PORTARIA CONJUNTA CREMERJ/CRF-RJ 001/2020

Normatiza uso de tecnologia da informagéo
como meio de envio, recebimento e dispensagao
de medicamentos no estado do Rio de Janeiro.

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO (CRF-
RJ) no uso de suas atribuigdes previstas na Lei Federal n® 3.820, de 11 de novembro
1960, por sua Diretoria, "ad referendum” do Plenario:

O CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, no
uso das atribuicdes que lhe sdo conferidas pela Lei Federal n° 3.268, de 30 de
setembro de 1957, alterada pela Lei Federal 11.000, de 15 de dezembro de 2004, e
regulamentada pelo Decreto-Lei 44.045, de 19 de julho de 1958, alterado pelo Decreto
6.821 de 14 de abril de 2009,

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, no
uso das atribuicdes que lhe sdo conferidas pela Lei Federal n°® 3.820, de 11 de
novembro 1960,

CONSIDERANDO a Lei 5.991 DE 17 DE DEZEDMBRO DE 1973, “Dispde sobre
o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias”;

CONSIDERANDO a LEI N° 13.021 DE 08 DE AGOSTO DE 2014, “Dispde sobre o

exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.”, com atengéo ao disposto nos
Artigos 3° e 14;

CONSIDERANDO a Resolugéo Da Diretoria Colegiada — RDC N° 44, DE 17 de agosto
de 2009 que “Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensagéo e da comercializagdo de produtos e da prestagéo de
servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias”, com
atencdo aos artigos da Secéo V sobre dispensagdo dos medicamentos.

CONSIDERANDO a PORTARIA N° 344 / MS/SVS, DE 12 DE MAIO DE 1998, “Aprova
o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial”, com atencdo ao disposto no art. 36 e § 2° desse artigo;

CONSIDERANDO a RESOLUCAO SES n° 1333 DE 23 DE ABRIL DE 1999, que
autoriza o CREMERJ a cadastrar médicos e estabelecimentos de salide e da outras
providéncias;

CONSIDERANDO a RESOLUCAQO SES N° 1370 DE 30 DE AGOSTO DE 1999,
“‘Normatiza complementarmente a prescricio e o aviamento de substancias e
medicamentos sujeitos a regime de controle especial no ambito do estado do Rio de
Janeiro.”;

CONSIDERANDO a Medida Proviséria N° 2.200-2 DE 24 DE AGOSTO DE 2001,
“Institui a Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - ICP-Brasil, transforma o
Instituto Nacional de Tecnologia da Informagdo em autarquia, e da outras
providéncias.”, com atencéo ao §2° do art. 10;
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CONSIDERANDO o Decreto n® 7.616 DE 17 DE NOVEMBRO DE 2011, “Dispde
sobre a declaracdo de Emergéncia em SaL}de Publica de Importancia Nacional -
ESPIN e institui a Forga Nacional do Sistema Unico de Saude - FN-SUS.”;

CONSIDERANDO a Portaria n° 2.952 / MS/GM, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2011,
“Regulamenta, no dambito do Sistema Unico de Satude (SUS), o Decreto n° 7.616, de
17 de novembro de 2011, que dispde sobre a declaracdo de Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Nacional (ESPIN) e institui a Forga Nacional do Sistema Unico
de Saude (FN-SUS)";

CONSIDERANDO a LEI N° 12.842 DE 10 DE JULHO DE 2013, “Dispde sobre o
exercicio da Medicina.”, com atenc¢éo ao disposto nos artigos 2° e 3°

CONSIDERANDO a declaragdo de emergéncia em salde publica de importancia
internacional pela Organizagdo Mundial da Saude em 30 de janeiro de 2020, em
decorréncia da infecgdo humana pelo novo Coronavirus (COVID-19);

CONSIDERANDO a Portaria n® 188/GM/MS, de 4 de fevereiro de 2020, que declara
emergéncia em saude publica de importancia nacional (ESPIN), em decorréncia da
infecgdo humana pelo referido virus;

CONSIDERANDO a classificagdo pela Organizagdo Mundial de Salde, no dia de 11
de margo de 2020, como pandemia do novo Coronavirus;

CONSIDERANDO a Lei Federal n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, determinando
procedimentos para o enfretamento de emergéncia de salde publica de importancia
nacional decorrente do novo Coronavirus;

CONSIDERANDO a PORTARIA N° 356/MS/GM, DE 11 DE MARCO DE 2020, “Dispde
sobre a regulamentacéo e operacionalizagdo do disposto na Lei n® 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, que estabelece as medidas para enfrentamento da emergéncia de
saude publica de importancia internacional decorrente do Coronavirus (COVID-19).”;

CONSIDERANDO o advento das Medidas Provisérias n° 926 de 20 de marco de 2020
(DOU de 20/03/2020, edicdo extra), e n° 927 de 22 de marco de 2020 (DOU de
22/03/2020, edicado extra),

CONSIDERANDO o Decreto n° 10.282 de 20 de margo de 2020, “Regulamenta a Lei
n°® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para definir os servigos publicos e as atividades
essenciais.”

CONSIDERANDO a Portaria n® 467, de 20 de margo de 2020, que “Dispde, em carater
excepcional e temporario, sobre as agbes de Telemedicina, com o objetivo de
regulamentar e operacionalizar as medidas de enfrentamento da emergéncia de salde
publica de importéncia internacional previstas no art. 3° da Lei n° 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, decorrente da epidemia de COVID-19"

CONSIDERANDO o DECRETO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO N° 46.973 DE 16
DE MARCO DE 2020, “Reconhece a situagio de emergéncia na saude publica do
estado do Rio de Janeiro em razédo do contagio e adota medidas de enfrentamento da
propagacgéo do novo Coronavirus (COVID-19) e da outras providéncias.”;

CONSIDERANDO o Decreto RJ n° 47.263 de 17 de margo de 2020, que “Declara
Situagcéo de Emergéncia no Municipio do Rio de Janeiro, em face da pandemia do
Coronavirus - Covid-19, e d4 outras providéncias.”




CONSIDERANDO a Resolugdo - RDC N° 357, de 24 de margo de 2020, que estende,
temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle
especial permitidas em Notificagdes de Receita e Receitas de Controle Especial e
permite, temporariamente, a entrega remota definida por programa publico especifico
e a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da
Emergéncia de Salde Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao
novo Coronavirus (SARS-CoV-2);

CONSIDERANDO o reestabelecimento da Resolugdo CFM n° 1.643/2002, que
normatiza a Telemedicina;

CONSIDERANDO as orientagdes sobre o COVID-19 do boletim da SGORJ, de 24 de
margo de 2020

CONSIDERANDO a Resolugdo CREMERJ n° 305 de 27 de marco de 2020, que
normatiza a telemedicina, com atengéo ao art. 7° e seu Paragrafo Unico:

CONSIDERANDO a LEI N° 13.989, de 15 de abril de 2020 que “Dispde sobre o uso da
telemedicina durante a crise causada pelo coronavirus (SARS-CoV-2)".

CONSIDERANDO o PARECER CREMERJ N° 164/2006;

CONSIDERANDO o Manual de orientagbes basicas para prescricdo médica / Célia
Maria Dias Madruga, Euripedes Sebastido Mendonga de Souza — 22 ed. rev. ampl.
Brasilia; CRM-PB/CFM, 2011;

CONSIDERANDO o pedido da Organizagdo Mundial de Saude para que os paises
redobrem o comprometimento contra a pandemia do novo Coronavirus;

CONSIDERANDO que a situagdo demanda o emprego urgente de medidas de
prevengao, controle e contengdo de riscos, danos e agravos a salde publica, a fim de
evitar a disseminagao da doenga;

CONSIDERANDO as medidas Institucionais adotadas pelo CRF-RJ em parceria com
CREMERJ para viabilizagao da prescrigéo online no estado do Rio de Janeiro;

CONSIDERANDO a parceria de compartilhamento de dados Institucionais;

CONSIDERANDO a absoluta necessidade de redugdo no deslocamento e frequéncia
de pacientes as unidades assistenciais;

CONSIDERANDO a necessidade de orientagao do exercicio da profissdo farmacéutica
e do profissional médico no estado do Rio de Janeiro durante o periodo de
enfrentamento a pandemia do COVID-19;

CONSIDERANDO a aprovacédo desta portaria na sessdo plenaria xx do Conselho
Regional de Farmacia do Estado do Rio de Janeiro ocorrida em

A presidente do CRF/RJ e o presidente do CREMERJ, RESOLVEM:

Art. 1° - Normatizar e organizar a geracao e dispensacgéo da prescricdo remota de
medicamentos, no estado do Rio de Janeiro.

Art. 2° - Com a possibilidade da Telemedicina trazida pela Portaria n° 467/ MS/GM de
23 de marco de 2020, o reestabelecimento da Resolucdo CFM n° 1.643/2002 e a
Resolugdo CREMERJ 305/2020, o CREMERJ disponibiliza, na area dedicada ao
Médico, ferramenta para registro de prescrigdo medicamentosa para seus pacientes.




§ 1 ° - O registro da prescricdo dar-se-4 no sistema conforme a classe dos
medicamentos prescritas;

§ 2° - Apds registro, o Médico recebera uma copia de sua prescrigdo com um numero
de registro no sistema CREMERJ/Cédigo de Validagéo e QR code;

§ 3° - A responsabilidade de manuteng¢do deste documento é do Médico e, quando
requisitado, devera apresenta-lo impresso e assinado;

§ 4° - A copia gerada com essa numeracdo € QR code s8o os dados a serem
utilizados pelo farmacéutico para comprovar a autenticidade da receita no sistema e
garantir a dispensacéo do medicamento prescrito.

Art. 3° - O Médico informara ao paciente que esse meio de prescricdo e dispensacéo
de medicamentos esta restrita ao Estado do Rio de Janeiro.

§ 1° — Caso o paciente va adquirir os medicamentos em outro estado da federagéao,
ele o fara com a receita fisica ou com a assinatura digital segundo a norma vigente.

§ 2° - O paciente deve ser instruido a enviar o arquivo para o estabelecimento onde ira
adquirir o medicamento, por meio de e-mail, redes sociais ou outra forma que utilize
internet ou fazer a apresentacéo fisica do documento.

Art. 4° - Cabera ao Farmacéutico, no ato da dispensagdo, quando o receituario for
proveniente de profissionais Médicos:

) O Farmacéutico devera iniciar sua atividade de dispensacéo a partir do
codigo de validagdo (podendo utilizar o QR Code ou o cursor no link
https://iwww.cremerj.org.br/servicofarmaceutico/receituario/) que o}
direcionara para o sistema de validagdes de prescricdes online.

)] Acessar na area destinada ao Farmacéutico na ferramenta de verificagéo
das prescrigcdes;

1)} Para essa validagdo, o farmacéutico devera apor o nimero do CRM e o
token de validagéo (Cédigo de Validagao presente na prescri¢do).

V) O Farmacéutico devera conferir todas as informagbes descritas na
prescricdo (Emitente, Receituario, Paciente e Medicamento) e uma vez
atendidas as normativas, informar seu login (inscricdo no CRF-RJ) e sua
senha (a mesma utilizada no portal de servicos) e proceder com a
validacao da prescri¢ao.

V) Apés validagdo da prescricdo, o Farmacéutico devera incluir sua
identificagdo (Nome e CRF-RJ) e indicar o e-mail que deseja receber o
comprovante da validagéo da prescrigéo online.

VI) O Farmacéutico devera imprimir esse comprovante e proceder suas rotinas
de guarda fisica dessas prescricoes conforme os atos normativos
principalmente o envio aoc SNGPC, quando aplicavel.

Paragrafo Unico - Caso a prescrigdo online ja tenha sido dispensada em outra
farmacia ou drogaria, aparecerd a informacéo “Receitudrio Invalido - Receita ja
utilizada para compra do medicamento em (...)". O farmacéutico devera negar o pedido
de venda.

Art. 5° - Cabera ao Farmacéutico, no ato da dispensagdo, quando o receituario for
proveniente dos demais profissionais prescritores a validagéo dessa prescrigdo com
certificados ICP-Brasil (Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira):

1) Entre no sitio eletrénico; https://verificador.iti.gov.br/verifier-2.5.1/
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i) Selecione o anexo (prescrigao salva)
1)) Verificagdo da assinatura da prescrigdo, em conformidade com certificado
ICP-Brasil

Art. 6° - As prescrigdes digitais precisam atender as exigéncias previstas na legislagao
sanitaria e aos requisitos de controle estabelecidos pelas Portarias SVS/MS 344/1998
e 6/1999. Além disso, a dispensacéo devera ser escriturada no Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), conforme determina a RDC
22/2014.

Paragrafo Unico: A excepcionalidade da circunstancia n&o isenta o prescritor de
observar os dados que devem figurar na receita, conforme o disposto no art. 36 da
Portaria n°® 344 / MS/SVS.

Art. 7° - Ao informar qual tipo de medicamento a ser prescrito, o sistema CREMERJ ira
oferecer ao prescritor o0 modelo de receita com os dados a serem preenchidos
atendendo as exigéncias previstas na legislagéo sanitéria e aos requisitos de controle
estabelecidos pelas Portarias SVS/MS 344/1998 e 6/1999 e manuais.

Art. 8° - A validacdo prevista na Portaria n° 467 / MS/ANVISA nao é afastada pela
validacdo feita pelo CREMERJ. Ambas asseguram a veracidade das informacdes e
garantem a dispensagdo do medicamento.

Art. 9° - A validacdo das prescricdes poderdo ocorrer por meio do site oficial, via
CREMERJ, quando aplicavel, ou https://verificador.iti.gov.br/verifier-2.5.1/ ou com a
prescricdo em formato eletrénica (extensdo: .p7s, .xml, .pdf).

Art. 10 - O farmacéutico devera manter o controle da documentagéo digitalizada, por
dois anos, disponiveis para as autoridades de controle, caso solicitado.

Art. 11 - As receitas com assinatura digital apresentadas em papel tém somente a
funcado de auxiliar o acesso ao documento original (eletrénico), o qual poderéd ser
consultado utilizando-se das informacgdes constantes no documento impresso, nao
sendo suficientes para validacéo caso ndo atendidas as necessidades anteriormente
mencionadas.

Art. 12 - Esse procedimento é aplicavel apenas a Receitas de Controle Especial
(Medicamentos da Lista C1, C5 e os adendos das Listas A1, A2 e B1) e Receituério de
antimicrobianos. Para notificacdes de receitas (A, B, B2 e C2) é necessario possuir a
receita fisica.

Art. 13 - Orienta-se que fica permitido, consoante a RDC n°® 357/2020, durante o prazo
de 6 (seis) meses, a entrega em domicilio dos medicamentos sujeitos a controle
especial por entes publicos ou privados, além de entrega remota, definida por
programa publico especifico, ja existente ou a ser criado pelo Ministério da Saude,
estados ou municipios.

Paragrafo Unico - E imprescindivel que o estabelecimento dispensador (drogaria ou
farmacia, inclusive privada) siga as seguintes regras:

a) Preste a devida assisténcia farmacéutica por todo horario de funcionamento do
estabelecimento.

b) Realize o controle e o monitoramento das dispensacbes de medicamentos
entregues remotamente, que deverdo ser registrados para cada paciente no




Formulario de Registro de Entrega em Domicilio, conforme modelo constante no
Anexo |l da RDC n° 357/2020 e desta normativa,

c) Buscar a Notificacdo de Receita ou a Receita de Controle Especial no local onde se
encontra o paciente e, somente apos a conferéncia do farmacéutico quanto a
regularidade da prescrigdo, proceder a entrega do medicamento e coletar as
informagdes e assinaturas necessérias, inclusive no Formulario de Registro de
Entrega em Domicilio;

d) Manter os registros disponiveis no estabelecimento dispensador para fins de
acompanhamento do paciente e fiscalizacdo pela autoridade sanitaria competente.

Art. 14 — Este instrumento tera validade enquanto permanecer em vigor a Resolugéo
RDC n. 357/2020, da ANVISA, que estende, temporariamente, as quantidades
maximas de medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificagbes de
Receita e Receitas de Controle Especial e da ouras providéncias.
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TANIA MARIA LEMOS MOUCO SYLVIO SERGIO NEVES PROVENZANO ™~
Presidente do CRF-RJ Presidente do CREMERIJ



Anexo |

Novos limites relativos a quantidade de medicamentos por prescri¢do, estabelecidas
na RDC n° 357/2020, que estdo vigentes durante o prazo de 6 (seis) meses, € 0s
prazos de validade dos receituarios ja estabelecidos em outras normativas vigentes da

Anvisa.

Tipo de receituario

Prazo de validade
(Portaria SVS/MS 344/98
e RDCs 58/2007, 11/2011

e 191/2017)

Quantidade maxima por prescricao
(RDC 357/2020)

Notificacdo de Receita A
- (NRA)

30 (trinta) dias, contados a
partir da data de sua
emissao

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

Notificagédo de Receita B
(NRB)

30 (trinta) dias, contados a
partir da data de sua
emissdo

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)

Notificacdo de Receita B2
(NRB2)

—

30 (trinta) dias, contados a
partir da data de sua
emissao

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
medicamento correspondente a, no
maximo, 6 (seis) meses de tratamento

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

30 (trinta) dias, contados a
partir da data de sua
emisséo

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 apresentacéo)

Notificacdo de Receita
Especial para Talidomida
(NRT)

20 (vinte) dias, contados a
partir da data de sua
emissao

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 de tratamento.

Notificacdo de Receita da
Lista C3 - Lenalidomida
(NRC3)

20 (vinte) dias, contados a
partir da data de sua
emissao;

para mulheres com

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

Para mulheres com potencial de




potencial de engravidar, 7
(sete) dias, contados a
partir da data da
realizagdo do teste de
gravidez

engravidar, prescricdo de quantidade

para 2 (dois) ciclos de tratamento, ndo

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

Receita de Controle
Especial (RCE)

30 (trinta) dias, contados a
partir da data de sua
" emisséo

18 unidades (no caso de ampolas) ou
Prescricdo de quantidade de
medicamento correspondente a, no
maximo, 6 (seis) meses de tratamento
(no caso das demais formas
farmacéuticas de apresentagao).
No caso de prescricdo de substancias
ou medicamentos antiparkinsonianos
e anticonvulsivantes, a quantidade
ficara limitada a até 6 (seis) meses de
tratamento.

Fonte: Oficio-Circular n°® 8/2020/SEI/GPCON/GGMON/DIRE5S/ANVISA.
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Anexo Il

FORMULARIO DE REGISTRO DE ENTREGA EM DOMICILIO

RAZAO SOCIAL
CNPJ

ENDERECO
FARMACEUTICO RT

PACIENTE
DOCUMENTO DE IDENTIFICACAQO
ENDERECO

TELEFONE
CRF-RJ

TELEFONE

DADOS DO COMPRADOR (SE NAO FOR O PACIENTE)

NOME
DOCUMENTO DE IDENTIFICAGAO

ENDERECO TELEFONE
N° DA NR OU DA RECEITA DE
MEDICAMENTO CONTROLE ESPECIAL

Fonte: Elaborado a partir do Anexo Il da RDC ANVISA 357/2020.




