GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

RESOLUCAO SESA N° 482/2020

Regulamenta, em cardter excepcional e
temporario, a operacionaliza¢do de prescricao
médica por meio eletronico, no contexto da
pandemia de COVID-19.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe
conferem o art. 4°, incisos VI e XIII, da Lei Estadual n° 19.848 de 03 de maio de 2019 e o art.
8°, inciso IX, do anexo 113060 30131, do Decreto Estadual n.° 9.921, de 23 de janeiro de
2014, Regulamento da Secretaria de Estado da Satide do Parand, e considerando,

- o disposto na Lei1 Estadual n® 13.331, de 23 de novembro de 2001, que dispde sobre
a organizacdo, regulamentacao, fiscalizagdo e controle das acdes dos servicos de satde no
Estado do Parana;

- a Lei Federal n° 13.979, de 06 de fevereiro de 2020, que dispde sobre as medidas
para enfrentamento da emergéncia de saide publica de importancia internacional decorrente
do coronavirus responsavel pelo surto de 2019;

- a Portaria n® 188/GM/MS, de 04 de fevereiro de 2020, que declara Emergéncia em

Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), em decorréncia da infec¢gdo humana pelo
novo coronavirus (COVID-19);

- 0 Decreto Estadual n° 4.230, de 16 de margo de 2020, que dispde sobre as medidas
para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente
do Coronavirus COVID-19;

- 0 Decreto Estadual n°® 4.301, de 19 de margo de 2020, que altera dispositivo do
Decreto n° 4.230, de 16 de marco de 2020, que dispde sobre as medidas para enfrentamento
da emergéncia de satde publica de importancia internacional decorrente do Coronavirus
COVID-19;

- o0 Decreto Estadual n° 4.298, de 19 de mar¢o de 2020, que declara situagdao de
emergéncia em todo o territdrio paranaense, para fins de prevengdo e enfrentamento a
COVID-19;

- a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento
Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,

- a Portarta SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999, que aprova a Instrugédo
Normativa da Portaria SVS/MS n° 344/1998 que instituiu o Regulamento Técnico das
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

- a Medida Provisoria n° 2200-2, de 24 de agosto de 2001, que instituiu a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira/ICP-Brasil;

- a Lei Federal n° 11.419, de 19 de dezembro de 2006, que dispde sobre a
informatizagao do processo judicial; 1
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- a RDC MS/ANVISA n° 58, de 5 de setembro de 2007, que dispde sobre o
aperfeigoamento do controle ¢ fiscalizagdo de substancias psicotrdpicas anorexigenas;

- a Resolucdo MS/ANVISA n° 11, de 22 de marco de 2011, que dispde sobre o
controle da substancia Talidomida e do medicamento que a contenha;

- a RDC MS/ANVISA n° 22, de 29 de abril de 2014, que dispde sobre o Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados/SNGPC;

- a Portaria MS/GM 467, de 20 de margo de 2020 que dispde, em carater excepcional
¢ temporario, sobre as agdes de telemedicina, com o objetivo de regulamentar e
operacionalizar as medidas de enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia
internacional; e

- a RDC MS/ANVISA 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 Saude
Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus COVID-19;

- a plataforma Telemedicina Parana, lancada em 13 de abril de 2020, que se
caracteriza como um servico de atendimento de saide online que visa contribuir com a
protegdo dos profissionais de satde e com o Distanciamento Social Ampliado (DSA).

RESOLVE:

Art. 1° Regulamentar, em carater excepcional e temporario, a operacionalizacao de
prescricdo médica por meio eletrénico, no contexto da Emergéncia de Satde Publica de
Importancia Internacional de COVID-19.

Art. 2° O atendimento realizado pelo médico por meio de tecnologia de informagao e
comunicagao deve ser registrado em prontuario clinico.

Paragrafo unico: Devera constar no prontuério clinico, obrigatoriamente, além da
conduta e demais informac¢des médicas, a data e hora da realizagdo da teleconsulta e a
ferramenta tecnoldgica utilizada, nos moldes da Portaria MS/GM n° 467, de 20 de Margo de
2020.

Art. 3° A emissao de prescri¢do médica por meio eletronico ¢ considerada vélida nos
termos desta Resolucdo, mediante:

I - O uso de assinatura eletronica, por meio de certificados e chaves emitidos pela
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira — ICP-Brasil; ou

II - O uso do sistema eletronico desenvolvido e operacionalizado pelo Conselho
Regional de Medicina do Parana (CRM-PR) para emissao de receita em meio eletronico.
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§ 1° O sistema de que trata o inciso II, do Art. 3° estd disponivel para acesso no
portal do CRM-PR, mediante /ogin e senha do usuario, pessoal e intransferivel.

§ 2° A responsabilidade pelo desenvolvimento, manuten¢do, operacionaliza¢do e
seguranca do referido sistema é do Conselho Regional de Medicina do Parana (CRM-PR).

Art. 4° A prescricdo médica em meio eletrénico deve conter, no minimo, as
seguintes informagdes:

[ — Nome do paciente;
[I — Data da emissao;

I1I — Identificagdo legal do profissional de saude e sua habilitagdo junto ao Conselho
Regional de Medicina;

IV — Assinatura do profissional por certifica¢do digital ou outra forma que garanta a
autenticidade da prescrigao; e

V— Exibicao do codigo de autenticagdo documental.

Paragrafo tinico — No caso de prescri¢do de medicamento controlado, a receita em
meio eletronico deve contemplar, obrigatoriamente, os demais requisitos previstos na Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Art. 5° Ndo ¢ permitida a prescricdo e a dispensacao de medicamentos por receita
digitalizada.

Art. 6° As prescricdes em meio eletronico devem atender as exigéncias previstas na
legislac@o sanitaria e aos requisitos de controle estabelecidos pelas Portarias SVS/MS n° 344,
de 12 de maio de 1998 e n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

Art. 7° A prescrigdp médica em meio eletronico é permitida para a dispensagdo de
medicamentos sujeitos a receita comum, antimicrobianos sujeitos a controle pela Resolugdo
RDC n® 20/2011 e medicamentos sujeitos a Receita de Controle Especial para produtos a base
de substancias constantes das Listas C1 (Outras substancias sujeitas ao controle especial), C5
{Anabolizantes), os adendos das Listas Al ¢ A2 (Entorpecentes) e o adendo da Lista Bl
(Psicotropicos) da Portaria SVS/MS 344/1998 e suas atualizagdes.

Paragrafo unico — A receita médica em meio eletronico ndo se aplica a outros
receituarios de medicamentos controlados, como os talonarios de Notificagio de Receita
(NRA), Notificacdo de Receita Especial para Talidomida, Notificacdo de Receita B ¢ B2 ¢
Notificacdo de Receita Especial pra Retinoides de uso sistémico.

Art. 8° As farmacias devem dispor de recurso para consultar o documento original
eletronico e validar a receita, de forma a garantir autenticidade, integridade e validade juridica
aos documentos emitidos em forma eletronica.

§ 1° A dispensacido de medicamento prescrito em receita em meio eletronico sé sera
permitida em farmécias que possuam a capacidade de atendimento dos requisitos previstos
nesta Resolu¢ao, sendo de responsabilidade do local de dispensagdo a consulta ao documento
original eletronico, inclusive para fins de fiscalizagao. 3
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Art. 9° A receita em meio eletronico de medicamento constante da Portaria SVS/MS
n° 344, de 12 de maio de 1998, deve estar dentro do prazo de validade estabelecido pela
legislagao sanitaria vigente.

§ 1° A dispensacdo deve ser escriturada no Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados — SNGPC, conforme determina a Resolu¢cdo RDC n° 22, de 29 de abril
de 2014.

Art. 10 A dispensagdo de medicamentos sujeitos a controle especial deve ocorrer
somente uma vez a cada receita, sendo vedada a reutilizagdo de receita para aquisi¢do do
medicamento ou aquisi¢ao fracionada.

Paragrafo dnico: O disposto no caput ndo se aplica nas situacdes de tratamento
prolongado de medicamentos antimicrobianos, conforme preconizado na RDC n° 20, de 5 de
maio de 2011.

Art. 11 Nos casos em que ocorrer dispensagao de um ou mais medicamentos de
controle especial por meio de receita em meio eletronico, o farmacé€utico responsavel deve
registrar a quantidade total do medicamento dispensado, para fins de escrituracdo no SNGPC
¢ fiscalizacdo.

§ 1° Nos casos em que a receita for emitida por meio do sistema eletronico do CRM-
PR, o farmacéutico, apos validar a autenticidade da receita, deve registrar no campo
correspondente do sistema, o CNPJ da farmécia, nome e CRF do farmacéutico, data e hora do
atendimento e medicamento dispensado.

g 2° E de responsabilidade do farmacéutico verificar no sistema do CRM-PR se a
receita apresentada ja foi atendida em outro estabelecimento, e caso constatado o atendimento
prévio, a farmacia fica impedida de dispensar novamente o medicamento.

§ 3% Apés a dispensacdo, a farmdacia deve manter a receita salva em meio eletronico
pelo periodo que a legislagdo sanitdria determina, para fins de registro e verificagdes
posteriores, além de manter uma via 1mpressa que deve ser preenchida com as informagdes
exigidas em legislacdo vigente. '

Art. 12 Os dispositivos desta Resolucdo ficam viélidos pelo tempo em que
permanecer a situagao de emergéncia em decorrenma da COVID-19, e poderdo ser suspensos

a qualquer tempo,

Art. 13 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

a, 14 de abril de 2020.

Carlos Alberto Gebrin) Preto
(Beto Preto
Secretario de Estadq
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