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COORDENADORIA DE PLANEJAMENTO DE SAUDE

Deliberagao CIB n° 26, 26-04-23

Considerando a Lei Federal n°® 14.063, de 23/09/2020, que dispbe sobre o uso de assinaturas
eletrbnicas 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;

Considerando Nota Técnica n°® 31/2020/SEI/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA, de 02/03/2020,
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que informa sobre a possibilidade de utilizagéo de

assinatura digital em receituarios de medicamentos sujeitos a controle especial;

Considerando a Medida Proviséria (MP) n°® 2.200-2, de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura
de Chaves Publicas Brasileira — ICP-Brasil, transforma o Instituto Nacional de Tecnologia da

Informagao em autarquia, e da outras providéncias;

Considerando a Resolugédo da Diretoria Colegiada — RDC Anvisa N° 471, de 23/02/2021, que
dispbe sobre os critérios para a prescrigdo, dispensagao, controle, embalagem e rotulagem de
medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescri¢ao,

isoladas ou em associagao, listadas em Instru¢do Normativa especifica;

Considerando a Portaria SVS/MS n° 344, de 12/05/1998, que aprova o regulamento técnico
sobre as substancias e medicamentos sujeitos a controle especial; e suas atualizagbes bem
como as atualizagbes do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas,

Precursoras e Outras sob Controle Especial);

Considerando a Lei Federal n°® 9.965, de 27/04/2000, que restringe a venda de esteroides ou

peptideos anabolizantes e da outras providéncias;
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Considerando a Portaria SAES/MS n° 50, de 09/02/2022, que institui os modelos de informacgao

Registro de prescricao de medicamentos e Registro de dispensacao de medicamentos;

Considerando a Portaria n® 13, de 06/01/2020, que Altera o Titulo IV do Anexo XXVIII da Portaria
de Consolidagao n° 2/GM/MS, de 28/09/2017, que dispde sobre as regras de financiamento e
execugao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

Considerando as contribuicdes pertinentes ao tema realizadas pela area Técnica da Assisténcia
Farmacéutica da Secretaria Municipal de Saude da PMSP e Divisdo Técnica de Produtos
Relacionados a Saude do Centro de Vigilancia Sanitaria /CCD/SES/SP.

A Comissao Intergestores Bipartite do Estado de S&do Paulo — CIB/SP em sua 3322 reunido
ordinaria realizada em 20/04/2023, aprova e atualiza a Nota Técnica CIB — Orientagbes sobre
recebimento de prescricao eletronica e outros documentos emitidos por profissionais de saude,
para apresentacdo em farmacias ou unidades dispensadoras de medicamento no ambito do
SUS, no Estado de Sao Paulo (Deliberagao CIB n° 18, de 30/03/2023), conforme Anexo |.

ANEXO |

NOTA TECNICA CIB

Orientacoes sobre recebimento de prescrigao eletronica e outros documentos emitidos
por profissionais de saude, para apresentagcao em farmacias ou unidades dispensadoras
de medicamento no ambito do SUS, no Estado de Sao Paulo.

Inicialmente, €& preciso salientar que ha diferenga entre receita digitalizada e prescrigao
eletronica. A saber:

Receitas digitalizadas:

sdo copias obtidas por foto ou equipamento de scanner das prescrigdes originais;
nao contam com nenhuma norma legal referente ao assunto;
podem ser utilizadas para consulta e/ou obtencdo de informacdes nas unidades de saude,

porém, para dispensagao do medicamento é necessaria a apresentagao da receita original.

Prescricao eletrénica é um documento nato-digital emitido por profissional legalmente

habilitado e que atende aos requisitos exigidos nas legislagbes vigentes, com assinatura
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eletrénica qualificada, com certificacao digital, dispondo de presuncéo de legalidade e garantia

de veracidade.

O farmacéutico devera conferir se a prescrigdo eletrbnica com assinatura digital traz todas as
informacdes ja exigidas na elaborag¢ao da prescricdo manual, tais como:

nome do medicamento escrito em portugués, sem abreviagées e que observe a denominagao
comum brasileira e o sistema de pesos e medidas oficiais;

que contenha o nome e o endereco residencial do paciente e, expressamente, 0 modo de usar o
medicamento;

que contenha a data e a assinatura digital do profissional de saude, o endere¢o do seu

consultério ou da sua residéncia e o seu numero de inscrigdo no conselho profissional.

As prescrigcoes eletrbnicas, ressalvados os atos internos no ambiente hospitalar, somente serao
validas se contiverem a assinatura eletrénica qualificada do profissional e atenderem aos
requisitos de ato da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou
do Ministro de Estado da Saude, conforme as respectivas competéncias.

E obrigatéria a utilizacdo de assinaturas eletrénicas qualificadas para receituarios de
medicamentos sujeitos a controle especial e para atestados médicos emitidos por meio

eletrénico.

Existem diversas plataformas que oferecem o servigo para que profissionais prescritores possam
gerar o documento nato-digital de prescrigdo eletrénica, com assinatura certificada que atenda

as normas ICP-Brasil.

Independentemente da plataforma utilizada pelo prescritor, o farmacéutico deve averiguar a
veracidade da prescricao eletrdnica, bem como se o prescritor esta habilitado no conselho

profissional.

Para verificar a autenticidade do documento, o farmacéutico devera acessar o site do Instituto
Nacional de Tecnologia da Informagéo, que oferece um servigo gratuito para validar assinaturas

eletrénicas em documentos digitais de saude (https://validar.iti.gov.br/).

Através do site htips://validar.iti.gov.br/, o farmacéutico podera averiguar as receitas digitais

emitidas por diferentes plataformas de prescri¢cao eletrbnica existentes no mercado através:

do arquivo da prescrigdo (que devera estar salvo em formato PDF - Portable Document Format);

do cddigo de resposta rapida (QR Code) presente na prescrigao eletronica.
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Os arquivos da prescricdao eletronica salvos no formato PDF deverdao ser enviados ao
farmacéutico (por e-mail ou por outra forma estabelecida pela unidade que ira receber a receita

digital), que devera seguir a seguinte etapa:

Etapa 1

& validar.itigov.br [ < §
g “b Instituto Nacional de Tecnologia da Informacéo add 0
<>
= VALIDAR =
Servico de validacdo de assinaturas eletronicas EE

Q VALIDAR & um servico de validacdo de assinaturas eletrénicas provido pelo Instituto Nacional de Tecnologia da |l\f0l'“£l(_3&0 - 1M
conforme MP 2.200-2 e Lei n" 14.063/20.

Este servigo visa validar assinaturas eletronicas qualificadas quanto a integridade e autoria, em documentos assinados digitalmente por
certificado emitido no ambito da ICP-Brasil e por outras infraestruturas reconhecidas de formas oficial no Brasil. como a assinatura
avancada produzida no ambito do portal Govbr. Este servico também inclui a validacao de infraestruturas de chaves publicas nacionais de
outros paises.

Nenhuma informacio ou arquive sdo armazenados nos ambientes operacionaig O farmacéutico devera Hacdo limitam-se
exclusivamente a identificar o titular do certificado digital utilizado e confirmar se o deq  fazer upload do arquivo  luma adulteragao

apos a assinatura da prescricdo médica
(em pdf)

-~ - o - — e o ~

( 2% QR code ) l,\E,- Escolher arquwo_) ¥ & URL J

D Estou de acordo com os termes de uso do servico

,
Clique em

ACESSO RAPIDO VALIDAR

N&o se esqueca de
selecionar esse
campo

Para validar a prescricao com QR Code, o farmacéutico devera autorizar o uso da camera do
seu dispositivo (webcam do computador ou celular), apontar o QR Code para a camera e

aguardar a leitura:

Etapa 2

& validariti.gov.br 1=
g \Lb Instituto Nacional de Tecnologia da Informacio 0 0 Acessibilida ©
>
= VALIDAR —
=
Servigo de validagso de assinaturas eletronicas =

O VALIDAR € um servico de validagdo de assinaturas eletrénicas provido pelo Instituto Nacional de Tecnologia da Informagao -
conforme MP 2.200-2 & Lei n" 14.063/20.

TI.

Este servigo visa validar assinaturas eletronicas qualificadas quanto a integridade e autoria, em documentos assinados digitalmente por
certificado emitido no ambito da ICP-Brasil & por outras infraestruturas reconhecidas de formas oficial no Brasil, como a assinatura
avancada produz
autras najess

Aponte o QR code para a cdmera

la no ambite do portal Gov.br. Este servico tambem inclui a validac3o de infraestruturas de chaves publicas nacionais de

arquivo sdo armazenados nos ambientes operacionais do ITI. Os resultados da validagdo limitam-se

ou webcam do seu dispositivo e o - _ : N -
r o titular do certificado digital utilizade e confirmar se o documento assinado ndo sofreu nenhuma adulteracio

aguarde até que o leitor feche.
Se necessdrio, insira o cadigo de
acesso ho espaco indicado

e ———— ~ -
( morcode ) (B Escotherarquivo ) & URL ‘

D Estou de acordo com os termes de useo do servico

,
Clique em

VALIDAR

Nio se esqueca de
selecionar esse

campo s
ACESSO RAPIDO
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Ao clicar em VALIDAR, o farmacéutico sera direcionado para a tela na qual o documento é
valido, como a seguir:

GOV o nacons e Tecrotopa o iomasao

A J A L+
- ) =
= VALIDAR O que vocé procura? Q =
5
" Waladar Simples
VDocumento com assinaturas validas
Assinado por:

NOME DO PROFISSIONAL PRESCRITOR

CPF: XXC00000R

Registro profissional: NUMERO DE CONSELHO
UF:-5C

Informagdes:
Nome do arquive:document pdf

IN® de série de certificado emitente:
Hash:

Data da assinatura: May 4, 2020 at 7:10:08 PM BRT

Documento ndo fol modificado apds a assinatura
Cadeia de certificacho da assinatura é vélida

Apoés a validacado da prescrigdo eletronica, o farmacéutico podera prosseguir com os demais
procedimentos para a dispensacao.

Se ao clicar em VALIDAR, o farmacéutico for direcionado para a tela na qual o documento NAO

é vélido, a dispensacdo NAO podera ocorrer. Havera a indicacdo da reprovacdo na tela, da
seguinte forma:

g \Lb Instituto Nacional de Tecnologia da Informagao

OrglosdoGoverno  Acesso a Informagao  Legislagio  Acessibilidade @D

_ =
= VALIDAR O que vocé procura? Q =
-3
& Smples "
Assinado por:
CPF:

Informacées

Nome do arquivo:ref-09-Receitas_modelos_Controle Especial-
v2-receita-assinada-medica-assinada-n?o-farmaceutico pdf

N° de série de certificado emitente: 5120016652157693199
Hash:

Data da assinatura: April 13 2020 at 135119 PM BRT

D to nae foi modil apésa
Cadeia de certificagio da assinatura é valida
Referencia de tempo atual
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A prescricao eletrbnica com assinatura digital estd sujeita a todas as normas aplicadas a
prescricdo preenchida manualmente, independentemente de serem normativas permanentes

e/ou temporarias;

A prescrigao eletrbnica com assinatura digital pode ser utilizada nas receitas de controle especial
(substancias das listas C1 e C5 e dos adendos das listas A1, A2 e B1 da Portaria SVS/MS n°
344/1998) e nas prescri¢des de antimicrobianos.

A possibilidade de assinatura digital ndo se aplica a outros receituarios eletrénicos de

medicamentos controlados, como os talonarios de Notificacdo de Receita A (NRA), Notificagcao
de Receita Especial para Talidomida, Notificacdo de Receita B e B2 e Notificagcdo de Receita

Especial para Retindides de uso sistémico.

A receita de controle especial para medicamentos que contenham substancias da lista C5, deve
atender ao disposto na Lei Federal n° 9.965, de 27 de abril de 2000, devendo ser armazenada
por cinco anos (fisica ou eletronicamente) e conter:

identificacdo do prescritor, o numero de registro no respectivo conselho profissional (CRM ou
CRO), o numero do Cadastro da Pessoa Fisica (CPF), o endereco e telefone profissionais,
identificacdo do paciente, endereco residencial do paciente, Cddigo Internacional de Doengas
(CID).

Em relacdo ao Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), utilizado para a solicitagao de
medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), emitido
eletronicamente e com assinatura digital certificada, o Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Saude, em resposta a solicitagdo da Coordenadoria de
Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo para a emissao de
LME por meio eletrdnico, posicionou-se da seguinte forma:

“No édmbito do CEAF, n&do ha obice quanto a assinatura digital, realizada por médico, que esteja
em consonéncia com as normativas positivadas na Medida Proviséria n° 2.200-2/2001. Nao
devem ser aceitos documentos sem assinatura ou com assinatura digitalizada. Todavia,
documentos com assinatura digital [...Jpoder&o ser aceitos.

Assim, as prescrigbes eletrénicas, assim como LME e aos demais documentos inerentes as

etapas de execugdo do CEAF emitidos de modo digital, podem substituir integralmente as
prescrigées tradicionais, caso sejam obedecidas as condi¢bes supramencionadas.”
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Sendo assim, os documentos de LME nato-digitais emitidos pelo médico solicitante, com
assinatura certificada que atenda as normas da ICP-Brasil no Campo 17 (de preenchimento
obrigatério) poderao ser aceitos e também deverao ser submetidas ao processo de averiguagéao

de veracidade no site https://validar.iti.gov.br/, do mesmo modo que a prescricdo eletrénica,

conforme anteriormente descrito nas etapas 01, 02 e 03.

Relatérios médicos e formularios utilizados para avaliagdo de solicitagdo de medicamentos,
nutricdo enteral e outros produtos para saude tanto de Programas Oficiais da Assisténcia
Farmacéutica quanto para solicitagdes administrativas normatizadas pela Resolugdo Estadual
SS n° 54/2012 poderao valer-se da regra de documentos nato-digitais desde que a assinatura
eletrénica do profissional siga o regramento estabelecido pela ICP-Brasil. A verificacdo de
autenticidade dos relatérios e formularios devera ser realizada de acordo com as etapas

previamente descritas nos itens 01, 02 e 03.

Orienta-se que as farmacias nao realizem a dispensacao quando nao tiverem computador com
acesso a internet, eventual falta de energia elétrica ou outra intercorréncia técnica, que
impossibilite o recebimento do arquivo da prescricdo eletrbnica (em formato PDF,

preferencialmente) bem como, sua respectiva verificagdo de autenticidade e validagao.
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