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APRESENTACAO

As transformagdes da profissdo farmacéutica foram reconhecidas, em especial,
pela Lei n® 13.021/2014, que muda a natureza da farmacia de um comércio para
um local de prestacdo de servicos e assisténcia a salide. Essa mudanca tem exigido
um novo perfil de farmacéutico para atender a demanda de uma sociedade muito

mais exigente.

Nesse contexto, além de conhecimento técnico e humanistico, o CRF-SP en-
fatiza a questdo legal e langa mais uma publicagdo da série “Manual de Orientacdo
ao Farmacéutico”. Seguindo a linha de praticidade e material de facil consulta, desta

vez, sdo abordados os aspectos legais da dispensacao.

Elaborado de acordo com as principais dlvidas sobre dispensacdo enviadas
pelos farmacéuticos nos Ultimos anos, o Manual aborda os aspectos legais da
dispensacdo, pois as questdes técnicas e clinicas foram tratadas nos fasciculos
do projeto Farmécia Estabelecimento de Satde numero VIII — Dispensacao
de medicamentos, e XI — Consulta e prescricdo farmacéutica, disponiveis para

download em www.crfsp.org.br.

Boa leitural!

Diretoria CRF-SP
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| INTRODUCAO

O farmacéutico, atualmente, se apresenta como o membro da equipe de sal-
de mais acessivel e primeira fonte de assisténcia e aconselhamento em cuidados
gerais de salde (REMINGTON, 2005). A sua reaproximagao da farméacia e atua-
¢do na atencdo aos pacientes, deixando de concentrar suas agdes exclusivamente
no medicamento, fizeram com que o processo de dispensacdo passasse a ser
compreendido como agdo essencial para a promog¢ado da salide e o uso racional
de medicamentos (URM).

A Lei n® 13.021/2014, que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das ati-
vidades farmacéuticas, corrobora com essa aproximagao entre o profissional e o

paciente, conforme descrito a seguir:

Art. 2° Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de
acoes e de servicos que visem a assegurar a assisténcia terapéutica
integral e a promogdo, a protecdo e a recuperacao da salde nos
estabelecimentos publicos e privados que desempenhem ativida-
des farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial

e visando ao seu acesso e ao seu uso racional.

De acordo com a Organizacdo Mundial da Satde (OMS, 1985 apud OPAS,
2007), o URM ocorre quando “pacientes recebem medicamentos apropriados

para suas condicoes clinicas, em doses e periodos adequados e ao menor custo”.

O URM ¢ o principal objetivo da dispensagdo. A orientacao deve incluir infor-
magdes em linguagem clara e objetiva, suficientes para o uso e armazenamento
adequados, além de coibir a automedicacdo e o abandono do tratamento (LYRA
JUNIOR; MARQUIES, 2012).

De modo geral, o uso de medicamentos nao ¢ isento de riscos, mas a atencao
deve ser redobrada quando se trata de idosos, criancas, gestantes e lactantes.

A dispensacdo ndo é apenas o ato de aviar a prescricao, pois € nesse momento
que o farmacéutico orienta o paciente sobre o uso correto, seguro e racional de
medicamentos, dando énfase a dosagem, possiveis interacdes (com medicamen-
tos e/ou com alimentos), reacdes adversas potenciais e condicoes de conservagao
dos medicamentos (PEPE; CASTRO, 2000; CRF-SR 2009b).



Vale lembrar que a dispensacdo é uma atividade estratégica, pois é uma das
Ultimas oportunidades de identificar, corrigir ou reduzir possiveis riscos associados
a terapia medicamentosa (OPAS, 2003). Quando realizada de forma ética, legal e
tecnicamente correta, o paciente percebe a melhora de sua qualidade de vida, o
que fortalece o vinculo com o farmacéutico e o reconhecimento desse profissional

como agente de salide e da farmacia como estabelecimento de salde.

De acordo com o artigo 20 da Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia
(CFF) n® 357/2001:

Art. 20 — A presenca e atuacdo do farmacéutico é requisito es-
sencial para a dispensacdo de medicamentos aos pacientes, cuja
atribuicdo ¢ indelegavel, ndo podendo ser exercida por mandato

nem representagao.




2 ATIVIDADES RELACIONADAS A
DISPENSACAO

Apresentamos algumas atividades relacionadas com o processo de dispensacao:

a. Avaliacao da prescricao: toda prescricio deve ser avaliada pelo farmacéutico
antes de ser aviada. Em casos de eventuais dUvidas ou problemas detectados
na avaliagdo, o farmacéutico deve contatar o prescritor, de maneira educada,

ética e profissional, para obter os esclarecimentos necessarios (CRF-SE 2009b).

b. Prescricao Farmacéutica: ato pelo qual o farmacéutico seleciona e documen-
ta terapias farmacoldgicas e nao farmacoldgicas, e outras intervencoes relativas
ao cuidado a satide do paciente, visando a promocio, protegao e recuperagao
da salide, e a prevencao de doencas e de outros problemas de satde (BRASIL,
2013a).

c. Acompanhamento farmacoterapéutico: objetiva a prevencio, deteccdo e
resolugao de problemas relacionados a medicamentos e ao acompanhamento
de sua utilizagdo, de forma sistemética, continua e documentada, no intuito da
melhoria da salde e qualidade de vida do paciente. A constru¢do do perfil far-
macoterapéutico é importante, pois € o registro das informagdes do paciente
relacionadas a utilizagdo de medicamentos (CRF-SP 2009b). O farmacéutico
pode iniciar esse servico escolhendo uma patologia e especializando-se no

tema, para fazer o acompanhamento de pacientes com essa enfermidade.

d. Farmacovigilancia: além de minimizar os efeitos adversos, a farmacovigilan-
cia assegura o URM (CRF-SP 2009b). O farmacéutico deve se conscientizar
de sua importancia, uma vez que as notificacdes servem de subsidios para
orientar os pacientes sobre possiveis reagdes adversas advindas da utilizacdo
de determinados medicamentos (BRASIL, 1998a). Obriga-se o farmacéutico,
no exercicio de suas atividades nas farméacias e drogarias, com base na Lei n°
13.021/2014, a notificar os profissionais de salide e os érgaos sanitarios com-
petentes, bem como o laboratdrio industrial, dos efeitos colaterais, reacdes ad-
versas, intoxicagdes — voluntarias ou ndo — e farmacodependéncia, observados
e registrados durante o desempenho de suas atividades (CRF-SP 201 6c).



3 RESPONSABILIDADES DO FARMACEUTICO
NA DISPENSACAO

De acordo com a Resolucao CFF n° 596/2014, o farmacéutico é um profissio-
nal da salide, por isso, deve executar todas as atividades de seu ambito profissional,
de modo a contribuir para a salvaguarda da salide piblica e, ainda, promover acoes
de educagdo em salde (BRASIL, 2014c).

O farmacéutico, no exercicio de sua profissao, podera responder administrati-
va, civil e criminalmente, quando seus atos ou atos de terceiros sob sua supervisao
proporcionarem prejuizos ao paciente, pois responde também por erros cometi-
dos por sua equipe (responsabilidade solidaria).

Um profissional pode ser absolvido pela justica criminal e apenado no processo
ético-disciplinar, pois se trata de esferas distintas. Além disso, um fato poder ser

caracterizado como falta ética, ainda que ndo seja crime.

Como a dispensagdo é um ato técnico e a escolha do medicamento ndo pode,
em nenhuma hipdtese, estar associada a qualquer tipo de interesse ou vantagem
financeira, é importante ressaltar também que o farmacéutico, no exercicio da
profissdo, ndo pode estar sujeito a pressdo ou ser obrigado a cumprir metas de
vendas de medicamentos (CRF-SP 2013). Desse modo, é vedado ao farmacéuti-
co receber comissdes ou premiacdes diretamente vinculadas ou condicionadas a

venda de medicamentos.

Nesse sentido, destacamos alguns artigos da Lei n® 13.021/2014, que dispde

sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas:

Art. 10. O farmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos
farmacéuticos agirdo sempre solidariamente, realizando todos os
esfor¢os para promover o uso racional de medicamentos.

Art. I'1. O proprietario da farmécia ndo podera desautorizar ou
desconsiderar as orientagdes técnicas emitidas pelo farmacéutico.
Paragrafo Unico. E responsabilidade do estabelecimento farmacéu-
tico fornecer condigdes adequadas ao perfeito desenvolvimento
das atividades profissionais do farmacéutico.



A seguir, estdo destacadas algumas condutas ligadas a dispensacdo que, caso in-
fringidas, poderdo caracterizar infragdes éticas e disciplinares, além da classificacio
dessas infracoes.

Quadro | - Infracdes éticas e disciplinares ligadas a dispensagéo.

Classificacao

Resolucao CFF n°® 596/2014

da infracao

Art. 12 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer
inscrito em um Conselho Regional de Farmacia, independente-
mente de estar ou ndo no exercicio efetivo da profissao, deve:

IV - respeitar o direito de decisdo do usuario sobre seu tratamento, sua LEVE
prépria salide e bem-estar, excetuando-se aquele que, mediante laudo
médico ou determinagdo judicial, for considerado incapaz de discernir so-

bre opcdes de tratamento ou decidir sobre sua propria salide e bem-estar;

Art. 12 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer
inscrito em um Conselho Regional de Farmacia, independente-
mente de estar ou nao no exercicio efetivo da profissao, deve:
VI - guardar sigilo de fatos e informagdes de que tenha conhecimento no GRAVE
exercicio da profissao, excetuando-se os casos amparados pela legislacdo
vigente, cujo dever legal exija comunicagdo, dendncia ou relato a quem

de direito;

Art. 12 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer
inscrito em um Conselho Regional de Farmacia, independente-
mente de estar ou ndo no exercicio efetivo da profissao, deve: GRAVE
VII - respeitar a vida, jamais cooperando com atos que intencionalmente
atentem contra ela ou que coloquem em risco a integridade do ser huma-

no ou da coletividade;

Art. 12 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer
inscrito em um Conselho Regional de Farmacia, independente-
mente de estar ou ndo no exercicio efetivo da profissao, deve: GRAVE
XIV - recusar o recebimento de mercadorias ou produtos sem rastreabi-
lidade de sua origem, sem nota fiscal ou em desacordo com a legislacao

vigente;

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:

IV - praticar ato profissional que cause dano material, fisico, moral ou GRAVE
psicolégico, que possa ser caracterizado como impericia, negligéncia ou

imprudéncia;

(Continua na pagina seguinte)



(Continuagdo)

Resolucao CFF n° 596/2014

Classificacao

da infracao

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:

V - deixar de prestar assisténcia técnica efetiva ao estabelecimento com
o qual mantém vinculo profissional, ou permitir a utilizagdo do seu nome
por qualquer estabelecimento ou instituicdo onde nao exerca pessoal e
efetivamente sua funcéo;

MEDIANA

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:

VII - fornecer meio, instrumento, substancia ou conhecimento para induzir
a prética, ou dela participar, de tortura, eutandsia, aborto ilegal, toxicoma-
nia ou de quaisquer outras formas de procedimento degradante ou cruel

em relagao ao ser humano e aos animais;

GRAVE

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:

VIl - produzir, fornecer, dispensar ou permitir que sejam dispensados
meio, instrumento, substdncia, conhecimento, medicamento, férmula
magistral ou especialidade farmacéutica, fracionada ou ndo, que nao inclua
a identificacdo clara e precisa sobre a(s) substancia(s) ativa(s) nela conti-
da(s), bem como suas respectivas quantidades, contrariando as normas
legais e técnicas, excetuando-se a dispensacao hospitalar interna, em que
podera haver a codificagdo do medicamento que for fracionado sem, con-

tudo, omitir o seu nome ou férmula;

GRAVE

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:

XV - extrair, produzir, fabricar, transformar, beneficiar, preparar, distribuir,
transportar, manipular, purificar, fracionar, importar, exportar, embalar, re-
embalar, manter em depdsito, expor, comercializar, dispensar ou entregar
ao consumo medicamento, produto sujeito ao controle sanitario, ou subs-
tancia, em contrariedade a legislagao vigente, ou permitir que tais praticas

sejam realizadas;

MEDIANA

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:
XVII - aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos e em suas deci-
sdes de natureza profissional;

LEVE

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:
XVIII - delegar a outros profissionais atos ou atribui¢des exclusivos da pro-
fissdo farmacéutica;

MEDIANA

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:
XX - assinar trabalho realizado por outrem, alheio a sua execucio, orien-
tacdo, supervisdo ou fiscalizagdo ou, ainda, assumir responsabilidade por

ato farmacéutico que ndo praticou ou do qual ndo participou;

MEDIANA

(Continua na pagina seguinte)




(Continuagdo)

Classificacao

Resolucao CFF n° 596/2014

da infracao
Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:
XXIII - fornecer, dispensar ou permitir que sejam dispensados, sob qual-
quer forma, substancia, medicamento ou farmaco para uso diverso da GRAVE
indicagdo para a qual foi licenciado, salvo quando baseado em evidéncia

ou mediante entendimento formal com o prescritor;

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:

XXIV - exercer atividade no ambito da profissio farmacéutica em intera-
a0 com outras profissdes, concedendo vantagem ou ndo aos demais pro-

sao comoutresp oo gemoun: resp MEDIANA

fissionais habilitados para direcionamento de usuario, visando ao interesse

econdmico e ferindo o direito deste de escolher livremente o servico e

o profissional;

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:
XXVII - submeter-se a fins meramente mercantilistas que venham a com- LEVE
prometer o seu desempenho técnico, em prejuizo da sua atividade pro-

fissional;

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:
XXX - permitir que terceiros tenham acesso a senhas pessoais, sigilosas LEVE
e intransferiveis, utilizadas em sistemas informatizados e inerentes a sua

atividade profissional;

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:

XXXVI - promover a utilizagdo de substancias ou a comercializagao de
produtos que ndo tenham a indicacdo terapéutica analisada e aprovada,
bem como que nao estejam descritos em literatura ou compéndio nacio- MEDIANA
nais ou internacionais reconhecidos pelo érgao sanitério federal;

XL - aviar receitas com prescricdes médicas ou de outras profissdes, em

desacordo com a técnica farmacéutica e a legislagao vigentes;

Art. 18 - Na relacao com os Conselhos, obriga-se o farmacéu-
tico a:

) , MEDIANA
| - observar as normas (resolucdes e deliberagbes) e as determinagdes

(acordaos e decisdes) dos Conselhos Federal e Regionais de Farméacia;

Fonte: Elaboragdo propria, 2017.



4 PRESCRICOES

A prescricdo € um documento com valor legal, pelo qual se responsabilizam
aqueles que prescrevem, dispensam e administram os medicamentos, e tem por
objetivo tornar claras as instru¢des aos pacientes e demais profissionais de salde,
garantindo a fidelidade da interpretacdo e a objetividade da informacio (OSORIO-
DE-CASTRO; PEPE, 201 I; CRF-SP 201 6a).

Conforme determina a Resolucao CFF n® 357/2001, a avaliacdo e interpreta-
¢ao das prescricdes quanto aos aspectos técnicos e legais € uma atribuicao confe-
rida ao farmacéutico durante a dispensacao (CRF-SP 2016b).

No que tange a questao técnica, a interpretacdo das prescricdes deve ser reali-
zada com fundamento nos aspectos terapéuticos (farmacéuticos e farmacoldgicos),

adequacdo ao individuo, contraindicacdes e interacdes (CRF-SP 201 6b).

De acordo com a Resolugdo CFF n® 357/2001, quando a dosagem ou po-
sologia dos medicamentos prescritos ultrapassar os limites farmacoldgicos, ou a
prescricdo apresentar incompatibilidade/interacdo com demais medicamentos
prescritos ou de uso do paciente, o farmacéutico solicitard confirmacio ao pres-
critor, podendo ndo atender a prescricdo na auséncia ou negativa de confirmacao.
Neste caso, devem ser expostos os motivos da negativa por escrito, com nome
legivel, nimero do CRF e assinatura do farmacéutico, em duas vias, sendo uma
via entregue ao paciente e outra arquivada no estabelecimento com assinatura do
paciente. Esses motivos também podem ser transcritos no verso da prescricdo que
sera devolvida ao paciente (BRASIL, 2001).

Segundo o Codigo de Etica Farmacéutica (Resolucio CFF n® 596/2014), é
direito do farmacéutico, desde que devidamente justificado, realizar ou ndo o aten-
dimento de qualquer prescricao.

A prescricio de medicamentos no Brasil somente é permitida a profissionais
legalmente habilitados, como os médicos, médicos-veterinarios, dentistas, farma-
céuticos, enfermeiros, biomédicos e nutricionistas (CRF-SE 201 6b).

Cabe esclarecer que algumas das profissdes acima citadas possuem certas limi-
tagdes quanto as prescricdes, e o farmacéutico deve consultar as regulamentacoes
especificas de cada drea de atuacdo (CRF-SP 201 6b).



Por exemplo, as prescri¢coes (inclusive as Notificacbes de Receita e Receitas
de Controle Especial) de cirurgides-dentistas e médicos-veterinarios sé poderao
ser aviadas quando relacionadas com o uso odontoldgico e veterinario, respecti-

vamente.

Com relacdo aos aspectos estruturais, somente poderao ser aviadas as recei-
tas que contiverem os itens demonstrados na Figura | (BRASIL, 1973; BRASIL,
2007d; CRF-SE 2009b).

Figura | — Modelo de prescricéo.

IDE

Identificagdo do
estabelecimento ou
consultério

Nome completo do paciente, idade e sexo
Contato

nome do medicamento prescrito sob a forma de DCB,
concentragdo, forma farmacéutica, dose, frequéncia e
duragdo do tratamento, quantidade a ser fornecida,
orientagdo sobre o uso correto do medicamento e instrugbes

adicionais
Nome completo do prescritor
o or B0 )
N\a(cac,a ‘ a0 Assinatura
e}
e ) -
\ca(esc,(\‘o‘\ Ne registro profissional
° local e data

Endereco completo do estabelecimento ou consultério e telefone

Fonte: Elaboragao prépria, 2017.



Vale lembrar que nao podem ser dispensados medicamentos cujas
receitas estiverem ilegiveis, com rasuras ou emendas ou que possam

induzir a erros ou confusao.

Quanto as prescricdes eletronicas emitidas com assinatura digital, do ponto de
vista ético, ndo hé impedimentos a aceitacdo e dispensacdo, desde que emitidas
em observancia a Infraestrutura de Chaves Publicas regulamentada pela Medida
Proviséria n® 2.200-2/2001, que visa garantir a autenticidade, a integridade e a
validade juridica de documentos em forma eletrénica. A excegao aplica-se aos
medicamentos que contenham substancias sujeitas ao controle da Portaria SVS/MS
n° 344/1998, que necessitam de Notificacbes de Receita previamente elaboradas
em gréficas para a dispensacao (listas Al, A2, A3, BI, B2, C2 e C3).

Receitas emitidas mediante uso de assinatura digital, para serem aceitas no Es-
tado de S3o Paulo, deverdo possuir uma chave de acesso publico nela impressa
que serd utilizada para conferéncia da sua autenticidade e validade, servindo ainda,
como mecanismo de respaldo ao farmacéutico no que tange a sua conduta pro-
fissional e ética. Ressalta-se que para a conferéncia da veracidade dos receituérios

acima descritos faz-se necessario o acesso a rede de internet.

No ato da prescricdo farmacéutica, de acordo com a Resolucdo CFF n°
586/2013, o farmacéutico devera orientar suas acbes de maneira ética, sempre
observando o beneficio e o interesse do paciente, mantendo autonomia profissio-
nal e cientffica em relacdo as empresas, instituicoes e pessoas fisicas que tenham
interesse comercial ou possam obter vantagens com a prescricao farmacéutica.

Segundo o artigo 5° da Resolucao CFF n® 586/2013:

Art. 5° - O farmacéutico podera realizar a prescricio de medi-
camentos e outros produtos com finalidade terapéutica, cuja
dispensagdo ndo exija prescricdo médica', incluindo medica-
mentos industrializados e preparacdes magistrais - alopaticos ou
dinamizados -, plantas medicinais, drogas vegetais e outras cate-
gorias ou relagdes de medicamentos que venham a ser aprova-

das pelo érgdo sanitario federal para prescricio do farmacéutico.

| Os medicamentos isentos de prescricdo sao os medicamentos que constam na RDC Anvisa n® 98/2016 e
Instrucdo Normativa Anvisa n® |'1/2016, ou outra que vier a substitui-la, e RDC Anvisa n® 60/201 |, no caso
de medicamentos fitoterapicos.



§1° - O exercicio deste ato deverd estar fundamentado em co-
nhecimentos e habilidades clinicas que abranjam boas praticas de
prescricao, fisiopatologia, semiologia, comunicacdo interpessoal,
farmacologia clinica e terapéutica.

§ 2° - O ato da prescricio de medicamentos dinamizados e de
terapias relacionadas as praticas integrativas e complementares,
devera estar fundamentado em conhecimentos e habilidades re-

lacionados a estas préticas.

Contudo, a norma nédo exige a comprovacao de reconhecimento de titulo de
especialista ou de especialista profissional farmacéutico na area clinica para a pres-

cricdo de medicamentos cuja dispensacdo ndo exija a prescricio médica.

Conforme preconiza o artigo 6° da Resolucdo CFF n® 586/2013, para a pres-
cricdo de medicamentos sob prescricdo médica, é exigido o reconhecimento de
titulo de especialista ou de especialista profissional farmacéutico na érea clinica,
com comprovagao de formagado que inclua conhecimentos e habilidades em boas
praticas de prescricdo, fisiopatologia, semiologia, comunicacao interpessoal, farma-
cologia clinica e terapéutica. E necessario ainda que o farmacéutico formalize junto
a instituicio em que presta assisténcia e seus profissionais prescritores um acordo,
protocolo ou programa de colaboragdo que permita ao farmacéutico realizar tal

prescricdo, que serd sempre condicionada a existéncia de um diagndstico prévio

da enfermidade apresentada pelo paciente (BRASIL, 2013b).




5 MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO
(MIPs)

Considerando que nenhum medicamento é inécuo ao organismo (NETO et
al., 2006 apud SOUSA,; SILVA; NETO, 2008), os MIPs, apesar de ndo necessita-
rem de prescricdo médica para serem adquiridos, apresentam riscos a satde. Afim
de minimiza-los, a orientacdo do farmacéutico torna-se imprescindivel (SOUSA;
SILVA; NETO, 2008).

Quando se trata de MIPs, a orientagdo farmacéutica costuma ser decorrente da
solicitacio de um MIP especifico — automedicagdo — ou de alguma solu¢ao para o

problema de salde relatado pelo paciente — prescricio farmacéutica.

Acabar com a automedicacdo é impossivel, mas é possivel minimiza-la, ca-
bendo haver uma estreita relacdo entre farmacéutico e paciente (SOUSA; SILVA;
NETO, 2008).

5.1 Disposicao de MIPs em farmacias e drogarias

A RDC da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n® 41/2012 torna

facultativa a disposicao dos MIPs ao alcance dos usuarios nas farmacias e drogarias.

Considerando que os MIPs compdem uma categoria em que a intervencao
farmacéutica pode ser um dos principais fatores para o sucesso farmacoterapéutico
e para a seguranca do paciente (CRF-SP 2009a), o livre acesso aos medicamentos

pode desestimular a busca pela orientagdo e acarretar praticas prejudiciais a satde.
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Dessa forma, é recomendavel manter todos os medicamentos em area de
acesso restrito aos funcionarios do estabelecimento, conforme determina o para-
grafo 1° do artigo 40 da RDC Anvisa n® 44/2009, que permanece em vigor:

Art. 40 - §1° - Os medicamentos deverdo permanecer em area
de circulacdo restrita aos funciondrios, ndo sendo permitida sua
exposicao direta ao alcance dos usuarios do estabelecimento.

Vale lembrar que a responsabilidade pela dispensacao dos MIPs é do
farmacéutico. Portanto, se um paciente adquirir o produto sem orien-
tacao, por simplesmente ter tido acesso ao medicamento disponivel
em uma gondola e sofrer algum dano ou agravo a sua saude, o farma-
céutico podera responder administrativamente e na justica comum.



6 MEDICAMENTOS SOB PRESCRICAO

Séo considerados medicamentos sob prescricio médica aqueles cuja dispensa-
cdo exija apresentacdo de prescricdo e que apresentem tarja (vermelha ou preta)
em sua embalagem (CFF, 2001), porém, trataremos nesse item as classes de me-

dicamentos que possuem regras especiais para prescricao e dispensacio.

6.1 Dispensacao de medicamentos antimicrobianos

O farmacéutico possui papel fundamental na promogao do uso racional de an-
timicrobianos e deve contribuir no combate as infeccoes e a resisténcia bacteriana
(CRF-SR 201 1).

Assim, é essencial que o profissional domine o disposto na RDC Anvisa n®
20/2011, que regulamenta o controle de medicamentos a base de substancias
antimicrobianas.

Essa resolucao é vélida para antimicrobianos de uso oral, dermatoldgico, gine-
coldgico, oftdlmico e otorrinolaringolégico, incluindo os manipulados, e se aplica
a farmécias e drogarias privadas e publicas que disponibilizem medicamentos me-
diante ressarcimento (ex.: Programa Farmécia Popular do Brasil).

A prescricdo dos medicamentos abrangidos pela RDC Anvisa n® 20/201 | de-
vera ser realizada por profissionais legalmente habilitados. O receituéario deve ser
escrito de forma legivel, sem rasuras e em duas vias, sendo que:

12 via: serd devolvida ao paciente com anotacio comprovando atendimento;

22 via: sera retida no estabelecimento farmacéutico.

Apesar de ndo existir um modelo de receituario especifico para a prescricao

de antimicrobianos, a receita deve conter, obrigatoriamente, as informacdes que

constam no modelo apresentado na Figura 2.




Figura 2 — Modelo de prescricdo de antimicrobianos.

IDE

Identificagdo do
estabelecimento ou
consultério

Nome completo do paciente, idade e sexo
Contato

nome do medicamento prescrito sob a forma de DCB,
concentragdo, forma farmacéutica, dose, frequéncia e
duragdo do tratamento, quantidade a ser fornecida,
orientagdo sobre o uso correto do medicamento e instrugdes

adicionais
Nome completo do prescritor
’ﬁ'\Ca
(cac?° r;o Assinatura
CAN
W cav 0 ) . ..
\ (esd“o Ne registro profissional
° local e data

Endereco completo do estabelecimento ou consultério e telefone

Fonte: Elaboragdo prépria, 2017.

O farmacéutico poderd completar apenas os dados de idade e sexo do pa-
ciente, caso o prescritor nao tenha preenchido, garantindo o acesso do paciente
ao tratamento sem acarretar prejuizo sanitario, uma vez que esses dados visam
ao aperfeicoamento do monitoramento do perfil farmacoepidemiolégico do uso

destes farmacos.



No ato da dispensacao, o farmacéutico deve registrar os dados abaixo nas duas
vias e reter a segunda via no estabelecimento:

| - data da dispensacio;

Il - quantidade aviada do antimicrobiano;

Il - nimero do lote do medicamento dispensado;

IV - rubrica do farmacéutico, atestando o atendimento, no verso da receita.

Conforme determina a RDC Anvisa n® 20/201 [, a dispensagdo de antimicro-
bianos deve atender essencialmente ao que foi prescrito. Nas situagdes em que
nao for possivel a dispensacao da quantidade exata por motivos de inexisténcia no
mercado de apresentagdo farmacéutica com a quantidade adequada ao tratamen-
to, deve ocorrer a dispensacao da quantidade superior mais préxima ao prescrito,
de maneira a promover o tratamento completo ao paciente, evitando-se desse
modo, a resisténcia bacteriana e promovendo uma melhor relacao risco-beneficio

para o paciente.

Em situagdes de tratamento prolongado, a receita devera conter a indicacao
de uso continuo, com a quantidade a ser utilizada para cada 30 dias. Ela podera
ser usada para aquisicdes posteriores dentro de um periodo de 90 dias a contar
da data de sua emissdo. Assim, cada dispensacao deve ser realizada de modo que
o medicamento seja suficiente para 30 dias de tratamento no minimo, sendo tam-
bém permitida a dispensacdo de todo medicamento em um Unico atendimento,

ou seja, a venda de toda a quantidade para uso por 90 dias.

Caso queira comprar a quantidade suficiente para um més, o paciente podera
realizar todas as compras no mesmo estabelecimento ou em locais diferentes a
cada més. Realizando todas as compras em um mesmo estabelecimento, o farma-
céutico deve reter a segunda via da receita no primeiro atendimento e atestar cada
dispensagcdo mensal na parte da frente (anverso) de ambas as vias. Se o paciente
optar por comprar em outra farmacia ou drogaria, a cada compra o farmacéutico
deve conferir que a prescricao é para um tratamento prolongado e que ja houve
uma venda anterior. Deve entdo fazer uma cépia da via do paciente e atestar o

novo atendimento no anverso de ambas as vias.

No caso de tratamentos relativos a programas do Ministério da Salde que
exijam perfodos diferentes de tratamento, a prescricio e a dispensacao deverao

atender as diretrizes do programa.



De acordo com a Instrucdo Normativa Anvisa n® | 1/2016, os produtos a base
de neomicina ou neomicina associada com bacitracina (com indicacdo terapéu-
tica para infeccoes de pele) sdo enquadrados como MIPs, e desta forma, ndo é
necessaria sua retencao de receita e escrituracio no SNGPC. Por outro lado,
alguns medicamentos contendo sulfato de neomicina associado a outros farmacos
(como glicocorticoides, por exemplo) sdo enquadrados na categoria de venda sob
prescricdo, devido a presenca do glicocorticoide e ndo do sulfato de neomicina
(antimicrobiano). Nesta situacio, estes medicamentos necessitam que a dispensa-
cdo seja feita sob prescricio médica, ndo sendo necessério, porém, a retencéo e

escrituracao destas receitas.

Importante salientar que a receita contendo antimicrobiano podera conter a
prescricao de outras categorias de medicamentos, exceto aqueles sujeitos ao con-
trole da Portaria SVS/MS n® 344/1998.

A receita € vdlida em todo o territério nacional por dez dias a contar da data
de sua emissdo. Por fim, ndo existe previsao na legislagdo vigente da existéncia de
receitudrio de emergéncia para a dispensagao de antimicrobianos, devendo a pres-
crico ser realizada em receitudrio privativo do prescritor ou de estabelecimento

de salde.

6.2 Medicamentos sujeitos a controle especial

Os critérios e procedimentos para a autorizacdo, o comércio, o transporte,
a prescricao, a escrituracdo, a guarda, os balancos, a embalagem, o controle e a
fiscalizacdo de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial sdo esta-
belecidos pela Portaria SVS/MS n°® 344/1998 e pela instrucdo normativa aprovada
pela Portaria SVS/MS n® 06/1999.

As substancias e medicamentos sujeitos a controle especial sdo divididos em
listas constantes no Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998, que sdo revisadas
e atualizadas frequentemente. Dessa forma, deve-se sempre consultar o site da
Anvisa (http://portalanvisa.gov.br) para verificar se houve modificacoes.

As listas possuem adendos, onde sdo apontados alguns detalhes e excegdes.
Dadas as peculiaridades das substancias e medicamentos sujeitos a controle es-
pecial, a dispensacdo é diferenciada entre as listas e seus adendos, incluindo, em
alguns casos, receitudrio de controle especial e até notificacdo de receita.



Um exemplo das modificagdes que os adendos da Portaria SVS/MS n®
344/1998 podem trazer no ato da dispensacao refere-se as preparagdes a base de
Tramadol (substancia entorpecente de uso permitido somente em concentragdes
especiais - lista A2), que em quantidades que ndo excedam 100mg por unidade
posoldgica ficam sujeitas ndo a prescricio em Notificacdo de Receita A, mas sim,
a prescricdo em Receita de Controle Especial, em duas vias. Outra substancia que
apresenta peculiaridades na dispensacdo é o Zolpidem (substancia psicotrépica -
lista BI), que em preparacdes que ndo excedam 10mg por unidade posoldgica,
ficam sujeitas ndo a prescricdo em Notificacdo de Receita B, mas sim, a prescricdo

em Receita de Controle Especial em duas vias.

Conforme o artigo 37 da Resolucdo CFF n® 357/2001:

Art. 37 - A dispensagdo das substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, devera ser feita exclusivamente por farmacéutico,
sendo vedado delegar a responsabilidade sobre a chave dos arma-
rios a outros funciondrios da farmacia que nao sejam farmacéuticos.

s

E responsabilidade do farmacéutico manter a guarda, registro e
controle dos medicamentos e produtos sujeitos a controle especial.
Ressalta-se que é vedada a dispensacao desses medicamentos/produ-
tos por meio remoto.

As prescricoes e notificacdes de receita devem estar preenchidas de forma
legivel, sendo a quantidade em algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou
rasura. A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar quando todos os
itens da receita e da Notificacdo de Receita estiverem devidamente preenchidos.

Um fato que comumente gera dlvidas no momento da dispensagdo é como
realizar o célculo da duragdo de um frasco de medicamento em gotas. Nesse caso,
deve-se levar em consideracao a dose e a posologia que constam na receita, a
concentracao e o volume da apresentacdo farmacéutica.

Exemplo:
Informacbes da receita: Fluoxetina gotas (20 mg/ml): utilizar 20 gotas uma vez ao dia.

Informacdes do produto: Frasco contendo 20 ml, e a bula do medicamento traz
que 20 gotas correspondem a | ml.

Caélculo: O paciente utilizara 20 gotas ao dia, portanto se 20 gotas equivalem a |
ml, entdo o paciente utilizard | ml/dia. Como o frasco contém 20 ml, um frasco
sera suficiente para 20 dias de tratamento.



6.2.1 Receituario de Controle Especial

O Receituario de Controle Especial (Figura 3) devera ser preenchido em duas
vias, devendo ser anotadas no verso da primeira via as informacdes sobre o medi-
camento dispensado, conforme legislacdo vigente, e, quando se tratar de formula-
¢Oes magistrais, também o nimero do registro da receita no livro correspondente.
A segunda via devera ser devolvida ao paciente, com o carimbo comprovando o
atendimento.

Figura 3 — Modelo de Receita de Controle Especial (cor branca).

I IDENTIFICACAO DO EMITENTE I*VIAFARMACIA ~~_, " Dieres

Impresso em
formuldrio do
profissional ou da
instituicdo, contendo o
nome e endereco do
consultério e/ou da
residéncia do
profissional, nimero
da inscri¢ao no
Conselho Regional e,
no caso da instituicao,
.. Nome e enderego. ./

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

Nome Completo:

CRM UF Ne°.
Endereco Completo e Telefone:

Cidade: UF

{" Nome e endereco « Paciente:
completo do paciente,
e,io caso ge uso i Endereco:
veterinrio, nome e
endereco completo do
proprietario e
identificacdo do animal.

Prescricao:

medicamento ou da
substancia prescrita

sob a forma de

DCB, dosagem ou [ — T ~
concentragio, forma IDENTIFICACAO DO COMPRADOR IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR
farmacéutica, Nome
quantidade e
posologia. Ident.: (')rgA Emissor:
End.:
Campos de
preenchimento . X
exclusivo do Cidade: UF Assinatura do DATA:
farmacéutico. Telefone: Farmacéutico Y " —

{ Observacao: Quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabecalho da receita, este poderd :
: apenas assina-la. No caso de o profissional pertencer a uma instituicao ou estabelecimento hospitalar, deverd identificar
a assinat nualmente, de forma legivel ou com carimbo, constando a inscricdo no Conselho Regional.

Fonte: CRF-SP 2012.



O Receituério de Controle Especial é utilizado para medicamentos a base de
substancias das listas:
e CI (outras substancias sujeitas a controle especial);
e (5 (anabolizantes);
*  adendos das listas:
o Al (entorpecentes);
o A2(entorpecentesde uso permitido somente em concentragdes
especiais);
o Bl (psicotrépicos).
Quanto a prescricdo de medicamentos da lista C5, além dos dados do Recei-
tuario de Controle Especial, o prescritor devera informar o nimero de seu CPF

e o Cddigo Internacional de Doenca (CID) da doenca apresentada pelo paciente
(BRASIL, 2000).

Em caso de emergéncia, os medicamentos a base de substancias da lista C|
poderdo ser dispensados em papel ndo privativo do profissional ou instituigdo,
contendo obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a justificativa do carater emer-
gencial, data, inscricio no Conselho Regional e assinatura devidamente identifi-
cada. A farmacia que dispensar o medicamento deverd anotar a identificacio do
comprador e apresentd-la a Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito

Federal, dentro de 72 horas.

A Receita de Controle Especial é vélida em todo o Territério Nacional, sendo
que as farmécias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72
horas, a Autoridade Sanitéria local, as Receitas de Controle Especial procedentes

de outras Unidades Federativas, para averiguacao e visto.

E permitido que o prescritor substitua o Receituario de Controle
Especial por uma receita comum, desde que sejam preenchidos todos
os campos obrigatdrios e cumpridos os mesmos requisitos para que
ocorra a dispensacdao. Nesse caso, também existe a necessidade de
duas vias (BRASIL, 1999a).

6.2.2 Notificacao de Receita

A Notificacdo de Receita é o documento que, acompanhado da receita, au-
toriza a dispensacao de medicamentos a base de substancias constantes das listas:



* Al (entorpecentes);

* A2 (entorpecentes de uso permitido somente em concentragdes especiais);
* A3 (psicotropicas);

* Bl (psicotrépicos);

* B2 (psicotropicas anorexigenas);

*  (C2 (retinoicas para uso sistémico);

e C3 (imunossupressoras).

O estabelecimento devera reter a Notificacio de Receita, anotar no verso
as informagdes sobre o medicamento dispensado, conforme legislagdo vigente,
e, quando se tratar de formulagdes magistrais, também o nimero de registro da
receita no livro de receitudrio. Em relagdo a receita, deve-se devolvé-la ao pa-
ciente carimbada, comprovando o atendimento. Vale ressaltar que as Notificagdes
de Receita possuem uma sequéncia numérica fornecida pela Autoridade Sanitaria,

composta de oito digitos.

Em caso de emergéncia, a receita de medicamentos sujeitos a Notificacdo de
Receita das listas da Portaria SVS/MS n° 344/1998 podera ser aviada em papel
nao oficial, devendo conter, obrigatoriamente: o diagnéstico ou CID, a justificativa
do carater emergencial do atendimento, data, inscricio no Conselho Regional e
assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar a referida receita
devera anotar a identificacio do comprador e apresenté-la a Autoridade Sanitaria

local dentro de 72 horas, para visto.

As Notificacdes de Receita - via de regra - tem validade somente dentro da
Unidade Federativa que concedeu a numeragao. A excecao ocorre em relacao
a Notificagdo de Receita ‘A’, que é vaélida para aquisicio em todo o Territdrio
Nacional.

Fique atento!

Notificacoes de Receita e Receituarios de Controle Especial devem
ser arquivados no estabelecimento por dois anos, com excecao dos
receituarios de medicamentos a base de substancias constantes da
lista C5, que deverao ser arquivados por cinco anos (BRASIL, 1998b;
BRASIL, 2000).
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Figura 4 — Modelo de Notificacdo de Receita A.
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6.2.2.1 Notificacao de Receita A (amarela)

A Notificagdo de Receita A (Figura 4) deve ser utilizada para medicamentos e

substancias das listas Al, A2 e A3. Ela devera ser remetida até o dia | 5 do més sub-

sequente as Autoridades Sanitarias Estaduais ou Municipais e do Distrito Federal,

por relagdo em duplicata

mediante recibo, a qual, apds conferéncia, sera devolvida no prazo de 30 dias.
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6.2.2.2 Notificacao de Receita B (azul)

Para a dispensagdo de medicamentos & base de substancias constantes da lista

B, deve-se utilizar a Notificacdo de Receita B (Figura 5).

Figura 5 — Modelo de Notificacdo de Receita B.
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6.2.2.3 Notificacao de Receita B2 (azul)

No caso das substancias constantes da lista B2, a Anvisa publicou a RDC Anvisa

n° 58/2007, que dispde sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizacdo de

éncias.

tras providé

4 ou

d
Desde entdo, a prescricao, aviamento ou dispensagao de medicamentos ou

,

ropicas anorexigenas €

7

substancias psicoti

’

s

répicas anorexigenas

formulas medicamentosas que contenham substancias psicot

estdo sujeitos a Notificagdo de Receita B2 (Figura 6).

Figura 6 — Modelo de Notificagdo de Receita B2.
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Fonte: Elaboragao proépria, 2017.




Tendo em vista a necessidade de atualizacdo do Anexo | da Portaria SVS/MS n®
344/1998 (listas de substancias entorpecentes, psicotrdpicas, precursoras e outras
sob controle especial), a Anvisa publicou a RDC n°® 13/2010, que remanejou a
substancia sibutramina da lista C| para a B2. Desta forma, a venda de medicamen-
tos contendo sibutramina somente podera ser efetuada mediante apresentacdo e
retencdo da Notificacdo de Receita B2.

Além das medidas de intenso controle sobre as substancias constantes da lista
B2, ja estabelecidas pelas RDC Anvisa n® 58/2007 e 13/2010, a Anvisa publicou
a RDC n® 50/2014, dispde sobre as medidas de controle de comercializagao,
prescricdo e dispensacdo de medicamentos que contenham as substancias anfe-
pramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e isbmeros, bem como
intermediérios e da outras providéncias, e a RDC n® 133/2016, que altera a RDC
Anvisa n® 50/2014.

ARDC Anvisa n® 133/2016 veda a prescricdo e a dispensacao de medicamen-
tos que contenham as substancias abaixo acima das Doses Didrias Recomendadas
(DDR):

| - Femproporex: 50,0 mg/dia;

Il - Fentermina: 60,0 mg/dia;

Il - Anfepramona: 120,0 mg/dia;

IV - Mazindol: 3,00 mg/dia;

V - Sibutramina: 15,0 mg/dia.

Além disso, a prescricdo dessas substancias deve estar acompanhada, obrigato-
riamente, do Termo de Responsabilidade do Prescritor (Figuras 7 e 8).

Esse termo devera ser preenchido pelo prescritor, paciente e farméacia (caso o

medicamento seja manipulado) em trés vias, sendo que:
12 via: deverd ser arquivada no prontudrio do paciente;
22 via: devera ser arquivada na farmacia ou drogaria dispensadora;

32 via: deverd ser mantida com o paciente.



Figura 7 — Termo de Responsabilidade do Prescritor para uso do medicamento sibutramina.

TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DO MEDICAMENTO CONTENDO A SUBSTANCIA SIBUTRAMINA

Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado sob o ntimero N
sou o responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente do sexo
com idade de anos completos, com diagnéstico de para quem estou indicando

o medicamento & base de SIBUTRAMINA.

Informei ao paciente que:
1. O medicamento contendo a substancia sibutramina:

a. Foi submetido a um estudo realizado apés a aprovagéo do produto, com 10.744 (dez mil, setecentos e quarenta e quatro) pacientes com sobrepeso ou
obesos, com 55 (cingtienta e cinco) anos de idade ou mais, com alto risco cardiovascular, tratados com sibutramina e observou-se um aumento de 16%
(dezesseis por cento) no risco de infarto do miocardio nao fatal, acidente vascular cerebral ndo fatal, parada cardiaca ou morte cardiovascular comparados
com os pacientes que ndo usaram o medicamento; e

b. portanto, a utilizagdo do medicamento esta restrita as indicages e eficacia descritas no item 2, e -S€ i ite as cor
descritas no item 3 e as precaugdes descritas no item 4.

2. As indicacdes e eficacia dos medicamentos contendo sibutramina estéo suijeitas as seguintes restrigées:

a. A eficacia do tratamento da obesidade deve ser medida pela perda de peso de pelo menos de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do peso cor-
poral inicial acompanhado da diminuigao de para metabélicos consi fatores de risco da obesidade; e

b. o medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de um programa de gerenciamento de peso para pacientes obesos com indice
de massa corpdrea (IMC) > ou = a 30 kg/m? (maior ou igual a trinta quilogramas por metro quadrado), num prazo méximo de 2 (dois) anos, devendo ser
acompanhado por um programa de reeducagZo alimentar e atividade fisica compativel com as condigGes do usuério.

3. O uso da sibutramina esta contra-indicado em pacientes:

a. Com indice de massa corpérea (IMC) menor que 30 kg/m? (trinta quilogramas por metro quadrado);

b. com histdrico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos outro fator de risco (i.e., hipertenséo controlada por medicacéo, dislipidemia, pratica atual de
tabagismo, nefropatia diabética com evidéncia de microalbumindria);

. com histérico de doenga arterial coronariana (angina, histéria de infarto do miocardio), insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia, doenga arterial obs-
trutiva periférica, arritmia ou doenga cerebrovascular (acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitorio);

d. hipertenséo controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg (maior que cento e quarenta e cinco por noventa milimetros de merctrio);

e. com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criangas e adolescentes;

f. com histérico ou presenga de transtornos alimentares, como bulimia e anorexia; ou

g. em uso de outros medicamentos de ag&o central para reducéo de peso ou tratamento de transtornos psiquitricos.

4. As precaugdes com 0 uso dos I tos & base de sil ina exigem que:

a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que néo responderem & perda de peso ap6s 4 (quatro) semanas de tratamento com dose didria
maxima de 15 mg/dia (quinze miligramas por dia), considerando-se que esta perda deve ser de, pelo menos, 2 kg (dois quilogramas), durante estas 4
(quatro) primeiras semanas; e

b. haja a monitorizagao da presséo arterial e da frequéncia cardiaca durante todo o tratamento, pois o uso da sibutramina tem como efeito colateral o au-
mento, de forma relevante, da presséo arterial e da frequéncia cardiaca, o que pode ¢ inar a descontinui do

5. O uso da sibutramina no Brasil esta em periodo de monitoramento do seu perfil de seguranga, conforme RDC/ANVISA N° 52 - OUTUBRO/2011.

6. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica durante o uso do medicamento.

7. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos
adversos de que tome conhecimento.

8. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:

Assinatura e carimbo do (a) médico (a): C.RM.: Data: /I

A ser preenchido pelo(a) paciente:

Eu, Carteirade Identidade N° Orgao Expedidor s
residente na rua Cidade Estado telefone (___) s
recebi pessoalmente as informagdes sobre o tratamento que vou fazer. Entendo que este remédio é s6 meu e que ndo devo passé-lo para ninguém.

Assinatura: Data: __ / /.

A ser preenchido pela Farmacia de manipulagéo no caso de o medicamento ter sido prescrito com indicagéo de ser manipulado:

Eu, Dr.(a) i no Conselho Regional de Farmécia do Estado sob o nimero s
sendo o responsavel técnico da Farmacia , situada no endereco
sou responsavel pelo aviamento e disp cao do 1to contendo si ina para o paciente

Informei ao paciente que:

1. Deve informar a farmacia responsavel pela manipulagéo do medicamento relatos de eventos adversos durante o uso do medicamento; e

2. é responsabilidade do responsavel técnico da Farmécia notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas
de eventos adversos de que tome conhecimento.

3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:

Assinatura e carimbo do (a) farmacéutico (a): C.RF: Data: I/

Assinatura do (a) paciente: Data:__ / /. (3 vias: 1° paciente, 2* - médico, 3 - farmacia ou drogaria)

Termo de Responsabilidade em conformidade com a publicagao do Diario Oficial da Uniao de 10/10/2011.

Fonte: CRF-SP, 2012.




Figura 8 — Termo de Responsabilidade do Prescritor para as substancias anfepramona,

femproporex, fentermina e mazindol.

TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DE
MEDICAMENTO CONTENDO AS SUBSTANCIAS ANFEPRAMONA,

FEMPROPOREX, FENTERMINA E MAZINDOL

Eu, Dr.(a) , registrado no Conselho Regional de
Medicina do Estado sob o nimero , sou o responsavel pelo tratamento e acompanha-
mento do(a) paciente , do sexo

com idade de anos completos, com diagnéstico de

, para quem estou indicando o medicamento a base de

Informei ao paciente que:

I Que existem dados técnicos e cientfficos que demonstrem a eficcia e a seguranga do uso desse medica-
mento no controle da obesidade.

2. O uso desse medicamento no Brasil € monitorado pela Anvisa conforme estabelecido pela RDC/ANVISA
N° 50/2014.

3. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica durante o uso do

medicamento.

4. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de Vigilncia Sanitaria, por meio
do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome conhecimento. 5. Para viabilizar e
facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, email, fax, ou outro sistema de contato:

Assinatura e carimbo do(a) médico(a):

CRM.:
Data: / /
A ser preenchido pelo(a) paciente:
Eu, , Carteira de Identidade N°: , Or
gao Expedidor , residente na rua , Cidade
, Estado , telefone , recebi pesso-

almente as informagdes sobre o tratamento que vou fazer. Entendo que este remédio é sé meu e que ndao
devo passéa-lo para ninguém.
Assinatura:

Data: /]

A ser preenchido pela Farmacia no caso de o medicamento ter sido prescrito com indicacao
de ser manipulado:

Eu, Dr(a) , registrado(a) no Conselho Regio-

nal de Farméacia do Estado sob o nimero , sendo o responsavel técnico da Farméacia
, situiada no endereco

, sou responsavel pelo aviamento e dispensacdo do medicamento contendo

sibutramina para o paciente

(Continua na pagina seguinte)



(Continuagao)

Informei ao paciente que:

I Deve informar a farmdcia responsavel pela manipulagdo do medicamento relatos de eventos adversos
durante o uso do medicamento; e

2. E responsabilidade do responsavel técnico da Farmacia notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome conhecimento.

3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, email, fax, ou outro
sistema de contato:

Assinatura e carimbo do(a) farmacéutico(a):

C.RE:

Data: / /

Assinatura do (a) paciente:

Data: / /

Fonte: BRASIL, 2014a.

Conforme a RDC Anvisa n® 133/2016, a Notificacio de Receita B2 pode
conter a quantidade de medicamento correspondente a, no maximo, 30 dias de
tratamento. A Sibutramina € a Unica substancia que pode conter a quantidade de

medicamento correspondente a, no méaximo, 60 dias de tratamento.

Todo e qualquer evento adverso relacionado ao uso de medicamento que
contenha as substancias listadas acima, seus sais e isdmeros, bem como interme-
diarios, é de notificacio compulséria ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Assim, o responsavel técnico pela farmacia ou drogaria que dispense apenas me-
dicamentos industrializados contendo essas substancias, seus sais e isbmeros, bem
como intermediérios, devera cadastrar-se no Sistema Nacional de Notificacoes
para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa), com acesso disponivel no site da Anvisa, para
que encaminhe as notificacdes e suspeitas de eventos adversos com o uso desses

medicamentos.

Para as farméacias de manipulacdo, ha a necessidade de apresentar a area de
farmacovigilancia da Anvisa relatério semestral sobre as notificagdes de suspeitas
de eventos adversos com o uso dessas substancias. A auséncia de notificagdes nao
desobriga a apresentacdo do relatério, que devera estar justificado da auséncia de
notificacdes.



De acordo com o artigo 9° da RDC Anvisa n°® 50/2014, a manipulagdo de
fébrmulas que contenham essas substancias estd vedada, com excecdo daquelas
presentes em medicamentos registrados com prova de eficdcia e seguranca nos

termos da presente norma.

Fique atento!

De acordo com a Portaria SVS/MS n° 344/1998 e RDC Anvisa n°
58/2007, sao proibidos a prescricao, a dispensacao e o aviamento de
formulas de dois ou mais medicamentos, seja em preparacao separada
ou em uma mesma preparacao, com finalidade exclusiva de tratamen-
to da obesidade, que contenham substancias psicotropicas associadas

entre si ou com as seguintes substancias:

I. ansioliticas, antidepressivas, diuréticas, hormoénios ou extratos

hormonais e laxantes;

Il. simpatoliticas ou parassimpatoliticas.
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As substancias constantes na lista C2 devem ser prescritas na Notificagdo de

Figura 9 — Modelo de Notificagio de Receita Especial de Retinoides Sistémicos.

6.2.2.4 Notificacao de Receita Especial de Ret
Receita Especial de Retinoides Sistémicos (Figura 9), de cor branca.

052.13puUa 3 SWON| eled sope(] HY
._. y, WeJeAnse [euoissjoud op Sopep 50 35 ;
' op :oessauduw mﬁmu@OwwEmE:Z v [dND - ©019|dwon) 053J3puT - SWON| :BDIRID) BP SOpE(]
— IV JETETR slossiwg omeO " :{,N opephnusp|
o5aJspuy ~
o
swoN N
g
YOAIDINYOL O OYIVIIHILNAAI MOAVYdWOD Od OYIVIIHILNAAI o3
S ~/| &
e oSauepug 2]UD)IWIF Op BINJBUISSY _m,,
eiBojosog @wuenbesqng []  [ePIu] [] :0B51IsRI 8
oxag opep| =
0} Op OSOAJBU au
BW9)SIS OU 3 0BIBI0D eunsnpy ] ualded m
ou ‘sey[e.o seu ‘eej BU eujounad [] °p °p Beg K]
SO19Jop SIAR.IS 9p SOdSIY eujouRe.0s| [ 9v042|23 2 Qu.&&esog omw&wﬁa\_w
vQIgIo¥d ZIAIAVED ‘0ydIN2IISVI VP IWOM N0 4N VAIFIIdSIN
SWoN vp v)bis v W02 |Jpv01b2ay| 0v)asvo) ou OMIWNN ——4n =+
0931495U1 VNS W02 |ov0IssIjosd op awoN
VIONV.LSENS . . DS (o3uswIdByUOD) Sp ouLIg| JedlLISA)
/3avanvioadsa J1NILIWI O OYAVDIHILNIAI SODIWILSIS SIAIONLLIY TVID3dSI
\S VLI3D34 3a OYIVDIHILON
[} ~
T ,O13} Op OSOAISU BLUSSIS OU & OB5RI0D OU /_I ®i30j0sod o (osusixa . .
‘Sey|240 Seu ‘93e} BU SONDJOP SaAR.IS 3p ODSIY, i Jod 3 sodiqe.e sowsLegfe wa) spepiuenb ‘[e49p34 oysi @ soidpiuny 'sopeysy
{BIDUSLISAPE S)UINGSS B WO ‘Ol OB BPBLIOIS i 'BD[N@OBULIE} BULIO} ‘OBSRHUSDIUOD NO SOp 23U312dWOD LIEIUES SPEPLIOINY
‘epIARJS Jay|NW BN 3p OjoquS O J2JUOD i woBesop ‘gD 9P BULIO} B qOS SOpLdsaId ©[od eppBUWLIO} BOLPWNU BRURNbRS ]
BISASP SODI0UNR. Sp OBSLDSAUd BP OSED ON| { ) :




Para realizar a dispensacdo de medicamentos de uso sistémico a base de subs-
tancias constantes da lista C2, as farméacias e drogarias deverdo ser devidamente
cadastradas nos érgaos de vigilancia sanitaria.

E importante ressaltar que é proibida a manipulacio em farma-
cias das substancias constantes da lista C2, na preparacao de medica-
mentos de uso sistémico. Em relacao a preparacao de medicamentos
de uso topico, somente podera ser realizada por farmacias que sejam
certificadas em Boas Praticas de Manipulacao (BPM), com excecao da
isotretinoina, que nao pode ser manipulada. Além disso, esses medica-
mentos ficam sujeitos a venda sob prescricio médica sem a retencao

de receita.

No Estado de Séo Paulo, a comercializacdo e o controle de medicamentos a
base de substincia retinoide (isotretinoina) sdo regulamentados pela Portaria do
Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) n® 23/2003. Conforme a Portaria, as receitas
contendo retindides e direcionadas para pacientes em idade fértil tém validade de
no maximo sete dias, devendo ser revalidadas mensalmente, com a quantidade de
medicamento prescrito suficiente para 30 dias de uso. Devido aos riscos que os re-
tinoides sistémicos podem causar, a portaria normatiza que a Notificacdo de Receita

Especial de Retinoides Sistémicos devera ser acompanhada de dois termos, a saber:

* Termo de Consentimento Informado (Figura 10) — deve ser preenchido
e assinado por todos os pacientes, de ambos os sexos, sempre que for
prescrito retinoide sistémico;

* Termo de Conhecimento de Risco e Consentimento (Figura |1) — deve
ser preenchido e assinado pelas pacientes em idade fértil (para menores
de 18 anos, devera ser assinado pelo seu responsavel), sempre que for
iniciado tratamento e quando for revalidada a receita do medicamento.

Ambos os termos devem ser preenchidos e assinados pelo paciente e pelo

médico e impressos em trés vias, sendo que:

12 via — serd devolvida ao paciente;

22 via — sera retida pelo médico;

32 via — sera retida no estabelecimento farmacéutico que dispensou o medi-
camento, devendo ser repassada ao laboratério fabricante.



Figura 10 — Termo de Consentimento Informado.

Termo de Consentimento Informado - Para todos os pacientes.
A ser completado pelo paciente (pais ou responsavel se paciente menor de 18)
e assinado pelo médico.

Leia cada item abaixo e coloque suas iniciais em cada espaco solicitado se vocé compreendeu cada item e
concordou em seguir as orientagdes dadas pelo médico. Os pais ou responsavel pelo paciente menor de |8
anos devem ler e compreender cada item antes de assinar a concordancia.

Nao assine este termo e ndo tome Isotretinoina se existir qualquer divida sobre as informagdes que vocé
recebeu.

Pega ao seu médico Dermatologista explicagdes e orientagdes detalhadas.

Saiba que é obrigatéria a realizagdo de exames laboratoriais antes e durante o tratamento.

I. Eu, (nome do paciente), sexo , idade

, compreendi que a Isotretinoina € um medicamento usado para tratar:
* Acne nodular grave
* Acne resistente a qualquer outro tipo de tratamento, incluindo antibiéticos por via oral.
* Acne moderada com tendéncia a cicatrizes
* Acne grave ou moderada com repercussoes psicoldgicas e sociais.
Se ndo tratadas, estas formas de acne podem levar a cicatrizes permanentes.

Iniciais:

2. Meu médico informou-me sobre todas as opcdes para tratamento da acne.

Iniciais:

3. Eu compreendi as explicacdes sobre os efeitos colaterais que podem ocorrer durante o tratamento. En-
tendi que os mais frequentes sdo o ressecamento dos labios, pele, olhos e nariz e que o uso da Isotretinoina
durante a gravidez pode provocar defeitos congénitos no bebé. (Nota: ha um segundo Termo de Con-
sentimento a ser preenchido por mulheres em idade reprodutiva que informa a respeito de mé formacoes
congénitas).

Iniciais:

4. Eu compreendi que alguns pacientes, durante ou logo apds interromper o uso da Isotretinofna, tém tido
depressao ou outros sintomas psiquidtricos. Os sintomas destes quadros ndo sao bem definidos. Podem
ocorrer:

e Tristeza ou crises de choro.

* Ansiedade ou mau humor.

* Perda de interesse em atividades sociais ou esportivas que antes gostava.

* Falta ou excesso de sono.

* Mudanga no grau de irritabilidade, raiva ou agressividade.

* AlteracOes de apetite ou perda de peso.

* Problemas de concentracdo ou de comportamento.

* Desejo de afastar-se dos amigos e/ou familiares.

* Falta de energia.

* Sentimentos estranhos, ideias de autoagressao ou de tirar a prépria vida.

Iniciais:

(Continua na pagina seguinte)
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(Continuagao)

5. Durante o tratamento com Isotretinoina, alguns pacientes tém tido ideacbes de autoagressao ou suicidas.
Ha referéncias de que algumas destas pessoas ndo aparentavam estar deprimidas. Embora existam relatos
de suicidio, ndo se comprovou se a Isotretinoina causou estes comportamentos ou se eles poderiam ter
ocorrido mesmo se a pessoa ndo estivesse usando Isotretinoina. Nao hd comprovagéo cientifica de que a
causa é a Isotretinoina ou se existem outros fatores envolvidos.

Iniciais:

6. Antes de comegar a tomar Isotretinoina, eu concordo em dizer ao meu médico, se for do meu conheci-
mento, se eu ou qualquer membro da minha familia j tiver tido sintomas de depressdo, ou outros proble-
mas psiquiatricos, ou tiver tomado medicamentos para qualquer um destes problemas.

Iniciais:

7. Durante o uso da Isotretinoina, concordo em suspender o tratamento e informar imediatamente meu
médico se qualquer um dos sintomas do item 4 acontecer.

Iniciais:

8. Concordo retornar ver meu médico todos os meses durante o uso da Isotretinoina para obter uma nova
prescricdo, para checar a evolugdo do tratamento e para checar sinais de efeitos colaterais e resultados de
exames de controle.

Iniciais:

9. Alsotretinoina sera prescrita apenas para mim — nao irei dividir este medicamento com outras pessoas por
causa do risco de causar sérios efeitos colaterais, incluindo defeitos ao nascimento, se tomado por paciente
do sexo feminino que esteja gravida ou engravide durante o tratamento.

Iniciais:

10. Eu ndo irei doar sangue enquanto estiver tomando e até um més apos ter terminado o uso da Isotre-
tinofna.

Eu compreendi que se uma mulher que estiver gravida receber minha doagdo de sangue, seu bebé pode ser
exposto a Isotretinoina e pode nascer com sérios defeitos ao nascimento.

Iniciais:

I'l. Euli e compreendi materiais de informagdes fornecidos pelo meu médico, contendo importantes orien-
tacdes sobre o uso seguro da Isotretinoina.

Iniciais:

12. Meu médico e eu decidimos que eu devo tomar Isotretinoina. Eu compreendi que cada uma de minhas
receitas de Isotretinoina deve estar acompanhada deste Termo lido e assinado e de copia dos resultados dos
exames realizados.

Iniciais:

Eu autorizo meu médico a iniciar meu tratamento com

Isotretinoina.

Assinatura do paciente: Data_ / /

Assinatura dos Pais/Responsavel: Data:_ / /

Nome do Paciente (letra de forma):

Endereco do Paciente:
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MEDICO:
Eu, Dr (a).

*Expliquei ostensivamente ao paciente, , a natureza e fi-

nalidade do tratamento com Isotretinoina, incluindo beneficios, efeitos colaterais e riscos.
*Dei ao paciente material informativo e respondi-lhe da melhor forma possivel as questdes colocadas a
respeito do seu tratamento com Isotretinoina.

*Solicitei e conferi os resultados dos exames preventivos solicitados conforme protocolo.

Assinatura do médico: Data: /_/

Fonte: CRF-SP 2012.

Figura |1 — Termo de Conhecimento de Risco e Consentimento.

TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E CONSENTIMENTO (PARA PACIENTES
MULHERES EM IDADE FERTIL - A RESPEITO DE DEFEITOS AO NASCIMENTO)

A ser preenchido pela paciente, pais ou responsavel* e assinado pelo seu médico.

* Pais ou responsavel de uma paciente menor de |8 anos também deve ler e colocar as iniciais em cada item

antes de assinar o consentimento.

Ler cada item abaixo e colocar as iniciais no espaco indicado para mostrar que vocé entendeu cada item e
concordou em seguir as orientacdes dadas pelo seu médico. Nao assine este consentimento e ndo tome

isotretinofna se houver qualquer coisa que vocé nao tiver entendido.

(Nome do paciente)

|. Eu compreendi que ndo devo estar ou ficar gravida durante o perfodo do meu tratamento com
Isotretinoina e por um més apds ter terminado o uso. Eu compreendi que ha um alto risco de que meu
recém-nascido venha a ter severos defeitos congénitos se eu ficar gravida durante o uso de isotretinoina em

qualquer dose, mesmo durante um curto perfodo de tempo.

Iniciais:

2. Eu compreendi que ndo devo tomar isotretinoina se estiver gravida.

Iniciais:

3. Eu compreendi que n3o devo ter relagdes sexuais ou devo usar 2 métodos anticoncepcionais

efetivos AO MESMO TEMPO. Um deles deve ser um método primario e outro secundario. A dnica
excecdo é se eu tenha realizado cirurgia de remocao do utero (histerectomia).

Iniciais:
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4. Eu compreendi que pilulas anticoncepcionais e produtos hormonais anticoncepcionais injetaveis/
implantaveis/inseriveis estao entre as formas mais efetivas de anticoncepcdo. No entanto, um Unico método
pode falhar. Portanto, eu preciso usar 2 diferentes métodos ao mesmo tempo, cada vez que eu tiver relagdes
sexuais, mesmo se um dos métodos escolhidos seja pilulas ou injecdes anticoncepcionais.

Iniciais:

5. Eu irei falar com meu médico sobre qualquer droga ou ervas que eu planeje tomar durante meu
tratamento com isotretinoina por causa dos métodos anticoncepcionais hormonais (por exemplo pilulas
anticoncepcionais) podem ndo funcionar se eu estiver tomando certos medicamentos ou ervas (por exemplo
Erva de Sdo Jodo — Hypericum perfuratum).

Iniciais:

6. Eu compreendi que os seguintes métodos sao formas efetivas de contracepgio:

. Primarios: Ligadura tubaria, vasectomia do parceiro, pilulas anticoncepcionais, produtos anticoncepcionais
hormonais injetaveis/implantaveis/inseriveis, e DIU (dispositivo intrauterino).

. Secundérios: Diafragmas, camisinha masculina e feminina. Cada um deve ser usado com creme ou

geleia espermicida.
Eu compreendi que no minimo um dos 2 métodos anticoncepcionais por mim utilizado deve ser um método
primario.
Iniciais:
7. Eu compreendi que devo estar usando os métodos anticoncepcionais que eu escolhi, conforme descrito
acima, no minimo | més antes de iniciar o uso da isotretinofna.
Iniciais:
8. Eu compreendi que eu ndo posso obter uma prescricdo de isotretinoina a menos que eu tenha 2 resultados
de teste de gravidez negativos. O primeiro teste deve ser realizado quando meu médico decidir prescrever-
me isotretinoina. O segundo teste de gravidez deve ser realizado durante os 5 primeiros dias do meu periodo

menstrual pouco antes de iniciar o tratamento com isotretinoina, ou conforme orientado pelo meu médico.
Eu irei repetir o teste de gravidez todos os meses durante meu tratamento com isotretinofna.

Iniciais:

9. Eulie compreendi o material informativo que meu médico me forneceu, incluindo o Manual de Informacéo
ao Paciente que contém orientagdes sobre contracepcao eficaz.

Iniciais:

10. Eu compreendi que devo parar de tomar isotretinoina e informar meu médico se eu ficar gravida, ndo

ficar menstruada, parar de usar os métodos anticoncepcionais ou ter uma relacdo sexual sem ter usado os 2
métodos anticoncepcionais por mim escolhidos.

Iniciais:
I'l. Eu compreendi que estou apta para receber uma prescricdo de isotretinoina pois:

. Tive 2 testes de gravidez negativos antes de minha prescricdo inicial de isotretinoina. Eu devo ter um
teste gestacional negativo repetido todos os meses durante meu tratamento com isotretinoina antes de
receber cada prescricdo subsequente.
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. Selecionei e concordei em usar 2 métodos anticoncepcionais efetivos simultaneamente, no minimo
| dos quais deve ser um método primario, a menos que abstinéncia sexual absoluta seja o método
escolhido, ou eu tenha realizado histerectomia. Eu preciso usar 2 métodos anticoncepcionais por no
minimo | més antes de iniciar o tratamento com isotretinoina, durante o tratamento, e por | més
apds ter terminado o tratamento. Eu devo receber aconselhamento, repetido mensalmente, sobre
contracepcdo e comportamentos associados com um aumento do risco de gravidez.

. Assinei o Termo de Consentimento Informado e o Termo de Conhecimento de Riscos para mulheres
em idade fértil, que contém avisos sobre os riscos potenciais de defeitos ao nascimento se eu estiver ou

ficar gravida e meu bebé estiver exposto a isotretinoina.

. Meu médico respondeu a todas as minhas questes sobre isotretinoina e eu compreendi que é de
minha responsabilidade nao ficar gravida durante o uso da isotretinofna e por um més ap&s ter parado

de usé-la.
Iniciais:
Eu autorizo meu médico a iniciar meu tratamento com
Isotretinoina
Assinatura do paciente: Data:  / /
Assinatura dos Pais/Responsavel: Data: / /

Nome do Paciente (letra de forma):

Endereco do Paciente:

Telefone:

MEDICO:

Eu, Dr (a).

*Expliquei ostensivamente ao paciente,

a natureza e finalidade do tratamento com Isotretinoina, incluindo beneficios, efeitos colaterais e riscos.

*Dei ao paciente material informativo e respondi-lhe da melhor forma possivel as questdes colocadas a

respeito do seu tratamento com Isotretinofna.

*Solicitei e conferi os resultados dos exames preventivos solicitados conforme protocolo.

Assinatura do médico: Data: //

Fonte: CRF-SP 2012.

A monitoracdo dos pacientes que fazem uso do medicamento a base da substancia iso-
tretinoina deve ser constante e os casos suspeitos de eventos adversos relacionados ao uso
desses medicamentos devem ser comunicados ao Setor de Farmacovigilancia do CVS,

pelo preenchimento da Ficha de Notificacdo de Eventos Adversos aos Medicamentos.




6.2.2.5 Notificacao de Receita Especial da Talidomida
As substancias constantes na lista C3 devem ser prescritas em Notificacdo de
Receita Especial da Talidomida (Figura 12), de cor branca.
Figura 12 — Modelo de Notificacio de Receita Especial da Talidomida.

NOTIFICAGAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

Notificagdo de Receita de Talidomida “Proibida para mulheres gravidas ou com
UF NUMERO chance de engravidar”
‘ ‘ “Talidomida causa o i de

criangas sem bragos e sem pernas”

[cD ] |

1 - IDENTIFICAGAO DO MEDICO

Nome: N°. do Cadastro:
End.:

Especialidade:

CP.F.: CRM.: n% UF:
Data: [ [

Assinatura e Carimbo

2 - IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

Nome:

Data de Nascimento: Sexo: Telefone (se houver):
Endereco:

Documento Oficial de Identificagdo n°: Orgao emissor:

3 — IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE (SE FOR O CASO)

Nome:
Endereco: Telefone (se houver):
Documento Oficial de Identificagdo n°: Orgao emissor:

4 — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Quantidade de comprimidos (em algarismos arabicos e por extenso):

Dose por Unidade Posoldgica: (Ex.: 100mg)

Posologia:

Tempo de tratamento:

Outras orientagdes (se houver):

5- DADOS SOBRE A DISPENSACAO
Quantidade (Comprimidos.): n° do lote:
Nome do Farmacéutico Dispensador: CRF n°:

Assinatura e Carimbo do Responsavel Técnico

Data

6- CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA (nome, enderego completo e telefone)

Identificagéo da Gréafica: nome, enderego, CNPJ e n° da autorizagdo concedido pela Autoridade Sanitaria Competente.

(2 Vias) 12 via: iente; 22 via: unidade publica di:

Fonte: CRF-SP 2012.




O controle da talidomida e dos medicamentos que a contenham é regulamen-
tado pela RDC Anvisa n°® | 1/201 1. De acordo com essa normativa, a talidomida
apenas deve ser dispensada em unidades publicas e mediante Notificacdo de Receita

Especial da Talidomida, que deverd ser prescrita em duas vias, sendo que:
12 via - serd devolvida ao paciente carimbada (comprovando a dispensacio);
22 via - sera retida pela unidade publica dispensadora.

Além disso, a notificacdo devera estar acompanhada do Termo de Responsabili-
dade/Esclarecimento (Figuras |3 e 14), preenchido e assinado pelo prescritor e pelo
paciente, em trés vias, sendo que:

12 via - devera permanecer no prontuario;
22 via - devera ser arquivada na unidade publica dispensadora;
32 via - devera ser mantida com o paciente.

Figura 13 — Modelo do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para mulheres com

mais de 55 anos de idade ou para homens de qualquer idade.

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM
MAIS DE 55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

A ser preenchido pelo (a) médico (a):

Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de

Medicina do Estado sob o numero sou o

responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente

do sexo [ masculino [ feminino com idade

de anos completos, com diagnéstico de para

quem estou indicando o medicamento a base de talidomida.

I Informei verbalmente ao paciente que este produto tem alto risco de causar graves defeitos congénitos
no corpo dos bebés de mulheres que o utilizam na gravidez, que ndo evita filhos e que ndao provoca
aborto. Portanto somente pode ser utilizado por ele (a). Nao pode ser passado para nenhuma outra
pessoa.

2. Informei verbalmente também que a talidomida pode causar problemas como sonoléncia, neuropatia
periférica e pseudo abdome agudo.

3. Informei verbalmente ao paciente que poderd ser responsabilizado (a) na justiga, caso repasse o
medicamento a base de talidomida a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar
ou use-o indevidamente.

4. Informei que o medicamento deve ser guardado em local seguro.

5. Recomendei ao paciente do sexo masculino que utilize preservativo durante todo o tratamento com
Talidomida e 30 (trinta dias) apds o término e que informe a sua parceira e familiares o potencial risco

da droga.
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6. Informei que em caso de interrupgao do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser
entregue a Autoridade Sanitdria competente que providenciaré a inutilizagdo.

7. Certifiquei-me que o (a) paciente compreendeu as informagdes acima descritas.

Assinatura e carimbo do (a) médico (a): CRM.:

Data: / /

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de Identidade n°
Orgio Expedidor residente na rua
Cidade Estado e telefone

recebi pessoalmente as informacdes do prescritor sobre o tratamento e:
I:I NAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:

I:I CONCORDO que vou fazer e declaro que entendi as orientacdes prestadas.
Entendo que este remédio é s6 meu e que nao devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso o (a) paciente seja menor de 18 anos, analfabeto,
incapaz ou impossibilitado de locomocao:

Eu, , R.G. , orgao

expedidor , responsavel pelo (a) paciente ,

comprometo-me a repassar todas estas orientacoes do prescritor ao (a) paciente e estou
ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido do medicamento.

Assinatura: Data: / /

Fonte: CRF-SP 2012.

Figura 14 — Modelo do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para pacientes do

sexo feminino menores de 55 anos de idade.

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA PACIENTES DO
SEXO FEMININO, MENORES DE 55 ANOS DE IDADE

A ser preenchido pelo (a) médico (a):

I. Informei verbalmente a paciente, com diagndstico de , que o

medicamento a base de talidomida tem altissimo risco de causar deficiéncias graves no corpo do bebé
se for consumido pela mae durante a gravidez. Estas deficiéncias ocorrem no perfodo bem inicial de
formagao do bebé, quando a maioria das mulheres ainda ndo sabe que esté gravida.

2. Informei verbalmente a paciente que a talidomida pode causar sonoléncia, neuropatia periférica e

pseudo-abdome agudo; que a talidomida ndo provoca aborto e ndo evita filhos e que ndo deve

passar este medicamento para ninguém.
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3. Expliquei verbalmente que como este remédio fica no corpo durante algum tempo apds o tratamento
e pode causar defeitos em bebés mesmo quando ela ja terminou o tratamento, ela deve aguardar 30
dias antes de tentar engravidar apds terminar o tratamento com talidomida.

4. Informei verbalmente a paciente que podera ser responsabilizada na justica, caso repasse o
medicamento a base de talidomida a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu
lugar ou use-o indevidamente.

5. Informei que o medicamento deve ser guardado em local seguro.

6. Constatei, por meio de teste de gravidez de ALTA SENSIBILIDADE (que detecta gravidez desde
o primeiro dia de atraso menstrual), que a paciente ndo estd gravida:

Data do Teste: Resultado:

Nome do laboratério onde foi realizado o teste:

7. Certifiquei-me que a paciente esta utilizando 2 (dois) métodos para evitar gravidez altamente eficazes,
sendo um deles de barreira:

8. Métodos anticoncepcionais em uso: Data do Inicio:

9. Informei a paciente que o seu parceiro deve usar preservativo nas relacdes sexuais ocorridas durante
o tratamento.

10.  Solicitei a paciente que me mantenha sempre informado (a) sobre as reagdes adversas a medicagao,
ou sobre qualquer problema com a anticoncepgao durante o tratamento, retornando a consulta
periodicamente conforme estabelecido.

I'l. Informei verbalmente a paciente que caso venha a suspeitar que esteja gravida, devera parar
imediatamente o tratamento e me procurar.

12, Informei que em caso de interrupgao do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve
ser entregue a Autoridade Sanitaria competente que providenciard a inutilizagdo.

I3, Certifiquei — me que a paciente compreendeu todas as informagdes por mim prestadas.

Assinatura e Carimbo do (a) Médico (a): CRM.:

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de Identidade n®
Orgio Expedidor residente na rua
Cidade Estado e telefone

recebi pessoalmente as informacoes do prescritor sobre o tratamento e:

I:I NAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:

I:I CONCORDO que vou fazer o tratamento e declaro que recebi pessoalmente as
informacoes sobre o tratamento que vou fazer e declaro que entendi as orientacoes
prestadas e me comprometo a cumprir as medidas para evitar a gravidez durante
o tratamento e no prazo previsto no item 3, apos o tratamento. Entendo que este

remédio é s6 meu e que nao devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:
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Nome e Assinatura do responsavel caso a paciente seja menor de |8 anos, analfabeto, incapaz

ou impossibilitado de locomogao:

Eu, R.G. ,6rgao

expedidor responsavel  pelo  paciente

comprometo-me a repassar todas estas orientagdes do prescritor a paciente e estou ciente da
minha responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido do medicamento.

Assinatura: Data: / /

Fonte: CRF-SP 2012.

A talidomida somente podera ser dispensada por farmacéutico e mediante a

apresentacao e retencdo dos documentos citados anteriormente.

No ato da dispensacdo da talidomida, o farmacéutico devera preencher os
campos existentes na embalagem secundaria do referido medicamento e orientar
O paciente sobre o uso correto, conforme a prescricio médica e os riscos rela-
cionados.

Quando, por qualquer motivo, o uso do medicamento a base de talidomida
for interrompido, o prescritor € o dispensador devem orientar o paciente e/ou
seu responsavel para que o devolva a unidade publica dispensadora. Isso também
se aplica aos medicamentos vencidos, violados, avariados ou em condicdo que

impega seu uso.

O medicamento a base de talidomida devolvido ndo podera, sob nenhuma
hipdtese, ser utilizado ou dispensado a outro paciente.

As devolucdes devem ser recebidas pelo farmacéutico, documentadas confor-
me Registro de Devolugdo de Talidomida pelo Paciente (Anexo Xl da RDC Anvisa

n° 1 1/2011) e enviadas para a Autoridade Sanitaria competente a cada |5 dias.

Quando se tratar de devolucao por motivo de desvio de qualidade, o farma-
céutico deve receber o medicamento e preencher o Registro de Devolugio de
Talidomida por Desvio de Qualidade (Anexo Xl da RDC Anvisa n® 1'1/201 1) em

duas vias, sendo que:

12 via - devera ser encaminhada, juntamente com o medicamento, ao labora-

torio oficial fabricante do medicamento;

22 via - deverd ser retida pela unidade publica dispensadora.



A guarda dos medicamentos devolvidos, até que sejam enviados para a Autori-
dade Sanitaria competente, deve ser realizada seguindo o disposto no artigo 43 da
RDC Anvisan® I'1/201|, e com a identificacdo: “Medicamento devolvido. Proibida
nova dispensagao”.

O farmacéutico somente podera receber uma devolucdo de medicamento a
base de talidomida quando este tiver sido dispensado pela prépria unidade publica
dispensadora.

As principais informagdes sobre os medicamentos sujeitos a controle especial

estdo resumidas no Quadro 2.




Quadro 2 - Principais informacdes sobre as listas anexas da
Portaria SVS/MS n° 344/1998 e RDC Anvisa n® 20/201 1.

. Quantidade
. . | Tipo de Cor do L. )
Normativa | Lista de medicamentos maxima' (periodo
documento |documento
de tratamento)
5 ampolas ou
Portaria Notificacao de
Al (entorpecentes®) Amarela tratamento para
344/98 Receita A
30 dias
5 ampolas ou
Portaria A2 (entorpecentes de uso Notificacio de
permitido somente em Amarela tratamento para
344/98 _ g Receita A
concentragoes especiais®) 30 s
5 ampolas ou
Portaria Notificacao de
A3 (psicotropicas) Amarela tratamento para
344/98 Receita A
30 dias
5 ampolas ou
Portaria Notificacdo de
B (psicotrépicas®) Azul tratamento para
344/98 Receita B
60 dias
. 60 dias para Sibutra-
Portaria B2 (psicotrdpi Notificacdo de
344/98 (pSICC,) ropicas ; Azul mina e 30 dias para as
anorexigenas) Receita B2 dernais substancias
5 ampolas ou
Receitudrio tratamento para 60
Portaria | Cl (outras substancias sujei- | de Controle B dias. Antiparkinsoniano
ranca
344/98 tas a controle especial) Especial em e Anticonvulsivante
duas vias tratamento para
180 dias
Notificacao
de Receita 5 ampolas ou
Portaria o ]
C2 (retinoicas) Especial de Branca tratamento para
344/98 o
Retinoides 30 dias
Sistémicos




Quantidade

maxima de Validade | Abrangéncia’ Observacoes
substancias?
Um medicamento ou . Territério ~ ) ) o
L 30 dias ) Taldo fornecido pela autoridade sanitaria
substancia Nacional
Um medicamento ou . Territério ~ ) ) o
o 30 dias ) Taldo fornecido pela autoridade sanitaria
substancia Nacional
Um medicamento ou . Territério 5 ) ) o
L 30 dias ) Taldo fornecido pela autoridade sanitaria
substancia Nacional
Um medicamento ou 304 Dentro do Talao impresso pelo prescritor. Sequéncia
) ias . L . . L
substancia Estado emitente | numérica fornecida pela autoridade sanitaria
Taldo impresso pelo prescritor. Sequéncia
Um medicamento ou Dentro do numérica fornecida pela autoridade sanitéria.
) 30 dias )
substancia Estado emitente | Deve acompanhar Termo de responsabilidade
do prescritor
Pode também ser prescrito em Receita
Trés medicamentos Territério Comum, desde que contenha todos os dados
30 dias o .
ou substancias Nacional obrigatdrios previstos.
A primeira via ¢ sujeita a retengao
Taldo impresso pelo prescritor. Sequéncia
numérica fornecida pela autoridade sanitéria.
Deve acompanhar Termo de Consentimento
i Pos-Informacao, assinado pelo usuario.
30 dias ou ) )
) Os estabelecimentos necessitam de creden-
) 7 dias para . . -
Um medicamento ou h Dentro do ciamento na autoridade sanitria estadual para
mulheres
substancia dad Estado emitente dispensar medicamentos da lista C2.
em idade
ertil De acordo com Portaria CVS n® 23/03, a
érti

Notificacio de Receita Especial de Retinoides
Sistémicos para pacientes em idade fértil tem
validade de no maximo 7 dias, devendo ser

revalidada mensalmente
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. Quantidade
. . ) Tipo de Cor do L. ;
Normativa | Lista de medicamentos maxima' (periodo
documento | documento
de tratamento)
Notificagao
Portaria ) de Receita )
C3 (imunossupressoras) i Branca 30 dias
344/98 Especial da
Talidomida
Receitudrio 5 ampolas ou
Portaria ) de Controle
C5 (anabolizantes) ) Branca tratamento para
344/98 Especial em
duas vias 60 dias
Receita em
L. . duas vias )
RDC 20/11 Antimicrobianos Branca 30 dias
(sem modelo
especifico)

' Caso sejam prescritas quantidades maiores do que as maximas permitidas, o prescritor deve preencher uma justificativa
contendo o CID ou diagnéstico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a respectiva Notificagao de
Receita ao paciente para adquirir o medicamento em farmécia e drogaria.

2 No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as concentragdes que cons-
tam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas.

3 Recetitudrios de Controle Especial e Notificacdo de Receita A procedentes de outras Unidades Federativas deverdo ser
apresentadas a Autoridade Sanitdria local dentro do prazo de 72 horas para averiguacdo e visto. Quando para aquisicdo em
outra Unidade Federativa, a Notificacdo de Receita A deve ser acompanhada da receita médica com justificativa do uso.

* As substancias dos adendos das listas Al, A2 e BI. além da respectiva Notificacio de Receita, deverdo estar acompa-

nhadas do Receitudrio de Controle Especial em duas vias.

Fonte: Elaboragdo prépria, 2017.




Quantidade
maxima de
substancias?

Validade

Abrangéncia’

Observacoes

Um medicamento ou
substancia

20 dias

Dentro do Esta-
do emitente

Talao fornecido pela autoridade sanitaria.

O paciente deve receber o Termo de Esclare-
cimento e o médico deve assinar um Termo
de Responsabilidade/Esclarecimento em trés
vias (a primeira permanece no prontuario, a
segunda arquivada na unidade publica dispen-
sadora e a terceira mantida com o paciente).
A talidomida ndo sera fornecida ou vendida
em farmdcias comerciais e sua distribuicio no

Pais sera feita exclusivamente pelos programas
expressamente qualificados pela autoridade

federal competente, vedado seu fornecimento

em cartelas ou amostras desacompanhadas de
embalagem, rétulo ou bula

Trés medicamentos

ou substancias

30 dias

Territério
Nacional

Pode também ser prescrito em Receita
Comum, desde que conste todos os dados
obrigatérios previstos.

As prescricoes devem conter também o CPF
do prescritor e o CID da doenca

Nao ha limitacao

|0 dias

Territério
Nacional

Aplica-se aos antimicrobianos sujeitos & venda
sob prescricdo com retencdo de receita.
Em situacdes de tratamento prolongado, a
receita podera ser utilizada para aquisicoes
posteriores dentro de um periodo de 90 dias
a contar da data de sua emissao




7 INTERCAMBIALIDADE DE MEDICAMENTOS

A intercambialidade de medicamentos é regulamentada pelas RDC Anvisa n°
16/2007 e 58/2014. Elas permitem ao farmacéutico substituir o medicamento
de referéncia pelo seu medicamento genérico correspondente e vice-versa, e o
medicamento de referéncia pelo seu medicamento similar intercambiavel e vice-
versa. Para esse segundo caso, € importante que o farmacéutico consulte a lista de
medicamentos similares intercambiaveis disponibilizada no portal da Anvisa (http://

portal.anvisa.gov.bry/).

Em ambos os casos, é importante observar se ndo existe qualquer restricio
por parte do prescritor quanto a substituicdo, pois, se houver, inviabilizara a inter-
cambialidade.

As resolucdes vigentes nao preveem a possibilidade de intercambialidade entre
os medicamentos similares ou entre um medicamento similar e um genérico e
vice-versa, uma vez que tais medicamentos ndo passaram por testes (estudos de
equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia ou bioisen-

¢do aprovados pela Anvisa) que comprovem serem intercambidveis entre si.

A intercambialidade de medicamentos é um ato privativo do
farmacéutico.

De acordo com a RDC Anvisa n® 16/2007, ao realizar a intercambialidade,
o farmacéutico deverd indicar a substituicdo realizada na prescricdo, apor seu
carimbo com nome e nimero de inscricdo do Conselho Regional de Farmacia,
datar e assinar.

ARDC Anvisa n® 53/2007 determina que a dispensacao de medicamentos no
ambito do SUS seja efetuada mediante apresentacdo de prescricio em conformi-
dade com a Lei n® 9.787/1999 (os medicamentos devem ser prescritos em sua
DCB ou DCI) e que a dispensacio devera observar a disponibilidade de produtos
no servico farmacéutico das unidades de saide. Essa determinagao ndo se aplica a

farmacias e drogarias privadas.



8 DEVOLUCAO OU TROCA DE MEDICAMENTOS

A legislacdo que estabelece normas de protecao e defesa do consumidor, Lei
n® 8.078/1990, determina em seu artigo 18 que:

Art. 18 - Os fornecedores de produtos de consumo duraveis ou
ndo durdveis respondem solidariamente pelos vicios de qualidade
ou quantidade que os tornem improéprios ou inadequados ao con-
sumo a que se destinam ou lhes diminuam o valor, assim como por
aqueles decorrentes da disparidade, com as indicacdes constantes
do recipiente, da embalagem, rotulagem ou mensagem publicita-
ria, respeitadas as variagdes decorrentes de sua natureza, podendo
o consumidor exigir a substituicdo das partes viciadas.

A determinacido acima descrita aplica-se também para as para as farmécias.
Sendo assim, em casos de medicamentos dispensados em que o paciente verifique
posteriormente um desvio de qualidade, o estabelecimento devera obrigatoria-

mente aceitar a devolugao e substituir o medicamento.

O medicamento devolvido por motivo de desvio de qualidade deve ser segre-
gado em ambiente seguro e diverso da area de dispensacdo, além de identificado
quanto a sua condicao e destino, de modo a evitar sua entrega ao consumo.

Nos casos em que a troca € motivada por razdes como interrupcao de trata-
mento, falecimento do paciente, entre outros, ndo ha exigéncia legal que estabele-
¢a a necessidade da farmacia aceitar a devolucdo do medicamento. Caso a farmacia
opte por aceitar a devolucao, é necessario considerar o risco sanitario, uma vez
que ndo é possivel garantir a rastreabilidade e, consequentemente, a qualidade do
medicamento a partir do momento que saiu da responsabilidade do farmacéutico,
nao sendo possivel saber em que condi¢des ocorreu o transporte e 0 armazena-
mento do medicamento pelo paciente, o que impede que este seja reintegrado ao

estoque de medicamentos disponiveis para comercializagao.

Ressalta-se ainda, que no caso de medicamentos sujeitos ao controle da Por-
taria SVS/MS n© 344/1998 e da RDC Anvisa n® 20/201 |, ndo ha possibilidade de
serem aceitas devolugdes, com excegao da situacao de desvio de qualidade.



Em relagdo a destinacdo das sobras de medicamentos que contenham subs-
tancias sujeitas ao controle da Portaria SVS/MS n® 344/1998 néo utilizados pelo
paciente, € previsto no artigo 90 da Portaria SVS/MS n® 06/1999 que, quando
por qualquer motivo, for interrompida a administracio de medicamentos a base
de substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n° 344/1998 e de suas
atualizacbes, € recomendado ao paciente ou seu responsavel que fagam a entrega
destes medicamentos no érgao competente de Vigilancia Sanitaria. A Autoridade

Sanitaria emitira um documento comprobatoério do recebimento e, posteriormen-

te, dara o destino conveniente.




9 RECOMENDACOES FINAIS

A dispensagdo de medicamentos é um ato privativo do farmacéutico e deve ser
praticada em farmacias e drogarias devidamente licenciadas perante a autoridade
sanitaria. O farmacéutico é responsavel pelos produtos mantidos no estabeleci-
mento desde o momento da sua aquisicao até o momento de entrega ao paciente.

Nesse sentido, é vélido retomar alguns aspectos aos quais o profissional precisa
estar atento.

Nesses estabelecimentos, s6 podem ser adquiridos e dispensados produtos
regularizados junto a Anvisa. Para fins de regularizacdo, de acordo com a legislacdo
especffica, os produtos se dividem em trés categorias: produtos sujeitos a registro,
notificacdo e cadastro. E vedado ao farmacéutico manter em estoque e dispensar
ao paciente medicamentos divulgados como amostras gratis, medicamentos do
SUS e medicamentos de uso exclusivo hospitalar (BRASIL, 2001).

Ao adquirir qualquer produto, o farmacéutico deve adotar alguns cuidados para
garantir sua procedéncia e qualidade. Em primeiro lugar, o profissional deve ter em
mente que sé pode comprar produtos por meio de fornecedores legalmente au-
torizados e licenciados para essa atividade, mas esse cuidado nao basta. No ato do
recebimento de produtos, o farmacéutico deve conferir a nota fiscal de compra,
onde devem constar nome, nimero de lote e fabricante dos produtos adquiridos
de forma clara e legivel. O recebimento deve ser realizado por pessoal treinado
pelo farmacéutico, em area especifica, de acordo com Procedimento Operacional
Padrao (POP) previamente elaborado, de forma que sejam recebidos somente os
produtos que atendam aos critérios previamente definidos. Esse cuidado visa a ga-
rantir a aquisicio de produtos que tenham sido transportados apropriadamente e
que atendam aos requisitos legais de rotulagem e embalagem, atestando-se assim,
a autenticidade (BRASIL, 2009).

Em caso de qualquer suspeita de falsificacdo, adulteracdo ou alteragdo que tor-
nem o produto impréprio para uso, este deve ser imediatamente segregado dos
demais produtos, em local diverso da édrea de dispensacao, indicando claramente
que ndo se destina ao uso/comercializacdo. As autoridades sanitarias competentes
devem ser notificadas pelo farmacéutico, de forma a permitir as acoes sanitarias
pertinentes. A inutilizagdo e o descarte de produtos improprios para © consumo

deverdo obedecer as exigéncias de legislacdo especifica (BRASIL, 2009).



O farmacéutico deve, ainda, assegurar condi¢oes adequadas de armazenamen-
to que garantam a manutengao da identidade, integridade, qualidade, seguranca,
eficacia e rastreabilidade dos produtos existentes no estabelecimento. A tempe-
ratura e a umidade devem ser verificadas, registradas e monitoradas diariamente.
Produtos que nao necessitam de refrigeracio devem ser protegidos da luz solar e
da umidade, podendo ser armazenados em gavetas, prateleiras ou suporte equi-
valente, afastados do piso, parede e teto. Especial atencdo deve ser dedicada aos
produtos termolabeis, que devem ser mantidos sob refrigeracdo, dentro do inter-
valo de temperatura recomendado pelo fabricante (BRASIL, 2009). A temperatura
deve ser monitorada pelo farmacéutico e registrada diariamente. No momento da
dispensacao, o paciente deve ser orientado sobre os cuidados de armazenamento

do produto.

Também merecem atencio especial o armazenamento de produtos sujeitos
a controle especial, que devem ser mantidos em area trancada, com chave sob a
guarda do farmacéutico (de acordo com a Portaria SVS/MS n® 344/1998), e o ar-
mazenamento de produtos corrosivos, inflamaveis ou explosivos, os quais devem
atender a legislacdo especifica, necessitando permanecer longe de fontes de calor

e de materiais que possam provocar faiscas (BRASIL, 2009).

Finalmente, no atendimento ao paciente, o estabelecimento farmacéutico deve

assegurar o direito a informagéo e orientagdo quanto ao uso de medicamentos.

Séo elementos importantes da orientagdo: a énfase no cumprimento da po-

sologia, a influéncia dos alimentos, a interacio com outros medicamentos, o re-

conhecimento de reacdes adversas potenciais e as condigdes de conservagao do
produto, entre outros (BRASIL, 2009).
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Barretos:

Tel.: (17)3323-6918 /(17) 3322-6826
Bauru:

Tel.: (14) 3224-1884 / Fax: (14) 3234-2079

Braganca Paulista:

Tel.: (11)4032-8617

Campinas:

Tel.: (19) 3251-8541 /(19) 3252-4490
(19) 3255-8608

Caraguatatuba:
Tel.: (12) 3882.2454 / Fax: (12) 3882-1855

Fernandépolis:
Tel.: (17) 3462-5856 / Fax: (17) 3462-7944

Franca:
Tel./Fax: (16) 3721-7989

Guarulhos:

Tel.: (11)2468-1501 /Fax: (11)2229-1312
Jundiai:

Tel.: (1) 4586-6065

Marilia:

Tel.: (14) 3422-4398 / Fax: (14) 3422-4398

SUBSEDE LESTE

Rua Honério Maia, 254 - Tatuapé
CEP 03072-000 - Sao Paulo - SP
Tel. (1'1)2092-4187 / Fax (11) 2093-3843

SUBSEDE NORTE

Rua Duarte de Azevedo, 448 — |1° andar
¢. 12 Edificio Brasilia Professional Center
Santana - Sdo Paulo — SP — CEP 02036-02 |
Tel.: 2283-0300 / Fax: 2978-4990

Mogi das Cruzes:
Tel.: (11)4726-5484

Osasco:
Tel.: (11)3682-2850 / Fax: (I 1) 3685-9063

Piracicaba:
Tel.: (19) 3434-9591 / Fax: (19) 3435-7093

Presidente Prudente:
Tel.: (18) 3223-5893 / Fax: (18) 3916-1192

Registro:

Tel.: (13) 3822-1979

Ribeirao Preto:

Tel.: (16)3911-9016 /(16) 391 1-5054

Santo André:
Tel.: (11)4437-1991 /(11) 4990-7449

Santos:
Tel.: (13) 3233-5566 / Fax: (13) 3221-678|

Sao Joao da Boa Vista:
Tel.: (19) 3631-0441

Sao José dos Campos:
Tel.: (12) 3921-4644 /(12) 3942-2792
Fax: (12) 3921-4644

Sao José do Rio Preto:
Tel.: (17) 3234-4043 /(17) 3234-497 |
Fax: (17)3234-5027

Sorocaba:
(15)3233-8130 / Fax: (15) 3233-3022

Zona Leste:
Tel.: (11)2361-9152 / Fax: (1) 2361-8542

Zona Sul:
Tel: (11)5181-2770 / Fax (11) 5181-2374
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