RESOLUCAO - RDC N2 357, DE 24 DE MARCO DE 2020
(D.0.U. 24/03/2020 - EDICAO EXTRA)
Estende, temporariamente, as quantidades
maximas de medicamentos sujeitos a controle
especial permitidas em Notificacdes de Receita e
Receitas de Controle Especial e permite,
temporariamente, a entrega remota definida por
programa publico especifico e a entrega em
domicilio de medicamentos sujeitos a controle
especial, em virtude da Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional (ESPII)
relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 47, 1V, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e
determinar a sua publicacdo.

Art. 12 Esta Resolucdo estabelece, temporariamente, a extensdo das
guantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em
Notificacdes de Receita e Receitas de Controle Especial, as quais estdo previstas na
Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998 e nas Resolugdes de Diretoria Colegiada
-RDCs n2 58, de 5 de setembro de 2007, n2 11, de 22 de margo de 2011, e n2 191, de 11
de dezembro de 2017, e permite, temporariamente, a entrega remota definida por
programa publico especifico e a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a
controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

Art. 22 S3o definidas no Anexo | desta Resolucdo as quantidades maximas de
medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificacdes de Receita e
Receitas de Controle Especial.

Paragrafo Unico. As quantidades de medicamento constantes em NotificagGes de
Receita e Receitas de Controle Especial emitidas antes da entrada em vigor desta
Resolucdo que estiverem dentro dos prazos de validade definidos pela Portaria SVS/MS
n? 344/1998 e pelas Resolugdes de Diretoria Colegiada - RDCs n2 58/2007, n? 11/2011
e n2 191/2017 podem ser dispensadas em quantidade superior aquela prescrita, para
no maximo mais 30 dias de tratamento.

Art. 32 Além do atendimento ao disposto no Anexo |, devem ser atendidos os
demais requisitos e procedimentos estabelecidos pela Portaria SVS/MS n2 344/1998,
pelas Resolucdes de Diretoria Colegiada - RDCs n2 58/2007, n? 11/2011, n® 191/2017 e
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 25 de setembro de 2014, bem como os
procedimentos de escrituracdo no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC), previstos pela Resolu¢do de Diretoria Colegiada — RDC n2 22, de
29 de abril de 2014.

Art. 42 E permitida a entrega remota definida por programa publico especifico,
bem como a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial



realizada por estabelecimento dispensador, as quais devem ser realizadas por meio da
retencdo da Notificacdo de Receita ou da Receita de Controle Especial e do atendimento
aos requisitos e procedimentos previstos nos incisos abaixo:

| - o estabelecimento dispensador deve prestar atencdo farmacéutica, a qual
pode ser realizada por meio remoto;

Il - cabe ao estabelecimento dispensador realizar o controle e o monitoramento
das dispensacbes de medicamentos entregues remotamente, que deverdo ser
registrados para cada paciente no Formuldrio de Registro de Entrega em Domicilio,
conforme modelo constante no Anexo Il desta Resolucdo;

lll - o estabelecimento dispensador deve inicialmente buscar a Notificacdo de
Receita ou a Receita de Controle Especial no local onde se encontra o paciente e,
somente apods a conferéncia do farmacéutico da regularidade da prescricao, proceder a
entrega do medicamento e coletar as informacgdes e assinaturas necessarias, inclusive
no Formulario de Registro de Entrega em Domicilio;

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

§ 12 E vedada a compra e a venda dos medicamentos a serem entregues
remotamente através da internet.

§ 22 Os critérios e procedimentos dispostos neste artigo ndo excluem a obrigacao
de atendimento aos demais requisitos estabelecidos pela Portaria SVS/MS n2 344/1998,
Portaria SVS/MS n? 6, de 29 de janeiro de 1999, Resolugbes de Diretoria Colegiada -
RDCs n2 58/2007, n? 11/2011, n° 50/2014, n2 11/2011 e n2 191/2017, bem como os
critérios adicionais definidos por programas governamentais.

Art. 52 Esta Resolucdo tem validade de 6 (seis) meses, podendo ser renovada
sucessivamente por iguais periodos ou ndo, enquanto reconhecida pelo Ministério da
Saude emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 62 Findo o prazo de vigéncia desta Resolucdo, serdo retomadas as
guantidades maximas permitidas por Notificacdo de Receita e Receita de Controle
Especial previstas na Portaria SVS/MS n2 344/1998, Resolucdes de Diretoria Colegiada -
RDCs n? 58/2007, n? 50/2014, n? 11/2011 e n2 191/2017, bem como o disposto na
Portaria SVS/MS n2 344/1998 e na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 44, de 17
de agosto de 2009, no que se refere a vedacdo da entrega remota definida por programa
publico especifico e da entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle
especial.

Art. 72 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES



ANEXO |

Tipo de Receitudrio Quantidade maxima por prescri¢ao

18 unidades (no caso de ampolas) ou
Notificacdo de Receita A | Quantidade de medicamento correspondente a, no maximo,
(NRA) 3 (trés) meses de tratamento (no caso das demais formas
farmacéuticas de apresentagdo)

18 unidades (no caso de ampolas) ou
Notificacdo de ReceitaB | Quantidade de medicamento correspondente a, no maximo,
(NRB) 6 (seis) meses de tratamento (no caso das demais formas
farmacéuticas de apresentagao)

Quantidade de medicamento correspondente a, no maximo,
3 (trés) meses de tratamento,

Notificacdo de Receita B2 exceto para NRB2 contendo medicamento a base de
(NRB2) sibutramina, que podera conter a quantidade de
medicamento correspondente a, no maximo, 6 (seis)
meses de tratamento

18 unidades (no caso de ampolas) ou
Prescricdo de quantidade de medicamento correspondente
a, N0 maximo, 3 (trés) meses de tratamento (no caso das

Notificacdo de Receita
Especial para Retinoides de

Uso Sistémico (NRR) : P p
demais formas farmacéuticas de apresentacgao)
Prescricdo de quantidade de medicamento correspondente
Notificagdo de Receita a, no maximo, 3 (trés) meses de tratamento.
Especial para Talidomida Para mulheres em idade fértil, a quantidade de
(NRT) medicamento correspondente, a, no maximo, 2 (dois) meses

de tratamento.

Prescricdo de quantidade para 3 (trés) ciclos de tratamento,
nao podendo ultrapassar o suficiente para 3 (trés) meses de
tratamento.
Para mulheres com potencial de engravidar, prescri¢ao de
quantidade para 2 (dois) ciclos de tratamento, nao podendo
ultrapassar o suficiente para 2 (dois) meses de tratamento.

Notificacdo de Receita da
Lista C3 - Lenalidomida
(NRC3)

18 unidades (no caso de ampolas) ou
Prescricao de quantidade de medicamento correspondente
a, o maximo, 6 (seis) meses de tratamento (no caso das
demais formas farmacéuticas de apresentagao).
No caso de prescricdo de substancias ou medicamentos
antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade ficara
limitada a até 6 (seis) meses de tratamento.

Receita de Controle Especial
(RCE)




ANEXO Il

FORMULARIO DE REGISTRO DE ENTREGA EM DOMICILIO

Razdo Social:

CNPJ:

Enderego: Telefone:
Farmacéutico RT: CRF:
Paciente:

Documento de Identificagdo:

Enderego: Telefone:

Dados do comprador (se ndo for o paciente):
Nome:
Documento de Identificacdo:

Enderego: Telefone:

Medicamento N2 da NR ou da Receita de Controle Especial




