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NOTA TECNICA — N° 03/2022
ASSISTENCIA FARMACEUTICA - atualizada em JUNHO/2023

Critérios para dispensacédo de medicamentos de prescricoes emitidas em meio
eletrbnico

Essa Nota Técnica visa estabelecer os critérios para dispensacdo de
medicamentos de prescricbes emitidas em meio eletrbnico no ambito das
farmécias das unidades da rede municipal de saude.

Considerando a Lei n°14.063, de 23 de setembro de 2020 que dispde sobre o
uso de assinaturas eletrénicas em interacdes 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° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e a Medida Provisoria n°
2.200-2, de 24 de agosto de 2001.

Considerando a Portaria/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998 que aprova o
Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial;

Considerando a Portaria GM/MS n° 1.348, de 02 de junho de 2022, que “dispde
sobre as aces e servicos de Telessatide no Ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS).”

Considerando a Nota Técnica ANVISA n° 31/2020 - Processo SEI
n°25351.944397/2019-11 que informa sobre a possibilidade de utilizacdo de
assinatura digital em receituario de medicamentos sujeitos a controle especial.

Considerando a Resolucdo ANVISA - RDC n° 471, de 23 de fevereiro de 2021
que dispde sobre os critérios para a prescricdo, dispensacdo, controle,
embalagem e rotulagem de medicamentos a base de substancias classificadas
como antimicrobianos de uso sob prescricdo, isoladas ou em associacao,
listadas em Instrucdo Normativa especifica;

Considerando a Portaria SMS.G N° 82/2015, de 05 de dezembro de 2015 que
normatiza a prescricdo e a dispensa de medicamentos, no &mbito das unidades
pertencentes ao Sistema Unico de Satde (SUS) sob gestdo municipal;

Considerando a Portaria SMS.G N° 333, de 31 de agosto de 2020 que dispbe
sobre as assinaturas eletrbnicas em comunica¢cfes com entes publicos e em
guestdes de saude;

Considerando a Portaria SMS.G n°267, de 15 de maio de 2023, que regulamenta
as praticas de teleassisténcia no ambito da Secretaria Municipal da Saude de
Séo Paulo e revoga a Portaria SMS n° 340/2020;
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Considerando a Resolucédo do Conselho Federal de Medicina n° 2.314, de 20 de
abril de 2022, que define e regulamenta a telemedicina, como forma de servicos
meédicos mediados por tecnologias de comunicacao.

Considerando o Manual de Orientacdo ao Farmacéutico: Prescricdo Eletronica
do Conselho Regional de Farmacia do Estado de S&o Paulo, de novembro de
2020.

Considerando que a prescricdo emitida em meio eletrénico € um documento
original emitido e assinado digitalmente, com assinaturas eletronicas de acordo
com a Lei n°14.063/2020.

Estabelece os critérios para atendimento de prescricoes emitidas em meio
eletrénico nas farméacias do ambito da rede basica e de especialidades do
municipio de Sao Paulo:

1. As prescricoes emitidas em meio eletrbnico podem ser apresentadas a
farmacia na forma impressa ou digital.

2. As prescricfes emitidas em meio eletrbnico com assinatura eletrénica
QUALIFICADA, ou seja, com uso de certificados e chaves gerados pela
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileiras — ICP — Brasil, seréo
aviadas mediante verificacdo de autenticidade da prescri¢cao, conforme
anexo.

2.1 Para os medicamentos sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS
n° 344/98 e medicamentos antimicrobianos da RDC Anvisa n° 471/2021,
além dos apontamentos acima, é necessario ainda:

|. salvar a prescricdo em arquivo eletrénico seguro (em formato .pdf
originalmente gerado em meio eletrbnico) no qual conste a
assinatura eletronica,

Il. Imprimir a prescri¢cdo para fins de rastreabilidade e fiscalizagéo,
conforme exigido nas legislagbes e normativas vigentes.

2.2 Para os medicamentos sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS
n° 344/98 que exigem Notificacdes de Receita (listas A, B1, B2, retindides
de uso sistémico e talidomida) impressas em papel ndo € permitida a
dispensacéo de prescricbes emitidas em meio eletronico.

2.3 Para os medicamentos do item 2.1 que possuam vinculacdo de
verificacdo de autenticidade dentro de outras plataformas, seguir a
orientacao do item Il do anexo, para fins de rastreabilidade e fiscalizagao,
conforme exigido nas legislacdes e normativas vigentes.

3. As prescricbes emitidas em meio eletrdbnico com assinatura
AVANCADA, ou seja, SEM certificados e chaves emitidos pela ICP -
Brasil, serdo atendidas desde que contenham os requisitos minimos exigidos
nas prescri¢coes impressas, conforme artigo 3° da Portaria SMS.G n° 82/2015
e suas atualizacoes.
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3.1 Nao serd permitida a dispensacdo de medicamentos sujeitos a
controle especial da Portaria SVS/MS n° 344/98 e antimicrobianos da
RDC Anvisa n° 471/2021;

4. Nao sera permitida a dispensacdo de medicamentos por meio de fotos de
prescricdes (prescricao digitalizada), memorandos, declaragbes, laudos,
relatorios de alta ou similares.

5. Todas as prescricdes deverao seguir as exigéncias e requisitos de controle
previstos nas legislacdes vigentes.

6. Todas as dispensacoes deverdo ser registradas no sistema GSS (Gestéo de
Sistemas em Saude) visando a comprovacao de atendimento a prescricdo do
usuario na unidade de saude. Sugere-se incluir no campo observacdo do GSS,
no caso de dispensacado de medicamentos de uso continuo, que a prescri¢ao foi
verificada, para facilitar o procedimento nas proximas dispensacdes.

7. No caso de medicamentos que possuam critérios especificos de prescricéo e
dispensacao, por meio de formularios estabelecidos em portarias municipais, as
prescricdes poderdo ser aviadas desde que seja possivel imprimir o formulario e
a prescricdo ou, alternativamente, salvar o formulario e a prescricdo em arquivo
eletrbnico para fins de rastreabilidade.

8. A dispensacdo de medicamentos antirretrovirais devera seguir as
recomendacdes da Coordenadoria de IST/AIDS.

9. Esta nota técnica foi revisada em conjunto com o Nucleo de Vigilancia de
Medicamentos da Coordenadoria de Vigilancia em Saude da SMS.

10. A Nota Técnica SMS.G n°06/2020 fica revogada a partir desta publicacéo.
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ANEXO - Esclarecimentos sobre a verificacdo de autenticidade de
prescricoes emitidas em meio eletrénico

As prescricfes emitidas em meio eletrbnico e que possuem assinatura com
certificados digitais devem ter sua autenticidade verificada em plataformas
validadoras, por meio de dispositivo com acesso a Internet e pelo acesso ao

arquivo digital. A verificagdo pode ser realizada das seguintes formas:

I. VALIDAR — Servico de validacdo de assinaturas eletrbnicas provido

pelo Instituto Nacional de Tecnologia da Informacdo (ITI):

o Verificador de conformidade de assinaturas eletrbnicas avancadas e
qualificadas (suporta arquivos nos formatos .p7s, .xml, .pdf).

o Imagem da pagina:

C @ validaritigov.br/indexhtm!

g \Lb Institute Nacional de Tecnologia da Informacéo Orgéios doGoverne  Acesso aInformaciio  Legislacio  Acessibilidade @
= VALIDAR =
Servico de validagao de assinaturas eletronicas ==

Guia de Boas Praticas Evite erros e lentidaoao

‘\‘ Assinatura Eletrénica e Certificagdo Digital valldanséus documentos:

O VALIDAR & ui ervico de validacdo de assinaturas eletrnicas provido pelo Instituto Nacional de Tecnologia da Informagdo - ITI
conforme MP 2.200-2 e Lei n” 14.063/20.

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

uma informacdo ou arquivo s&o armazenados nos ambientes operacionais do [Tl Os resultados da validacdo limitam-se
/amente a identificar o titular do certificado digital utilizado e confirmar se o documento assinado nao sofreu nenhuma adulteracao
s a assinatura.

g ™ e Y e ™
( Ler QR code ) ( & Escolherarquivo ) ( Colar URL )
N J \ J \ /

[ ] Assinatura Destacada
‘7‘ Estou de acordo com os termos de uso do service

X Validar

ACESSO RAPIDO

o Passo a passo para verificacao:

e Acessar o link https://validar.iti.gov.br/index.html

e Aceitar os termos de uso

e Escolher a forma de envio do documento eletrénico: “ler Qr code”
(leitura do Qr code via leitor ou celular), “escolher arquivo” (upload
do arquivo digital previamente salvo no computador/ celular), “colar

URL” (insercdo de link com acesso ao arquivo eletronico),
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“assinatura destacada” (insercdo de arquivo com assinatura
destacada)

e Aceitar termos de uso

e Clicar em “validar”

e Prescricdo validada: se a prescricao estiver em formato compativel
e a verificagdo for concluida, aparecera uma mensagem com a
conformidade da assinatura. A dispensacdao do medicamento
podera ser realizada a partir desta etapa.

e Prescrigdo reprovada ou indeterminada: prescrigdo com assinatura
em nao conformidade com as regulamentacfes de assinaturas
eletrbnicas. O relatério de ndo conformidade pode ser acessado
para detalhamento, e a dispensacdo do medicamento ndo podera
ser realizada.

Observacoes:
o Os validadores Verificador e Assinatura Digital foram unificados nesta

Unica plataforma, chamada VALIDAR.

o Mais informagdes técnicas e detalhamento podem ser consultadas na

pagina do ITl e Cartilha de Uso do VALIDAR.

Il. Verificadores vinculados a outras plataformas privadas:

o

o

Alguns servicos e profissionais possuem a emissao da prescricao por
meio de outras plataformas, contendo assinatura eletrénica, com envio
ao paciente por e-mail, SMS e/ou impressa.

Podera ser aviada a prescricdo emitida por estas plataformas desde
gue a mesma seja de livre acesso para consulta da prescri¢céo, permita
salva-la em arquivo eletrdnico e a assinatura eletrénica esteja em
conformidade com as normativas vigentes.

A verificacdo de autenticidade da assinatura eletrénica seguira o
instrutivo de cada plataforma, inserindo-se as chaves ou codigos de
acesso contidos na prescrigdo, ou ainda por meio da leitura de QR-

Code. Exemplo na imagem:
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: i ACESSE A RECEITA DIGITAL"
L4308  Aponte a camera do celular, leitor de QR code ou
% Visite http:/ '

* Para verificar a validade deste documento visite http://www

o Para prescricbes de medicamentos sujeitos a controle especial da
Portaria SVS/MS n° 344/98 (com excecdo de medicamentos que
exigem, de forma fisica em papel: Notificacdes de Receita — listas A,
B e talidomida) e medicamentos antimicrobianos da RDC Anvisa n°
471/2021, que sejam emitidas por estas plataformas, devera ainda ser
realizada captura de tela da pagina do relatério de verificagcdo de

autenticidade, para fins de fiscalizagdo pelas autoridades

competentes. Exemplo de captura de tela de uma plataforma

validadora privada:

6 Verséo Il — atualizada em junho/2023



i CIDADE DE Secretaria Municipal de Saude

¥ SAO PAULO ~ Coordenadoria de Atencéo Basica
SAUDE Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica

o A Autoridade Certificadora (AC) pode ser verificada no relatério acima
exemplificado (destaque na imagem). Para mais informacdes sobre a
cadeia hierarquica da ICP-Brasil e acesso a lista de AC atualizada,

acessar: https://www.qgov.br/iti/pt-br/assuntos/icp-brasil
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