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APROVADA
PERMISSAO DEFINITIVA PARA
ENTREGA REMOTA DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS
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A Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (“Anvisa”), por
ocasiao da Reuniao Ordinaria Publica (“ROP") de 30.08.2023,
aprovou a proposta que visa tornar definitiva a entrega
remota de medicamentos sujeitos a controle especial,
também chamados de medicamentos controlados,
lembrando que inicialmente tal medida havia sido adotada

de forma temporaria para atendimento de necessidades
enfrentadas no contexto pandémico.

E inegavel que a crise causada pelo coronavirus (SARS-CoV-
2) fez com que as autoridades governamentais adotassem
medidas excepcionais para mitigar os impactos causados
pelo virus (inclusive o isolamento), bem como para garantir
O acesso a saude, a aderéncia aos programas de saude e
também aos produtos essenciais para a populacao, dentre
0S gquais os medicamentos controlados.

Acesse aqui o Alerta Legal feito pelo nosso time de
Regulatério/ANVISA para ver em detalhes as principais

alteracoes aprovadas pela ANVISA.
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Dentro desse contexto, a Anvisa nao mediu esforcos e
trabalhou arduamente para aprimorar/ajustar a sua
regulamentacao, a fim de permitir um cenario regulatério
gue atendesse as necessidades e interesses dos pacientes,
bem como dos demais agentes do setor regulado, tendo
em vista os inumeros desafios enfrentados durante a
pandemia.

E importante salientar que foi nesse escopo que a Anvisa
publicou a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 357,
de 24 de marco de 2020 que, entre outras coisas, permitiu
a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a
controle especial, tendo em vista a Emergéncia de Saude

Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao
novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

Referida RDC previa, inicialmente, que suas disposicdes valeriam
apenas por seis meses, o entanto, a Agéncia estendeu esse
prazo para que vigorasse engquanto perdurassem as medidas de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN).

Apesar do término das medidas de ESPIN, a Anvisa notou que a
revogacdo da RDC n° 357/2020 poderia trazer impactos negativos
na rotina de pacientes, ocasionando prejuizos em tratamentos,
razao pela qual prorrogou novamente referida RDC até 21.09.2023.



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5824703/%284%29RDC_357_2020_COMP.pdf/9dcccd2b-718c-45c2-aca2-2f7ab37a89fb

Agora, com a aproximacao do encerramento da vigéncia da
RDC n° 357/2020, a Anvisa decidiu que tais regras se
tornassem definitivas,deliberando e determinando os
necessarios ajustes na Portaria/SVS n° 344, de 12 de maio
de 1998 e na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n°
44, de 17 de agosto de 2009, para que a entrega remota de

medicamentos controlados seja possivel e permanente,
sem os entraves legais que pesavam sobre ela.

Como resultado, a Anvisa acabou de publicar a
Resolucdo n° 812, de 31 de agosto de 2023 (Diario
Oficial da Unidao de 04.09.2023), que promove as
alteracdes tratadas na presente nota, ficando assim
mantidas as regras que autorizam a entrega remota
de medicamentos sujeitos a controle especial, que
podera ser realizada por estabelecimento dispensador
ou no contexto de programas governamentais, sob a
observancia, em qualquer caso, da retencdao da via
original da Notificacdo de Receita ou da Receita de
Controle Especial.

Além disso, o estabelecimento dispensador deve prestar
os devidos cuidados farmacéuticos ao paciente, realizar o
controle e o monitoramento das dispensacoes realizadas
remotamente e, ainda, manter os devidos registros para
fins de acompanhamento ao paciente e fiscalizacao pela
autoridade sanitaria.
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Ademais, o estabelecimento dispensador deve buscar a receita
previamente ou solicitar o envio da versao digital, nos casos de
prescricdao eletronica, devendo conferir os detalhes da receita
para a dispensacao correta, cabendo a ele, ainda, colher as
assinaturas necessarias na entrega.

Importante destacar que segue mantida a proibicao de venda e
comercializacdo de medicamentos controlados pela Internet.

Nossa equipe de Regulatério/ANVISA estd a disposicdo
para prestar esclarecimentos e orientacdes sobre o
assunto.
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