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Entidades de Fiscalizagdo do Exercicio das Profissdes Liberais
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

RESOLUGAO N° 727, DE 30 DE JUNHO DE 2022
Dispde sobre a regulamentagao da Telefarmacia.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribui¢cdes previstas na Lei Federal n® 3.820, de
11 de novembro 1960;

Considerando que o CFF, no ambito de sua area especifica de atuagédo e, como entidade de profissdo
regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos do artigo 5°, inciso XIlI; artigo 21, inciso XXIV e artigo 22,
inciso XVI, todos da Constituicao Federal;

Considerando a outorga legal ao CFF de zelar pela saude publica, promovendo agdes de assisténcia
farmacéutica em todos os niveis de atengdo a saude, de acordo com a alinea "p", do artigo 6° da Lei Federal n°® 3.820,
de 11 de novembro de 1960, com as alteragbes da Lei Federal n® 9.120, de 26 de outubro de 1995;

Considerando a Lei Federal n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario
do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e d& outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a protegao do
consumidor, e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n° 3.807, de agosto de 1960 e suas alteragdes, que dispbe sobre a Lei
Organica da Previdéncia Social;

Considerando a reforma trabalhista, Lei Federal n°® 13.467, de 2017, que mudou as regras relativas a
remuneragao, plano de carreira e jornada de trabalho, entre outras;

Considerando o que determina a Lei Federal n°® 12.965, de 23 de abril de 2014, que estabelece os
principios, garantias, direitos e deveres para o uso da internet no Brasil;

Considerando a Lei Federal n° 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispde sobre o exercicio e a
fiscalizagdo das atividades farmacéuticas, que em seu artigo 2° define assisténcia farmacéutica como o conjunto de
acbes e de servicos que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promogdo, a protecdo e a
recuperacgao da saude nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu uso racional,

Considerando a Lei Federal n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018, Lei Geral de Protegdo de Dados
Pessoais (LGPD);

Considerando a Lei Federal n® 13.787, de 27 de dezembro de 2018, que dispde sobre a digitalizagcéo e a
utilizacdo de sistemas informatizados para a guarda, o armazenamento e o0 manuseio de prontuario de paciente;

Considerando a Lei Federal n° 14.063, de 23 de setembro de 2020, que dispde 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; e altera a Lei Federal n° 9.096, de 19 de setembro de
1995, a Lei Federal n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e a Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24 de agosto de 2001;

Considerando a Portaria de Consolidagao n° 2, do Ministério da Saude, de 28 de setembro de 2017, que
consolida as normas sobre as politicas nacionais de satde do Sistema Unico de Salde, em seu Anexo XXVII, que
dispde sobre a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e, em seu Anexo XXVIII, que dispde sobre a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF);

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.095, de 24 de setembro de 2013, que aprova os Protocolos Basicos
de Seguranga do Paciente;

Considerando a Portaria do Ministério da Saude ,n° 526, de 24 de junho de 2020, que inclui, altera e exclui
procedimentos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS;
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Considerando a Portaria do Ministério da Saude n° 1.136, de 18 de dezembro de 2020, que inclui
procedimentos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS;

Considerando a Portaria GM/MS n° 1.348, de 2 de junho de 2022, que dispGe sobre as agdes e servicos
de Telessaude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Resolugdo CNE/CES n° 6, de 19 de outubro de 2017, que estabelece as atuais Diretrizes
Curriculares Nacionais do Curso de Graduagdo em Farmacia;

Considerando a Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) n°® 36, de 25 de julho de 2013, que institui agcdes para a seguranga do paciente em servigcos de saude, e da
outras providéncias;

Considerando a Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24 de agosto de 2001, que instituiu a Infraestrutura de
Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil) para garantir a autenticidade, a integridade e a validade juridica de documentos
em forma eletrénica, das aplicagbes de suporte e das aplicagdes habilitadas que utilizem certificados digitais, bem
como a realizagao de transacgdes eletrdnicas seguras;

Considerando a Resolugéo n° 555, de 30 de novembro de 2011, que regulamenta o registro, a guarda e o
manuseio de informagdes resultantes da pratica da assisténcia farmacéutica nos servicos de saude;

Considerando a Resolugéo n°® 585, de 29 de agosto de 2013, que regulamenta as atribui¢cdes clinicas do
farmacéutico, e da outras providéncias;

Considerando a Resolugéo n°® 586, de 29 de agosto de 2013, que regula a prescri¢ao farmacéutica, e da
outras providéncias;

Considerando a Resolugdo n° 720, de 24 de fevereiro de 2022, que dispde sobre o registro, nos
Conselhos Regionais de Farmacia, de clinicas e de consultérios farmacéuticos, e da outras providéncias;

Considerando a Resolugéo n° 724, de 29 abril de 2022, que dispée sobre o Cddigo de Etica
Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e estabelece as infragbes e as regras de aplicagdo das sangdes
disciplinares;

Considerando a Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) n® 657, de 24 de marco de 2022, que dispde sobre a regularizagdo de software como dispositivo médico
(Software as a Medical Device - SaMD);

Considerando a constante evolugao das Tecnologias da Informagdo e Comunicagéo (TICs) que facilitam
o intercambio de informagdo entre farmacéutico e paciente, farmacéutico e outros profissionais, e entre farmacéuticos,
seu avango irrevogavel na produgéo e disponibilizagdo de informagdes, na melhoria do acesso a saude, atendendo
quem precisa, no momento que precisa e no potencial de aumento da qualidade assistencial;

Considerando a Estratégia de Saude Digital para o Brasil 2020-2028, publicada em Portaria GM/MS n°
3.632, de 21 de dezembro de 2020, que atualiza, expande e complementa a Politica Nacional de Informacéo e
Informatica em Saude;

Considerando a ISO 23903:202, que dispbde sobre arquitetura de referéncia de interoperabilidade e
integragao;

Considerando que a Telefarmacia deve contribuir para favorecer a relagéo farmacéutico-paciente;

Considerando o reconhecimento da Telessaude como meio de ampliar o acesso universal e integral a
saude atestada pela comunidade cientifica, dentro da capacidade orgamentaria do Estado brasileiro;

Considerando a necessidade de aprimorar o acesso a saude em areas desassistidas e com dificuldade
de atendimentos especializados, com vistas a fortalecer as estratégias de atividades preventivas da saude adotadas
pelos entes federativos do Sistema Unico de Saude;

Considerando o Manual de Certificacdo de Sistemas de Registro Eletrénico em Saude da Sociedade
Brasileira de Informatica em Saude (SBIS) versdo 5.2, de 10 de novembro de 2021, que descreve requisitos de
qualidade, funcionalidades, estrutura, conteldo e seguranca da informagao para Sistemas Informatizados de Registro
Eletrénico de Saude (S-RES);

Considerando que, para atuar por Telefarmacia, o farmacéutico deve possuir assinatura digital
qualificada, padrao ICP-Brasil, nos termos das leis vigentes no pais;

Considerando que o farmacéutico tem o dever de documentar de forma clara e ordenada as informagdes
resultantes do processo de cuidado, e que para isso € recomendada a utilizagdo de modelos de documentos
disponiveis em publicagdo do Conselho Federal de Farmacia intitulada Programa de Suporte ao Cuidado Farmacéutico
na Atengéo a Saude (Profar): documentacao do processo de cuidado (modelos de formularios);

Considerando os conceitos de servicos farmacéuticos inseridos na publicagdo do CFF "Servigos
farmacéuticos diretamente destinados ao paciente, a familia e a comunidade - contextualizacdo e arcabouco
conceitual”;

Considerando a necessidade de definicado do papel do farmacéutico na Telessaude;
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Considerando as tecnologias disponiveis para o registro, o0 armazenamento e a transmissdo de dados
referentes a assisténcia aos pacientes, e que estes devem permitir sua pronta recuperagao de forma rastreavel e
segura, tanto pelo paciente quanto pelos profissionais da saude envolvidos na assisténcia e por aqueles autorizados
pelo paciente, resolve:

Art. 1° - Definir e regulamentar a Telefarmacia, em todos os niveis de atencdo a saude, em todo o
territorio nacional, nos termos desta resolugao.

Art. 2° - Entende-se a Telefarmacia como o exercicio da Farmacia Clinica mediado por Tecnologia da
Informagao e de Comunicagéo (TIC), de forma remota, em tempo real (sincrona) ou assincrona, para fins de promogcéo,
protegcao, monitoramento, recuperacédo da saude, prevencao de doencas e de outros problemas de saude, bem como
para a resolu¢ao de problemas da farmacoterapia, para o uso racional de medicamentos e de outras tecnologias em
saude.

§ 1° - A Telefarmacia também pode ser utilizada para fins de ensino e pesquisa em saude, observadas as
normas € os preceitos éticos.

§ 2° - Realizar somente a comercializagdo de medicamentos e outros produtos para a saude, por
plataformas ou softwares n&o é considerada telefarmacia.

§ 3° - A comunicagédo pode envolver dois ou multiplos atores, como profissionais de saude, pacientes,
seus responsaveis legais, familia ou acompanhantes, estudantes, pesquisadores e comunidade em geral.

Art. 3° - E vedado ao farmacéutico assumir a responsabilidade técnica por farmacia, laboratério de
analises clinicas, industria ou outros estabelecimentos, 6rgaos, laboratérios ou setores de qualquer natureza, de forma
nao presencial.

Paragrafo unico - No ambito da assisténcia farmacéutica, as farmacias de qualquer natureza devem
requerer, obrigatoriamente, para seu funcionamento, a responsabilidade e a assisténcia técnica de farmacéutico
habilitado na forma da lei em todo o seu horario de funcionamento.

Art. 4° - A pratica da Telefarmécia, regulamentada pela presente resolugéo, constitui prerrogativa do
farmacéutico legalmente habilitado e registrado no Conselho Regional de Farmacia (CRF) de sua jurisdigéo.

§ 1° - Para o exercicio de suas atividades por meio da Telefarmacia, é suficiente a inscricdo do
profissional no Conselho Regional de Farmacia de origem, ndo sendo necessarias inscricdes secundarias.

§ 2° - O farmacéutico deve atuar em observancia ao Cédigo de Etica Farmacéutica e as respectivas
exigéncias do exercicio profissional.

§ 3° - Cabera ao farmacéutico informar ao CRF de sua jurisdigdo as modalidades e os servigos prestados
por meio da Telefarmacia, quando da solicitagdo da Certiddo de Regularidade (CR) ou da Anotagdo de Atividade
Profissional do Farmacéutico (AAPF).

Art. 5° - Nos servigos prestados por Telefarmacia, os dados e imagens dos pacientes, constantes no
registro do prontuario, devem ser preservados, obedecendo as normas legais pertinentes a guarda, ao manuseio, a
integridade, a veracidade, a confidencialidade, a privacidade, a irrefutabilidade e a garantia do sigilo profissional das
informacdes.

§ 1° - O farmacéutico devera dispor do ambiente e de todos os meios, equipamentos, plataformas,
softwares ou aplicativos necessarios para viabilizar a pratica responsavel da Telefarmacia, incluindo a documentagao
dos atendimentos.

§ 2° - O atendimento por Telefarmacia deve ser registrado em prontuario fisico ou por meio de Sistemas
Informatizados de Registro Eletronico de Saude (S-RES) do paciente, atendendo aos padrbes de representacgéo,
terminologia e interoperabilidade, e aos requisitos do Nivel de Garantia de Seguranga 2 (NGS2), no padrdo da
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil) ou outro padrao legalmente aceito.

§ 3° - Todas as agbes mediadas por TIC deverdo ser registradas de forma a garantir o tratamento, o
armazenamento, a guarda, a rastreabilidade e a seguranca dos dados pessoais, com destaque as sensiveis,
observando a Lei Geral de Prote¢do de Dados (LGPD), as normativas vigentes do Ministério da Saude e da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de assegurar a privacidade e a intimidade dos pacientes.

§ 4° - Todos os registros dos atendimentos feitos e documentos emitidos eletronicamente pelo
farmacéutico deverao ser assinados, utilizando seu certificado digital emitido na cadeia da Infraestrutura de Chaves
Publicas Brasileira (ICP-Brasil).

§ 5° - E de responsabilidade do farmacéutico e do estabelecimento de salude a guarda dos registros em
prontuario do paciente.

§ 6° - Os dados relacionados ao atendimento do paciente, realizado por Telefarmacia, devem ser
preservados, conforme legislagdo vigente, sob a guarda do farmacéutico responsavel pelo atendimento em consultério
ou outro ambiente adequado, ou pelo responsavel técnico, no caso de interveniéncia de empresa ou instituigao.

§ 7° - Em caso de contratacdo de servigcos terceirizados de arquivamento, o farmacéutico deve garantir
que conste nos termos de servigco, ou em contrato, a protegcao dos dados, de acordo com a LGPD, ou outra que venha
a substitui-la.
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§ 8° - E direito do paciente (titular dos dados) ou do seu representante legal solicitar e receber copia das
informacgdes de seu registro em formato impresso ou digital, de acordo com a LGPD.

§ 9° - Garantir a rastreabilidade e a impossibilidade de alteragdo dos registros no prontuério, assim como
sua remogao, a menos que em cumprimento a LGPD, apds o periodo legal de guarda.

§ 10 - Na utilizagédo de plataformas institucionais, quando necessario, deve ser garantido ao farmacéutico
o direito de acesso aos dados do paciente, durante todo o periodo de vigéncia legal da sua preservagéo.

§ 11 - E obrigatério o consentimento do paciente (titular do dado) ou do seu responsavel legal para o
compartilhamento dos dados, em especial para fins de promogao comercial de produtos ou servigos, salvo nos casos
dispensados pela lei.

Art. 6° - A Telefarmécia pode ser executada nas seguintes modalidades de atendimento:
I) Teleconsulta farmacéutica;

[I) Teleinterconsulta;

[II) Telemonitoramento ou televigilancia;

IV) Teleconsultoria.

§ 1° - Compete ao farmacéutico na Telefarmacia prover servigos farmacéuticos diretamente destinados
ao paciente, a familia e a comunidade, de forma coletiva ou individual, tais como: rastreamento em saude, educagao
em saude, manejo de problema de saude autolimitado, monitorizagao terapéutica de medicamentos, conciliagdo de
medicamentos, revisdo da farmacoterapia, gestdo da condigdo de saude e acompanhamento farmacoterapéutico, bem
como outros que venham a ser regulamentados.

§ 2° - A interagdo por meio de mensagens de texto, audio ou video podera ser utilizada como recurso
complementar no processo de cuidado.

Art. 7° - A teleconsulta farmacéutica é a consulta realizada pelo farmacéutico, de forma nao presencial,
sincrona, mediada por Tecnologia da Informagao e Comunicagéo (TIC) que permita a interagdo com o paciente ou seu
responsavel legal e acompanhantes, quando necessario, presentes em diferentes ambientes.

§ 1° - A teleconsulta farmacéutica tem por finalidade a promogao, protecédo e recuperagido da saude, a
prevengao de doencgas e de outras condigdes clinicas, bem como a resolugédo de problemas da farmacoterapia, o uso
racional de medicamentos e de outras tecnologias em saude.

§ 2° - O farmacéutico tem autonomia e independéncia para determinar se o paciente pode ser atendido
por meio de teleconsulta farmacéutica ou de maneira presencial, baseando sua decisdo em evidéncias clinico-
cientificas, caracteristicas epidemiologicas, potenciais beneficios, segurangca dos pacientes e viabilidade de
preservagao da qualidade assistencial por meio remoto.

§ 3° - A teleconsulta farmacéutica deve ser devidamente consentida pelo paciente ou seu responsavel
legal e realizada por livre decisdo e sob a responsabilidade do farmacéutico.

§ 4° - E obrigatéria a identificacdo do profissional e o esclarecimento ao paciente e seu responséavel legal
sobre o processo e as limitagdes da teleconsulta farmacéutica, se houver.

Art. 8° - A interagdo de forma assincrona, por meio de mensagens de texto, video ou audio ndo configura
teleconsulta farmacéutica, por ndo ser possivel contemplar todas as etapas do processo de cuidado e a complexidade
da comunicacgao entre profissional e paciente ou seu responsavel legal.

Art. 9° - A teleinterconsulta é definida como consulta farmacéutica com a participagdo de farmacéuticos
ou entre farmacéuticos e outros profissionais da saude, com ou sem a presenga do paciente ou seu responsavel legal,
para troca de informacdes e opinides, avaliagdo de um caso clinico e selegao da melhor conduta com o propésito de
otimizar resultados em saude, prevenir doengas e outras condigdes clinicas e promover saude.

§ 1° - O farmacéutico é o responsavel pela gestdo do cuidado do paciente, se responsabilizando pelo
acompanhamento do mesmo até a melhora dos seus desfechos em saude.

§ 2° - Ao assumir essa gestdo, ele ocupara a posicdo de navegador do cuidado, ficando sob sua
responsabilidade o registro do atendimento.

Art. 10 - O telemonitoramento ou televigilancia é realizado sob a indicagéo, coordenacéo, orientacdo e
supervisao de farmacéutico, para o monitoramento ou vigilancia remotos de pardmetros de saude ou doenga, por meio
de avaliagdo clinica ou aquisi¢gdo de imagens, sinais e dados de equipamentos, dispositivos agregados ou implantaveis
nos pacientes.

§ 1° - Inclui a coleta de dados clinicos, sua transmissao, processamento € manejo, sem a presengca fisica
do paciente.

§ 2° - Deve ser realizado por indicacdo e justificativa do farmacéutico responsavel pelo paciente, com
garantia de seguranca e confidencialidade, no recebimento, transmissao, processamento e manejo de dados.

§ 3° - Todos os dados obtidos durante o telemonitoramento, incluindo avaliagao clinica e intervengdes
realizadas pelos profissionais envolvidos, devem ser adequadamente registrados no prontuario do paciente.
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Art. 11 - A teleconsulta farmacéutica, a teleinterconsulta e o telemonitoramento ou televigilancia devem
ser registrados no prontuario do paciente e incluir, no minimo, as seguintes informagdes:

| - dados de identificagdo do farmacéutico (nome completo, assinatura e nimero de registro no Conselho
Regional de Farmacia);

Il - dados de identificagdo do paciente e do seu responsavel legal, se houver (nome, contato, data de
nascimento, localizagdo no momento do atendimento, entre outros);

Il - confirmacgdo do consentimento informado do paciente ou do seu responsavel legal;
IV - histéria clinica e farmacoterapéutica;

V - identificagdo e avaliagao das necessidades de saude;

VI - selecdo de conduta e plano de cuidado;

VIl - data e hora do inicio e do encerramento do atendimento, de acordo com o fuso horario da localidade
em que se encontra o farmacéutico.

Art. 12 - Durante a teleconsulta farmacéutica, a teleinterconsulta e o telemonitoramento ou televigilancia,
pode ser necessaria a emissdo de outros documentos, como: receita, solicitacdo de exames, documento de
encaminhamento a outro profissional ou servigo de saude, entre outros.

Art. 13 - A teleconsultoria é a consultoria mediada por TIC entre farmacéuticos e outros profissionais, com
a finalidade de emitir pareceres técnicos e administrativos, e recomendar agdes de cuidado em saude.

Paragrafo unico - Exclui-se dessa modalidade a avaliagao de um caso clinico especifico.

Art. 14 - O responsavel pela solicitagdo de teleconsultoria ou teleinterconsulta devera avaliar a
aplicabilidade do parecer ou recomendacéo, € assumir a responsabilidade pela conduta definida.

Art. 15 - As modalidades de Telefarmacia podem ser realizadas e transmitidas por meio de
teleconferéncia para fins de educagao, pesquisa e treinamento, desde que com autorizacdo do paciente ou seu
responsavel legal.

§ 1° - Os objetivos da teleconferéncia ndo devem comprometer a qualidade assistencial ou a recuperagao
do paciente.

§ 2° - A educagdo em saude, com foco coletivo ou para atender a um grupo de pacientes, podera ocorrer
por meio de teleconferéncia e com foco individual durante a teleconsulta.

Art. 16 - Os farmacéuticos que atuem em Telefarmacia somente poderao utilizar plataformas ou softwares
devidamente registrados no CRF e com representagéo estabelecida no pais.

Art. 17 - As pessoas juridicas que disponibilizem plataformas ou softwares para subsidiar a prestacao de
servigos clinicos ou de Telefarmacia, ou aquelas que realizem servicos por meio da Telefarmacia, deverao ter
representacdo estabelecida no pais, registro no CRF do estado onde estdo sediadas e farmacéutico responsavel
técnico.

Paragrafo unico - Essas plataformas ou softwares de Telefarmacia, sob responsabilidade técnica do
farmacéutico, deverao atender aos critérios de registro especificados pelo CFF.

Art. 18 - O farmacéutico que prestar servico como pessoa fisica, na forma de profissional autbnomo
devera informar ao CRF a sua opg¢ao de uso de Telefarmacia.

Paragrafo Unico - O farmacéutico que atue em Telefarmacia, desvinculado de um estabelecimento de
saude, devera obrigatoriamente:

| - possuir registro municipal como prestador de servigo auténomo;

Il - apresentar ao CRF de sua jurisdicdo o comprovante de cadastro como prestador de servigo
autbnomo, para a emissao da AAPF.

Art. 19 - Consideram-se, para os fins desta resolugéo, as definicbes de termos constantes do glossario.
Art. 20 - Os casos omissos serao resolvidos pelo Conselho Federal de Farmacia.

Art. 21 - Esta resolugéo entrard em vigor na data de sua publicagéo.

ANEXO

| - GLOSSARIO

Autbnomo: o que exerce, por conta propria, atividade profissional remunerada; o que presta servigos a
diversas empresas, agrupado ou ndao em sindicato, inclusive os estivadores, conferentes e assemelhados; o que
presta, sem relagdo de emprego, servigo de carater eventual a uma ou mais empresas; o que presta servigo
remunerado mediante recibo, em carater eventual, seja qual for a duragao da tarefa.
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Certificado digital: € um documento eletrénico, gerado e assinado por uma Autoridade Certificadora, que
se destina a registrar, de forma Unica, exclusiva e intransferivel, a relagdo existente entre uma chave de criptografia e
uma pessoa fisica, juridica, maquina ou aplicacéo.

Comércio Eletrénico: todas as formas de transagdes comerciais de bens e servigos realizada por meio de
uma aplicagao de internet.

Controlador: pessoa natural ou juridica, de direito publico ou privado, a quem competem as decisdes
referentes ao tratamento de dados pessoais.

Documento de encaminhamento: documento utilizado para formalizar a comunicagdo do farmacéutico
com outros profissionais e garantir que, tanto o usuario quanto o outro profissional ou servigo de saude compreenda o
motivo do encaminhamento para a continuidade do cuidado.

Farmacia Clinica: area da farmacia voltada a ciéncia e a pratica do uso racional de medicamentos, na
qual os farmacéuticos prestam cuidado ao paciente, de forma a otimizar a farmacoterapia, promover salde e bem-estar
e prevenir doengas.

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil): conjunto de técnicas, arquitetura, organizacao,
praticas e procedimentos, implementados pelas organizagdes governamentais e privadas brasileiras que suportam, em
conjunto, a implementagdo e a operagdo de um sistema de certificacdo nacional. Tem como objetivo estabelecer os
fundamentos técnicos e metodoldgicos de um sistema de certificagédo digital baseado em criptografia de chave publica,
para garantir a autenticidade, a integridade e a validade juridica de documentos em forma eletrénica, das aplicagbes de
suporte e das aplicagdes habilitadas que utilizem certificados digitais, bem como a realizagédo de transagdes eletrdnicas
seguras. A ICP-Brasil foi criada pela Medida Proviséria n°® 2200-2, de 24.08.2001, e esta regulamentada pelas
resolugdes do comité gestor da ICP-Brasil.

Integridade: estado dos documentos que se encontram completos e que nao sofreram nenhum tipo de
corrupgao ou alteragao nao autorizada nem documentada.

Interoperabilidade: habilidade de dois ou mais sistemas (computadores, meios de comunicacgao, redes,
software e outros componentes de tecnologia da informacao) de interagir e de intercambiar dados de acordo com um
método definido, de forma a obter os resultados esperados.

Navegador do paciente: profissional da saude responsavel pelo gerenciamento do cuidado do usuario a
medida que o mesmo se move pelas diferentes estruturas e niveis de complexidade do sistema de saude, facilitando o
andamento do plano de cuidado e promovendo a integragao entre os diversos profissionais envolvidos no tratamento.

Padrées de representacao, terminologia e interoperabilidade: sdo especificagdes publicadas por 6rgéos
técnicos e normativos e adotados pelos entes reguladores e setoriais para propiciar o registro codificado das
informagdes no formato digital, seu processamento computacional e a troca da informagao entre diferentes instituicées
e sistemas.

Plano de cuidado: planejamento documentado para a gestéo clinica das doengas, de outros problemas de
saude e da terapia do paciente, delineado para atingir os objetivos do tratamento. Inclui as responsabilidades e
atividades pactuadas entre o paciente e o farmacéutico, a definicdo das metas terapéuticas, as intervencgbes
farmacéuticas, as agdes a serem realizadas pelo paciente e o agendamento para retorno e acompanhamento.

Plataforma institucional: sistema de S-RES gerido por uma instituicido de saude e utilizado por
profissionais de saude vinculados a instituigao.

Prescricdo: conjunto de ag¢des documentadas relativas ao cuidado a saude, visando a promogao,
protecao e recuperacao da saude, e a prevengao de doengas e outros problemas relacionados.

Prescricdo de medicamentos: ato pelo qual o prescritor seleciona, inicia, adiciona, substitui, ajusta, repete
ou interrompe a farmacoterapia do paciente e documenta essas agdes, visando a promogao, protegao e recuperagao
da saude, e a prevengao de doengas e de outros problemas de saude.

Problema relacionado a farmacoterapia: um evento ou circunstancia que envolve a farmacoterapia,
associado ao uso ou a falha no uso de medicamentos, e que interfere, real ou potencialmente, nos resultados de saude
esperados, podendo envolver problemas de efetividade, reagdes adversas a medicamentos, intoxicagbes
medicamentosas, problemas de prescricdo e selegdo, adesdo e administragcdo de medicamentos, dispensacao,
manipulagéo, qualidade do medicamento e monitorizagao.

Prontuario do paciente: documento Unico, constituido de um conjunto de informagdes, sinais e imagens
registrados, gerados a partir de fatos, acontecimentos e situagdes sobre a saude do paciente e a assisténcia a ele
prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a comunicacdo entre membros da equipe
multiprofissional e interdisciplinar e a continuidade da assisténcia prestada ao individuo.

Protecdo de dados: normas para tratamento de dados pessoais que buscam proteger os direitos
fundamentais de liberdade e de privacidade, e o livre desenvolvimento da personalidade da pessoa natural.

Receita: documento emitido por profissional da saude prescritor. Define um rol de componentes do
tratamento do paciente, relacionado as terapias farmacolégicas e ndo farmacoldgicas, as orientagdes e precaugdes
especificas, e a outras intervengoes relativas ao cuidado em saude.
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Saude baseada em evidéncia: € uma abordagem que utiliza as ferramentas da epidemiologia clinica, da
estatistica, da metodologia cientifica, e da informatica para trabalhar a pesquisa, o conhecimento e a atuacdo em
saude, com o objetivo de oferecer a melhor informagéo disponivel para a tomada de decisdo nesse campo.

Sistema de Registro Eletronico de Saude (S-RES): pode ser definido como um sistema para o registro, a
recuperagao e a manipulagdo das informagbdes de um repositério de informagéo a respeito da saude de individuos,
numa forma processavel eletronicamente.

Teleconferéncia: comunicagao interativa entre participantes, em locais diferentes, por meio de dispositivos
de telecomunicagdes. A teleconferéncia inclui a audioconferéncia e a videoconferéncia com imagens fixas ou
animadas, sendo utilizada para o acompanhamento das modalidades de Telefarmacia, para fins de educacgao,
pesquisa e treinamento.

Titular de dado: pessoa natural a quem se referem os dados que s&o objeto de tratamento.

Tratamento: toda operacao realizada com dados pessoais, como as que se referem a: acesso -
possibilidade de comunicar-se com um dispositivo, meio de armazenamento, unidade de rede, memdria, registro,
arquivo, dentre outros, visando a receber, fornecer ou eliminar dados.

Uso racional de medicamentos: processo pelo qual os pacientes recebem medicamentos apropriados
para suas necessidades clinicas, em doses adequadas as suas caracteristicas individuais, pelo periodo de tempo
adequado e ao menor custo possivel, para si e para a sociedade.

Uso seguro de medicamentos: inexisténcia de injuria acidental ou evitdvel durante o uso dos
medicamentos. O uso seguro engloba atividades de prevencdo e minimizagdo dos danos provocados por eventos
adversos, que resultam do processo de uso dos medicamentos.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente do Conselho
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