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FUNDAMENTAGCAO LEGAL

A Medida Provisoria (MP) n® 2.200-2, de 24 de agosto de 2001 (alte-
rada pela Lein®14.063/2020) € uma legislacao especifica para garantir
a autenticidade, a integridade e a validade juridica de documentos em
forma eletronica. Essa MP instituiu a Infraestrutura de Chaves Publicas
Brasileira (ICP-Brasil), contudo, nao era comum as farmacias recebe-
rem prescricoes com assinaturas digitais certificadas.

No entanto, assim que a Organizacao Mundial da Saude (OMS)
declarou, em 30 de janeiro de 2020, que o surto da doenca causada
pelo novo coronavirus (Covid-19) constituia uma Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional (0 mais alto nivel de alerta da
OMS, conforme previsto no Regulamento Sanitario Internacional) e em
11 de marco de 2020, a Covid-19 foi caracterizada pela OMS como uma
pandemia, ocorreu um aumento de prescricoes eletronicas em decor-
réncia do distanciamento e/ou isolamento social. Nesse contexto,
conforme a MP n° 2.200-2/2001 era previsto a emissao de documen-
tos certificados digitalmente, porém, surgiu a duvida com relacao aos
receituarios de medicamentos sujeitos a controle especial da Portaria
MS/SVS n° 344/98. Dessa forma, em 2 de marco de 2020, a Anvisa
emitiu a Nota Técnica n°31, que informa sobre a possibilidade de utili-
zacao de assinatura digital em receituario de medicamento sujeito a
controle especial, conforme a seguir (BRASIL, 2020a):

7. No que se refere a prescricbes de medicamentos sujeitos a
controle especial, essa possibilidade somente se aplica a Receitas
de Controle Especial, utilizada para medicamentos que contenham
substancias da Lista C1 e C5 e dos adendos das Listas Al, A2 e Bl
da Portaria SVS/MS n° 344/98, desde que tambéem sejam atendi-
das todas as exigéncias previstas na legislacdo sanitaria. Destarte,
a assinatura digital também pode ser aplicavel & prescricao de
medicamentos antimicrobianos

Vale ressaltar que essa Nota Tecnica deixa claro que a prescricao
eletronica para medicamentos controlados se aplica somente aos
prescritos com Receita de Controle Especial, ndo sendo permitida a



assinatura eletronica nas Notificagcdes de Receita que dependem de
impressao prévia em grafica e controle de numeracgodes perante a vigi-
lancia sanitaria.

No dia 03 de junho de 2022, o Ministério da Saude publicou a
Portaria MS/GM n” 1.348, que dispde sobre as acdes e servicos de
Telessaude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), com o obje-
tivo de regulamentar e operacionalizar o emprego das tecnologias de
informacao e comunicacao na assisténcia remota, educacao, pesqui-
sa, prevencao de doencas e lesdes, gestao e promocao de saude do
cidadao. Essa norma, entao, corroborou com o entendimento da vali-
dade do meio eletronico para emissao de receitas e atestados, confor-
me a seguir (BRASIL, 2022):

Art. 6° Os registros e documentos emitidos em meio eletronico
pelos profissionais de saude durante atendimentos realizados por
Telessaude deverdo observar o disposto no art. 14 da Lei n° 14.063,
de 23 de setembro de 2020, e os limites estabelecidos em legis-
lacéo e atos normativos especificos das categorias profissionais.

§ 1° O atestado emitido pelo profissional de saude devera conter,
no minimo, as seguintes informacées: | - identificacéo do profissio-
nal, incluindo nome e numero de inscricGo no respectivo conselho
profissional; Il - identificacdo e dados do paciente; lll - registro de
data e hora; IV - duracdo do atestado, e V - assinatura eletronica
qualificada.

§ 2° A prescricdo de receitas observara os requisitos previstos na
Lei n° 5.991, de 1973, e nos atos da Agéncia de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), inclusive quanto aos receituarios de medicamentos sujei-
tos a controle especial, conforme art. 35 § 3° da referida Lei.

Tal medida reforca as orientacdes previstas tanto na MP n° 2.200-
2/2001, quanto na Nota Técnica Anvisa n°31/2020, levando em consi-
deracao que a Portaria MS/GM n°1.348/2022 prevé que as prescricoes
de receitas médicas devem observar os requisitos previstos em atos
da Anvisa. Esse também ja era o entendimento do CRF-SP desde 2016,



quando os primeiros relatos de receituarios eletronicos chegaram a
conhecimento da autarquia. Contudo, posteriormente houve a publi-
cacao de regulamentacao propria para as prescricoes eletronicas, a
Lei n° 14.063, de 23 de setembro de 2020, que dispde sobre o uso
de assinaturas eletréonicas em interagdes com entes publicos, em atos
de pessoas juridicas e em questdes de saude e sobre as licencas de
softwares desenvolvidos por entes publicos; e altera a Lei n°® 9.096, de
19 de setembro de 1995, a Lei n°® 5991, de 17 de dezembro de 1973, e a
Medida Provisoria n® 2.200-2, de 24 de agosto de 2001

A Lei n° 14.063/2020 tem como objetivo proteger as informagoes
pessoais e sensiveis dos cidadaos, com base nos incisos X e Xll do
caput do art. 5° da Constituicao Federal e na Lei n°® 13.709, de 14 de
agosto de 2018 (Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais), bem como
de atribuir eficiéncia e seguranca aos servicos publicos prestados
sobretudo em ambiente eletronico.

Especificamente, no capitulo Il da Lei n® 14.063/2020 é abordada a
assinatura eletrénica em questao de saude publica, a saber:

Art. 4° Para efeitos desta Lei, as assinaturas eletronicas sao clas-
sificadas em:

| - assinatura eletronica simples:
a) a que permite identificar o seu signatario;

b) a que anexa ou associa dados a outros dados em formato
eletrénico do signatario;

Il - assinatura eletronica avancada: a que utiliza certificados néo
emitidos pela ICP-Brasil ou outro meio de comprovacdo da autoria
e da integridade de documentos em forma eletrénica, desde que
admitido pelas partes como valido ou aceito pela pessoa a quem
for oposto o documento, com as seguintes caracteristicas:

a) esta associada ao signatario de maneira univoca;



b) utiliza dados para a criacdo de assinatura eletronica cujo signa-
tario pode, com elevado nivel de confianca, operar sob o seu
controle exclusivo,

¢) esta relacionada aos dados a ela associados de tal modo que
qualquer modificacdo posterior é detectavel;

IIl - assinatura eletronica qualificada: a que utiliza certificado digi-
tal, nos termos do § 1° do art. 10 da Medida Provisoria n° 2.200-2,
de 24 de agosto de 2001.

Os 3 (trés) tipos de assinatura referidos nos incisos I, Il e Il do caput
do artigo 4° da referida lei caracterizam o nivel de confianca sobre a
identidade e a manifestacao de vontade de seu titular, e a assinatura
eletronica qualificada € a que possui nivel mais elevado de confiabili-
dade a partir de suas normas, de seus padroes e de seus procedimen-
tos especificos. A Lei n°® 14.063/2020, prevé que:

Art. 13. Os receitudrios de medicamentos sujeitos a controle espe-
cial e os atestados medicos em meio eletronico, previstos em ato
do Ministério da Saude, somente serdo validos quando subscritos
com assinatura eletronica qualificada do profissional de saude.

Paragrafo unico. As exigéncias de nivel minimo de assinatura
eletronica previstas no caput deste artigo e no art. 14 desta Lei nGo
se aplicam aos atos internos do ambiente hospitalar.

Sendo assim, ficou estabelecido em lei que os receituarios de
medicamentos sujeitos a controle especial e os atestados medicos
em meio eletrénico, somente serao validos quando subscritos com
assinatura eletrénica qualificada, vale dizer, a que utiliza certificado
digital, nos termos do § 1° do art. 10 da Medida Proviséria n° 2.200-
2/2001. Ainda, segundo esta lei, ato do Ministro de Estado da Saude
ou da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), no ambito de suas competéncias, especificara as hipoteses e
0s critérios para a validacao destes documentos.



Além das questoes ja descritas, a verificacao desses documentos
eletronicos deve ser efetuada de forma agil e protegida. Sendo assim,
o Conselho Federal de Farmacia (CFF), juntamente com Conselho
Federal de Medicina (CFM), participaram do desenvolvimento do site
oficial “Validador de Documentos Digitais em Saude” disponibilizado
gratuitamente aos profissionais da saude, pelo Instituto Nacional de
Tecnologia da Informacao (ITI), instituicao vinculada a Casa Civil da
Presidéncia da Republica. Mais recentemente também o Conselho
Federal de Odontologia aderiu ao sistema validador para que as pres-
crigoes de cirurgioes-dentistas possam ser validadas quanto a certifi-
cacao digital.

Dessa forma, conforme a Lei n® 14.063/2020, somente tém vali-
dade as prescricoes eletronicas de medicamentos da Portaria SVS/
MS n° 344/1998 (para os casos em que se aplica), que possuam a
assinatura eletronica qualificada, ou seja, com certificados ICP-Brasil
(Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira, instituida pela Medida
Provisoria n° 2.200-2/2001). Demais prescri¢coes eletronicas de medi-
camentos, que nao sujeitos a controle especial pela Portaria 344/1998,
somente terao validade quando possuirem assinatura eletrénica quali-
ficada ou avancada. Vale também esclarecer que medicamentos que
contenham substancias da Portaria SVS/MS n° 344/1998, que neces-
sitam de Notificacdes de Receita para a dispensacao (listas Al, A2, A3,
B1, B2, C2 e C3) nao podem ser prescritos de forma eletronica, mas
somente por meio de notificacdes fisicas, conforme esclarecido pela
Anvisa na Nota Técnica n° 31/2020.

No cenario profissional, diversas classes profissionais tiveram a
regulamentacao de suas atividades remotas, a exemplo dos fisiotera-
peutas, terapeutas ocupacionais, cirurgidoes-dentistas, fonoaudiologos,
nutricionistas, medicos e, por ultimo, dos farmacéuticos, que formal-
mente divulgaram sobre a possibilidade de acdes de teleatendimen-
to, considerando o designio do que cada tipo de atividade profissional
possibilita que seja realizado de maneira nao presencial, conforme
previsto pelas normativas publicadas pelos respectivos conselhos
profissionais, a saber:

Resolucao Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia
Ocupacional - COFFITO n° 516, de 20 de marco de 2020 - Dispde
sobre a suspensao temporaria do Artigo 15, inciso Il e Artigo 39 da
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Resolucao COFFITO n° 424/2013 e Artigo 15, inciso Il e Artigo 39 da
Resolucao COFFITO n° 425/2013 e estabelece outras providén-
cias durante o enfrentamento da crise provocada pela Pandemia
do COVID-19;

Resolucao Conselho Federal de Odontologia - CFO n° 226, de
4 de junho de 2020 - Dispde sobre o exercicio da Odontologia a
distancia, mediado por tecnologias, e da outras providéncias;

Resolucao Conselho Federal de Fonoaudiologia - CFFa n° 580,
de 20 de agosto de 2020. Dispde sobre a regulamentacao da
Telefonoaudiologia e da outras providéncias;

Resolucao Conselho Federal de Nutricionistas - CFN n° 666, de
30 de setembro de 2020 - Define e disciplina a teleconsulta como
forma de realizacao da Consulta de Nutricao por meio de tecnolo-
gias da informacao e da comunicagao (TICs) durante a pandemia
da Covid-19 e institui o Cadastro Nacional de Nutricionistas para
Teleconsulta (e-Nutricionista);

Resolucao Conselho Federal de Medicina - CFM n° 2.314, de
20 de abril de 2022 - Define e regulamenta a telemedicina, como
forma de servigos médicos mediados por tecnologias de comuni-
cacao. Diario Oficial da Uniao, Brasilia, DF, 05 maio 2022a. Secao
1 p. 227,

Resolucao Conselho Federal de Farmacia - CFFn° 727, de 30 de
junho de 2022 - Dispde sobre a regulamentacao da Telefarmacia.
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RECEITA DIGITALIZADA E PRESCRICAO COM
ASSINATURA ELETRONICA

O universo digital esta cada dia mais proximo de todos os brasi-
leiros. A um simples toque em uma tela ha possiblidade de comprar
diversos produtos, inclusive os medicamentos sem sair de casa. E esse
fendmeno foi potencializado pela pandemia de Covid-19, que impds o
distanciamento e/ou isolamento social.

Considerando a possibilidade de realizacao da Telemedicina, e
outras formas de teleatendimento por outros profissionais, como
exposto anteriormente, a prescricao € enviada ao paciente em formato
digital, por e-mail e ateé por aplicativo de mensagens, para que depois
possa ser encaminhada, também de forma virtual, a farmacia. E a
entrega do medicamento pode ser feita em domicilio, para mais infor-
macodes consulte o capitulo “Entrega em domicilio”.

Neste ponto, vale destacar que ha diferenca entre receita digita-
lizada e a prescricao eletronica. As receitas digitalizadas sao fotos ou
imagens de receitas de papel ou de receitas elaboradas em meio
eletronico. Contém os mesmos elementos da receita de papel, mas
nao possuem as caracteristicas de integridade e veracidade absoluta-
mente imprescindiveis a documentos na area da saude.

Os documentos com assinaturas eletréonicas avancada (nos limites
regulamentados pelos 6rgaos competentes) e qualificada, ao contra-
rio, tem curso legal e presuncao de legalidade, o que garante aos
farmacéuticos seguranca.

A FARMACIA E OBRIGADA A ACEITAR UMA PRESCRICAO
COM ASSINATURA ELETRONICA?

Caso a farmacia nao tenha condicoes de efetuar as verificacoes
na internet para conferir a veracidade e autenticidade do documento,
ela nao sera obrigada a dispensar o medicamento, devendo o pacien-
te dirigir-se a outra farmacia (CRF-SP, 2020a). Assim como o medico
(ou outro profissional habilitado) também nao esta obrigado a aderir
a prescricao com assinatura eletronica. Contudo, o CFF, em conso-
nancia com os demais orgaos regulatorios, como CFM, Ministério da
Saude e Anvisa, recomenda aos farmacéuticos que realizem a adesao
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a tecnologia e que aceitem essas receitas, uma vez que ha garantia
de integridade e seguranca para todos os envolvidos, especialmente
no contexto atual. A prescricao eletronica € uma inovacao tecnologica
que confere seguranga ao farmacéutico e comodidade ao paciente,
alem de contribuir para as medidas de prevencao a disseminacao de
doencas infectocontagiosas.

O farmacéutico que nao possui certificado digital pode verificar
a autenticidade da assinatura do prescritor no site assinaturadigi-
talitigov.br, poréem, nao consegue registrar eletronicamente o ato da
dispensacao (CRF-SP, 2020a).

Destaca-se ainda que nao é obrigatorio o uso de nenhum siste-
ma ou plataforma privada pelo médico, visto que é possivel verificar
a autenticidade do documento com assinatura eletrénica qualificada
por meio do site publico (https://assinaturadigital.itigov.br/), conforme
acima disposto. Alem disso, o farmacéutico nao pode exigir do pres-
critor que suas receitas sejam emitidas em determinada plataforma,
porem, estas devem ser emitidas nos moldes do preconizado pela
Lei n® 14.063/2020 (quando se tratarem de receitas de medicamen-
tos sujeitos a controle especial pela Portaria n°® SVS/MS n° 344/1998,
devem possuir assinatura eletronica qualificada).

Por fim, € fundamental esclarecer que, conforme previsto no Codigo
de Etica da profissao farmacéutica - Anexo | da Resolucao CFF n° 724
de 2022, e direito do farmacéutico, decidir, justificadamente, sobre a
dispensacao ou nao de qualquer prescricao recebida no estabeleci-
mento farmacéutico, objetivando a garantia, a seguranca e a eficacia
da terapéutica e observando o uso racional de medicamentos e outros
produtos para a saude.

ENTREGA DE MEDICAMENTOS EM DOMICILIO

A Anvisa publicou a RDC n° 357, de 24 de marco de 2020, que
estendeu, temporariamente, as quantidades maximas de medicamen-
tos sujeitos a controle especial permitidas em Notificacoes de Receita
e Receitas de Controle Especial e permitiu, temporariamente, a entre-
ga remota definida por programa publico especifico e a entrega em
domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da
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Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) rela-
cionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2). Importante destacar que
e valido tanto na Rede Privada quanto na Publica. Ressaltamos que
esta RDC n° 357/2020 da Anvisa foi uma das normativas prorrogadas
pela RDC n° 683/2022 ate 21 de maio de 2023, em virtude da publi-
cacao da Portaria GM/MS n° 913, de 22 de abril de 2022, do Ministro
de Estado da Saude, que declara o encerramento da Emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da
infeccao humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV).

O objetivo da publicacao da RDC n° 357/2020 foi mitigar o risco de
contagio pela Covid-19, reduzindo a circulagcao de pessoas, principal-
mente, com quadros de comorbidades.

Sendo assim, enquanto a norma estiver vigente (21/05/2023), o art.
4° da RDC n° 357/2020 prevé ser permitida a entrega remota definida
por programa publico especifico, bem como a entrega em domicilio
de medicamentos sujeitos a controle especial realizada por estabele-
cimento dispensador, as quais devem ser realizadas por meio da reten-
cao da Notificacao de Receita ou da Receita de Controle Especial e
do atendimento aos requisitos e procedimentos previstos nos incisos
abaixo (Anvisa, 2020b):

| - a farmacia e/ou drogaria deve prestar atencéo farmacéutica, a
qual pode ser realizada por meio remoto.

Nesse ponto, € importante garantir aos usuarios meios para
comunicagao direta e imediata com o Farmacéutico Responsavel
Tecnico, ou seu substituto, presente no estabelecimento. Junto ao
medicamento deve ser entregue cartdo, ou material impresso equi-
valente, com o nome do farmacéutico, telefone e endereco do esta-
belecimento, contendo recomendacdo ao usuario para que entre
em contato com o farmacéutico em caso de duvidas ou para rece-
ber orientacdes relativas ao uso do medicamento.

II - cabe ao estabelecimento dispensador realizar o controle e o
monitoramento das dispensacées de medicamentos entregues
remotamente, que deverdo ser registrados para cada paciente no
Formuldrio de Registro de Entrega em Domicilio, conforme modelo
constante no Anexo Il da Resolucdo;

Il - o estabelecimento dispensador deve inicialmente buscar a
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Notificacao de Receita ou a Receita de Controle Especial no local
onde se encontra o paciente e, somente apos a conferéncia do
farmacéutico da regularidade da prescricéo, proceder a entrega
do medicamento e coletar as informacodes e assinaturas necessd-
rias, inclusive no Formulario de Registro de Entrega em Domicilio;
1V - os registros devem ficar disponiveis no estabelecimento dispen-
sador para fins de acompanhamento do paciente e fiscalizacdo.

Vale ressaltar ainda, com relacao a entrega de medicamentos em
domicilio:

E permitida as farmacias e drogarias a entrega de medicamen-
tos por via postal desde que atendidas as condicdes sanita-
rias que assegurem a integridade e a qualidade dos produtos,
conforme legislacao vigente;
E vedada a compra e venda dos medicamentos sujeitos ao
controle especial por meio da internet;
Para que os medicamentos sujeitos a controle especial sejam
entregues em domicilio deve ser realizada a retencao da
Notificacao de Receita ou da Receita de Controle Especial,
As dispensacdes de medicamentos sujeitos a controle especial
entregues em domicilio devem continuar sendo escrituradas
conforme a legislacao vigente.

Logo, os critérios e procedimentos dispostos na Resolucao RDC n®
73572022 nao excluem a obrigacao de atendimento aos demais requi-
sitos estabelecidos pela Portaria SVS/MS n° 344/1998, Portaria SVS/
MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999, Resolucdes de Diretoria Colegiada -
RDC n°58/2007,n°11/2011, n® 50/2014 e n° 735/2022, bem como os
critérios adicionais definidos por programas governamentais.

Ao término do prazo de vigéncia da RDC n° 357/2020, serao reto-
mados o disposto na Portaria SVS/MS n° 344/1998 e na Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, no que se
refere as quantidades maximas permitidas por Notificacao de Receita
e Receita de Controle Especial, bem como vedacao da entrega remota
definida por programa publico especifico e da entrega em domicilio de
medicamentos sujeitos a controle especial (CRF-SP, 2020b).

15



FLUXOS DA PRESCRI(;AO ELETRONICA E DA
DISPENSACAO ELETRONICA

Fluxo de Prescri¢do

-l E - EGuE

Prescritor Prescrigao Paciente Prescricao Farmacia Farmacéutico(a) Leitura do QR Code Upload do
cp eletronica eletronica 'via desktop ou mobile arquivo PDF
(POF ou impressa
2 com QR Code)

Validador de Valif!ador de
Assinat assinaturas
s - [ a
- )
Prescricao MLl Registro de Tse)
Registrad
eletrénica lispensacéo CFF
(PDF)

Farmacéutico

CFM/CFO
| —] Dispensagéo Manual
=—| (impressao da Prescricao Valida,
assinatura do farmacéutico e
arquivamento)

Fonte: fluxo disponivel em https://assinaturadigital.itigov.br/duvidas/#-
1585949128497-d29d7daf-bd69 na aba Fluxo de validacao.
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https://assinaturadigital.iti.gov.br/duvidas/#1585949128497-d29d7daf-bd69
https://assinaturadigital.iti.gov.br/duvidas/#1585949128497-d29d7daf-bd69

Fluxo de Prescricdo com QR Code

2 % B s _’%_ .

Farmdcia —

m Paciente Farmacéutico(a) faz a leitura do
QR Code via versdo mobile ou
desktop do site Validador, a

- —
partir da receita impressa ou
digital recebida pelo paciente
—

Prescrigao
digital com QR
Code enviada ao
paciente por
SMS ou e-mail

Fonte: fluxo disponivel em h

1594924397507-5335ed8b-b9ce na aba QR-Code.
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https://assinaturadigital.iti.gov.br/duvidas/#1594924397507-5335ed8b-b9ce
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Fluxo de dispensacao eletronica de medicamentos

A DISPENSACAO ELETRONICA DE MEDICAMENTOS PASSO A PASSO

MEDICD ' PACIENTE:
- E»=EES" g o»ENSH

?Ei&(ﬂl(m REGISTRO NO CFMU * FEEIFIW * FARMACL
ELETROMICA ASSINATURA DIGITAL ELETROMICA

0 medico (a) emite & prescricae O paciente recebe a receita

&m receita digital e assina com digital e encaminha ao
Certificado Digital ICP-Brasil farmacéutico/farmacia

Arencan! O CFF alerta que € direito do paciente o livre acesso a receita digital em POF,
de forma que a dispensagao possa ser realizada por meio do site validador, tecnologia

oficial e acessivel a todos os profissionais da salde, gratuitaments.

FARMACEUTICO:

ATENCAOI E AUTORITADA A RECEITA DIGITAL

PARA MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAD,
RECEBE & TARIADOS [E RECETTA SUPLES, § W'
RECEITA LV

ANTIMICROBIANOS E OUTRDS MEDICAMENTOS
DIGITAL COMTROLADOS DS LISTAS €1 E C5 E DOS

ADENDDS DS LISTAS A1, A2 E BY

l % AN B E

PARA DEFO ==

CORCLUIE D E REEUMEHIIBDU COMFERE SE FAI O
PROCESED cn:m [ uslslmqm [ pmcmm UPLOAD
BISPENSA BISFEN TENDE A5 DUk RECEITA
MEDHCA| HTﬂ’E SUA ASS) TliElu NOEMAS WO 5ITE
v DIGITAL SANITARIAS VALEDADOR

PARA MEDICAMENTOS CONTROLADOS E NECESSARID:

IMPRIMIR UMA CO FIAE ARQUIVAR TANTO A FAZER O
FAZER A5 ANOTACOES )) RECEITA DIGITAL >> LAN EH‘Iﬂ
EXIGIDAS H.Rhl. QUANTO A SUA Dos
RECEITA DE PAPEL COPIA IMPRESSA EI(IITA SHGP(

Dmamnmmwmﬁmﬂm puemamneﬂa mmmm

Fonte: BRASIL,2020b



Para registrar eletronicamente a dispensacao, o farmacéutico deve-
ra possuir certificado digital. O profissional que queira adquirir seu
certificado individualmente pode escolher uma das Autoridades
Certificadoras (AC) credenciadas a ICP-Brasil, como por exem-
plo, o Servico Federal de Processamento de Dados (Serpro), Caixa
Econdmica Federal ou Receita Federal (a lista completa esta
disponivel em https.//www.gov.br/iti/pt-br/assuntos/icp-brasil/

autoridades-certificadoras). As politicas de comer-cializagao sao
proprias de cada empresa.
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COMO VALIDAR UMA PRESCRICAO COM ASSINATURA
ELETRONICA QUALIFICADA?

Independentemente da forma que a prescricao eletronica chegue
na farmacia, sera necessario buscar o arquivo no formato permitido e
salvar no seu computador. A seguir apresentaremos 0 passo a pPasso:

1) Passo a passo, pelo validador anterior do ITI:
Acesse no seu navegador o Verificador de Assinaturas do ITI no
endereco https://verificador.itigov.br. A tela que aparece € a seguinte:

IT

Instituto Nacional de

Tecnologia da Informagao

INICIO  TERMOSDEUSO ~ FAQ.

VERIFICADOR DE CONFORMIDADE TIPO DE VERIFICAGAO

Arquivo de assinatura (recomenda-se os formatos .s7s, .xal. .saf): A opgio de ver

SELECIONAR n
ASSINATURA DESTACADO

VERIFICAR CONFORMIDADE

© compLETO ® sivpLEs

TIPO DE RELATORIO

A opgdo HTML me
verificagdo da assin:

navegadores Mozilla Firefox e Google
Chrome.

VERIFICACAO COMPLETA DE
927551,
Vers3o 2.9-275-g12e6640. AT

Deve-se selecionar a prescricao a ser verificada para upload. Essa pres-
cricao deve estar salva em local adequado para busca e inclusao no
verificador. Recomenda-se uma pasta segura para essa guarda, pois o
arquivo deve ser mantido na guarda da farmacia para fins de fiscaliza-
¢coes futuras. Sao aceitos documentos do tipo .p7s, xml,.pdf.
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IT

Instituto Nacional de

Tecnologia da Informagao

INICIO  TERMOSDEUSO ~ FAQ.

VERIFICADOR DE CONFORMIDADE TIPO DE VERIFICAGAO
Avquivo de assinatura (recomenda-se o formatos o7, xal, .1} A
R ape
Modelo de Prescrigo Eletronica.pef | [arquivo o Assinatura de
e i [t ill

VERIFICAR CONFORMIDADE

TIPO DE RELATORIO

A opgdo HTML mosta o relatério

de

VERIFICACAO COMPLETA DE ARQUIVOS

Se o documento tiver um certificado digital, aparecera a opcao
VERIFICAR CONFORMIDADE. Ao clicar nessa op¢ao, se a assinatura for
valida, nos moldes da ICP-Brasil, aparecera uma tela conforme abaixo
(o tipo de relatorio HTML). O campo INFORMAGOES DA ASSINATURA,
aparece Status da assinatura; Valida. A opcao HTML mostra o relato-
rio de verificacao da assinatura em uma pagina da web, enquanto que
a opcao PDF gera um arquivo que pode ser armazenado localmente.

jonal de

a Informagao

INICO  TERMOSDEUSO  FAQ.

RELATORIO

v RELATORIO 1 - Arquivo de assinatura aprovado, em conformidadie com MP 2.200-2/2001

Nome do arquivo

Tipo do arquivo eor
Quantidade de assinaturas 1

Destacada
Aprovado
sprovado

22000)

1,2022 3t 8:29:00 AM BRT

» Informagdes do assinante

. AAEESTE

[> caminho de certficagio
> Atributos iow
ELEMENTOS.
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Deve-se verificar quem assinou o documento. O nome que aparece
na consulta como “assinado por" deve ser o mesmo nome do prescri-
tor, segundo dados da prescricao emitida.

Outro ponto importante a ser observado € que a assinatura deve
ser de uma pessoa fisica (prescritor) e nao de um CNPJ ( mesmo que
O prescritor seja o proprietario da empresa). Sendo assim, um e-CNPJ
nao pode ser utilizado para assinatura de prescricoes, SOMENTE
e-CPF. Nesse caso, mesmo com uma consulta de assinatura “valida"
a prescricao nao deve ser aceita por ter sido assinada por um e-CNPJ.

Se a prescricao nao possuir certificacao digital, ao tentar incluir o
arquivo aparecera uma TELA DE ERRO, conforme abaixo. Nesse caso, a
prescricao nao esta assinada eletronicamente nos moldes ICP-Brasil -
requisito obrigatdrio para aceite de prescricoes eletronicas de medica-
mentos sujeitos a controle especial pela Portaria SVS/MS n° 344/98.

RESULTADO DA CONSULTA

Néo foi possivel validar o documento digital.

OBSERVAGOES

Nao foi possivel identificar o assinante.

INFORMAGOES

NOME DO ARQUIVO:
Modelo prescricao.pdf
DATA:

N/11/2022 25 13:47

ATENGAO

O conteudo do arquivo & de inteira
responsabilidade do assinante
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Em caso de certificado digital expirado, aparecera a mensagem de
ARQUIVO DE ASSINATURA COM VALIDADE INDETERMINADA. Nessa
situacao a prescricao tambéem nao deve ser aceita.
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2) Passo a passo da validacao, pelo novo validador:
Tela inicial do site: https:.//assinaturadigital.itigov.br/

-
+ o ——
v
>
PRESCRIGAO ATESTADO SOLICITAGAO DE EXAME  RELATORIO/LAUDO

RenzAGHO AporoNSTITUGIONAL cousoRacko
m @am & fEk c® e J\YAdobe

Clicar em "PRESCRICAQ"

-
+ o ——
v
>
PRESCRIGAO ATESTADO SOLICITAGAO DE EXAME  RELATGRIO/LAUDO

ReALAGHO AporoNSTITUGIONAL cousoRacko
m @am & fEk c® e J\YAdobe



Aparecera a tela abaixo:

MEDICO(A) OU
CIRURGIAO-DENTISTA

soBRE

AcessoAmromAcio

FARMACEUTICO (A)

INicio

s

PACIENTE

DUVIDAS

COLABORACAO

REALIZACAO

m @cm

Clique em "FARMACEUTICO"

Jr—

2 Y Adobe

PamcPe | Lcsclo  GRoosooGoveRno ¥

@ VALIDADOR DE ASSINATURAS ELETRONICAS EM DOCUMENTOS DIGITAIS DE SAUDE

MEDICO(A) OU
CIRURGIAO-DENTISTA

REALIZACAO

m ©@Ccm

FARMACEUTICO (A)

APOIO INSTITUCIONAL

s

PACIENTE

COLABORACAO

e Y Adobe
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Aparecera a imagem abaixo. Conforme destacado na tela, escolha
a opcao desejada e siga as orientagoes.

goubr ACESSOAINFORMACO  PARTICPE  LEGSLACAO  GRGAOS DO GOVERNO ¥

@ VALIDADOR DE ASSINATURAS ELETRONICAS EM DOCUMENTOS DIGITAIS DE SAUDE

FARMACEUTICO (A)

Escolha

Siha uma das opcdes:
ESCOLHER ARQUIVOS ) Nenhum arauivo escolhido
SOBRE INicIo DUVIDAS

REALIZACAO APOIO INSTITUCIONAL COLABORAGAO

mo @av & ¢ 1.\ Adobe
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Se a assinatura for valida aparecera a tela com a informacao abaixo:

RESULTADO DA CONSULTA

Assinatura digital do emitente valida com os seguintes dados:

PROFISSIONAL:
CPE:

REGISTRO DO
PROFISSIONAL:

- Conselho Federal de Medicina

UF: SP

INFORMACOES
NOME DO ARQUIVO:
Modelo de Prescricdo Eletronica.pdf

N° SERIE DO CERTIFICADO EMITENTE:

HASH DO DOCUMENTO:

DATA:
N/Mf2022 asN:44
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Vale destacar que & importante verificar se o documento possui
todas as informagodes obrigatorias para uma prescricao, e se atende os
dispositivos legais para a dispensacao.

No caso de dispensacao de medicamentos sujeitos a controle espe-
cial ou antimicrobianos, devem ser adotados os seguintes procedimentos:

a) Registrar eletronicamente o ato da dispensacao. Dessa forma, a

receita nao podera ser dispensada novamente em outra farmacia;

b) Imprimir uma copia da receita digital e anotar, no verso, o niume-
ro de registro, a quantidade dispensada, o lote do medicamento
e o prazo de validade, a exemplo do que ja é feito com a receita
de papel;

¢) Arquivar tanto a receita digital quanto a sua copia impressa duran-
te o mesmo prazo exigido para as prescricoes em papel,

d) Efetuar o lancamento dos dados da receita para escrituracao
sanitaria.

28



PRESCRICAO FARMACEUTICA COM ASSINATURA
ELETRONICA: PASSO A PASSO

O CFF regulamentou a prescricao farmacéutica com a publicacao
da Resolucao CFF n° 586, de 29 de agosto de 2013. Nesse contexto,
conforme previsto no art. 2° dessa norma, o ato da prescricao farma-
céutica constitui prerrogativa do farmacéutico legalmente habilitado no
Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdicao (Brasil, 2013e). Além
disso, o farmacéutico podera realizar a prescricao de medicamentos e
outros produtos com finalidade terapéutica, cuja dispensacao nao exija
prescricao medica, incluindo medicamentos industrializados e prepara-
coes magistrais (alopaticos ou dinamizados), plantas medicinais, drogas
vegetais e outras categorias ou relacdes de medicamentos que venham
a ser aprovadas pelo orgao sanitario federal para prescricao do farma-
céutico. Contudo, para exercer esse ato, devera estar fundamentado
em conhecimentos e habilidades clinicas que abranjam boas praticas
de prescricao, fisiopatologia, semiologia, comunicacao interpessoal,
farmacologia clinica e terapéutica. E no caso da prescricao de medica-
mentos dinamizados e de terapias relacionadas as praticas integrativas
e complementares, devera estar fundamentado em conhecimentos e
habilidades relacionados a estas praticas (BRASIL, 2013e).

Vale destacar ainda que o farmacéutico podera prescrever medica-
mentos cuja dispensagao exija prescricao medica, desde que condi-
cionado a existéncia de diagnostico prévio e apenas quando estiver
previsto em programas, protocolos, diretrizes ou normas técnicas,
aprovados para uso no ambito de instituicoes de saude ou quando
da formalizacao de acordos de colaboracao com outros prescritores
ou instituicoes de saude. Nesse caso sera exigido o reconhecimento
de titulo de especialista ou de especialista profissional farmacéutico
na area clinica, com comprovacao de formacao que inclua conheci-
mentos e habilidades em boas praticas de prescricao, fisiopatologia,
semiologia, comunicacao interpessoal, farmacologia clinica e terapéu-
tica (BRASIL, 2013e).
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Conforme previsto no art. 9° da Resolucao CFF n°586/2013, a pres-
cricao farmacéutica devera ser redigida em vernaculo, por extenso,
de modo legivel, observados a nomenclatura e o sistema de pesos e
medidas oficiais, sem emendas ou rasuras, devendo conter os seguin-
tes componentes minimos:

| -identificac@o do estabelecimento farmacéutico, consultorio ou
do servico de saude ao qual o farmacéutico esta vinculado;

Il - nome completo e contato do paciente;

Ill - descricao da terapia farmacoldgica, quando houver, incluin-
do as seguintes informacdes: a) nome do medicamento ou formu-
lacdo, concentracdo/dinamizacdo, forma farmacéutica e via de
administracdo;

b) dose, frequéncia de administracGo do medicamento e duracéo
do tratamento;

¢) instrucdes adicionais, quando necessario.

IV -descricéo da terapia ndo farmacologica ou de outra interven-
cdo relativa ao cuidado do paciente, quando houver;

V' - nome completo do farmacéutico, assinatura e numero de regis-
tro no Conselho Regional de Farmacia;

VI - local e data da prescricdo.

Diante do exposto apresentamos a seguir 0 passo a passo para
assinatura eletrénica, nos moldes da ICP-Brasil, na prescricao farma-
céutica:

1° passo - Certificado digital

Para que a receita seja assinada e reconhecida nos moldes da
ICP-Brasil, o farmacéutico deve adquirir um certificado digital. E preci-
so escolher uma das Autoridades Certificadoras (AC) credenciadas a
ICP-Brasil, como por exemplo, o Servico Federal de Processamento de
Dados (Serpro), Caixa Econdmica Federal, Serasa Experian ou Receita
Federal (confira a lista completa em https./www. gov.br/iti/pt-br/
assuntos/icp-brasil/autoridades-certificadoras).
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2° passo - Abrir a receita em PDF

Apos fazer o procedimento de instalacao do certificado digital no
computador junto a Autoridade Certificadora credenciada a ICP-Brasil,
sera necessario abrir a receita em PDF pelo "“Adobe Acrobat Reader
DC" instalado no computador, para a leitura e insercao da assinatu-
ra eletronica. Caso nao tenha instalado, baixe gratuitamente em:
https://get.adobe.com/br/reader/.

As prescricoes geradas para os pacientes devem ser salvas na
extensao PDF para que seja possivel anexar a assinatura eletronica.

3° Passo - Inserir a assinatura eletrénica
Ap0os abrir a receita em PDF pelo “Adobe Acrobat Reader DC" clicar
no menu:

Destacamos que a receita digital em formato de arquivo eletronico
(neste exemplo, em PDF) devera ser enviada ou disponibilizado seu
acesso (por link, QR code ou token, por exemplo) em sua forma digital,
independente se for entregue em sua forma fisica impressa, pois 0s
processos de validagcao e arquivamento, pela farmacia dispensadora,
sao realizados necessariamente com o formato digital.

O profissional que abrir esse arquivo e avaliar se a receita atende
as normativas vigentes, deve entrar no site do Instituto Nacional de
Tecnologia da Informacao (ITl) e verificar a autenticidade da assi-
natura. A principio, para verificar a prescricao eletronica do farma-
céutico, é preciso acessar o site “Verificador de Conformidade”:

https://verificador.itigov.br/verifier-2.10/
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PRINCIPAIS PERGUNTAS E RESPOSTAS

1. Qualquer tipo de medicamento pode ser prescrito em receituario
com assinatura eletronica, inclusive antimicrobianos e medicamen-
tos sujeitos ao controle da Portaria SVS/MS n° 344/1998?

R: As prescricdes de medicamentos que contenham substancias da
Portaria SVS/MS n° 344/1998, que necessitam de Notificacbes de
Receita para a dispensacao (listas Al, A2, A3, Bl, B2, C2 e C3) nao
podem ser aceitas no formato eletrénico, pois dependem de impres-
sao prévia em grafica, seguindo os critérios preconizados pela Portaria
SVS/MS n° 344/1998. Sendo assim, para esses casos esta mantida a
necessidade de impressao e somente podem ser aceitas no forma-
to fisico com a assinatura do prescritor manuscrita a caneta. Demais
tipos de medicamentos podem ser prescritos em receituario no forma-
to digital, seja com assinatura eletrénica qualificada (obrigatoriamen-
te para medicamentos sujeitos a controle especial) e/ou assinatura
eletrénica avancada (medicamentos nao sujeitos a controle especial).

2. Como deve ser o documento da receita com assinatura eletrénica
para que seja possivel a dispensacao?

R: Uma vez que a assinatura eletronica somente tem validade no meio
em que foi criada (o eletronico), a farmacia ou drogaria devera rece-
ber, obrigatoriamente, o arquivo digital da prescricao por e-mail, apli-
cativo de mensagens ou outros meios eletronicos. Para a maioria das
plataformas utilizadas para verificacao de autenticidade e integridade
do documento eletronico, o formato adequado do arquivo digital € o
PDF. Uma copia impressa da prescricao servira somente como forma
de acessar o documento original em sua base de dados, atraves de um
codigo de autenticacao, e, portanto, nao € obrigatoéria a apresentacao
da versao fisica do documento. Isto quer dizer que, a fim de dispen-
sar medicamentos prescritos eletronicamente, a farmacia ou drogaria
deve contar com infraestrutura (computador com acesso a internet)
que permita receber o documento eletronico e comprovar sua auten-
ticidade atraves de plataformas online. Para medicamentos de venda
sob prescricao com retencao de receita, os estabelecimentos tambem
deverao contar com uma impressora para que uma via impressa do
documento seja utilizada para o registro manual da identificacao do
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comprador, do fornecedor e da quantidade dispensada, aléem de arqui-
var o documento eletrénico em uma unidade de rede fisica ou em
nuvem de sua propriedade, para fins de escrituracao e de compro-
vacao da movimentacao de saida do produto do estoque em eventu-
ais fiscalizacoes. Ressaltamos que uma prescricao eletronica nao pode
ser confundida com uma foto, fotocopia ou digitalizacao de uma pres-
cricao fisica/manual, na qual consta a assinatura manual do prescritor.

3. O que fazer quando a plataforma de prescricao eletrénica nao
disponibiliza o arquivo original?

R: Nesse caso nao ha possiblidade de atendimento da prescricao.
Obrigatoriamente a farmacia devera ter acesso a prescricao com assi-
natura eletronica para que possa comprovar sua autenticidade antes
da dispensacao e arquivar o documento eletrénico em arquivo da
farmacia para fins de fiscalizacao.

4. Como proceder para verificar a autenticidade de um receituario
com assinatura eletrénica?

R: O site oficial Validador de Documentos Digitais € uma pagina na
internet de acesso gratuito aos profissionais da saude, desenvolvida
pelo Instituto Nacional de Tecnologia da Informacao (ITl), instituicao
vinculada a Casa Civil da Presidéncia da Republica. Projetado em
colaboracao, com os conselhos federais de Farmacia (CFF) e de
Medicina (CFM) e o Laboratorio de Seguranca em Computacao
(Labsec), da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC). Mais
recentemente também o Conselho Federal de Odontologia assinou
‘Termo de Cooperacao Técnica e de Compartilhamento de Dados
sob Confidencialidade” entre o Instituto Nacional de Tecnologia da
Informacao (ITl) para utilizacao do  site Validador de Documentos
Digitais em casos de prescricoes realizadas por cirurgidoes-dentistas.
Por esse site https:/assinaturadigitalitigov.br/ é possivel verificar a
autenticidade das prescricoes com assinatura eletronica qualificada
(que se utiliza dos moldes ICP-Brasil.Primeiramente deve-se solicitar
ao paciente ou o responsavel o arquivo da receita digital no formato
PDF, que pode serencaminhado ao computador da farmacia pore-mail,
SMS, aplicativo de mensagens ou outros meios eletronicos. Faga o
upload do arquivo recebido no site oficial Validador de Documentos
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Digitais para verificar se o documento nao sofreu adulteracdes, se a
assinatura pertence ao prescritor declarado e se o prescritor esta
habilitado a prescrever o medicamento em questao. Se a prescricao
for considerada invalida, oriente o paciente a procurar o prescritor. Se a
receita for considerada valida, verifique se a mesma esta de acordo com
as normas sanitarias em vigor. Caso o farmacéutico possua certificado
digital para sua assinatura, recomenda-se que seja feito novo upload
do arquivo no site validador, mas agora no campo proprio para inclusao
da assinatura do fornecedor e registro dos dados de dispensacao,
dessa forma a receita nao podera ser dispensada novamente em
outra farmacia. Se for um medicamento ao qual se aplica a retencao
de receita, € necessario imprimir uma copia da receita digital e anotar,
no verso, o numero de registro, a quantidade dispensada, o lote do
medicamento e o prazo de validade, a exemplo do que ja é feito com
a receita de papel. Alem disso, deve-se arquivar tanto a receita digital
quanto a sua copia impressa durante o mesmo prazo exigido para
as prescricoes em papel e fazer o lancamento dos dados da receita
para escrituracao sanitaria. Finalize o processo com a dispensacao do
medicamento ao paciente.

5. Como obtenho uma assinatura eletrénica que utilize certificado
digital no padrao da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira -
ICP-Brasil, instituido pela Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24 de
agosto de 2001?

R: Informamos que até o momento, ndao consta expresso em ato norma-
tivo a obrigatoriedade de registro eletronico da dispensacao por parte
do farmacéutico, mediante a aposicao de sua assinatura certificada
digitalmente nos moldes ICP-Brasil. O registro eletronico da dispen-
sagao nas prescricoes eletronicas € fortemente recomendavel, a fim
de evitar que um mesmo medicamento seja dispensado em mais de
um estabelecimento, visando o uso racional. Porém, sabe-se que hem
todos os farmacéuticos possuem a assinatura eletronica e tal exigén-
cia poderia inviabilizar a dispensacao dos medicamentos, nao sendo
previsto até o presente momento como ato obrigatorio em legislacao.
O CFF tem buscado alternativas para solucionar a auséncia de assina-
tura eletrénica da dispensacao. Conforme material de apoio publicado
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pelo CFF, "O Conselho Federal de Farmacia esta buscando formali-
zar parcerias que permitirao fornecer, a cada profissional inscrito nos
conselhos regionais de Farmacia e em atividade no Brasil, o certificado
digital para a assinatura da dispensacao eletronica dos medicamentos.
Enquanto essa parceria nao se efetiva, a aquisicao precisara ser realiza-
da de forma individual. O farmacéutico escolhe uma das Autoridades
Certificadoras (AC) credenciadas a ICP-Brasil, como o Servico Federal
de Processamento de Dados (Serpro), Caixa Econdémica Federal ou
Receita Federal, por exemplo (confira a lista completa em https.//
www.gov.br/iti/pt-br/assuntos/icp-brasil/autoridades-certificadoras).
As politicas de comercializagao sao proprias de cada empresa. A AC
informara o valor do certificado, as formas de pagamento, os
equipamentos necessarios e a documentacao obrigatéria para
emissao.

6. Podemos aceitar receita com assinatura eletrénica quali icada de
medicamentos sujeitos a controle especial provenientes de outro
Estado?
R: Informamos que todos os receituarios sujeitos ao controle da Portaria
SVS/MS n° 344/1998 possuem validade em todo territdrio nacio-
nal, independentemente da unidade da Federacao em que tenham
sido emitidas, conforme preconiza a Lei n° 13.732/2018. Contudo,
para prescricoes com assinaturas eletronicas a excecao se aplica aos
medicamentos que contenham substancias da Portaria SVS/MS n°
344/1998, que necessitam de Notificagcdes de Receita para a dispen-
sagao, conforme modelos estabelecidos em legislacao vigente e que
sao previamente e necessariamente, impressas em graficas (listas Al,
A2, A3, B1, B2, C2 e C3), pois nesses casos nao ha possibilidade de
aceitacao das prescricoes no formato eletrénico, sejam elas emitidas
em outro Estado ou no mesmo estado em que a farmacia se localiza.
Para Receitas de Controle Especial em duas vias (ou, comum em duas
vias, previsto pela Portaria SMS/MS n° 06/99) utilizadas na prescricao
de medicamentos das listas C1 e C5, ha exigéncia de apresentacao
a Autoridade Sanitaria local das Receitas de Controle Especial prove-
nientes de outra unidade federada, para averiguacao e visto (art. 52,
§3° da Portaria SVS/MS n’ 344/1998), o que devera ocorrer no prazo
maximo de 72 horas. Com a possibilidade de prescricoes com assina-
turas eletronicas essa exigéncia nao foi suprimida.
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7. Em relacao as receitas que no arquivo em PDF nao aparecem a assi-
natura eletronica, mas quando sdo abertas no Validador de docu-
mentos digitais em saude, a assinatura é validada, essa receita esta
regular?

R: Sim, uma vez que a prescricao foi validada no site Validador de
Documentos Digitais podera ser aceita para fins de dispensacao. Nao
ha previsao legal para que haja uma sinalizagao visivel da assinatura do
prescritor.

8. Qual a funcdo do QR Code? E obrigatéria que as prescricdes com
assinaturas eletronicas possuam QR Code?

R: Com relacao ao QR Code, este € um codigo composto por quadra-
dos e pontos que sao lidos inclusive por uma camera de celular ou
webcam, dando acesso direto a uma pagina web ou a um documento,
que pode ser uma prescricao digital. Ocorre que, para a dispensacao
dos medicamentos que necessitam retencao de receita, de acordo
com o fluxo estabelecido, se faz necessario arquivar também uma via
eletréonica do documento. Entendemos que o QR Code € apenas uma
forma de “atalho” para chegar até o documento eletronico da prescri-
cao. Orientamos ainda que o simples fato de ter QR Code na prescricao
nao torna este o documento correto, € necessario que seja possivel
verificar a autenticidade do documento.
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GLOSSARIO

Assinatura eletronica: os dados em formato eletronico que se ligam
ou estao logicamente associados a outros dados em formato eletro-
nico e que sao utilizados pelo signatario para assinar, observados os
niveis de assinaturas apropriados para os atos previstos nesta Lei.

Certificado digital: atestado eletronico que associa os dados de vali-
dacao da assinatura eletrénica a uma pessoa natural ou juridica.

Certificado digital ICP-Brasil: certificado digital emitido por uma
Autoridade Certificadora (AC) credenciada na Infraestrutura de Chaves
Publicas Brasileira (ICP-Brasil), na forma da legislacao vigente.

Plataformas digitais: SGo modelos de negocios que funcionam por
meio de tecnologias. Trata-se de um ambiente online que conectam
diversos tipos de entidades e pessoas (sejam fisicas ou juridicas), geral-
mente conectando mercadologicamente quem produz a quem conso-
me, permitindo uma relacéo de troca, muito aléem da simples compra e
venda. Podem ser usadas para trabalho, lazer e entretenimento. No caso
especifico de plataformas digitais de prescricoes eletronicas (ou recei-
tas digitais), elas conectam, geralmente, trés diferentes elos da cadeia
de prescricoes: prescritor, paciente e farmacia/farmacéuticos, sob a
égide da Lei Geral de Protecao de Dados (vale lembrar que dados de
saude sao sigilosos e pessoais, sob a pena da lei). As plataformas digi-
tais, publicas ou privadas, propiciam diversas funcionalidades, como
por exemplo: ferramentas de gestao de dados de pacientes, medica-
mentos, produtos de saude e de gestdo da clinica (ao prescritor); de
gestao da dispensacao, historico de dispensacoes, sistemas de verifi-
cacao de Intercambialidade de medicamentos e possivel integracao a
outros sistemas e plataformas (ao farmacéutico e farmacia); gestao de
historico de prescricoes, consultas, farmacias e prescritores ja visita-
dos, bem como de dados de saude (ao paciente) (Adaptado de Vertigo
Tecnologia, 2017).
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Quick Response (QR code): E um codigo de barras bidimensional que
€ escaneado por camera ou aplicativo e convertido em texto, endere-
¢o URL, e-mail, numero de telefone. Pode ser utilizado como supor-
te para comprar, leitura de conteudo, identificagao de produtos, entre
outros. No caso das receitas digitais, eles servem simplesmente como
um link de acesso ao arquivo digital da referida receita. Cabe ressaltar
que a assinatura eletrénica possui um espectro de acao bem defini-
do: so é valida para o documento nascido eletronico e que perma-
neca eletronico, ou seja, ha a necessidade iminente de acessar-se o
documento eletrénico original. O QR code € um dos possiveis cami-
nhos para acessa-lo, quando o mesmo estiver salvo na nuvem, em
uma plataforma de receitas digitais, por exemplo. Ressaltamos que ele
nao substitui nenhum dos requisitos da receita digital, nem é requisito
para aceite de uma prescricao digital.

Registrar eletronicamente o ato da dispensacao: Tem a finalidade de
impedir que a mesma prescricao medica eletronica seja dispensa-
da novamente em outro estabelecimento, garantindo o Uso Racional
de Medicamentos e evitando problemas de intoxicacao e abuso. Para
tanto, o farmacéutico precisa ter o certificado digital, conforme reco-
mendado pelo Conselho Federal de Farmacia (CFF) no manual conjun-
to com o Conselho Federal de Medicina (CFM) e Sociedade Brasileira
de Informatizagao em Saude (SBIS), “Entenda a Dispensacao na
Telemedicina “ A possibilidade de registrar o ato de dispensacao ocor-
rera no site validador do CFF/CFM/SBIS, e em algumas plataformas
privadas. Contudo, ressaltamos que a dispensacao € um ato privativo
do farmacéutico, conforme preconizado pelo Decreto n.° 85.878/81 e
Lei n.° 5.991/73. Destacamos que este ato nao substituiu ou invalida a
necessidade de que seja impressa uma via da prescricao eletronica,
na qual sera aposta carimbo ou registro preenchido com a identifica-
cao do comprador e fornecedor pela farmacia, além de registrar-se
a quantidade dispensada e dados do medicamento, conforme deter-
mina a legislacao sanitaria prévia. Fonte: Entenda a Dispensacao na
Telemedicina (BRASIL, 2020b).
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Token: E um sistema gerador de senhas que varios bancos usam para
garantira seguranca de quem esta usando a conta e evitar fraudes. Seu
diferencial € que as senhas geradas podem ser configuradas para que
parem de funcionar depois de um determinado tempo e isso protege
0s seus dados de acesso. Funcionando como uma senha descartavel,
o token deixa de ser valido depois de alguns segundos, sendo o que
garante a sua seguranca. No caso especifico de receitas digitais, algu-
mas plataformas disponibilizam ao paciente esta funcionalidade para
proteger os dados das prescricoes e limitar seu acesso parcialmente.
Ressaltamos que ele nao substitui nenhum dos requisitos da receita
digital, nem é requisito para aceite de uma prescricao digital (Adaptado
de Superdigital, 2020).

Site validador de documentos digitais: Valida a integridade de um
documento digital (nos modelos preconizados pelo validador) e a
assinatura eletronica do profissional de saude em um documento de
saude, bem como a habilitacao do profissional frente ao seu respectivo
conselho habilitador (ICP Brasil, s.d.).

Site verificador de documentos digitais: Valida a integridade de um
documento digital e a assinatura eletrénica de qualquer tipo de pessoa
(fisica ou juridica) em qualquer tipo de documento digital ou eletronico
(Tl s.d..

Validar prescricoes digitais: Passo que compreendera a verificagao
da validade da assinatura eletronica e integridade da prescricao digi-
tal, e caso seja utilizado a plataforma assinatura digital do ITI/CFF/
CFM, tambéem sera validado se o assinante € um prescritor habilita-
do e se a prescricao ja foi dispensada (BRASIL,2020c¢). Cabe destacar
que VALIDAR aqui NAO substitui a Avaliacdo Farmacéutica prevista em
normas legais como a Resol. CFF n° 357/2001; RDC n° 67/2007; Resol.
CFF n° 585/2013 e outra que estiver vigente.
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