ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 29/2023 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Orientagdes sobre a utilizagdo de
documentos emitidos por meio eletrbnico para
solicitagdo de medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no
Estado de Santa Catarina.

Considerando a Portaria de Consolidagéo n°® 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidagao
das Normas sobre as Politicas Nacionais de Satde do Sistema Unico de Saude. Anexo XXVIII -
Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execugdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no Ambito do SUS;

Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidacido n° 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria de Consolidacao n° 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidacao
das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acbes e os
servicos de saude do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e lll - Trata do
Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Nota Informativa n°® 17/2020 DIAF/SPS/SES/SC, que apresenta
orientacbes sobre a utilizacao de receituarios e LME emitidos por meio digital no ambito do CEAF
durante o periodo de pandemia de Covid-19.

Considerando a Resolucdo do Conselho Federal de Medicina n° 2.299/2021 que
Regulamenta, disciplina e normatiza a emissdo de documentos médicos eletronicos;

Considerando a Lei n° 14.063 de 23 de setembro de 2020 que dispde sobre o uso de
assinaturas eletrénicas em interagcbes 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 n°® 9.096 de 19 de setembro de 1995, a Lei n° 5.991 de 17 de dezembro de 1973, e a Medida
Proviséria n® 2.200-2 de 24 de agosto de 2001, onde consta:
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Informamos:

A abertura de processos de solicitagdo de medicamentos, renovagao, adequagdes e a
dispensagdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica -
CEAF mediante prescri¢coes eletronicas e LME emitidas pelo portal do CRM/SC, ja vem ocorrendo
na DIAF, no estado de Santa Catarina, desde o ano de 2020 em carater excepcional devido a
pandemia de Covid-19, conforme Nota Informativa n® 17/2020 DIAF/SPS/SES/SC. No entanto,
mesmo apoés ter sido decretado fim da emergéncia sanitaria global de Covid-19, a abertura de
processos para acesso aos medicamentos do CEAF com documentos emitidos por meio
eletrénico permanecera mantida.

De acordo com a Lei n° 14.063, de setembro de 2020 que dispbe 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, ressalta-se
que:

Art. 3°: Para os fins desta Lei, considera-se:

| - autenticagdo: o processo eletrbnico que permite a identificacdo eletrbnica de uma
pessoa natural ou juridica;

Il - assinatura eletrénica: os dados em formato eletrbnico que se ligam ou estdo
logicamente associados a outros dados em formato eletrénico e que séo utilizados pelo signatario
para assinar, observados os niveis de assinaturas apropriados para os atos previstos nesta Lei;

Il - certificado digital: atestado eletrénico que associa os dados de validagdo da assinatura
eletrénica a uma pessoa natural ou juridica;

IV - certificado digital ICP-Brasil: certificado digital emitido por uma Autoridade Certificadora
(AC) credenciada na Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil), na forma da
legislagéao vigente.

Dessa forma, informamos que todos os documentos necessarios para os
procedimentos de solicitagao, renovacao, adequacao e a dispensag¢ao de medicamentos
no ambito do CEAF, tais como: Prescricdo médica, Laudo de exames, LME, Termo de
Esclarecimento e Responsabilidade, Formulario Médico, além dos demais documentos
especificos descritos no resumo de cada patologia poderao ser emitidos eletronicamente
desde que sejam oriundos de plataformas digitais que exijam o uso de assinatura
eletronica certificada pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileiras (ICP-Brasil) com
Nivel de Garantia de Seguranga 2 (NGS2), garantindo sua validade legal, autenticidade,
confiabilidade, autoria e ndo repudio.

Resta vedado instruir processos com documentos médicos em formato digital emitidos em
portais ou plataformas de instituicbes ou empresas que nao estejam de acordo com o certificado
digital por meio do ICP Brasil, com Nivel de Garantia de Seguranca 2 (NGS2). Cabera a Unidade
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de Assisténcia Farmacéutica (UAF) realizar a validagao de TODOS os documentos
apresentados, tais como: Prescricdo meédica, Laudo de exames, LME, Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade, Formulario Médico, além dos demais documentos especificos para cada
medicamento. A validacdo devera ocorrer antes de encaminhar o processo a Diretoria de
Assisténcia Farmacéutica (DIAF), assim como devera ser observado o completo preenchimento
dos documentos antes de envia-los para avaliagdo central da DIAF.

Diante do exposto, orientamos que:

Para verificar a integridade e autoria das assinaturas eletrbnicas, o governo federal
disponibiliza a ferramenta VALIDAR, um servico de validacdo de assinaturas eletrbnicas
disponivel no portal gov.br. Seguem orientagdes para validagdo de uma receita:

Passo 1. A receita podera ser emitida em uma das formas:

- Receita impressa contendo Coédigo QR (QR Code);

- Documento em PDF ou outro formato compativel;

- Endereco de Internet (URL).
O farmacéutico deve analisa-la quanto a aspectos técnicos e legislacao.
Passo 2. Acessar o site VALIDAR em: https://validar.iti.gov.br
Passo 3. Escolher uma das formas de validacgao:

“Ler QR Code”

- “Escolher arquivo”

- “Colar URL”
Passo 4. Leia os termos de uso e selecione “Estou de acordo com os termos de uso do servigo”.

Cligue no botao “Validar” e espere até que seja feita a analise. Em seguida, devera aparecer uma
confirmacgao de que o documento foi enviado.

Passo 5. O resultado da validacdo podera ser aprovado, reprovado ou indeterminado. Ao final da
pagina do resultado, aparece o “Relatério de Conformidade”, que pode ser salvo no botéo
“‘Download PDF”.

- Aprovado: assinatura em conformidade com a regulamentagao da ICP-Brasil;

- Reprovado: assinatura ndo mantém conformidade com a regulamentacao da ICP-Brasil,

- Indeterminado: informacgdes disponiveis sio insuficientes para afirmar se a assinatura
estd em conformidade ou ndo com as regulamentagdes da ICP-Brasil.
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E de responsabilidade das UAF realizar a validagio de TODOS os documentos
emitidos eletronicamente, necessarios para solicitagdo de medicamentos do CEAF tais como:
Prescricdo médica, Laudo de exames, LME, Termo de Esclarecimento e Responsabilidade,
Formulario Médico, além dos demais documentos especificos para cada medicamento conforme
descrito no resumo de cada patologia. Antes de encaminhar o processo para avaliagao central da
DIAF deve ser observado o completo preenchimento de todos os documentos.

Além disso ¢ OBRIGATORIO anexar na solicitagio do processo do paciente o
comprovante da validagdo da assinatura eletrénica emitido pelo site
(https://validar.iti.gov.br) para os documentos que nao estejam identificados com a sigla
ICP-Brasil ou nao apresentarem QRcode.

Medicamentos sujeitos a controle especial

Os receituarios de medicamentos sujeitos a controle especial em meio eletrdnico somente
serdo validos quando atenderem as exigéncias previstas em legislacbes sanitarias e
estabelecidas pelas Portaria SVS/MS n° 344/1998 e Portaria SVS/MS n° 06/1999.

A possibilidade de assinatura eletrénica em ambiente digital, ndo se aplica aos receituarios
de medicamentos sujeitos a controle especial:

Notificagao de Receita A (Lista A1: Metadona e Morfina);

Notificacao de receita de Talidomida;

Notificacdo de Receita B (Lista B1: Clobazam);

Notificagcdo de Receita Especial para Retindides de uso sistémico - Lista C2
(Isotretinoina e Acitretina);

Esclarece-se ainda que documentos médicos com assinatura eletrbnica devem ser
emitidos diretamente em uma plataforma digital, desta forma, os documentos médicos digitais
impressos e digitalizados (foto, fotocdpia, outros), perdem a validade juridica, isso acontece
porque, uma vez fora do sitio eletrénico, o0 documento com assinatura digital passa a ser uma
mera imagem do que seria o0 documento eletrénico original. Ou seja, perdem-se as referéncias e a
ancora de confianga, bem como impossibilita checar a sua validade. Sendo assim s6 devem ser
aceitos documentos eletronicos ORIGINAIS.

Em relacdo ao envio de processos para avaliagdo central da DIAF, as novas solicitacdes,
adequacbes e renovacbes deverao ser feitas exclusivamente por meio do SGP-e pelas
UNIAFARS e por e-mail protocolodiaf@saude.sc.gov.br pelas UNIAFAM e n&o serdo mais aceitas
solicitagbes realizadas pelos e-mails das patologias.

Ficam revogadas a Nota Informativa n°® 17/2020 DIAF/SPS/SES/SC e a Nota Técnica n°
18/2023 DIAF/SPS/SES/SC.
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Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagédo e estara disponivel no sitio
eletrbnico da Secretaria de Estado de Saude: www.saude.sc.gov.br — Profissionais de Saude —
Assisténcia Farmacéutica - DIAF — Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica —
CEAF — Informes: Notas Técnicas e Notas Informativas — Informes 2023.

Florianopolis, 04 de outubro de 2023.

(assinado digitalmente)
Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente Administrativa da Assisténcia
Farmacéutica
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