k GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

ﬁ | Diretoria de Vigilancia Sanitaria
= Geréncia de Medicamentos e Correlatos
Nota Técnica N.2 7/2021 - SES/SVS/DIVISA/GEMEC Brasilia-DF, 01 de setembro de 2021.

ASSUNTO: Prescri¢do emitida por meio eletrénico.
OBJETIVO: Dispor de condutas relacionadas as prescrigdes por meio eletronico a serem tomadas pelos profissionais prescritores, farmacéuticos, e agentes fiscalizadores.

Esta nota tem por objetivo atualizar a Nota Técnica N° 9/2020 — SES/SVS/DIVISA/GEMEC uma vez que houve diversos avangos em termos de legislagdo relacionados ao
tema.

Das Consideragdes Gerais

As prescri¢des emitidas por meio eletronico comegaram a ser mais utilizadas devido ao aumento de consultas feitas por métodos telemdticos. Elas se
tornaram cada vez mais comuns em virtude da emergéncia de saude publica relacionada a pandemia do novo coronaviirus (SARS-CoV-2) que imp0s a necessidade do
isolamento social e diminui¢do da circulagdo de pessoas.

O arcabougo legal relativo a essa modalidade de prescri¢do é: Portaria MS n° 467 de 20 de margo de 2020[1], Lei n° 13.989 de 15 de abril de 2020[2], Lei n°
14.063 de 23 de setembro de 2020([3] e a Lei Distrital n° 6.927, de 02 de agosto de 2021[4].

Além das normas acima listadas, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou em seu sitio eletrénico direcionamentos gerais sobre o
temal5].

Cabe destacar que tanto as legislagdes citadas, quanto a orientacdo dada pela ANVISA focam nos requisitos exigidos para a prescricdo eletronica
ser considerada vélida no momento de seu aviamento no estabelecimento farmacéutico. Entretanto, ainda ndo ha normativa, até o momento, que fixe como as farmacias
devem proceder com as prescrigdes emitidas por meio eletronico[6].

Esta nota técnica substitui a Nota Técnica N° 9/2020 — SES/SVS/DIVISA/GEMEC de 30 de margo de 2020 (37818287).

Da Prescri¢do por meio eletrénico

Originalmente, ndo havia mengdo das prescri¢cdes emitidas por meio eletrénico nas legislagdes sanitdria que versam sobre a prescrigdo de medicamentos.
Com a entrada em vigor da Lei n° 14.063/2020, houve a alteragdo da Lei n° 5.991 de 17 de dezembro de 1973(7] relacionada ao aviamento de receitas e que alterou o
artigo 35 conforme o disposto abaixo:

Art. 35 - Somente serd aviada a receita:

a) (revogada);

b) (revogada);

c) (revogada).

1 - que seja escrita no verndculo, redigida sem abreviagbes e de forma legivel e que observe a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;
Il - que contenha o nome e o enderego residencial do paciente e, expressamente, o modo de usar a medicagéo; e

Ill - que contenha a data e a assinatura do profissional de saude, o enderego do seu consultério ou da sua residéncia e o seu nimero de inscri¢do no
conselho profissional.

& 12 O receitudrio de medicamentos terd validade em todo o territdrio nacional, independentemente do ente federativo em que tenha sido emitido,
inclusive o de medicamentos sujeitos ao controle sanitdrio especial, nos termos da regulagdo.

§ 22 As receitas em meio eletrénico, ressalvados os atos internos no ambiente hospitalar, somente serdo vdlidas se contiverem a assinatura
eletrénica avang¢ada ou qualificada do profissional e atenderem aos requisitos de ato da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria (Anvisa) ou do Ministro de Estado da Satde, conforme as respectivas competéncias.

§ 32 F obrigatéria a utilizagdo de assinaturas eletrénicas qualificadas para receitudrios de medicamentos sujeitos a controle especial e para
atestados médicos em meio eletrénico. (NR)

A prescri¢do emitida por meio eletronico pode ser definida como um documento confeccionado originalmente em meio eletrénico, ndo podendo ser
confundido com a receita digitalizada que é uma receita fisica com assinatura manual do prescritor e posteriorente escaneada. Essa modalidade ndo podera ser
utilizada como substituinte da prescrigdo fisica.

Da Assinatura Eletronica

A Lei n° 14.063/2020 define assinatura eletrénica como dados em formato eletrénico que se ligam ou estdo logicamente associados a outros dados em
formato eletrénico e que sdo utilizados pelo signatario para assinar.

Essa assinatura eletrénica pode receber uma certificagdo digital que nada mais é do que um atestado eletronico com associa¢do dos dados de validagdo da
assinatura eletrénica a uma pessoa natural ou juridica.

Para as prescrigBes que tratam essa nota técnica, devera ser usada a assinatura eletronica com Certificado Digital ICP-Brasil. Essa certificagdo é emitida por
autoridades certificadoras credenciadas na Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileiras.

As assinaturas eletronicas com esse tipo de certificagdo utilizam o conceito de criptografia assimétrica que é composto por um par de chaves criptografadas
(publica e privada) que complementam entre si. A chave privada, que é de posse e responsabilidade exclusiva de seu proprietario, é utilizada para assinar digitalmente um
documento eletrénico e a chave publica é utilizada para por qualquer pessoa para comprovar a autoria da assinatura.

A Medida Proviséria 2.200-2 de 24 de agosto de 2001, em seu artigo 10, § 1°, equiparou a assinatura digital a assinatura de préprio punho.

A verificagdo da autenticidade, integridade e validade da assinatura eletrénica com certificado digital ICP-Brasil pode ser feito em qualquer portal de
validagdo de documentos digitais que atenda aos requisitos técnicos estabelecidos pelo Instituto Nacional de Tecnologia da Informagdo (ITI).

Das Prescrigdes

As prescricdes emitidas em meio eletrénico poderdo substituir o receituario comum e o receitudrio de controle especial. Ndo podendo ser utilizada para
substituir as Notificacdes de Receita A, as Notificacdes de Receita B, as Notificagdes de Receita B2, as Notificacdes de Receita para Talidomida, as Notificagdes de
Receita para Retinoides de uso Sistémico.

Apesar de estarem em meio eletrdnico, as prescrigdes deverdao seguir todos os requisitos que estdo dispostos no arcabouco legal sanitario. Seguem os
requisitos a depender do que for prescrito:

Medicamento Norma de Referéncia Requisitos



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L5991.htm#art35a.
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L5991.htm#art35i.
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L5991.htm#art35%A71.

a) identificagdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da
instituigao,

contendo o nome e endereco do consultério e/ ou da residéncia do
profissional, n.2 da

inscri¢do no Conselho Regional e no caso da institui¢cdo, nome e enderego da
mesma;

b) identificagdo do usudrio: nome e enderego completo do paciente, e no
caso de uso

veterindrio, nome e endereco completo do proprietério e identificagdo do
animal;

c) nome do medicamento ou da substdncia prescrita sob a forma de
Denominagdo

Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentragdo, forma farmacéutica,
quantidade

Anexos da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998
e suas atualizagGes prescritos em Receita de Controle
Especial

Art. 55 da Portaria SVS/MS n° (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;
344 de 12 de maio de 1998 d) data da emissdo;

e) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem
devidamente

impressos no cabecalho da receita, este poderd apenas assina-la. No caso de
o

profissional pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento hospitalar,
deverd identificar

sua assinatura, manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a
inscri¢do no

Conselho Regional;

f) identificacdo do registro: na receita retida, devera ser anotado no verso, a
quantidade

aviada e, quando tratar-se de formulagGes magistrais, também o nimero do
registro da

receita no livro correspondente.

| - identificagdo do paciente: nome completo, idade e sexo;
Il - nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de

Denominagdo Comum Brasileira (DCB), dose ou concentragdo, forma
farmacéutica,
Antimicrobianos listados em Instrugdo Normativa Art. 6 da Resolugdo — BDC " | posologia e quantidade (em algarismos arabicos);

P 471 de 23 de fevereiro de . " . L .
especifica 2021 Il - identificagdo do emitente: nome do profissional com sua inscrigdo no

Conselho Regional ou nome da instituicdo, endereco completo, telefone,
assinatura e

marcagdo grafica (carimbo); e

IV - data da emissdo.

| - que seja escrita no verndculo, redigida sem abreviagdes e de forma legivel
e que observe a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

Il - que contenha o nome e o enderego residencial do paciente e,

Art. 35 da Lei n® 5991 de 17 -
expressamente, o modo de usar a medicagdo; e

Medicamentos sob prescrigdo médica

P ¢ de dezembro de 1973
Il - que contenha a data e a assinatura do profissional de saude, o endereco
do seu consultério ou da sua residéncia e o seu numero de inscrigdo no

conselho profissiona

Do Profissional Prescritor

O profissional prescritor devera possuir:

e Acesso ainternet;
e Utilizar tecnologia de informacgdo e de comunicacdo que garanta a integridade, seguranca e o sigilo das informacdes;
e Possuir assinatura eletrénica com Certificado Digital ICP-Brasil.
E de suma importancia que o prescritor se atente em habilitar a plataforma ou programa que sera usado para confeccionar a prescrigio com a utilizagdo da
assinatura eletronica digital. Normalmente, o portador desse tipo de assinatura necessita utilizar um token (espécie de pendrive) para poder assinar.

Os receituarios emitidos deverdo cumprir os requisitos dispostos em legislacdo especifica a depender do medicamento a ser prescrito. Vide a epigrafe "Da
Prescri¢do" para consultar os requisitos.

A prescrigdo original é o arquivo (recomenda-se os formatos .p7s, .xml, .pdf) que deverd ser encaminhado ao paciente por meio de tecnologia de
informagdo e comunicagdo que garanta a integridade, seguranca e o sigilo das informagdes. A impressdo da prescri¢do ndo substitui o envio do arquivo.

Do Estabelecimento Dispensador

O estabelecimento dispensador deve possuir:

e Acesso ainternet;
e Acesso a tecnologia de informagdo e comunicagao;

e Equipamento de impressao.




O paciente devera enviar o arquivo para o estabelecimento, por meio de tecnologia de informagdo e comunicagdo que garanta a integridade, seguranga e o
sigilo das informagdes. Esse documento deve passar por duas verificagdes: a primeira, observara se a prescrigdo estd de acordo com os requisitos dispostos nas legislagdes
especificas (vide a epigrafe "Da Prescrigdo" para consultar os requisitos) e a segunda, se a assinatura eletronica esta de acordo com a arquitetura do ICP-Brasil por meio de
qualquer portal de validagdo de documentos digitais que atenda aos requisitos técnicos estabelecidos pelo ITI.

Apds essas duas verificagdes, para os casos de prescrigdes de medicamentos sob controle especial que utilizam as Receitas de Controle Especial e de
antimicrobianos, o estabelecimento emitird a prescrigdo no formato impresso para que se coloque as informagdes que as respectivas legislagdes especificas exigem.

Em caso de problemas ou duvidas detectados no momento da avaliagdo da receita, o farmacéutico devera entrar em contato com o profissional prescritor
para esclarecimentos.

O documento original (o arquivo digital) devera ser armazenado pelo prazo de 2 (dois) anos, além de estar disponivel no estabelecimento para fins de
fiscalizagdo.

Ademais, a escrituragdo, quando exigida, deverad ser feita conforme preconizado pela legislagdo sanitaria.

Da Fiscalizagdo Sanitaria
Durante a atividade fiscalizatéria ou mesmo nos processos de homologagdo de receita de controle especial de outro Estado, o auditor devera:
e Avaliar a prescri¢do de acordo com os requisitos dispostos em legislacdo especifica a depender do medicamento prescrito. Vide a epigrafe "Da
Prescri¢do" para consultar os requisitos;

e Conferir se a assinatura digital estd de acordo com a arquitetura ICP-Brasil por meio de qualquer portal de validagdo de documentos digitais que
atenda aos requisitos técnicos estabelecidos pelo ITI (sugerimos a utilizagdo do link: https://verificador.iti.gov.br/verifier-2.6.2/[8]);

e Conferir a escrituragdo.

Renata Moreira Ferreira
Gerente de Medicamentos e Correlatos

Ciente e de acordo. Encaminha-se.

Hércules Gomes Ribeiro

Diretor da Vigilancia Sanitaria

[1]Dispde em carater excepcional e tempordrio, sobre as agdes de Telemedicina decorrentes da epidemia de COVID-19.
[2]Dispde sobre o uso da telemedicina durante a crise causada pelo coronavirus (SARS-CoV-2).

[3]Dispde sobre o uso de assinaturas eletrénicas em interagdes com entes publicos, em atos de pessoas juridicas e em questdes de saude e sobre as licengas de softwares
desenvolvidos por entes publicos; e altera a Lei n2 9.096, de 19 de setembro de 1995, a Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e a Medida Proviséria n? 2.200-2, de 24
de agosto de 2001.

[4] Estabelece o recebimento em formato digital de recitas médicas pelas farmacias e drogarias no Distrito Federal.
[5]Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/medicamentos-controlados-receitas-com-assinatura-digital

[6]Houve a Consulta Publica n° 1018, de 11 de margo de 2021 (finalizada em 24/05/2021) com minuta de Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC que trata sobre esse
tema. Entretanto, até o momento, ndo houve publicagdo dela.

[7] Controle Sanitdrio do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.

[8]A analise na plataforma podera resultar em: Aprovado: assinatura em conformidade com a regulamentagdo da ICP-Brasil; Reprovado: assinatura ndo mantém

conformidade com a regulamentagdo da ICP Brasil; Indeterminado: informagGes disponiveis sdo insuficientes para afirmar se a assinatura estd em conformidade ou ndo
com as regulamentagdes da ICP-Brasil.
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