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- Ficam definidas as quantidades maximas de medicamentos sujeitos
a controle especial permitidas em Notificacdes de Receita e Receitas
de Controle Especial, conforme o Anexo I.

- Fica permitida, temporariamente, a entrega remota definida por pro-
grama publico especifico, bem como a entrega em domicilio de me-
dicamentos sujeitos a controle especial realizada por estabelecimento
dispensador, as quais devem ser realizadas por meio da retengdo da
Notificagdo de Receita ou da Receita de Controle Especial e do aten-
dimento aos requisitos e procedimentos previstos nos incisos abaixo:

ANEXO1I

Tipo de Receituario

- O estabelecimento dispensador deve prestar atengdo farmacéutica, a
qual pode ser realizada por meio remoto;

- O estabelecimento dispensador deve realizar o controle e o moni-
toramento das dispensacdes de medicamentos entregues remotamen-
te, que deverdo ser registrados para cada paciente no Formulario de
Registro de Entrega em Domicilio, conforme modelo constante no
Anexo I;

- O estabelecimento dispensador deve inicialmente buscar a Notifica-

Quantidade maxima por prescri¢cdo

18 unidades (no caso de ampolas) ou

Notificagdo de Receita A
(NRA)

Quantidade de medicamento correspondente a, no maximo,
3 (trés) meses de tratamento (no caso das demais formas

farmacéuticas de apresentacdo)

18 unidades (no caso de ampolas) ou
Quantidade de medicamento correspondente a, no maximo,
6 (seis) meses de tratamento (no caso das demais formas
farmacéuticas de apresentacdo)

Notificagdo de Receita B
(NRB)

Razdo Social:
CNPJ:

Endereco:

Quantidade de medicamento correspondente a, no maximo,

3 (trés) meses de tratamento,
exceto para NRB2 contendo medicamento a base de
sibutramina, que podera conter a quantidade de

Notificacao de Receita B2
(NRB2)

Farmacéutico RT:

Paciente:

medicamento correspondente a, no maximo, 6 (seis)

meses de tratamento

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

Notificagdo de Receita
Especial para Retinoides de
Uso Sistémico (NRR)

Prescricdo de quantidade de medicamento correspondente
a, no maximo, 3 (trés) meses de tratamento.
Para mulheres em idade fértil, a quantidade de
medicamento correspondente, a, no maximo, 2 (dois) meses

Notificagdo de Receita
Especial para Talidomida
(NRT)

Endereco:

Nome:

Enderego:

de tratamento.

Prescricdo de quantidade para 3 (trés) ciclos de tratamento,
ndo podendo ultrapassar o suficiente para 3 (trés) meses de

Notificagdo de Receita da
Lista C3 - Lenalidomida
(NRC3)

tratamento.
Para mulheres com potencial de engravidar, prescricdo de
quantidade para 2 (dois) ciclos de tratamento, ndo podendo

ultrapassar o suficiente para 2 (dois) meses de tratamento.

18 unidades (no caso de ampolas) ou
Prescricdo de quantidade de medicamento correspondente
a, no maximo, 6 (seis) meses de tratamento (no caso das

Receita de Controle Especial
(RCE)

demais formas farmacéuticas de apresentacdo).
No caso de prescrigdo de substancias ou medicamentos

antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade ficara
limitada a até 6 (seis) meses de tratamento.

SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

AVISO
NOTA TECNICA - SVS/SES-RJ N° 15/2020

ORIENTAGOES PARA AS EMPRESAS DE COSMETICOS, SANEAN-
TES E MEDICAMENTOS REGULARIZADAS, LOCALIZADAS NO ES-
TADO DO RIO DE JANEIRO, PARA A FABRICAGCAO DE PREPA-
RAGOES ANTISSEPTICAS OU SANITIZANTES OFICINAIS.

Tendo em vista a Resolugdo RDC n° 350/2020, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, que “define os critérios e os pro-
cedimentos extraordinarios e temporarios para a fabricagdo e comer-
cializagdo de preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem
prévia autorizagcdo da Anvisa e da outras providéncias, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-
2", a Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria, da Secretaria de Es-
tado de Saude do Rio de Janeiro, fortalece os procedimentos a serem
adotados pelas Vigilancias Sanitarias Municipais, para a fabricagdo de
produtos, a saber:

Entende-se por empresas de cosméticos, saneantes e medicamentos
regularizadas, aquelas que cumprem os requisitos minimos de Boas
Praticas de Fabricacdo, e que possuem Autorizagdo de Funcionamen-
to (AFE) ativa, e Alvara Sanitario vigente.

Esta permitida de forma temporaria e emergencial, sem prévia auto-
rizagdo da Anvisa, a fabricagdo das preparagdes antissépticas ou sa-
nitizantes oficinais dispostas a seguir:

- Alcool etilico 70% (p/p);

- Alcool etilico glicerinado 80%;

- Alcool gel 70% para desinfecgdo de superficies e antissepsia das
maos, embalagens até 500 ml para uso comum, e embalagem em vo-
lume maior APENAS para venda e uso profissional;

- Alcool isopropilico glicerinado 75%; e

- Digliconato de clorexidina 0,5%.

Para empresas fabricantes de cosméticos e saneantes a permissdo
de fabricar e comercializar se aplica, exclusivamente, ao alcool 70%
nas suas diversas formas de apresentacéo.

A fabricagéo dos antissépticos ou sanitizantes oficinais deve seguir as
diretrizes da 22 Edigéo, revisdo 2, do Formulario Nacional da Farma-
copéia Brasileira.

Para fabricagdo e comercializagdo de preparagbes antissépticas ou
sanitizantes sem prévia autorizacdo da ANVISA, as empresas devem
seguir os critérios técnicos de qualidade estabelecidos nas demais
Resolucdes da ANVISA.

As empresas interessadas em fabricar e comercializar os produtos lis-
tados neste documento de acordo com a RDC ANVISA n° 350, de 19
de margo de 2020, deverdo comunicar a Vigilancia Sanitaria Estadual
seguindo os requerimentos em anexo. Em face da possivel dificuldade
de locomogédo atual, os documentos solicitados podem ser enviados
por e-mail. A divisdo técnica devera enviar um e-mail em retorno in-
formando, a conformidade ou ndo, quanto aos documentos apresen-
tados.

DOCUMENTOS RELACIONADOS:

ANEXO |

REQUISITOS PARA FABRICAGAO E COMERCIO DE PREPARA-
GOES ASSEPTICAS OU SANITIZANTES OFICINAIS SEM PREVIA
AUTORIZAGAO DA ANVISA - EMPRESAS FABRICANTES QUE JA
POSSUEM CADASTRO NA DIVISAO DE INDUSTRIAS DE COSME-
TICOS E SANEANTES DA CVFIM/SUVISA/RJ

Em carater excepcional, a ANVISA autorizou empresas interessadas
em realizar a fabricagdo e comércio de preparagdes assépticas ou sa-
nitizantes oficinais, com fins de emprego nos servicos do Sistema Uni-
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co de Saude e demais estabelecimentos destinados ao atendimento
da populagdo. Os interessados deverdo seguir aos critérios estabele-
cidos na Resolugdo - RDC n° 350, de 19 de margo de 2020.

A empresa devera apresentar junto ao Protocolo Geral da SES-RJ, os
documentos listados abaixo, enderecados no sistema SEI a DICS -
Divisdo de Industrias de Cosméticos e Saneantes.

1 - Carta em papel timbrado ou carta assinada, informando o inte-
resse em fabricar, excepcional e temporariamente, produtos que aten-
dem aos critérios da RDC 350, de 19/03/2020;

2 - Lista de Produtos que pretende fabricar, com identificagéo, apre-
sentacdo e especificacdes. Somente serdo aceitos produtos contem-
plados na RDC n° 350, de 19 de margo de 2020;

3 - Quantitativo que pretende fabricar;

4 - Registro de analises nas matérias primas empregadas;

5 - Identificacdo do fornecedor de matérias primas;

6 - Identificacdo do fornecedor de material de embalagem;

7 - Descrigao e identificagdo da embalagem que sera utilizada;

8 - Apresentacdo do Rétulo que sera utilizado, o qual devera seguir
os critérios apresentados da RDC n° 350, de 19 de margo de 2020,
inclusive alertas, informes de conservacédo e acidentes;

9 - No prazo de 30 dias a empresa devera apresentar a listagem dos
lotes fabricados com o quantitativo fabricado, certificados de analise
dos produtos acabados e o mapa de distribuigéo.

Observagoes:

a) Face a atual proibicdo de acesso as instalagdes do prédio, os do-
cumentos devem ser digitalizados e copias em pdf podem ser envia-
das para os enderecos de e-mail abaixo:
paulo.ferreira@saude.rj.gov.br

vigsanitaria@saude.rj.gov.br

b) A divisdo técnica enviara resposta por e-mail a empresa, referente
a avaliagdo documental.

Este requerimento foi criado em razdo da publicacdo da Resolucéo -
RDC n° 350, de 19 de margo de 2020, a qual dispde de forma ex-
traordinaria e temporaria sobre os requisitos para fabricagdo e comér-
cio de preparagdes assépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia au-
torizagdo da ANVISA em virtude da emergéncia de saude publica in-
ternacional relacionada ao SARS-CoV-2.

ANEXO I

REQUISITOS PARA FABRICAGAO E COMERCIO DE PREPARA-
COES ASSEPTICAS OU SANITIZANTES OFICINAIS SEM PREVIA
AUTORIZAGAO DA ANVISA - EMPRESAS FABRICANTES QUE
NAO POSSUEM CADASTRO NA DIVISAO DE INDUSTRIAS DE
COSMETICOS E SANEANTES DA CVFIM/SUVISA/RJ

Em carater excepcional, a Anvisa autorizou empresas interessadas em
realizar a fabricagdo e comércio de preparagdes assépticas ou sani-
tizantes oficinais, com fins de emprego nos servigos do Sistema Unico
de Saude e demais estabelecimentos destinados ao atendimento da
populagdo. Os interessados deverdo seguir aos critérios estabelecidos
na Resolugdo - RDC n° 350 de 19 de marco de 2020.

A empresa devera apresentar junto ao Protocolo Geral da SES, os
documentos listados abaixo, enderecados no sistema SEl a DICS -
Divisdo de Industrias de Cosméticos e Saneantes.

1 - Dados de identificagdo da empresa: Razéo social, CNPJ, telefone,
e-mail, endereco, nome e CPF do Representante Legal;

2 - Carta em papel timbrado ou carta assinada, informando que pre-
tende fabricar, excepcional e temporariamente, produtos que atendem
aos critérios da RDC 350 de 19/03/2020;

3 - Copias da autorizagéo e licenga de funcionamento;

4 - Lista de Produtos que pretende fabricar, com identificagdo, apre-
sentagdo e especificagdes. Somente serdo aceitos produtos contem-
plados na RDC n° 350 de 19 de marco de 2020;

5 - Quantitativo que pretende fabricar;

6 - Registro de analises das matérias primas empregadas e certificado
de andlise do produto final;

Medicamento

c¢do de Receita ou a Receita de Controle Especial no local onde se
encontra o paciente e, somente apds a conferéncia do farmacéutico
da regularidade da prescrigdo, proceder a entrega do medicamento e
coletar as informagdes e assinaturas necessarias, inclusive no Formu-
lario de Registro de Entrega em Domicilio;

- Os registros devem ficar disponiveis no estabelecimento dispensador

para fins de acompanhamento do paciente e fiscalizagdo pela auto-
ridade sanitaria competente.

ANEXO I

FORMULARIO DE REGISTRO DE ENTREGA EM DOMICILIO

Telefone:

CRF:

Documento de ldentificacdo:

Telefone:

Dados do comprador (se ndo for o paciente):

Documento de Identificacdo:

Telefone:

N? da NR ou da Receita de Controle Especial

Id: 2246290

7 - ldentificagdo do fornecedor de matérias primas;

8 - Identificacdo do fornecedor do material de embalagem;

9 - Descricéo e identificagdo da embalagem que sera utilizada;

10 - Apresentagdo do Rétulo que sera utilizado, o qual devera seguir
os critérios apresentados na RDC n° 350, de 19 de margo de 2020,
inclusive alertas, informes de conservacédo e acidentes;

11 - No prazo de 30 dias a empresa ou instituicdo, devera apresentar
a listagem dos lotes fabricados com o quantitativo e o mapa de dis-
tribuigdo.

Observagoes:

a) Face a atual proibicdo de acesso as instalagbes do prédio, os do-
cumentos devem ser digitalizados e copias em pdf podem ser envia-
das para os enderegos de e-mail abaixo:
paulo.ferreira@saude.rj.gov.br

vigsanitaria@saude.rj.gov.br

b) A divisdo técnica enviara resposta por e-mail, a empresa ou ins-
tituicdo, referente a avaliagdo documental.

Este requerimento foi criado em razdo da publicacdo da Resolugéo -
RDC n° 350, de 19 de marco de 2020, a qual dispde de forma ex-
traordinaria e temporaria e em carater excepcional, os critérios para
empresas interessadas em realizar a fabricagdo e comércio de pre-
paragbes assépticas ou sanitizantes oficinais, com fins de emprego
nos servigos do Sistema Unico de Salde e demais estabelecimentos
destinados ao atendimento da populagédo, em virtude da emergéncia
de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Id: 2246448

SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUPE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

AVISO
NOTA TECNICA - SVS/SES-RJ N° 16/2020

ORIEN:I'A(.}CES QUANTO AOS REQUISITOS PARA FABRICAGAO,
DOAGAO E TRANSPORTE DE ALCOOL 70%.

Tendo em vista a Nota Técnica n° 03, de 24 de margo de 2020, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, que autorizou a
fabricagdo, doagdo e transporte de produtos a base de alcool etilico
70% (Gel ou Liquido), a Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria, da
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, fortalece os pro-
cedimentos a serem adotados pelas Vigilancias Sanitarias Municipais,
para a fabricagdo de produtos, a saber:

Entre as medidas adotas, a ANVISA publicou, excepcionalmente e
temporariamente, a Nota Técnica n° 03, de 24 de margo de 2020, a
qual autoriza empresas interessadas em realizar a fabricagéo, doagéo
e transporte de Alcool Etilico 70% INPM, com fins de emprego nos
servicos do Sistema Unico de Saude e demais orgéaos publicos des-
tinados ao atendimento das pessoas, que poderdo por sua vez, doar
estes produtos para as populagdes mais expostas.

O élcool etilico 70% INPM é uma preparagao oficinal descrita na re-
visédo 2, da 22 Edigdo do Formulario Nacional da Farmacopéia Bra-
sileira. A preparagao oficinal é descrita como agente antisséptico no
referido compéndio, sendo sua formulagdo efetuada a partir da sim-
ples diluicdo com agua do alcool etilico 92,5%, produto principal das
usinas de alcool brasileiras. O alcool etilico em gel 70% INPM difere
do anterior pela adicdo de agente espessante.

A formulagéo precisa ser elaborada obedecendo aos padrdes minimos
de Boas Praticas de Fabricacdo, assegurando que os produtos sejam
fabricados e controlados de forma consistente, atendendo aos padrées
de qualidade requeridos para o uso pretendido.

Os estabelecimentos que pretendem doar Alcool 70%, liquido ou gel,
devem obedecer aos critérios apresentados na Nota Técnica da AN-
VISA n° 03, de 24 de margo de 2020, e possiveis republicacdes fu-
turas sobre o mesmo tema. )

Todos os estabelecimentos que pretendem doar Alcool Etilico para
emprego nos servicos do Sistema Unico de Saude e demais 6rgdos
publicos destinados ao atendimento da populagdo, devem seguir os
requerimentos em anexo que sdo diferenciados para empresas ja ca-
dastradas na Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria da SES-RJ
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