PRESCRICAO ELETRONICA
PARA MEDICAMENTOS
CONTROLADOS

Esta Nota Técnica visa esclarecer o tipo de receituarios validos para prescricao de
medicamentos controlados da Portaria 344/98, os antimicrobianos e os
inibidores do GLP-1, com o objetivo de garantir a autenticidade, integridade,
seguranca, rastreabilidade e uso racional desses medicamentos.
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1.Diferenca entre o(a) Receituario/Prescricao Fisico(a), Digitalizado
e Eletronico.

e Receituario Fisico: A forma tradicional de prescricao em papel, com
a assinatura manual do profissional. Essa modalidade ainda é valida
e utilizada. Para medicamentos controlados da Portaria 344/98,
existem modelos especificos de notificacao de receita (A, B, B2, C2 e
C3) e receituarios de controle especial (para listas C1, C5 e adendos
das listas A1, A2 e B1) que devem ser impressos ou fornecidos pela
autoridade sanitaria, conforme o caso.

Receituario Digitalizado (Escaneado ou fotografado): Este
formato, que e simplesmente uma copia digital (ou fotografada) de
um receituario fisico assinado a mado, nao € aceito para
medicamentos controlados. A Lei exige que a prescricao tenha a
seguranca e a fidedignidade garantidas.

Receituario Eletronico com Assinatura Digital: Esta é a
modalidade eletronica valida. O documento é criado e assinado
digitalmente por meio de certificados e chaves emitidos pela
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil (nao é um
papel escaneado ou fotografado). Essa assinatura digital garante a
autenticidade e a integridade da prescricao, sendo equivalente
legalmente a assinatura manual.

o Este &€ o unico tipo de assinatura eletronica aceito pela
Anvisa para prescricdbes de medicamentos controlados
(medicamentos das listas C1 e C5, e adendos das listas A1, A2 e
B1 da Portaria 344/98, antimicrobianos e inibidores da GLP-1).

o E uma assinatura de nivel qualificado, que utiliza certificados
digitais emitidos por Autoridades Certificadoras credenciadas
pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil).

o Ela garante a autenticidade e a integridade do documento
eletronico, sendo legalmente equivalente a uma assinatura
manual.

o A prescricao e gerada digitalmente e assinada diretamente no
arquivo PDF ou em formatos especificos (.p7s, .xml), ndo sendo
uma digitalizacao ou fotografia de um documento em papel.



e A Assinatura Eletronica (Gov.br - niveis prata ou ouro) é uma
forma de assinatura eletronica, mas nao possui o0 mesmo nivel de
seguranca e validacao legal da ICP-Brasil para todos os tipos de
documentos. Embora seja aceita para diversos servicos publicos e
documentos eletrénicos (conforme o Decreto n° 10.543/2020), a
Anvisa e o Conselho Federal de Medicina (CFM) sao claros quanto a
exigéncia da assinatura digital ICP-Brasil para a prescricao de
medicamentos sujeitos a controle especial. A Resolucao CFM n°
2.299/2021 regulamenta a emissao de documentos medicos
eletronicos, incluindo a prescricao, e estabelece diretrizes para
plataformas digitais de prescricdao. A plataforma de Prescricao
Eletrénica do CFM, desenvolvida em parceria com o CFF e o ITl, esta
em conformidade com essa resolucao e oferece recursos para
medicos emitirem receitas, atestados, laudos, entre outros
documentos, com seguranca e praticidade. Como segue na Cartilha
do CFF, acessada atraveés do link: bit.ly/cartilha-prescricao

Um receituario fisico (em papel) que foi assinado e/ou preenchido a
mao e depois digitalizado (escaneado ou fotografado) para PDF ndo se
torna uma prescricao eletronica valida apenas por ter uma assinatura
Gov.br aplicada a ele. A esséncia do documento ainda é a copia de um
papel, e isso nao atende aos requisitos de seguranca e rastreabilidade
para medicamentos controlados.

e No ato da dispensacao, aléem da validacao do receituario eletrénico
nos verificadores credenciados € obrigatdéria a dispensacao
eletronica (baixa) do receituario, neste mesmo canal, a fim de evitar
a duplicidade de uso.



2.Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR)

e O SNCR é um sistema informatizado que centraliza a numeragao de
notificacdes de receita para medicamentos controlados da Portaria
344/98 e e acessado atraves do link: www.sncr.anvisa.gov.br. Foi
criado para substituir o antigo sistema de controle manual, que
envolvia a emissao de talonarios de receita, de forma
descentralizada por cada Vigilancia Sanitaria.

Esse sistema tem o objetivo de gerenciar de forma informatizada a
distribuicao da numeracdo das NotificacGes de Receita (A, B, B2, etc.)
e Talonarios de Receituarios. Ndo se trata de uma plataforma para a
emissao de prescricdes eletronicas, mas sim, uma ferramenta para
o controle e fornecimento da numeracdo dessas receitas pelas
Vigilancias Sanitarias, visando aprimorar a seguranca e evitar
fraudes.

Quais medicamentos controlados podem ser dispensados

mediante apresentacao de receita eletronica?

e SOMENTE antimicrobianos (RDC/Anvisa n° 471/21 e atualizacdes),
inibidores da GLP-1 (RDC/Anvisa n°® 973/2025 e atualizacdes) e os
medicamentos controlados das listas C1 e C5 e dos adendos das
listas A1, A2 e B1 (Portaria SVS/MS - 344/1998) podem ser
dispensados mediante a apresentacdao do receituario eletrdonico
com assinatura digital certificada pela ICP-Brasil.
Independentemente do medicamento prescrito, € importante frisar
que a receita eletrdnica, para ser valida precisa preencher todos os
pre-requisitos exigidos na legislacdo e em normativas sanitarias e
éticas para o receituario em papel.

Existem algumas classes de medicamentos controlados que

nao podem ser dispensadas mediante receita eletronica?

e Nao podem ser dispensados mediante a apresentacao de
receituario digital, os medicamentos controlados que exigem
notificacao de receita A, B1 e B2 e as notificacOes de receita especial
para talidomida e para retindides de uso sistémico. Para esses
receituarios, o paciente precisa do receituario em papel, como
sempre foi. Essa ndao € uma escolha nem do meédico e nem da
farmacia, mas uma determinacao legal.



5. Afarmacia é obrigada a aceitar um receituario eletronico?

e Nem o médico e nem a farmacia sao obrigados a aderir a receita
eletronica, mas o CFF recomenda aos estabelecimentos
farmacéuticos que venham a aderir a tecnologia e que aceitem as
receitas digitais com assinatura no padrao ICP-Brasil, uma vez que
ha garantia de integridade e seguranca para todos os envolvidos.

6.Por que a Prescricao Eletronica é incentivada?

e A prescricdo eletrdnica traz varios beneficios, como:

e Seguranca: Reduz o risco de fraudes e falsificacdes, pois a
assinatura digital é dificil de ser replicada e a autenticidade pode ser
verificada.

e Agilidade e praticidade: Facilita a emissao, o envio e 0 acesso as
receitas.

e Rastreabilidade: Permite um maior controle e rastreamento do
ciclo de vida da receita, desde a prescricao atée a dispensacao.

e Validade nacional: Assim como as receitas fisicas, as eletronicas,
com assinatura digital ICP-Brasil, tém validade em todo o territorio
nacional.

7.Por que a digitalizacao nao é aceita?

A cOpia escaneada ou fotografada de uma receita de papel (mesmo que
com uma assinatura Gov.br "aplicada" a ela) nao oferece as garantias
de seguranca e autenticidade que a Anvisa exige para medicamentos
controlados. A assinatura digital ICP-Brasil, por outro lado, cria um
vinculo criptografico indissoluvel com o documento, permitindo que
qualquer alteracdo seja detectada e que a autoria seja verificada de
forma inequivoca.

A Lei n° 14.063/2020 fundamenta a exigéncia de seguranca e
fidedignidade para a prescricao eletronica, e indiretamente veda o uso
de receituario fisico digitalizado (escaneado ou fotografado) para
medicamentos controlados.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/l14063.htm

8. Escolha da plataforma utilizada pelo prescritor

A seguranca da prescricao eletronica de medicamentos controlados
vai alem da simples validacao da assinatura digital. Para garantir a
integridade do processo e evitar o uso indevido da receita, €
fundamental que a plataforma utilizada para a emissao da prescricao
também assegure que a dispensacdo seja realizada uma Unica vez.

A principal preocupacdao é que algumas plataformas nao estao
permitindo o acesso do farmacéutico para efetuar o Registro de
Dispensacao do Medicamento. O que pode ocasionar a reutilizacao da
prescricao em farmacias diferentes, permitindo o acesso indevido a
substancias que exigem controle rigoroso.

Para evitar o reuso da prescricao, € imprescindivel que a plataforma
eletronica utilizada pelo prescritor:

e Integre-se com sistemas de dispensacgao: A plataforma deve ter a
capacidade de comunicar-se com os sistemas das farmacias para
registrar a dispensacao do medicamento e "invalidar" a receita
eletronica apo0s o primeiro uso. Isso impede que a mesma
prescricao seja aceita novamente.

e Utilize identificadores uUnicos: Cada prescricdo deve gerar um
codigo ou identificador unico que seja rastreado e marcado como
"dispensado" apds a primeira utilizacao.

e Ofereca auditoria e rastreabilidade: A plataforma deve permitir a
auditoria de todas as etapas do processo, desde a emissdao até a
dispensacdao, garantindo a rastreabilidade e a identificacdo de
qualquer tentativa de fraude.

Entao, &€ importante que ao escolher e utilizar uma plataforma para
prescricdes eletronicas de medicamentos controlados, o prescritor se
certifigue de que ela ofereca esses mecanismos de seguranca robustos.
A atencdo a esses detalhes € um passo essencial para a protecao dos
pacientes e para a conformidade com as regulamentacdes vigentes. A
tecnologia deve ser uma aliada na seguranca da saude, e nao uma
porta para vulnerabilidades.



9.0utras Normativas Relevantes

Embora a Lei n°® 14.063/2020 seja a base para a validade das assinaturas
eletronicas, a Portaria SVS/MS n° 344/1998 (e suas atualizacdes) e
resolucbes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), como a
RDC n° 44/2009 (Boas Praticas Farmacéuticas) e a RDC n° 471/2021 e
suas alteracoes (que dispde sobre antimicrobianos) como a RDC n°
768/2022 e a RDC n° 973/2025, complementam as exigéncias sobre a
forma e o controle das prescri¢fes, tanto fisicas quanto eletronicas.

E importante destacar que, durante a pandemia de COVID-19, houve
um periodo de flexibilizacao com a Lei n° 13.989/2020 e a Portaria
GM/MS n° 467/2020, que permitiram a telemedicina e a emissao de
receitas eletronicas com um escopo mais amplo. No entanto, para
medicamentos sujeitos a controle especial, a regra da assinatura
qualificada via ICP-Brasil sempre foi mantida como padrao para a
seguranca e controle.

Em resumo, quando o texto menciona que "A Lei exige que a prescricao
digital tenha a seguranca e a fidedignidade garantidas", isso quer dizer
que nao e possivel aceitar um receituario escaneado ou fotografado.
Baseado principalmente na Lei n° 14.063/2020, que define os tipos de
assinatura eletronica e a necessidade da assinatura qualificada (ICP-
Brasil) para documentos que exigem maior seguranca juridica, como as
receitas de medicamentos controlados.



