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RDC 1.000/2025

Regras atualizadas para prescrigao
de medicamentos controlados

Entenda o que muda nos receituarios fisicos e eletronicos
e como o CFM ja esta preparado para a nova regulamentacao.

100% SNCR 24(7

Em conformidade Adequacao em curso Disponivel sempre
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Prescricao Eletronica

Sobre este Guia

A RDC n° 1.000/2025 define regras para Notificagcoes, Receitas de Controle

Especial e receitas com retencao em meio eletrdnico, e atualiza modelos fisicos
e fluxos de controle.

Este ebook reune as principais mudancas, requisitos e orientacdes praticas para
medicos prescritores adequarem-se a nova regulamentacao.

Conformidade Rastreabilidade Cuidado
Mantenha-se alinhado Numeracao concedida Mais tempo para o que
as novas exigéncias pela Vigilancia Sanitaria. Importa: o paciente.

regulatorias.
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O que NAO muda com a RDC 1.000

O meio digital segue valido. Notificacdes eletrbnicas exigem SNCR e
numeracao previa da Vigilancia.

@ Autonomia médica preservada

O profissional continua com autonomia para decisdes clinicas. A
RDC ndo altera a avaliacao clinica nem a escolha terapéutica
tecnicamente indicada.

@ Liberdade de prescrigao

A escolha do medicamento permanece do médico. O tipo de
receituario segue a classificacao sanitaria.

@ Prescricdo eletrdnica continua valida

O meio digital segue sendo aceito e incentivado. A RDC
1.000/2025 reforca e expande as possibilidades da prescrigao
eletronica.

£ Base legal mantida

Portaria SVS/MS n°® 344/98 permanece a referéncia das listas. A RDC
1.000/2025 atualiza requisitos e fluxos, sem afastar as regras sanitarias.
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Tipos de receituario

Cada documento tem finalidade propria. O tipo decorre da classificacao
sanitaria.

Notificacao A
Listas A1, A2 e A3

B Notificacao B e B2
Lista B1 e anorexigenos (B2)

' Especial e retencao
C2, Talidomida, RCE e
retencao

Tipo definido pela norma

O tipo de receituario deve ser definido de acordo com a substancia
prescrita, sua classificacao nas listas e adendos da Portaria SVS/MS n°

344/1998 e as demais normas sanitarias especificas. Ndo se trata de
opcao do prescritor.

Classificacao sanitaria 100% em conformidade
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Receituarios fisicos
Principais mudancas nos modelos impressos de receituario

Atualizacao dos modelos

Modelos vigentes no portal da Anvisa. Versdo 2 (desde 18/05/2026):
CPF ou passaporte, endereco do paciente e do prescritor.

Impressao pelo médico

[gj Usar o modelo vigente, na cor do documento. Notificagbes fisicas devem ser
impressas em grafica.

Numeracao via Vigilancia
Numeracao dos documentos fisicos continua a ser solicitada junto a
Vigildncia Sanitaria competente.

SNCR centraliza controle
Neste momento, prescritores nao usam o SNCR diretamente.

2 ldentificacdo do paciente
Mudancas importantes nos dados obrigatorios:

v CPF ou passaporte v Endereco (versao 2) A Estoque ja impresso
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Regras essenciais de Prescricao
Requisitos que devem ser rigorosamente cumpridos

Classificacao obrigatoria

01
ldentifigue a substancia nas listas da Portaria 344/98. O
documento exigido vem da classificacdo, ndo da preferéncia do
medico.

02 Regras da Portaria 344/98
As listas e limites da Portaria 344/98 seguem vigentes, com as
atualizacdes da RDC 1.000/2025.
Limite por tipo de receita

03
A: 1 substancia - 5 ampolas ou 30 dias
B: 1 substancia - 5 ampolas ou 60 dias
B2: 1 substancia - 30 dias (sibutramina ate 60 dias, 15 mg/dia)
C2: 1 substancia - 5 ampolas ou 30 dias
Talidomida: 1 medicamento - validade 20 dias - até 30 dias
RCE: até 3 substancias - 5 ampolas ou 60 dias cada
Quantidades superiores (A, B e RCE C1/C5, Portaria 344/1998): justificativa com CID ou
diagnostico, posologia, data e assinatura. Antiparkinsonianos e anticonvulsivantes: ate 6
meses.

0z Nao misturar categorias

Nao juntar listas A, B e C no mesmo documento. Antimicrobianos e
GLP-1 (retencao) em receita separada da Portaria 344.
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05 Responsabilidade do prescritor

O médico e responsavel pela correta classificacdo dos
medicamentos, pelo cumprimento dos limites e pela adequacgao do
receituario. O descumprimento pode acarretar responsabilizacao
profissional e legal.

A Atencao a responsabilidade legal

O descumprimento das regras pode acarretar responsabilizacdo profissional e legal. Em caso de duvida,
consulte o CFM ou a Vigilancia Sanitaria local.
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Como funciona a emissao da prescricao eletronica
Fluxo simplificado de prescricdo com validagcao automatica

()
Do

Usa a numeracao

Com autorizacao do prescritor, a
plataforma usa os numeros
concedidos pela Vigilancia.

Solicitacao dos numeros

Notificacoes eletronicas: na
Vigilancia apos 30/09/2026.

Receita Eletronica — Integra com SNICR
Receita gerada e assinada no Gera o modelo eletronico oficial
sistema. na plataforma.

o
'IHI' ":I'

Recebe areceita . Farmacia
Paciente recebe o documento Valida assinaturae n®e
eletronico. registra o uso no SNCR.
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Prescricao Eletronica
Tipos de assinatura digital e requisitos de validade

O que nao é considerado receituario eletrénico

x Documento em papel X Receita fisica escaneada e x Documento fisico assinado
digitalizado ou foto de receita enviada por meio digital digitalmente apds a impressao

A Notificacao eletrénica so6 e valida em servico integrado ao SNCR, com numeracao
previa da Vigilancia. A partir de 30 de setembro, RCE eletrdnica e receitas com
retencdo (antimicrobianos e GLP-1) também.

Atencao ao tipo de receita

A assinatura depende do medicamento, nao do sistema.

L2 L2
Assinatura Eletronica Avancgada Assinatura Qualificada (ICP-Brasil)
Inclui gov.br (Lei n°® 14.063/20). NotificacOes e Receita de Controle
Vélida para retencado (RDC 471). Especial.

© A receita eletrénica assinada com certificado digital ICP-Brasil tem a mesma
validade juridica que a receita fisica.

Termos de Responsabilidade e Consentimento

Os termos exigidos pela norma do medicamento podem ser emitidos e assinados
eletronicamente, quando a regulamentacao especifica admitir.

v Nao precisa estar anexado ao arquivo da v Observar preenchimento, vias,
receita destinacao, arquivamento e prazo de guarda

v Assinatura avanc¢ada ou qualificada dos v O termo pode permanecer em meio
signatarios fisico mesmo se a receita for eletrénica

Guia pratico - RDC 1000/25 09



@ CFM Prescricao Eletronica

Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR)

O que é

Controla a numeracao e o registro de utilizagcdo dos receituarios.
Prescritores nao utilizam o SNCR diretamente neste momento.
Nao substitui a escrituracao no SNGPC.

. Paraque serve

Concessao da numeracao pelas Vigilancias e registro da utilizagao
pelas farmacias. No papel, o SNCR so6 gera e distribui numeros.

Periodo em fase de implementacao progressiva

= = %o
Impressao ainda SNGPC continua Processos hibridos
necessaria valido Convivéncia entre
Documentos fisicos Escrituracdo de metodos tradicionais e
continuam sendo a medicamentos. Coexiste digitais ate consolidagao
principal forma de com o SNCR; sem prazo do sistema unico
prescricao de fusao.

Modelos eletrénicos: uso so em plataforma integrada ao SNCR; ndo preencher a méo.
Prescricdo emergencial: somente em meio fisico (apresentar a Vigilancia em ate 72h).
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O CFM ja esta preparado
Sistema totalmente adequado a RDC 1.000/2025

3 %
ldentificacao responsavel Regras aplicadas em tempo real
O médico é responsavel por indicar a Validacao instantdnea conforme
categoria de medicamentos controlados diretrizes da Anvisa

o &

Alertas inteligentes Receita pronta no padrao Anvisa
NotificacGes sobre possiveis Documento gerado automaticamente
inconsisténcias antes da finalizagao em conformidade total

v 100% em conformidade com a nova regulamentacao RDC 1.000/2025

O que fazer agora

Checklist para médicos prescritores

G Novas impressdes: modelo vigente (versdo 2). Estoque de transicdo até acabar.

Solicite na Vigilancia a numeracao das Notificacdes fisicas e, apds 30/09/2026,
também das eletrénicas.

e Eletrénico: assinatura da modalidade (ICP-Brasil para Notificacdo e RCE).

° Nao emitir NR/RCE eletrdnico antes da integracdo efetiva ao SNCR.

Acompanhe comunicados da Anvisa e do CFM sobre evolugdo do SNCR

Guia pratico - RDC 1000/25 11



® Crm

Prescreva com seguranca
e dentro da nova regulamentacao.

Sistema CFM 100% adequado a RDC 1.000/2025.
Comece agora a prescrever com todas as garantias legais e técnicas.

Acessar Prescricao Eletrénica -»

v Validacao automatica v Conformidade total v Aceito nacionalmente

@ & Conselho f/,,\”‘\ ITI]
Wi v | Federal de /2;,{,-: R
- CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA : "/: | Tecnologia da Informacdo

. |
<) Farmacia

Redes sociais: facebook - instagram - youtube - linkedin
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