RDC 44/09
Secao V
Subsecao |

Da solicitacao remota para dispensacao de medicamentos

Art. 52. Somente farmacias e drogarias abertas ao publico, com farmacéutico
responsavel presente durante todo o horario de funcionamento, podem realizar a
dispensacao de medicamentos solicitados por meio remoto, como telefone, fac-simile
(fax) e internet.

§1° E imprescindivel a apresentagao e a avaliagao da receita pelo farmacéutico para a
dispensagédo de medicamentos sujeitos a prescri¢ao, solicitados por meio remoto.

§2° E vedada a comercializacdo de medicamentos sujeitos a controle especial
solicitados por meio remoto.

§3° O local onde se encontram armazenados os estoques de medicamentos para
dispensacéao solicitada por meio remoto devera necessariamente ser uma farmécia ou
drogaria aberta ao publico nos termos da legislacdo vigente.

Art. 53. O pedido pela internet deve ser feito por meio do sitio eletrénico do
estabelecimento ou da respectiva rede de farmacia ou drogaria.

§1° O sitio eletrénico deve utilizar apenas o dominio “.com.br”, e deve conter, na
pagina principal, os seguintes dados e informacoes:

| — razdo social e nome fantasia da farmacia ou drogaria responsavel pela
dispensacao, CNPJ, endereco geografico completo, horario de funcionamento e
telefone;

Il - nome e nimero de inscricdo no Conselho do Farmacéutico Responsavel Técnico;
[l - Licenca ou Alvara Sanitario expedido pelo 6rgao Estadual ou Municipal de
Vigilancia Sanitaria, segundo legislagao vigente;

IV — Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

V — Autorizacao Especial de Funcionamento (AE) para farmécias, quando aplicavel; e
VI —link direto para informagdes sobre:

a) nome e numero de inscricdo no Conselho do Farmacéutico, no momento do
atendimento;

b) mensagens de alerta e recomendagdes sanitarias determinadas pela Anvisa;

¢) condi¢cdo de que os medicamentos sob prescrigao s6 serao dispensados mediante a
apresentacao da receita e 0 meio pelo qual deve ser apresentada ao estabelecimento
(fac-simile; e-mail ou outros).

§2° E vedada a oferta de medicamentos na internet em sitio eletrébnico que nao
pertenca a farmacias ou drogarias autorizadas e licenciadas pelos 6rgaos de vigilancia
sanitaria competentes.

Art. 54. E vedada a utilizagdo de imagens, propaganda, publicidade e promocéo de
medicamentos de venda sob prescricdo médica em qualquer parte do sitio eletronico.
§1° A divulgagao dos precos dos medicamentos disponiveis para compra na farmacia
ou drogaria deve ser feita por meio de listas nas quais devem constar somente:

| — 0 nome comercial do produto;

Il — o(s) principio(s) ativo(s), conforme Denominagdo Comum Brasileira;

[l — a apresentacdo do medicamento, incluindo a concentracao, forma farmacéutica e
a quantidade;

IV — 0 niumero de registro na Anvisa;

V — 0 nome do detentor do registro; e

VI — o preco do medicamento.



§2° As listas de pregos nao poderao utilizar designagdes, simbolos, figuras, imagens,
desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitario em relacao aos medicamentos.

§3° As propagandas de medicamentos isentos de prescricdo e as propagandas e
materiais que divulgam descontos de precos devem atender integralmente ao disposto
na legislacédo especifica.

§4° As frases de adverténcias exigidas para os medicamentos isentos de prescricao
devem ser apresentadas em destaque, conforme legislagdo especifica.

Art. 55. As farmécias e drogarias que realizarem a dispensa¢do de medicamentos
solicitados por meio da internet devem informar o enderego do seu sitio eletrénico na
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) expedida pela Anvisa.

Art. 56. O transporte do medicamento para dispensacgao solicitada por meio remoto é
responsabilidade do estabelecimento farmacéutico e deve assegurar condigbes que
preservem a integridade e qualidade do produto, respeitando as restricbes de
temperatura e umidade descritas na embalagem do medicamento pelo detentor do
registro, além de atender as Boas Praticas de Transporte previstas na legislagao
especifica.

§1¢ Os produtos termossensiveis devem ser transportados em embalagens especiais
gue mantenham temperatura compativel com sua conservagao.

§2° Os medicamentos ndao devem ser transportados juntamente com produtos ou
substancias que possam afetar suas caracteristicas de qualidade, seguranca e
eficacia.

§3% O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrao (POPSs)
contendo as condigdes para o transporte e criar mecanismos que garantam a sua
inclusao na rotina de trabalho de maneira sistematica.

§4° No caso de terceirizagdo do servigo de transporte, este deve ser feito por empresa
devidamente regularizada conforme a legislagdo vigente.

Art. 57. E permitida as farmécias e drogarias a entrega de medicamentos por via
postal desde que atendidas as condigdes sanitarias que assegurem a integridade e a
qualidade dos produtos, conforme legislagédo vigente.

Art. 58. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usuario o direito a
informagéao e orientagdo quanto ao uso de medicamentos solicitados por meio remoto.
§1° Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos usuarios meios para
comunicacdo direta e imediata com o Farmacéutico Responsavel Técnico, ou seu
substituto, presente no estabelecimento.

§2°¢ Junto ao medicamento solicitado deve ser entregue cartdo, ou material impresso
equivalente, com o nome do farmacéutico, telefone e enderegco do estabelecimento,
contendo recomendacao ao usuario para que entre em contato com o farmacéutico em
caso de duvidas ou para receber orientagdes relativas ao uso do medicamento.

§3 O cartdao ou material descrito no paragrafo anterior nao podera utilizar designacoes,
simbolos, figuras, imagens, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer
argumentos de cunho publicitario em relagdo a medicamentos.

Art. 59. E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico detentor do sitio
eletrbnico, ou da respectiva rede de farmacia ou drogaria, quando for o caso,
assegurar a confidencialidade dos dados, a privacidade do usuério € a garantia de que
acessos indevidos ou ndo autorizados a estes dados sejam evitados e que seu sigilo
seja garantido.

Paragrafo Unico. Os dados dos usuarios ndo podem ser utilizados para qualquer forma
de promocéo, publicidade, propaganda ou outra forma de indugdo de consumo de
medicamentos.



