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SISTEMAS DE CONTROLE INTERNACIONAL DE SUBSTANCIAS

Mandatoério para todos os paises signatarios

Orgdo de Monitoramento: JIFE (INCB)/ONU
Fundamento Legal: Conven¢des Internacionais

1961 — CONVENCAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES
LISTA AMARELA
(DECRETO N2 54.216/1964)




SISTEMAS DE CONTROLE INTERNACIONAL DE SUBSTANCIAS

* O cumprimento das Convencdes Internacionais € mandatério e fiscalizado pela Junta Internacional de
Fiscalizacdao de Entorpecentes - JIFE (International Narcotics Control Board - INCB), 6érgao 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.

 Assim, os paises signatarios das Convencdes devem realizar controle e fiscalizacdo das substancias
elencadas nas Listas Amarela, Verde e Vermelha, inclusive no que diz respeito aos procedimentos de
prescricao e dispensacao.

* A Convencao de 1961 (Artigo 30, 2, Il) determina que a prescricdo dos medicamentos entorpecentes
seja realizada em formularios oficiais, a serem fornecidos, em forma de blocos, pelas autoridades publicas
competentes.



DEPENDENCIA
ABUSO

i - ALTA PROCURA
DESVIO DE USO

MEDICAMENTOS CONTROLADOS

MEDIDAS DE CONTROLE




CONTROLE BRASILEIRO DE SUBSTANCIAS
CONCEITO DE “DROGA*" PARA FINS CRIMINAIS

Lei n® 11.343/2006

Repressao a producao

nao autorizada e ao
trafico ilicito de drogas

Art. 66. (...)
“denominam-se drogas
substancias entorpecentes,
psicotropicas, precursoras e
outras sob controle especial da
Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de
maio de 1998”.

Portaria n? 344/1998

Regulamento Técnico

sobre substancias e
medicamentos sujeitos a
controle especial

Anexo I:

Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas,
Precursoras e Outras sob
Controle Especial

Competéncia da Anvisa:
(Dec 5.912/06, Art. 14,1,a
delegada pelo Dec 8.077/13)

“publicar listas atualizadas
periodicamente das
substdncias ou produtos
capazes de causar
dependéncia”
“baixar instrucoes de carater
geral ou especifico sobre
limitagdo, fiscalizagdo e
controle da producgdo, do
comeércio e do uso das
drogas”



Receituarios de
produtos controlados




Tipo de Receituario Modelo especifico

definido pela Port Aplicavel a(s) Cor do receitudrio impresso (controle
344/98 VISA)
Nodiesigas ¢ e A Listas A1, A2 e A3 Amarelo X
(NRA)
Notificacdao de Receita B .
(NRB) Lista B1 Azul X
Notificacao de Receita B2 :
(NRB2) Lista B2 Azul X
Notificacao de Receita
Especial para Retinoides Lista C2 Branco X
de Uso Sistémico (NRR)
Notificacdao de Receita
Especial para Talidomida Talidomida (Lista C3) Branco X
(NRT)
Notificacao de Receita C3
(lenalidomida e Lista C3 De acordo com o X
omalid e detentor do registro
Receita de Controle Listas C1, C5 e N3o definido
Especial (RCE) adendos Al, A2 e B1

__——




NOTIFICAGAO DE REGEITA i IDENTIFICAGAO DO EMITENTE

\

/

ESPECIALIDADE FARMACEUTICA

\

(1] 2 ] A 3

L5

Paciente

5.

Enderego

Assinatura do Emitente

Name;

A

Quantidade e Apresentagdo

o

Forma Farm. Concent. fUnid. Posologia

o

i IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR

Noma:

Enderego:

Identidade N*.—__ Org#io Emissor:

o

IDENTIFICACAC DO FORNECEDOR

\'.‘

9

MName

A

Data

A
TDadoe da Grafica: Nome - Enderego Completo - CGC




MOTIFICACAD DOE RECEITA

IDEMTIFICALAD DO ERMITENTE

Péadicaemionl o ol Busslasniola

uF HUMERD

Cuardads o Forma Farmacgulen

o da Paclcnio!

Dosp per Unidada Posokiacs

Enderagas

Pasciogla

Ansinalusa oo Emicnla

IDENTIFICACAD OO COMPHADDH

CARINMED OO FORNECEDOR

Mama:

Endarcrol

Talclars: |"I lI,l'
Idoniidade M AaEmissor Momo do Werdedar Cala
Dados da Srallca: Moma = Endareso Comeloto = CGEE Mumaracdo dosta Impressan: de a




RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE 17 VIA FARMACIA
22 VIA PACIENTE

Nome do Médico
Registro conselho-00000

Especiaidade

Endereco completo e telefone

Paciente:
Endereco:

Prescricio:

Assinatura e Carimbo do Emitente

IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR

Nome:

Ident:
Org. Emissor:
End:

Cidade:

Telefone: _____ ASSINATURA DO FARMACEUTICO




MP 2.200-2/2001

Receituarios de produtos controlados
eletronicos

Receitas de Controle Prescricdes de medicamentos

Especial antimicrobianos

Certificacao
|CP-Brasil

Lei n? 14.063/2020: os receituarios de medicamentos sujeitos a controle especial somente serdao validos quando
subscritos com assinatura eletronica qualificada do profissional de saude (Art. 13), que consiste na assinatura produzida
com a utilizacdo de processo de certificacao disponibilizado pela ICP-Brasil, nos termos do § 12 do art. 10 da Medida
Provisoria n2 2.200-2, de 24 de agosto de 2001.




Receita fisica — dispensacao (farmacia)

PHARMACY

Receita retida |

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

12 VIA FARMACIA

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE
2° VIA PACIENTE

Nome do Médico

Paciente:

Endereco:

Prescriciio:

Nao pode ser

reutilizada




Receita eletronica/digital — dispensagao
(farmacia)

Validagao unica do documento
eletronico ainda nao disponivel

Plataformas especificas

Prescricao com assinatura eletronica - registro
eletronico da dispensacao




Prescricdo com assinatura eletronica / registro de
dispensacao

Acordo de Cooperacao Técnica com o Instituto Nacional de Tecnologia da Informacao (ITl)
Celebrado em 30/12/2022

Desenvolvimento e provimento de tecnologias de seguranca digital aplicadas a receituarios de
T 1 medicamentos controlados e antimicrobianos.

1. Prescricao eletronica

2. Registro eletronico seguro da dispensacao de medicamentos controlados e antimicrobianos




Regulamentacao de prescricoes eletronicas
de medicamentos controlados e antimicrobianos - CP 1018/21

com assinatura eletronica do
prescritor
I | com assinatura

eletronica do farmaceutico

. Roegiiz?ssde Controle Especial — Listas C1, C5 e dos adendos das listas A1, A2 e B1 da Port.
n :

* Receitas de medicamentos antimicrobianos (RDC n° 471/2021).

 Notificacdes de Receita



Participacao social

Consulta Publica 1.018/2021:

Dispoe sobre os requisitos para a emissdo, prescricdo, aviamento,
dispensacdo e guarda dos receitudrios controlados emitidos em meio
eletronico.



Prescricdo com assinatura eletronica / registro de dispensacao

Pandemia Covid-19

e Evolucao do mercado (plataformas privadas, Conselhos, etc)

Evolucdo das tecnologias (formato tecnolégico, trafego de
dados protegidos, etc)

Evolucao das necessidades



Prescricdo com assinatura eletrénica / registro de dispensacao - projeto

* Prescrigcoes eletronicas (formulario eletronico)

* PrescricOes com assinatura eletronica qualificada do
prescritor

* Registro dos dados de dispensacao (substitui o registro
manual)

e Campos padronizados (uso de base comum de dados)

* Dispensacao com assinatura eletronica do farmacéutico



Prescricdo com assinatura eletronica / registro de
dispensacao - projeto ajustado

Interoperabilidade / Definicdo de padrao comum

de dados
Aproveita solucoes ja disponiveis no mercado




Projeto

Funcionalidade em
desenvolvimento pelo Instituto
Nacional de Tecnologia da
Informacgao.

Padrao de dados em
discussao (empresas,
representantes do setor, 6rgaos
publicos, Conselhos de classe
profissional, etc)

Internaliza¢ao da solug¢ao
em ambiente de Ti

Plano de implementagao
/ Publica¢ao do marco
normativo e padrao de dados

Didlogo é essencial

Participagéo

dos

parceiros e atores

envolvidos

Constru¢do conjunta

e alinhada
realidade atual

a



o= o
Visoes do negocio \

Interoperabilidade /
aproveita tecnologias ja

Padronizagao e Alinha os servicos a '

qualificacao dos dados a _ evolucio da
serem armazenados — existentes / menor carga tecnologia
alcance nacional ao setor publico
Aprimora a prescricao :
prin P - ¢ Aprimora os

e a dispensacao de Melhora acesso ao .

: mecanismos de
medicamentos (menos tratamento pelos

. . controle e
erros, economia de pacientes .
fiscalizacao

tempo e recursos, etc)

Proporciona melhores entregas a
sociedade para a promocao e
protecdo da saude

Evita fraudes e
desvios




=L ANVISA

I Il Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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