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RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 405, DE 22 DE JULHO DE 2020

Estabelece as medidas de controle para os medicamentos que
contenham substancias constantes do Anexo | desta Resolucao,
isoladas ou em associagao, em virtude da Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional (ESPIl) relacionada ao
novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os arts. 7°, incisos lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 53, inciso V e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao de
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 21 de julho de 2020, e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicacao.

CAPITULO |

DAS DISPOSIGOES INICIAIS
Secao |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucao estabelece as medidas de controle para os medicamentos que
contenham substancias constantes do Anexo | desta Resolucao, isoladas ou em associacao, em virtude da
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-
CoV-2).

Secao ll
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucao abrange os medicamentos que contenham substancias constantes do
Anexo |, prescritos em todo o territorio nacional.

Paragrafo unico. Esta Resolucao nao se aplica aos medicamentos a base de CLOROQUINA
distribuidos no ambito de programas publicos governamentais.

CAPITULO I
DA PRESCRICAO

Art. 3° A prescricao dos medicamentos que contenham substancias constantes do Anexo |
desta Resolucao devera ser realizada por profissionais legalmente habilitados.

CAPITULO IlI
DA RECEITA

Art. 4° A prescricao dos medicamentos que contenham substancias constantes do Anexo |
desta Resolucao devera ser realizada em receituario privativo do prescritor ou do estabelecimento de
saude, sem a necessidade de modelo de receita especifico.

§ 1° A receita deve ser prescrita de forma legivel, sem rasuras, em 2 (duas) vias e contendo os
seguintes dados obrigatorios:
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a) identificacao do emitente: impresso em formulario do profissional ou da instituicao, contendo
0 nome e endereco do consultorio €/ ou da residéncia do profissional, n® da inscricao no Conselho
Regional e no caso da instituicao, nome e endereco da mesma;

b) identificacao do usuario. nome e endereco completo do paciente, e no caso de uso
veterinario, nome e endereco completo do proprietario e identificagao do animal,

c) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominacao Comum
Brasileira (DCB), dosagem ou concentracao, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por
extenso) e posologia;

d) data da emissao;

e) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos
no cabecalho da receita, este podera apenas assina-la. No caso de o profissional pertencer a uma
instituicao ou estabelecimento hospitalar, devera identificar sua assinatura, manualmente de forma legivel
ou com carimbo, constando a inscricao no Conselho Regional,

§ 2° A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar a receita quando todos os itens
estiverem devidamente preenchidos.

Art. 5° A receita dos medicamentos que contenham substancias constantes do Anexo | desta
Resolugao é valida em todo o territério nacional, por 30 (trinta) dias, a contar da data de sua emissao.

Art. 6° As prescrigcdes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios s6 poderao ser feitas
quando para uso odontolégico e veterinario, respectivamente.

CAPITULO IV
DA DISPENSACAO E DA RETENGAO DE RECEITA

Art. 7° A dispensacao em farmacias e drogarias publicas e privadas dar-se-a mediante a
retencao da 12 (primeira) via da receita, devendo a 22 (segunda) via ser devolvida ao paciente.

§ 1° O farmacéutico nao podera aceitar receitas posteriores ao prazo de validade estabelecido
nos termos desta Resolucao.

§ 2° As receitas somente poderao ser dispensadas pelo farmacéutico quando apresentadas de
forma legivel e sem rasuras.

§ 3° No verso da receita retida devera ser anotada a quantidade aviada e, quando tratar-se de
formulagdes magistrais, também o numero do registro da receita no livro correspondente.

Art. 8° Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias, oficiais ou
particulares, medicamentos que contenham substancias constantes do Anexo | desta Resolucao poderao
ser aviados ou dispensados a pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante receita
privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

Paragrafo unico. Para pacientes em tratamento ambulatorial sera exigida a receita em duas vias.

Art. 9° A receita deve ser aviada uma unica vez e nao podera ser utilizada para aquisicoes
posteriores.

CAPITULO V
DA ESCRITURACAO E GUARDA

Art. 10 Os medicamentos que contenham substancias constantes do Anexo | desta Resolucao
ficam sujeitos aos procedimentos de escrituracao no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC), previstos pela RDC n° 22/2014.

Art. 11 Os estabelecimentos deverao manter a disposicao das autoridades sanitarias, por um
periodo de 2 (dois) anos, as receitas retidas referentes aos medicamentos que contenham substancias
constantes do Anexo | desta Resolucgao.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS
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Art. 12 Esta Resolucao nao implica vedagdes ou restricdes a venda por meio remoto, devendo,
para tanto, serem observadas as Boas Praticas Farmacéuticas em Farmacias e Drogarias, estabelecidas na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 44/2009 ou ha que vier a substitui-la.

Art. 13 A vigéncia desta Resolucao cessara automaticamente a partir do reconhecimento pelo
Ministério da Saude de que nao mais se configura a situacdao de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional declarada pela Portaria n°® 188/GM/MS, em 3 de fevereiro de 2020.

Art. 14 O descumprimento das disposi¢coes contidas nesta Resolucao constitui infragcao sanitaria,
nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 15 Fica publicada a atualizagcao da Lista C1 do Anexo | (Listas das Outras Substancias
Sujeitas a Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, republicada no Diario
Oficial da Uniao de 1° de fevereiro de 1999, estabelecendo as seguintes alteracdes, conforme previsto no
Anexo Il desta Resolucao.

l. EXCLUSAO

1.1 Lista "C1": CLOROQUINA

1.2. Lista "C1": HIDROXICLOROQUINA
1.3. Lista "C1": NITAZOXANIDA

Art. 16 Ficam revogadas:

l. a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 351, de 20 de margo de 2020, publicada no Diario
Oficial da Uniao n° 55-G, Secao 1 - Extra, do mesmo dia, p. 5;

Il. a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 354, de 23 de marco de 2020, publicada no
Diario Oficial da Uniao n° 56-C, Secao 1 - Extra, do mesmo dia, p. 5; €

lll. a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 372, de 15 de abril de 2020, publicada no Diario
Oficial da Uniao n°® 73, Segao 1, do dia seguinte, p. 80.

Art. 17 Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
ANTONIO BARRA TORRES

ANEXO |

Lista de substancias abrangidas por esta Resolugao

| - CLOROQUINA;

[l - HIDROXICLOROQUINA,;

[l - IVERMECTINA;

IV - NITAZOXANIDA.

ANEXO I

Atualizacao da Lista C1 do Anexo | (Listas das Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial)
da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, republicada no Diario Oficial da Unidao de 1° de
fevereiro de 1999

l. EXCLUSAO

1.1 Lista "C1": CLOROQUINA

1.2. Lista "C1": HIDROXICLOROQUINA
1.3. Lista "C1": NITAZOXANIDA

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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