TEMA 1.12. Controle e fiscalizagao nacionais de substéncias sob

controle especial e plantas que podem origina-las gaTEMAs THANSVEHSMS

atualizado em 19/10/20

O controle e a fiscalizacdo de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las é realizado atualmente por meio da Portaria SVS/MS
n.° 344, de 12 de maio de 1998, e normas relacionadas.

Esta norma da Anvisa é fundamentada nas Convencgdes Internacionais da Organizacdo das Nacgbes Unidas (ONU) para o controle das substancias
Psicotropicas e Entorpecentes, que visam prevenir desvios, uso abusivo e ilicito de substancias que podem causar dependéncia fisica e psiquica. O uso
indevido de substancias sujeitas ao controle especial € um problema grave e crescente na maioria dos paises, inclusive no Brasil.

O desafio desta proposta é apresentar solu¢des que visem mitigar os riscos relacionados a tais substancias, bem como garantir o acesso seguro da
populacdo aos medicamentos.Neste cendrio a Anvisa atua em conjunto com outros entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de outros 6rgéos,
como Policia Federal e Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca tematica de normas de temas transversais!

g‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:
1. Processo 25351.557902/2011-73:Controle e Fiscaliza¢do de Substancias sob

Controle Especial e Plantas que podem originar (Revisdo da Portaria SVS/MS n.°
Foram situagcdes que motivaram o tratamento do tema na AR 2017- 344/1998) (EM ANDAMENTO) ) L )

2020 2. Processo 25351.932352/2018-12: Aperfeicoamento e modernizagéo do sistema de
gestdo da concessdo e do controle de receituarios de medicamentos sujeitos ao
controle especial estabelecidos pela Portaria SVS/MS n.° 344/1998 (EM
ANDAMENTO)

3. Processo025351.914208/2019-77:Niveis de seguranca nos depoésitos que
trabalham com substéncias e produtos controlados no ambito do Mercosul (EM

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

e Necessidade de atualizacdo de procedimentos de controle e
fiscalizacdo de plantas, substancias, medicamentos e produtos
sujeitos a controle especial, com foco na simplificacdo e
modernizagéo, visando a melhoria dos controles realizados e o

acesso seguro; ANDAMENTO)
» Norma obsoleta considerando os avancos e a evolugdo do 4. Processo 25351.910246/2020-94: Estende, temporariamente, as quantidades

mercado e da sociedade na oferta ou uso desses produtos; méaximas de medicamentos suijeitos a controle especial permitidas em Notificacdes de
e Existéncia de lacunas regulatérias no que tange a alguns Receita e Receitas de Controle Especial e permite, temporariamente, a entrega

segmentos de mercados, como estabelecimentos de ensino e remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio de

pesquisa e clinicas veterindrias que trabalham com substancias e medicamento, em virtude da emergéncia de salde publicarelacionada ao novo

medicamentos sujeitos a controle especial; Coronavirus (SARS-CoV-2) (CONCLUIDO pelas RDC 357/2020, RDC 387/2020 e
e Lei 13.732, de 8 de novembro de 2018, que define que a receita RDC n° 425, de 24/09/2020)

tem validade em todo o territério nacional, e traz a necessidade de
implantacdo do Sistema Nacional de Numeracdo e Controle de
Receituario (SNCR);

e Necessidade de harmonizagdo a Lei de Anabolizantes (Lei n.°
9965, de 27 de abril de 2000).

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria;
Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

Fortalecer acdes de controle, monitoramento e fiscalizagcao de produtos e servicos;
Fortalecer a integracéo das acdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria;
Racionalizar as ag6es de regularizacéo de produtos e servicos.



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/L13732.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9965.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9965.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416319
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423660
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433503

TEMA 1.12. Controle e fiscalizagdo nacionais de substancias sob

controle especial e plantas que podem originda-las %TEMAS THANSVEHSMS

atualizado em 19/10/20

PROCESSO REGULATORIO: Controle e Fiscalizagdo de Substancias sob Controle RELATORIA: Sob conduc¢do do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema

Especial e Plantas que podem originar (Revis&o da Portaria SVS/MS n.° 344/1998) AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON/GGMON)
NUMERO DO PROCESS0:25351.557902/2011-73 SITUACAO:Em elaboragdo de instrumento regulatério
(voltar para lista de processos) CONDICAO PROCESSUAL: Realizagéo de AIR e de CP

¥\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO | ELABORAGAO DO INSTRUMENTO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

(AIR) REGULATORIO
. . Prevista para 1° trim 2021 (jan- Prevista para 1° trim 2021 (jan-
Concluida Concluida mar) mar)
<Y Consulta Publica
Prevista para 4° trim 2020
(out-dez)
Portaria de Iniciativa n.2 Relatério de Mapeamento
786, de 14/06/2010 de Impacto (REMAI) de

15/12/2017


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917186/25351.557902_2011-73+-+Proposta+de+revis%C3%A3o+da+Portaria+n%C2%B0+344_1998.pdf/f2d72fcc-8e39-4f0b-b150-c2ec814ce332
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917186/25351.557902_2011-73+-+Proposta+de+revis%C3%A3o+da+Portaria+n%C2%B0+344_1998.pdf/f2d72fcc-8e39-4f0b-b150-c2ec814ce332
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917186/25351.557902_2011-73+-+Proposta+de+revis%C3%A3o+da+Portaria+n%C2%B0+344_1998.pdf/f2d72fcc-8e39-4f0b-b150-c2ec814ce332

TEMA 1.12. Controle e fiscalizagdo nacionais de substancias sob

it?a?zt]rd?ﬁ gﬁggciql e plantas que podem origind-las %TEMAS THANSVEHSMS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Controle e Fiscalizagdo de Substancias sob Controle Especial e Plantas que podem originar (Revisdo da
Portaria SVS/MS n.2 344/1998 )

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do Publicacdo do Termo de Concluida . o
Processo Abertura do Processo (TAP) Portaria de Iniciativa n.° 786, de 14/06/2010
Andlise de Impacto Elaborafio do Relatorio de AIR Concluida Relatério de Mapeamento de Impacto (REMAI) de 15/12/2017
Regulatodrio (AIR)
Elaboracdo de Prevista para 4° trim
Instrumento Realizacéo de Consulta Publica 2020 (out-dez)
Regulatoério
Elaborag3o de Anélis_e das contribuigcbes ) Prevista para 1° trim
T recebidas em CP e conclusdo da 2021 (jan-mar)

o minuta final do instrumento
Regulatorio regulatorio

Prevista para 1° trim
Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol 2021 (jan-mar)


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917186/25351.557902_2011-73+-+Proposta+de+revis%C3%A3o+da+Portaria+n%C2%B0+344_1998.pdf/f2d72fcc-8e39-4f0b-b150-c2ec814ce332

TEMA 1.12. Controle e fiscalizagdo nacionais de substancias sob

controle especial e plantas que podem originda-las %TEMAS THANSVEHSMS

atualizado em 19/10/20

PROCESSO REGULATORIO: Aperfeicoamento e modernizagdo do sistema de gestdo RELATORIA: Romison Rodrigues Mota
da concessdo e do controle de receitudrios de medicamentos sujeitos ao controle AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON/GGMON)

especial estabelecidos pela Portaria SVS/MS n.° 344/1998 SITUACAO:Em elaboragdo de instrumento regulatério
NUMERO DO PROCESS0:25351.932352/2018-12 CONDIGCAO PROCESSUAL: Realizagdo de AIR e de CP
(voltar para lista de processos)

¥\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO | ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
(AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 4° trim 2020 (out- Prevista para 4° trim 2020 (out-

Concluida Concluida dez) dez)

<Y Consulta Publica

Relatério de Mapeamento de Concluida
Despacho de Iniciativa n.2 Impactos — REMAI, de
e it 26/11/2018 Consulta Publica n2 588 de
26/12/2018

contribui¢des recebidas até
04/02/2019


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/386260
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/386260
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4919643/25351.932352_2018-12+-+Receitu%C3%A1rios+de+medicamentos+sujeitos+ao+controle+especial.pdf/baa92971-5484-4870-9dfc-6972e7073c30
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4919643/25351.932352_2018-12+-+Receitu%C3%A1rios+de+medicamentos+sujeitos+ao+controle+especial.pdf/baa92971-5484-4870-9dfc-6972e7073c30
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/388483
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/388483

TEMA 1.12. Controle e fiscalizagdo nacionais de substancias sob

it?a?zt]rd?ﬁ gﬁggcial e plantas que podem origind-las %TEMAS THANSVEHSMS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Aperfeicoamento e modernizag¢do do sistema de gestdo da concessdo e do controle de receituarios de
medicamentos sujeitos ao controle especial estabelecidos pela Portaria SVS/MS n.2 344/1998

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do Publicacdo do Termo de Concluida Despacho de Iniciativa n.2 270, de 29/10/2018
Processo Abertura do Processo (TAP)

Analise de Impacto

L . Elaboracdo do Relatdrio de AIR Concluida Relatério de Mapeamento de Impactos — REMAI de 26/11/2018
Regulatério (AIR)

Consulta Publica n2 588 de 26/12/2018, aberta para contribuicdes entre
04/01/2019 e 04/02/2019

Elaboragao de

Instrumento Realizacédo de Consulta Publica ST
Regulatério Noticias relacionadas ao processo:
e Consulta publica tem como tema receitudrios controlados
Documentos relacionados
Elaboragdo de Andlise das contribuicoes e Relatério de Andlise da Participacdo Social (RAPS) - CP 588 2018.pdf
recebidas em CP e conclusado da Em andamento

Instrumc’erfto minuta final do instrumento o Planilr)a_de Anéli,S(_e das Contrib_uicf”)eNS - CP 588
Regulatorio regulatério e Relatério de Analise das Contribuices (RAC) - CP 588
e Em andamento a elaboracdo da minuta final

Prevista para 4°
Deliberagdo Final Deliberagdo em Dicol trim 2020 (out-dez)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/386260
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4919643/25351.932352_2018-12+-+Receitu%C3%A1rios+de+medicamentos+sujeitos+ao+controle+especial.pdf/baa92971-5484-4870-9dfc-6972e7073c30
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/388483
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/consulta-publica-tem-como-tema-receituarios-controlados/219201?p_p_auth=XHixveHB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DXHixveHB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_veHKmkDUo2dN__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5057519/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+588_2018.pdf/2288ee89-7a0a-4a85-932e-30d3b097665d
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5057519/%281%29Planilha+de+An%C3%A1lise+das+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+CP+588/91229458-9b54-44c2-abbd-fdb0060057f8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5057519/%281%29Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+das+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29+-+CP+588/69f62679-d072-44c1-8e97-c92ae54e7f05

TEMA 1.12. Controle e fiscalizagdo nacionais de substancias sob

controle especial e plantas que podem originda-las %TEMAS THANSVEHSMS

atualizado em 19/10/20

PROCESSO REGULATORIO: Niveis de seguranca nos depoésitos que trabalham com RELATORIA: Alessandra Soares

su}bsténcias e produtos controlados no ambito do Mercosul AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON/GGMON)
NUMERO DO PROCESS0:25351.914208/2019-77 SITUACAO:Em elaborac¢do de instrumento regulatério
(voltar para lista de processos) CONDIGCAO PROCESSUAL: Realizagdo de AIR e de CP

oy CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO | ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
(AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 4° trim 2020 (out- Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Concluida Concluida dez) mar)
<Y Consulta Publica
Termo de Abertura de Relatério de Mapeamento de Concluida
Processo (TAP) n2 14, de Impactos — REMAI, de
03/05/2019 05/06/2019 Consulta Pdblica n? 724 de
17/09/2019

contribuicdes recebidas até
25/11/2019


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/395461
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/395461
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/395461
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.914208_2019-77+-+GPCON+-+seguran%C3%A7a+de+dep%C3%B3sitos+de+contolados+no+Mercosul.pdf/75f26215-c4b1-4ce7-991c-4b7d36237050
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.914208_2019-77+-+GPCON+-+seguran%C3%A7a+de+dep%C3%B3sitos+de+contolados+no+Mercosul.pdf/75f26215-c4b1-4ce7-991c-4b7d36237050
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.914208_2019-77+-+GPCON+-+seguran%C3%A7a+de+dep%C3%B3sitos+de+contolados+no+Mercosul.pdf/75f26215-c4b1-4ce7-991c-4b7d36237050
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.914208_2019-77+-+GPCON+-+seguran%C3%A7a+de+dep%C3%B3sitos+de+contolados+no+Mercosul.pdf/75f26215-c4b1-4ce7-991c-4b7d36237050
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/406495
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/406495

TEMA 1.12. Controle e fiscalizagdo nacionais de substancias sob

it?a?zt]rd?ﬁ gﬁggcial e plantas que podem origind-las %TEMAS THANSVEHSMS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Niveis de seguranga nos depésitos que trabalham com substancias e produtos controlados no ambito do
Mercosul

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do Publicagcdo do Termo de Concluida Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 14, de 03/05/2019
Processo Abertura do Processo (TAP)
Analise de Impacto Elaborafio do Relatorio de AIR Concluida Relatério de Mapeamento de Impactos — REMAI, de 05/06/2019
Regulatério (AIR)
Elabora¢do de Caraliiee Consulta Pablica n® 724 de 17/09/2019(aberta a contribuicbes de 25/09/2019
Instrumento Realizacéo de Consulta Publica até 25/11/2019)
Regulatério
» Andlise das contribuices Outros documentos relacionados ao processo:
Elaboragdo de recebidas em CP e c?)ncluséo da e e e Relatério de Anélise da Participacdo Social (RAPS) - CP 724 2019.pdf
Instrumento minuta final do instrumento . . - e
Regulatério regulatério O Relatério de Andlise das Contribuic6es ja foi finalizado e estd em andamento a

elaboracao da minuta final

Prevista para 1°
Deliberagao Final Deliberagdao em Dicol trim 2021 (jan-mar)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/395461
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.914208_2019-77+-+GPCON+-+seguran%C3%A7a+de+dep%C3%B3sitos+de+contolados+no+Mercosul.pdf/75f26215-c4b1-4ce7-991c-4b7d36237050
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.914208_2019-77+-+GPCON+-+seguran%C3%A7a+de+dep%C3%B3sitos+de+contolados+no+Mercosul.pdf/75f26215-c4b1-4ce7-991c-4b7d36237050
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/406495
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5636192/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+724_2019.pdf/bbce67fe-75ed-49f4-b12a-fd262f600c04

TEMA 1.12. Controle e fiscalizagdo nacionais de substancias sob

controle especial e plantas que podem originda-las %TEMAS THANSVEHSMS

atualizado em 19/10/20

PROCESSO REGULATORIO: Estende, temporariamente, as quantidades maximas de RELATORIA: Antonio Barra

medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificacdes de Receita e Receitas AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON/GGMON)
de Controle Especial e permite, temporariamente, a entrega remota definida por programa SITUAGAO:CONCLUIDO

publico especifico e a entrega em domicilio de medicamento, em virtude da emergéncia de CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de CP

saude publicarelacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2)

NUMERO DO PROCESSO0:25351.910246/2020-94

(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificagdes de
Receita e Receitas de Controle Especial e permite, temporariamente, a entrega remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio
de medicamento, em virtude da emergéncia de satude publica relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2)

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do Processo iniciado pelo Termo de Abertura de Processo (TAP) n. 28, de 1 de
Abertura do processo :
Processo abril de 2020.
Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade
Analise de
Impacto Mapeamento de Impacto Dispensada e Parecer Complementar —motivacéo proposta e justificativa para
Regulatério (AIR) dispensas

Elaboracéao de
Instrumento
Regulatério

gggllil(z:ggao Bl CErEmiE Dispensada Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade
Resolugéo - RDC 357/2020, de 24/03/2020 - Estende, temporariamente, as
guantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em
NotificacOes de Receita e Receitas de Controle Especial e permite, temporariamente,
Deliberag3o Final Deliberac&o em Dicol Concluido a entrega remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio
de medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus
(SARS-CoV-2).


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/418082
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/418082
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5824703/Parecer+Complementar+-+Solicita%C3%A7%C3%A3o+de+Abertura+de+Processo+Regulat%C3%B3rio/c36162c6-d462-4b44-9d7e-2b21c324a931
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5824703/Parecer+Complementar+-+Solicita%C3%A7%C3%A3o+de+Abertura+de+Processo+Regulat%C3%B3rio/c36162c6-d462-4b44-9d7e-2b21c324a931
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416319

TEMA 1.12. Controle e fiscalizagdo nacionais de substancias sob

controle especial e plantas que podem originda-las %TEMAS THANSVEHSMS

atualizado em 19/10/20

PROCESSO REGULATORIO: Altera o Anexo | da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° RELATORIA: Marcus Aurélio Miranda

357, de 24 de marco de 2020, que estende, temporariamente, as quantidades méximas de AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON/GGMON)
medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificag6es de Receita e Receitas SITUACAO:CONCLUIDO

de Controle Especial e permite, temporariamente, a entrega remota definida por programa CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de CP

publico especifico e a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em

virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao

novo Coronavirus (SARS-CoV-2).)

NUMERO DO PROCESSO0:25351.910246/2020-94

(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Altera o Anexo | da Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n2 357, de 24 de mar¢o de 2020,

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do Processo iniciado pelo Termo de Abertura de Processo (TAP) n. 62, de 29 de
Processo IS 00 [IEEEEsE maio de 2020.
Hirelize cle Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade
Impacto Mapeamento de Impacto Dispensada P P 9 9 9

o Parecer complementar e com justificativas para dispensas

Regulatério (AIR)

Elaboracéao de

Realizacdo de Consulta
Instrumento &

Dispensada Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade

Regulatério Fli e
RDC 387/2020, de26/05/2020,- Altera o Anexo | da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 357, de 24 de marco de 2020, que estende, temporariamente,
as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle especial permitidas
Deliberag3o Final Deliberago em Dicol Careluicie em Notificagbes de Receita e Receitas de Controle Especial e permite,

temporariamente, a entrega remota definida por programa publico especifico e a
entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao
novo Coronavirus (SARS-CoV-2).)


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/424103
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/424103
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/Parecer+complementar+e+com+justificativas+para+dispensas/42a7e9af-7ebb-4114-a73f-a68492fe3d01
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423660

TEMA 1.12. Controle e fiscalizagdo nacionais de substancias sob

controle especial e plantas que podem originda-las
atualizado em 19/10/20

SETEMAS TRANSVERSAS

PROCESSO REGULATORIO: Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 357, de 24
de marco de 2020, que estende, temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos
sujeitos a controle especial permitidas em Notificagbes de Receita e Receitas de Controle
Especial e permite, temporariamente, a entrega remota definida por programa publico
especifico e a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude
da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo
Coronavirus (SARS-CoV-2).

NUMERO DO PROCESSO0:25351.910246/2020-94

(voltar para lista de processos)

RELATORIA: Antonio Barra

AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON/GGMON)
SITUACAO:CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Altera o Anexo | da Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n2 357, de 24 de margo de 2020,

Abertura do Processo iniciado pelo Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 110 de 16/10/2020

Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade:

e Nota Técnica com motivacao da proposta
e Parecer complementar com motivacao da proposta e justificativa para as

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do processo

Processo

Andlise de

Impacto Mapeamento de Impacto Dispensada

Regulatério (AIR)

Elaboragdo de Realizag&o de Consulta

dispensas de AIR e de Consulta Publica

e Parecer complementar com motivacao da proposta e justificativa para as
dispensas de AIR e de Consulta Publica

Publicacéo de RDC por deliberacéo Ad referendum:

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 425 de 24/09/2020 -

Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 357, de 24 de marco de 2020,

Instrum(?n_to Publica Dispensada
Regulatério
Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol Concluido

que estende, temporariamente, as quantidades méaximas de medicamentos
sujeitos a controle especial permitidas em Notificacdes de Receita e Receitas de

Controle Especial e permite, temporariamente, a entrega remota definida por
programa publico especifico e a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a
controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).


http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/435270
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5824703/Nota+T%C3%A9cnica+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta/d7d0a56f-6150-4e97-83d4-ccec358d1337
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5824703/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/89d2992e-7a99-4ba6-b79d-c9ac3f8aa65b
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5824703/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/89d2992e-7a99-4ba6-b79d-c9ac3f8aa65b
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5824703/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/89d2992e-7a99-4ba6-b79d-c9ac3f8aa65b
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5824703/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/89d2992e-7a99-4ba6-b79d-c9ac3f8aa65b
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433503
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433503

