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APRESENTACAO

A rotina dos brasileiros esta cada vez mais digitalizada. Ao toque de uma tela se abrem pos-
sibilidades diversas, sem sair de casa. E esse fenomeno foi potencializado pela pandemia de
Covid-19, que imp0s o isolamento social.

O recomendado passou a ser que as consultas médicas, sempre que possivel, sejam realiza-
das de forma remota, online: o paciente fica de um lado da tela do computador e o médico
do outro, em um contato virtual reservado. A prescricao é enviada ao paciente em formato
digital, por e-mail e até por aplicativo de mensagem, para que depois possa ser encami-
nhada, também de forma virtual, a farmacia. A entrega do medicamento pode ser feita em
domicilio.

Aprovada por meio da Lei n° 13.989/2020 e pela Portaria n® 467, de 20 de marco de 2020,
do Ministério da Saude, a telemedicina oferece um grande desafio que é, nesse ambiente
totalmente digitalizado de assisténcia a saude, garantir legalidade, integridade e veracidade
aos documentos gerados e que estes possam ser verificados pelos destinatarios de forma agil
e protegida.

A solucao que permite a seguranca neste processo € o certificado digital emitido pela Infra-
estrutura de Chaves Plblicas Brasileira - ICP Brasil. Por meio dessa tecnologia de aceitacao
obrigatoria no Brasil, é possivel que o titular assine digitalmente qualquer tipo de documen-
to, incluindo prontuarios, laudos, atestados e receitas, e transmita esse arquivo por qualquer
meio digital com rapidez, seguranca quanto a ameaca de fraudes e adulteracoes e presuncao
legal de veracidade e nao-repidio. Um documento eletronico assinado com certificado digi-
tal ICP-Brasil equivale a um documento com firma reconhecida presencialmente em cartorio.

Para garantir que os farmacéuticos brasileiros participem dessas mudancas, o Conselho Fe-
deral de Farmacia esta buscando formalizar parcerias que permitirao fornecer, a cada pro-
fissional inscrito nos conselhos regionais de Farmacia e em atividade no Brasil, o certificado
digital para a assinatura da dispensacao eletronica dos medicamentos.

O CFF também participou do desenvolvimento do site oficial Validador de Documentos Digi-
tais disponibilizado gratuitamente aos profissionais da saude, pelo Instituto Nacional de Tec-
nologia da Informacao (ITl), instituicao vinculada a Casa Civil da Presidéncia da RepuUblica.

Projetado em colaboracao, também, com o Conselho Federal de Medicina (CFM) e o Labo-
ratorio de Seguranca em Computacao (Labsec), da Universidade Federal de Santa Catarina
(UFSC), o site, tem a funcao de assegurar a integridade de atestados médicos e de receitas
em meio digital (formato PDF), ou seja, se os documentos nao foram adulterados, bem como
verificar sua autenticidade.



http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-13.989-de-15-de-abril-de-2020-252726328
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-467-de-20-de-marco-de-2020-249312996
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Por meio do site validador é possivel conferir se a assinatura do documento digital que esta
sendo checado pertence ao autor declarado e se o autor esta habilitado pelo seu conselho
profissional a emitir tal documento. No caso das receitas, o site faz o registro da dispensa-
cao, evitando que a mesma receita seja utilizada mais de uma vez. Lembrando que esse ato
€ autorizado apenas a farmacéuticos habilitados pelos conselhos de Farmacia.

CONFIRA O FLUXO DA PRESCRIQAO
E DA DISPENSACAO ELETRONICA

— 'I Médico (a) emite a prescricao em receita digi-
- — ( ‘)\ tal e assina com Certificado Digital ICP-Brasil.
| =0

. ]

C— Paciente recebe a receita digital por e-mail,
— 2 SMS ou aplicativo de mensagens e encaminha
— ao farmacéutico/farmacia.

Farmacéutico (a) valida a receita digital que
3 recebe do paciente, registra o ato da dispen-
sacao e entrega o medicamento ao paciente.
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“O papel do ITI é o de prover solucoes de seguran-
ca para atender cidadaos, empresas e governo. Neste
momento, mais do que nunca, assumimos a responsa-
bilidade para garantir transacoes essenciais a vida dos
brasileiros a partir de uma tecnologia ja consagrada
pela sua seguranca no mundo digital.”

Diretor-presidente do Instituto, Marcelo Buz.

“Nem o médico e nem a farmacia sao obrigados a ade-
rir a receita digital, mas o CFF, em consonancia com
os demais 6rgaos regulatorios, como CFM, Ministério
da Salde e Anvisa, recomenda aos farmacéuticos que
venham a aderir a tecnologia e que aceitem as recei-
tas digitais, uma vez que ha garantia de integridade e
seguranca para todos os envolvidos, especialmente no
contexto atual. A receita digital confere seguranca ao
farmacéutico e comodidade ao paciente, além contri-
buir para as medidas de prevencao a disseminacao da
COVID-19.

Os farmacéuticos devem ficar atentos as regras para
utilizacao do receituario eletronico. Todas as normas
aplicadas a prescricao preenchida manualmente estao
mantidas. O que esta mudando é a forma de receber-
mos uma receita, avaliacao da assinatura e da receita,
além da forma de registrar o nosso ato profissional.
Entao, para que haja a dispensacao, as receitas preci-
sam, obrigatoriamente, conter os dados do paciente,
os nomes dos medicamentos e/ou principios ativos, a
quantidade, a dose, a duracao do tratamento, a assi-
natura digital, o nome por extenso do prescritor e o
seu numero de registro no conselho profissional. Para
alguns medicamentos controlados - entorpecentes,
talidomida e retinoides de uso sistémico - continuam
sendo exigidas as receitas de papel, amarela, azul e
branca, em duas vias, com retencao.”

Presidente do Conselho Federal de Farmacia (CFF),

Walter da Silva Jorge Joao.
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SAIBA MAIS SOBRE A TECNOLOGIA
DO ICP-BRASIL

O que é certificado digital ICP-Brasil?

O certificado digital é a identidade eletronica da pessoa fisica ou juridica em ambiente vir-
tual, documento eletronico que identifica e gera a assinatura digital do seu titular.

Para que serve?

Unica ferramenta que permite que o titular assine digitalmente qualquer tipo de arquivo e
realize transacoes eletronicas com seguranca, rapidez e presuncao legal de veracidade, sem
a necessidade da presenca fisica da pessoa a um balcao de servico.

O que é assinatura digital?

Assinar um documento digitalmente com presuncao legal de veracidade, integridade, auten-
ticidade e nao-repudio somente é possivel, pois a ICP-Brasil apresenta valor juridico assegu-
rado pela legislacao, no caso, pela MP 2.200-2/01. O reconhecimento da assinatura digital,
entdo, € o mesmo que o de uma assinatura manuscrita.

Como o certificado digital ICP-Brasil garante a seguranca?

Com a assinatura digital garantem-se autoria, integridade, autenticidade do documento, ja
que a tecnologia da ICP-Brasil criptografa o seu conteddo no momento da assinatura, evitan-
do alteracoes. E caso haja alguma tentativa, o documento mostra uma mensagem de erro ao
ser aberto, informando a adulteracao. Um documento com assinatura digital ainda garante
que quem o assinou esta ciente e de acordo com o seu conteldo, ja que o certificado digital
identifica com seguranca quem ap0s sua assinatura, sem que o mesmo possa repudiar o ato
assinado. Mais informacoes: www.iti.gov.br



http://www.iti.gov.br
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A DISPENSACAO ELETRONICA DE MEDICAMENTOS PASSO A PASSO

. MEDICO: PACIENTE:

” ‘ o

Il oo pdf
L E RS Y= »E»g
- - —= CIS -~
PRESCRICAO REGISTRO NO CFM * PRESCRICAO )B FARMACIA
ELETRONICA ASSINATURA DIGITAL ELETRONICA
O médico (a) emite a prescricao O paciente recebe a receita
em receita digital e assina com digital e encaminha ao
Certificado Digital ICP-Brasil farmacéutico/farmacia

Atencao! O CFF alerta que é direito do paciente o livre acesso a receita digital em PDF,
de forma que a dispensacao possa ser realizada por meio do site validador, tecnologia

oficial e acessivel a todos os profissionais da saude, gratuitamente.

A
FARMACEUTICO:
ATENCAO! E AUTORIZADA A RECEITA DIGITAL
- PARA MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO,
——| RECEBEA TARJADOS DE RECEITA SIMPLES,
i RECEITA ANTIMICROBIANOS E OUTROS MEDICAMENTOS

DIGITAL CONTROLADOS DAS LISTAS C1 E C5 E DOS
i ADENDOS DAS LISTAS A1, A2 E Bl
N &6 N =
N
PARA DEPOIS CASO ESTEJA,
CONCLUIR O E RECOMENDADO CONFERE SE FAZ O
PROCESSO COM A REGISTRAR O ATO DA PRESCRICAO UPLOAD
DISPENSAGAO DOS DISPENSACAO COM ATENDE AS DA RECEITA
MEDICAMENTOS SUA ASSINATURA NORMAS NO SITE
w DIGITAL SANITARIAS VALIDADOR

PARA MEDICAMENTOS CONTROLADOS E NECESSARIO:

IMPRIMIR UMA COPIA E ARQUIVAR TANTO A FAZER O

FAZER AS ANOTACOES ) RECEITA DIGITAL >> LANCAMENTO
EXIGIDAS PARA A QUANTO A SUA DOS DADOS DA

RECEITA DE PAPEL COPIA IMPRESSA RECEITA SNGPC

O CFF alerta! A Telemedicina trouxe varias mudancas, porém a receita digital esta sujeita
a todas as normas aplicadas a prescricao preenchida manualmente! Fique atento as nor-

mativas permanentes e temporarias!
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VALIDACAO ATRAVES DO QR CODE

FLUXO DE PRESCRICAO COM QR CODE

| —
@ =
1. Prescricio eletronica
assinada com certificado digital
_|'|.':l ICP-Brasil e impressa com QR Code
G ci'c
Qo |
B \ oo a"{. 2. Farmacéutico(a) acessa
9 o site Validador, na versio
oj1a w] desktop ou mobile e faz a leitura
S 5o | do QR Code da receita

3. Farmacéutico(a)

valida a receita que recebe
do paciente, registra o ato da
dispensacao e faz a dispensacao

Imagem: ASCOM ITI
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FARMACEUTICO TIRE SUAS

DUVIDAS SOBRE RECEITA DIGITAL

1) Qual é a diferenca entre receita digital e receita digitalizada?

Receita digitalizada é uma copia eletronica simples da receita original em papel, por meio de
dispositivo fotografico ou de equipamento de scanner, resultante de processo de conversao da
receita em papel para o formato digital. Receitas digitalizadas nao possuem as caracteristicas
de integridade e veracidade absolutamente imprescindiveis a documentos na area da saude.
Elas podem ser repudiadas (o autor presumido pode alegar que nao foi ele quem assinou o docu-
mento) e, portanto, nao contam com qualquer amparo legal no ordenamento juridico brasileiro.

Receita digital € o documento de registro do ato da prescricao de medicamento ou de outras
terapias relativas ao cuidado a salde em meio eletronico. Deve conter orientacoes de uso para
o paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado e conter todas as informacdes exi-
gidas pela legislacao concernente. Areceita digital pode ser considerada equivalente a receita
eletronica, ja que os meios eletronicos, comumente, sao digitais. O tipo de assinatura eletro-
nica a ser utilizada na receita digital sera especificada em atos do Ministro da Satde ou Anvisa.

2) O que é o site validador de prescricées?

O site oficial Validador de Documentos Digitais € uma pagina na internet de aces-
so gratuito aos profissionais da salude, desenvolvida pelo Instituto Nacional de Tecno-
logia da Informacao (ITl), instituicdo vinculada a Casa Civil da Presidéncia da Repu-
blica. Projetado em colaboracao, com os conselhos federais de Farmacia (CFF) e de
Medicina (CFM) e o Laboratorio de Seguranca em Computacao (Labsec), da Universida-
de Federal de Santa Catarina (UFSC), o site permite o relacionamento 100% on-line en-
tre médico, farmacéutico e paciente, mediante a prescricio médica em receita digital
com certificado ICP-Brasil. Nesta primeira versao o site funciona somente em computa-
dores. Para as proximas versoes estara disponivel uma versao também para smartphones.

3) Como os farmacéuticos podem se beneficiar com o uso do site validador?

Por meio do site oficial Validador de Documentos Digitais € possivel conferir a au-
tenticidade e a validade da receita digital assinada com certificado ICP-Brasil. O
site verifica se a assinatura digital na receita pertence ao prescritor declarado, se o pres-
critor declarado € médico e se esta habilitado a prescrever aquele medicamento (se tem
registro profissional ativo), e, por ultimo, se a receita eletronica nao foi modificada ou adul-
terada depois de emitida. Ou seja, o site torna o ato da dispensacao muito mais seguro para
o farmacéutico e para o paciente.



http://assinaturadigital.iti.gov.br/
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4) E como a populacao se beneficia?

Sem precisar se deslocar até o consultério de um médico, o paciente tem a facilidade de
ter acesso, por meio de seu celular ou qualquer outro dispositivo eletronico conectado a
internet, a uma receita digital, que pode ser dispensada também sem a necessidade de o
paciente ir a farmacia. Ele pode receber os medicamentos prescritos pelo médico em casa,
mesmo alguns medicamentos controlados. O site também valida atestados médicos.

5) Como o farmacéutico pode obter sua certificacao digital? Tem custo?

O Conselho Federal de Farmacia esta buscando formalizar parcerias que permitirao fornecer,
a cada profissional inscrito nos conselhos regionais de Farmacia e em atividade no Brasil, a
assinatura padrao ICP-Brasil, para o registro da dispensacao dos medicamentos prescritos por
meio de receita digital. Enquanto essa parceria nao se efetiva, a aquisicao precisara ser rea-
lizada de forma individual. O farmacéutico escolhe uma das Autoridades Certificadoras (AC)
credenciadas a ICP-Brasil, como o Servico Federal de Processamento de Dados (Serpro), Cai-
xa Econémica Federal ou Receita Federal, por exemplo (confira a lista completa em https://
www.iti.gov.br/icp-brasil/estrutura). As politicas de comercializacao sao proprias de cada
empresa. A AC informara o valor do certificado, as formas de pagamento, os equipamentos
necessarios e a documentacao obrigatoria para emissao.

6) A assinatura digital pode ser utilizada para outros fins que nao o registro de dispensa-
¢ao de medicamentos?

Sim. Com o certificado o profissional podera ter mais facilidade e seguranca no uso dos pron-
tuarios eletronicos, agilidade nos contratos, diminuicao da burocracia, reducao de custos,
ja que nao precisara mais gastar tempo e espaco fisico para arquivamento de documentos,
confeccao de carimbo, além de organizacao e otimizacao nos processos. Pode usar no rela-
cionamento com a Receita Federal do Brasil, gerar procuracées eletronicas, fazer transacoes
bancarias online etc. Tudo com validade juridica.

7) A farmacia é obrigada a aceitar um receituario digital?

Nem o médico e nem a farmacia sdao obrigados a aderir a receita digital, mas o CFF re-
comenda aos farmacéuticos que venham a aderir a tecnologia e que aceitem as receitas
digitais com assinatura no padrao ICP-Brasil, uma vez que ha garantia de integridade e
seguranca para todos os envolvidos. A receita digital com assinatura no padrao ICP-Bra-
sil & reconhecida por todos os demais érgaos regulatorios, como CFM e Ministério da Sau-
de e, especialmente no contexto atual, confere seguranca ao farmacéutico e comodidade
ao paciente, além contribuir para as medidas de prevencao a disseminacao da COVID-19.

Com a publicacao da Medida Provisoria n° 983, de 16 de junho, O CFF aguarda a posicao da

Anvisa e do Ministério da Saude em relacao ao tipo de assinatura eletrénica que sera permi-
tida aos receituarios dependendo das caracteristicas dos itens prescritos.



https://www.iti.gov.br/icp-brasil/estrutura
https://www.iti.gov.br/icp-brasil/estrutura
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8) Quais medicamentos podem ser dispensados mediante apresentacao de receita digital?

Independentemente do medicamento prescrito, é importante frisar que a receita digital,
para ser valida, precisa preencher todos os pré-requisitos exigidos na legislacao e em nor-
mativas sanitarias e éticas para o receituario em papel. Podem ser dispensados mediante
apresentacao de receita digital:

Medicamentos de venda sob prescricdo em receita simples e medicamentos
isentos de prescricao (MIPs).

A aceitacao, pelos farmacéuticos, de receitas simples digitalizadas (ou seja, re-
ceitas escaneadas ou fotografadas) sem assinatura digital com certificados e cha-
ves emitidos pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil devera
ser objeto de cuidadosa avaliacao pois o aviamento de receitas adulteradas, frau-
dadas ou modificadas podera sujeitar o farmacéutico a sancoes legais e éticas.

Alguns medicamentos controlados - Por meio do Oficio n°® 7/2020/SEI/GPCON/
GGMON/DIRES/ANVISA, de 19 de fevereiro de 2020, a Anvisa esclareceu ao CFF que
SOMENTE antimicrobianos (RDC/Anvisa n® 20/2011) e os medicamentos controlados
das listas C1 e C5 e dos adendos das listas A1, A2 e B1 (Portaria SVS/MS - 344/1998)
podem ser dispensados mediante a apresentacao do receituario eletronico com
assinatura digital certificada pela ICP-Brasil.

9) Existe alguma classe de medicamentos que nao pode ser dispensada mediante receita
digital?

Também conforme manifestacao da Anvisa, por meio do Oficio n® 7/2020/SEI/GPCON/GG-
MON/DIRES/ANVISA, de 19 de fevereiro de 2020, nao podem ser dispensados mediante a
apresentacao de receituario digital, os medicamentos controlados, que exigem notificacao
de receita A - NRA, B1 e B2 e as notificacdes de receita especial para talidomida e para re-
tinoides de uso sistémico. Para esses receituarios, o paciente precisa do receituario em pa-
pel, como sempre foi. Essa nao € uma escolha nem do médico e nem da farmacia, mas uma
determinacao legal.

10) O que é necessario para que o farmacéutico possa dispensar os medicamentos pres-
critos em receita digital?

Para aceitar a prescricao eletronica, a farmacia precisa dispor de recur-
so para consultar o documento original eletrénico, o qual é presumidamente va-
lido por imposicao legislativa, ou seja, ter um computador conectado a internet.
Ressalta-se que o ato da dispensacao é responsabilidade técnica do farmacéutico, podendo
ocorrer sob sua supervisao.

Importante lembrar também que, em relacao ao procedimento para prescricao, dispensa-
cao, escrituracao e guarda da receita digital, devem ser atendidos todos os critérios estabe-
lecidos na legislacao sanitaria (Portaria SVS/MS n° 344/98 e Portaria n° 6/99).



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&codigo_verificador=0908270&codigo_crc=E99BF89C&hash_download=60497058ac584037db1b484e9af58e6b7c3fcc662223d1d390587f35afbdceaa864a824c9b11e7ba16b55de0a18b51e8b25d2aa5106047802895d3db64a31597&visualizacao=1&id_orgao_acesso_externo=0
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&codigo_verificador=0908270&codigo_crc=E99BF89C&hash_download=60497058ac584037db1b484e9af58e6b7c3fcc662223d1d390587f35afbdceaa864a824c9b11e7ba16b55de0a18b51e8b25d2aa5106047802895d3db64a31597&visualizacao=1&id_orgao_acesso_externo=0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/rdc0020_05_05_2011.pdf/fa3ec1c1-8045-4402-b17f-ed189fb67ac8
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&codigo_verificador=0908270&codigo_crc=E99BF89C&hash_download=60497058ac584037db1b484e9af58e6b7c3fcc662223d1d390587f35afbdceaa864a824c9b11e7ba16b55de0a18b51e8b25d2aa5106047802895d3db64a31597&visualizacao=1&id_orgao_acesso_externo=0
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&codigo_verificador=0908270&codigo_crc=E99BF89C&hash_download=60497058ac584037db1b484e9af58e6b7c3fcc662223d1d390587f35afbdceaa864a824c9b11e7ba16b55de0a18b51e8b25d2aa5106047802895d3db64a31597&visualizacao=1&id_orgao_acesso_externo=0
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Frisa-se que a guarda da receita é de responsabilidade do estabelecimento no qual ocorreu
a dispensacao, sendo que para as receitas digitais esta podera ocorrer da seguinte forma:

« Uma via no formato eletronico, que pode ser obtida também por meio do download do
documento, o qual sera utilizado para a comprovacao da saida do medicamento doestoque
em eventuais fiscalizacoes; e

« Uma via no formato impresso para fins de consulta ao documento eletrénico, no qual sera
aposto carimbo ou registro preenchido com a identificacao do comprador e fornecedor pela
farmacia ou drogaria, além de anotado no verso a quantidade dispensada, assim como de-
termina a legislacao.

O CFF RECOMENDA que o farmacéutico tenha o seu certificado digital emitido pela Infraes-
trutura de Chaves Plblicas Brasileira - ICP Brasil, para que possa registrar o ato da dispensa-
cao de medicamentos prescritos por meio de receita digital.

O CFF RECOMENDA AINDA que o farmacéutico JAMAIS informe sua senha de acesso ao cer-
tificado digital para terceiros. Se realizar essa imprudéncia ele estara concedendo a uma
terceira pessoa, a possibilidade de realizar, em seu nome e sem direito a repudio, todos os
atos da vida, como assinar contratos, emitir atestados, aceitar receitas, etc.

O CERTIFICADO DIGITAL E PESSOAL E INTRANSFERIVEL. O ACESSO AO TOKEN OU SENHA
NAO DEVEM NUNCA SER COMPARTILHADOS.

11) Como validar uma receita digital assinada com certificado ICP-Brasil?

1. Solicite ao paciente ou o responsavel o arquivo da receita digital no formato PDF,
que pode ser encaminhado ao computador da farmacia por e-mail, SMS, aplicativo
de mensagem ou outros meios eletrénicos.

Atencao! O site oficial Validador de Documentos Digitais apenas aceita arquivos em
PDF. Outros formatos dependem de tecnologia adicional, variavel para cada caso.
Porém, o CFF alerta que é direito do paciente adquirir o medicamento na farmacia
de sua escolha. Assim, deve ser franqueado a este o livre acesso a receita digital
em formato PDF, para que os medicamentos possam ser dispensados eletronica-
mente, utilizando o site validador, acessivel gratuitamente a todas as farmacias.

2. Faca o upload do arquivo recebido no site oficial Validador de Documentos Digitais
paraverificarseodocumentonaosofreuadulteracdes, seaassinaturapertenceaopres-
critor declaradoe seoprescritor esta habilitadoa prescrever o medicamentoemques-
tao.Seaprescricaoforconsideradainvalida, oriente o pacienteaprocuraroprescritor.
a. Se a receita for considerada valida, verifique se a mesma esta de acordo com as
normas sanitarias em vigor. Caso sim, O CFF RECOMENDA que seja feito novo upload



http://assinaturadigital.iti.gov.br/
http://assinaturadigital.iti.gov.br/
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do arquivo no site validador, desta vez no campo proprio para assinatura digital do
fornecedor. Dessa forma a receita nao podera ser dispensada novamente em outra
farmacia.

Atencao! Para isso, o farmacéutico devera possuir certificado digital, pois, ao fazer
o upload do arquivo no campo do fornecedor, ele precisara lancar todas as informa-
coOes exigidas pela legislacao para a receita em papel, datar e assinar digitalmente.

c. Finalize o processo com a entrega do medicamento ao paciente.

0 acesso as receitas digitais, aos atestados e a relatorios também sera possivel por
meio de QR-code. A leitura pode ser feita por meio das cameras (frontal e traseira)
do celular ou da webcam de um computador. Um plugin para o portal lera e enviara
o0 arquivo para a validacao.

12) Esse passo a passo € igual para todos os medicamentos?

Nao. Se for um medicamento ao qual se aplica a retencao de receita, é necessario:

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

b. Arquivar tanto a receita digital quanto a sua copia impressa durante o mes-
mo prazo exigido para as prescricoes em papel;

C. Fazer o lancamento dos dados da receita no Sistema Nacional de Gerencia-
mento de Produtos Controlados - SNGPC.”

13) Quais cuidados devem ser tomados para evitar fraudes com receitas digitais?

Confira se a receita traz todas as informacoes exigidas na elaboracao da prescricao manual,
ou seja, os dados do paciente; os nomes dos medicamentos e/ou principios ativos; a quan-
tidade, a dose e a duracao do tratamento; a assinatura digital, o nome por extenso do pres-
critor e o nimero de registro no conselho profissional;

Antes de dispensar os medicamentos, valide a autenticidade do documento e da assinatura
no site oficial Validador de Documentos Digitais.

Cadastre os dados do paciente e arquive a receita digital (em banco de dados proprio da
farmacia).

Depois disponibilize uma copia impressa, atestada com carimbo e assinatura ao paciente,
para registrar a dispensacao do medicamento.
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No caso de medicamentos sujeitos a controle especial, obtenha seu certificado di-
gital o mais rapidamente possivel para poder registrar eletronicamente a dispen-
sacao, evitando que a receita seja dispensada posteriormente em outra farmacia.
Faca o lancamento dos dados da receita no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC, de forma a evitar que a receita seja escriturada em outro estabeleci-
mento.

14) Posso aumentar a quantidade dispensada de controlados também em receitas digi-
tais?

A RDC n° 357/2020 aumenta temporariamente as quantidades maximas de medica-
mento permitidas em Notificacoes de Receita e Receitas de Controle Especial, ou seja,
que poderao ser prescritas em tais receituarios. Isso vale para as receitas digitais, res-
saltando-se o0 casos em que as mesmas sao permitidas (ver resposta da pergunta 8)
Porém, é preciso ficar atento! Para as prescricoes emitidas apds a publicacao da RDC n°
357/2020 nao poderao ser aviadas quantidades maiores que as prescritas nas receitas. A
POSSIBILIDADE DE DISPENSACAO ADICIONAL PARA MAIS 30 DIAS DE TRATAMENTO PELO FARMA-
CEUTICO SOMENTE SE APLICA AOS CASOS DOS RECEITUARIOS EMITIDOS ANTES DA PUBLICACAO
DA NORMA, OU SEJA, ANTES DO DIA 24 DE MARCO DE 2020.

Ressalta-se que, conforme a Portaria SVS/MS n° 344/1998 e a Portaria n® 6/1999, a quanti-
dade de medicamento ¢ item obrigatério de preenchimento da receita, nao podendo haver
dispensacao sem que conste tal informacao no receituario controlado.

Informamos ainda que, para estabelecer a quantidade a ser dispensada, o farmacéutico
devera observar a posologia e a quantidade prescrita pelo médico, sempre se atendo as
quantidades maximas estabelecidas pela legislacao, as quais ndao poderao ser ultrapassadas.

No caso das receitas que apresentam a informacédo “USO CONTINUO”, sem que esteja de-
finida a quantidade de medicamento, o farmacéutico podera dispensar até a quantidade
maxima de medicamento estabelecida pela legislacao. Lembrando que a quantidade sempre
devera ser calculada de acordo com a posologia prescrita pelo médico.

No entanto, a descricao “USO CONTINUO” deve constar na receita, ou seja, deve ter sido
aposta pelo profissional prescritor. Dessa forma, ressaltamos que a legislacao nao permite a
dispensacao de quantidades adicionais de medicamentos controlados nos receituarios, além
daquelas ja prescritas pelo médico.

Por fim, vale ressaltar que assim como a RDC 357/2020, a Portaria do Ministério da Saude n°
467/2020, que regulamenta a receita digital, tem carater emergencial e vigorara por tempo
limitado.

15) Qual é o entendimento da Anvisa acerca da utilizacdo da assinatura digital do farma-
céutico durante o registro da dispensacao de uma receita digital?
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Em oficio encaminhado ao CFF, a Anvisa escreve: a Medida Provisoria (MP) n° 2.200-2, de
24 de agosto de 2001, as declaracdes constantes dos documentos em forma eletronica pro-
duzidos com a utilizacao de processo de certificacao disponibilizado pela ICP-Brasil presu-
mem-se verdadeiros em relacao aos signatarios, na forma do art. 131 da Lei no 3.071, de
10 de janeiro de 1916 - Codigo Civil. Compreende-se que a assinatura digital, produzida nos
termos referenciados, apresenta o mesmo valor legal da assinatura manuscrita, por forca
da referida MP. Vale destacar que a assinatura digital se aplica aos documentos que tenham
possibilidade de serem emitidos eletronicamente. No contexto relacionado aos receituarios
controlados, devido as normativas vigentes, essa condicao se aplica somente as Receitas de
Controle Especial e de antimicrobianos.

Dessa maneira, nao ha vedacao para a utilizacao da assinatura digital produzida pelo pro-
cesso de certificacao ICP-Brasil por farmacéuticos no aviamento/dispensacao desse tipo de
receituario, desde que sejam atendidos os demais requisitos estabelecidos nas normativas
de controle vigente.

Destaca-se, entretanto, que apesar de nao haver vedacao ao uso desse tipo de assinatura,
tal pratica nao se, configura como obrigatoria pela legislacao vigente, configurando-se, por-
tanto, como um ato discricionario do profissional no ato da dispensacao.

Se o farmacéutico assinar digitalmente a receita, comprovando a dispensacao, e submeter
esse arquivo ao validador, registrando eletronicamente a dispensacao para impedir a reu-
tilizacao futura da receita, ele pode armazenar este documento de forma eletronica sem
necessidade de impressao?

Conforme descrito no mesmo posicionamento da Anvisa, oficializado ao CFF, a possibilidade
de assinatura digital padrao ICP-Brasil pelo farmacéutico nas Receitas de Controle Especial
e de antimicrobianos ndao exime o profissional do cumprimento de requisitos obrigatorios
estabelecidos pela legislacao sanitaria vigente, conforme destacado acima.

Nesse ambito, no que se refere ao aviamento/dispensacao das Receitas de Controle Espe-
cial, a Portaria SVS/MS n° 344/1998 estabelece que o fornecedor devera anotar no verso da
receita retida, a quantidade aviada e, quando tratar-se de formulacdes magistrais, também
o numero do registro da receita no livro correspondente. Além disso, a Portaria n° 6/1999
dispoe que a identificacao do comprador e do fornecedor também devem ser apostos na re-
ceita, devidamente preenchidos pela farmacia ou drogaria.

No que se refere aos receituarios de antimicrobianos, a RDC n° 20/2011 estabelece ainda
que na dispensacao de medicamentos antimicrobianos devem ser registrados nas duas vias da
receita as seguintes informacoes: data da dispensacao, a quantidade aviada do antimicrobia-
no, o numero do lote do medicamento dispensado e a rubrica do farmacéutico, atestando o
atendimento, no verso da receita.

Além disso, as referidas legislacdes preconizam que deve ser realizado o arquivamento da
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receita apos a dispensacao para fins de fiscalizacdo e realizada a escrituracao no Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), conforme determina a RDC n°
22/2014.

Nesse contexto, cabe destacar ainda a informacao disponibilizada pelo Instituto Nacional de
Tecnologia da Informacao (ITI) em seu site no que se refere a assinatura digital produzida por
meio do processo de certificacao ICP-Brasil:

“A assinatura digital fica de tal modo vinculada ao documento eletronico que, caso seja fei-
ta qualquer alteracao no documento, a assinatura se torna invalida. A técnica permite nao
sO verificar a autoria do documento, como estabelece também uma “imutabilidade légica”
de seu conteldo, pois qualquer alteracao do documento, como por exemplo a insercao de
mais um espaco entre duas palavras, invalida a assinatura.” Fonte: https://www.iti.gov.br/
perguntas-frequentes/41-perguntas-frequentes/112-sobre-certificacao-digital

Assim, entende-se que desde que seja possivel o cumprimento dos requisitos estabelecidos
pela legislacdo sanitaria vigente, como a inclusao no documento eletrénico das informacoes
citadas anteriormente e a assinatura digital do farmacéutico, ndao ha impedimento para que
o procedimento seja realizado.

Nos eventuais casos em que for adotado tal procedimento, nao se faz necessaria a impressao
da codpia fisica da receita. No entanto, ressaltamos que é de responsabilidade do estabele-
cimento o arquivamento do documento eletrénico, bem como sua disponibilizacao em even-
tuais fiscalizacoes.

Cabe ao farmacéutico avaliar as condicdes necessarias para o cumprimen-
to dos requisitos sanitarios a fim de garantir a seguranca necessaria ao proces-
so e, assim, optar ou nao pela adocao da dispensacao com o uso da assinatura digital.
Como nao ha regulamentacao que estabeleca requisitos especificos para a prescricao eletro-
nica, deverao ser aplicadas as regras ja vigentes na legislacao sanitaria.



https://www.iti.gov.br/perguntas-frequentes/41-perguntas-frequentes/112-sobre-certificacao-digital
https://www.iti.gov.br/perguntas-frequentes/41-perguntas-frequentes/112-sobre-certificacao-digital
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LEGISLACOES PERTINENTES

MEDIDA PROVISORIA No 2.200-2, DE 24 DE AGOSTO DE 2001
Institui a Infra-Estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil, transforma o Instituto
Nacional de Tecnologia da Informacao em autarquia, e da outras providéncias.

RESOLUCAO CNE/CES N° 6, DE 19 DE OUTUBRO DE 2017

Estabelece as Diretrizes Curriculares Nacionais do Curso de Graduacao em Farmacia e define
em seu art. 5° que a formacao deve estar estruturada nos seguintes eixos: | - Cuidado em
Saude; Il - Tecnologia e Inovacao em Saude; Il - Gestao em Saude

PORTARIA N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998(*)
Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle espe-
cial.

PORTARIA/SVS N° 6, DE 29 DE JANEIRO DE 1999
Aprova a Instrucao Normativa da Portaria SVS/MS n.° 344

RDC/ANVISA N° 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009

Trata das boas praticas farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dis-
pensacao e da comercializacao de produtos e da prestacao de servicos farmacéuticos em
farmacias e drogarias e da outras providéncias;

RDC/ANVISA N° 20, DE 5 DE MAIO DE 2011
Dispoe sobre o controle de medicamentos a base de substancias classificadas como antimi-
crobianos, de uso sob prescricao, isoladas ou em associacao;

RESOLUCAQ/CFF N° 555, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2011
Regulamenta o registro, a guarda e o manuseio de informacoes resultantes da pratica da
assisténcia farmacéutica nos servicos de saude.

RDC/ANVISA N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013
Institui acdes para a seguranca do paciente em servicos de salde, e da outras providéncias

RESOLUCAQ/CFF N° 585, DE 29 DE AGOSTO DE 2013
Regulamenta as atribuicoes clinicas do farmacéutico e da outras providéncias;

RESOLUCAQ/CFF N° 586, DE 29 DE AGOSTO DE 2013
Regula a prescricao farmacéutica, e da outras providéncias;

RESOLUCAOQ/CFF N° 596, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2014 )
Dispoe sobre o Codigo de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e estabelece as

infracoes e as regras de aplicacao das sancoes disciplinares;



https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2200-2-24-agosto-2001-391394-norma-pe.html
http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/19363913/do1-2017-10-20-resolucao-n-6-de-19-de-outubro-de-2017-19363904
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/PRT_6_1999_COMP.pdf/40f3bcb6-29a0-4b71-986c-c88c8eb18e23
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_44_2009_COMP.pdf/2180ce5f-64bb-4062-a82f-4d9fa343c06e
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/rdc0020_05_05_2011.html
http://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/555.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0036_25_07_2013.html
http://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/585.pdf
http://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/586.pdf
http://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/596.pdf
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OFICIO N° 7/2020/SEI/GPCON/GGMON/DIRES/ANVISA, DE 19 DE FEVEREIRO DE 2020
Informa a possibilidade de assinatura digital em receituario de medicamentos sujeitos a
controle especial

PORTARIA N° 467, DE 20 DE MARCO DE 2020

Dispde, em carater excepcional e temporario, sobre as acoes de Telemedicina, com o objeti-
vo de regulamentar e operacionalizar as medidas de enfrentamento da emergéncia de salde
publica de importancia internacional previstas no art. 3° da Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro
de 2020, decorrente da epidemia de COVID-19.

RESOLUCAO - RDC N° 351, DE 20 DE MARCO DE 2020

Dispde sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, e da outras providéncias.

RESOLUCAO - RDC N° 357, DE 24 DE MARCO DE 2020

Estende, temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle
especial permitidas em Notificacoes 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).
Oficio Ministério da Salde n° 498, 26 de marco de 2020 - Validade de prescricoes, laudos e
atestados.

LEI N° 13.989, DE 15 DE ABRIL DE 2020
Dispoe sobre o uso da telemedicina durante a crise causada pelo coronavirus (SARS-CoV-2).

PROTOCOLO DE SEGURANCA NA PRESCRICAO, USO E ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS
Promove as praticas seguras no uso de medicamentos em estabelecimentos de saude.

MEDIDA PROVISORIA N° 983, DE 16 DE JUNHO
Dispde sobre as assinaturas eletronicas em comunicacées com entes publicos e em questdes
de saude e sobre as licencas desoftwaresdesenvolvidos por entes publicos.



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&codigo_verificador=0908270&codigo_crc=E99BF89C&hash_download=60497058ac584037db1b484e9af58e6b7c3fcc662223d1d390587f35afbdceaa864a824c9b11e7ba16b55de0a18b51e8b25d2aa5106047802895d3db64a31597&visualizacao=1&id_orgao_acesso_externo=0
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-467-de-20-de-marco-de-2020-249312996
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/portaria/Resolucao n%C2%BA 351-ANVISA.htm
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-357-de-24-de-marco-de-2020-249501721
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-13.989-de-15-de-abril-de-2020-252726328
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/seguranca-na-prescricao-uso-e-administracao-de-medicamentos
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/medida-provisoria-n-983-de-16-de-junho-de-2020-261925303
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