.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I

RDCnNn°
1.000/2025

Perguntas e respostas

Geréncia de Produtos Controlados
Quinta Diretoria/ANVISA

12 edicao




Copyright © 2026. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
E permitida a reprodugao parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Presidente da Republica
Luis Inacio Lula da Silva

Ministro da Saude
Alexandre Rocha Santos Padilha

Diretor Presidente da Anvisa
Leandro Pinheiro Safatle

Diretores da Anvisa

Daniela Marreco Cerqueira — Segunda Diretoria

Marcelo Mario Matos Moreira — Terceira Diretoria (Diretor Substituto)
Daniel Meirelles Fernandes Pereira — Quarta Diretoria

Thiago Lopes Cardoso Campos — Quinta Diretoria

Gerente de Produtos Controlados
Renata de Morais Souza - Especialista em regulacao e vigilancia sanitaria

Elaboragao / Redagao

Luciana dos Santos Lopes - Especialista em regulacao e vigilancia sanitaria

Thiago Brasil Silvério - Assessor e Gerente Substituto - Especialista em regulagéo e
vigilancia sanitaria



Copyright © 2026. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
E permitida a reprodugao parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

1. Sumario
B o T =XT=1 1 1 ol Lo 5
2.1. Objetivo do documento Perguntas e Respostas.........cccccueeiiiiiiiineennensiiinnnineeenneees 5
2.2, Lo V] 4T Tt R LV R 5
2.3. Contexto e importancia da RDC Anvisa n2 1.000/2025 ..........cccccevreirnnensissansssassanes 6
2.4. Enfase do documento e Vigéncia imediata..........ceeeeeeererrerrereereseeseesesseeseeseeseesesees 6
3. RECEITUARIOS FISICOS .......cooururereeireresiisisissssssisisssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 7
1. ARDCn21.000/2025 acaba com as notificacdes de receita em papel? ........ccccceeveeveerreennnnne. 7
2. ARDCnN21.000/2025 trata de quais tipos de receituUdrios? ........cccceeveveereereeeseeeieeereseesne e 7
3. 0 que muda nos modelos de NotificagGes de Receita e Receita de Controle Especial fisicas? 7
4. Quando e onde os modelos de receituarios serdo disponibilizados? .........ccceevvviviieiiiieninennns 7
5.  Devo buscar orientagGes complementares da Vigilancia Sanitaria local quanto a impressao
oo T Yo=Y LU [ 4o L OO TSSOSO 8
6.  Quais sdo as principais alteragdes no modelo das NotificagGes de Receita dos tipos A, B, B2 e
c2? 8
7. 0 que mudou no layout das Notificagdes de Receita dos tipos A, B, B2 @ C2? ......ccceeevvvevneenne 8

8. O layout das Receitas de Controle Especial é obrigatério conforme o modelo apresentado ou
é possivel adotar disposi¢Ges alternativas dos campos, desde que atendidos os requisitos da
YOTTTIAT <ottt e ettt ettt e et e ettt e bt e e bt e e at e e bt e e eab e e sab e e e abeesabeeeabe e e abe e e abe e e abbeeeab e e sabeeeabee s beeeabeeennbeennteesaneenares 9
9. O prescritor ou a instituicdo de saude podem obter apenas a numeragdo da Notificagdo de
Receita A junto a Vigilancia Sanitaria e realizar a impressdo dos talondrios as préprias expensas?. 9

10. Com a permanéncia da impressdo da Notificacdo de Receita A por meio de graficas, é
necessario cadastro ou identificagdo da grafica no SNCR? Como ocorre a geragao e a distribuicdo

(o I UL g LT Lol o =Ty S URRUURUPRRRPRN 9
11. O profissional que optar por imprimir a Notificagdo de Receita A em grafica propria
precisa comparecer a Vigilancia Sanitaria para carimbar os talondrios apds a impressao?............ 10
12. A Vigilancia Sanitdria pode continuar realizando a impressdo de talonarios de Notificagdo
de Receita A e de Talidomida, caso tenha interesse, ou essa pratica foi vedada com as alteragdes
NOFIMATIVAST .ttt ettt ettt e sa bt e e bt e s bt e st e e s beesabe e s bee s bt e e sabeesabeesabeesabeesaseesbeeennneenns 10
13. As Notificagdes de Receita do tipo A e de Talidomida ja impressas pela Anvisa continuam
vélidas ap6s a RDC Anvisa N2 1.000/20257 .....cc.eccuieirieireeieeieseeseeseesteesseeseesesssesseessnesseesseessesnsenns 11
14. Existe limite de quantidade de numeragdo de receitudrios que pode ser concedida a cada
PrOfiSSIONAI PrESCIITOIT ..uiiiiiiiiiie ettt s e et e s ae e sae e e sabeesabeesbeesabeeeseeebeeansaeenes 11
15. Os novos modelos de Notificagdo de Receita deixam de conter canhotos? ..................... 11
16. O novo modelo de Notificagdo de Receita deixa de exigir o endere¢o do paciente?........ 12
17. Houve alteragGes especificas no modelo da Notificagdo de Receita C2 (retinoides de uso
SISTIMICO) ? .ttt et e e ettt e e et e e e e et beeeeetbeeeeetaeeeeaabaeeeessaeeeassseaeesbeseeasbaeeeasseaaeasbeaeaanes 12
18. O CPF do paciente (ou passaporte) serd obrigatério também para as receitas da RDC n?
471/2021, assim como para as da Portaria N2 344/19987.........cccceeeeveeieeiieeiieeieseeseeseeseesreeneeens 12
19. A substituicdo dos dados do paciente — com a inclusdo obrigatéria de CPF ou passaporte
e a retirada do enderegco — também se aplica aos receituarios emitidos em papel, conforme as
disposi¢bes da Portaria n2 344/1998, ja atualizada pela RDC n2 1000/20257......cccccccveveerreesreennenns 12
20. Caso o paciente ndo possua CPF no momento da prescri¢do, qual alternativa podera ser
utilizada para sua identificagdo, considerando que a RDC n2 1000/2025 adota o CPF como
TAENTIICAOT UNTCOT ..ttt ettt st st e bt et e b e e b e e beeabesatesaeeeae 13
21. O endereco do prescritor deve ser registrado na receita ou apenas o enderego da
instituicdo de salde deve constar NO dOCUMENTO? ......ciccueiiiieiiiii ettt esiaeesaae e 13
22. Com a revogacdo das disposi¢Ges anteriores, permanece necessaria a indicagdo da
UNidade FEAEIatiVa (UF)? ... ettt ettt ettt e e et e e et e e e e tb e e e eataeaesbaeeeeensaeeeennneas 13



Copyright © 2026. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
E permitida a reprodugao parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

23. Quiais sdo os requisitos de assinatura eletronica aplicaveis ao Termo de Consentimento
Pés-Informacgdo previsto no § 32 do Art. 50, incluindo a necessidade de anexagdo ao arquivo da
receita e as exigéncias relativas ao seu arquivamento nos locais correspondentes as vias fisicas? 14

24, O registro de utilizagdo das notificages de receita emitidas em papel também passara a
ser realizado no Sistema Nacional de Controle de Receitas (SNCR)? .....c.coeeeiviiieeiiieeeciieeeeiree e 14
25. As prescri¢des manuais de antimicrobianos e de agonistas do receptor GLP-1 precisam
conter NUMETAGE0 O SNCR? ....uiiiiiieiieeceeetee ettt ste e te e ste e st e e s be e s baeesaeeesbteessteesabeasaseesnseesnsesen 14
26. E necessério manter cépia fisica da receita ou do registro de dispensagdo de
MNIEAICAMENTOS . ...ttt ettt ettt ettt s bt s bt e s bt e bt e bt et e e a b e eabeeabesaeesaeesaeesbe e bt e beeabeeabeeabesabesanesae 14
27. As prescri¢des emitidas em carater emergencial foram alteradas pela RDC Anvisa n2
1.000/20257 ...ttt ettt sttt st bt h e a et e be bt ekt e At e a e et e nbeebeeheeat et ebesheebeeaeentetentas 15
28. Os novos modelos de Notificagdo de Receita A deixam de trazer a indicagdo do intervalo
de numeragdo impresso No rodapé do taloNArIO?......ccuiiiiiieiiiiie e e 15
29. Os blocos impressos de Notificagdo de Receita devem continuar contendo 20 folhas
cada? 15

30. O novo modelo de funcionamento do SNCR retira das Vigilancias Sanitdrias locais o
controle sobre as Notificagdes de Receita emitidas em seu territdrio? ........cccccvevveevveesceesieennennn 16
31. A RDC n2 1.000/2025 altera a forma de escrituragdo de receitas eletrénicas no SNGPC? 16
32. Profissionais médicos que possuem apenas o Registro Unico emitido pelo Ministério da
Saude (RMS) podem solicitar numeragao de NotificagGes de Receita, Receitas de Controle Especial
€ prescrigdes de antimiCroDIAN0S?......c.uiiciiiiiir e e e e e sre e s re e st e e sabeesbaeenreeen 16
33. No novo modelo de Receita de Controle Especial (RCE), quais informagdes devem ser
preenchidas no campo de dispensa¢do para medicamentos eNEriCoS? .......cccvvveerireeeieesiveesieeenns 16
34, Nos novos modelos dos receituarios o campo Identificagdo do estabelecimento
dispensador ndo existe mais. Onde esses dados devem ser anotados no momento da dispensagao
O MEAICAMENTO? ...ttt ettt b e b e b e e bt e be e bt et e eatesatesbaesbeesaeesbeesbeenbeebeenbeans 16
35. Se o prescritor ja tiver seu nome impresso no cabecalho do receituario, é necessario
repetir a sua identificagdo N0 camMPO de aSSINATUIA? ....cccueiiiieiiiiiiie e 17
RECEITUARIOS ELETRONICOS........ccooeeeirereiesisisssisissssssssssssssssssssssssssssaes 18
36. Quais tipos de assinatura eletronica podem ser utilizados em receitas médicas digitais no
Brasil? 18

37. Quais medicamentos exigem assinatura eletronica qualificada (ICP-Brasil) na prescrigao
digital? 18

38. Em quais situagbes a assinatura eletronica avangada — incluindo a assinatura gov.br —
pode ser utilizada em receitas digitais, e quais sdo as limitagdes para medicamentos sujeitos a

(oo gl A go] (Sl =] o T=T o T- | USSP 19
39. Como verificar a validade de uma assinatura eletrénica em uma receita digital? ............ 19
40. Quais tipos de assinatura eletronica sdo aceitos para o prescritor, o paciente e o
profissional farmacéutico no dmbito da RDC N2 1000/202572......ccceeueieeeeenreenreenreenieeieeseeseene s 19
41. Quando os requisitos técnicos para integra¢do dos sistemas de prescrigdo ao SNCR serdo
Lo LAV == To [o L USRS 20
42. A partir de quando sera possivel emitir Notificagdes de Receita eletronicas para
MEAICAMENTOS TAJA PrELAT . cicciiiiciii ettt ettt et e et e e e et e e staeesae e e sabeesabeessbeesabeesseeesaeensaeenes 20
43, O SNCR possui cadastro ou acesso direto para farmacias e drogarias? ........cccecceevvvvennnennn 20
44, O que as farmdcias precisam fazer para se adaptarem a dispensagdo com receitas
ElEEIONICAS ..ttt ettt h e bt e bt be et e e bt ettt e a b e ea b e eh b e eheesheesheesbeenaeebeebeent 20
45. Sera necessario treinamento para equipes de farmacias? ........ccceveveerveecier e cnieeseee s 20
46. Para o registro e a dispensagdo de receituarios eletrénicos. O que sdo os modelos de
Notificagdes de Receita eletronicas previstos na RDC n2 1.000/20257? .......ccceeveeereerieecreeieeeneeneenns 21
47. A numeragdo prevista no art. 7° da RDC n2 1.000/2025 vale para receitas em papel?..... 21
48. No caso da assinatura avang¢ada para receitas sujeitas a retengdo (RDC 471), elas
precisardo ser assinaturas avangadas “validaveis” no ITI? Nem todas as assinaturas avangadas tém
VINCUIO COM O ITIL 1ottt ettt a et h e s bt e s be e bt et e eabeeabesaeesaeesbeesbeenbeenteans 21



Copyright © 2026. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
E permitida a reprodugao parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

49. A possibilidade de utilizagdo de assinatura eletronica avangada para receitas sujeitas a
reten¢do — incluindo antimicrobianos e medicamentos da classe GLP-1 — passara a vigorar a
partir do dia 13? Além disso, essas receitas continuardo exigindo validagdo no ITI para fins de
T E A o X e [T o PR PRPRIN 22
50. Diante da inexisténcia de duas vias para as receitas, como devera ser realizado o registro
eletrénico de uso enquanto o SNCR ainda nao estiver operacional, especialmente no caso de
receitas de Controle Especial e Sujeitas a Reten¢do? Considerando que atualmente as anotagdes
sdo feitas na copia impressa do PDF (‘segunda via’), essas anotagGes poderao ser realizadas

diretamente em plataformas digitais?......ccceciiiiiiiiiiiccee e e 22
51. Quais cuidados devem ser observados quanto a protecdo de dados pessoais nas

o] oo oo T =Y 1= oY [ ot LR URPRIN 22
52. Ha cronograma definido para a integracdo entre 0 SNCR € 0 SNGPC? ........cccovevvviveeieenns 23



Copyright © 2026. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
E permitida a reprodugao parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

2. Apresentagao

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 aplicagado pratica da norma, com
foco especial nos pontos que entram em vigéncia a partir de 13 de fevereiro de 2026.

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

e a convivéncia entre receituarios fisicos e eletrdnicos;

e as alteragbes nos modelos de receituarios fisicos;

e as responsabilidades das Vigilancias Sanitarias locais no periodo de transi¢ao;
e

e as orientacdes operacionais aplicaveis enquanto as funcionalidades do Sistema
Nacional de Controle de Receituarios (SNCR) seguem em processo de
evolucgao.

O documento nado substitui a leitura da legislagdo 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 fiscalizagao, orientacdo e controle sanitario
relacionados a prescricdo, a dispensagdo e a escrituracdo de
medicamentos, principalmente os sujeitos a controle especial,;

e Profissionais de farmacias e drogarias, com e sem manipulagéo, diretamente
envolvidos na correta aplicacdo da norma, especialmente no contexto da
utilizagcdo dos novos modelos de receituarios, inclusive eletrdnicos;

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, dispensacéo e controle
de medicamentos, principalmente os sujeitos a controle especial.

O conteudo foi estruturado considerando a realidade operacional das Vigilancias
Sanitarias, buscando responder as duvidas mais frequentes identificadas no processo
de implementac&o da norma.
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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 transformagéo digital do controle de
medicamentos sujeitos a controle especial, em consonéancia com:

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 prescrigcao eletronica;

e 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.

2.4.Enfase do documento e vigéncia imediata

Embora a RDC n° 1.000/2025 trate de forma estruturada do receituario eletrénico, este
documento de Perguntas e Respostas prioriza os aspectos que produzem efeitos
imediatos a partir de 13 de fevereiro de 2026, data de inicio de sua vigéncia.

Nesse sentido, sao enfatizados:

e 0s impactos da norma sobre os receituarios fisicos, especialmente quanto a
validade de estoques existentes e a adogcéo de novos modelos;

e as orientagbes transitérias aplicaveis enquanto o SNCR nao dispbe de todas as
funcionalidades previstas;

e 0 papel das Vigilancias Sanitarias na orientagdo, harmonizagdo de
entendimentos e fiscalizagdo durante o periodo de adaptacao.
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3. RECEITUARIOS FisSICOS

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

A RDC n° 1.000/2025 n&o elimina o uso de receituarios fisicos nem torna obrigatoria a
prescricao eletronica. As notificagdes de receita em papel continuam validas e poderao
ser utilizadas normalmente por prescritores e instituicdes 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 prescricao
eletronica integradas ao SNCR;
e receituarios fisicos, que continuam sendo utilizados por profissionais prescritores
e servigos de saude.

3. O que muda nos modelos de Notificagoes de Receita e Receita de Controle
Especial fisicas?

A Anvisa esta disponibilizando os modelos atualizados de Notificagdes de Receita e
Receita de Controle Especial fisicas, com ajustes pontuais, sem alteragao da natureza
do controle sanitario.

Esses modelos:

¢ podem continuar ser utilizados por prescritores e instituicdes de saude;
e ndo serdo extintos; permanecem validos conforme a legislagéo vigente.

4. Quando e onde os modelos de receituarios serao disponibilizados?
A Anvisa disponibilizara os modelos:

e de receituarios fisicos, para uso por profissionais e instituicbes, publicado no
sitio eletrénico da Anvisa em Modelos de receituarios; e

e de receituarios eletronicos, destinados exclusivamente as plataformas de
prescricéo.

Atencao: os modelos de receituarios constantes dos anexos da Portaria n® 344/98
foram revogados e deixam de ser validos para novas impressdes a partir de 13 de
fevereiro de 2026. Os novos modelos que deverao ser utilizados estao disponibilizados
no link informado acima.

Como medida de transicdo, os receituarios impressos até 12 de fevereiro de 2026
poderdo continuar sendo utilizados por tempo indeterminado. As solicitacbes de
impresséao de receituarios realizadas até essa data, ainda que o processo de impressao


https://bit.ly/4aic4pu
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esteja em andamento, podem ser concluidas utilizando os modelos vigentes a época da
solicitacdo, sem necessidade de cancelamento ou retrabalho;

No caso dos modelos eletronicos, a divulgacao estara vinculada a implementacéo do
SNCR e a definigdo dos requisitos técnicos de integragéo, que, conforme a RDC n°
1.000/2025, serao divulgados até 1° de junho de 2026.

5. Devo buscar orientagcdes 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. Quais sao as principais alteragées no modelo das Notificagdes de Receita dos
tipos A, B, B2 e C2?

A RDC Anvisa n° 1.000/2025 promoveu alteragbes relevantes nos modelos de
Notificagbes de Receita dos tipos A, B, B2 e C2, incluindo a revogagéo dos modelos
anteriormente previstos como anexos da Portaria SVS/MS n°® 344/1998.

Em raz&o dessa revogacéo, os modelos validos de receituarios controlados deixam de
constar como anexos normativos e passam a ser disponibilizados por meio de
documento técnico proprio, publicado no sitio eletrdnico da Anvisa, conforme previsto
na RDC n° 1.000/2025.

Atualmente, os modelos oficiais de Notificacbes de Receita encontram-se disponiveis
na pagina do Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR), na segdo Modelos
de receituarios.

7. O que mudou no layout das Notificagcoes 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 adequacgédo 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.

Assim, o novo layout 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.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr/modelos-de-receituarios
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr/modelos-de-receituarios
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8. O layout das Receitas de Controle Especial é obrigatério conforme o modelo
apresentado ou é possivel adotar disposicoes alternativas dos campos, desde
que atendidos os requisitos da norma?

No caso das Receitas de Controle Especial, € possivel utilizar outros layouts, desde que
sejam mantidos todos os campos previstos ha norma e que esteja claramente indicada
a identificagdo de “Receita de Controle Especial’. O layout atual sera esse até a
transicdo para o modelo de controle integrado ao SNCR, quando ja deveremos ter
definidos os modelos dos receituarios eletrénicos que serao utilizados.

9. O prescritor ou a instituicio de saide podem obter apenas a numeragao da
Notificacdo de Receita A junto a Vigilancia Sanitaria e realizar a impressao dos
talonarios as proprias 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.

A partir de 13 de fevereiro de 2026, todos os receituarios destinados a prescricao de
medicamentos controlados pela Portaria SVS/MS n° 344/1998 poderao ser impressos
em graficas pelos préprios profissionais prescritores e instituigbes de saude as suas
préprias expensas. Todas as novas impressdes devem obrigatoriamente utilizar os
modelos oficiais publicados no site da Anvisa, uma vez que os modelos anteriores foram
revogados.

Atencgéo: A RDC 1000/2025 nao eliminou a exigéncia de impressao em graficas nem a
obrigatoriedade de numeragédo fornecida pela autoridade sanitaria local para as
Notificagbes de Receita. Assim, prescritores e instituigbes devem continuar solicitando
previamente essa humeragao junto a autoridade sanitaria competente e, a partir de 13
de fevereiro de 2026, poderao providenciar a impressao dos receituarios em grafica.

10. Com a permanéncia da impressao da Notificacdo de Receita A por meio de
graficas, é necessario cadastro ou identificagcdo da grafica no SNCR? Como
ocorre a geragao e a distribuicido das nhumeragoes?

Aimpressdo dos talonarios de Notificacdo de Receita A podera ser solicitada
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 ndo mais a gestao fisica de talonarios.

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

e aidentificagdo/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.
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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 numeragbes 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 ndo envolva o SNCR, esse
procedimento podera ser mantido e devera ser respeitado, desde que nao conflite com
as disposigcdes da RDC n° 1.000/2025 e com o funcionamento do sistema nacional.

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

N&o. Nao ha necessidade de aposigdo de carimbo pela Vigilancia Sanitaria apos a
impressao dos talonarios em grafica, para fins de validagéo da Notificagdo de Receita
A.

A validacdo da numeracdo ocorre no momento da sua concessdo ao profissional
prescritor ou a instituicdo, por meio da funcionalidade de dispensag¢ao da numeragao no
Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR).

Assim, uma vez concedida e registrada a numeragdo no SNCR, ndo se exige etapa
adicional de validacao fisica ou carimbo posterior, independentemente de quem realize
a impressao dos talonarios.

12. A Vigilancia Sanitaria pode continuar realizando a impressao de talonarios de
Notificagdo 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.
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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 nao contempla funcionalidades de
identificagao 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 distribuicao da
numeragao das Notificagbes de Receita, sem interferir nos arranjos locais relacionados
a impressao fisica dos talonarios.

13. As Notificagoes de Receita do tipo A e de Talidomida ja impressas pela Anvisa
continuam validas apés a RDC Anvisa n° 1.000/2025?

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 numeragao das Notificagbes 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.

14. Existe limite de quantidade de numeraciao de receituarios que pode ser
concedida a cada profissional prescritor?

N&o. As regras para a concessao de numeragao de receituarios ndo foram alteradas
pela RDC Anvisa n® 1.000/2025. Da mesma forma, o fluxo de solicitagdo de numeracgao
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.

15. Os novos modelos de Notificacao 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.

11



Copyright © 2026. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
E permitida a reprodugao parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

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.

16. O novo modelo de Notificagcdo de Receita deixa de exigir o enderego do
paciente?

Sim. No novo modelo de Notificagdo de Receita, ndo ha mais campo para endereg¢o do
paciente.

Passam a ser exigidos:

e nome completo do paciente; e
e CPF, ou passaporte, no caso de paciente estrangeiro,

em conformidade com as alteragbes normativas vigentes.

17. Houve alteragcdes especificas no modelo da Notificacido 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.

18. O 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 ndo sera
obrigatorio. Os campos de preenchimento das receitas permanecem inalterados,
conforme previsto na norma correspondente.

19. A substituicao dos dados do paciente — com a inclusao obrigatéria de CPF ou
passaporte e a retirada do endereco — também se aplica aos receituarios
emitidos em papel, conforme as disposi¢coes da Portaria n° 344/1998, ja
atualizada pela RDC n° 1000/2025?

A Portaria n°® 344/98, ja considerando as altera¢des promovidas pela RDC n° 1000/2025,
define os campos de preenchimento para receituarios controlados, tanto em papel
quanto eletrénicos.

12
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20. Caso o paciente nao possua CPF no momento da prescricao, qual alternativa
podera ser utilizada para sua identificagcao, considerando que a RDC n°
1000/2025 adota o CPF como identificador tinico?

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

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

21. O enderec¢o do prescritor deve ser registrado na receita ou apenas o enderego
da instituicao de salude deve constar no documento?

Prescricbes impressas por prescritores e prescrigdes eletrbnicas nao incluem o
enderegco do profissional. O endereco s6 aparece em prescricdes impressas por
instituicdes de saude.

22.Com a revogacdo das disposicoes anteriores, permanece necessaria a
indicagao da Unidade Federativa (UF)?

O cédigo de numeracado do SNCR inclui a identificagdo da unidade federativa, conforme
0 padrao de codigo de enderegamento geografico estabelecido pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica.

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

Cddigo  |Unidade Caodigo Unidade Caodigo Unidade
Federativa Federativa Federativa
12 Acre 41 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 Piaui 14 Roraima
23 Ceara 24 Rio Grande (42 Santa
do Norte Catarina
53 Distrito Federal 43 Rio Grande |28 Sergipe
do Sul
32 Espirito Santo 33 Rio de 35 Sao Paulo
Janeiro
52 Goias 11 Rondbnia 17 Tocantins

13
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A sequéncia de numeragéao € gerada automaticamente conforme o padréao do SNCR,
garantindo que cada receita seja identificavel de acordo com o estado de emissao.:

Numeragédo: m Tipo NR -m. Ndamero

ano/més - Tipo NR - UF - N° sequencial

23. Quais sao os requisitos de assinatura eletronica aplicaveis ao Termo de
Consentimento Poés-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-informacao pode ser assinado com assinatura avangada
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,
nao ha impedimento para que o termo seja impresso e assinado fisicamente pelo médico
e pelo paciente, enquanto a receita apresentada é digital.

24. O registro de utilizagao das notificacoes de receita emitidas em papel também
passara a ser realizado no Sistema Nacional de Controle de Receitas (SNCR)?

As notificagbes de receita em papel ndo terdo registro de utilizagcdo no Sistema Nacional
de Controle de Receitas (SNCR) neste momento. Portanto, o procedimento de retencao
da notificacdo de receita e sua posterior escrituracdo no Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) permanece inalterado.

25. As prescrigées manuais de antimicrobianos e de agonistas do receptor GLP-1
precisam conter numeragdao do SNCR?

N&o. As prescrigdes emitidas em meio fisico (manuais) de antimicrobianos e de
agonistas do receptor GLP1n&do estdo sujeitas a numeragdo do SNCR.
A numeracido do SNCR aplica-se exclusivamente aos receituarios emitidos em meio
eletrénico, e sera obrigatéria quando a ferramenta correspondente do SNCR estiver
disponivel para o publico.

26. E necessario manter cépia fisica da receita ou do registro de dispensagao de
medicamentos?

(Procedimento temporario ainda vigente para Receitas de Controle Especial e
Receitas Sujeitas a Reten¢do emitidas eletronicamente, enquanto o SNCR néo realiza
o controle desses receituarios.)

Até a disponibilizagdo da funcionalidade especifica do Sistema Nacional de Controle de
Receituarios (SNCR) para o registro eletrénico do uso das prescrigbes, a manutengao
do procedimento fisico, com impressao do documento eletrobnico em formato PDF,

14
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constitui o padrédo de conformidade regulatéria recomendado. Nesse periodo de
transigao, a guarda dos documentos pode ocorrer da seguinte forma:

¢ Uma via em formato eletronico, obtida por meio do sistema de prescri¢cao ou por
download do documento, utilizada como comprovagao da saida do medicamento
do estoque em eventuais fiscalizagbes; e

e Uma via impressa, destinada exclusivamente a consulta ao documento
eletrénico, na qual devem constar carimbo ou registro com a identificagdo do
comprador e do fornecedor, bem como a anotacado, no verso, da quantidade
dispensada, conforme a legislagao sanitaria vigente

Eventuais registros realizados exclusivamente em plataformas digitais intermediarias
nao substituem, neste momento, o procedimento previsto na regulamentacao sanitaria,
devendo ser observada a sistematica atualmente respaldada até a implementacao das
funcionalidades correspondentes no SNCR.

27. As prescrigoes emitidas em carater emergencial foram alteradas pela RDC
Anvisa n° 1.000/20257?

Nao. As prescrigcdes emitidas em carater emergencial permanecem restritas ao meio
fisico, nos termos da regulamentagéo sanitaria vigente. A utilizagdo da prescrigao
emergencial:

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

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.

28. Os novos modelos de Notificagdo 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.

29. Os blocos impressos de Notificagdao 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 regulamentacao.

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.
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30. O novo modelo de funcionamento do SNCR retira das Vigilancias Sanitarias
locais o controle sobre as Notificagcoes de Receita emitidas em seu territorio?

Ndo. O SNCR néo elimina nem reduz o papel das Vigilancias Sanitarias.
As Visas terdo acesso a relatdrios completos de numeracdes concedidas, com
identificacdo dos prescritores, preservando a capacidade de monitoramento,
fiscalizagcao e atuagao em situagdes de risco sanitario.

31. 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.

32. Profissionais médicos que possuem apenas o Registro Unico emitido pelo
Ministério da Saude (RMS) podem solicitar numeragdao de Notificacoes de
Receita, Receitas de Controle Especial e prescricoes de antimicrobianos?

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.

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 legislacado
vigente.

33. No novo modelo de Receita de Controle Especial (RCE), quais informagoes
devem ser preenchidas no campo de dispensagao para medicamentos
genéricos?

Para medicamentos genéricos, o campo de dispensagéo na RCE deve conter o nome
do fabricante.

34.Nos novos modelos dos receituarios o campo Identificagdo do
estabelecimento dispensador nao existe mais. Onde esses dados devem ser
anotados no momento da dispensa¢ao do medicamento?

Nao. Os dados do estabelecimento dispensador continuam obrigatérios conforme a
Portaria n® 06/99, porém deixam de constar no corpo principal da Notificacdo de Receita.
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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 Notificagdo, 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 numero 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 tratar- se de formulagdes magistrais, o numero do
registro da receita no livro correspondente, deverao ser anotados no verso.

35. Se o prescritor ja tiver seu nome impresso no cabecgalho do receituario, é
necessario repetir a sua identificacao no campo de assinatura?

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

A identificagdo 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

36. Quais tipos de assinatura eletronica podem ser utilizados em receitas médicas
digitais no Brasil?

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

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

e Assinatura eletrdnica avancada: 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
avancada. 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 eletrénica qualificada: E aquela realizada com certificado digital
emitido no ambito 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 é obrigatéria para prescrigbes digitais de
medicamentos sujeitos a controle especial, conforme previsto na legislagéo
vigente, ndo sendo admitida, nesses casos, a substituicdo por assinatura
avancada.

37. Quais medicamentos exigem assinatura eletrénica 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 médicos em
meio eletrbnico, previstos em ato do Ministério da Satide, somente serdo validos quando subscritos
com assinatura eletrénica qualificada do profissional de saude.”
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38. Em quais situagoes a assinatura eletrénica avangada — incluindo a assinatura
gov.br — pode ser utilizada em receitas digitais, e quais sao as limitacdes para
medicamentos sujeitos a controle especial?

A assinatura eletrbnica avancgada, incluindo aquela realizada por meio da
plataforma gov.br, ndo pode ser utilizada na prescricao digital 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 avangada nao é considerada valida.

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

e 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.

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

A validade de uma assinatura eletrdnica em uma receita digital pode ser verificada por
meio do validador oficial do Instituto Nacional de Tecnologia da Informacdo (ITI),
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 proprios de

prescricao, a verificacdo da assinatura deve ser feita utilizando o validador indicado pela
propria empresa ou servigo que emitiu a prescrigcao.

40. Quais tipos de assinatura eletronica sao aceitos para o prescritor, o paciente
e o profissional farmacéutico no ambito da RDC n° 1000/2025?

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

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

Profissionais farmacéuticos também podem usar assinatura avangada.
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41. Quando os requisitos técnicos para integragao dos sistemas de prescrigao ao
SNCR serao divulgados?

Os requisitos técnicos para a integragéo dos servigos de prescrigao eletronica ao SNCR
serado definidos pela Anvisa e divulgados em seu sitio eletrdnico até 1° de junho de 2026.

42. A partir de quando sera possivel emitir Notificagdes de Receita eletronicas
para medicamentos tarja preta?

As Notificacdes de Receita poderdo ser emitidas eletronicamente a partir da
disponibilizagdo, pela Anvisa, das ferramentas eletrbnicas para requisicdo de
numeracgao e registro de utilizagao, previstas para até 1° de junho de 2026.

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

N&o. Atualmente, o Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR) n&o dispde
de interface de acesso nem de perfil de usuario para farmacias e drogarias.

O SNCR ¢ acessado exclusivamente pelas autoridades sanitarias estaduais, municipais
e do Distrito Federal, com a finalidade de gerar e distribuir numeragdes de Notificagdes
de Receita aos prescritores e as instituicdes autorizadas.

Assim, ndo ha, neste momento, funcionalidade de cadastro, login ou operagao direta do
sistema por estabelecimentos dispensadores. Isso ocorrera quando a Anvisa
disponibilizar as ferramentas eletrénicas para requisicdo de numeragao e registro de
utilizagao de receituarios, previstas para até 1° de junho de 2026.

44. 0 que as farmacias precisam fazer para se adaptarem a dispensacao com
receitas eletronicas?

As farmacias deverdo acessar o SNCR por meio do sistema Cadastro Anvisa para
registrar a utilizagdo dos receituarios eletronicos e possuir Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES), que é um cadastro obrigatério para
estabelecimentos de saude. Isso ocorrera quando a Anvisa disponibilizar as ferramentas
eletrbnicas para requisicdo de numeracédo e registro de utilizagdo de receituarios,
previstas para até 1° de junho de 2026.

45. Sera necessario treinamento para equipes de farmacias?

Sim. A Anvisa disponibilizara manuais de utilizagdo do SNCR e promovera agbes de
treinamento para orientar os usuarios quanto aos procedimentos necessarios
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46. Qual é a finalidade dos modelos de Notificacoes de Receita eletronicas
previstos na RDC n° 1.000/2025 e como eles devem ser utilizados??

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

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

Esses modelos nao serao utilizados diretamente por pessoas fisicas, nem preenchidos
ou emitidos manualmente por prescritores.

47. A numeragao prevista no art. 7° da RDC n° 1.000/2025 vale para receitas em
papel?

Nao.

A numeragao mencionada no art. 7° da RDC n° 1.000/2025 refere-se exclusivamente as
receitas emitidas em meio eletrénico, no &mbito das plataformas integradas ao SNCR.

Ela ndo se aplica as notificagdes de receita fisicas.

Da mesma forma, a numeracdes das notificagdes de receitas fisicas somente poderao
ser usadas com documentos fisicos.

48. 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 &
aquela que “utiliza certificados nado 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 ndo se restringem as assinaturas vinculadas
ao ITI, 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 avancadas sem
relacdo com o ITIl continuam validas, desde que obedecam aos requisitos legais.
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49. A possibilidade de utilizagcao de assinatura eletronica avangada para receitas
sujeitas a retengdo — incluindo antimicrobianos e medicamentos da classe
GLP-1 — passara a vigorar a partir do dia 13? Além disso, essas receitas
continuarao exigindo validagao no ITI para fins de registro de uso?

Sim, € importante lembrar que essas receitas ja ndo precisam de assinatura qualificada,
pois ndo sao consideradas receituarios controlados pela Portaria n® 344/98. Portanto,
a partir de 13 de fevereiro, elas também poderdo ser assinadas com assinatura
avancada. Se forem assinadas com assinatura gov.br, a validacdo sera feita
obrigatoriamente no portal Validar do ITI.

Quanto ao registro eletrébnico de uso da receita pela farmacia, ele sera feito
posteriormente, quando a ferramenta correspondente do SNCR estiver disponivel para
o publico.

50. Diante da inexisténcia de duas vias para as receitas, como devera ser realizado
o registro eletronico de uso enquanto o SNCR ainda nao estiver operacional,
especialmente no caso de receitas de Controle Especial e Sujeitas a
Retencao? Considerando que atualmente as anotagdes sdo feitas na coépia
impressa do PDF (‘segunda via’), essas anotagées poderdao ser realizadas
diretamente em plataformas digitais?

Os procedimentos para esse tipo de situagdo seguirdo conforme orientagéo vigente até
0 momento, que é a impressao do documento em PDF e a realizacao de anotagcbes em
papel. Embora n&o haja impedimento para que as anotagbes sejam realizadas
diretamente nas plataformas, estas carecem de amparo normativo, de forma que o
procedimento de impressao € o que possui validade. Esse procedimento nao devera ser
mais realizado assim que a ferramenta de registro eletrénico de uso do SNCR estiver
disponivel.

51. Quais cuidados devem ser observados quanto a protecao de dados pessoais
nas prescrigoes eletrénicas?

As prescricoes 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 protegao 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.
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52. Ha cronograma definido para a integragao entre o SNCR e o SNGPC?

No momento, ndo ha cronograma definido para a integragao entre o Sistema Nacional
de Controle de Receituarios (SNCR) e o Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC). A evolugéo 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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