AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA DE RDC

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

DispOe sobre a inclusdo do §3°do Art. 34, e os art. 34-A e
34-B na Portaria 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o
Regulamento Técnico sobre substdncias e medicamentos
sujeitos a controle especial, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 15, lll e IV,
aliado ao art. 79, 1, e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de 201..., e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 12 Ficam incluidos o §3°do Art. 34, e os art. 34-A e 34-B na Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, com a
seguinte redacdo:

(..

"8§3° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a entrega remota de medicamentos sujeitos a controle especial
realizada por estabelecimento dispensador, inclusive a entrega remota definida por programas governamentais."

"Art. 34-A Fica permitida a entrega remota de medicamentos sujeitos a controle especial realizada por estabelecimento
dispensador, inclusive a entrega remota definida por programas governamentais, desde que atendidas as disposi¢des
desta Portaria."

"Art. 34-B A entrega remota de medicamentos sujeitos a controle especial realizada por estabelecimento dispensador,
inclusive a entrega remota definida por programas governamentais, devem ser realizadas por meio da retencdo de via
original da Notificacdo de Receita ou da Receita de Controle Especial correspondente, e atendendo aos requisitos e
procedimentos previstos nos incisos abaixo:

| - o0 estabelecimento dispensador deve prestar Cuidados Farmacéuticos ao paciente.

Il - cabe ao estabelecimento dispensador realizar o controle e o monitoramento das dispensacdes de medicamentos
entregues remotamente.

lll - o estabelecimento dispensador deve inicialmente buscar a Notificacdo de Receita ou Receita de Controle Especial
no endereco informado pelo paciente, ou receber eletronicamente a prescricio eletronica prevista em legislacao
especifica, e, somente apds a conferéncia da sua regularidade pelo farmacéutico, proceder a entrega do medicamento
e coletar as informacodes e assinaturas necessarias.

IV - os registros devem ficar disponiveis no estabelecimento dispensador para fins de acompanhamento do paciente e
fiscalizacdo pela autoridade sanitaria competente.

§1° E vedada a compra e a venda dos medicamentos sujeitos a controle especial a serem entregues remotamente
através da internet.

§22 Os critérios e procedimentos dispostos nesta Portaria ndo excluem a obrigacdo de atendimento aos demais
requisitos estabelecidos nas Resolu¢Bes de Diretoria Colegiada - RDCs n? 58/2007, n? 11/2011, n° 50/2014 e n®

735/2022, bem como os critérios adicionais definidos por programas governamentais."

Art. 22 O §29 do art. 52 da RDC n? 44/2009 passa a vigorar com a seguinte redacéo:



"§22 E vedada a comercializagio de medicamentos sujeitos a controle especial solicitados por meio remoto, excetuadas
as permissdes dispostas em legislacdo especifica."

Art. 3 2 Esta Resoluc¢do entra em vigor na data de sua publicagao.
DIRETOR PRESIDENTE
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assinaura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Renata de Morais Souza, Gerente de Produtos Controlados, em
22/08/2023, as 15:02, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2

10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

;= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o
=-:=t=. codigo verificador 2544687 e o codigo CRC F376EBAB.
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