituarios fisicos e eletrdnicos; e

e as orientagbes operacionais aplicaveis as novas funcionalidades do Sistema
Nacional de Controle de Receituarios (SNCR).

O documento nao substitui a leitura da legislagéo sanitaria vigente, tampouco dos
manuais e atos normativos correlatos, mas atua como instrumento complementar de
orientacdo, voltado a aplicagdo consistente e segura da norma no cotidiano das agdes
de vigilancia sanitaria.

2.2.Publico-alvo
Este documento é destinado principalmente a:

e Autoridades Sanitarias Locais (estaduais, municipais e do Distrito Federal) e
profissionais que atuam no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
responsaveis pela fiscalizagdo, orientacdo e controle sanitario relacionados a
prescricido, a dispensacao e a escrituracdo de medicamentos, principalmente os
sujeitos a controle especial;

o Profissionais de farmacias, com e sem manipulacao, diretamente envolvidos na
correta aplicagao da norma, especialmente no contexto da utilizagdo dos novos
modelos de receituarios, inclusive eletrénicos;

e Prescritores de medicamentos; e

e Publico em geral, em especial usuarios do sistema de saude, pacientes e demais
interessados nas regras aplicaveis a prescricdo, dispensagdo e controle de
medicamentos, principalmente os sujeitos a controle especial.

O conteudo foi estruturado buscando responder as duvidas mais frequentes
identificadas no processo de implementagao da norma.

2.3. Contexto e importancia da RDC Anvisa n° 1.000/2025

A RDC Anvisa n° 1.000, de 2025, representa um marco importante no processo de
modernizagdo do controle sanitario de receituarios no Brasil, ao estabelecer requisitos
especificos para a emissao, o controle e a rastreabilidade de receituarios emitidos em
meio eletronico.

A norma se insere em um contexto mais amplo de transformagao digital do controle
de medicamentos sujeitos a controle especial, em consonancia com:
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e ainstituicdo do Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR); e
e a necessidade de aprimorar a segurancga, a rastreabilidade e a padronizagéo
nacional dos procedimentos sanitarios.

E fundamental destacar que a RDC n° 1.000/2025:

e nao extingue o receituario fisico;

e nao torna obrigatoéria a prescrigao eletronica;

¢ nao invalida os modelos fisicos previamente impressos, que permanecem
validos conforme a legislagao sanitaria vigente.

Seu foco esta na organizacdo do modelo eletrbnico e na readequacdo de fluxos
administrativos, promovendo maior clareza quanto as responsabilidades institucionais e
preparando o ambiente regulatério para a ampliagdo gradual do uso de ferramentas
digitais.




E permitida a reprodugao parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

3. RECEITUARIOS FiSICOS

1. A RDC n° 1.000/2025 acaba com as Notificagoes de Receita em papel?

A RDC n° 1.000/2025 nao elimina o uso de receituarios fisicos nem torna obrigatdria a
prescricao eletronica. As Notificagdes de Receita em papel continuam validas e poderao
ser utilizadas normalmente por prescritores e instituicbes de saude, conforme a
legislacao vigente.

2. ARDC n°1.000/2025 trata de quais tipos de receituarios?

A norma trata de dois conjuntos distintos de receituarios, com finalidades diferentes:
e receituarios eletronicos, utilizados exclusivamente em plataformas de prescricdo
eletrénica integradas ao SNCR;
e receituarios fisicos, que continuam sendo utilizados por profissionais prescritores
e servigos de saude.

3. Quais sao as principais alteragbées praticas nos modelos fisicos de
Notificagoes de Receita (A, B, B2 e C2) e Receitas de Controle Especial?

A RDC Anvisa n° 1.000/2025 promoveu alteragées relevantes nos modelos fisicos de
receituarios controlados, revogando os modelos que anteriormente constavam como
anexos da Portaria SVS/MS n° 344/1998. Com essa mudanca, os modelos validos
deixam de fazer parte do texto normativo e passam a ser disponibilizados em documento
técnico proéprio, atualizado diretamente no sitio eletrénico da Anvisa, na pagina do
Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR).

Essas atualizagdes trouxeram ajustes pontuais, sem alterar a natureza ou o rigor do
controle sanitario. As principais mudancas praticas séo:

¢ Remocgao de Campos do Estabelecimento Dispensador (Foco no Verso): No
corpo principal das Notificagbes de Receita (A, B, B2 e C2), as informagbes
destinadas a farmacia foram retiradas. Dados do estabelecimento, do
farmacéutico e do medicamento passam a ser integralmente registrados no
verso do documento, por meio de carimbo ou registro manual no momento do
atendimento.

¢ Inclusdo Obrigatdria do Enderego do Prescritor: Em cumprimento ao Art. 35 da
Lei Federal n°® 5.991/1973, os leiautes das Receitas de Controle Especial e das
Notificagbes de Receita foram atualizados para garantir que o enderego do
consultério ou da residéncia do profissional de saude conste obrigatoriamente
no documento.

e Alteragbes Especificas na Notificagdo C2 (Retinoides): Deixou de existir a
exigéncia de marcar se o tratamento € "inicial" ou "subsequente". Além disso, o
formulario ndo possui mais campos pré-preenchidos, obrigando o prescritor a
escrever manualmente a substancia prescrita.

e Fim de Exigéncias Graficas de Rodapé e Blocos: Os novos modelos nao
trazem mais a indicacgéo fisica de intervalos numéricos impressos no rodapé, e
a quantidade de folhas por bloco deixa de ter a exigéncia fixa de 20 unidades,
passando a ter carater puramente administrativo.
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4. Onde e como acessar os modelos oficiais de receituarios fisicos e
eletronicos disponibilizados pela Anvisa?

A Anvisa disponibilizou os modelos oficiais em pagina tematica especifica no seu portal
eletronico institucional (link de acesso: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr), estruturados conforme o meio de
emissao:

¢ Receituarios fisicos: Modelos destinados a prescritores e instituicbes de saude
para confecgdo em graficas as expensas do solicitante, abrangendo Notificagdes
de Receita (A, B, B2, Talidomida e Retinoides) e Receitas de Controle Especial.

¢ Receituarios eletronicos: Modelos destinados exclusivamente a plataformas
de prescrigdo eletrénica e desenvolvedores para integracdo ao barramento do
Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR).

Atencao — Regras de vigéncia e transigao:

1. Revogagao dos anexos antigos: Os modelos que constavam dos anexos da
Portaria SVS/MS n° 344/1998 foram formalmente revogados pela RDC n°
1.000/2025 e ndo devem ser adotados para novas impressdes. Novas
confecgbes devem seguir estritamente os modelos vigentes disponibilizados no
portal.

2. Validade de estoques fisicos pré-existentes: As notificacdes de receita fisicas
impressas até 12 de fevereiro de 2026 continuam validas por prazo
indeterminado.

3. Ambiente eletronico e integracao: As especificagdes dos modelos eletronicos,
esquemas técnicos e documentacdes de integracdo via APl estdo disponiveis
na pagina do SNCR e em ambiente de treinamento para apoio aos integradores
e servigos de prescricao.

5. Devo buscar orientagcbes complementares da Vigilancia Sanitaria local
quanto a impressao dos receituarios?

Sim, é fundamental consultar a Vigilancia Sanitaria local para verificar se existem
diretrizes especificas para essa impresséo, como, por exemplo, a obrigatoriedade de
utilizar apenas graficas previamente cadastradas junto a referida autoridade, pratica
comum em algumas localidades.

6. O que mudou nos modelos das Notificagoes de Receita dos tipos A, B, B2
e C2?

No novo modelo das Notificagbes de Receita dos tipos A, B, B2 e C2, as informacdes
destinadas ao estabelecimento dispensador deixam de constar no corpo principal do
formulario e passam a ser integralmente registradas por meio do carimbo ou registro
posicionado no verso da Notificagao de Receita.

Essa adequagédo foi realizada porque os referidos dadosja integram entre as
informagdes obrigatérias a serem apostadas no verso do documento, conforme previsto
no Anexo IX da Portaria SVS/MS n° 6, de 1999, evitando a duplicidade de campos e
promovendo maior padronizacdo do modelo.
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Assim, o novo leiaute mantém a integralidade das informagbes exigidas para fins de
controle sanitario, ao mesmo tempo em que simplifica o formulario e harmoniza o
preenchimento com os procedimentos ja estabelecidos para a dispensacéo.

7. Os modelos de receituarios (Notificagées de Receita A, B, B2, Talidomida,
Retinoides e Receita de Controle Especial) disponibilizados pela Anvisa
devem ser seguidos integralmente quanto ao modelo?

Para as Notificagdes de Receita (A, B, B2, Talidomida e Retinoides), o modelo grafico,
a formatagéo, os campos e a organizagéo visual disponibilizados pela Anvisa devem ser
seguidos integralmente, ndo sendo permitida nenhuma alteragéo de leiaute grafico. Ja
para a Receita de Controle Especial (RCE), admite-se o uso de leiaute distinto, desde
qgue contenha expressamente a identificacao 'Receita de Controle Especial' e mantenha
todos os campos de preenchimento obrigatorio previstos na legislagéao federal vigente.

8. No que se refere a padronizagao de cores, ha alguma especificagao técnica
obrigatoéria para as Notificagdes de Receita (A, B e B2)?

A Portaria SVS/MS n° 344/1998 determina as cores oficiais padrao para cada tipo de
notificagdo (A-amarela, B-azul, B2-azul, C2-branca), mas a legislagao sanitaria federal
nao detalha tonalidades exatas, dimensdes milimétricas especificas ou especificacbes
graficas complementares. A orientagao técnica € que a impressao ocorra em tamanho
adequado que garanta o preenchimento completo, correto e legivel de todos os campos.
Ressalta-se que a autoridade sanitaria local possui competéncia para instituir
procedimentos operacionais complementares, desde que nao contrariem a norma
federal.

9. Os novos modelos de receituarios ndo trazem os campos '‘Numero de
Autorizacao da VISA' e 'Intervalo/Faixa de Numeragao'. Essas informagoes
deixaram de ser obrigatérias?

Sim. Os novos modelos oficiais e a redagao atualizada das diretrizes desobrigam a
inclusao impressa do numero de autorizagdo da Vigilancia Sanitaria e da respectiva
faixa numérica no rodapé. O controle dessas numeracgdes passa a ser centralizado e
auditado digitalmente pelo SNCR.

10. O que significa o aviso de 'impressao opcional' presente em alguns
campos dos novos modelos de receitas?

Esse aviso sinaliza que os campos destinados a identificagcdo do comprador, dados dos
produtos dispensados e identificacdo do estabelecimento dispensador ndo precisam vir
necessariamente impressos no receituario. De acordo com os critérios da Portaria n°
6/1999, essas informagdes de dispensacado podem ser devidamente apostas no ato do
atendimento mediante o carimbo fisico da propria farmacia.

11. Posso alterar ou incluir novos caracteres, simbolos ou indicadores
ordinais na numeragao impressa das Notificagc6es de Receita?

A numeragao impressa nas Notificacdes de Receita deve corresponder exatamente
aquela que foi gerada por meio do SNCR e fornecida ao prescritor ou a instituicéo pela
Vigilancia Sanitaria local. A inclusdo de caracteres, simbolos, elementos graficos ou
indicadores adicionais (tais como "N°", "No.", "#", "°" ou "@") no momento da impressao
pode acarretar alteragdo, prejuizo ou descaracterizagdo da numeragao oficial da
notificagdo. Esse tipo de modificagdo compromete a conferéncia, a rastreabilidade e a
validacdo da sequéncia numérica pelos estabelecimentos dispensadores no momento
do atendimento.

Assim, & obrigatério manter plena compatibilidade e fidelidade com a numeragao
oficialmente disponibilizada pelo sistema.



E permitida a reprodugao parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

12. Como fica o fluxo de cadastro e controle de graficas para a impressao dos
talonarios fisicos com as mudancas da RDC n° 1.000/2025?

Com o fim da obrigatoriedade de fornecimento exclusivo de talonarios impressos de
Notificagdo de Receita pela Vigilancia Sanitaria local, o fluxo de confecgdo dos
receituarios fisicos (Notificagdo de Receita A e de Talidomida) passou por uma
reestruturagéo procedimental, seguindo duas etapas obrigatérias:

1° Passo — Solicitagdo da Numeragao (Na VISA): O profissional prescritor ou a
instituicido de saude deve continuar solicitando previamente as numeracgbes oficiais
junto a Vigilancia Sanitaria local. A autoridade sanitaria gera esses coédigos
eletronicamente e realiza a sua concessao direta dentro do sistema nacional (SNCR).

2° Passo — Confeccdo do Bloco (Na Grafica): De posse dos numeros oficiais
autorizados, o profissional ou a instituicdo contrata uma grafica de sua escolha para
rodar a impressao dos blocos, arcando com os custos por conta prépria. Uma vez que
a numeragao ja foi validada digitalmente no SNCR, ndo ha necessidade de retornar a
Vigilancia Sanitaria para carimbar os talonarios impressos.

Ressalta-se que a RDC n° 1.000/2025 nao proibe a autoridade sanitaria local de
continuar realizando a impressao fisica. O fornecimento e a confeccdo de talonarios
de Notificagao de Receita A e de Talidomida pela Vigilancia Sanitaria local passam a
configurar uma faculdade administrativa. Cabe a ela (autoridade local) decidir pela
manutencdo desse procedimento ou pela distribuicdo apenas das numeracbes
eletrdnicas para impressdo as expensas do solicitante. E igualmente facultado a
autoridade sanitaria estadual ou regional proceder a descentralizacdo dessas
atividades. Além disso, a autoridade sanitaria local pode exigir que as graficas utilizadas
para impressao sejam devidamente autorizadas por ela.

13. O endereco do consultério ou da residéncia do profissional prescritor
deve constar obrigatoriamente nos receituarios?

Sim. Em cumprimento estrito ao Art. 35 da Lei Federal n°® 5.991/1973, o enderego do
consultério ou da residéncia do profissional de saude € dado obrigatério para a validade
do aviamento da receita. Diante disso, a Anvisa atualizou os modelos de Receita de
Controle Especial e de Notificagbes de Receita em seu portal eletronico para contemplar
especificamente este campo como obrigatério.

14. O prescritor ou a instituicdo de satide podem obter apenas a numeracgéo
da Notificacdo de Receita A junto a Vigilancia Sanitaria e realizar a
impressao dos talonarios as préprias expensas?

Sim. A RDC Anvisa n°® 1.000/2025 retirou a obrigatoriedade de impressao da Notificagao
de Receita A pela Vigilancia Sanitaria, sem vedar essa pratica quando a autoridade
sanitaria local optar por manté-la como procedimento administrativo.

Atualmente, todos os receituarios destinados a prescricdio de medicamentos
controlados pela Portaria SVS/MS n° 344/1998 podem ser impressos em graficas pelos
proprios profissionais prescritores e instituicdes de saude, as suas expensas. Todas as
novas impressdes utilizam obrigatoriamente os modelos oficiais publicados no portal da
Anvisa, uma vez que os modelos anteriores foram revogados.

Atencao: A RDC n° 1.000/2025 nao eliminou a exigéncia de impressao em grafica nem
a obrigatoriedade de numeragao fornecida pela autoridade sanitaria local para as
Notificagbes de Receita. Assim, prescritores e instituicdes continuam solicitando
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previamente essa numeragdo junto a autoridade sanitaria competente antes de
providenciar a impressao dos receituarios em grafica.

15. Com a permanéncia da impressao da Notificacao de Receita A por meio de
graficas, é necessario cadastro ou identificagdo da grafica no SNCR?
Como ocorre a geragao e a distribuicdo das numeragoes?

Aimpressdo dos talonarios de Notificacdo de Receita A podera ser realizada
diretamente pelo profissional prescritor ou pela instituicdo, conforme o caso, ndo sendo
necessaria a identificagéo ou o cadastro da grafica no SNCR.

Essa alteracao decorre da adequagdo do SNCR a RDC Anvisa n° 1.000/2025, que
redefiniu o papel do sistema e da autoridade sanitaria. A norma estabelece que a
atribuicao da Vigilancia Sanitaria € a distribuicdo da numeragédo das Notificagdes de
Receita, e nao mais a gestao fisica de talonarios.

Nesse contexto, foram removidas do SNCR duas etapas anteriormente existentes:

e aidentificagao/cadastramento de graficas; e

e o0 fluxo no qual a autoridade sanitaria local recebia previamente blocos de
numeracgao para, a partir dai, realizar expedi¢cdes sucessivas até a dispensacao
ao profissional prescritor.

No novo modelo, o SNCR passa a gerar diretamente as numeragdes de Notificagéo de
Receita A, as quais sdo distribuidas eletronicamente dentro do préprio sistema,
conforme os fluxos de distribuigcdo entre Vigilancias Sanitarias. Assim, ndo ha mais a
etapa intermediaria de “recebimento” de numeragdes da grafica pela Visa para posterior
redistribuicdo manual ou fisica entre Vigilancias sanitarias.

Dessa forma, talonarios e numeragdes passam a ser tratados de maneira integrada,
sendo a numeracao controlada exclusivamente pelo SNCR e a impressao realizada com
base nos modelos oficiais de receituarios controlados publicados no portal da Anvisa.

Ressalta-se, por fim, que caso a autoridade sanitaria local possua procedimento préprio
de cadastramento ou controle de graficas, que ndao envolva o SNCR, esse
procedimento podera ser mantido e devera ser respeitado, desde que nao conflite com
as disposicdes da RDC n° 1.000/2025 e com o funcionamento do sistema nacional.

16. O profissional que optar por imprimir a Notificagdao de Receita A em grafica
propria precisa comparecer a Vigilancia Sanitaria para carimbar os
talonarios apos a impressao?

Nao. O comparecimento a autoridade sanitaria e a aposi¢cao de carimbos nos talonarios
apos a impressao grafica nao sao necessarios.

A validagdo da Notificagdo de Receita A ocorre no momento em que a autoridade
sanitaria disponibiliza e vincula a sequéncia numérica ao profissional ou a instituicdo no
Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR).

11
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17. A Vigilancia Sanitaria pode continuar realizando a impressao de talonarios
de Notificacao de Receita A e de Talidomida, caso tenha interesse, ou essa
pratica foi vedada com as alteragdoes normativas?

Sim. A Vigilancia Sanitaria (VISA) pode continuar realizando a impressao de talonarios
de Notificacdo de Receita A e de Talidomida, caso entenda conveniente. Com a RDC
Anvisa n° 1.000/2025, essa atividade deixa de ser uma obrigagdo e passa a ser uma
faculdade administrativa.

As alteragdes normativas ndo proibem a impressao pela Vigilancia Sanitaria. O que
ocorreu foi a retirada da exigéncia de que essa atribuicao fosse exercida de forma
exclusiva pelo poder publico, como anteriormente previsto na Portaria SVS/MS n°
344/1998.

Paralelamente, o profissional prescritor ou a instituicdo de saude passou a ter o direito
de solicitar apenas a numeracdo da Notificagcdo de Receita A e de Talidomida a
Vigilancia Sanitaria, podendo providenciar a impressao dos talonarios por conta propria,
as suas expensas, desde que sejam observados os modelos oficiais de receituarios
controlados disponibilizados no portal da Anvisa.

Em razdo dessa mudanca, etapas relacionadas a impressao grafica — como envio de
arquivos, escolha de grafica ou recebimento de talonarios impressos — né&o integram
mais o fluxo do SNCR. Este sistema nacional ndo contempla funcionalidades de
identificagdo de graficas nem de controle do processo de impresséo.

Por outro lado, caso a autoridade sanitaria local opte por manter fluxos administrativos
préprios, como a impressdo direta ou a expedigdo de talonarios entre Vigilancias
Sanitarias, esses procedimentos podem continuar sendo adotados. Nesses casos, o
SNCR permanece responsavel exclusivamente pela geragédo e pela distribuicdo da
numeragao das Notificagbes de Receita, sem interferir nos arranjos locais relacionados
a impressao fisica dos talonarios.

18. As Notificagoes de Receita do tipo A e de Talidomida ja impressas pela
Anvisa continuam validas apés a RDC Anvisa n° 1.000/20257?

Sim. A RDC Anvisa n° 1.000/2025 permite a distribuicdo e a utilizagdo, por prazo
indeterminado, destas Notificacdes de Receita ja impressas, ou em processo de
impressao, pela Vigilancia Sanitaria local.

A norma nao estabelece prazo de validade nem limite temporal para o uso desses
formularios previamente impressos, tampouco determina sua substituicio ou
inutilizacdo em raz&do da entrada em vigor do novo marco regulatério. Assim, essas
notificagdes podem continuar sendo distribuidas pelas Vigilancias Sanitarias e utilizadas
pelos prescritores, desde que atendidos os demais requisitos sanitarios aplicaveis.

Ressalta-se que a RDC n° 1.000/2025 promove a reorganizagéo dos fluxos de controle
e numeracao das Notificacbes de Receita, sem invalidar os estoques existentes ou
impor a descontinuidade dos modelos fisicos ja produzidos. A medida assegura uma
transicao regulatdria adequada, com seguranga juridica e continuidade da assisténcia a
saude.

12
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19. Existe limite de quantidade de numeracao de receituarios que pode ser
concedida a cada profissional prescritor ou para cada instituiciao?

N&o. As regras para a concessao de numeragao de receituarios ndo foram alteradas
numeragao pelo profissional prescritor ou pela instituicdo permanece inalterado,
devendo seguir os procedimentos e critérios ja adotados pelas Vigilancias Sanitarias
competentes.

Assim, eventuais limites quantitativos, critérios de concessdo ou controles
administrativos continuam a ser definidos conforme a regulamentagéo vigente e os
fluxos ja estabelecidos, ndo havendo inovagéo normativa nesse ponto.

20. Os novos modelos de Notificagdo de Receita deixam de conter canhotos?

A Portaria SVS/MS n° 344/1998 nao previa, de forma expressa, a existéncia de canhotos
nos modelos de Notificagdo de Receita. A utilizagdo de canhotos decorreu,
historicamente, de procedimentos administrativos adotados por algumas Vigilancias
Sanitarias como forma adicional de controle.

Nesse sentido, ndo ha impedimento normativo para a manutencdo ou adogao de
canhotos, tampouco para a utilizacdo de modelos de receituarios que contemplem
canhotos, desde que sejam observados os modelos oficiais publicados pela Anvisa e os
requisitos sanitarios vigentes.

21. O novo modelo de Notificagdo de Receita deixa de exigir o endereco do
paciente?

Nao. Os novos modelos de Notificagdo de Receita possuem campo destinado ao
endereco do paciente, em conformidade com o disposto na Lei n° 5.991/1973, que
estabelece essa informagéo como obrigatoria.

22. Houve alteracoes especificas no modelo da Notificagdo de Receita C2
(retinoides de uso sistémico)?

Sim. No novo modelo da Notificagdo de Receita C2:

e deixa de ser exigidaa marcagdo de “tratamento inicial” ou “tratamento
subsequente”;

e 0 prescritor deve indicar expressamente a substancia prescrita, ndo havendo
mais campos pré-preenchidos;

e permanece a adverténcia visual relativa a gestacdo, em razdo do carater
teratogénico dos retinoides sistémicos.

23.0 CPF do paciente (ou passaporte) sera obrigatério também para as
receitas da RDC n° 471/2021, assim como para as da Portaria n® 344/1998?

Para as receitas da RDC n° 471/2021, o CPF do paciente ou passaporte nao sera
obrigatério. Os campos de preenchimento das receitas permanecem inalterados,
conforme previsto na norma correspondente.

13
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24. Caso o paciente nao possua CPF no momento da prescricao, qual
alternativa podera ser utilizada para sua identificagao, considerando que
a RDC n° 1000/2025 adota o CPF como identificador Gnico?

A exigéncia do CPF como identificador unico guarda observancia a Lei n°® 14.534/2023,
que estabelece o CPF como numero suficiente e substitutivo para a identificagdo do
cidadao nos bancos de dados publicos.

Nos casos em que o paciente ndo possua CPF, excepcionalmente, pode ser registrada
a indicacao “nao possui” no campo correspondente, de forma a nao impedir a emissao
da receita e 0 acesso a assisténcia a saude.

No caso de paciente estrangeiro que nao possua CPF, podera ser utilizado o niumero
do passaporte como documento de identificaco.

25. 0 enderego do prescritor deve ser registrado na receita ou apenas o
endereco da instituicao de salide deve constar no documento?

Sim, o enderego passou a ser obrigatério nos novos modelos vigentes disponibilizados
pela Anvisa, devendo constar o enderecgo do profissional prescritor nas receitas emitidas
por profissionais ou o enderecgo da instituicdo de salude quando a prescrigao for emitida
por estabelecimentos assistenciais.

26. Permanece necessaria a indicagao da Unidade Federativa (UF) nos novos
modelos?

N&o. O cédigo de numeragdo do SNCR inclui a identificagédo da unidade federativa,
conforme o padrao de codigo de enderegcamento geografico estabelecido pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica.

A tabela a seguir detalha os codigos correspondentes a cada estado:

Unidade Federativa Cédigo ! Unidade Federativa Cédigo Unidade Federativa
12

Acre 11 Parana 21 Maranhao
27 Alagoas 25 Paraiba 51 Mato Grosso
16 Amapa 15 Para 50 Mato Grosso do Sul
13 Amazonas 26 Pernambuco 31 Minas Gerais
29 Bahia 22 Piauf 14 Roraima
23 Ceara 24 Rio Grande do Norte 42 Santa Catarina
53 Distrito Federal 43 Rio Grande do Sul 28 Sergipe
32 Espirito Santo 33 Rio de Janeiro 35 Sao Paulo
52 Goias 11 Rondbnia 17 Tocantins
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A sequéncia de numeragao é gerada automaticamente conforme o padrdo do SNCR,
garantindo que cada receita seja identificavel de acordo com o estado de emissao:

Numeragc3o: - NR - - 0001234

Ano/més Tipo de UF Numero
(AAMM) receituario  (ex.: 53 = DF) sequencial
(7 digitos)

27. Quais sao os requisitos de assinatura eletrénica aplicaveis ao Termo de
Consentimento Pds-informagao previsto no § 3° do Art. 50, incluindo a
necessidade de anexacado ao arquivo da receita e as exigéncias relativas
ao seu arquivamento nos locais correspondentes as vias fisicas?

O termo de consentimento pds-informagao pode ser assinado com assinatura avangada
ou qualificada pelo paciente e pelo escritor. Ele pode ser criado em um documento nato
digital, que nao precisa estar anexado ao PDF da receita nem no mesmo arquivo. O
arquivamento desse termo segue as mesmas regras de guarda de documentos
fisicos. Além disso, ndo ha impedimento para que o termo seja impresso e assinado
fisicamente pelo médico e pelo paciente, enquanto a receita apresentada é eletrénica.

O unico aspecto que deve ser observado € que documentos nato-digitais devem ser
assinados tanto pelo profissional prescritor como pelo paciente somente digitalmente,
enquanto documentos fisicos devem ser assinados somente fisicamente. Nao é
admitida a impressdo de um documento assinado digitalmente pelo prescritor para
assinatura posterior pelo paciente.

28. O registro de utilizagao das Notificagdes de Receita emitidas em papel
também passara a ser realizado no Sistema Nacional de Controle de
Receitas (SNCR)?

As Notificagdes de Receita em papel ndo terdo registro de utilizagdo no Sistema
Nacional de Controle de Receitas (SNCR) neste momento. Portanto, o procedimento
de retengao da Notificacdo de Receita e sua posterior escrituragao no Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) permanece inalterado.

29. As prescrigées manuais de antimicrobianos e de agonistas do receptor
GLP-1 fisicas precisam conter numeragao do SNCR?

N&ao. As prescri¢cdes emitidas em meio fisico (emitidas em papel) de antimicrobianos e
de agonistas do receptor GLP1ndo estdo sujeitas a numeragdo do SNCR.
A numeracdo do SNCR se aplicam exclusivamente aos receituarios emitidos em meio
eletrénico.
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30. Durante o periodo de transicao, é necessario manter cépia impressa das
Receitas de Controle Especial e das Receitas Sujeitas a Retengao emitidas
eletronicamente?

Sim. Esse procedimento se aplica, temporariamente, as Receitas de Controle Especial
(RCE) e as Receitas Sujeitas a Retengao (RET) emitidas eletronicamente enquanto o
registro de sua utilizagdo ainda nao estiver sendo realizado pelo Sistema Nacional de
Controle de Receituarios (SNCR).

No periodo de 30/09/2026 a 30/10/2026, essas receitas eletrdnicas poderao ser emitidas
sem a numeragdo do SNCR. Durante esse periodo de transicdo, o estabelecimento
devera manter:

e 0 documento eletrdnico original, obtido por meio da plataforma de prescrigao ou
por download do arquivo eletrbnico, para fins de comprovagcdo e eventual
fiscalizacao; e

e uma coépia impressa do documento eletrénico, utilizada para o registro das
informacdes relacionadas a dispensagcdo, na qual deverdo constar a
identificacdo do comprador e do fornecedor e a quantidade dispensada,
conforme as regras sanitarias aplicaveis.

A impressao nao transforma a receita eletronica em receita fisica. Ela constitui apenas
uma copia para consulta e para manutencao dos registros da dispensacéo durante o
periodo de transicéo.

A partir de 31/10/2026, as RCE e RET emitidas eletronicamente deverao possuir
numeragao do SNCR, e o registro de sua utilizagdo devera observar as funcionalidades
disponibilizadas no Sistema.

Registros mantidos exclusivamente em plataformas digitais intermediarias n&o
substituem os procedimentos de controle previstos na regulamentacdo sanitaria e no
SNCR.

31. As prescrigoes emitidas em carater emergencial foram alteradas pela RDC
Anvisa n° 1.000/2025?

Nao. As prescricdes emitidas em carater emergencial permanecem restritas ao meio
fisico, nos termos da regulamentagédo sanitaria vigente. A utilizagdo da prescrigéo
emergencial:

e ndo pode ser empregada como mecanismo substitutivo da regular obtencéo de
numeragao junto a Vigilancia Sanitaria; e

¢ mantém a obrigatoriedade de apresentagdo a Autoridade Sanitaria no prazo de
até 72 horas.

A RDC Anvisa n° 1.000/2025 nao altera os pressupostos nem a natureza excepcional
desse procedimento.
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32. Os novos modelos de Notificacdo de Receita A deixam de trazer a
indicacao do intervalo de numeragao impresso no rodapé do talonario?

Sim. Os novos modelos de Notificagdo de Receita A ndo apresentam mais a indicagao
do intervalo de numeragao impressa no rodapé do talonario.

33. Os blocos impressos de Notificagcao de Receita devem continuar contendo
20 folhas cada?

A RDC Anvisa n°® 1.000/2025 retirou a indicagéo expressa quanto a quantidade de folhas
por bloco, anteriormente prevista na regulamentagao.

Essa alteragéo nao impede nem desobriga a utilizagéo de blocos com 20 folhas, pratica
que pode continuar sendo adotada, conforme a organizagdo administrativa da Vigilancia
Sanitaria ou a opgao do prescritor ou da instituicao responsavel pela impresséo.

A definicdo da quantidade de folhas por bloco passa, portanto, a ter carater
administrativo, desde que respeitados os modelos oficiais de receituarios publicados
pela Anvisa e os requisitos sanitarios aplicaveis.

34.0 novo modelo de funcionamento do SNCR retira das Vigilancias
Sanitarias locais o controle sobre as Notificacoes de Receita emitidas em
seu territério?

N&o. O SNCR néo elimina nem reduz o papel das Vigilancias Sanitarias. As Visas terao
acesso a relatorios completos de numeracdes concedidas, com identificagcdo dos
prescritores, preservando a capacidade de monitoramento, fiscalizacdo e atuacdo em
situagdes de risco sanitario.

35. ARDC n°1.000/2025 altera a forma de escrituracao de receitas eletronicas
no SNGPC?

Ndo. Nao ha  alteracio na forma de escrituracio no SNGPC.
Deve ser informado o numero do receituario, seja ele fisico ou eletrénico, no campo
correspondente. A impressao da receita eletrbnica néo invalida a prescrigdo, mas o
documento de referéncia permanece sendo o eletrénico.

36. Profissionais médicos que possuem apenas o Registro Unico emitido pelo
Ministério da Saude (RMS) podem solicitar numeragdo a Vigilancia
Sanitaria local?

Sim. A RDC n° 52, de 6 de outubro de 2013, estabelece que o Registro Unico emitido
pelo Ministério da Saude (RMS), nos termos do § 3° do art. 16 da Lei n°® 12.871, de 22
de outubro de 2013, constitui informagao apta a substituir o nimero de inscrigdo no
Conselho Regional de Medicina (CRM) em:

Notificagbes de Receita;

Receitas de Controle Especial;

Prescricdes de antimicrobianos; e

Quaisquer outras situagdes em que a legislagao sanitaria exija a identificagao do
prescritor por meio de numero de inscrigao profissional.
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Dessa forma, o RMS deve ser aceito pelas Vigilancias Sanitarias para fins de concessao
de numeracdo e identificagdo do prescritor, produzindo os mesmos efeitos
administrativos e sanitarios do numero de inscrigdo no CRM, desde que o profissional
esteja regularmente autorizado a exercer a atividade médica nos termos da legislacao
vigente. No campo do SNCR destinado ao CRM, podera ser informado o RMS em
substituicado ao numero do CRM, quando aplicavel ao profissional prescritor.

37.Nos novos modelos dos receituarios o campo Identificacio do
estabelecimento dispensador nao existe mais. Onde esses dados devem
ser anotados no momento da dispensagao do medicamento?

Os dados do estabelecimento dispensador continuam obrigatérios conforme a Portaria
n°® 06/99, porém deixam de constar no corpo principal da Notificacdo de Receita.

Essas informagdes devem ser registradas no momento da dispensagédo, por meio
de carimbo ou registro no verso do documento, contendo os dados da farmacia, do
farmacéutico responsavel e do medicamento dispensado, conforme a legislagéo
sanitaria aplicavel.

"Art. 82

b) identificagdo 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 dispensagcdo, nome e enderego completo, datar
e colocar seu nome de forma legivel abaixo do carimbo de identificagdo do
estabelecimento;"

Além disso, a anotagao da quantidade dispensada deve continuar sendo feita no verso
da Notificagédo, conforme alinea c do Art. 82 da Portaria 06/1999:

"c) identificagdo da quantidade aviada ou numero de registro: a farmacia ou drogaria
deve ter um carimbo préprio (ANEXO IX) e anotar no verso da Notificagao da Receita a
quantidade dispensada e quando tratar-se de formulagées magistrais, o nimero de
registro da receita no livro de receituario."

No caso da Receita de Controle Especial, vale a mesma orientagdo: os dados do
estabelecimento dispensador podem ser apostos mediante carimbo pela farmacia ou
drogaria, ou preenchidos, caso 0s campos ja estejam impressos no receituario. A
quantidade aviada, ou, quando se tratar de formulagdes magistrais, o numero do registro
da receita no livro correspondente, deverao ser anotados no verso.

38. Se o prescritor ja tiver seu nome impresso no cabecalho do receituario, é
necessario repetir a sua identificagcao no campo de assinatura?

N&o. Quando o nome do prescritor ja estiver impresso no cabegalho do receituario, nao
€ necessaria a repeticdo da sua identificagdo no campo de assinatura, nem a utilizagao
de carimbo.

A identificagéo do prescritor no campo de assinatura é exigida apenas quando o seu
nome nao constar previamente no receituario, devendo, nesse caso, ser realizada de
forma legivel, conforme os requisitos sanitarios aplicaveis.
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4.RECEITUARIOS ELETRONICOS

39. Quais tipos de assinatura eletronica podem ser utilizados em receitas
eletronicas no Brasil?

A legislacdo brasileira prevé trés tipos de assinatura eletrdnica: simples, avancada e
qualificada.

e Assinatura eletronica simples: Utiliza dados eletrénicos associados ao
signatario, mas nao oferece garantias suficientes de autoria e integridade para
documentos que exigem maior nivel de seguranca juridica. Por essa razdo, nao
€ adequada para prescricbes médicas digitais, especialmente aquelas
relacionadas a medicamentos sujeitos a controle sanitario.

e Assinatura eletrénica avangada: E aquela que permite identificar o signatario,
associar a assinatura de forma inequivoca ao documento e detectar eventuais
alteragdes posteriores, nos termos da Lei n° 14.063/2020. A assinatura realizada
por meio da plataforma gov.br é classificada como assinatura eletrénica
avancgada. Esse tipo de assinatura pode ser utilizado em prescrigdes digitais de
medicamentos que nao sejam classificados como sujeitos a controle especial
pela Portaria SVS/MS n° 344/1998, como as receitas sujeitas a retengéo, a
exemplo dos antimicrobianos e dos agonistas do receptor GLP-1, observadas as
normas especificas aplicaveis.

e Assinatura eletrdnica qualificada: E aquela realizada com certificado digital
emitido no dmbito da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil),
sendo o tipo de assinatura que oferece o maior nivel de seguranca juridica. A
assinatura eletronica qualificada & obrigatéria para prescrigbes digitais de
medicamentos sujeitos a controle especial, conforme previsto na legislagao
vigente, ndo sendo admitida, nesses casos, a substituicdo por assinatura
avancada.

Os medicamentos sujeitos a controle especial, conforme definidos na Portaria SVS/MS
n°® 344, de 1998, exigem que a receita digital seja assinada com assinatura eletronica
qualificada no padrao ICP-Brasil.

40. Quais medicamentos exigem assinatura eletronica qualificada (ICP-Brasil)
na prescrigao digital?

Os medicamentos sujeitos a controle especial, conforme definidos na Portaria SVS/MS
n°® 344, de 1998, exigem que a receita digital seja assinada com assinatura eletronica
qualificada no padrdo ICP-Brasil, sem excecdes, conforme determina a Lei n°
14.063/2020:

"Art. 13. Os receituarios de medicamentos sujeitos a controle especial e os atestados
meédicos em meio eletrénico, previstos em ato do Ministério da Satude, somente serdo
validos quando subscritos com assinatura eletrénica qualificada do profissional de
saude.”
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41. Em quais situagdes a assinatura eletrénica avangada — incluindo a
assinatura gov.br — pode ser utilizada em receitas eletrénicas, e quais sao
as limitagoes para medicamentos sujeitos a controle especial?

A assinatura eletrbnica avancgada, incluindo aquela realizada por meio da
plataforma gov.br, ndo pode ser utilizada na prescrigédo eletrénica de medicamentos
sujeitos a controle especial, conforme definidos na Portaria SVS/MS n° 344/1998, uma
vez que esses receituarios exigem assinatura eletrénica qualificada (ICP-Brasil).
Nesses casos, a receita digital assinada com assinatura avancada nao é considerada
valida.

Por outro lado, a assinatura eletrénica avancada pode ser utilizada na prescrigédo digital
de medicamentos ndo classificados como controlados pela Portaria n° 344/1998,
incluindo:

¢ medicamentos sujeitos a prescricdo médica comum;
e medicamentos sujeitos a retengdo de receita, como antimicrobianos e
medicamentos agonistas do receptor do GLP-1.

Em todos os casos, a assinatura eletrbnica utilizada deve permitir a verificagao
da autenticidade, da integridade e da validade juridica do documento.

42. Como verificar a validade de uma assinatura eletronica em uma receita
digital?

A validade de uma assinatura eletrébnica em uma receita digital pode ser verificada por
meio do validador oficial do Instituto Nacional de Tecnologia da Informagao (ITl),
disponivel no servigo de validacédo de assinaturas eletrénicas Validar.

Esse validador pode ser utilizado tanto para assinaturas no padrao ICP-Brasil quanto
para assinaturas realizadas por meio da plataforma Gov.br.

Ja no caso de receitas emitidas por plataformas privadas ou sistemas préprios de
prescricao, a verificacdo da assinatura deve ser feita utilizando o validador indicado pela
propria empresa ou servigo que emitiu a prescricao.

43. Quais tipos de assinatura eletronica sdo aceitos para o prescritor e o
paciente no ambito da RDC n° 1.000/2025?

Para o profissional prescritor, a assinatura qualificada € obrigatéria para receituarios
controlados, conforme previsto em lei. Ja para receitas sujeitas a retengao e outras
receitas, a assinatura avangada € aceita.

Pacientes que assinam termos de responsabilidade ou de ciéncia podem usar qualquer
padrao de assinatura avangada ou qualificada em documentos nato-digitais.

44. A partir de quando sera possivel emitir Notificagcoes de Receita eletronicas
para medicamentos tarja preta?
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As Notificagcbes de Receita poderdo ser emitidas eletronicamente a partir de 30 de
setembro de 2026, desde que sejam atendidos os requisitos estabelecidos na RDC n°
1.000/2025.

Para a emissdo eletronica de Notificacbes de Receita, o prescritor devera possuir
previamente a numeragao correspondente, disponibilizada pela Vigilancia Sanitaria
competente, e utilizar um servigo de prescrigao eletrénica integrado ao SNCR, que fara
a requisicdo dos numeros previamente atribuidos ao prescritor para emissdo da
Notificagdo de Receita.

45. O SNCR possui cadastro ou acesso direto para farmacias e drogarias?

A partir de 30 de setembro de 2026 o Sistema Nacional de Controle de Receituarios
(SNCR) permite o acesso as farmacias e drogarias publicas e privadas para o registro
de utilizagédo dos receituarios eletrdnicos. O cadastramento desses estabelecimentos
deve ser realizado via Cadastro Anvisa, por meio de sua Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) ou CNES (no caso de farmacias publicas).

46. O que as farmacias precisam fazer para se adaptarem a dispensagao com
receitas eletronicas?

Considerando que os estabelecimentos dispensadores privados estdo sujeitos
a Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Anvisa, este sera
o identificador a ser utilizado no cadastro em substituicdo ao uso do CNES para acessar
o SNCR.

O fluxo de acesso ao SNCR para estes estabelecimentos observara as seguintes
etapas:

| — o estabelecimento dispensador privado devera acessar 0 hovo
Cadastro Anvisa;

Il — a partir da vinculagdo a sua AFE, o estabelecimento sera
automaticamente reconhecido como dispensador e habilitado no SNCR;

Il — no ambiente do Cadastro Anvisa, o responsavel pelo
estabelecimento podera visualizar o SNCR e atribuir o perfil SNCR-Farmacia de acesso
aos colaboradores;

IV — os colaboradores designados poderéao acessar o SNCR por meio da
plataforma gov.br, desde que previamente vinculados e com perfil ativo no sistema.

Ressalta-se, ainda, que, embora n&o haja prazo regulatério especifico para que os
estabelecimentos acessem o SNCR, a auséncia de acesso ao sistema impedira a
dispensagao de medicamentos prescritos por meio dos receituarios eletronicos tratados
na norma, uma vez que o registro de sua utilizagdo no SNCR constitui etapa obrigatoria
para a efetivacido da dispensacao.

Dessa forma, recomenda-se que os estabelecimentos providenciem previamente sua
regularizagdo cadastral, a fim de assegurar o acesso ao sistema quando da
disponibilizacdo da funcionalidade.

Destaca-se que, para farmacias e dispensarios publicos, o acesso ao SNCR também
sera realizado por meio do Cadastro Anvisa.
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Nesses casos, porém, o cadastro e a vinculagdo do estabelecimento ao sistema
dependem das informagdes constantes no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude (CNES), uma vez que esses estabelecimentos ndo estéo sujeitos a Autorizagao
de Funcionamento de Empresa (AFE).

47. Sera necessario treinamento para equipes de farmacias?

Sim. A Anvisa disponibilizou manuais de utilizacdo do SNCR e realizou acbes de
treinamento para orientar os usuarios quanto aos procedimentos necessarios. Todos os
documentos e webinars realizados estéo disponibilizados na pagina do SNCR no portal
da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr.

48. Qual é a finalidade dos modelos de Notificagcbes de Receita eletronicas
previstos na RDC n° 1.000/2025 e como eles devem ser utilizados?

Os modelos de Notificacbes de Receita eletrénicas, previstos no art. 7° da RDC n°
1.000/2025:

e serao destinados exclusivamente as plataformas de prescrigao eletronica;
e serdo utilizados somente no ambiente digital, de forma integrada ao Sistema
Nacional de Controle de Receituarios (SNCR);

Esses modelos ndo devem utilizados diretamente por pessoas fisicas, nem preenchidos
ou emitidos manualmente por prescritores ou instituicoes.

49. Apos o recebimento das numeragboes das Notificagbes de Receita
Eletrénica autorizadas pela Vigilancia Sanitaria local competente por meio
do SNCR, o prescritor pode inserir os numeros diretamente nos modelos
de notificagao para a emissao dos documentos?

Nao, em nenhuma hipdtese o profissional pode fazer isso diretamente. Para emitir
Notificacoes de Receita eletrdnicas, o prescritor devera utilizar um servigo de prescricao
eletrénica integrado ao SNCR, o qual fara a requisi¢gao parcial ou total dos niumeros
previamente atribuidos por meio de uma solicitacdo sua dentro daquele servigo, € o
servigo consumira parte do saldo de numeragao de Notificagdo de Receita autorizado
previamente pela Vigilancia. Uma Notificacao de Receita emitida fora de um servigo de
prescricao eletronica integrado nao deve ser aceita pela farmacia.

50. Qual é o prazo de transicdo para o atendimento de receituarios impressos
em modelos antigos e para receitas eletronicas emitidas por sistemas
ainda nao integrados ao SNCR?

Para os receituarios fisicos, os modelos impressos durante o periodo em que estavam
vigentes continuam validos por prazo indeterminado, podendo ser utilizados até o
esgotamento dos estoques. Entretanto, as novas impressdes graficas realizadas a partir
de 18 de maio de 2026 devem obrigatoriamente seguir o modelo Versao 2.

22



E permitida a reprodugao parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Para as Receitas de Controle Especial (RCE) e as Receitas Sujeitas a Retencao (RET)
emitidas eletronicamente sem numeragdo do SNCR, foi estabelecido um periodo de
transigao de 30 dias, de 30 de setembro a 30 de outubro de 2026.

Durante esse periodo, essas receitas poderao ser emitidas sem numeracdo do SNCR
e continuardo validas, desde que atendidos os demais requisitos aplicaveis.

A partir de 31 de outubro de 2026, as RCE e RET emitidas eletronicamente deverao
possuir a numeragido do SNCR.

51. No caso da assinatura avangada para receitas sujeitas a retengao (RDC
471), elas precisarao ser assinaturas avangadas “validaveis” no ITI? Nem
todas as assinaturas avancadas tém vinculo com o ITI.

Conforme o inciso | do Art. 3° da RDC 1000/2025, a assinatura eletrbnica avancada é
aquela que “utiliza certificados nao emitidos pela ICP-Brasil ou outro meio de
comprovacao da autoria e da integridade de documentos eletrénicos, nos termos da Lei
n°® 14.063/2020".

Dessa forma, as assinaturas avangadas nao se restringem as assinaturas vinculadas
ao ITl, como o gov.br.

O requisito essencial € que o método utilizado permita comprovar autoria e integridade,
atendendo aos critérios da Lei n° 14.063/2020. Portanto, assinaturas avangadas sem
relacdo com o ITIl continuam validas, desde que obedecam aos requisitos legais.

52. Quais cuidados devem ser observados quanto a protecio de dados
pessoais nas prescrigcoes eletronicas?

As prescricdes eletronicas envolvem o tratamento de dados pessoais sensiveis, nos
termos da Lei n® 13.709/2018 (Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais — LGPD).

Nesse contexto:

e prescritores, plataformas de prescrigao, farmacias e demais agentes envolvidos
atuam como agentes de tratamento de dados;

o devem ser adotadas medidas técnicas e administrativas compativeis com o
risco, visando a protegéo da confidencialidade, integridade e disponibilidade das
informacoes; e

e 0 acesso aos dados deve observar o principio da necessidade, limitando-se ao
estritamente indispensavel para o cumprimento da finalidade sanitaria.

53. Ha cronograma definido para a integragao entre o SNCR e o SNGPC?

No momento, ndo ha cronograma definido para a integragéo entre o Sistema Nacional
de Controle de Receituarios (SNCR) e o Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC). A evolugéao das funcionalidades do SNCR, inclusive
eventuais integragdes com outros sistemas, sera oportunamente comunicada por meio
de atos especificos da Anvisa e ampla divulgagdo em seu portal institucional,
assegurando previsibilidade regulatoria e alinhamento com as Vigilancias Sanitarias e
os entes regulados.
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54. No caso de profissionais que atuam via Telemedicina atendendo pacientes
de diversos estados, qual Vigilancia Sanitaria deve fornecer a numeragao
do SNCR?

Conforme estabelecido pela RDC n° 873/2024 e pelas diretrizes da Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999., o
profissional prescritor deve requerer as numeragdes perante a Autoridade Sanitaria
Competente da localidade onde exercera a atividade e realizara as prescrigdes.
Portanto, o médico que atende pacientes em multiplas Unidades da Federagao devera
formalizar a solicitagdo de cotas de numeragédo junto as respectivas Vigilancias
Sanitarias de cada estado de atuacéo.

55. Como uma clinica ou hospital (CNPJ) podera gerenciar e fiscalizar o
consumo de cotas de receitas eletronicas de sua equipe médica, visto que
o SNCR exige a solicitagao individualizada pelo CPF?
No modelo eletrénico instituido pela RDC n° 1.000/2025, as numeragdes digitais séo
concedidas em carater estritamente pessoal e vinculadas diretamente ao CPF do
profissional prescritor. O ambiente do SNCR nao prevé um perfil corporativo de
'Administrador de Clinica' para gestao de terceiros. No entanto, ndo ha qualquer
impedimento legal ou técnico para que esse controle de consumo e auditoria da equipe
médica seja realizado por meio das ferramentas de gestéo interna da prépria plataforma
privada de prescrigao eletronica adotada e integrada ao barramento do SNCR.

56. Para a elaboracdao e conferéncia dos balangos periédicos (mensais,
trimestrais e anuais) de medicamentos das listas A e B2, as farmacias
precisam imprimir as receitas emitidas em meio eletronico? A Vigilancia
Sanitaria local pode exigir a via impressa?

Como regra geral, as receitas eletrénicas possuem validade juridica propria e podem
ser armazenadas e apresentadas a fiscalizagdo em formato eletrbnico, sem
necessidade de impressdo em papel. Contudo, em razdo da competéncia fiscalizatéria
e administrativa da autoridade sanitaria local (estabelecida nas Portarias SVS/MS n°
344/1998 e n° 6/1999), a Vigilancia Sanitaria municipal, estadual ou distrital podera,
caso entenda necessario para suas rotinas operacionais ou de auditoria de balancos,
solicitar a apresentagao de vias impressas ou relatérios fisicos.

57. Por que algumas consultas de status de nhumeragao no portal externo do
SNCR exibem a mensagem de 'Receita Nao Atribuida'?

Os numeros de receita gerados pelo sistema SNCR sé adquirem status oficial de
validade apds serem efetivamente associados e atribuidos a um prescritor ou instituicao
dentro do sistema pela Vigilancia Sanitaria competente. Se a VISA local realizar a
entrega da numeragéo fisica sem efetuar a devida atribuigdo eletrénica interna no
SNCR, o status da numeragao permanecera como 'Receita Nao Atribuida' na consulta
externa, gerando recusa legitima nas farmacias. A distribuicdo fisica nunca deve
anteceder atribuicdo da numeragao a um prescritor/instituicdo no sistema.
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5.USO DO SNCR POR FARMACIAS

58. Como as farmacias e drogarias privadas terdao acesso ao Sistema Nacional
de Controle de Receitas (SNCR)?

Os estabelecimentos farmacéuticos da rede privada utilizardo o numero de sua
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) ativa como identificador substitutivo
ao CNES. A partir da validagdo da AFE, o sistema habilitara a empresa no SNCR e
permitira que o gestor/responsavel legal atribua o perfil de acesso ‘Farmacia’; para os
seus colaboradores pelo sistema CADASTRO ANVISA. O login da equipe autorizada
ocorrera por meio de suas contas individuais do portal gov.br.

59. As farmacias ou drogarias privadas que estdao com o processo de emissao
de AFE em andamento (ou em fase de pagamento de taxas) podem acessar
o0 SNCR e realizar a dispensacao de medicamentos?

Nao. O acesso ao SNCR e a respectiva dispensagdo de medicamentos por
estabelecimentos privados estdo estritamente condicionados a regularidade e vigéncia
da Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE). Conforme determina o art. 4° da
RDC n° 275/2019, que dispde sobre os procedimentos para a concessao, alteragao e
cancelamento de AFE e de Autorizagado Especial (AE) de farmacias e drogarias, o ato
administrativo s6 passa a produzir efeitos legais a partir de sua publicidade oficial:

"Art. 4° O ato de concesséo, de alteragcdo ou de cancelamento da Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) ou da Autorizagao Especial (AE) produzira efeitos a partir da data
de publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU)."

Dessa forma, qualquer atividade de dispensacdo de medicamentos — incluindo os
controlados pela Portaria SVS/MS n° 344/1998 e os antimicrobianos — exige
obrigatoriamente a AFE regularizada. O fato de o estabelecimento estar em fase de
protocolo, analise documental ou pendéncia de pagamento ndo confere direito de
acesso ao SNCR nem autoriza o inicio das atividades de dispensagéao, as quais somente
poderao ocorrer apds a efetiva publicacdo da concessao da AFE em D.O.U.

60. Como sera realizado o acesso e o cadastramento de farmacias publicas e
dispensarios de saiide no SNCR?

O acesso das farmacias publicas e dos dispensarios de saude ao SNCR sera realizado
por meio do Cadastro Anvisa.

Como esses estabelecimentos nao estéo sujeitos a Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE), sua identificagdo no Cadastro Anvisa dependera das informagdes
constantes no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).

O cadastro do estabelecimento no CNES deve ser realizado e mantido atualizado pelo
orgao responsavel pelo estabelecimento de saude. A partir dessas informagdes, o
estabelecimento podera ser identificado no Cadastro Anvisa.

No Cadastro Anvisa, o gestor de cadastro da instituicdo devera vincular os usuarios ao
estabelecimento e atribuir os perfis de acesso necessarios ao SNCR.

61. Existe um prazo limite para que a farmacia realize o seu primeiro acesso

ao SNCR? O que acontece se o estabelecimento ndao se cadastrar a
tempo?

A regulamentagao sanitaria ndo fixa uma data limite punitiva ou sangéo automatica

apenas pela auséncia do primeiro acesso. Contudo, a regularizagdo do cadastro &

condicdo técnica indispensavel para a rotina diaria: a auséncia de cadastro ativo
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impedira completamente a farmacia de realizar a dispensacdo e validacdo de
medicamentos prescritos em receituarios eletrénicos sob a nova norma.

62. A Anvisa disponibilizara algum material de apoio ou capacitagao para os
farmacéuticos e equipes de balcao das farmacias?

Sim. Como parte do cronograma de implantagédo da RDC n°® 1.000/2025 e para garantir
a seguranca juridica e operacional no atendimento a populagéo, a Anvisa disponibilizou
manuais praticos atualizados de utilizacdo do SNCR e continua promovendo agdes de
treinamento dirigidas especificamente para o setor de fornecimento de medicamentos.
Todos os documentos e webinars realizados até o momento estao disponiveis na pagina
do SNCR no portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr.

63. As farmacias e drogarias privadas (inclusive de manipulacido) estao
obrigadas a se cadastrar no CNES para acessar o SNCR?

N&o, para fins de acesso ao SNCR, mas a obrigatoriedade geral do CNES permanece
em relagdo a demais normas vigentes. Dessa forma, foi dispensada a exigéncia
exclusiva do CNES como para acesso ao perfil Farmacia, o qual sera disponibilizado
dentro do Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR). Para a operagao do
sistema, o cruzamento e a validagdo automatica dos dados da farmacia serao realizados
unicamente através do numero da sua Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE).

64. O cadastro no SNCR exige alteragao ou atualizagao da AFE/AE nos termos
da RDC n° 275/2019? Ha necessidade de protocolar pedidos formais ou
oficios via sistema SOLICITA ou SEI?

N&o. O cadastramento ou vinculagdo ao SNCR nao configura alteragéo de condi¢des
técnicas ou operacionais da AFE/AE e, portanto, ndo se enquadra nas hipoteses de
modificagdo de atos concessoérios descritas na RDC n°® 275/2019. A habilitagéo é
automatica e digital dentro do ambiente do Novo Cadastro Anvisa, partindo da AFE ja
existente.

65. E possivel vincular mais de um profissional ou colaborador ao perfil do
SNCR de uma mesma farmacia?
Sim. Dentro do painel do Novo Cadastro Anvisa, o Gestor ou Responsavel Legal da
empresa podera habilitar multiplos profissionais vinculando-os ao CNPJ/AFE da loja.
Nao ha uma limitagao quantitativa na norma para esse cadastro de operadores. Apds o
vinculo corporativo efetuado pelo gestor, cada colaborador acessara o ambiente do
SNCR utilizando suas credenciais pessoais da plataforma gov.br.

66. Nos dispensarios publicos onde o farmacéutico atua em regime de escala
cobrindo diferentes unidades (férias, folgas e licengas), como deve

Pl

ocorrer o vinculo? E permitido vincular um colaborador a mais de um

CNES?
Sim. O modelo estruturado no Cadastro Anvisa e no SNCR permite que um unico
profissional farmacéutico esteja vinculado a multiplas unidades de forma simultanea.
Nao é necessario realizar a exclusdo € um novo cadastro a cada mudancga de plantao
ou cobertura de férias, e ndo ha limites regulatérios para essa associagao de postos de
trabalho. Quando for efetuar o atendimento e validagdo da receita no SNCR, o
profissional precisara apenas selecionar a unidade onde se encontra fisicamente
prestando o servigo no momento.
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67. Prescricoes de controle especial que nao apresentem a identificacao
expressa "Receita de Controle Especial” no cabegcalho podem ser aceitas
na dispensagao?

Nao. A presenca da identificagdo expressa "Receita de Controle Especial" no cabecalho
€ requisito obrigatério de leiaute estabelecido pela RDC n° 1.000/2025 para as
impressdes realizadas a partir de 13 de fevereiro de 2026. Prescrigbes emitidas sem
essa especificagdo clara no modelo ndo atendem ao padrao regulatério e devem ser
recusadas no momento da dispensacgao.

68. As farmacias e drogarias podem aceitar prescricoes de medicamentos
sujeitos a Portaria SVS/MS n° 344/1998 emitidas em modelo de receita
comum/simples?

Nao. E vedada a dispensacdo de medicamentos sujeitos ao controle da Portaria
SVS/MS n° 344/1998 apresentados em receituarios comuns/simples sem a devida
identificacdo de "Receita de Controle Especial" ou "Notificacdo de Receita" e os dados
obrigatorios de preenchimento de cada modelo.

69. A auséncia do CNES do estabelecimento emitente na prescricdo impede a
dispensacao do medicamento?

Nao. A auséncia do CNES do estabelecimento emitente ndo inviabiliza a dispensagao
do medicamento, uma vez que a identificagdo da instituicdo ou do local de atendimento
pode ser realizada alternativamente por meio do registro do CNPJ ou dos dados do
profissional prescritor (hnome, CRM/UF e enderecgo).

70. A auséncia do CPF do paciente impede o atendimento da receita? Como
proceder com a populagao estrangeira vulneravel ou sem documentagao
civil?

A auséncia do CPF do paciente ndo impede a dispensac¢ao do medicamento. Embora a
legislagao priorize o CPF (ou passaporte para estrangeiros) como identificador unico,
nos casos em que o paciente ndo possua CPF, pode ser registrada a indicagdo "nao
possui" ou o numero de outro documento oficial de identificagao civil disponivel (como
RNE, CRNM ou registro do servigo de saude), garantindo que o atendimento ndo seja
obstaculizado.

71. Permanece obrigatoéria a identificagao do estabelecimento dispensador na
receita? E correto registra-la no verso ou mediante carimbo?

Sim. A identificagao do estabelecimento dispensador permanece obrigatdria no ato da
dispensagao. O registro dos dados do estabelecimento (como CNPJ, CNES, razéo
social e enderego) pode ser realizado no verso do receituario ou mediante a aplicagéo
de carimbo padronizado, conforme previsto no modelo oficial e na regulamentagéo
sanitaria vigente.

72. Prescrigdes intermunicipais ou emitidas por sistemas publicos como o e-
SUS possuem regras diferenciadas de aceitagao e validagao?

N&o. As regras de controle sanitario da RDC n°® 1.000/2025 possuem abrangéncia
nacional e aplicam-se a todos os municipios e sistemas de saude. Prescrigbes geradas
por sistemas publicos (como o e-SUS) ou oriundas de outros municipios e estados
seguem exatamente os mesmos critérios de validade e aceitagdo aplicaveis as
prescricdes locais, sendo o local de emisséo irrelevante para a dispensagao.
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73. Compradores estrangeiros que nao possuem CPF podem adquirir
medicamentos controlados apresentando receita puramente eletronica?

N&o. Atualmente, o SNCR exige a validagdo do numero do Cadastro de Pessoas Fisicas
(CPF) para efetivar o registro eletrdnico de utilizagéo da receita no ato da compra. Dessa
forma, compradores que nao possuam CPF valido ndo poderao realizar a compra de
medicamentos por meio de prescri¢cdes emitidas exclusivamente em formato eletrénico.
Nesses casos, o atendimento e a dispensacgao deverio ser realizados obrigatoriamente
mediante apresentagao de receituario em meio fisico (papel), em conformidade com as
exigéncias da Portaria SVS/MS n° 344/1998 e da RDC n° 1.000/2025.

74. E possivel registrar a dispensagao parcelada de medicamentos no SNCR?

Apenas para as receitas sujeitas a retengdo (RET) — como as utilizadas para
antimicrobianos e agonistas do receptor de GLP-1 —, desde que o parcelamento da
quantidade prescrita seja expressamente admitido pela regulamentacdo sanitaria
especifica do medicamento.

Para as Notificacdes de Receita e as Receitas de Controle Especial (RCE), ndo existe
a funcionalidade de registro parcelado no SNCR, uma vez que a Portaria SVS/MS n°
344/1998 nao foi alterada nesse sentido, devendo a receita ser utilizada e baixada de
forma integral no momento do aviamento.

75. Como a farmacia deve proceder caso o SNCR esteja temporariamente
indisponivel ou fora do ar no momento da dispensacao?

Em situagdes de indisponibilidade técnica do SNCR, fica inviabilizada a consulta
obrigatdria e o registro eletrénico de utilizagdo do receituario com numeragao nacional.
A farmacia deve orientar o paciente a aguardar o restabelecimento dos servigos para a
conclusdo do aviamento eletrénico. Casos de instabilidade persistente ou falhas de
sistema podem ser reportados aos canais de atendimento da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento.

76. Os municipios e farmacias publicas sdo obrigados a integrar seus
sistemas proprios de dispensagao (e-SUS AF, Horus ou correlatos) via API
ao SNCR?

Nao é obrigatério o desenvolvimento de integracdo automatizada para a dispensacao.
A obrigatoriedade estrita de integragdo recai sobre os servigos e plataformas de
prescricdo eletrénica, para que os médicos possam emitir os documentos numerados.
Para as farmacias municipais e dispensarios publicos, o cumprimento da obrigagéao
sanitaria pode ser realizado diretamente via navegador web no portal do SNCR,
mediante consulta do receituario eletrénico e registro de sua utilizagdo por
colaboradores autorizados via plataforma gov.br.

77. A implantacao do SNCR altera a rotina de envio de dados de assisténcia
farmacéutica municipal a Base Nacional de Dados de Acgodes e Servigos da
Assisténcia Farmacéutica (BNAFAR)?

N&o. A instituigdo do SNCR nao interfere, altera nem substitui os fluxos habituais de
gestao de estoques, registros assistenciais no e-SUS AF e transmisséo periodica de
dados a BNAFAR mantidos pelas secretarias de saude. O registro de utilizagdo no
SNCR constitui uma obrigagao sanitaria paralela e especifica para a baixa e controle de
validade do documento prescritivo emitido eletronicamente.
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78. Farmacias veterinarias, fiscalizadas pelo MAPA, estido obrigadas a
registrar movimentagoes de receituarios no SNCR?

Quando a prescrigao envolver medicamento registrado para uso humano, ainda que
destinado ao uso veterinario, aplicam-se as regras sanitarias correspondentes, inclusive
aquelas relacionadas ao SNCR.

Por outro lado, a dispensacdo de medicamentos registrados para uso veterinario,
realizada por estabelecimentos sujeitos a fiscalizagdo do Ministério da Agricultura e
Pecuaria (MAPA), deve observar exclusivamente as regras estabelecidas por esse
Ministério. Nesses casos, ndo se aplicam as obrigagdes de registro de utilizagdo de
receituarios no SNCR.

79. Ao consultar uma Notificacdao de Receita no SNCR, os dados exibidos na
tela nao batem com o paciente ou trazem o nome de terceiros. Isso indica
fraude e obriga a recusa imediata da receita pela farmacia?

E fundamental compreender quais informagdes o SNCR valida e quais devem ser
conferidas no préprio documento fisico.

Na funcionalidade de "Consulta na Base Nacional de Receitas" do SNCR, as
informagdes disponibilizadas destinam-se a verificagdo da autenticidade e do ciclo de
vida da numeragéo oficial. O sistema apresenta:

e A numeragéo oficial e o tipo de receituario;

e O meio de emissao (fisico ou eletrdnico);

e A situagdo da numeragéo (se esta valida/autorizada para uso);

o A identificagdo do profissional prescritor ou da instituicdo de saude a qual a
numeragao foi formalmente concedida.

Como deve ser realizada a conferéncia pela farmacia:

o Nosistema (SNCR): O farmacéutico verifica se a numeracgéao esta ativa, se o tipo
de receituario confere e se o profissional ou instituicdo vinculada no sistema
corresponde ao emitente do receituario.

¢ No receituario apresentado: Os dados clinicos e do tratamento — como nome e
documento do paciente, substancia prescrita, posologia e demais itens de
preenchimento obrigatério exigidos pelas normas sanitarias — nao séao
substituidos pela tela de consulta do SNCR e continuam exigindo conferéncia
direta no documento fisico no momento do atendimento.

Havendo compatibilidade entre a numeracédo autorizada, o emitente vinculado no
sistema e a identificagcdo aposta no documento, a receita é plenamente valida para
dispensagao.

Para diretrizes detalhadas sobre a conferéncia de receituarios e procedimentos de
atendimento, consulte os manuais e a cartilha oficial disponiveis no portal da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr/documentos-
do-sncr
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