i
il

<
v

CRFMG

PRESCRICAO ELETRONICA E
A DISPENSAGAO DE
MEDICAMENTOS






NOTA TECNICA

Desde 2001, por meio da Medida Proviséria n2 2.200 (alterada pela Lei n®
14.063/2020), o governo brasileiro instituiu a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira — ICP-
Brasil, que autoriza e reconhece o uso de assinaturas digitais certificadas como validas e
auténticas para a assinatura de documentos. Mesmo estando vigente ha muitos anos, somente
com o advento da telemedicina as assinaturas digitais passaram a ser usadas em prescricdes
eletrénicas, estabelecendo dessa forma algumas mudancgas na dispensacdo dos medicamentos
nas farmacias.

A receita é um documento emitido para o paciente que atesta as diretrizes
terapéuticas e as orientagdes para o tratamento. Dessa forma, no ambito da telessalude, o correto
é que todos os receitudrios eletrénicos sejam emitidos com assinatura digital certificada.
Contudo, na rotina das farmacias, o maior desafio estd na seguranca da dispensacdo de
medicamentos antimicrobianos e os sujeitos a controle especial, visto a necessidade de se atestar
a validade das receitas digitais, tendo em vista requisitos sanitdrios para a dispensacdo e
escrituracdo destes medicamentos.

Diante de tal necessidade, o Conselho Regional de Farmiacia de Minas Gerais
(CRF/MG) vem orientar e dar mais seguranca as atividades farmacéuticas relacionadas a
dispensacdo de medicamentos a partir de prescricdo eletronica relacionadas aos medicamentos
sujeitos a controle especial da Portaria n2 344/98 e dos antimicrobianos da RDC n2 471/2021. A
Anvisa, com o intuito de dar direcionamento aos profissionais, também publicou a Nota Técnica
n2 31 de 2020 que informa sobre a possibilidade de utilizacdo da assinatura digital em receituario
contendo estes medicamentos:

“7. No que se refere a prescricdes de medicamentos sujeitos a controle especial,
essa possibilidade somente se aplica a Receitas de Controle Especial, utilizadas
para medicamentos que contenham substancias da Lista C1 e C5 e dos adendos
das Listas A1, A2 e B1 da Portaria SVS/MS n2 344/98, desde que também sejam
atendidas todas as exigéncias previstas na legislacdo sanitaria. Destarte, a
assinatura digital também pode ser aplicdvel a prescricdio de medicamentos
antimicrobianos.”

Em dezembro de 2022 foi publicada a Lei n2 14.510 que veio autorizar e disciplinar a
telessalde em todo o territério nacional e os servigos relacionados a todas as profissdes da area
da saude, dentre eles, os profissionais prescritores, reforcando assim a pratica da prescricdo
eletrdnica. A Nota Técnica n? 31/2020 da Anvisa informa de maneira objetiva a ndo permissio do
uso da prescricdo eletrénica para os medicamentos que necessitam de NotificacGes de Receita, ja
que estes dependem de impressdo prévia em grafica e controle de numeragdes perante a
vigilancia sanitdria.
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NOTA TECNICA

As prescri¢cdes poderdo ser emitidas em meio eletronico e requerem atengao especial
dos farmacéuticos que atuam com a dispensacdo de medicamentos, em farmacias publicas e
privadas, pois o estabelecimento tem que prover de computador, impressora e acesso a internet
com velocidade compativel com a demanda de trabalho.

4 )

A PRESCRICAQ ELETRONICA COM ASSINATURA DIGITAL NAO E O MESMO QUE A
PRESCRICAQ DIGITALIZADA

(copia digitalizada de uma receita emitida manualmente).

NAO E ACEITO A PRESCRICAO DIGITALIZADA PARA DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS,
PRINICPALMENTE AQUELES SOB CONTROLE.

\{ J

Receitas com Assinaturas Digitais

As prescricdes com assinaturas digitais ndo sdo apenas uma cdpia digitalizada do
documento ou emitidas em sistemas informatizados préprios, elas estdo em arquivo digital em
extensdo PDF elaborada pelo médico prescritor e assinada digitalmente. Neste caso, o prescritor
precisa procurar uma empresa credenciada pela ICP-Brasil e efetuar o registro eletrénico de sua
assinatura. Assim ele ira dispor de uma codificacdo digital que poderd ser inserida em
documentos (inclusive receitas), que terdo sua validade atestada pela ICP-Brasil.

O arquivo das receitas com assinaturas digitais devem possuir um cédigo/chave e a
verificagdo da autenticidade deve ser feita por meio do Verificador do Instituto Nacional de
Tecnologia da Informac&o (IT1) disponivel em: https://verificador.iti.gov.br/

No site, o farmacéutico faz o upload do arquivo digital da receita fornecida pelo
paciente e cuja assinatura queira verificar. Assim que processada a analise o verificador emite o
relatério com a seguinte informacdo: “Arquivo de assinatura valido em conformidade como a Lei
n? 14.063/20”, atestando a autenticidade do documento. Caso contrério o relatério informa que
nao foi possivel verificar a autenticidade do arquivo.

AS FARMACIAS QUE POR VENTURA NAO DISPUSEREM DE COMPUTADOR E/OU
ACESSO A INTERNET NAO DEVEM ACEITAR RECEITAS COM ASSINATURA DIGITAL.

Esse tipo de receita, com assinatura digital é exigida para medicamentos sujeitos a
controle especial e antimicrobianos, excluindo os sujeitos a Notificacio de Receita A (NRA),
Notificacao de Receita Especial para Talidomida, Notificacio de Receita B e B2 e Notificacdo de
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NOTA TECNICA

Receita Especial para Retinoides de uso sistémico, que nao podem ser prescritos por
atendimento remoto.

ATENGAO: Algumas plataformas, disponibilizadas por empresas privadas, permitem que médicos
facam a inser¢do dos dados dos pacientes e gerem nestes sistemas a prescricao eletronica da
receita digital, com autenticidade certificada ICP-Brasil, a partir de atendimentos presenciais ou
remotos. As farmacias ndo sdo obrigadas a aderir ou contratar o licenciamento de qualquer
sistema ou plataforma privada. Aquela que optar por utilizd-los deverd, em todos os casos,
verificar a autenticidade das informacGes contidas na receita e, caso esta contenha
antimicrobianos ou medicamentos controlados, verificar da mesma forma a validade da
assinatura digital no verificador do ITI.

Ressaltamos que a receita € um documento do paciente e seu acesso ndo deve ser

condicionado a utilizacdo de nhenhum sistema privado especifico.

Figura 01: Fluxo de Prescrigdo Eletronica

FLUXO DE PRESCRICAO ELETRONICA

1. Médico(a) emite a 2. Paciente recebe a 3. Fnrmacéutieo(n)

prescricio eletréonica  prescricio eletrénica  valida a receita digital

e assina com Certificado por e-mail, SMS ou aplicativo que recebe do paciente,

Digital ICP-Brasil de mensagens e encaminha registra o ate da dispensagao
ao farmacéutico/farmacia e faz a dispensagao

Fonte: Instituto Nacional de Tecnologia da Informagdo
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NOTA TECNICA

Recebendo a Receita na Farmacia

O paciente deve encaminhar para a farmacia o arquivo digital da receita, em
formato: pdf, xml ou p7s.

O encaminhamento deve ser feito pelo proprio paciente, por e-mail, WhatsApp, ou
outro meio que a farmacia dispuser. A farmacia e o farmacéutico ndo sdo obrigados a dispor dos
servicos de qualquer empresa que disponibiliza ao médico o sistema de prontudrio eletrénico.
Nestes casos o paciente deve encaminhar diretamente o arquivo da receita ou levar a cépia
impressa na farmacia.

Ndo se deve admitir o encaminhamento de receitas eletronicas diretamente do médico para a
farmacia.

Analisando a Prescrigao

As regras para elaboragdo das receitas eletronicas sdo as mesmas das receitas fisicas
e as digitais precisam atender as exigéncias previstas na legislacdo sanitdria e aos requisitos de
controle estabelecidos pelas Portarias SVS/MS n2 344/1998 e n2 6/1999.

Ao recebé-las o farmacéutico devera verificar a autenticidade dos dados da seguinte
forma:

1. Consultar no site do CRM a conformidade quanto ao nome, nimero e especialidade do
médico.

2. Se certificar com o paciente da origem da prescri¢do e identidade do prescritor.

3. Verificar a conformidade de todas as informacGes contidas na receita, que sdo: nome do
prescritor, nimero do CRM, local, data, identificacdo do paciente, medicamento (os)
prescrito (os), dose, forma farmacéutica, posologia, via de administra¢cdo e dura¢do do
tratamento.

4. Analisar com o Verificador ITI a autenticidade das assinaturas digitais de receitas
contendo medicamentos sujeitos a controle especial (pertencentes da Lista C1 e/ou C5,
e/ou adendo das Listas A1, A2 e B2 da portaria SVS/MS n2 344/1998) e antimicrobianos.

5. A possibilidade de assinatura digital com certificacdo ICP-Brasil ndo se aplica a outros
receituarios eletronicos de medicamentos controlados, como os talonarios de Notificacdo
de Receita A (NRA), Notificagdo de Receita Especial para Talidomida, Notificacdo
de Receita B e B2 e Notificagcdo de Receita Especial para Retinoides de uso sistémico.
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Dispensacdao do Medicamento

Uma vez checado os dados e a autenticidade da receita o farmacéutico devera:

1. Analisar a prescricao.
2. Registro da dispensacao eletronica:

a) Registrar a dispensacdo no site: assinaturadigital.iti.gov.br (somente serad realizado
para as prescricoes que estiverem no modelo do CFM - prescricaoeletronica.cfm.org.br).

b) Prescricdo realizada em outro modelo: o farmacéutico ndo conseguird validar a
assinatura eletronica do médico e, consequentemente, ndo conseguird registrar a
dispensacdo. O farmacéutico ndo conseguira validar a assinatura eletrénica do médico no
site assinaturadigital.iti.gov.br, mas poderd conseguir validar no outro site do
ITI: verificador.iti.gov.br.

3. Proceder a orientacdo farmacoterapéutica ao paciente.

4. Se possivel, imprimir uma cépia da prescricdo para o paciente e registrar nesta ou no
verso todas as recomendacgdes farmacoterapéuticas.

5. Coletar nome, telefone e endereco do paciente para fins de monitoramento, conforme a
Portaria n2 344/1998.

6. Atestar a dispensacdo do medicamento na receita impressa com carimbo, data e
assinatura.

Obs.: As receitas eletronicas, desde que atestada sua autenticidade, possuem a mesma validade
das receitas comuns e estdo, portanto, incluidas nas alteracbes permitidas pela RDC n2 357/2020,

valida até maio de 2023.

Dispensacdao do Medicamento com QR-Code

1. A prescricdo contendo o codigo QR é vantajoso devido ao acesso rapido ao documento
gue o usudrio quer validar, sem necessidade de fazer o download e upload do arquivo.
Dessa forma, tendo a versdo fisica, digital ou apenas o QR-Code em maos a valida¢do do
documento poder3 ser feita.

2. 0O validador de Documentos Digitais Ié o QR-Code usando as cameras (frontal e traseira)
do celular ou da webcam de um computador.

3. A leitura do QR-Code deve ser feita a partir do préprio site do validador (citado
anteriormente). Ndo usar o aplicativo de camera do smartphone. Assim, deve seguir os

passos:
a) Acesse o site do validador e autorize o uso da camera do seu dispositivo desktop
ou mobile.

Pagina 7 de 12

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE MINAS GERAIS
Rua Rodrigues Caldas, 493 » Santo Agostinho « Belo Horizonte/MG « CEP: 30.190-120 » www.crfmg.org.br

Contate os Grupos Técnicos de Trabalho e a Assessoria Técnica do CRF/MG
Telefones: (31) 3218-1012 ou 3218-1044 « Email: duvidastecnicas@crfmg.org.br




.

NOTA TECNICA

b) Aponte o QR-Code para a camera ou webcam do seu dispositivo e aguarde até
gue o leitor feche, isso significa que a leitura foi feita de forma correta.

c) Se necessario, insira o cédigo de acesso no espaco indicado e finalize clicando em
validar.

Arquivamento e Escrituragao

Apesar de arquivamento da receita eletrénica ndo ser obrigatério, recomendamos os seguintes
cuidados:

1. Recomenda-se, para fins de fiscalizacdo, manter o arquivo digital ou fisico de todas as
receitas eletronicas dispensadas na farmacia, por ordem cronolédgica.

2. Todas as receitas dispensadas pelo Programa Farmacia Popular do Brasil devem ser
armazenadas por 5 anos, conforme regulagdo especifica.

3. A cdpia impressa da receita eletrOnica deve ser mantida arquivada nos mesmos critérios
da prescricdo original em formato fisico, seguindo a Portaria 344/98, suas alteracgdes, a
Portaria n2 6/99 e a RDC 471/2021.

4. Proceder, o quanto antes, a escrituracdo da dispensa¢do de medicamentos controlados e
antimicrobianos no SNGPC.

Ressaltamos que nesse momento faz-se ainda mais necessario a prevaléncia da
autoridade, conducdo técnica e autonomia do farmacéutico, estabelecendo critérios e protocolos
que aumentam a seguranca na dispensacdao de medicamentos nos estabelecimentos e inibam o
uso indiscriminado de medicamentos.

Ha um tutorial intitulado "Receita Digital: tutorial completo da dispensagdo de
medicamentos", que esta no seguinte link: https://www.youtube.com/watch?v=IEFZXt1TnZg.
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NOTA TECNICA

Figura 02: Fluxo e validagao da Prescri¢ao pelo Farmacéutico

Fluxo de Prescricao
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Fonte: Instituto Nacional de Tecnologia da Informagdo
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NOTA TECNICA

Figura 03: Fluxo da Validagdo de Prescricdo com QR - Code

Fluxo de Prescricao com QR Code
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Code enviada ao
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Fonte: Instituto Nacional de Tecnologia da Informagdo
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