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PALAVRA DA DIRETORIA

Colega Farmacéutico(a),

A fiscalizagio do exercicio profissional farmacéutico do Estado € a grande razio de existir o
Conselho Regional de Farmacia (CRF-RS). Norteada por principios éticos e baseada no cumprimento
da legislac?o, ela tem a finalidade de defender e valorizar a categoria perante a sociedade, além de
proteger a satide da populagao.

Considerando o papel orientador do Conselho, a importancia do tema e os inimeros aspectos e
particularidades que permeiam os processos de fiscalizagdo, que naturalmente despertam diividas
e questionamentos entre os profissionais, o CRF-RS decidiu compilar uma série de informagdes
voltadas ao esclarecimento do farmacéutico. Por isso, vocé tem em maos agora a Cartilha da
Fiscalizagdo, um documento idealizado para orientar a categoria sobre o que representa, por
exemplo, a fiscalizagdo, qual a fungao do fiscal, o que significa ser Responsével Técnico e no que
consiste o perfil de assisténcia farmacéutica dos estabelecimentos.

Neste material também € possivel verificar os motivos que geram autos de infragdo e processos
éticos, exemplos de irregularidades mais comuns encontradas nas inspegoes e como se deve
comunicar afastamento ou desligamento de RT. Além disso, a Cartilha apresenta diversas
ferramentas iteis aos farmacéuticos, como o servigo de Orientagdo Técnica do CRF-RS, materiais
de apoio, documentos obrigatorios em farmacias e informagdes sobre armazenamento,
medicamentos sujeitos a controle especial, SNGPC e muito mais. E levando em conta 0 momento
vivido pela profissdo, ha ainda partes destinadas a aplicagdo de vacinas em farmacias, prescrigéo
farmacéutica e atribuigdes clinicas do farmacéutico.

Assim, esperamos que vocé possa aproveitar o conteiido desse material, criteriosamente
selecionado e organizado, e manter a sua disposigdo a Cartilha da Fiscalizagdo, para sempre que
necessario retirar dividas e conferir dados relevantes que auxiliem na sua rotina profissional.

Cordialmente,
Diretoria do CRF-RS

EXPEDIENTE

Clarissa Ruaro Xavier Comunicacao CRF-RS

Elisandra Tramontini Tiggemann Diana Lienert (CONRERP/4° 2868)
Fernanda De Nes Julian Schumacher

Genaro Azamhuja Athaydes Orlan Romano

Karen Zazulak Shaiane Damian

Tatiana Weiss Almeida Brandolt
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CONSELHOS
REGIONAIS DE
FARMAGIA?

Sao autarquias federais criadas por lei federal, a Lei n® 3.820/60, que
estabelece suas fungdes e finalidades, e a maneira como sao constituidas.

0s Conselhos Regionais de Farmacia (CRFs) tém atuagzo estadual, e estio
vinculados e subordinados ao Conselho Federal de Farmacia (CFF).

0s CRFs possuem como principal atribuigéio a fiscalizagdo do exercicio
ético da profissao farmacéutica em todas suas areas de atuagéo, além de:

> Defender o ambito profissional e esclarecer dividas relativas a
competéncia do profissional farmacéutico;

> Garantir, em suas respectivas areas de jurisdigdo, que a atividade
farmacéutica seja exercida por profissionais legalmente habilitados;

> Habilitar o farmacéutico, por meio de inscrigdo, para o exercicio legal da
profissao;

> Manter registro sobre o local de atuagio do farmacéutico junto ao
mercado de trabalho.

O Conselho Regional de Farmacia do Rio Grande do Sul (CRF-RS) possui
sua sede estruturada em Porto Alegre e suas seccionais estao localizadas

nos municipios de Santa Maria, Passo Fundo, Pelotas, Caxi ul,

Lajeado, Santo Angelo e Uruguaiana. Todos os farmacéuticos do do

conseguem ir a sede ou as seccionais viajando menos que 200km de

distancia.

Sede
Porto Alegre

Seccionais

Caxias do Sul

Passo Fundo
Pelotas
Santa Maria
Santo Angelo

Uruguaiana



MISSAQ

Proteger e valorizar o exercicio
¢tico das atividades
farmaceuticas, mediante acoes
fiscalizadoras, politicas e
educacionais, em beneficio da
sociedade.

VALORES

Legalidade
Impessoalidade
Moralidade
Publicidade
Eficiencia

[novacao
Comprometimento
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FISCALIZAGAO

O que ¢?

A fiscalizacdo do exercicio
profissional ¢ a principal
atribuicdo do Conselho
Regional de Farmacia do
Rio Grande do Sul, e visa
beneficios a saude publica,
em cumprimento a
legislacao, bem como a
valorizacdo do farmacéu-
tico perante a sociedade.

O CRF-RS nao mede
esforcos na luta pela
ampliacio da assisténcia
farmacéutica no Estado.

Para isso, durante as
inspecoes, o CRF-RS realiza
diversas orientacoes quan-
do identifica falhas no
exercicio profissional. Estas
sao analisadas, podendo
resultar em procedimentos
de orientacao profissional
ou instauracao de processo

ético  disciplinar. Ainda,
irregularidades constatadas
durante inspecoes nos
estabelecimentos sao enca-
minhadas, quando cabiveis,
para conhecimento e provi-
déncias da Vigilancia Sani-
taria, Ministério Publico e

outras instituicoes.

O desenvolvimento  de
novas tecnologias e melho-
rias nos processos internos
€ na comunicacao sao uma
constante no CRF-RS.

A partir destas melhorias,
implantou-se, por exemplo,
a fiscalizacao eletronica.

Pretende-se, também, a
ampliacao da oferta de
servicos através do Acesso
Restrito do site do CRF-RS.

Como uma empresa, O
CRF-RS possui um sistema
de gestao e, também no
ambilo da fiscalizacio,
desenvolve e acompanha
indicadores como: numero
de inspecoes realizadas,
percentual de cobertura do
Estado  nas  inspecoes
realizadas, numero de
municipios visitados,
quilometragem percorrida
pelos fiscais, percentual de
inspecoes realizadas em
periodo noturno e finais de
semana, numero de
orientacoes realizadas,
perfil de assisténcia
farmacéutica no Estado,
numero de autos de
infracao lavrados e
respectiva classificacao por
tipo de irregularidade,
entre outros.

O CRF-RS niao mede esforcos na

luta pela ampliacao da assisténcia
farmaceéutica no Estado.
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Qual a funcao do fiscal?

O papel do farmacéutico fiscal ¢ de cumprimento da legislacio.
Todos os fiscais sao farmacéuticos, inscritos no CRF-RS, treinados
para orientar os colegas, bem como todos os presentes durante a
inspecao. Sio eles que realizam a fiscalizacio in loco do exercicio
profissional nos estabelecimentos, lavram os documentos
pertinentes, ¢ estao a disposicao da categoria para prestar
informacoes sobre diferentes procedimentos de regularizacao.
Conte sempre com estes profissionais para o melhor exercicio da
profissao!

O que ¢ ser Responsavel Técnico?

Ser responsavel técnico € aplicar conhecimentos técnicos e
profissionais, cuja responsabilidade esta sujeita a sancoes de
natureza administrativa, civel e penal.

O farmacéutico responsavel técnico é o profissional que assume,
perante o CRF-RS e orgaos de vigilancia sanitaria, a
responsabilidade técnica da empresa ou estabelecimento, nos
termos da legislacio vigente. E de responsabilidade dele a
realizacao, supervisio e coordenacao de todos os servicos
técnico-cientificos do estabelecimento, respeitando, ainda, o
preconizado pela legislacao trabalhista. Cada farmacéutico, na
condicao de titular ou substituto, responde pelos atos que praticar,
podendo, ainda, responder solidariamente por atos praticados em
conjunto ou por omissao do farmacéutico responsavel técnico ou
substituto.

Conte com o farmacéutico

fiscal para o melhor
exercicio da profissao!

O que ¢ o Perfil de Assisténcia Perfil 1
Farmacéutica do
estabelecimento? Assisténcia farmacéutica efetiva: 71% a 100%

de presenca nas inspecdes constatadas

O vperfil de assisténcia farmacéutica se

define como o percentual de presenca do Pel'ﬁl 2
farmacéulico no estabelecimento, obtido

em relacio ao namero total de inspecoes Assisténcia farmacéutica parcial: 41% a 70%
realizadas pela fiscalizacio do CRF-RS no de presenga nas inspegdes constatadas
periodo de 12 meses anteriores a analise,

onde, para enquadramento das empresas Perfil 3

nos perfis 1, 2, ou 3, é necessario que tenham

sido realizadas, no minimo, 3 inspecoes no Assisténcia farmacéutica deficitéria: 0% a 40%
interior e 4 na capital e regido metro- de presenga nas inspegdes constatadas

politana neste periodo.
Perfil 4
O critério estabelecido objetiva definir uma
classificaciio das empresas, para priorizar a Sem dados definidos de assisténcia
inspecdo fiscal em estabelecimentos ilegais farmacéutica: estabelecimentos com niimero
ou que ndo mantenham assisténcia inferior a 3(trés) inspegdes em um periodo de

farmacéutica efetiva disponivel & populacio. 12(doze) meses anteriores a anélise

Com base na Resolucao CFF 648/2017, 0 Perﬂl 5
perfil de assisténcia farmacéutica ¢
determinado conforme a ilustracio ao lado: Estabelecimentos irregulares ou ilegais

Os estabelecimentos que possuirem o perfil 5 serdo inspecionados com maior freqiiéncia,
visando sua regularizacdo. Os que possuem assisténcia farmacéutica parcial ou deficitaria
também deverao procurar adequar-se a legislacio, que exige assisténcia farmacéutica integral
durante o horario de funcionamento. Os estabelecimentos novos serdao enquadrados,

inicialmente, no perfil 4, e apos a terceira inspecio, poderao ser enquadrados nos demais perfis.

Fique atento! Caso ocorra a auséncia de farma-
céutico no estabelecimento, algumas atividades

nao devem ocorrer por serem consideradas
privativas da profissao. (Decreto Federal n° 85878/73)




Por quais motivos 0 CRF-RS aplica Autos de Infracao?

Os autos de infracao aplicados pelo CRF-RS, de acordo com a legislacao, podem Ller os seguintes
motivos:

r--

Empresas sem Empresas sem Empresas sem

registro ativo
junto ao CRF-RS

responsavel farmacéutico presente

técnico ha mais em que se constate

de 30 dias realizacao de
atividade privativa* m—
da profissao
°
°
°
° °
° °
°

Empresas sem
Certidao de

Empresas funcionando Empresas sem assisténcia
farmacéutica (conforme
perfil de assisténcia
farmacéutica)

em horario nao

Regularidade valida declarado ao CRF-RS

ades Privativas para o Plano de Fiscalizagio

- Manipulac¢io de férmulas magistrais/medicamentos;
- Dispensacao de medicamentos com retencao de receita ou sujeitos a regime especial de controle;

- Fracionamento de medicamentos;

- Realizacio de procedimentos de intercambialidade; o
- Execucdo de servicos farmacéuticos previstos na RDC 44/09, ou outra legislacio que a substitua;
- Transmissao do SNGPC (Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados);

- Producio de medicamentos.

Perfil de Assisténcia Farmacéulica

: : :
.. N N0 Hi AUTUAGAD AUSENCIA? -
i @ M (oriENTAGHD) | I SENRT Wi s
- .
: :

° ®

:
ATIVIDADE HA PROTOCOLO
PRIVATIVA SEM .
mmn:%'um:n? : IIEl"IlgnIII(IIIH‘!Am DE

3

AUTUAGAO AUTUAGROD

-

(ORIENTAGAO)

ATIVIDADE
PRIVATIVA SEM
FARMACEUTICO?




Exemplos das irregularidades mais comuns constatadas nas inspecoes:

Adulteracao de

medicamentos

Presenca de amostra gratis de
medicamentos em farmacias
(RDC 60/09)

O

Armazenamento de
medicamentos sujeitos
produtos sem a controle especial em

registro no M.S. desacordo com alegislacao

v

Comercializacao de produtos
Irregularidades na sala destinada alheios: cuias, bijuterias
aos servicos farmacéuticos:
Sala de servicos farmacéulicos
compartilhada com a cozinha

Descarte de perfuro-cortantes em
recipiente e de forma nao adequados

Armazenamento de
medicamento em
temperatura inadequada

Irregularidades no armazenamento

Refr]

de medicamentos termolabeis:

erador destinado a medicamentos com

sinais de falta de limpeza/manutencao,
além do armazenamento junto a alimentos

Auséncia de controle de temperatura e uso
de termomelro niao recomendado para

verificacio da temperatura

Medicamentos armazenados dentro de

isolante térmico no refrigerador

Etiqueta alterando as
informacoes de lote,
validade e fabricacao
do medicamento

adulteracao tendo sido
cortadas as informacoes

de lote e validade

Blister com visivel

Fracionamento em
desacordo com alegislaciao
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Recebi Inspecao Fiscal do CRF-RS, e agora? Por quais motivos 0 CRF-RS instaura Processos Eticos Disciplinares?

FARMACEUTICO ESTAVA PRESENTE FARMACEUTICO ESTAVA AUSENTE Os Processos Eticos Disciplinares (PEDs) sdo instaurados para verificar possiveis infracdes ao
Codigo de Etica Farmacéutica, possuindo rito administrativo proprio, estabelecido na Resolucio
CFF n° 596/2014.

Nao é necessario realizar

A EMPRESA A EMPRESA justificativa de auséncia.

RECEBEU AUTO RECEBEU AUTO @ As Comissdes de LEtica instruem o processo ético disciplinar, que serd encaminhado a um
| A0? | A0? . , . e ~ o .
DE INFRAGAO DE INFRAGAO + conselheiro relator, e votado em carater sigiloso em sessao plenaria por todos os conselheiros,

sendo permitida vista dos autos apenas ao profissional e ao seu procurador.

Parabéns, colega! 3 3 A auséncia constatada foi
cnrlltinu: hl_ls;;gnd_o a .. @ @ durante o horario de
plena Assisténcia

Assisténcia Farmacéutica

Farmacéutica : FERRREEEEEEE > declarado ao CRF-RS?
: . : Motivos para a abertura de processo ético disciplinar, entre outros:
: A emﬂresa, por mt:lm do mpresendtzu})t?I legal ou s
: procurador constituido, tera prazo de 5 dias dteis, a
: contar da data do Auto de Infragao, para elaborar defesa por @ = AL . T r -
: escrito ¢ encaminhar ao CRF-RS. Na defesa deverd ser anexada . - Repetidas auséncias do farmacéutico durante seu horario declarado de
B copia de procuragdo ou de contrato social, demonstrando tais N oA - - ~ o o - . gn -
: poderes para realizagao deste ato. : assisténcia, sem comunicagdo prévia de afastamento e sem justificativa
: tempestiva aceita;
0 Farmacéutico tera prazo de - - ~ - ~
: T 5 dias titeis a contar do termo - Irregularidades na manipulagdo, escrituragio, armazenagem, controle e
: INSPEGﬁﬂ de insfpegén psra encaminhar d ~ [I d t
[ I e RO justificativa de auséncia a0 1 1] meadicamen .
e R T
? cesso Restrito do portal, . - . - , — .. y .
6 mocsssirio rea : a qual serd avaliada. - Omissao de informacéao de vinculo/atividade profissional, estudo e/ou horario
Naoﬂe necessario realizar prot;colo (:l)md
consideracdes, exceto em caso de ter ficado .
com alguma diivida referente a inspegéo. de trahalhﬂ,
e - Nao cumprimento da legislagdo profissional ou de regulamentagio da
: 0 exercicio da dlrer;hao técnica e ass:jstenma tecmcla
: farmacéutica é atribuicao privativa do profissional i
+ farmacéutico, habilitado na forma da lei e inscrito at“"dade que desempenha'
no CRF-RS e implica na utilizacao de conhecimentos
0 Farmacéutico podera pr I técnicos e na observancia da ética profissional,
no CRF-RS consideragdes necessarias podendo ter consequéncias de natureza civil,
sobre os apontamentos anotados deinistrativa, éticu-d&sniﬂlinar e pena[:.
elo fiscal para analise. comunicagao prévia de afastamento de suas
r r atividades tgcnicas a0 CRF-RS nos prazos e forma L. - , . _ . )
estabelecidos poderd resguarda-lo ou minimizar O processo ético disciplinar podera ser arquivado ou poderiao ser aplicadas as penalidades
essas conseguéncias, principalmente no campo ético. . - o
(Codigo de Etica Farmacgutica - Res. CFF 596/14) previstas no anexo III da Resolucao CFF n° 596/2014:
- Adverténcia;
Dicas uteis: - Adverténcia com palavra censura;

(v ] x Cramn Lxi=m Qv Mger—m oy P 71 00R 1
- A defesa de auto de infracio (empresa) e a juslificativa de o - Multa de 1 (um) a 3 (trés) salarios minimos regionais;
auséncia (profissional) s3o documentos diferentes, com g} RS - Suspensao de 3 (lrés) meses a 1 (um) ano;
-

finalidades diferentes! E os dois devem ser realizados. e e Rl - Eliminacao.

- Os modelos de formularios para elaboracio da defesa e da

biw Wble v s v bl '-un:u" lr-mv:r'u.l.lu' e s Temin

justificativa de auséncia estdo disponiveis no site do CRF-RS, na - N o Em situacoes especificas, podera ser realizada a Orientacdo
R ey Baan Ciiggesnn L] B N
aba “Servicos”. P Capuctrries e Phieects Trerica Fenoerres Profissional ao invés de instauracao imediata de Processo Etico
A ge . . ertic Fimtite Corisintar Cick lai ] fenanseriz T . . , . . s se
Farmacéutico: lembre de comunicar seus afastamenlos com 3 g Fi S i Disciplinar. Este procedimento ficara registrado no historico do
antecedéncia de 12 horas através do acesso restrito no site do R s Cipes s Docrwetn Puslcasbon Lariom Brociic Tarpfamincal profissional e sera considerado caso haja futura instauracio de
CRF-RS. Aoctachen Ermtiai Feputim P

processo élico.
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Como e por que comunicar o afastamento?

De acordo com o Codigo de Etica Farmacéutica, o farmacéutico deve comunicar previamente ao

CRF-RS o afastamento temporario das atividades profissionais pelas quais detém

responsabilidade técnica, quando nio houver outro farmacéutico que, legalmente, o substitua.

Afastamento por motivo de férias,
congressos, cursos de aperfeicoamento,
atividades administrativas ou oulras
previamente agendadas:

A comunicacio ao CRF-RS devera ocorrer
com antecedéncia minima de 12 (doze)
horas.

E importante salientar que, na auséncia do
farmacéutico, ndo é permitida a realizacio
de atividades privativas do Farmacéutico.

A comunicacao de afastamento deve ser feita
no site do CRF-RS, via Acesso Restrito.

\lv
—+

Afastamentos por molivos de doenca,
acidente pessoal, cirurgias de urgéncia,
obito familiar ou por outro motivo
imprevisivel:

O farmacéutico podera justificar sua
auséncia até 5 dias uteis apos a inspecao.

A justificativa de auséncia devera ser
realizada através do Acesso Restrito no site
do CRF-RS. Ao realizar o procedimento,
informar o molivo da auséncia, com
justificativa devidamente documentada.

O Rio Grande do Sul é o unico Estado que
aceita afastamento com 12 horas de
antecedéncia. Os demais exigem 48 horas.

A comunicagio de afastamento devera ocorrer
com antecedéncia de 12 horas. Caso nio seja possivel,

o farmacéutico podera justificar sua auséncia.

Como realizar o desligamento da Responsabilidade Técnica de um
estabelecimento?

[ responsabilidade do Farmacéutico informar ao CRF-RS seu desligamento da responsabilidade
téenica no prazo de 5 dias, conforme o Codigo de Etica Farmacéutica.
A comunicacdo deve ocorrer sempre que o profissional:

0 & &

Encerrar seu vinculo
profissional com a

For transferido
para outra filial

Estiver em licenca saide Estiver em Estiver afastado por outro
por mais de 30 dias Licenca Maternidade motivo por periodo

empresa em que trabalha superior a 30 dias

Para informar o desligamento ao CRF-RS, o farmacéutico devera consultar a documentacio

necessaria no site @111 A4 eF0 ¢ A 1[¢
Se restar alguma davida, contatar a equipe de atendimento do CRF-RS (atendimento@crfrs.org.br).

I importante lembrar que o responsavel técnico de um estabelecimento farmacéutico assume
responsabilidade técnica perante outros 6rgios. Portanto, outras instituicdes além do CRF-RS
precisam ser informadas sobre seu desligamento:

- Vigilancia Sanitaria: comunicar, por escrito, a baixa da sua responsabilidade técnica, ao Servico de
Vigilancia Sanitaria (Visa) que emitiu o Alvara Sanitario para o estabelecimento do qual esta se desligando.
Entre em contato com a Visa local para verificar o procedimento a ser adotado.

- Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC): proceder a finalizacio
do inventario de modo que as transmissoes de escrituracio possam ter continuidade por outro farmacéutico
responsavel técnico, além de evitar a utilizacao indevida do sistema ap6s o seu desligamento.

- Farmacia Popular: Se a empresa participa do programa Aqui Tem Farmécia Popular, seu desligamento da
responsabilidade técnica deve ser imediatamente informado ao Ministério da Satde. O desligamento pode ser
informado pelo e-mail: analise.fpopular@saude.gov.br.

- Rotulos: caso seja Responsdvel ou Assistente Técnico de uma farmacia com manipulagdo, e tiver rétulos ja
impressos constando como farmacéutico responsavel, devem ser inutilizados para impossibilitar sua
responsabilizacio por um produto manipulado por outros profissionais.

- Materiais Institucionais: também ¢é recomendavel a exclusio do seu nome como responsavel/assistente
técnico das redes sociais, site ou blog da empresa, bem como o recolhimento de materiais impressos nos quais
conste essa informacao. £ importante fazer essa solicitaciio por escrito ao empregador, com comprovacio de
recebimento e certificar-se de que a mesma foi atendida.
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FERRAMENTAS PARA O FARMACEUTICO

Orientaciio Técnica

O CRF-RS disponibiliza o servico de Orientacao Técnica para auxilio referente a diividas sobre

legislacao e pratica profissional.

Também, semanalmente, o servico de Orientacao Técnica do CRF-RS elabora o “Orientacio

Técnica Informa”, contendo atualizacao das legislacoes vigentes.

Para conlalar a Orientacao Técnica, envie um e-mail para orienta@erfrs.org.br ou pelo
telefone (51) 3027-7500.

17: ORIENTAGAD
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Materiais de Apoio

Documentos obrigatérios em farmacias:

Todo o trabalho desenvolvido em um estabelecimento deve estar descrito no Manual de Boas
Praticas.

1. Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

II. Autorizacio Especial de Funcionamento (AE) para farmacias com manipulacio de formulas,
quando aplicavel;

III. Licenca ou Alvara Sanitario expedido pelo érgao Estadual ou Municipal de Vigilancia
Sanitaria, segundo legislacao vigente;

IV. Certidao de Regularidade Técnica, emitida pelo Conselho Regional de Farmacia da respectiva
jurisdicao;

V. Manual de Boas Praticas Farmacéuticas;

VL. Cartaz informativo afixado em local visivel ao puablico, quando as informacoes a seguir
indicadas nao constarem nos documentos mencionados nos itens anteriores: razao social;
numero de inscri¢io no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica; numero da Autorizacio de
Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa; nimero da Autorizacao Especial de
Funcionamento (AE) para farmacias com manipulacio de formulas, quando aplicavel; nome do
Farmacéutico Responsavel Técnico, e de seu(s) substituto(s), seguido do nimero de inscricio no
Conselho Regional de Farmacia; horario de trabalho de cada farmacéutico; e ntimeros
atualizados de telefone do Conselho Regional de Farmacia e do 6rgiao Estadual e Municipal de
Vigilancia Sanitaria.

VILI. Placa informativa contendo endereco e telefones da autoridade sanitaria local, orientando os
consumidores que desejarem, a encaminhar reclamacoes sobre produtos manipulados, para
farmacias com manipulacio de formulas;

VIII. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satide - PGRSS;

IX. Cartaz alertando sobre a automedicacao;

X. Cartaz referente a comercializacio de alimentos infantis;

XI. Listas de precos de medicamentos atualizadas.

Ainda, recomenda-se que seja mantido cartaz com informacoes de contatos para casos de
emergéncias, tais como hospital mais proximo, ambulancia, bombeiros e outros.

Fontes: RDC 44/09, Porlaria 93/93, RDC 67/07, RDC 22218, Lei 11265/06, Decreto 8552715, NBCAL, Orientacdo interpretativa 08/2017 CMED/Anvisa

MODELO DE CARTAZ SOBRE AUTOMEDICACAO

Todos 0os medicamentos podem
causar efeitos indesejados.

Evite a automedicagao!

Para a sua seguranca, informe-se
com o Farmacéutico.

, artigo 41

RDC 44709

www.crfrs.org.br % RS
51 3027-7500 o

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RS

*Veja 0 modelo editavel disponivel no Acesso Restrito no site do CRF-RS.

Armazenamento:

- A Resolucao RDC 44/09 eslabelece que todos os produlos devem ser armazenados de forma
ordenada, seguindo as especificacoes do fabricante. Esse ambiente deve ser mantido limpo,
protegido da acao direta da luz solar, umidade e calor, de modo a preservar a identidade e
integridade quimica, fisica e microbioldgica, garantindo a qualidade e seguranca dos mesmos.

- O método utilizado para a verificacdo da temperatura e umidade deve ser descrito em
Procedimento Operacional Padriao (POP), com, pelo menos, duas verificacoes diarias, no mesmo
horario, e deve contemplar o momento do dia no qual ha maior probabilidade de se encontrar a
maior temperatura e umidade, e prever acoes corretivas em caso de desvio.

- I muito importante que no momento da dispensacio, o paciente seja orientado quanto ao
transporte e armazenamento dos medicamentos, especialmente para os termolabeis.

MODELO DE PLANILHA PARA CONTROLE DE TEMPERATURA

COMTROLE DE TEASPERATURA {ambsentel

MEs: ANGE
Manhid Tarde Naite
Dia | Hora | Umidade | ) Tema, | Rub: [ Hiwa  Umidade | I'ﬂnp._ Ruhe ! Hora | Umidade | Temp. fido.
| EFAE [ 08 | Min | k| ! | 1% | Min | s | ! | % | Min: | M
o | R M | I |
et ! L H L L H L 4
[ - 1T T 11 N N S I -

*Veja 0 modelo editavel disponivel no Acesso Restrito no site do CRF-RS.

As planilhas onde estes dados foram registrados devem ser armazenadas e devem estar
disponiveis para as autoridades sanitarias em caso de necessidade.
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Balangos/Retatdrios

BSPO (rrimesteal e anual)
BREPO) {trimestral e anual)
RAANRA [mensad)

BSPO {trimestral & anual)
BMPO (trimesirsl o ancal)

BSPO (trimestral & gnual)
BMPO [imestra & anual)
AMNRAZ {mensal|

BSPO (Erimestral & anual)

BSPD {rrimestral & anual)

BSPOY {rrimestrnl & @niial)
BETC® [Lrimestral)
*somente em unidades plblicas
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Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados - SNGPC

A utilizacdo do SNGPC ¢é obrigatoria para
farmacias com ou sem manipulacio de
formulas.

a) Escrituracao:

- Os dados devem ser transmitidos
eletronicamente (arquivos);

- As transmissoes devem ocorrer no maximo
a cada 7 (sete) dias, ainda que nenhuma
movimentacao no estoque tenha ocorrido no
respeclivo periodo;

- A escrituracio ¢ de responsabilidade do
farmacéutico responsavel técnico ou seu
substituto legal (devidamente cadastrado e
associado no SNGPCQ);

b) Insercao dos dados:

- O farmacéutico responsavel técnico pode
delegar a terceiros, sob sua
responsabilidade, o acesso parcial ao
sistema para fins de insercao dos dados;

- E funcio do farmacéutico responsavel
técnico a geracao e envio dos arquivos XML
ao SNGPC;

Fontes: Portaria SVS/MS 344798, Porlari:

SVS/MS 06/99, Lei 9.965/00 , Lei 10.651/0

- O sistema deve garanlir a geracao
periodica de copia de seguranca dos dados
de escrituracao, que deve permanecer
arquivada por 2 (dois) anos;

- O sistema deve gerar relatorios atualizados
dos estoques e movimentacoes de
medicamentos e insumos farmacéuticos,

para sua conferéncia e rastreabilidade.

*** Importante:

- Certificado de Escrituracio Digital:
documento emitido pelo SNGPC, apds o
credenciamento, que comprova, perante a
autoridade sanitaria competente, que o
estabelecimento estd apto a efetuar a
escrituracao sanitaria. Deve ser mantida
uma copia para apresentaco as autoridades
sanitarias e de fiscalizacio do exercicio
profissional;

- Certificado de Transmissao Regular:
documento complementar que pode ser
solicitado pela autoridade sanitaria e pelas
distribuidoras as farmacias, com a finalidade
de atestar a regularidade na transmissao
eletronica dos dados.

solucdo RDC 58/07, Resolucdo RDC 11:11, Resoluciao RDC 20:11,

Resolucdo RDC 22/14, Resolucio RDC 50714; Resolucio RDC 103716, hitp://portal.anvisa.com.br/sngpc/drogarias

A utilizacao do SNGPC é

obrigatoria para farmacias com
ou sem manipulacao de formulas.

Antimicrobianos

As farmacias publicas ou privadas devem dispensar os medicamentos antimicrobianos, isolados

ou em associacao, listados no Anexo I da RDC 20/11, mediante retencao de receita e escrituracao.

Alguma substancia do medicamento em
analise consta no Anexo | da RDC 20?

0 medicamento possui

tarja vermelha?

Considerando os antimicrobianes
presentes na composigéo, 0
medicamento contem somente
neomicina ou neomicina + bacitracina
para uso topico dermatoldgico?

RETENGAO DA
SEGUNDA VIA

DA RECEITA E
ESCRITURACAO

,@,

.@.

0 medicamento nio esta sujeito
ao controle de antimicrobianos

Dispensagéo sem necessidade
de receita nem escrituragao

Dispensagdo com apresentacio da
receita, sem retengao e sem
escrituragao. Se o medicamento
contiver apenas neomicina ou neomicina
+ bacitracina, sem nenhum outro
farmaco, deve ser considerado isento
de prescrigao
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Prescricao

A prescricao de antimicrobianos deve
ocorrer em receituario simples (duas vias),
com validade de 10 dias a partir da data de
emissdo, em todo territério nacional,
emitido por profissional habilitado.

Itens obrigatorios na prescricio:

I. legivel; em 2 (duas) vias;

II. idade, sexo, para produto de uso humano,
e nome completo do paciente (dados
preenchidos pelo prescritor). 0]
farmacéutico podera preencher os dados de
idade e sexo, caso o prescritor tenha
esquecido de preencher;

II1. nome do medicamento ou da substancia
em DCB, dose ou concentracio, forma
farmacéutica, posologia e quantidade;

IV. a receita pode conter outros
medicamentos, inclusive antimicrobianos,
exceto medicamentos sujeitos a Controle
Especial (Portaria 344/98);

V. nome e inscricio do prescritor no
Conselho Regional ou nome da instituicao,
endereco completo, telefone e assinatura.
Caso todos esses dados ja estejam presentes
em papel timbrado, no ha a necessidade de
utilizacao de carimbo;

VI. data da emissao.

Dispensacao

Para a dispensacao dos antimicrobianos, o
farmacéutico deve observar:

- Reter a 22 via e devolver a 1* via ao paciente;
- A dispensacio de medicamentos
antimicrobianos ¢ privativa do farmacéutico
e deve conler orientacao para o uso correto
do produto;

- Registrar nas duas vias da receita: a data da
dispensacao e quantidade aviada; o nimero

do lote do medicamento dispensado; e a
rubrica do farmacéutico no verso da receita,
atestando o atendimento;

- Quantidade fornecida: atender, pelo
menos, ao tratamento prescrito;

- Fornecimento por meio remoto: 1°) coletar
a receita; 2°) avaliacio farmacéutica; 3?) se
liberada, fornecer o medicamento com a 22
via da receita. Obs: Respeilar as exigéncias
da RDC 44/09 sobre lele-entrega;

- Atendimento de receita com mais de um
antimicrobiano prescrito: fica permitida a
dispensacao de parle da receita, caso a
farmacia, e com 0 aval do
paciente/responsavel, nio possua em seu
estoque todos os diferentes medicamentos
prescritos ou o paciente/responsavel, por
algum motivo, resolva nao adquirir todos os
medicamentos contidos na receila. Registrar
a dispensacao nas duas vias da receita; se
necessario, a 2* via pode ser coOpia
reprografica da 1* via ja atendida.

Para tratamentos prolongados, observar
ainda:

I. o fornecimento pode ser parcelado;

II. conter indicacdo de uso continuo e a
quantidade necessaria para cada 30 (lrinta)
dias;

III. a receita pode ser utilizada para mais de
um fornecimento, mas, nesse caso, tera
validade de até 9o (noventa) dias de sua
emissao;

IV. as aquisicoes podem ser feitas no mesmo
local, ou em estabelecimentos diferentes;

V. programas do Ministério da Satde devem
alender suas diretrizes especificas.

MODELO DE CARIMBO PARA REGISTRO DA DISPENSACAO DE ANTIMICROBIANOS
NO VERSO DA RECEITA

Logo
CNPJ
Enderego

Data: / if
Idade do paciente:
Sexo:F( ) M{( )

Medicamento dispensado:

Quantidade:

Lote:

*N° registro receita:
Rubrica do farmacéutico:

*incluir esse item quando tratar-se de formula magistral.

Escrituracio

- Farmacias privadas com ou sem manipulacio: deve ser realizada eletronicamente no SNGPC;
- Unidades de dispensacdo publicas: registrar em Livro de Registro Especifico para antimi-
crobianos ou por meio de sistema informatizado aprovado pela Visa.

Devolucao, Descarte e Arquivo

- Pode ser devolvido por motivo de desvio de qualidade do medicamento que impeca o
tratamento completo pelo paciente;

- Deve ser avaliada e documentada pelo farmacéutico;

- Segregar o produto devolvido e comunicar a Visa.

a) Descarte: seguir o PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde);

b) Arquivos: manter a disposicao das autoridades sanitarias, por um periodo de 2 (dois) anos,
toda a documentacao (22 vias das receitas, notas fiscais, arquivos de escrituracao, etc) referente
as substancias antimicrobianas ou medicamentos que as contenham.

Fontes: Resoluciio RDC 20/11, Informe Técnico sobre Resolucio RDC 20411, Resolucio CFF 54211
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Aplicacio de Vacinas em Farmacias

As farmdcias que realizam o servico de
vacinacao devem estar devidamente
licenciadas pela autoridade  sanitaria
competente para esta atividade, devendo
constar na AFE do estabelecimento, e
estarem inscritas no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Satde - CNES.

A sala de vacinacdo devera ser estruturada
conforme as especificacoes da RDC 50/02 e
Nota Técnica GRECS/GGTES n° 01/2018, e
sua temperatura deverd ser mantida,
mediante climatizacao, entre +18°C e +20°C,

sendo monitorada com registros diarios.

A dispensacao deve necessariamente estar
vinculada a administracio da vacina, e deve
ser execulada obrigatoriamente pelo

Algumas observacoes:

- Manter o Calendario de Vacinacio Oficial
do PNI afixado em local visivel;

- Manter registro de cada usudrio, com seus
dados cadastrais, e dados de todas as vacinas
aplicadas, acessivel as autoridades sanitarias
(www.sistemaregistre.cff.org.br);

- Fornecer, caso nao seja apresentada,
carteira de vacinacio propria da farmacia,
conforme modelo padrao do Ministério da
Satde;

- Nas farmacias, a administracao de vacinas
que nao estejam contempladas no
Calendario Nacional de Vacinacio do SUS
somente sera realizada mediante prescricio
médica.

*** Importante:

- O servico farmacéutico de aplicacao de
vacinas devera ser realizado exclusivamente
no endereco constante da licenca sanitaria.

farmacéutico. A vacinacdo extramuros sera permitida
mediante aulorizacao prévia da autoridade
sanitaria competente.
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*Veja 0 modelo em formato editdvel no Acesso Restrito no site do CRF-RS ou consulte outros modelos em http: portalms.saude.gov.br/.
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Notivisa

E obrigacio do farmacéutico a notificaciio de efeitos colaterais, reacdes adversas, intoxicacoes
voluntirias ou ndo, e da farmacodependéncia observados e registrados na pratica da
farmacovigilancia, através do Sistema de Notificacio em Vigilancia Sanitaria (Notivisa). Através
deste sistema, também ¢é possivel receber notificacoes de incidentes, eventos adversos (EA) e
queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos e de servicos sob vigilancia sanitaria.

A Anvisa disponibiliza em sua pagina na internet todas as informacdes necessarias sobre o
Notivisa (http:/portal.anvisa.gov.br/notivisa), incluindo manual com orientacoes sobre a
funcionalidade e passo a passo para o profissional da satde realizar seu cadastro no sistema
(https://www.anvisa.gov.br/multimidia/layout_sistema/notivisa_manual _usuario.pdf).

Intercambialidade

I permitido ao farmacéutico executar a intercambialidade entre os medicamentos de referéncia
e genérico; e entre referéncia e similar equivalente, ou intercambiavel.

Ressalta-se que o farmacéutico deve respeitar a decisio expressa de nio intercambialidade do
profissional prescritor, bem como a escolha do paciente.

Consulte a lista de medicamentos de referéncia em:
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/medicamentos-
de-referencia/lista

Resolucio RDC 58:14

Consulte alista de similares intercambiaveis da Anvisa em:
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos-similares

2
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=
2

Fontes: Resoluca



Residuos/Descarte

As farmacias devem possuir Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satide (PGRSS),
conforme legislacao especifica. O Plano identifica e descreve as acoes relativas ao manejo dos
residuos, observadas suas caracteristicas e riscos no ambito de acdo de cada servico de saude e
contempla os aspectos referentes a geracdo, segregacio, acondicionamento, coleta,
armazenamento, transporte, tratamento, disposicao final e acoes de protecao a saude publica e
ao meio ambiente. Veja a classificacio dos Residuos:

GRUPOD A

& COITE 3 f

publica ou ao meio amb
de infl

GRUPO C

incias radioativas

GRUPO D
Residuos que ndo apresentam risco biolbgico,
quimico ou ra ide ou a0 meio ambiente,

podendao ser equiparados residuos domiciliares.

GRUPO E

eriais perfurocortantes ou escarificantes.

Descarte de medicamentos controlados vencidos:

As perdas devem ser informadas no SNGPC. Visto que os procedimentos para destinacao dos
medicamentos podem variar conforme a regiiio e respectiva Vigilancia Sanitaria, recomenda-se
que o farmacéutico contale a Vigilancia Sanitaria local para a oblencio de informacoes sobre os
procedimentos que devem ser seguidos para a destinacio dos medicamentos. E recomendavel
que se mantenham registros do descarte, contendo a relacio dos medicamentos controlados e
antimicrobianos descartados, inclusive com ntmero de lote, mediante nota fiscal emitida pela

empresa responsavel pela coleta de residuos de seu estabelecimento.

MODELO DE DECLARACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS (RDC 44/09)

T 00N
NOME FANTASIA
EAZAG SOCIAL
Lo Chey N 00 D00
gﬂ ERDERELT
ENAL
DECLARACAD DL SERVICOS FARMACEUTICOS
i Kome do paciente: Idade:
i Kome do responsdvel jes cess de menst]: Telefone:
CLIDADOS FARMACEUTICOS

| Isténcla Farmaciutica Damiciliar [l 15im = preencher abalam os servigos realizadas |

[ Acompanhamento Farmacoterapbutica | | ) 5im

N da prentudria:

alares de Anfenfacda
Pressio Higotmmdla: meer S 10000 mmbg
Artaital ! mmHg Morsal atd LIOM08 mmbg
Higartanibe: o garts de 180G soniHg
Fomiy Scciadacs fran s iy Cordhrioga 306
Yalores de Asfenina
Glleemia Higeogl ioemla: e aor gue 70 mario.
Capllar mgfmL Moreal {gfcemis de fejum b mesor cuse 100 matd,
Prasiftivo da Diabwtes |[ploemls cassallc 3 300 mg/d. |
| Fovic Sochedade B ol dn Su {Fabeti J0 155116
Temperatura Yalores de Aslenbacia
Corporal ] - Mormak 36 - 5L
Axilar | |
o & e bis tim finclded de o datic o A6 sk a it hhdiss ou i J do g exswiai ok Wi |

ADMINISTRACAD DE MEBICAMENTOS

Mome do medicemento:

D

Dase Cancentracio Lote:

Valdade: _ J

Forma Farmacbut ica:

Kome do médica;

Wia do administragdo;

CRM:

PERFURACAD DE LOBULD AURICULAR

Pistola (fabricante] [ Lote
Brinca (fabricante) : Lote
|

Aplicaglo: Lado diredte{ ] Lado esguerdo| ]

ER
| enea

| Crientagdes do Farmacbutico;

Dt I {0

iagiraturs do paciénte / responsdvel

Assinatura do farmaciutico e carimbo

*Veja o modelo editavel disponivel no Acesso Restrito no site do CRF-RS.
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Procedimento Operacional Padrio (POP)

Todas as atividades desenvolvidas devem possuir um POP. Seguem exemplos de algumas dessas
atividades:

I. Manutencio das condicoes higiénicas e sanitarias adequadas a cada ambiente da farmacia;
II. Aquisicao, recebimento e armazenamento dos produtos de comercializacao permitida;
II1. Exposicao e organizacao dos produtos para comercializacao;

IV. Dispensacao de medicamentos;

V. Destino dos produtos com prazos de validade vencidos;

VI. Destinacao dos produtos proximos ao vencimento;

VIL. Prestacao de servicos farmacéuticos permitidos, quando houver;

VIIIL. Utilizacao de materiais descartaveis e sua destinacio apds o uso;

IX. Metodologia de verificacao da temperatura e umidade;

X. Outros exigidos na RDC 44/09 ou conforme necessidade.
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*Veja o modelo editavel disponivel no Acesso Restrito no site do CRF-RS.

Produtos registrados na Anvisa

A Anvisa é responsavel pelo registro de medicamentos, cosméticos, alimentos, saneantes e
produtos para a saude. A indicacio do registro pode ser precedida pelas iniciais MS, ANVS ou
pelo nome Anvisa seguido de um numero com 9 ou 13 digitos. O nimero tem que estar,
obrigatoriamente, na rotulagem.

As farmdacias somente podem adquirir produtos regularizados junto a Anvisa, conforme
estabelecido na Resolucao RDC 44/09 e Instrucao Normativa 09/09.

Fontes: Resolucio RDC 4409, Instrucio Normativa 09/09, Anvisa

NUMERO

Medicamentos 1 1.0000.0000.000-0
Cosméticos 2 2.0000.0000.000-0
Saneantes 3 3.0000.0000.000-0
Alimentos 4,5 0u 6 4.0000.0000.000-0

Produtos para saide 8ou9 8.0000.0000.000-0

Treinamentos

Além da disponibilizacio dos POPs para todas as atividades realizadas no estabelecimento, a
realizacio periddica de treinamentos ¢ uma 6tima estratégia para transmitir aos colaboradores

como as tarefas devem ser executadas para que tenham resultado satisfatorio.

Os treinamentos devem contemplar, desde instrucoes de higiene do ambiente, asseio pessoal,
conduta e responsabilidades, até técnicas especificas para a realizacao de algumas atividades e o
cumprimento da legislacdo sanitaria vigente e aplicavel ao estabelecimento. Sugere-se a
manutencio dos registros dos treinamentos realizados com a equipe.

Fonte: RDC n" 44/09
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Documentos Necessarios

O CRF-RS apresenta relacio de atividades e documentos necessarios em farmacias que, na sua
maioria, necessitam de renovacoes ou atualizacoes periodicas. Esses estdo previstos na
legislacao vigente, ¢ ¢ atribuicao dos farmacéuticos e responsaveis legais manté-los em dia.

Atividades Anuais

1. Certidao de Regularidade

2. Alvara Sanitario

3. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO

4. Programa de Prevencao de Riscos Ambientais - PPRA

5. Programa de Controle Integrado de Pragas e Velores

6. Balanc¢o de Substancia Psicotropica e Outras Sujeitas ao Controle Especial (BSPO - Farmacias)
e Balanco de Medicamentos Psicotropicos (BMPO - Farmacias e Drogarias)

7. Processo de Qualificacao de Fornecedores

8. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos em Saide - PGRSS e contrato com empresa
para coleta e destinacao final dos residuos

9. Micro e Pequena Empresa devem comprovar o porle alé 30/04, demais portes verificar
cronograma na Anvisa

10. Alvara dos Bombeiros e recarga dos extintores (PPCI - Programa de Prevencao e Combate a
Incéndios)

11. Licenca Ambiental (Municipio)

12. Renovaciao do Programa Farmacia Popular (Ministério da Satide/Caixa Economica Federal)
13. Licenca da Policia Federal (para insumos quimicos precursores)

14. Calibracao dos equipamentos e instrumentos de medicao

15. Auto-Inspecao

Atividades Semestrais
1. Testes fisico-quimicos e microbiolégicos de Agua Potavel (Farmacias com manipulacio)

Atividades Trimestrais

1. Balanco de Substancia Psicotropica e Outras Sujeitas ao Controle Especial (BSPO - Farmacias)
e Balanco de Medicamentos Psicotropicos (BMPO - Farmacias e Drogarias)

2. Analise da preparacio do uso interno contendo hormonios, citostaticos e antibidticos

Atividades Bimestrais
1. Analise de teor e uniformidade do conteudo de capsulas abaixo de 25mg, preferencialmente
abaixo de 5mg (Farmacias com manipulacio)

Atividades Mensais

1. Relacao Mensal de Notificacdo de Receita "A" - RMNRA

2. Relacao Mensal de Notificacao de Receita "B2" - RMNRB2

3. Testes fisico-quimicos e microbiolégicos de Agua Purificada (Farmdacias com manipulaciio)
4. Controle do prazo de validade de produtos

5. Analise Microbioldgica de Bases Galénicas (Farmacias com manipulacio)

Atividades Diarias

1. Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC: a escrituracao da
movimentacio dos produtos controlados pode ser diaria, mas deve ser feita pelo menos a cada
7 dias

2. Controle de Qualidade de insumos e preparacoes magistrais e oficinais (Farmacias com
manipulacio)

3. Planilha de Controle de Temperatura e Umidade (refrigeradores e ambientes)

4. Planilha de Calibragem de Balancas e Peagametros

5. Planilha de Limpezas

Outras Atividades do Ambito Farmacéutico

1. Licenca de Funcionamento/Alvara de Localizacdo

2. Autorizacao de Funcionamento de Empresa — AFE: incluir todas as atividades realizadas. Nao
¢ necessario renovar, porém, alteracoes de responsavel técnico, responsavel legal, endereco,
atividades, etc, devem ser informadas a Anvisa.

3. Autorizacao Especial — AE (Farmacias com manipulacio): Nao é necessario renovar, porém,
alteracoes de responsavel Lécnico, responsavel legal, endereco, atividades, elc, devem ser
informadas a Anvisa.

4. Manual de Boas Praticas de Manipulacio e Dispensacio

5. Elaboracao e revisao dos POP’s - Procedimentos Operacionais Padrao

6. Arquivo e Descarte de Documentos - Entorpecentes, Psicotropicos e Outros Sujeitos ao
Controle Especial

7. Planilha de Manutencao de Equipamentos

8. Capacitacao de Recursos Humanos

Fontes: RDC 67/07; RDC 44°09; Portaria SVS/MS 344798. (Ou as que vierem a substitui-las)
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Prescricio Farmacéutica

Conforme a Resolucio CFF n° 586/2013, a prescricdo farmacéutica constitui uma atribuicao
clinica do farmacéutico.

O farmacéutico pode prescrever medicamentos e outros produtos com finalidade terapéutica,
cuja dispensacio nao exija prescricio médica, ou seja, pode prescrever medicamentos nao
tarjados. Apds identificar as necessidades do paciente, definir o objetivo terapéutico, selecionar
a lerapia ou intervencoes relativas ao cuidado do paciente, redigir a prescricio e orientar o
paciente, o farmacéutico devera, ainda, documentar o processo de prescrico.

A graduacdo em farmacia ja habilita o farmacéutico a prescrever medicamentos isentos de
prescri¢io médica. Adicionalmente, o farmacéutico que possuir titulo de especialista na area
clinica, registrado junto ao CRF de sua jurisdicao, podera prescrever medicamentos cuja
dispensacao exija prescricao médica, desde que condicionado a existéncia de diagnostico prévio
e apenas quando estiver previsto em programas, protocolos, diretrizes ou normas técnicas,
aprovados para uso no ambito de instituicoes de satide ou quando da formalizacio de acordos de
colaboracao com oulros prescritores ou instituicoes de satde.

Ressalta-se que ¢ vedado ao farmacéutico modificar a prescricao de medicamentos emitida por
outro prescritor, salvo quando previsto em acordo de colaboracio, sendo que, neste caso, a
modificacio, acompanhada da justificativa correspondente, devera ser comunicada ao outro
prescritor.

NEGESSITA CAPACIT
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Atribuigdes clinicas do Farmacéutico

A Resolugéo CFF n® 585/2013 constitui a base legal para a atuagao clinica do farmacéuti-
co. A realizagdo de um servigo farmacéutico engloba a avaliagio do paciente e a decisao
sobre a necessidade de uma intervencao para a melhora do quadro clinico do paciente.
Nesse contexto, o farmacéutico pode atuar no cuidado direto ao paciente, promover o uso
racional de medicamentos e de outras tecnologias em saiide, redefinindo sua pratica a
partir das necessidades dos pacientes, familia, cuidadores e sociedade.

0 servico de Atengdo Farmacéutica, previsto na RDC n° 44/09, da Anvisa, abrange
diferentes atividades técnicas, como a administragao de medicamentos, e clinicas, como
o acompanhamento farmacoterapéutico e a revisio da farmacoterapia, sendo que a
realizagdo destas atividades esta legalmente embasada na Resolugdo CFF n°® 585/13.

Informagdes importantes:

- A documentacéo do cuidado deve ser feita no PRONTUARIO do paciente, de modo que
registrem os atendimentos e, portanto, a historia farmacoterapéutica e clinica do
paciente*.

- A RECEITA a ser entregue ao paciente deve ser redigida em portugués, por extenso, de
modo legivel, observados a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais, sem
emendas ou rasuras, incluindo os componentes previstos no artigo 9° da Resolugéo CFF
n° 586/13*.

- Quando o farmacéutico optar pelo ENCAMINHAMENTO do paciente a outro profissional
ou servigo de saiide, ele precisa garantir que, tanto o usuario quanto o profissional ou
servigo, compreendam o motivo do encaminhamento. 0 documento serve para formalizar
a comunicagao com outros profissionais.

*Veja 0 modelo editavel disponivel no Acesso Restrito, e no site do CFF - http://goo.gl/3D9vzs.
Fontes: Resolugdo CFF n° 585/2013, Resolugdo GFF n° 586/2013, Profar.

As fontes utilizadas nesta cartilha estao citadas ao longo da mesma e podem sofrer alteragdes devido
a novas publicagdes dos drgaos reguladores. Fique atento!
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