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Processo n2 25351.932352/2018-12

Analisa a proposta de Resolucao
da Diretoria Colegiada para
estabelecer os critérios e os
procedimentos para
implementacao de
gerenciamento informatizado da
distribuicao de numeracao de
Notificacbes de Receita e de
Talonarios de Receituarios no
territério nacional, e dar outras
providéncias.

Area responséavel: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON)

Agenda Regulatéoria 2024/2025: Nao é tema da Agenda
Regulatoria.

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatdrio

Trata-se de proposta, apresentada pela Geréncia de
Produtos Controlados (GPCON), para edicao de Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC), para estabelecer os critérios e os
procedimentos para implementacao de gerenciamento
informatizado da distribuicao de numeracao de Notificacdes de
Receita e de Talonarios de Receituarios no territério nacional.

A proposta de iniciativa sobre o aperfeicoamento e
modernizacao do sistema de gestao da concessao e do controle
de receituarios de medicamentos sujeitos ao controle especial foi
deflagrada com a publicacao, no Diario Oficial da Uniao (DOU),
do Despacho n® 270, de 29 de outubro de 2018 03818009.

A iniciativa foi aprovada em regime comum de



tramitacao, conforme decisao da Diretoria Colegiada, em Reuniao
Ordinaria Publica - ROP 23/2018, realizada no dia 23 de outubro
daquele ano 0381258.

Em novembro de 2018, foram aportados ao processo
o Formuldrio de Analise de Impacto Regulatério 0407001 e o
Relatério de Mapeamento de Impactos - REMAI 0407837.

Ainda em novembro daquele ano, a Procuradoria
Federal junto a Anvisa apresentou sua primeira manifestacao
juridica acerca da proposta de Resolucao, por meio do Parecer n°
120/2018/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 0412869.

Em dezembro de 2018, a Diretoria Colegiada, em
ReuniaoOrdinaria PUblica - ROP 28/2018, aprovou a realizacao de
Consulta Publica. Na oportunidade a relatoria da matéria,
sorteada eletronicamente, ficou a cargo do entao Diretor
Fernando Mendes Garcia Neto 0434984,

A Consulta Publica n? 588, de 26 de dezembro de
2018, foi publicada com o prazo de 30 (trinta) dias para envio de
comentarios e sugestdoes ao texto da proposta de Resolucao da
Diretoria Colegiada 0440275.

Em marco de 2019, o Relatério de Analise da
Participacao Social n217/2019 foi aportado aos autos 0517690,

Em janeiro de 2020, foram aportados ao processo o
Relatério de Analise de Contribuicoes em Consulta Publica
0827192, e a Minuta de Resolucao de Diretoria Colegiada apods a
CP 1211465.

Em abril de 2020, a relatoria da matéria foi
redistribuida para o Diretor Rbmison Rodrigues Mota, por meio do
Despacho n® 72, de 28 de abril de 2020 2084592

Em novembro de 2020, mais uma vez, a relatoria da
matéria foi redistribuida, agora para a entao Diretora Cristiane
Rose Jourdan Gomes, por meio do Despacho n? 154, de 18 de
novembro de 2020 2084411

Em marco de 2021, a Procuradoria Federal junto a
Anvisa manifestou-se pela segunda vez por meio do Parecer n®
36/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 1380296.

Em agosto de 2022, a relatoria da matéria foi a mim
designada, por meio da publicacao do Despacho n 84, de 22, de
agosto, de 2022 2955031.

Em abril de 2024, a area técnica aportou ao processo



0 Relatério de Consulta Publica n? 588/2021 0828715 e a Minuta
de Resolucao de Diretoria Colegiada 1615462.

Em maio de 2024, o processo foi encaminhado a
apreciacao desta Relatoria 2959838.

E o relatdrio. Passo a andlise.

2. Analise

Em preliminares, informo que o processo regulatorio,
hoje em apreciacao para deliberacao desta Diretoria Colegiada,
encontra-se em tramitacao na Anvisa ha aproximadamente 7
anos, e, apesar de nao ter sido incluido na atual Agenda
Regulatéria, por ja estar em fase final de tramitacao, constou das
Agendas Regulatérias dos ciclos de 2017/2020 e de 2021/2023.
Pelas evidéncias constantes dos autos, entendo que ao longo
desse periodo o processo cumpriu todas as etapas necessarias,
tendo sido a proposta elaborada com a devida previsibilidade,
transparéncia, participacao e eficiéncia. Motivo pelo qual entendo
gue a matéria encontra maturidade suficiente para ser apreciada
e deliberada na data de hoje.

Inicio minha andlise rememorando que o Brasil é
signatario das Convencoes Internacionais da Organizacao das
Nacdes Unidas (ONU) sobre o Controle de Substancias. Convém
ressaltar que o cumprimento das Convencdes Internacionais
pelos paises signatarios, como o Brasil, &€ mandatério e
fiscalizado pela Junta Internacional de Fiscalizacao de
Entorpecentes - JIFE (International Narcotics Control Board -
INCB), 6rgao da ONU que monitora as praticas adotadas pelas
partes com relacao as politicas de controle e prevencao do uso
indevido de substancias psicotropicas, entorpecentes e
precursoras.

Lembro que os paises signatarios das Convencoes
devem realizar controle e fiscalizacao dessas substancias,
inclusive no que diz respeito aos procedimentos de prescricao e
dispensacao. Neste contexto, destaco que a Convencao
determina que a prescricao dos medicamentos entorpecentes
seja realizada em formularios oficiais, a serem fornecidos, em
forma de blocos, pelas autoridades publicas competentes.

Para regulamentar o tema, foi publicada a Portaria
SVS/MS n° 344/1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. Essa é
a norma sanitaria que dispoe sobre as medidas de controle para



substancias entorpecentes, precursoras, psicotrépicas e outras
sob Controle Especial. A norma disciplina o comeércio, o
transporte, a prescricao, a guarda, os balancos, as embalagens, o
controle e a fiscalizacao das substancias sujeitas a controle
especial, e dos medicamentos que as contenham.

Sao consideradas substancias sujeitas a controle
especial no Brasil aquelas elencadas nas listas do Anexo | da
referida Portaria, nas quais estao descritos os tipos de receituario
a gque estao sujeitos os medicamentos a base destas substancias,
de acordo com suas caracteristicas e potencial de risco que
apresentam. Com efeito, compete aos Estados, Municipios e
Distrito Federal exercerem a fiscalizacao e o controle dos atos
relacionados a producao, comercializacao e uso de substancias
constantes das Listas, bem como de medicamentos que as
contenham, no ambito de seus territérios, e ainda, fazer cumprir
as determinacoes da Portaria SVS/MS n° 344/1998.

E inegdvel que a necessidade de controle destes
medicamentos e dos receituarios se justifica pelos riscos
apresentados pelas substancias. A Portaria &€ composta por
substancias psicoativas, analgésicas, anestésicas, teratogénicas,
entre outras. Além disso, devido as suas propriedades, essas
substancias apresentam potencial de causar dependéncia e de
serem utilizadas de forma abusiva ou indevida. Desta maneira, é
importante que os prescritores sejam conhecidos pela Autoridade
Sanitaria, e que os receituarios possuam rastreabilidade. Vale
acrescentar que essas substancias e medicamentos apresentam
alto potencial de desvio para o uso ilicito, motivo pelo qual se
enquadram no conceito de droga definido pela Lei n°
11343/2006, a qual, entre outras coisas, estabelece normas para
repressao a producao nao autorizada e ao trafico ilicito de
drogas.

Neste sentido, a Portaria estabeleceu diferentes tipos
de receituarios, em referéncia a uma classificacao de base
internacional, sendo eles: a Notificacao de Receita "A", a
Notificacao de Receita "B", a Notificacao de Receita "B2", a
Notificacao de Receita Especial para Retindides de Uso Sistémico,
a Notificacao de Receita Especial para Talidomida, e a Receita de
Controle Especial. A obrigatoriedade dessas notificacdes tem por
objetivo permitir a rastreabilidade dos prescritores e sua
aproximacao com a Autoridade Sanitaria.

E certo afirmar que uma das principais medidas da
Autoridade Sanitaria local, neste ambito, é a concessao da



numeracao dos receituarios e dos talonarios para a prescricao de
medicamentos controlados. Atividade, portanto, descentralizada,
e que hoje ocorre por meio de procedimentos diversificados e
estabelecidos por cada uma das Unidades Federativas, onde,
também, a validade e a possibilidade de uso dos talonarios estao
adstritas. Nao obstante, o modelo hoje existente, embasado em
numeracdes e talondrios com validade limitada a unidade
federativa de sua emissao, tem gerado, nao sO prejuizos no
atendimento célere, afetando prescritores, pacientes e
farmacéuticos, como tem corroborado para falsificacdes, desvios
e uso inadequado de receituarios.

Em razao disso, e conforme dialogos realizados com
diferentes agentes afetados, dentre eles os entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), constatou-se a
necessidade de contar com uma ferramenta central de concessao
e numeracoes de receituarios de medicamentos controlados, a
fim de viabilizar a gestao eficiente de cada autoridade sanitaria
local e permitir a ampliacao da validade do receituario em todo o
territério nacional.

Foi diante deste contexto que a area técnica prop6s
minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada para estabelecer os
critérios e o0s procedimentos para implementacao de
gerenciamento informatizado da distribuicao de numeracao de
Notificacbes de Receita e de Talonadrios de Receitudrios no
territério nacional, e dar outras providéncias.

A proposta foi submetida a avaliacao juridica da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, que apresentou sua primeira
manifestacao juridica, por meio do Parecer n°
120/2018/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 0412869, opinando pela
regularidade da marcha processual, e pela adequacao e
legalidade da proposta de ato normativo.

Acolhidas as recomendacdes da Procuradoria Federal,
a proposta foi, entao, submetida a Consulta PUblica n2 588, de 26
de dezembro de 2018, publicada com o prazo de 30 (trinta) dias
para envio de comentarios e sugestdoes 0440275. Conforme
consta do Relatério de Analise da Participacao Social n® 17/2019
0517690, foram recebidas manifestacoes de 50 respondentes,
dos quais 76% declararam se enquadrar na categoria de
profissionais de saude. A totalidade dos respondentes informou
que "concorda" ou "concorda parcialmente" com a proposta,
enquanto a maioria (94%) considerou que apresenta impacto
positivo. Neste periodo, foi recebido um total de 274



contribuicoes, destas, 57% foram consideradas validas. Das
contribuicdes validas, 11% foram aceitas 0827192 e 0828715.

Importante destacar que todos os participantes da
Consulta Publica sinalizaram concordancia integral ou parcial
com a proposta, e nenhum deles indicou discordancia. Apenas
um dos respondentes indicou aspecto negativo moderado em sua
rotina e atividades, mas nao detalhou quais seriam. Em
contrapartida, os impactos apresentados pelos respondentes que
afirmaram que a proposta |hes afetard positivamente indicaram:
gue um sistema informatizado a nivel nacional permitira a
rastreabilidade de informacdes e agilidade do processo; maior
controle na distribuicao de receituarios e melhor deteccao de
fraudes. Também foi sinalizado que o controle centralizado da
numeracao podera gerar maior seguranca e rastreabilidade
quanto ao uso dos medicamentos sujeitos a controle especial. A
possibilidade de consulta e extracao de relatérios por parte das
Vigilancias Sanitarias locais foi outro ponto positivo sinalizado
pelos participantes.

Apds a realizacao da Consulta Publica, a proposta de
RDC foi novamente submetida a avaliacao da Procuradoria
Federal junto a Anvisa, que por meio do Parecer n@°
36/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 1380296, ofereceu
avaliacao juridica a qual conclui que a marcha processual e a
intencao regulatéria estao aderentes a legalidade, e que a
minuta apresentada também se encontra adequada, podendo
haver o encaminhamento dos autos para a deliberacao final do
Colegiado Superior. As sugestoes apresentadas pela Procuradoria
foram acatadas pela area técnica.

Em relacdo a estratégia de implementacao é
necessario pontuar que foi realizada, no periodo de 10 a
19/04/2024, consulta dirigida junto as autoridades sanitarias
estaduais e do Distrito Federal sobre o prazo necessario para o
esgotamento do estoque dos talonarios de receituario
remanescentes, conforme consta no Oficio circular n?
7/2024/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA (2893913). A partir das
contribuicoes, e tendo em vistas as especificidades de cada
Autoridades Sanitarias, entendeu-se prudente adotar o prazo de
24 meses, apdés a entrada em vigor da norma, para O
esgotamento dos talonarios de receituario remanescentes
numerados de forma descentralizada.

Também faco questao de registrar que a solucao
tecnoldgica para o efetivo funcionamento do Sistema Nacional de



Controle de Receituarios (SNCR) ja esta desenvolvida e testada,
estando, portanto, apta para inicio imediato das operacdes na
data de vigéncia da norma. Adicionamente, informo que o
Manual com os procedimentos operacionais relacionados ao
SNCR ja esta pronto, tendo sido revisado por representantes da
vigilancia sanitaria participantes do projeto. Ainda, no ambito do
plano de implementacao da proposta, destaco que area técnica
realizard treinamentos e capacitacao junto as autoridades
sanitarias estaduais, por meio de webinars e reunides especificas.

Ante ao exposto, a proposta que hoje submeto a
deliberacao desse colegiado institui o SNCR, sob gestao de
Anvisa, em ambito nacional, oferecendo, neste momento o
controle centralizado das numeracoes de receituarios e de
talonarios, sem, contudo, alterar os procedimentos vigentes em
cada local. Destaco, entretanto, que, nesta ocasiao, nao se
propde ainda a implementacao de receituarios eletrénicos, mas,
a implementacao do gerenciamento informatizado da
distribuicao de numeracao de notificacbes de receita e de
talonarios de receituarios, o que permitird a validade da receita
em nivel nacional.

Sobremodo, importa assinalar que a proposta de
implantacao de um gerenciamento informatizado da distribuicao
de numeracao de Notificacoes de Receita e de Talonarios de
Receituarios no territério nacional permitira uma acao concreta
para sanar os problemas apontados destacados neste voto, e que
ha muito frequentam o cotidiano das Vigilancias Sanitarias locais
e dos usuarios. A expectativa é que a centralizacao do controle
de receituarios promova um salto de eficiéncia operacional,
possibilitando a transicao de processos manuais e analdgicos
para um sistema digitalizado, economizando tempo e recursos e
elevando a qualidade dos dados.

Nesta esteira, acredito que o sistema nao sé facilitara
O acesso seguro a esses medicamentos para 0s cidadaos,
assegurando a validade nacional dos receituarios, como também
contribuird para a diminuicao do riso de fraudes, protegendo a
salde publica. Estou certo de que a implementacao do SNCR
pavimenta o caminho para futuras inovacdées que irao
transformar complementarmente a maneira como 0s receituarios
controlados sao gerenciados, visando uma gestao mais segura,
eficiente e adaptada as necessidades contemporaneas dos
profissionais da salde e da Vigilancia Sanitaria.

Trata-se, portanto, de uma importante Transformacao



Digital no processo de gestao e no controle de receituarios, que
se consolida como um primeiro passo, estruturando as bases
para préximas etapas, que incluem, por exemplo, a possibilidade
de implementacao de receituarios eletronicos de medicamentos
sujeitos ao controle especial, iniciativa que ja esta em estudo e
discussao interna pela equipe técnica desta Agéncia.

Por fim, nao posso terminar sem antes agradecer a
todos os envolvidos que contribuiram para aperfeicoamento e
modernizacao do sistema de gestao da concessao e do controle
de receitudrios de medicamentos sujeitos ao controle especial.
Parabenizo, inicialmente, toda a equipe da Geréncia de Produtos
Controlados, em nome dos servidores Renata de Morais Souza, e
Thiago Brasil Silverio. Também parabenizo as equipes da Quinta
Diretoria e da Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao
(GGTIN) que estiveram dedicadas ao projeto.

Finalmente, é inegavel que o sucesso do projeto se
deve também a importantissima participacao de varios
colaboradores externos, dentre os quais faco questao de citar,
neste momento, a Universidade de Sao Paulo (USP), os Conselhos
Federais de Medicina, de Medicina Veterinaria e de Odontologia,
o Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass), o
Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Salde
(Conasems), as Autoridades Sanitarias locais, em especial as
Vigilancias Sanitarias Estaduais, com destague para as
Vigilancias Sanitaria do Distrito Federa, do Espirito Santo, do
Goias, de Minas Gerais, de Alagoas, do Amazonas, e do Mato
Grosso do Sul, além disso, as Vigilancias Sanitarias Municipais de
Uberaba, Vitéria, e Sao Paulo.

3. Voto

Ante ao exposto, VOTO pela APROVACAO da
proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) 2977498 , para estabelecer os critérios e os
procedimentos para implementacao de gerenciamento
informatizado da distribuicao de numeracao de Notificacdes de
Receita e de Talonarios de Receituarios no territério nacional, e
dar outras providéncias.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
" e«1  |Fernandes Pereira, Diretor, em 27/05/2024, as 16:44,



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.
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