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HEEEE APRESENTAGCAO

0 farmacéutico, ap6s a colacao de grau, inicia sua atividade profissional como empregado
ou empreendedor. O profissional com vinculo trabalhista executa atividades em nome e por conta
de outrem que pratica atividade empresarial. Quando empresario, exerce atividade economica
organizada, exercida com habitualidade para a producao, circulacao de bens ou prestacao de ser-
vicos.

A farmacia de qualquer natureza e outros estabelecimentos farmacéuticos para os efeitos
de organizacao em sociedade sao empreendimentos econdémicos e seus proprietarios individuais
ou societarios (sociedades mercantis) sdo empresarios, situacdo em que o farmacéutico € o Unico
proprietario da farmacia ou é socio de sociedade mercantil proprietaria da farmacia. Ja o farma-
céutico, como empregado ou prestador de servicos, exerce sua atividade para o empresario da
farmacia e recebe remuneracédo pecuniaria pelos servicos que presta. Nao se deve confundir a ati-
vidade intrinseca do farmacéutico relacionado a sua atividade como profissional de salde (acbes e
servicos) com a atividade extrinseca que diz respeito a compra e venda de produtos farmacéuticos.
Como profissional presta servicos de assisténcia farmacéutica e assisténcia a saide em beneficio
da coletividade, mas com propdsito de obtencao de lucro para manter seu negocio.

0 farmacéutico ao exercer a direcao, a assisténcia e responsabilidade técnica da farmacia
de qualquer natureza tém dlvidas sobre os aspectos técnicos e regras profissionais e sanitarias. No
campo do direito da salde sao diversas questdes de natureza administrativa (disciplinar ou sani-
taria), constitucional, civil ou penal. E, sem um minimo de conhecimento juridico, sempre estara
inseguro para tomar decisoes ou exercer qualquer atividade profissional com seguranca.

0 Conselho Regional de Farmacia do Parana, através da sua Comissao de Farmacia Comuni-
taria, com o proposito de auxiliar estes profissionais, elaborou e editou este Guia para proporcio-
nar a oportunidade de um exercicio profissional de qualidade. A Etica da profissdo farmacéutica é
resultante da acao fundada no respeito e na solicitude para a realizacao de um bem coletivo, que
depende da contribuicdo que cada farmacéutico da e oferece ao desempenhar o seu papel, funcao
Ou ocupacao.



Este trabalho deve muito a Comissao de Farmacia Comunitaria, aos farmacéuticos volun-
tarios pela colaboracdo permanente, pela infatigavel busca de aperfeicoamento e decisdo em sua
elaboracao. Por tudo meu sempre e inacabado obrigado.

Arnaldo Zubioli
Presidente



HEEEE INTRODUCAO

Com o objetivo de levar informacgdes aos farmacéuticos acerca do exercicio profissional em
farmacia, o Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana - CRF-PR editou este Guia para que
seja utilizado como instrumento de consulta rapida. Com conteldo atualizado, serve como suporte
para dirimir eventuais d(vidas que o farmacéutico possa encontrar no seu dia a dia. E direcionado
aos estudantes de farmacia, farmacéuticos recém-formados e farmacéuticos mais experientes
que, muitas vezes, necessitam de uma publicacao na qual possam buscar informacdes pontuais
sobre a sua atuacdo em farmacia.

Esperamos que o Guia contribua para que o farmacéutico atue, cada dia mais, de forma
ética e comprometida com a satde dos pacientes, garantindo a qualidade dos produtos e dos ser-
vicos oferecidos a comunidade onde a farmacia esta inserida.

Depois de muita luta, manifestacées e busca por apoio junto aos legisladores e suas
liderancas, os farmacéuticos finalmente tiveram o seu local de trabalho reconhecido. Assim, com
a publicacao da Lei n° 13.021/14, a farmacia deixa de ser apenas um “estabelecimento comer-
cial” para se transformar em “unidades de prestacao de assisténcia farmacéutica e assisténcia a
salde”, isto é, um “estabelecimento de saide”. Uma reivindicacdo de mais de quarenta anos!

Ao farmacéutico cabe, em sua pratica diaria, atuar com responsabilidade e comprometi-
mento com o restabelecimento e manutencao da saude do seu paciente, bem como na prevencao
de doencas e agravos. Sua participacdo em campanhas de promocao e orientacao sobre salide em
sua comunidade e nas equipes multiprofissionais faz o farmacéutico ser reconhecido como “pro-
fissional de saude”, a servico da sociedade, nas farmacias e nas suas diversas areas de atuacao,
assegurando a populacdo acesso a farmacos eficazes, seguros e de qualidade, prestando servicos
farmacéuticos, prescrevendo e atuando no cuidado do paciente.



BBEEE 1- ABERTURA E FUNCIONAMENTO
DE FARMACIA

A abertura de uma empresa farmacéutica deve ser precedida de diversos fatores e cuida-
dos a serem tomados, visto que o segmento frequentemente apresenta mudancas legais e mer-
cadologicas. Para tal, o farmacéutico precisa estar atento a essas adequacdes e tendéncias de
mercado.

Antes da abertura de um estabelecimento farmacéutico, recomenda-se levantar fatores
que justifiguem a necessidade ou oportunidade do mesmo na localidade. Desse modo sao propostos
alguns pontos a serrem observados a implantacao de uma farmacia:

1) Crescimento populacional, retroativo (passado) e prospectivo (futuro):

+ Qual é o indice de crescimento populacional nos ultimos 10 anos?
+ Esta sendo um municipio atrativo?
v Crescimento esta superior ou acima da média estadual e nacional?

2) Crescimento populacional, retroativo (passado) e prospectivo (futuro):

+ Aregido de interesse acompanhou o crescimento e desenvolvimento nacional?
v E apenas a cidade de escolha ou a regido cresce em um mesmo ritmo?

3) Classe social:

¥ Qual o perfil e comportamento de compra dos residentes da regiao ou cidade de inte-
resse?

As classes sociais sao de maior ou menor poder aquisitivo?

E uma populacdo exigente ou pouco exigente?

Qual o nivel de dificuldade que ira encontrar para alterar a cultura de compra?
Publico alvo?

S NN



4) Renda per capita:

+ Qual é a principal fonte de renda da populagao?
+ Em que colocacdo esse municipio encontra-se no estado?
E um pélo industrial?

<,

5) indice/Taxa de desemprego:

v" Nivel ou ocupacao no trabalho?
v" Dependem financeiramente do trabalho?
+  Apresentam estabilidade no trabalho ou sdo normalmente temporarios?

o

) Dependéncia financeira local ou regional:

¥ O municipio, regido ou estado dependem financeiramente de qual segmento: comércio,

v agricultura, satde?

+ Apresenta apenas uma dependéncia ou outras secundarias?

¥ Esse setor de dependéncia é estavel ou varia de acordo com condicées ambientais e
comerciais?

) Estabelecimentos farmacéuticos existentes:

~

¥ Existe qual proporcao de farmacia por habitante?
v Grandes investidores estao instalados na regiao central?
+ A cultura de compra é voltada a compras conveniadas, a vista ou parcelamento?

8) Rede de atendimento publico:

¥ 0 atendimento de salde publica ou privada é acessivel?
+ Atendimento médico e especialidades?



1) Escritério de Contabilidade

Em meio a esses requisitos apresentados, inicia-se um breve mapeamento ou procura pelo
local ou regido desejavel para a instalacao da farmacia. Por sua vez, e a partir de uma analise de
mercado e criacao do plano de negocios, faz-se necessario formalizar a abertura do estabeleci-
mento, no sentido de abertura juridica da empresa. Assim, sera apresentada a relacdo de docu-
mentacdes com suas respectivas ordens.

O proprietario devera procurar um escritorio de contabilidade e apresentar as seguintes
documentacdes:
A) Documentos necessarios de todos os socios(fotocdpia autenticada):
+ Documentos pessoais:
- RG: Registro Geral;
- CPF: Cadastro de Pessoa Fisica;
- Titulo de Eleitor (atualizado) ou Declaracéo Eleitoral;
- Certidao de Nascimento;
v~ Certidao de casamento (se casado);
+ Comprovante de residéncia atualizado;

B) Locacao do ponto comercial escolhido:
+ O proprietario devera escolher um ponto comercial estratégico, seja ele para locacao
ou aquisicao.
+" Disponibilizar ao escritorio de contabilidade, dados de localizacao ou cépia da matricu-
la (emitida por cartério de imével - 1°, 2° ou 3° Oficio).

C) O respectivo escritorio prestara os seguintes servicos:

¥ Servico de busca do respectivo nome na Junta Comercial;

+ Isento de irregularidades, simultaneamente sera emitida uma solicitacao de enquadra-
mento de ME (microempresa) ou outra modalidade, mediante acordo com o contador;



+ Regularizacdo do cadastro imobiliario e houver necessidade;

+ Avaliacao se no local pode ser aberto uma farmacia ou outro segmento escolhido (viabi-
lidade técnica);

¥ Entrada na Receita Federal para solicitacdo de CNPJ (Cadastro Nacional de Pessoa Juri-
dica);

+ Solicitacdo de Inscricao Estadual;

+ Alvara de Funcionamento.

Obs: Até o final dessas solicitacbes, ja devera estar liberado o cadastro de ME solicitado juntamen-
te com a busca do nome na Junta Comercial.

2) Conselho Regional de Farmdcia

Levar até a sede, ou seccionais, do Conselho Regional de Farmacia os seguintes documen-
tos:

v Contrato Social (Emitida pela Junta Comercial);

Certidao da Junta Comercial;

Documentos pessoais e carteira de Trabalho Profissional do Responsavel Técnico (farma-
céutico);

Pré-cadastramento com o contrato social autenticado;

Pré-cadastramento da certidao emitida pela junta comercial;

Pré-cadastramento do Responsavel Técnico;

Pagamento e Emissao da Taxa de anuidade e certidao;

Taxa de registro da empresa;

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

< <

SRR SRS

Obs: todos os documentos devem ser munidos de copia autenticada.

GUIA DA PROFISSAO FARMACEUTICA - FARMACIA COMUNITARIA



3) Vigilancia Sanitdria Municipal

Para a obtencao da Licenca Sanitaria sdo necessarios os seguintes documentos:

¥" Projeto arquitetdnico (planta baixa);

v Copia autenticada do Contrato Social;

v Copia autenticada Certidao de Regularidade emitida pelo CRF;

v~ Copia autenticada da Carteira de Trabalho, contendo o registro do Responsavel Técnico
(necessaria apenas quando o proprietario nao for farmacéutico);

v~ Comprovante de pagamento original da Taxa de Servicos de Saude Publica.

Obs: Todas as informacdes contidas devem ser verificadas com o seu respectivo municipio, pois
pode haver diferenciacao nas solicitacoes.

4) Cadastramento de Empresas na ANVISA

As farmacias devem cadastrar-se na ANVISA para fazer o peticionamento da Autorizacdo
de Funcionamento de Empresa (AFE), documento obrigatorio para que as empresas sejam regula-
rizadas junto ao orgao federal de vigilancia sanitaria. Sem a AFE as farmacias nao podem realizar
transacoes comerciais como a compra de medicamentos e de outros produtos junto as distribui-
doras. Também nao podem comercializar medicamentos contendo substancias sujeitas a controle
especial e antimicrobianas.

Devem ser cadastrados junto a ANVISA os seguintes sujeitos: responsavel legal (pessoa fi-
sica que representa judicial e extrajudicial a pessoa juridica), responsavel técnico (farmacéutico)
e o gestor de seguranca (responsavel pela senha de acesso ao sistema de peticionamento eletroni-
co).

Para realizar o cadastramento da empresa, o farmacéutico deve seguir o “passo a passo”
disponibilizado pela ANVISA no sitio eletronico: <http://www.anvisa.gov.br/servicos/passo_cadas-
tramento.pdf>.



5) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE)

Apos o cadastramento na ANVISA a farmacia deve, obrigatoriamente, peticionar a AFE para
que fique regular junto ao orgdo sanitario. O peticionamento deve ser realizado eletronicamente
no site da ANVISA, seguindo os passos disponibilizados no link: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/
protocolo/PDFs/Passo_a_passo/Passo%20a%20Passo0%20do%20Peticionamento.pdf>.



BEEEE 2 - RESPONSABILIDADE TECNICA

Para que o farmacéutico assuma a responsabilidade técnica de uma farmacia ele deve
cumprir alguns requisitos:

v Estar inscrito no Conselho Regional de Farmacia do Estado ao qual a farmacia esta locali-
zada. O recém-formado que ainda nado recebeu o diploma devera pedir a inscricdo provisoria, que
€ concedida com prazo de validade de 6 (seis) meses, prorrogaveis por mais 6 (seis) meses. Apos a
inscricdo, no mesmo dia, o farmacéutico ja esta apto a assumir responsabilidade técnica por uma
farmacia.

« Para registro no Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, o farmacéutico de-
vera comparecer a sede em Curitiba ou na seccional mais préoxima da sua localidade - Londrina,
Ponta Grossa, Cascavel, Maringa, Umuarama e Francisco Beltrao, munido dos documentos listados
no Quadro 1:

v Original ou copia autenticada do historico escolar e Certidao expedida pela instituicao
de ensino superior na qual concluiu a graduacao (com data de emissao de até 60 dias),
comprovando a conclusao do curso e a colacao de grau e que o diploma encontra-se
em fase de emissao ou registro no 6rgao competente, e que conste ainda a publicacao
em Diario Oficial da Unido do ato de reconhecimento do curso (CFF, Res. 356/01) ou
Diploma original;

¥ QOriginais do CPF, RG, Titulo Eleitoral, Certificado de Reservista (homens) e Certidao de
Estado Civil (caso mude de nome);

3 (trés) fotos 3x4 recentes;
Comprovante de recolhimento de emolumentos (taxa de inscricao expedida pelo CRF).

QUADRO1: Documentos necessarios para inscricao no CRF-PR.
Fonte: Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana (CRF-PR)



v Estar em dia com suas obrigacoes eleitorais, financeiras e éticas perante o Conselho
Regional de Farmacia;

v Conhecer as legislacoes vigentes que regem a profissdo e a funcdo ao qual esta pleiteando
assumir;

« Dirigir-se ao CRF para solicitar sua assuncao de Responsabilidade Técnica na farmacia.

Para tanto, devera:

Solicitar a Responsabilidade Técnica;

Assinar o Termo de Compromisso;

Declarar outras atividades profissionais (caso exerca).

v O CRF ira emitir a Certiddo de Regularidade. De sua posse, o farmacéutico devera en-
caminhar-se até a Vigilancia Sanitaria local (ou regional) para requerer a Licenca (ou
alvard) Sanitaria.

¥ ApOs inspecao sanitaria, a Vigilancia Sanitaria local (ou regional) irda emitir a Licenca
(alvara) Sanitaria. De posse deste documento o farmacéutico (e/ou proprietario) iniciara
o peticionamento da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o credenciamento no Sistema Nacional de Ge-
renciamento de Produtos Controlados (SNGPC) para aquelas farmacias ou drogarias que
irao dispensar medicamentos sujeitos a controle especial e os antimicrobianos.

Quando o farmacéutico se desligar definitivamente da farmacia, € de sua responsabilidade
devolver a Certidao de Regularidade ao CRF, encerrar o inventario no SNGPC, lacrar o armario de
medicamentos controlados e informar oficialmente a Vigilancia Sanitaria local. Assim, além de
cumprir um ato legal, se exime de futuros problemas com atos praticados no estabelecimento apos
o desligamento e encerramento das suas atividades profissionais naquela farmacia.

0 farmacéutico ao assumir a “Responsabilidade Técnica” da farmacia deve estar ciente de
todas as responsabilidades que o cargo requer, sejam elas legais, técnicas e/ou sociais.

Quando o farmacéutico ausenta-se das suas funcdes na farmacia, relega a leigos, atri-
buicdes privativas ou que necessitam da sua supervisao direta, ele expoe a salde da sociedade a
prejuizos muitas vezes irreparaveis, assumindo todos os riscos inerentes aos atos praticados na sua
auséncia, ou com sua anuéncia, podendo responder legal e eticamente por eles.

GUIA DA PROFISSAO FARMACEUTICA - FARMACIA COMUNITARIA



Quando assume a responsabilidade técnica de uma farmacia, o farmacéutico deve estar
seguro de todas as obrigacoes inerentes a sua atuacao profissional, mantendo-se atualizado sobre
as legislacoes que regulam a atividade e os conhecimentos especificos necessarios para que possa
desempenhar sua funcdo como “profissional de satude” a frente de uma farmacia.



EEEEE 3- ATRIBUICOES DO FARMACEUTICO
NA FARMACIA

As atribuicoes do farmacéutico na farmacia de dispensacao sdo estabelecidas pelo Conse-
lho Federal e Conselhos Regionais de Farmacia, observadas as legislacdes sanitarias vigentes para
farmacias e abrangem, em termos praticos, duas esferas de atuacdo. Uma refere-se as atividades
relacionadas a tramites administrativo-legais que visam o bom funcionamento da farmacia e a
seguranca para o exercicio profissional, denominadas como atribuicdes administrativas.

Outra, diretamente relacionada as habilidades farmacéuticas, relativas aos cuidados dos
pacientes atendidos no estabelecimento pelo qual o farmacéutico é responsavel legal que serdo
denominadas atribuicées de cuidados farmacéuticos.

As atribuicdes citadas seguem as premissas dos atos profissionais farmacéuticos, especifi-
cos ou nao, preconizados pela Deliberacao CRF-PR n° 833/2014, que dispoe sobre servicos e pro-
cedimentos clinicos e agdes administrativas executadas com vistas ao cumprimento da legislacao
sanitaria que regulamenta os servicos e produtos comercializados pelos referidos estabelecimen-
tos.

O farmacéutico, como qualquer outro profissional deve conhecer a legislacao pertinente
as suas atividades, interpreta-la, cumpri-la e fazer cumprir.

0 Cddigo de Etica Farmacéutica (Resolucdo CFF n°596/2014) dispde que “o farmacéutico
responde individual ou solidariamente, ainda que por omissdo, pelos atos que praticar, autorizar
ou delegar no exercicio da profissGo” e que “é proibido delegar a outros profissionais atos ou atri-
buicées exclusivos da profissdo farmacéutica”.

Também orienta que “o farmacéutico deve manter atualizados os seus conhecimentos
técnicos e cientificos para aprimorar, de forma continua, o desempenho de sua atividade profis-
sional”.

A Resolucao SESA-PR n°590/2014 dispoe que as atribuicées e responsabilidades individuais
dos farmacéuticos devem estar descritas no Manual de Boas Prdticas Farmacéuticas do estabe-



lecimento e serem compreensiveis e disponiveis a todos os funciondrios e que as atividades néo
privativas de farmacéutico, quando realizadas pelos demais funciondrios, somente devem ser
realizadas respeitando-se os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) do estabelecimento, o
limite de atribuicées e competéncias estabelecidas pela legislacdo vigente e sob a superviséo do
farmacéutico diretor técnico, substituto ou assistente.

Mais do que um cédigo disciplinar, o Cdigo de Etica deve ser incorporado como principal
guia das agbes de exercicio profissional visando a melhoria continua dos servicos prestados, o que
certamente culminara em melhor reconhecimento profissional perante a sociedade.

Atribuicoes de Cuidados Farmacéuticos

A Resolucao CFF n°585 de 29 de agosto de 2013, que regulamenta as atribuicodes clinicas
do farmacéutico no exercicio profissional, pode ser considerada um dos principais avancos na
profissdo farmacéutica e deve ser incorporada na rotina dos farmacéuticos que prestam cuidados
a saude em todos os niveis de atencao, independente do tipo de estabelecimento, publicos ou pri-
vados. A Resolucao SESA-PRn°590/2014 regulamenta diversas atividades profissionais na farmacia
que demandam a utilizacao das atribuicées clinicas do farmacéutico.

Nesse contexto, o farmacéutico contemporaneo atua no cuidado direto ao paciente, pro-
move o uso racional de medicamentos e de outras tecnologias em saude, redefinindo sua pratica
a partir das necessidades dos pacientes, familia, cuidadores e sociedade. O éxito das atribuicoes
descritas nesta resolucdo devera ser medido pela efetividade das acoes propostas e pelo reconhe-
cimento por parte da sociedade do papel do farmacéutico no contexto da saude.

Considerando estas diretrizes e também a Deliberacdo CRF-PR n° 833/2014 que dispde
sobre o Ato Farmacéutico e a Resolucdo Anvisa RDC n°44/2009 com suas Instrucdes Normativas, o
farmacéutico devera utilizar as atribuicdes clinicas no ambito individual e coletivo; comunicar e
educar em saude e promover a pratica, producao e aplicacao de seu conhecimento.

Sao permitidos nas farmacias paranaenses os seguintes servicos farmacéuticos, detalhados
nos proximos capitulos deste guia:



+ Aatencao farmacéutica.
v A perfuracao de lébulo auricular para colocacao de brincos.

Atribuicdées Administrativas

Dentre as fungbes administrativas do farmacéutico na farmacia podemos destacar:

v Aaquisicao, recebimento, armazenamento, conservacao e monitoramento do estoque de
medicamentos, correlatos e outros produtos;

v 0O fracionamento de medicamentos conforme legislacao especifica, garantindo sua quali
dade e munindo o paciente com todas as informacdes sobre seu uso, armazenamento e
validade;

v Averificacao e conferéncia do medicamento antes da sua dispensacdo ao paciente como
a data de validade e as condicoes da embalagem;

v Elaboracao, implantacao e revisao periodica do Manual de Boas Praticas em Farmacia e o
Manual de Procedimentos Operacionais Padrao (POP);

¥+ Elaboracao, implantacao e revisao periodica do Programa de Gerenciamento dos Residuos
dos Servicos de Saude (PGRSS);

+ Treinamento e capacitacao de todos os funcionarios para realizarem as tarefas nao priva-
tivas do farmacéutico utilizando seus conhecimentos técnicos e de comunicacao;

v~ Conhecer, obedecer e fazer cumprir todas as legislacoes que regulam o funcionamento da
farmacia;

v Conhecer e usar as ferramentas administrativas e financeiras como os programas de ge-
renciamento de estoque, de fluxo de caixa e de controle de ativos e passivos da empresa,
buscando a salde financeira do estabelecimento;

¥ Realizar as escrituracdes de medicamentos no SNGPC e emitir os balancetes trimestrais
e anuais, encaminhando-os a Vigilancia Sanitaria, obedecendo aos prazos previstos nas
resolucoes e portarias;
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Realizar a intercambialidade de medicamentos referéncia por genéricos ou equivalentes
seguindo as normativas do Ministério da Saude, da ANVISA e do CFF;

Dispensar medicamentos antimicrobianos, arquivando as notas de entrada e as segundas
vias das receitas para fins de fiscalizacao;

Cumprir os prazos para manutencao dos aparelhos utilizados na prestacao dos servicos
farmacéuticos como os esfigmomandmetros (pressao arterial), os glicosimetros (glicemia
capilar), pistolas (colocacédo de brincos) e os aparelhos para verificacao do teor sanguineo
de colesterol e triglicérides, arquivando os laudos para fins de fiscalizacao.

E importante salientar que, conforme o Artigo 5 da Deliberacdo CRF-PR n° 833/2013, sdo

transgressoes ao ato farmacéutico em farmacias, caracterizando o descumprimento destas obriga-
coes infracdo ao Cadigo de Etica da Profissdo Farmacéutica:

v

v

A dispensacdo, manipulacao e fracionamento de medicamentos prescritos em receituario
realizado por técnicos ou auxiliares sem a supervisao direta de farmacéutico e sem apor o
nome e nimero de inscricdo do CRF-PR no receituario;

Fazer a substituicao do medicamento prescrito pelo medicamento genérico corresponden-
te, sem apor o nome e nimero de inscricao do CRF-PR no receituario;

O controle das receitas e notificacbes de substancias e produtos sujeitos ao controle es-
pecial, e a guarda da chave do local destinado ao seu armazenamento, por ndo farmacéu-
ticos;

A elaboracao e dispensacdo de preparacoes homeopaticas e fitoterapicas por pessoas nao
habilitadas;

A repeticdo de receituario de usuarios portadores de doencas cronicas e degenerativas
por farmacéuticos nao habilitados, sem o acompanhamento da terapéutica farmacologica
prescrita e quando realizada por nao farmacéuticos;

A entrega remota de medicamentos, por qualquer tipo de transporte, que nao garanta a
manutencdo de sua qualidade e integridade até o recebimento pelo usuario, bem como
sem prévia avaliacdo do receituario pelo farmacéutico e a devida orientagdo sobre o seu
uso correto;

A dispensa de medicamentos via postal e oferta de medicamentos na internet, mesmo



quando autorizados pelo farmacéutico;
v A propaganda de medicamentos sujeitos a prescricao por oferta de vantagens pecuniarias;
+ Aindicacao e o aconselhamento do uso de medicamentos isentos de prescricao por leigos;
v Permitir a realizacdo de servicos farmacéuticos por pessoas nao autorizadas e sem a ne-
cessaria habilitacao legal;
v Deixar a critério de leigos o cuidado de informar e educar sobre a utilizacdo de medica-
mentos, aparelhos de autovigilancia e autocuidado de salde.



BEEEE 4 - MANUAL DE BOAS PRATICAS E
DE PROCEDIMENTOS

Entende-se por Boas Praticas Farmacéuticas o conjunto de técnicas e medidas que visam
assegurar a manutencao da qualidade e seguranca dos produtos disponibilizados e dos servicos
prestados em farmacias, com o fim de contribuir para o uso racional desses produtos e a melhoria
da qualidade de vida dos usuarios.

Os critérios e condi¢cdes minimas para o cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas e
para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacado e da comercializacao de produtos e da
prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias sao estabelecidos principalmente pelas Resolu-
¢Oes CFF n® 357/2001 e n°® 499/2008, Resolucao Anvisa RDC n° 44/ 2009 e a Resolucao SESA-PR n°
590/2014.

O Manual de Boas Praticas Farmacéuticas (BPF) consiste em um roteiro descritivo de todas
as atividades desenvolvidas na farmacia, com a finalidade de padronizar os servicos, mostrando o
passo a passo e as recomendacdes sobre as atividades a serem executadas. Devera ser revisado e
atualizado periodicamente ou sempre que se fizer necessario. Assim, todas as pessoas envolvidas
nessas atividades devem ter conhecimento acerca das normas através de treinamentos periodicos
ou na admissao.

MANUAL DE BOAS PRATICAS FARMACEUTICAS

0 Manual de BPF deve ser elaborado ou revisado pelo farmacéutico Responsavel Técnico
da farmacia quando da sua assuncao ao cargo e deve conter ao menos os seguintes itens:

Identificacao do estabelecimento: nome (fantasia) da farmacia, razao social, nimero do
CNPJ e endereco completo;

- Identificacao do Responsavel Técnico: nome e registro no CRF;

- Identificacao do(s) Assistente(s) Técnico(s) (caso houver): nome e registro no CRF;



- Objetivo do manual;

- Condicdes gerais e especificas da farmacia;

- Condicodes do pessoal: recursos humanos, atribuicées dos funcionarios;

- Servigos Farmacéuticos prestados;

- Documentacao;

- Produtos: aquisicao, guarda, disposicao, estoque, dispensacao, vencidos, outros;
- Entrega remota: caso prestar o servico.

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP)

0 Procedimento Operacional Padrao (POP) é o documento que expressa a descricao deta-
lhada de todas as operacdes necessarias para a realizacao de um determinado procedimento, ou
seja, € um roteiro padronizado para realizar uma atividade.O objetivo basico € o de garantir, me-
diante uma padronizacao, os resultados esperados por cada tarefa executada, assim como dispo-
nibilizar aos seus usuarios um servico ou produto livre de variacdes indesejaveis na sua qualidade
final. E um instrumento de gestdo da qualidade que busca a exceléncia na prestacao do servico,
além de ser uma ferramenta dinamica, passivel de evolucdo, que busca profundas transformacoes
culturais na instituicdo, nos aspectos técnicos e politico-institucionais.

CONTEUDO E ELABORAGAO DO POP

Um POP deve conter a listagem dos materiais e dos equipamentos necessarios as condicdes
de operacao e os pontos criticos de cada tarefa, a descricao dos procedimentos por atividade criti-
ca, os pontos e os métodos de controle, o roteiro de inspecdes perioddicas, o que fazer em casos de
ndo conformidade e os responsaveis por sua elaboracado, sua aprovacao e revisao. Sua construcao
fundamenta-se basicamente em fazer o mapeamento de um processo especifico, contemplando
todos os passos para a realizacao deste.

O POP deve descrever as tarefas que fazem parte da rotina de trabalho, tomando os se-
guintes cuidados:
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Nao copiar procedimentos de livros ou de outras organizacoes, pois cada processo
possui suas particularidades;

O executor do processo deve ser parte integrante da elaboracao dos procedimentos,
pois ele é o conhecedor do processo e sabe de suas caracteristicas e deficiéncias;

O colaborador deve ser treinado para executar a tarefa;

A aplicabilidade dos procedimentos deve ser monitorada constantemente, para asse-
gurar se estao sendo seguidos de forma correta;

A linguagem utilizada no POP deve ser simples e objetiva para o entendimento de
todos, bem como a sua aplicacao.

Devem ser aprovados, assinados e datados pelo farmacéutico responsavel técnico;
Qualquer alteracgao introduzida deve permitir o conhecimento de seu conteudo origi-
nal e, conforme o caso, justificar o motivo da alteracao;

Deve prever as formas de divulgacao aos funcionarios envolvidos com as atividades
por eles realizadas;

Deve prever a revisao periodica para fim de atualizagdes.

Quando da alteracdo de Responsavel Técnico da farmacia, o novo profissional devera re-
visar os procedimentos existentes, ratificando ou atualizando quando necessario, como consta na
Resolucao CFF n° 357/2001.

E importante que o procedimento tenha informacoes suficientes para que os colaboradores
saibam onde buscar mais informacoes ou a quem recorrer. Segue uma lista de itens que um bom
procedimento deve conter:

v

Nome do procedimento

+ Objetivo

‘SRR RN

Documentos de referéncias (manuais)

Local de aplicacao

Siglas (caso houver)

Descricdo das etapas da tarefa e de seus executores e responsaveis



SEUR N R

Fluxograma

Local onde podera ser encontrado e o nome do responsavel pela sua guarda e atua-
lizacao

Frequéncia de atualizagao

Forma que sera gerado (eletronico ou papel)

Gestor (quem elaborou)

Responsavel

EXEMPLOS DE SERVICOS QUE NECESSITAM DE POP

N SR N N N N S U Y

Limpeza da Farmacia.

Limpeza das prateleiras (medicamentos, perfumaria, produtos permitidos).
Lavagem das maos.

Limpeza da geladeira.

Recepcao de medicamentos sujeitos a controle de temperatura.
Recepcao de medicamentos sujeitos a controle especial.
Recebimentos de mercadorias.

Dispensacao de medicamentos sujeitos a controle especial.
Medicamentos a vencer e medicamentos vencidos.

Desinfeccao da almotolia de alcool 70° GL.

Leitura dos termometros.

Postura profissional e qualidade de atendimento.

Aplicacdo de medicamentos injetaveis.

Perfuracao do lébulo auricular para colocacao de brincos.

Plano de desratizacao e dedetizacao.

Afericao da pressao arterial.

Verificacao da temperatura corporal.

Intercambialidade de medicamentos.

Guia basico de atendimento.

Aquisicao de medicamentos e produtos.



v Dispensacao de medicamentos e produtos permitidos.
+ Servico de inaloterapia.
+ Afericdo de glicemia capilar, colesterol e triglicérides.



BEEEE 5 - SERVICOS FARMACEUTICOS

Entende-se por servicos farmacéuticos todos os servicos de atencdo a satide prestados pelo
farmacéutico, conforme a Resolucao CFF n° 357/2001.

Os servicos farmacéuticos previstos para serem realizados em farmacias compreendem a
atencao farmacéutica e a perfuragao de lobulo auricular para colocacao de brincos.

A atencao farmacéutica engloba os servicos de:

v

RN

v

Atendimento farmacéutico domiciliar;

Afericao de parametros fisiologicos: pressao arterial e temperatura corporal;
Afericdo de parametros bioquimicos: glicemia capilar, colesterol e triglicéride;
Administracao de medicamentos: aplicacao de injetaveis e inaloterapia;
Acompanhamento farmacoterapéutico;

Indicacao farmacéutica em transtornos menores.

Para que os servicos farmacéuticos sejam prestados nas farmacias estes estabelecimentos
devem dispor de condicdes minimas para sua realizacao:

DOCUMENTOS

W
W
v

Autorizacao de Funcionamento da Empresa (AFE) junto a ANVISA;

Certidao de Regularidade Técnica junto ao CRF da jurisdicao;

Licenca ou Alvara Sanitario junto a Vigilancia Sanitaria Municipal, constando todos os
servicos que serao prestados pelo estabelecimento;

Manual de Boas Praticas Farmacéuticas;

Procedimentos Operacionais Padrao (POP);

Programa de Gerenciamento de Residuos dos Servicos de Saude (PGRSS);
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AMBIENTE DESTINADO AOS SERVIGOS FARMACEUTICOS:

+ Espaco fisico diverso (sala exclusiva) daquele destinado a dispensacédo e circulacao
de pessoas;

¥ Garantia de privacidade e conforto para os pacientes;

+ Dimensodes, mobiliarios e infraestrutura compativeis com os servicos prestados;

+ Superficies internas lisas, impermeaveis, lavaveis e resistentes aos agentes sanitizan-
tes, livres de insetos, roedores e outros animais;

+ Lavatorio com agua corrente, papel toalha, sabonete liquido, gel bactericida, lixeira
sem tampa ou acionamento da tampa por pedal, com saco plastico de lixo padroni-
zado;

v Materiais de primeiros socorros em local de facil acesso.

ATENGAO FARMACEUTICA DOMICILIAR

A atencao farmacéutica domiciliar consiste no servico de atencao farmacéutica disponibi-
lizado pelo estabelecimento farmacéutico no domicilio do usuario, conforme Resolucao SESA-PR n°
590/2014.

A Atencado Farmacéutica Domiciliar compreende:

+ Avaliacdo da eficacia do tratamento prescrito;

¥ A promocao do uso racional de medicamentos;

« Verificacdo de parametros fisioldgicos (verificacdo de pressao arterial e temperatura);
Verificacdo de parametros bioquimicos (determinagdo quantitativa do teor sanguineo
de glicose, colesterol e triglicérides);

+ Administracdo de medicamentos (nebulizacdo e aplicacdo de injetaveis).

CONDICOES NECESSARIAS PARA A PRESTACAO DO SERVICO:

v Estabelecer o horario em que o farmacéutico ira prestar o servico;

+ O estabelecimento deve ter outro farmacéutico para substitui-lo durante suas ausén-
cias;

+ Estabelecer quais atividades serao desenvolvidas na prestacao do servico;

v Possuir registro com os dados do paciente;



W
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A administracdo de medicamentos também esta definida como servico farmacéutico,
sendo necessario que o usuario apresente prescricdo médica ou odontoldgica, exceto
em caso de administracao de medicamentos isentos de prescricao;
Deve ser preenchida a Declaracao de Servico Farmacéutico conforme o procedimento
realizado, frisando que o atendimento foi realizado em domicilio.

AFERICAO DE PARAMETROS FISIOLOGICOS

AFERICAO DA PRESSAO ARTERIAL

A afericdo da pressao arterial pode ser realizada nos procedimentos preparatorios para
aplicacao de medicamentos injetaveis e no acompanhamento de pacientes hipertensos.

CONDIGOES NECESSARIAS PARA A PRESTAGCAO DO SERVIGO:

¥

'

0 esfigmomanometro a ser utilizado deve estar regularizado junto a Anvisa e deve ser
calibrado no minimo anualmente ou em funcao da frequéncia de uso;

0 servico deve ser realizado na sala de servicos farmacéuticos e, nesta, devera afi-
xar um cartaz com os seguintes dizeres: “ISTO NAO E UMA CONSULTA MEDICA, NAO
SE AUTOMEDIQUE E NAO ACEITE INDICACAO DE MEDICAMENTOS PARA REGULACAO DE
PRESSAO ARTERIAL. CONSULTE O SEU MEDICO”;

O paciente deve ser informado dos valores aferidos e orientado acerca das alteracoes
da pressao arterial, quando encontradas;

Os valores de referéncia utilizados como parametro devem ser aqueles constantes em
literatura técnico-cientifica idonea;

Quando houver discrepancia entre os valores aferidos e os de referéncia, o paciente
deve ser orientado a procurar atendimento médico-hospitalar;

Preencher a Declaracao de Servicos Farmacéuticos (DSF) com os valores aferidos e
estes, tratados com sigilo pelo profissional que realizou o procedimento.



TEMPERATURA CORPORAL

A temperatura corporal devera ser verificada para subsidio ao monitoramento da terapia
medicamentosa e na consulta farmacéutica para a Prescricdo Farmacéutica.

CONDIGOES NECESSARIAS PARA A PRESTAGAO DO SERVIGO:

+ O procedimento deve ser realizado na sala de servicos farmacéuticos;

+ Os termOmetros usados para a verificacdao da temperatura corporal devem ser regu-
larizados junto a Anvisa;

v~ A temperatura corporal pode ser verificada na boca, no reto, nas axilas, na testa e
no ouvido. Na farmacia, preferentemente, devemos utilizar as axilas, a testa ou o
canal auricular;

+ Atécnica utilizada para a verificacao da temperatura corporal deve ser aquela preco-
nizada para o tipo de termémetro e local utilizado;

v Os valores verificados devem ser anotados na DSF e o paciente orientado sobre a
conduta a ser adotada em caso de alteracao dos valores de referéncia utilizados para
a temperatura corporal.

AFERICAO DE PARAMETROS BIOQUIMICOS

GLICEMIA CAPILAR, COLESTEROL E TRIGLICERIDES

A afericao dos parametros bioquimicos (glicemia capilar, colesterol e triglicérides) deve
ser realizada como subsidio para a Atencao Farmacéutica e o Acompanhamento Farmacoterapéu-

tico dos pacientes diabéticos ou com dislipidemias.

CONDIGOES NECESSARIAS PARA A PRESTAGAO DO SERVIGO:

v Averificacdo em farmacias deve ser realizada por meio de equipamentos de autotes-
te, com registro junto a ANVISA.
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A manutencao dos equipamentos de autoteste deve ser periddica, conforme instru-
¢Oes do fabricante.

Os testes devem ser realizados exclusivamente pelo farmacéutico, assistente farma-
céutico ou substituto farmacéutico, na sala de servicos farmacéuticos.

O valor encontrado deve ser anotado na DSF e informado ao paciente. Mesmo ocor-
rendo discrepancia entre o resultado obtido e os valores de referéncia, nao poderao
ser indicados ou alterados os medicamentos em uso pelo paciente quando estes pos-
suam restricoes de “venda sob prescricdo médica”. Neste caso, o paciente deve ser
orientado a procurar assisténcia médica.

ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS

APLICAGCAO DE MEDICAMENTOS INJETAVEIS

A aplicacao de medicamentos injetaveis deve ser realizada na sala de servicos farmacéuti-
cos, pelo farmacéutico, ou por auxiliar por ele treinado, com registros dos treinamentos e sob sua
supervisao direta.

CONDIGOES NECESSARIAS PARA A PRESTAGAO DO SERVIGO:

v

Os medicamentos injetaveis somente poderdo ser aplicados mediante a prescricdo
médica e apods analise minuciosa do nome do paciente, do medicamento prescrito, da
via de administracao, do volume e da sua concentracao;

Utilizar materiais descartaveis: seringas e agulhas;

Antissepsia do local da aplicacao com algodao hidrdfilo e alcool 70% ou swab;

Uso de EPI: jaleco e luvas descartaveis. Cada estabelecimento de salide define o que
€ EPI conforme a Resolugdo 590/2014 SESA-PR seguindo os pressupostos da Norma
Regulamentadora - NR 32 do Ministério do Trabalho e Emprego, republicada em 2011;
Caixa rigida para descarte de materiais perfurocortantes, quimicos e contaminantes
(PGRSS);

Maca para aplicacao de medicamentos em via endovenosa, com o paciente deitado,
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e contrato com empresa especializada para remocao de pacientes para servicos de
urgéncia/emergéncia.
PROCEDIMENTO:
+ Antes da aplicacao, realizar entrevista farmacéutica com o paciente com a finalidade

de colher dados sobre interacoes medicamentosas, alergias, uso anterior do medica-
mento prescrito e local da Gltima aplicacao;

v Pode-se realizar a verificacao da pressao arterial;

« Preencher a Declaracao de Servicos Farmacéuticos (DSF);

v Preparar o medicamento na presenca do paciente;

+ Realizar a aplicacdo em local previamente definido e utilizando as técnicas adequa-
das de aplicacao de acordo com o medicamento e a via de administracao;

« Certificar-se de que o paciente esta bem para depois libera-lo. Se necessario, verifi-

car novamente a pressao arterial;
v Liberar o paciente com seguranca.

INALOTERAPIA:

A inaloterapia podera ser realizada na farmacia no contexto do acompanhamento farma-
coterapéutico, na sala de servicos farmacéuticos.

Quando utilizados medicamentos sob prescricao médica, devera ser exigido do paciente a
apresentacao da receita, que sera analisada pelo farmacéutico antes da realizacao do procedimen-
to.

Para a realizacdo da nebulizacdo sera utilizado dispositivo inalatdrio portatil, de facil
utilizacdo onde possam ser administradas doses multiplas reprodutiveis e acuradas de particulas
respiraveis. Devem ser resistentes a contaminacdo bacteriana, duravel e com boa estabilidade do
farmaco em seu conteldo. Estes equipamentos podem ser no modelo a jato (agdo de um compres-
sor) ou ultrassonico (acao por um cristal piezoelétrico), sendo que o ultimo tem como principal
vantagem, provocar menor ruido (mais silencioso).

0 tempo de nebulizacao dependera da quantidade de medicamentos prescritos ao pacien-
te. Durante todo o tempo de permanéncia do paciente na sala de servicos farmacéuticos, rece-



bendo medicamento por via inalatoria, nao podera ser realizado outro servico, garantindo o seu
conforto e privacidade.

Os pacientes com histérico anterior de alergia a algum dos medicamentos prescritos, com
doencas cardiovasculares, diabetes, distirbios de coagulagado, gravidez nao informada ao prescri-
tor ou outras patologias com risco de morte, devem ser encaminhados ao servico de pronto aten-
dimento ou de emergéncia para receber a inaloterapia.

CONDIGOES PARA PRESTAGAO DO SERVICO:

v Para cada inalacdo a farmacia devera possuir um conjunto de mascara e cachimbo
vaporizador, desinfetado, suficiente para atender a demanda;

v ApOs cada inalagdo o aparelho e as pecas que o compde, deverao ser higienizados
(desinfeccao) com Hipoclorito de Sodio a 1% durante 30 minutos, enxaguados, secos
e guardados em local protegido contra sujidades;

v As solugdes fisioldgicas usadas para inalacdao devem ser individualizadas, em ampolas
de 5mL ou 10mL;

v~ A guarda ou armazenamento de medicamentos de terceiros ou ja dispensados é ve-
dado as farmacias.

ACOMPANHAMENTO FARMACOTERAPEUTICO

0 acompanhamento farmacoterapéutico tem sido proposto para acompanhar o tratamen-
to médico, melhorando a adesdo do paciente ao tratamento e corrigindo possiveis problemas
relacionados aos medicamentos, levando a melhores resultados da farmacoterapia, melhorando
a qualidade de vida dos pacientes. De acordo com a Organizacao Pan Americana de Salde (OPAS)
“é um componente da Atencdo Farmacéutica e configura um processo no qual o farmacéutico se
responsabiliza pelas necessidades do usudrio relacionadas ao medicamento, por meio da deteccdo,
prevencdo e resolucdo de Problemas Relacionados aos Medicamentos (PRM), de forma sistemadtica,
continua e documentada, com o objetivo de alcancar resultados definidos, buscando a melhoria da
qualidade de vida do usudrio”.
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0 acompanhamento farmacoterapéutico € desenvolvido em trés fases distintas, mas inti-
mamente ligadas: a avaliacdo dos resultados terapéuticos e evolucao clinica do paciente, avalia-
cdo do alcance das metas terapéuticas e identificacao de novos problemas. Nas consultas de retor-
no, o farmacéutico tera a possibilidade de verificar as mudancas de comportamento do paciente,
da prescricdo médica, dos exames laboratoriais e dos relatos do paciente sobre seus sintomas. Em
cada fase, se for necessario, um novo plano de cuidado, com metas terapéuticas definidas, medi-
das nao-farmacologicas e farmacoterapia especificas sera implementada.

Para o desenvolvimento de um adequado acompanhamento farmacoterapéutico é impor-
tante observar as funcoes da Atencao Farmacéutica:

Coletar e organizar informacoes sobre o paciente;

Determinar a presenca de problemas com a terapia;

Sumarizar de que cuidados de salde os pacientes precisam;

Especificar metas farmacoterapéuticas;

Desenvolver um regime terapéutico;

Seguimento do tratamento farmacologico do paciente com objetivo de se responsa-
bilizar junto com o paciente de que o medicamento (prescrito ou indicado) atingira
o efeito desejado.

+ Estar atento para que ao longo do tratamento aparecam os minimos problemas inde-
sejados e se aparecerem resolvé-los entre os dois e com ajuda do médico.

N

A partir desta visao podemos programar a metodologia que deve contemplar:

v Oferta do servico;

v Entrevista inicial (contendo identificacao do paciente, inicio dos sintomas, duracao,
severidade, descricao, localizacao, sintomas associados, informacoes sobre outros
problemas médicos e uso de medicamentos (inclusive sem receita);

v Avaliacdo das informacdes (verificacao da existéncia de problemas relacionados a
medicamento);

v Plano de atuacao;



Intervencao farmacéutica;

Visitas programadas.

Avaliacao periodica / acompanhamento.

Apds a obtencdo do consentimento de participacao, todas as outras etapas deverao
acontecer continuamente, enquanto o paciente fizer o uso de medicamentos e de
acordo com a disponibilidade do usuario.

¥ Todas as etapas deverao ser documentadas.
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FIGURA 1: Etapas do Seguimento Farmacoterapéutico
Fonte: CFC CRF-PR

Acompanhamento

INDICAGAO FARMACEUTICA EM TRANSTORNOS MENORES

Considera-se como transtorno menor e passivel de intervencao farmacéutica, medicamen-
tosa ou nao, toda “enfermidade ou alteracdo percebida como ndo grave pelo paciente, autolimi-
tada e de curta duracdo”, e que seja “susceptivel de tratamento sintomdtico, com medicamentos
sem receita e/ou com medidas ndo farmacolégicas”.

Oliveira (2010) coloca que a indicacao farmacéutica € o “ato profissional pelo qual o



farmacéutico responsabiliza-se pela selecGo de um medicamento que ndo necessita de receita
médica, com o objetivo de aliviar ou resolver um problema de satide a pedido do paciente ou seu
encaminhamento ao médico quando o referido problema necessite de sua atuacdo”.

A indicacao farmacéutica em transtornos menores devera ser feita exclusivamente pelo
farmacéutico e para que possa ocorrer no ambito da farmacia comunitaria sera necessario o en-
tendimento correto, por este, do que vem a ser transtornos menores, consulta (entrevista) farma-
céutica, indicacao farmacéutica e os fatores que deverao ser observados para a tomada de decisao
sobre a intervencao (farmacologica ou nao) ou do encaminhamento ao médico.

O farmacéutico, para desenvolver este servico, devera apropriar-se de algumas habili-
dades como: saber comunicar, saber ouvir o paciente, saber perguntar, selecionar o tratamento
baseado em critérios de evidéncia de efetividade e seguranca, assumir suas responsabilidades e
saber o limite da sua competéncia. Para tanto, exige-se que o farmacéutico dedique parte do seu
tempo a formagao continuada, aprimorando seus conhecimentos para uma correta avaliacao das
queixas e sobre os medicamentos que poderao ser indicados. A interpretacao correta da queixa do
paciente nao tem como objetivo diagnosticar, mas sim avaliar o seu quadro e decidir pelo manejo
dos sintomas ou encaminhamento para atendimento médico.

Os medicamentos que poderao ser indicados pelo farmacéutico no cuidado do paciente
com queixa de algum transtorno menor recebem o nome de medicamentos isentos de prescricdo
(MIP). A Resolucao RDC n® 138/2003, em seu anexo Unico, lista os grupos e as indicacdes terapéu-
ticas especificas (GITE) dos medicamentos de venda sem necessidade de prescricao médica.

Exemplos de transtornos menores passiveis de indicacdo farmacéutica: febre, tosse (seca
ou produtiva), gripe, resfriado, diarreia, prisao de ventre, azia (pirose), dores em geral, alergias
(rinite, urticaria, outras), acne, aftas, alopecia (perda de cabelo), assaduras, caspa (seborreia),
cistites, colicas (menstruais, renais, lactentes, outras), complementos alimenticios (vitaminas,
suplementos), congestdo nasal, desidratacao, distirbios da memoria, gastrites, nauseas e vomitos,
mal estar apos excesso de bebidas alcodlicas, excesso de alimentacao, flatuléncia (gases), fungos
(micoses), tabagismo, hemorroidas, hidratacao da pele, higiene feminina, nervosismo/ansiedade,
parasitos intestinais (verminoses), parasitos da pele (piolhos, sarna), picadas de insetos, queima-
duras, sinusite, tensao pré-menstrual, varizes.

Para que a consulta farmacéutica seja mais efetiva e com isto o farmacéutico obtenha



todas as informacdes necessarias para a tomada de decisdo acerca da queixa do paciente, reco-
menda-se a implantacao de um protocolo.

O protocolo é um documento escrito que tem como objetivo padronizar e selecionar es-
tratégias para a tomada de decisdes definindo uma pauta de atuacao unificada. Deve contemplar
todas as informacdes a respeito da queixa do paciente, dos sinais e sintomas que o paciente
apresenta, se pertence a um grupo de risco (recém-nascido, crianca, gestante, lactante, idoso,
renal cronico, imunodeprimido), das medidas a serem adotadas (farmacologicas ou nao), se sera
encaminhado ao servico médico ou nao, se o encaminhamento devera ter carater emergencial ou
nao, da selecao dos medicamentos e do plano de acompanhamento do paciente.
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PERFURAGAO DE LOBULO AURICULAR PARA COLOCAGAO DE BRINCOS

A perfuracdo de lébulo auricular para colocacao de brincos deve ser realizada na sala de
servicos farmacéuticos, pelo farmacéutico ou seu auxiliar sob supervisao direta.

A perfuracédo deve ser feita com aparelho (pistola) especifico e o brinco usado como ma-
terial perfurante. Os brincos e a pistola devem ter registro junto a ANVISA e acondicionados em
embalagem estéril e inviolada antes do inicio do procedimento.

Em caso de menor, € necessaria autorizacao de um responsavel para que o procedimento
possa ser realizado.

CONDICOES NECESSARIAS PARA A PRESTACAO DO SERVICO:

¥

Na abertura da embalagem: ndo tocar nos brincos ou nas tarraxas, apenas no berco
onde ambos estao acondicionados dentro da embalagem;

Lavagem das maos: assim como nos demais servicos, a lavagem correta das maos com
sabao degermante é indispensavel.

0 uso de EPI (Equipamentos de Protecao Individual) é imprescindivel: jaleco e luvas
descartaveis;

Realizar antissepsia do local com alcool 70%, na frente e atras do lobulo;

Local da perfuracao: na farmacia é permitida apenas a perfuracao dos l6bulos auricu-
lares, sendo vedada a perfuracao de cartilagens. O local escolhido para a perfuracao
deve ser marcado com uma caneta nao toxica e confirmado com o paciente;

A desinfeccao do aparelho (pistola) deve ser realizada antes da colocacao dos brincos
em seus dispositivos;

0 brinco e a tarraxa devem ser encaixados nos locais proprios sem que sejam tocados
pelo farmacéutico ou seu auxiliar;

Realizar a perfuracao com manuseio correto e seguro da pistola;

Preencher a DSF e orientar o paciente a respeito dos cuidados pos-perfuracéo.



BEEEE 6 - PRESCRICAO FARMACEUTICA

Visando, dentre outros, a melhoria da qualidade da assisténcia a salde, foi aprovada a
Resolucao CFF n°® 586 de 29 de agosto de 2013, a qual regulamenta a prescricao por profissionais
farmacéuticos. De acordo com o Artigo 3 desta resolucdo, define-se a prescricdo farmacéutica
como “ato pelo qual o farmacéutico seleciona e documenta terapias farmacoldgicas e néo farma-
cologicas, e outras intervengées relativas ao cuidado a saude do paciente, visando a promocéo,
protecdo e recuperac@o da saude, e a prevencdo de doencas e de outros problemas de saude”.

Até o momento, os medicamentos permitidos para a prescricao farmacéutica sdao os medi-
camentos isentos de prescricao (MIP), produtos manipulados e fitoterapicos e também os sujeitos
a prescricao.

Os MIP ou medicamentos de venda livre que sdao também chamados de OTC (sigla inglesa
de “over the counter”) foram definidos pelo Ministério da Saude, segundo a Portaria n° 3.916 de 30
de outubro de 1998, como “aqueles cuja dispensacdo nGo requerem autorizac@o, ou seja, receita
expedida por profissional”. Esses medicamentos sdo aprovados pelas autoridades sanitarias e pos-
suem indicagdes para doencas com alta morbidade e baixa gravidade, além de serem considerados
de elevada seguranca de uso, eficacia comprovada cientificamente ou de uso tradicional reconhe-
cido, de facil utilizacdo e baixo risco de abuso, como, por exemplo, os antiacidos, os analgésicos
e os antitérmicos.

Os MIP foram mencionados pela primeira vez na legislacao sanitaria brasileira na Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispbe sobre o controle sanitario de medicamentos. No
entanto é a Resolucao RDC n° 138/03 a principal a regulamentar os MIP, uma vez que é baseada em
critérios como indice terapéutico, toxicidade, legislacdes internacionais e a lista de medicamentos
essenciais (RENAME), além de estabelecer quais medicamentos sao considerados isentos de pres-
cricao através da lista de Grupos e Indicagbes Terapéuticas Especificadas (GITE).

A prescricao farmacéutica se baseia principalmente em dois modelos, o independente e



o dependente. O primeiro é adotado pelo Reino Unido e Canada e é realizado pelo farmacéutico
licenciado como prescritor, com base na formacao clinica e em treinamento feito em determinada
area de atuacdo. Ja o modelo dependente é realizado por meio de protocolos entre outros profis-
sionais de salde e instituicdes de salde, para manejo clinico de pacientes e da terapia medica-
mentosa.

O Brasil adotou 0o modelo de prescricao farmacéutica do tipo dependente, que pode ser
aplicado de quatro formas diferentes:

1- Colaborativa: o0 médico faz o diagnostico e o farmacéutico seleciona, inicia, monitora,
modifica e continua ou descontinua o tratamento;

2- Suplementar: o médico faz o diagnostico, seleciona e inicia a terapia medicamentosa
e o farmacéutico realiza o manejo, ou seja, monitora, modifica, registra fatos clinicos

e reencaminha, podendo prescrever todos os medicamentos constantes de uma lista pré
-definida e consulta o médico sempre que necessario;

3- Repeticao de prescricdo: o farmacéutico atua na continuidade de um tratamento ja
iniciado, conforme protocolos de atencao;

4- Prescricao ou indicacdo farmacéutica: é baseada em formularios de medicamentos,
sendo exclusiva para determinadas doencas e agravos a salde.

O farmacéutico podera realizar a prescricao de medicamentos e outros produtos com fi-
nalidade terapéutica, cuja dispensacao nao exija prescricao médica. No entanto, também podera
prescrever medicamentos cuja dispensacdo exija prescricdo médica, desde que condicionado a
existéncia de diagnostico prévio e apenas quando estiver previsto em programas, protocolos, di-
retrizes ou normas técnicas, aprovados para uso no ambito de instituicoes de saide ou quando da
formalizacdo de acordos de colaboragdao com outros prescritores ou instituicoes de salde. Além
disso, para se tornar um prescritor farmacéutico desses medicamentos, segundo a Resolucao CFF
n° 586/2013, é preciso comprovar junto ao Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdicao, o
titulo de especialista na area clinica que inclua habilidades e conhecimentos em boas praticas de
prescricdo, fisiopatologia, semiologia, comunicacao interpessoal, farmacologia clinica e terapéuti-
ca.



HABILIDADES DE COMUNICAGAO COM PACIENTE E OUTROS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Na prescricao farmacéutica é imprescindivel ao farmacéutico a habilidade de comunicacdo
com o paciente e também com outros profissionais da area da saude.

Na comunicacao com o paciente é preciso saber escutar, interpretar suas queixas e trans-
mitir informacodes (orientacdes) claras, facilitando o entendimento e sua adesao ao tratamento
recomendado, seja ele farmacologico ou nao.

Na relacdao com outros profissionais, principalmente participando das equipes de salde,
é primordial ao farmacéutico desenvolver habilidades como o relacionamento e o trabalho em
grupo, conhecimento técnico da sua area e saber claramente quais suas atribuigcdes dentro desta
equipe.

Na farmacia, a boa comunicacdo com outros profissionais & importante quando o farma-
céutico avalia que o paciente necessita de cuidados de maior complexidade e é encaminhado para
atendimento médico-hospitalar, nutricional, fisioterapico, odontolégico entre outros.

CONSULTA E SEMIOLOGIA FARMACEUTICA

A consulta farmacéutica deve ocorrer pautada em habilidades e competéncias. A habilida-
de conceitual emerge de uma visao sistematica e profunda acerca de conceitos de farmacologia,
fisiopatologia, epidemiologia, avaliacao e correlacao clinica. As habilidades técnicas promovem
um conhecimento voltado a pratica ou aplicabilidade de novas ferramentas e conhecimentos, vol-
tados ao saber fazer e por que fazer, como por exemplo, a distincao de farmacoterapias, discerni-
mento de encaminhamento a outros profissionais de salde, farmacotécnica, verificacao de sinais
e sintomas e avaliacdo semiotécnica no paciente. A habilidade humana envolve o relacionamento
farmacéutico versus sociedade, por meio de uma visdo mais humanistica e psicologica, também na
relacao interpessoal no momento da entrevista com o paciente, fortalecida pelas habilidades de
comunicacao e manejo de conflitos, em prol do objetivo terapéutico.

A partir do conhecimento, aperfeicoamento ou aprendizado dessas habilidades, o farma-
céutico passa a ser o elemento central na disponibilidade da consulta profissionalizada, a qual sera
denominada de Semiologia Farmacéutica.

GUIA DA PROFISSAO FARMACEUTICA - FARMACIA COMUNITARIA



A semiologia é entendida como uma avaliacao clinica que se baseia no conjunto de sinais
e sintomas com o objetivo de detectar o quadro clinico atual, por meio da entrevista face a face
com o farmacéutico. No processo de entrevista, a acdo profissional deva estar fundamentada na
avaliacao seguindo os preceitos da anamnese e exame fisico.

A anamnese abrange os dados de identificacao clinica, queixas principais, historia da do-
enca atual e pregressa, historia pessoal e familiar e revisdo dos sistemas.

Em seguida realiza-se o exame fisico, que consiste em manobras e procedimentos técnicos
executados pelo farmacéutico como ferramenta auxiliar para a elucidacao clinica.

No contexto da semiologia farmacéutica a investigacao dos sinais e sintomas tem respaldo
normativo (Resolucao CFF n° 585/2013) e subsidia tecnicamente o processo da prescricao farma-
céutica. Em seguida os sinais vitais que podem ser avaliados:

v Pressao Arterial (PA): hipertensao, normal ou hipotensao.

Frequéncia Cardiaca (FC): bradicardia, normal ou taquicardia.

Frequéncia Respiratoria (FR): hipoventilacdo, normal ou hiperventilacao.
Temperatura Corporal (TPT): hipotermia, normal ou hipertermia.

Dor (Escala Organizacao Mundial de Salde): quanto déi? Onde déi?

Glicemia Capilar (HGT/Destro): hipoglicémico, normal ou hiperglicémico.

Oximetria (Oximetro de pulso): aparelho que ira detectar a frequéncia cardiaca e
saturacao de oxigénio em porcentagem.

A

Apds a entrevista, na qual o farmacéutico obtém informacdes relevantes para definir a
necessidade do paciente (queixa principal ou problema de salde), deve-se realizar o planejamen-
to de conduta, ou seja, qual abordagem sera realizada para “resolver” o problema do paciente.
Assim, é importante que o farmacéutico disponha de literatura técnica baseada em evidéncias
cientificas, que normatiza a realizacao de cada procedimento para entao utiliza-la na sua conduta
clinica.

O plano de tratamento deve ser informado ao paciente tanto verbalmente quanto por
escrito (prescricdo), seja ele farmacologico e/ou ndo-farmacoldgico. E importante também esta-
belecer um processo de avaliacdo ou monitoramento do processo, estipulando-se um periodo para
retorno do paciente de acordo com o problema detectado.



Todo processo de consulta farmacéutica deve ser registrado sob a forma de prontuario,
que pode ser disponibilizado apenas ao paciente, quando solicitado. Este documento deve ser tra-
tado de maneira sigilosa.

A Figura 4 ilustra os passos necessarios para a abordagem sistematica do paciente.

ABORDAGEM SISTEMATICA DO DOENTE
Passo 1: Definir o problema do paciente
Passo 2: Especificar o objetivo terapéutico
Passo 3: Selecdo do tratamento

Passo 4: Escolha do medicamento de acordo com
critérios baseados na melhor evidéncia
disponivel

Passo 5: Fornecer informacdes ao paciente

Passo 6: Monitorar o tratamento

FIGURA 4: Abordagem sistematica do doente
Fonte: CFC CRF-PR



BEEEE 7 - MEDICAMENTOS CONTROLADOS
E SNGPC

Todo medicamento cujo principio ativo seja derivado ou contenha em sua formula as subs-
tancias contidas nas listas anexas a Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 e/ou nas suas
atualizacbes, devem ser dispensados apenas com receituario especifico para cada lista, sendo:

« A1 - substancias entorpecentes: Notificacdo de Receita A (NR A);

v A2 - substancias entorpecentes de uso permitido em concentracdes especiais: notifi-
cacao de Receita A;

+ A3 - substancias psicotropicas: Notificacao de Receita A;

+" B1 - substancias psicotropicas: Notificacdo de Receita B (NR B);

+ B2 - substancias psicotrdpicas anorexigenas: Notificacao de Receita B (NR B2).

Importante: a NR B2 devera ser acompanhada do “Termo de Responsabilidade do Prescritor”pre-
enchido em 3 (trés) vias, sendo: | - arquivada no prontuario do paciente; Il - arquivada na farmacia
ou drogaria dispensadora e; Il - em poder do paciente. O termo devera ser assinado pelo paciente,
comprovando o recebimento das informacdes sobre o uso dos medicamentos anorexigenos dadas
pelo prescritor. A Resolucao Anvisa RDC n° 50/2014, apresenta dois modelos de termo de responsa-
bilidade, sendo o Anexo | para o uso de medicamentos contendo a substancia Sibutramina e o Ane-
xo Il para o uso de medicamento contendo as substancias Anfepramona, Femproporex e Manzidol.

+ C1 - outras substancias sujeitas a controle especial: Receita de Controle Especial em
duas vias;

v (2 - substancias retinoicas: Notificacdo de Receita Especial + Termo de Consentimen-
to Pds-Informacao.



v C3 - substancias imunossupressoras: Notificacdo de Receita Especial;

v C4 - substancias antirretrovirais: receituario do Programa da DST/AIDS ou Sujeitas a
Receita de Controle Especial em duas vias;

+ C5 - substancias anabolizantes: Receita de Controle Especial em duas vias;

+ D1 - substancias precursoras de entorpecentes e/ou psicotropicos: sujeitas a Receita
Médica sem Retencéo;

v D2 - insumos quimicos utilizados como precursores para a fabricacao e sintese de
entorpecentes e/ou psicotrépicos: sujeitos a controle do Ministério da Justica;

Observacao: Excecoes a estas regras gerais constam nos adendos das listas.

A portaria ainda contém outras listas (E, F1, F2 e F3), mas nelas estao contidas substancias
de uso proscrito no Brasil e outras nao usuais em medicamentos.

GUARDA

A guarda dos medicamentos sujeitos a controle especial € atribuicdo exclusiva do farma-
céutico, sendo que “deverdo ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que
ofereca seguranca, em local exclusivo para este fim”, conforme Portaria SVS/MS n° 344/98, Capi-
tulo VII, Artigo 67.

A chave do armario ou da sala devera estar sempre em posse do farmacéutico, ndo poden-
do delegar esta atribuicao a auxiliares, conforme o Artigo37 da Resolucao CFF n° 357/2001- “A
dispensacdo das substdncias e medicamentos sujeitos a controle especial, deverd ser feita exclu-
sivamente por farmacéutico, sendo vedada a delegacdo de responsabilidade sobre a chave dos
armdrios a outros funciondrios da farmdcia que ndo sejam farmacéuticos”.

DISPENSACAO

A dispensacao dos medicamentos constantes nas listas da Portaria SVS/MS n° 344/98 e nas
suas atualizacoes é ato exclusivo do farmacéutico e este devera seguir as determinacdes do Proce-
dimento Operacional Padrao respectivo do estabelecimento do qual € o diretor técnico.

O farmacéutico devera atentar para:
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v Preenchimento correto de todos os campos da receita;

v Se os medicamentos prescritos estao na receita correta (receita de controle especial
ou notificacao de receita) conforme as listas da portaria;

+ Se a dosagem do medicamento é condizente com as doses maximas recomendadas e/
ou permitidas;

+ Se a quantidade do medicamento prescrito esta de acordo com o tempo maximo de
tratamento permitido por receita (p.ex.: Clonazepam 2mg - 60 dias de tratamento);

¥ Se a receita nao contém rasuras ou adulteracdes no nome do medicamento, na quan-
tidade prescrita, na dose, na data de prescricao ou no nome do emissor;

¥ Se a data da prescricao ja expirou.

Apos verificacao minuciosa da receita, o farmacéutico devera retirar o medicamento pres-
crito do armario especifico para sua guarda, anotar os dados do comprador nos campos especificos
da receita e apor o carimbo com espaco para anotar o nimero do lote dispensado (este nUmero
sera usado para baixar o estoque no SNGPC). Em seguida, devera proceder com as orientacdes ao
paciente.

VALIDADE DAS RECEITAS

As receitas sao validas por até 30 dias a contar da data do seu preenchimento pelo profis-
sional prescritor, exceto as prescri¢des da Lista C3 (imunossupressores) que obedecem a legislacao
especifica.

TERRITORIALIDADE

As prescricdes contendo substancias das listas B (NRB - azul) e C2 (retinoicas) sé podem ser
dispensadas dentro da Unidade Federativa (UF) em que foram emitidas. As Receitas de Controle
Especial (2 vias) para substancias das listas C1 e C5 sao validas em todo o territorio nacional. As
prescricoes contendo medicamentos constantes na lista A (NRA - amarela) podem ser dispensados
em outra UF desde que seja apresentada com justificativa do uso.



QUANTIDADE MAXIMA PARA DISPENSAGAO POR PRESCRICAO

Listas:

A1, A2, A3: injetavel: 5 ampolas. Demais apresentacdes: quantidade para 30 dias de trata-
mento.

B1: injetavel: 5 ampolas. Demais apresentacées: quantidade para 60 dias de tratamento.

B2: quantidade para 30 dias de tratamento. No caso da Sibutramina, é permitida a dispen-
sacdo para até 60 dias;

C1: injetavel: 5 ampolas. Demais apresentacdes: quantidade para 60 dias de tratamento.
Excecdo: antiparkinsonianos e anticonvulsivantes - quantidade para até 6 meses de tratamento.

C2: injetavel: 5 ampolas. Demais apresentacdes: quantidade para 30 dias de tratamento.

C3, C4: consultar legislacdo especifica.

C5: injetavel: 5 ampolas. Demais apresentacdes: quantidade para 60 dias de tratamento.

REDUGAO DA QUANTIDADE

Quando o comprador nao levar a quantidade maxima prescrita do medicamento, o far-
macéutico devera apor carimbo no verso da receita ou notificacdo de receita especificando a
quantidade dispensada naquele momento, com os dados referentes e coletar a sua assinatura,
declarando a quantidade dispensada.

DEVOLUCOES

E necessario informar ao comprador que os medicamentos sob controle especial ndo sio
passiveis de devolugdes ou trocas. Conforme o Artigo 90 da Portaria SVS/MS n° 06/99, “quando,
por qualquer motivo, for interrompida a administracdo de medicamentos a base de substancias
constantes das listas da Portaria SVS/MS n° 344/98 e de suas atualizacées, o prescritor e/ou a
Autoridade Sanitdria local devem recomendar ao paciente ou seu responsavel que facam a entrega
destes medicamentos no 6rgdo competente de Vigildncia Sanitdria. A Autoridade Sanitdria emitird
um documento comprobatorio do recebimento e, posteriormente, dard destino conveniente (inu-
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tilizacdo ou doacdo)”. Recomenda-se que o comprador esteja consciente desta impossibilidade,
coletando sua assinatura no verso na receita.

ESCRITURACAO

A escrituracao dos medicamentos sujeitos a controle especial deve ser informatizada, de-
vendo os arquivos ser gerados e enviados ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Con-
trolados (SNGPC), conforme Resolucao Anvisa RDC n° 22/2014.

ACESSO AO SNGPC

0 acesso ao ambiente do SNGPC para informacées e/ou credenciamento se dara pelo site:
<http://www.anvisa.gov.br/sngpc> ou diretamente no link:<http://sngpc.anvisa.gov.br>.

Este processo esta organizado em dois momentos:

1 - Credenciamento da farmacia:

v habilitacao do estabelecimento no sistema de seguranca da Anvisa;

+ habilitacdo do Responsavel Técnico Transmissor (RT) que sera o responsavel pela
transmissdao das movimentacdes de medicamentos e substancias sujeitas a controle
especial;

¥ inventario dos medicamentos e substancias sujeitas a controle especial existentes no
estabelecimento (se ja comercializava medicamentos controlados anteriormente ao
SNGPC).

2 - Transmissao das movimentacdes (entradas e saidas) de produtos controlados.
TRANSMISSAO DOS ARQUIVOS DA MOVIMENTAGAO

Para que a movimentacao possa ser encaminhada ao SNGPC, devera ser gerado um arquivo
de dados contendo as movimentagées diarias de medicamentos e substancias sujeitas a controle



especial, com estrutura e extensao XML, em intervalos de no minimo 1 (um) e no maximo 7 (sete)
dias consecutivos, contados inicialmente a partir da data de efetivo credenciamento do estabele-
cimento junto ao sistema, ainda que nenhuma movimentacao no estoque tenha ocorrido durante
o intervalo.

A escrituracao do estoque e a movimentacao junto ao sistema serao, obrigatoriamente,
executadas pelo farmacéutico responsavel técnico do estabelecimento, o qual devera estar cre-
denciado como transmissor no SNGPC. O acesso ao sistema para transmissao se dara através de
e-mail valido e senha, previamente cadastrados. A senha secreta de acesso é pessoal e intransfe-
rivel.

BALANCOS

Os estabelecimentos farmacéuticos devem apresentar balancos das movimentacdes dos
medicamentos sujeitos a controle especial a Vigilancia Sanitaria local. Os balancos devem conter
a movimentacao das entradas e saidas, bem como o estoque inicial e o estoque final no periodo.

Os balancetes sao trimestrais e anuais. Os trimestrais devem ser entregues até o dia 15
do més seguinte ao fechamento do trimestre (15 de abril: janeiro, fevereiro e marco; 15 de julho:
abril, maio e junho; 15 de outubro: julho, agosto e setembro; 15 de janeiro: outubro, novembro e
dezembro). O balanco anual devera ser entregue até o dia 31 de janeiro do ano subsequente.

Os balancetes e os documentos referentes a movimentacao de medicamentos controlados
devem ser arquivados no estabelecimento por dois a cinco anos para fins de fiscalizacao, podendo
ser destruidos ao término deste periodo.

RESUMO

A equipe do Centro de Informacao sobre Medicamentos do Conselho Regional de Farmacia
do Parana (CIM) elaborou um resumo (ver quadro a seguir) com as principais informacdes sobre me-
dicamentos sujeitos a controle especial. O objetivo é que este material seja utilizado no dia a dia
da farmacia para consultas rapidas. As informacdes aqui presentes foram extraidas da legislacao
vigente, mas nao substituem os textos publicados no Diario Oficial da Uniao.



NR, receita e

Limite por

Quantidade

Lista Substancias Ambito resCricao por receita Substancias
P ; e validade
A1 Entorpecentes BSPO
Entorpecentes :Eé’sgg?iaor?t? Inj: 5 ampolas.~ (trimestral e anual)
A2 (concentraces | tificativa para Demais apresentacoes: BMPO
0 s quantidade para 30 dias (trimestral e anual)
especiais) gﬂ#;;]git?ag? de tratamento. RMNRA
A3 Psicotropicas ) (mensal)
Inj: 5 ampolas BSPO
B1 Psicotrépicas NRB, azul, Demais apresentacdes: | 1 sub;tén- (trimestral e anual)
estadual. quantidade para 60 dias cia BMPO*
de tratamento. 30 dias (trimestral e anual)
NRB2, azul, BSPO
estadual e Quantidade para até 30 .
Psicotrépicas termo de res- | dias de tratamento. No (tr1mesé;i1}ljg anual)
B2 Anorexigenas ponsabilidade caso da sibutramina, (trimestral e anual)
do prescritor | quantidade para até 60 RMNRB2
(conforme RDC dias de tratamento.
50/2014). (mensal)
Inj: 5 ampolas.
Demais apresentacoes:
1 Outras .sqbsténcias Branca, dupla, quan;;d?geta;?;fg dies 3 supstén-
sujeitas a . - . . cias
controle especial nacional. !Excec;ao. apt1park1r)so- 30 dias
nianos e anticonvulsivan-
tes (quantidade para até
6 meses de tratamento). BSPO
Especial, esta- Ini: 5 l (trimethAr/\aPloe anual)
d nj: 5 ampolas. A *
2 Retinoicas ?jléaé:nz:g? Dema.is apresentagégs: L sug;tan- (trimestral e anual)
mento Pos- quantidade para 30 dias 30 dias
Informacio de tratamento.
Branca, dupla, Inj: 5 ampolas. A
c5 Anabolizantes nacionlal. Ver Demais apresentacoées: 3 sucli);Ean-
também Lei quantidade para 60 dias 30 dias
9965/2000. de tratamento.

Legenda: NR=Notificacdo de Receita; Inj: apresentacao injetavel; BSPO=Balanco de Substancias Psicoativas e outras Sujeitas a Controle Es-

pecial; BMPO= Balanco de Medicamentos Psicoativos e outros Sujeitos a Controle Especial; RMNRA=Relacao Mensal de Notificacdes de Receita

A; RMNRB2= Relagdo Mensal de Notificacdes de Receita B2; *Conforme artigo 7° da Resolucdo SESA-PR 590/2014, farmacias e drogarias nao

devem entregar BMPO referente as listas B1, C1, C2 e C5, sendo a entrega ainda necessaria para as listas A, B2 e C4 (art. 69 da Portaria
344/1998).



ANTIMICROBIANOS

Com a publicacao da Resolucdo Anvisa RDC n° 20/2011, os medicamentos antimicrobianos
sujeitos a prescricao passaram a ser dispensados com a retencdo da receita pela farmacia.

As regras para retencao das receitas dos antimicrobianos nao sao as mesmas dos medica-
mentos controlados pela Portaria SVS/MS n° 344/98, devendo o farmacéutico atentar para:

v’

Receita: os antimicrobianos devem ser prescritos em receituario simples, em duas
vias e conter o nome completo, idade e sexo do paciente, preenchidos pelo prescri-
tor;

Retencdo: sera retida a 2° via da receita, podendo ser uma copia carbonada ou sim-
ples, ndo sendo obrigatoria a inscricao “segunda via”;

Dados do paciente: nos casos em que a receita nao contenha os dados de idade e
sexo do paciente, estes poderdo ser preenchidos pelo farmacéutico responsavel pela
dispensacdo. Estes dados serao necessarios para informacao ao SNGPC;

Validade da receita: a receita tem validade de 10 (dez) dias apds sua emissao;
Quantidade: a dispensacdo deve atender, sempre que possivel, essencialmente ao
que foi prescrito para o tempo de tratamento. Se necessario, dispensar as apresen-
tacoes fracionaveis;

Atendimento em farmacias diferentes: nas prescricées que contenham mais de um
medicamento antimicrobiano diferente, é permitido a dispensacao de parte da recei-
ta, com autorizacao do paciente ou responsavel, caso a farmacia ndao tenha em seus
estoques todos os medicamentos prescritos ou o paciente/responsavel ndo queira
adquiri-los todos. Nestes casos, o primeiro farmacéutico deve reter a 22 via da recei-
ta e anotar (nas duas vias) a descricao somente do medicamento dispensado. Com a
primeira via, o paciente podera adquirir o restante em outra farmacia, sendo que o
farmacéutico devera fazer uma copia (retencao) e proceder as anotagées em ambas
as vias. Isto também podera ocorrer para prescricao de tratamento prolongado;
Dispensacao remota: a dispensacao de antimicrobianos por meio remoto devera se-
guir as regras da Resolucao RDC n° 44/2009 para dispensacao, transporte, direito a
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v

¥

informacao e orientacdo de uso. A receita deve ser retirada na casa do paciente e
conferida pelo farmacéutico na farmacia ou drogaria. Caso esteja tudo correto, deve
ser atestado o atendimento (carimbo), retida a 22 via e realizada a entrega;
Devolucao ou troca: a devolucao ou troca de antimicrobianos é permitida somente
por motivo de desvio de qualidade do medicamento dispensado;

Tratamento prolongado: para a prescricao de tratamento com antimicrobiano por
tempo prolongado, a receita podera ser utilizada para aquisicoes dentro de um pe-
riodo de 90 (noventa) dias a partir da sua emissdo e devera conter a descricao “uso
prolongado”. Podera ser dispensada a quantidade para 30 (trinta) dias ou para todo
o periodo do tratamento (90 dias). As aquisicées poderao ocorrer em diferentes far-
macias. Para tanto, o farmacéutico deve reter a 2° via e atestar no verso de ambas
a quantidade dispensada. Nas compras posteriores o farmacéutico deve conferir a
prescricao (uso prolongado), fazer uma copia e atestar a dispensacao;

Escrituracdo eletrénica no SNGPC: as movimentacoes (aquisicao e venda) de me-
dicamentos antimicrobianos devem ser escrituradas no SNGPC, juntamente com os
sujeitos a controle especial descritos na Portaria SVS/MS n°344/98;

Balancetes: ndo é necessario entregar balancetes das movimentacoes dos medica-
mentos contendo substancias antimicrobianas, contudo, os estabelecimentos deverao
manter a disposicao das autoridades sanitarias, por no minimo 2 (dois) anos, as notas
de compra (entrada), as receitas de venda (saida), as transferéncias, devolucdes e
de perda destes.

Prescricao veterinaria: as prescricdes veterinarias de antimicrobianos podem ser
aviadas pela farmacia. Nao sao necessarios dados de idade e sexo, pois estes dados
nao sao de interesse farmacoepidemiologico realizado somente nos medicamentos de
uso humano.



BEEEE s- PRODUTOS PERMITIDOS NA

FARMACIA

As farmacias, além da dispensacdo de medicamentos, podem comercializar outros produ-
tos, desde que permitidos pelas legislacoes que regulam estes estabelecimentos.

A relacdo de produtos permitidos para dispensacdo e comercializacdo em farmacias €
prevista na Instrucao Normativa - IN n°® 9/2009 da Anvisa. Esses produtos devem ter registro junto
a Anvisa para comercializacdo, sendo eles: medicamentos, plantas medicinais, drogas vegetais,

cosméticos,

<A A s

perfumes, produtos de higiene pessoal, produtos médicos e para diagnostico in vitro.

Plantas medicinais: privativas de farmacias e ervanarias;

Produtos médicos: produtos cujo uso possa ser por leigos, em ambientes domésticos;
Produtos para diagndstico in vitro: produtos para autoteste, utilizados por leigos;
Produtos de higiene pessoal como: mamadeiras, chupetas, bicos e protetores de ma-
milos, lixas de unha, alicates, cortadores de unhas, palitos de unha, afastadores de
cuticula, pentes, escovas, toucas para banho, laminas para barbear e barbeadores;
Brincos estéreis: desde que o estabelecimento preste o servico de perfuracao de 6-
bulo auricular. Proibido piercings e brincos comuns;

Esséncias florais: privativo as farmacias;

Alimentos: sao permitidos alimentos para dietas com restricao de nutrientes, alimen-
tos para ingestao controlada de nutrientes e alimentos para grupos especiais especi-
ficos, alimentos com substancias bioativas com propriedades funcionais e probioticos
(comprimidos, tabletes, drageas, capsulas, saches e similares);

Suplementos vitaminicos e/ou minerais;

Chas;
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v Mel, propolis e geléia real.

ATENCAO
E vedado as farmacias privadas a distribuicdo ou venda de medicamentos “AMOSTRA GRA-
TIS” e medicamentos com a inscricio “VENDA PROIBIDA NO COMERCIO”.

TERMOLABEIS

Os termolabeis sdo medicamentos sensiveis a acdo da temperatura e que por isso reque-
rem armazenamento sob refrigeracdo (entre 2°C a 8°C). Para que as farmacias mantenham arma-
zenados estes medicamentos para dispensacdo sao necessarios alguns requisitos:

v Possuir refrigerador apropriado:

» Nao é permitido “frigobar”: limitacdes de espaco, dificuldade de atingir as tempe-
raturas recomendadas, rendimento pouco eficaz, facilidade de troca de calor com o
meio externo (Manual Rede de Frios M.S);

« E vedado o uso de geladeira tipo “duplex” e/ou “frost-free” (SESA-PR Res. 590/14);
« E recomendado o uso de geladeira doméstica com capacidade a partir de 280 litros
(SESA-PR Res. 590/14).

¥ Organizacao do Refrigerador:

» Sem a presenca de alimentos: risco de contaminacdes pelo aumento na frequéncia
de abertura do refrigerador;

« Nao armazenar medicamentos na porta: variacao de temperatura na abertura e
fechamento;

» Congelador deve ser preenchido com bobinas de gelo que servirao como reserva
térmica no caso de falta de energia elétrica ou defeito do refrigerador;

« A gaveta inferior deve ser preenchida com garrafas de agua com corantes, tampa-



das e identificadas com alerta para a proibicao de uso (ndo beber), que, também,
servirao de reserva térmica para o controle da temperatura interna do refrigerador;
« Os produtos devem ser dispostos com um espaco minimo de 2 a 3cm, visando boa
circulacao de ar entre estes.

¥ Registro de temperatura:

« A temperatura do refrigerador deve ser verificada e registrada no formulario de
controle diario de temperatura, no minimo 2 (duas) vezes ao dia (no inicio e no final
da jornada de trabalho);

« O termometro utilizado para a leitura da temperatura deve ser do modelo digital,
devendo o sensor, de maxima e minima, deve ficar suspenso no centro da segunda
prateleira na posicdo vertical, em pé. (SESA-PR Res. 590/14)

¥ Limpeza:

» O degelo e a limpeza do refrigerador devem ser realizados a cada 15 (quinze) dias;
« Os medicamentos devem ser acondicionados em caixa térmicas, com bobinas de
gelo, para manutencao da temperatura durante a limpeza;

« A permanéncia dos medicamentos fora do refrigerador deve ser inferior a 4 horas.

| —— FIGURA 5: Modelo de geladeira para termolabeis.
Fonte: CRF-PR - Boletim CIM Formando.



VACINAS

0 Conselho Federal de Farmacia (CFF) publicou em 2013 a Resolucao RDC n° 574, que regulamenta e
estabelece as atribuicoes e competéncias do farmacéutico na dispensacéo e aplicacdo de vacinas. O CFF atri-
bui ao farmacéutico, na farmacia, a dispensacao e aplicagcao de vacinas, valendo-se de seus conhecimentos
técnicos, da sua autonomia técnico-cientifica e da sua conduta como profissional de salde.

Para o armazenamento das vacinas, as mesmas regras dos medicamentos termolabeis devem ser
seguidas. As farmacias que comercializam vacinas devem dispor de um sistema de geracao de energia de
emergéncia para que, em caso de interrupcao no fornecimento de energia elétrica, o equipamento garanta o

funcionamento do refrigerador.
EXPOSICZ\O DE MEDICAMENTOS

No Parana, de acordo com a Resolugao SESA-PR n° 590/2014, os medicamentos em sistema de au-
to-atendimento nao sao permitidos. Todos os medicamentos, tarjados e os nao tarjados, devem permanecer
em areas de circulacdo restrita aos funcionarios, ndao sendo permitida sua exposicdo direta ao alcance dos
usuarios do estabelecimento.

Para expor os produtos em area restrita (medicamentos) ou em auto-atendimento é necessario iden-
tificar o nimero do seu registro no Ministério da Satde (Anvisa), como segue no quadro abaixo:

Registro de Medicamentos e Produtos no Ministério da Salde

Mumero de Protocolo Deve ter 15 digitos

Mumero de Registro Deve ter 13 digitos (9 digitos)
Namero de registro de medicamentos Comeca com o numero 1
Numero de registro de cosméticos Comeca com o numero 2
Mumero de registro de saneantes (produtos de limpeza) Comecga com o nimero 3
Numero de registro de alimentos Comega com nimercs 4, 5e 6

MNumero de registro de produtos da salde (Correlatos) Comeca com os nimeros 1 e 8

FIGURAG: Identificacao produtos registrados na ANVISA.
Fonte: ANVISA. Disponivel em: http://anvisa.gov.br/medicamentos/banco_med.htm



EMBALAGENS DE MEDICAMENTOS

No mercado farmacéutico existem varios tipos de embalagens de medicamentos. Alguns
destes medicamentos podem ser abertos e dispensados na sua embalagem primaria, enquanto que
outras devem ser dispensadas nas embalagens secundarias.

Entendendo:

v+ Embalagem Primaria: embalagem que mantém contato direto com o medicamento.
Exemplos: ampola, blister.

+ Embalagem Secundaria: embalagem externa do produto que esta em contato com
a embalagem primaria ou envoltério intermediario, podendo conter uma ou mais
embalagens primarias.

As embalagens devem conter todas as informacdes oficiais sobre o medicamento (nome,
composicao, fabricante, registro na Anvisa e outras), o nimero do lote e o prazo de validade.
Medicamentos que NAO podem ser comercializados em farmacias privadas:

v Medicamentos destinados ao SUS: contém a expressao “PROIBIDA A VENDA NO COMER-
Cl0” nas embalagens secundarias e/ou primarias.

¥+ Medicamentos em embalagem hospitalar: contém a frase “EMBALAGEM HOSPITALAR”
no rotulo da embalagem secundaria.

¥ Medicamentos cuja administracao é permitida apenas em ambiente hospitalar: con-
tém a frase “USO RESTRITO A HOSPITAIS” no rétulo da embalagem secundaria.

Medicamentos que PODEM ser comercializados em farmacias privadas:

¥+ Medicamentos em embalagens comuns: sdo dispensados em embalagens secundarias
fechadas.

+ Medicamentos em embalagens multiplas: dispensados nas suas embalagens primarias
(blisters) ou secundarias e devem ser acompanhadas da bula.

¥+ Medicamentos em embalagens fracionaveis: trazem no rétulo a frase “EMBALAGEM
FRACIONAVEL”. Devem seguir a legislacao sobre fracionamento.

+ Medicamentos injetaveis: medicamentos injetaveis acondicionados em embalagens
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multiplas podem ser dispensados fora da embalagem secundaria, de forma fraciona-
da, exclusivamente para aplicacao no local. As demais ampolas devem ser mantidas
na sua embalagem secundaria original.



BEEEE 9 - PGRSS E DESCARTE DE

MEDICAMENTOS

0 Plano de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Salde (PGRSS) foi instituido pelo
Conselho Nacional do Meio Ambiente - CONAMA (Resolucao n° 358/05) em consonancia com a Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA (RDC n°® 306/04), com o objetivo de prevenir e reduzir
os riscos a salde e ao meio ambiente.

Como o farmacéutico é parte fundamental no processo de gerenciamento, o Conselho
Federal de Farmacia publicou a Resolucao n°® 415/2004 na qual discorre sobre a responsabilidade
do profissional pela consultoria para elaboracao do plano de gerenciamento de residuos de servico
de saude, pela elaboracdo, implantacao, execucao, treinamento e gerenciamento dos residuos de
servico de saude (RSS), desde a geracao até a disposicao final, de forma a atender aos requisitos
ambientais e de salde coletiva, sem prejuizo da responsabilidade civil solidaria, penal e adminis-
trativa de outros entes envolvidos.

O PGRSS é um documento que aponta e descreve as acoes relativas ao manejo de residuos
solidos, que correspondem as etapas de: segregacdo, acondicionamento, coleta, armazenamento,
transporte, tratamento e disposicao final.

Os RSS sao classificados em cinco grupos, que devem ser segregados, identificados e acon-
dicionados conforme descrito no quadro 3:



GRUPO EXEMPLOS

Luvas, mascaras, algoddo usado para antissep-

A - Residuos Infectantes . . ,
sia, jalecos descartaveis, touca, propé

Medicamentos vencidos, interditados ou nao
utilizados, produtos toxicos, corrosivos, infla-
maveis ou reativos, papéis utilizados durante a
manipulacao de formulacoes

C - Residuos Radioativos Residuos radioativos

B - Residuos Quimicos

Papel higiénico, papel toalha, guardanapos
sujos
D - Lixo Comum Organico Restos de alimentos

D - Lixo Comum

Papel seco, copos descartaveis, plasticos lim-

D - Lixo Comum Reciclavel ) L
pos, isopor, latas de aluminio

Perfurocortantes, como seringas com agulha,

E - Residuos Perfurocortantes , .
lancetas, vidro quebrado, tubos capilares

QUADRO3: Classificagao dos grupos dos Residuos de Servicos de Saude (RSS).
Fonte: CFC CRF-PR

0 manejo dos RSS é entendido como a acao de gerenciar os residuos em seus aspectos intra
e extra estabelecimento, desde a geracdo até a disposicao final, incluindo as seguintes etapas:

+ Segregacdo: separacao dos residuos no momento e local de sua geracao, de acordo
com as caracteristicas fisicas, quimicas, biologicas, o seu estado fisico e os riscos
envolvidos.

+ Acondicionamento: embalar os residuos segregados, em sacos ou recipientes que
evitem vazamentos e resistam as acdes de punctura e ruptura. A capacidade dos
recipientes de acondicionamento deve ser compativel com a geracao diaria de cada
tipo de residuo.

+ ldentificagdo: medidas que permite o reconhecimento dos residuos contidos nos sa-



cos e recipientes, fornecendo informacées ao correto manejo dos RSS.

¥" Transporte interno: traslado dos residuos dos pontos de geracao até o local desti-
nado ao armazenamento temporario ou armazenamento externo com a finalidade de
apresentacao para a coleta.

v Armazenamento temporario: guarda temporaria dos recipientes contendo os resi-
duos ja acondicionados, em local proximo aos pontos de geracdo, visando facilitar
a coleta dentro do estabelecimento e aperfeicoar o deslocamento entre os pontos
geradores e o ponto destinado a apresentacao para coleta externa. Nao podera ser
feito armazenamento temporario com disposicdo direta dos sacos sobre o piso, sendo
obrigatoria a conservacao dos sacos em recipientes de acondicionamento.

v" Tratamento: aplicacdo de método, técnica ou processo que modifique as caracte-
risticas dos riscos inerentes aos residuos, reduzindo ou eliminando o risco de con-
taminacao, de acidentes ocupacionais ou de dano ao meio ambiente. O tratamento
pode ser aplicado no préprio estabelecimento gerador ou em outro estabelecimento,
observadas nestes casos, as condicdes de seguranca para o transporte entre o estabe-
lecimento gerador e o local do tratamento. Os sistemas para tratamento de residuos
de servicos de saude devem ser objeto de licenciamento ambiental, de acordo com a
Resolucao Conama n° 237/97 e sédo passiveis de fiscalizacdo e de controle pelos 6rgaos
de vigilancia sanitaria e de meio ambiente.

v Armazenamento externo: guarda dos recipientes de residuos até a realizacdo da
etapa de coleta externa, em ambiente exclusivo com acesso facilitado para os vei-
culos coletores.

v~ Coleta e transporte externos: remocao dos RSS do abrigo de residuos (armazena-
mento externo) até a unidade de tratamento ou disposicao final, utilizando-se técni-
cas que garantam a preservacao das condi¢coes de acondicionamento e a integridade
dos trabalhadores, da populacao e do meio ambiente, devendo estar de acordo com
as orientacdes dos 6rgaos de limpeza urbana.

v Disposicao final: disposicao de residuos no solo, previamente preparado para recebé-
-los, obedecendo a critérios técnicos de construcao e operacao, e com licenciamento
ambiental de acordo com a Resolucao Conama n°237/97.
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ARMAZENAMENTO INTERNO — TRANSPORTE EXTERNO

TRANSPORTE ARMAZENAMENTD CENTRAL
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FIGURA 7: Ciclo do Gerenciamento dos Residuos dos Servigos de Salde
Fonte: CFC CRF-PR

DESCARTE DE MEDICAMENTOS NO PARANA

No Parana, a Lei Estadual n° 17.211/12regulamenta a destinacdao dos medicamentos fora
de uso pela populacao.

Conforme esta Lei, os estabelecimentos que comercializam ou distribuem medicamentos,
incluindo farmacias, sao obrigados a aceitar a devolucao dos medicamentos usados, vencidos ou
inserviveis. Em contrapartida, os fabricantes, importadores e distribuidores sao obrigados a coletar
e destinar adequadamente os medicamentos descartados nos pontos de recolhimento. A lei prevé
ainda a responsabilidade compartilhada de fabricantes, comerciantes e consumidores pelo descar-
te correto dos medicamentos vencidos. Com isto, pretende-se evitar o descarte de medicamentos
como comprimidos, xaropes, pomadas, entre outros, em lixo comum ou na rede de esgoto.

DESCARTE EM CURITIBA
Estruturado a partir da Lei Municipal n° 13.978/12, o projeto para o descarte de residuos

de medicamentos domiciliares no Municipio de Curitiba visa orientar a popula¢ao quanto ao
correto descarte de medicamentos vencidos, tendo em vista o comprovado impacto que os residu-



os de medicamentos podem causar ao meio ambiente.

Para que este descarte ocorra, as farmacias devem disponibilizar recipientes adequados
e de facil visualizacdo para o recolhimento de medicamentos domiciliares, vencidos ou nédo uti-
lizados. Os recipientes devem ser de material resistente a ruptura e vazamento, impermeavel e
inviolavel, possibilitando segregar a coleta dos residuos em medicamentos solidos, liquidos e reci-
claveis.

Cabe as industrias, fabricantes, manipuladoras, importadoras e distribuidoras o forneci-
mento dos recipientes de coleta e a manutencao das condi¢cdes de limpeza e conservacao, evitan-
do transbordo as farmacias.

Quando o recipiente de coleta estiver cheio, a farmacia deve solicitar aos fornecedores o
recolhimento dos residuos e a troca dos recipientes quando necessario, pois sdo elas corresponsa-
veis pela logistica reversa.

DESCARTE
NO LUGAR

CERTO

D,

40 £ 1550

FIGURA 8 - Coletores de medicamentos domiciliares, vencidos ou nao utilizados - Curitiba-PR.

Fonte: CFC CRF-PR.
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BEEEE 10 - FRACIONAMENTO DE
MEDICAMENTOS

As farmacias poderao fracionar medicamentos a partir de embalagens especialmente de-
senvolvidas para essa finalidade de modo que possam ser dispensados em quantidades individua-
lizadas para atender as necessidades terapéuticas dos consumidores e usuarios desses produtos.
Este fracionamento nao é aplicado aos medicamentos sujeitos ao controle especial.

0 fracionamento somente sera efetuado apoés a apresentacao da prescricao pelo usuario,
na quantidade exata de unidades posoldgicas prescritas, seguido da dispensacdo imediata do me-
dicamento, sendo vedado realiza-lo previamente.

Conforme o disposto na Resolucao RDC Anvisa n° 80/06, a farmacia deve dispor dos seguin-
tes requisitos para realizar o fracionamento:

| - area de fracionamento, identificada e visivel para o usuario;

Il - placa contendo o nome completo do farmacéutico e horario de sua atuacao, em local
visivel para o publico, com informagdes legiveis e ostensivas;

Il - indicacao, em local visivel para o piblico, contendo informagoes legiveis e ostensivas
de que o fracionamento deve ser realizado sob a responsabilidade do farmacéutico;

IV - documentos comprobatodrios quanto a regularidade de funcionamento do estabeleci-
mento, expedidos pelos 6rgdos sanitarios competentes, e Certificado de Regularidade Técnica,
emitido pelo Conselho Regional de Farmacia, em local visivel para o publico, e

V - instalacoes fisicas, equipamentos adequados e condicdes técnico-operacionais para
realizar a dispensacao de medicamentos na forma fracionada.

As embalagens originais para fracionaveis devem ostentar a expressao “EMBALAGEM FRA-
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CIONAVEL” logo acima da faixa de restricdo de venda, ou posicdo equivalente no caso de inexis-
téncia desta.

Apenas pode ser fracionada a apresentacao do medicamento, a partir de sua embala-
gem original para fracionaveis. Apos o fracionamento, a embalagem primaria fracionada deve
ser acondicionada na embalagem secundaria para fracionados, adequada a manutencao de suas
caracteristicas especificas, a qual deve conter rétulo referente ao medicamento fracionado. Cada
embalagem secundaria para fracionados deve acondicionar apenas um item da prescricdo e conter
uma bula do respectivo medicamento. E responsabilidade do titular do registro do medicamento
disponibilizar ao estabelecimento farmacéutico a quantidade de bulas suficientes para atender as
necessidades do consumidor, de modo a lhe assegurar o acesso a informacao adequada, indepen-
dente das orientacoes e recomendacoes inerentes a atencao farmacéutica.

Toda embalagem secundaria para fracionados deve conter rotulo com os seguintes itens:

| - razao social e endereco da farmacia onde foi realizado o fracionamento e a dispensa-
ao;

Il - nome do farmacéutico responsavel pelo fracionamento e sua respectiva inscricao no
Conselho Regional de Farmacia;

Ill - nome comercial do medicamento quando nao se tratar de genérico, isentos de regis-
tro, homeopaticos isentos de registro e imunoterapicos;

IV - DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minUsculas, ou nomenclatura botanica (género e
espécie), no caso de fitoterapicos;

V - concentracdo, posologia e via de administracao do medicamento;

VI - nUmero(s) do(s) lote(s) ou partida(s) com a(s) data(s) de fabricacao e data(s) de vali-
dade (més/ano) do medicamento;

VIl - adverténcias complementares presentes na embalagem original para fracionaveis;

VIII - nome da empresa titular do registro e respectivo nimero de telefone do Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC).
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BEEEE 11 - DISPENSACAO REMOTA DE

MEDICAMENTOS

A dispensacdo remota de medicamentos é permitida somente as farmacias abertas ao
publico, com farmacéutico presente durante todo o horario de funcionamento. Os medicamentos
podem ser solicitados por meio remoto como telefone, fac-simile (fax) e internet.

¥

Medicamento sob prescricao: para os medicamentos com dispensacao sob prescri-
cdo médica, sao imprescindiveis a apresentacao e a avaliacao da receita pelo farma-
céutico.

Medicamentos de controle especial: é vedada a dispensacdo remota de medicamen-
tos sujeitos a controle especial constantes nas listas da Portaria SVS/MS n° 344/98.
Orientag¢des: juntamente com o medicamento deve ser entregue cartao, ou material
impresso, com o nome do farmacéutico, o telefone e o endereco da farmacia, con-
tendo recomendacao para que o usuario entre em contato com o farmacéutico em
caso de duvidas ou para receber orientacoes relativas ao uso do medicamento. Este
material ndo podera ser utilizado para propagandas.

Internet: a solicitacdo de medicamentos pela internet deve realizada por meio de
sitios eletronicos pertencentes a farmacias ou drogarias autorizadas e licenciadas
pelos orgdos sanitarios, sediados no Brasil e endereco eletronico informado na AFE.
Devem oferecer condicdes para que a receita dos medicamentos sob prescricdo mé-
dica seja apresentada ao farmacéutico (fax, e-mail ou outros).

Transporte: o estabelecimento farmacéutico deve assegurar as condicdes que pre-
servem a integridade e qualidade do produto, além de atender as boas praticas de
transporte e, em caso de terceirizacao, a empresa contratada deve ser legalmente
habilitada. A entrega do(s) medicamento(s) solicitado(s) também pode dar-se por via



postal desde que atendidas as condi¢cées sanitarias que assegurem a integridade e a qualidade
dos produtos. Os medicamentos termolabeis devem ser transportados em embalagens espe-
ciais que mantenham a temperatura de conservacao especifica do produto. O transporte pro-
prio é permitido apenas dentro do municipio onde a farmacia esta estabelecida, além destes
limites, é obrigatoria a contratacéo de servico terceirizado.



HEEEE 12 - ATRIBUICOES DOS ORGAOS E
ENTIDADES PROFISSIONAIS

A maioria dos farmacéuticos, mesmo os mais experientes, tem alguma duvida a respeito
das atribuicoes dos drgaos ou entidades ligadas a profissao, o que pode causar algumas situacoes
inconvenientes e mal entendidas.

CONSELHO FEDERAL E CONSELHOS REGIONAIS DE FARMACIA

0 Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia foram criados em 1960 pela Lei
n° 3820. O Conselho Federal tem jurisdicao em todo o territorio nacional e sua principal funcao é
zelar pela fiel observancia dos principios da ética e da disciplina da classe dos que exercem ativi-
dades profissionais farmacéuticas no pais.

Os Conselhos Regionais de Farmacia atuam de forma descentralizada registrando os farma-
céuticos que atuam no pais e as empresas farmacéuticas e fiscalizando os preceitos deontologicos
estabelecidos. Tém funcao de orientar, fiscalizar, defender e disciplinar o exercicio profissional de
farmacéuticos, zelando pela saude publica e promovendo a assisténcia farmacéutica.

Sao atribuicdes dos Conselhos Regionais de Farmacia previstas na Lei 3820:

a) Registrar os profissionais de acordo com a presente lei e expedir a carteira
profissional;

b) Examinar reclamacédes e representacées escritas acerca dos servicos de regis-
tro e das infracées desta lei e decidir;

c) Fiscalizar o exercicio da profissao, impedindo e punindo as infracdes a lei, bem
como enviando as autoridades competentes relatérios documentados sobre os
fatos que apurarem e cuja solucao nao seja de sua alcada;



d) Organizar o seu regimento interno, submetendo-o a aprovacao do Conselho
Federal;

e)Sugerir ao Conselho Federal as medidas necessarias a regularidade dos servicos
e a fiscalizacdo do exercicio profissional;

f) Eleger seu representante e respectivo suplente para o Conselho Federal;

g) Dirimir duvidas relativas a competéncia e dmbito das atividades profissionais
farmacéuticas, com recurso suspensivo para o Conselho Federal.

SINDICATO DOS FARMACEUTICOS

E a entidade encarregada das questdes trabalhistas, junto a Justica do Trabalho (rescisdo
de contrato, horas extras, salarios, carteira de trabalho, etc.), dos farmacéuticos sindicalizados. E
o sindicato que negocia o salario (piso salarial) com os sindicatos patronais, através de convencoes
coletivas. Seus dirigentes sao eleitos pelos sindicalizados.

ASSOCIAGAO DE FARMACEUTICOS

Tem como principal objetivo o aprimoramento técnico cientifico dos profissionais farma-
céuticos. E uma entidade civil de direitos privados, sem fins lucrativos, politicos ou religiosos.

Trabalham na organizacao de cursos, congressos, comemoracoes das datas importantes
para a classe farmacéutica, participando de discussdes dos diversos assuntos da area e negociando
convénios interessantes. Seus dirigentes sao eleitos pelos associados.

VIGILANCIA SANITARIA

Orgao pUblico que tem como principais atribuicées:

v~ Coordenar e supervisionar as acées do Programa de Vigilancia Sanitaria em Esta-
belecimentos Prestadores Servicos de Saude no Estado;
v Elaborar normas técnicas;



v~ Estabelecer e acompanhar indicadores sanitarios e de qualidade do funcionamen-
to dos estabelecimentos prestadores de servicos de saude;

v Analisar processos, projetos arquitetdnicos e emissao de pareceres;

v" Assessorar e prestar consultoria as equipes sobre controle de infeccdo, assuntos
técnicos e sanitarios, legislacdes e normas técnicas sanitarias e Processo Adminis-
trativo Sanitario;

v Realizar inspe¢des sanitarias complementares e/ou suplementares junto as Regio-
nais de Saude e/ou municipios.
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