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CONTROLE PARA NOTIFICACOES
DE RECEITA, RECEITAS DE
CONTROLE ESPECIAL EM MEIO
ELETRONICO.

1. A proposta confere validade,
autenticidade e rastreabilidade
aos documentos de prescricao
em meio eletrbnico.

2. A espinha dorsal tecnoldgica
para essa implementacao é o
Sistema Nacional de Controle de
Receituarios (SNCR).

3. A integracao por APl com
plataformas privadas e conselhos
profissionais de Medicina,
Medicina-Veterinaria e
Odontologia, oferece validacao
automatica da regularidade do
prescritor e continuidade
operacional da assisténcia.

4. O receituario eletrbénico pode
favorecer a celeridade no
fornecimento das receitas no
SUS.

Posicao: Favoravel.

Area responsdavel: GPCON/DIRE 5
Diretor: Thiago Lopes Cardosos Campos

1. Relatorio

A Quarta Diretoria traz a esse Colegiado, no ambito



da Agenda Regulatéria o tema relacionado ao estabelecimento
dos requisitos de controle para Notificacdoes de Receita, Receitas
de Controle Especial e Receitas sujeitas a retencao
emitidas em meio eletrénico e da outras providéncias.

O texto hoje trazido pelo relator, a quem, de
antemao, cumpre parabenizar, é o resultado de um processo
regulatorio situado entre as medidas de inovacao que a Agéncia
tem buscado ofertar, dentro dos muitos desafios presentes na
prestacao da assisténcia em saude e que ensejam a
implementacao de medidas sanitarias que também possam
trazer o aspecto protetivo a essas evolucoes.

Este é o Relatério, passo a andlise.

2. Analise

Observa-se que a proposta de regulamentacao do
receituario digital tem por objeto conferir validade, autenticidade
e rastreabilidade aos documentos de prescricao em meio
eletrénico, especialmente nos casos de maior risco sanitario,
como o presente nas Notificacdes de Receita (NR), Receitas de
Controle Especial e receitas sujeitas a retencao - instrumentos
mormente utilizados para a prescricao de produtos sujeitos a
controle especial, assim listados no anexo | da Portaria SVS/MS
n°344/98 - instrumento que elenca os ativos que possuem
carater terapéutico e que, ao mesmo tempo, podem ser a base
para o desenvolvimento de transtornos associados a dependéncia
quimica. Esses documentos sao atualmente conhecidos como
"receitas azuis” e “ receitas amarelas” ou “brancas”.

Por essa razao, essas substancias possuem um
regime préprio onde a licitude da cadeia de prescricao e
dispensacao de medicamentos sujeitos a controle especial é
condicionada ao cumprimento de normas especificas, como
decorre do art. 33 da Lei n2 11.343/2006 - Lei de Drogas, o que
torna a regulacao sanitaria vetor indispensavel para distinguir o
exercicio legitimo da profissao de condutas vedadas pelo
ordenamento penal. Salienta-se que a Lei de Drogas decorre da
adesao do Brasil as Convencdes de Drogas da Organizacao das
Nacdes Unidas - ONU, de 1961, 1971 e 1988, que impdem a
manutencao de controles robustos e prestacao de informacodes a
Junta internacional de Fiscalizacao de Entorpecentes.



E importante situar que a medida em apreciacdo
vincula esse controle obrigatério a transicao digital ja
experimentada em relacao a prescricao de outros medicamentos.
Nesse tocante, a Lei n? 14.063/2020, conferiu validade dos
documentos eletrénicos em atos de salde e, para tal, expressou
a necessidade de exigéncia de assinatura eletronica qualificada
para receituarios de medicamentos sujeitos a controle especial.

Ademais, a norma passou a autorizar a circulacao, em
todo o territério nacional, de receituarios referentes a
medicamentos sujeitos a controle especial emitidos em meio
eletrébnico, o que implicou a necessidade de implementacao de
medidas especificas de fiscalizacao. Em outras palavras, tornou-
se possivel que prescricdes de medicamentos controlados e
antimicrobianos sejam emitidas em uma unidade federativa e
adquiridas em outra.

Cumpre circunstanciar que originalmente compete a
Autoridade Sanitaria local a disponibilizacao aos profissionais
prescritores ou instituicdbes devidamente cadastradas o talonario
de Notificacao de Receita A (NRA - amarela) e o talonario de
Notificacao de Receita Especial para Talidomida, uma vez que
tais documentos sao impressos as expensas da propria
Autoridade Sanitaria e fornecidos gratuitamente aos solicitantes.

Além disso, cabe a Autoridade Sanitaria local fornecer
a numeracao necessaria para a confeccao dos talonarios de
Notificacao de Receita “B" e “B2” (azuis), bem como da
Notificacao de Receita Especial para Retinoides de uso sistémico,
devendo proceder a avaliacao e ao controle dessa numeracao.
Ressalte-se que essas notificacdes sao impressas as expensas do
profissional ou da instituicao, conforme os modelos estabelecidos
pelas normas vigentes.

Nos casos de roubo, furto ou extravio, total ou parcial,
do talonario de Notificacao de Receita, o responsavel deve
comunicar imediatamente o fato a Autoridade Sanitaria local,
apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncia Policial.
Quando a Anvisa é informada pelas autoridades sanitarias locais
sobre ocorréncias relacionadas as notificacdes, publica-se um
alerta no portal oficial da Agéncia.

Soma-se a esse contexto, a identificacao, na
experiéncia pratica iniciada durante a pandemia de Covidl9, da
lacuna referente as um mecanismo oficial de registro de uso
capaz de assegurar unicidade de aviamento e evitar fraudes,



duplicidades e desvios - questao que ha muito frequenta a
agenda relativa ao controle de produtos psicotropicos. Outro
aspecto legal relevante, no tocante a assinatura, diz respeito
saude é estruturado pelo art. 10 da MP n? 2.2002/2001, que
instituiu a ICPBrasil e lhe atribuiu presuncao de veracidade
guanto aos signatarios, e pela Lei n? 14.063/2020, que distingue
assinaturas avancada e qualificada, impondo a qualificada aos
receituarios de controle especial e aos atestados. A atualizacao
do art. 35 da Lei n2 5.991/1973 reforca os requisitos materiais do
receituario (identificacao do paciente, modo de usar, data,
assinatura e inscricao profissional), que, transpostos ao ambiente
digital, exigem integridade, autenticidade e a possibilidade de
verificacao da autoria.

Sob essa perspectiva, a ampliacao do acesso aos
medicamentos controlados e antimicrobianos fora do domicilio
residencial trouxe beneficios ao paciente, mas também favoreceu
o descontrole na aquisicao de farmacos que induzem
dependéncia fisica — sobre os quais o Brasil deve prestar contas
regularmente a Organizacao das Nacdes Unidas (ONU) — ou que
podem contribuir para a resisténcia microbiana, no caso dos
antimicrobianos.

Tal facilidade gerou, ainda, inseguranca para o
prescritor, cujo registro profissional pode ser utilizado
indevidamente em outra unidade federada sem seu
conhecimento, aumentando as chances de fraude, uma vez que
nao ha mecanismos eficazes para verificacao da autenticidade,
integridade e validade juridica da assinatura fisica ou eletrénica
do receituario. A mesma vulnerabilidade se aplica ao dispensador
no momento da aviamento da receita.

A necessidade de modernizacao é reforcada também
pelo crescente problema da falsificacao de receitas médicas, que
se consolidou como uma questao relevante de salde publica.
Diversas reportagens e operacdes policiais tém documentado a
comercializacao de receituarios — fisicos e eletronicos,
acompanhados de instrucbes sobre farmacias que aceitam
documentos irregulares. Entre os medicamentos mais visados,
destacam-se aqueles a base de codeina, além de Ritalina,
Venvanse, Oxicodona, Zolpidem e anabolizantes, havendo relatos
de adolescentes adquirindo mediante uso de receitas falsas, em
evidente e grave exposicao ao risco, para além do contexto
delitivo.

Esse conjunto de evidéncias consolidou, ao longo do



tempo, a percepcao de que a evolucao do Sistema Nacional de
Controle de Receituario (SNCR) deve transcender a mera
informatizacao da gestdao de numeracao, priorizando a
incorporacao de funcionalidades que permitam a emissao
eletronica das notificacdes e o registro seguro da dispensacao,
vinculando a numeracao da NR aos dados do estabelecimento
dispensador e ao CPF do adquirente.

Assim, a Anvisa, no ambito da competéncia conferida
pela Lei n? 9.782/1999, conduziu o processo regulatério em
comento, com observancia as Boas Praticas regulatérias,
contando com a participacao social, para equilibrar a transicao
analdgica da prescricao em ambiente digital e manutencao do
rigor do controle estatal sobre substancias em questao.

Da etapa de Consulta Pdblica n?2 1.018/2021,
submetendo a sociedade o texto que tratava de emissao,
prescricao, aviamento, dispensacao e guarda de receituarios
eletronicos, evidenciou-se a necessidade de implementacao de
uma arquitetura tecnoldégica que evitasse o engessamento por
um Unico “portal” de validacao, preferindo-se a nocao de
“servicos de validacao” compativeis com a Infraestrutura de
Chaves Publicas Brasileira - um sistema nacional que garante a
validade juridica e a seguranca de documentos e transacdes
eletrébnicas no Brasil, também conhecido como ICPBrasil e
acessiveis por integracao de Interface de Programacao de
Aplicacdes - um conjunto de regras e protocolos que permite que
diferentes softwares se comuniquem e troquem dados, também
chamado de “APIs”.

Com passo fundamental, a integracao por AP/ com
plataformas privadas e conselhos profissionais de Medicina,
Medicina-Veterindria e  Odontologia, oferece validacao
automatica da regularidade do prescritor e continuidade
operacional da assisténcia, sem renunciar ao controle publico da
numeracao. Para a integracao foram estabelecidos pela Anvisa,
por meio da Quinta Diretoria, Acordos de Cooperacao com cada
um dos Conselhos mencionados, nos quais as autarquias se
comprometem na realizacao de esforcos mutuos para a
operacionalizacao da troca de dados necessarias a
operacionalizacao dos Sistemas. Tal aspecto enfatiza a
disposicao da Anvisa e dos referidos Conselhos, na
implementacao de medidas conjuntas e estruturais que resultam
na ampliacao harmonica da protecao social.

A  espinha dorsal tecnolégica para essa



implementacao é o Sistema Nacional de Controle de Receituarios
(SNCR), instituido pela RDC n? 873/2024, concebido para
centralizar, em banco nacional Unico, a numeracao das
Notificacbes de Receita e prover rastreabilidade auditavel em
todo o territério. O padrao de numeracao — com codificacao
temporal, tipo de NR, unidade federativa e sequéncia — garante
unicidade, integridade e rastreabilidade, permitindo a correlacao
entre emissao, dispensacao e guarda de evidéncias. O desenho
institucional preserva a competéncia das Vigilancias Sanitarias
na concessao e controle de numeracao, ao mesmo tempo em que
desloca a logistica da distribuicao de talonarios fisicos para a
liberacao informatizada de numeracoes, vinculadas ao prescritor
e a plataforma de emissao. A integracao por APl com plataformas
privadas e conselhos profissionais (CFM, CFO, CFMV) oferece
validacao automatica da reqgularidade do prescritor e
continuidade operacional da assisténcia, sem renunciar ao
controle publico da numeracao.

A verificacao da validade juridica da assinatura é
realizada por servico de validacao compativel com a ICPBrasil,
garantindo autenticidade, nao repudio e integridade documental.
Na dispensacao, o estabelecimento deve, sob responsabilidade
prépria, conferir assinatura e numeracao, realizar o registro no
momento da venda e guardar o comprovante eletrbnico de
registro de uso, que se equipara ao receituario retido no regime
fisico. Esse desenho respeita os principios da LGPD — finalidade,
minimizacao e seguranca — ao coletar apenas o estritamente
necessario para a finalidade publica de controle sanitario e
possibilitar auditoria com base em identificadores oficiais
(ndmero SNCR, estabelecimento, CPF do comprador).

Retomando a analise da proposta, por ser a
harmonizacao com atos normativos vigentes imprescindivel, a
Portaria SVS/MS n? 344/1998 também, é ajustada, para deslocar
os modelos de receituarios a publicacao técnica especifica,
atualizavel e alinhada a codificacdo Unica, e para suprimir a
obrigacao de fornecimento de talonarios fisicos por autoridades
sanitarias, substituindo-a pela distribuicao de numeracao via
SNCR - favorecendo assim, a eficacia da transicao ao regime
eletrébnico. Ao lado, a Portaria n? 6/1999 é modernizada para
aceitar documentos eletrénicos e enviar relacdes mensais por via
eletrénica; e, por fim, a RDC n? 11/2011 (Talidomida) é adaptada
para reconhecer documentos eletrénicos (como termos de
responsabilidade) e distribuir numeracao pelo SNCR.

Depreende-se ser mais do que simplesmente



transicionar do papel e do sistema analégico para o digital - é
enfocar que a acao de vigilancia sanitaria esteja presente no
processo desde seu inicio e prossiga no arranjo que envolve a
prescricao e a dispensacao em meio eletrénico em um territério
de dimensdes continentais.

Tais ajustes em seu conjunto resultam em promover
avancos no procedimento administrativo ao mesmo tempo
ampliam o controle sanitario ao possibilitar a integracao de
dados impostos por compromissos internacionais e pela Lei de
Drogas.

Com um olhar especial sobre o Sistema Unico de
Saude, em futuro breve, essa iniciativa, em sua evolucao, estard
integrada com a Rede Nacional de Dados em Saude, nos termos
da Portaria GM/MS n? 6.100/2024, de modo a permitir leitura
automatizada, auditoria e formulacao de politicas publicas
baseadas em evidéncia, condicionadas a observancia da LGPD, a
governanca de dados e a prestacao de contas.

Nesse giro, focalizando no aperfeicoamento do acesso
aos medicamentos controlados em tratamentos ofertados no
ambito dos servicos publicos de salude e assisténcia em Saude
Mental, a possibilidade de prescricao de medicamentos por meio
do receitudrio eletrbnico pode favorecer a celeridade no
fornecimento das receitas no SUS, permitindo que a consulta do
paciente esteja enfocada no cuidado e na escuta, para além da
documentacao, como parte essencial ao acesso ao medicamento
na dispensacao.

Cumpre observar que a implementacao sera
acompanhada de materiais de orientacao, capacitacbes e
webinares direcionados a prescritores, estabelecimentos
dispensadores e Vigilancias Sanitarias, reforcando a seguranca
na operacao e a conformidade regulatéria ao longo da curva de
adocao.

Em resumo, o arranjo da norma, nesse momento,
confere autenticidade e integridade por meio da assinatura
adequada, estabelece numeracao nacional Unica como
identificador forte, materializa o uso Unico com registro e
blogueio automatico, protege o consumidor pela vedacao ao
direcionamento e pela garantia de livre escolha, e harmoniza a
disciplina sanitaria doméstica com as obrigacdes internacionais
relacionadas ao controle das referidas substancias.

Por Ultimo, meus parabéns a equipe da Geréncia de



Produtos Controlados na pessoa da Gerente Renata Morais, e do
Gerente- Substituto Thiago Brasil, além da assessora da Quinta-
Diretoria Emanuela Vieira pelo empenho diante do desafio que
envolve a confeccao do texto normativo amparada pela
construcao das necessarias camadas tecnoldgicas que envolvem
a tematica.

3. Voto

Diante o exposto, acompanho integralmente o relator
e voto favoravelmente a aprovacao da proposta de Resolucao da
Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes
.. ) Cardoso Campos, Diretor, em 11/12/2025, as 22:09,
sel o conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
)1 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura -
eletrbnica

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=Wt hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3986577 e o cédigo CRC D9ADA246.
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