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LISTA DE SIGLAS

ABNT: Associacao Brasileira de Normas Técnicas
ADA: American Diabetes Association

AE: Autorizacao Especial de Funcionamento

AFE: Autorizagcao de Funcionamento de Empresas
AIDS: Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida
Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CFF: Conselho Federal de Farmacia

CRF-SP: Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo
CID: Cédigo Internacional de Doencas

CPF: Cadastro de Pessoa Fisica

DCB: Denominacao Comum Brasileira

DM: Diabetes mellitus

DST: Doenca Sexualmente Transmissivel

EPI: Equipamento de Protecao Individual

EPP: Empresas de Pequeno Porte

HAS: Hipertensao Arterial Sistémica

HIV: Virus da Imunodeficiéncia Humana

ICMS: Imposto sobre Circulagao de Mercadorias e Servicos
ISSQN: Imposto sobre Servicos de Qualquer Natureza
ME: Microempresas

MIP: Medicamentos Isentos de Prescricao

MS: Ministério da Salde

OMS: Organizacao Mundial da Salde

PA: Pressao Arterial

POP: Procedimento Operacional Padrao

PRM: Problema relacionado a medicamentos

RDC: Resolucao de Diretoria Colegiada

SUS: Sistema Unico de Salide

STF: Supremo Tribunal Federal

STJ: Superior Tribunal de Justica







APRESENTACAO

Apds mais de 20 anos de trabalho intenso, a Lei n® 13.021/14 é uma-
realidade. E, para que o farmacéutico exerca seu papel como profissional
de salde com exceléncia, o Conselho Regional de Farmacia do Estado de-
Sao Paulo (CRF-SP) tem a honra de publicar o Manual de Orientacao ao
Farmacéutico: Lei n® 13.021/2014 e Valorizacao Profissional.

Idealizado e elaborado pelo Grupo Farmacia Estabelecimento de Sau-
de, o Manual é uma ferramenta imprescindivel para a reorientacao dos
estabelecimentos farmacéuticos, tornando-os capazes de atuar verdadei-
ramente como estabelecimentos de salde e de auxiliar o Estado na imple-
mentacao de diversas politicas de orientagao, prevencao e recuperagao da
salde dos cidadaos.

E também um suporte ao farmacéutico que atua em farmacias e dro-
garias, ja que as informacoes facilitam o entendimento e, assim, o correto
cumprimento da Lei n°® 13.021/2014, incluindo a prestacao de servigos
farmacéuticos.

O Manual € de extrema utilidade ao farmacéutico, e neste momento
tao importante a consolidacao da profissao, torna-se referéncia para pes-
quisa, orientagao e valorizagao do trabalho no dia a dia.







1. LEI N° 13.021/2014, QUE DISPOE SOBRE
O EXERCICIO E A FISCALIZAGAO DAS
ATIVIDADES FARMACEUTICAS, COMENTADA

Karin Yoko Hatamoto Sasaki
Onofre Pinto Ferreira
Simone Fatima Lisot

Art. 1° As disposicoes desta Lei regem as acoes e servicos de assis-
téncia farmacéutica executados, isolada ou conjuntamente, em carater
permanente ou eventual, por pessoas fisicas ou juridicas de direito publico
ou privado.

Comentarios a Lei:
0 dispositivo legal é taxativo na aplicabilidade da presente Lei, tanto para o
ambito privado quanto para a Administracao Publica.

Art. 2° Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de acoes
e de servigos que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e
a promocao, a protecao e a recuperacao da salde nos estabelecimentos
publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu
uso racional.

Comentarios a Lei:

A Assisténcia Farmacéutica envolve desde a pesquisa e desenvolvimento
de farmacos até a dispensacdo, o acompanhamento e a avaliagdo do
uso do medicamento pela populagao, bem como deve ser garantida no
armazenamento e transporte de medicamentos.

O farmacéutico nao deve ter como objetivo apenas facilitar o acesso do
paciente ao tratamento indicado, tendo como papel fundamental propiciar
0 uso racional de medicamentos.

A Portaria n°® 3.916/1998, que aprova a Politica Nacional de Medicamentos,

define uso racional de medicamentos como o “processo que compreende a
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prescricao apropriada; a disponibilidade oportuna e a pregos acessiveis; a
dispensacgao em condigoes adequadas; e 0 consumo nas doses indicadas,
nos intervalos definidos e no periodo de tempo indicado de medicamentos
eficazes, seguros e de qualidade”.

Dessa forma, diversas acoes podem ser realizadas pelo farmacéutico
para que seja promovido o uso racional de medicamentos, tais como:
nao dispensar medicamentos sob prescricao sem a apresentagao da
devida receita, s6 dispensar medicamentos sujeitos a controle especial
com retencao da receita, nao realizar propaganda de medicamentos em
desacordo com as normas vigentes.

Compete ao farmacéutico também a orientagcdo sobre as possiveis
interagdes entre medicamentos e/ou alimentares e 0 acompanhamento
quanto a adesao ao tratamento.

Legislacao Relacionada:
* Decreto n® 85.878/1981;
e Resolucao do Conselho Federal de Farmécia (CFF) n° 357/2001.

Material relacionado:
Algoritmo do processo de Boas Praticas de Dispensacao (Apéndice I).

Art. 3° Farmacia € uma unidade de prestacao de servigos destina-
da a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a salde e orientacao
sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipulacao e/ou
dispensacao de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou in-
dustrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuti-
cos e correlatos.

Comentarios a Lei:

A Lei n° 13.021/2014 confirmou as farmacias e drogarias como
estabelecimentos de salde e permitiu que no local sejam prestados
servicos pelo farmacéutico.

Antes desta Lei, ja eram permitidos nas farmacias e drogarias os seguintes
servicos farmacéuticos: atencado farmacéutica (atengdo farmacéutica
domiciliar, afericdo de parametros fisiolégicos e bioquimico e administragao
de medicamentos) e perfuracao de lébulo auricular para colocagao de
brincos. Entretanto, com o advento da norma, esse rol foi ampliado,



podendo o farmacéutico também trabalhar com disponibilidade imediata
de vacinas e soros, conforme o perfil epidemioldgico da regiao.

Legislacao Relacionada:
e Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n° 44/2009;
* Resolugao CFF n° 574/2013;
* Decreto n®85.878/1981:
Art. 1° Sao atribuicées privativas dos profissionais farmacéuticos:

| - desempenho de fungbes de dispensacdo ou manipulacdo
de formulas magistrais e farmacopeicas, quando a servico do
publico em geral ou mesmo de natureza privada;
Il - assessoramento e responsabilidade técnica em:
a) estabelecimentos industriais farmacéuticos em que se
fabriqguem produtos que tenham indicacdées e/ou acoes
terapéuticas, anestésicos ou auxiliares de diagnostico, ou
capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica;
b) orgaos, laboratérios, setores ou estabelecimentos
farmacéuticos em que se executem controle e/ou inspecao de
qualidade, analise prévia, analise de controle e analise fiscal
de produtos que tenham destinagao terapéutica, anestésica ou
auxiliar de diagndésticos ou capazes de determinar dependéncia
fisica ou psiquica;
c) orgaos, laboratéorios, setores ou estabelecimentos
farmacéuticos em que se pratiquem extracdo, purificacao,
controle de qualidade, inspe¢cdo de qualidade, analise prévia,
analise de controle e analise fiscal de insumos farmacéuticos de
origem vegetal, animal e mineral;
d) depésitos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza;
Ill - a fiscalizagao profissional sanitaria e técnica de empresas,
estabelecimentos, setores, formulas, produtos, processos e
métodos farmacéuticos ou de natureza farmacéutica;
IV - a elaboragdo de laudos técnicos e a realizagdo de
pericias técnico-legais relacionados com atividades, produtos,
formulas, processos e métodos farmacéuticos ou de natureza
farmacéutica;
V - 0 magistério superior das matérias privativas constantes do

curriculo préprio do curso de formacao farmacéutica, obedecida
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a legislacao do ensino;

VI - desempenho de outros servicos e fungoes, ndo especificados
no presente Decreto, que se situem no dominio de capacitacdo
técnico-cientifica profissional.

Paragrafo Gnico. As farmacias serao classificadas segundo sua natu-
reza como:

| - farmacia sem manipulacado ou drogaria: estabelecimento de dis-
pensacao e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos em suas embalagens originais;

Il - farmacia com manipulacao: estabelecimento de manipulacao de
férmulas magistrais oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, in-
sumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacao e
o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica.

Comentarios a Lei:

Farmacia passou a ser um termo mais amplo para abranger nao apenas as
farmacias propriamente ditas, mas também as drogarias.

0O conceito legal de drogaria ndo sofreu alteracdo em comparacdo a
definicao do artigo 4°, Xl da Lei n® 5.991/197 3. Contudo, sua nomenclatura
passou a ser também farmacia sem manipulacao.

O conceito legal de farmacia nao sofreu alteragdo em comparagao
a definicdo do artigo 4°, X da Lei n° 5.991/1973. Portanto, continua
abrangendo inclusive as farmacias hospitalares, publicas ou privadas, as
que abastecem pronto-atendimento, as localizadas em unidades de salide
para dispensacao de medicamentos ao publico em geral, entre outras.

Art. 4° E responsabilidade do poder plblico assegurar a assisténcia
farmacéutica, segundo os principios e diretrizes do Sistema Unico de Sau-
de, de universalidade, equidade e integralidade.

Comentarios a Lei:

O direito a salde esta diretamente relacionado a protecdo da integridade
fisica (corporal e psiquica), bem como tem previsao na Constituicao Federal
de 1988, inserido no Capitulo da Seguridade Social, sobretudo nos artigos



196 a 200.

0 texto constitucional é cristalino ao afirmar que todos tém direito a salide
de qualidade, que deve ser prestada pelo Estado.

Cabe ressaltar que o direito a salide nao se limita ao acesso a tratamento
médico ou hospitalar, mas inclui os tratamentos terapéuticos indicados,
onde se incluem os medicamentos prescritos.

Entretanto, a doutrina se divide quanto a questao de o “acesso universal e
igualitario” implicar em gratuidade no atendimento, uma vez que, ao avaliar
a questao inerente a gratuidade, devem ser considerados também os
principios de isonomia, solidariedade, subsidiariedade e proporcionalidade.
0 acesso universal significa, obviamente, a todos e igualitario, implicando
que todos tenham acesso em iguais condicdes, ou seja, nao menciona
diretamente acesso a qualquer tipo de tratamento e sim a oportunidade ao
mesmo tratamento por todos.

Em linhas gerais, o principio da isonomia nao determina que todos sejam
tratados de forma igual, e sim que os desiguais sejam tratados observando
suas desigualdades, portanto, este principio por si s6 nao autorizaria a
concessao de tratamentos diferenciados de forma desenfreada, mas sim
impoe a analise caso a caso.

0 principio da solidariedade in casu implica na distribuicdo proporcional
dos beneficios e encargos.

O direito a salde nao se trata de uma ciéncia exata e se relaciona,
diretamente, com o direito irrenunciavel a vida.

Nao obstante, a doutrina novamente se divide sobre a possibilidade de
limitar 0 acesso ao Sistema Unico de Salde (SUS) aos que de fato ndo
possuem convénio médico particular.

Por um lado, ha a argumentacao de que todos tém direito em virtude da
contribuicao tributaria (pagamento de diversos impostos), sendo o acesso
ao SUS uma contraprestacao a este pagamento. De outro lado, ha o
posicionamento de que, na sociedade desigual em que vivemos, a maioria
da populacao se enquadra em uma faixa social isenta de imposto de renda
e nao possui condicdes de custear um plano particular sem prejuizo de
seu sustento ou de sua familia, devendo entao prevalecer o principio da
proporcionalidade e da solidariedade, para que o acesso ao SUS priorize os
que de fato dependem deste servigo.

0 direito a satude é um direito individual e indisponivel, e por isso comporta
intervencao ativa do Ministério Plblico, ou seja, o legitima a ajuizar acoes
para defesa de eventual lesao ou risco de lesao, ainda que individual.
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No atual panorama juridico, verifica-se a judicializagao da saide como um
todo e sobretudo a judicializagao de medicamentos, consistente em acoes
judiciais, ajuizadas de forma individual ou por intermédio do Ministério
Pulblico, nas quais os autores buscam a determinacao judicial para que o
Estado (Uniao, Estado ou Municipio, de forma isolada ou conjunta, conforme
0 caso) custeie o tratamento ou forneca medicamentos nao disponiveis na
rede publica.

Estas acdes submetem ao crivo do Poder Judiciario o que inicialmente
deveria ser tratado pelos poderes Executivo e Legislativo, uma vez que se
trata de politicas publicas, e colocam o julgador em uma situacao limitrofe,
que deve avaliar a necessidade do solicitante, a urgéncia e o motivo da
recusa estatal.

A jurisprudéncia nao € unanime, dado que analisa caso a caso, como
diferente nao poderia ser, mas ha posicionamento do Supremo Tribunal
Federal (STF) no sentido de que é possivel, de forma excepcional, determinar
o fornecimento de medicamento novo, contudo, é vedada a concessao de
ordem para fornecimento de medicamento experimental.

O préprio tribunal, no julgamento da Suspensao de Tutela Antecipada -
STA 175, diferenciou medicamento novo de medicamento experimental,
sendo o primeiro medicamento ja testado no pais de origem e liberado
para comercializacao, ainda que nao tenha sido aprovado pela Anvisa ou
inserido na lista pelas autoridades da area da salde nacionais; enquanto
o segundo (medicamento experimental) ainda em fase de teste (protocolos
de pesquisa) e nao liberado para comercializagdo, ou seja, sem eficacia
comprovada para o tratamento pretendido, o que inclusive coloca em risco
o proprio solicitante.

Legislacao Relacionada:

*  Constituicao Federal:
Art. 6° Sao direitos sociais a educacado, a salde, a alimentacao, o
trabalho, a moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a
protecao a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados,
na forma desta Constituicdo. (Redacdo dada pela Emenda
Constitucional n° 64, de 2010)
(...)
SECAO Il
DA SAUDE
Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido



mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugao do risco
de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acoes e servicos para sua promog¢ao, protecao e recuperagao.

Art. 197. Sdo de relevédncia publica as agbes e servicos de salde,
cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacgao, fiscalizagdo e controle, devendo sua execug¢ao ser
feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica
ou juridica de direito privado.

Art. 198. As acbes e servicos publicos de satde integram uma
rede regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico,
organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizacdo, com diregao unica em cada esfera de governo;
II-atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas,
sem prejuizo dos servigos assistenciais;

Il - participagdo da comunidade.

§ 1° O sistema Unico de salide sera financiado, nos termos do art.
195, com recursos do orgcamento da seguridade social, da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes.
(Paragrafo tnico renumerado para § 1° pela Emenda Constitucional
n° 29, de 2000)

§ 2° A Uniao, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicarao,
anualmente, em agées e servigos publicos de salde recursos minimos
derivados da aplicacdo de percentuais calculados sobre: (Incluido
pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

I-no caso da Unido, na forma definida nos termos da lei complementar
prevista no § 3% (Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)
II- no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadag¢ao
dos impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam
os arts. 157 e 159, inciso |, alinea a, e inciso Il, deduzidas as parcelas
que forem transferidas aos respectivos Municipios; (Incluido pela
Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

Il - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da
arrecadacdo dos impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos
de que tratam os arts. 158 e 159, inciso I, alinea b e § 3° (Incluido
pela Emenda Constitucional n°® 29, de 2000)

§ 3° Lei complementar, que sera reavaliada pelo menos a cada cinco
anos, estabelecera: (Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de
2000) Regulamento
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| - os percentuais de que trata o § 2% (Incluido pela Emenda
Constitucional n° 29, de 2000)

Il - os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a saude
destinados aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, e
dos Estados destinados a seus respectivos Municipios, objetivando
a progressiva reducdo das disparidades regionais; (Incluido pela
Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

Il - as normas de fiscalizacdo, avaliacéo e controle das despesas com
saude nas esferas federal, estadual, distrital e municipal; (Incluido
pela Emenda Constitucional n°® 29, de 2000)

IV - as normas de calculo do montante a ser aplicado pela Uniéo.
(Incluido pela Emenda Constitucional n°® 29, de 2000)

§ 4° Os gestores locais do sistema unico de saude poderdo admitir
agentes comunitarios de salde e agentes de combate as endemias
por meio de processo seletivo publico, de acordo com a natureza e
complexidade de suas atribuicées e requisitos especificos para sua
atuacao. (Incluido pela Emenda Constitucional n® 51, de 2006)

§ 5° Lei federal dispora sobre o regime juridico, o piso salarial
profissional nacional, as diretrizes para os Planos de Carreira e a
regulamentacdo das atividades de agente comunitario de salide e
agente de combate as endemias, competindo a Unido, nos termos
da lei, prestar assisténcia financeira complementar aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios, para o cumprimento do referido piso
salarial. (Redacao dada pela Emenda Constitucional n° 63, de 2010)
Regulamento

§ 6°Além das hipoteses previstasno § 1°doart. 41 eno § 4°do art. 169
da Constituicdo Federal, o servidor que exerca funcoes equivalentes
as de agente comunitario de salide ou de agente de combate as
endemias podera perder o cargo em caso de descumprimento dos
requisitos especificos, fixados em lei, para o seu exercicio. (Incluido
pela Emenda Constitucional n°® 51, de 2006)

Art. 199. A assisténcia a satde € livre a iniciativa privada.

§ 1° - As instituicbes privadas poderao participar de forma
complementar do sistema Unico de satde, segundo diretrizes deste,
mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo preferéncia
as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos.

§ 2°- E vedada a destinacdo de recursos publicos para auxilios ou
subvencgoées as instituicdes privadas com fins lucrativos.



§ 3° - E vedada a participacdo direta ou indireta de empresas ou
capitais estrangeiros na assisténcia a satide no Pais, salvo nos casos
previstos em lei.
§ 4° - A lei dispora sobre as condigcoes e o0s requisitos que facilitem
a remogao de oOrgaos, tecidos e substancias humanas para fins
de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta,
processamento e transfusao de sangue e seus derivados, sendo
vedado todo tipo de comercializa¢o.
Art. 200. Ao sistema Unico de saude compete, além de outras
atribuicoes, nos termos da lei:
| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a salde e participar da producdo de medicamentos,
equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;
Il - executar as acées de vigilancia sanitaria e epidemiolégica, bem
como as de saude do trabalhador;
Il - ordenar a formacgao de recursos humanos na area de salde;
IV - participar da formulacdo da politica e da execucao das acoes de
saneamento basico;
V - incrementar em sua area de atuacao o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico;
V - incrementar, em sua area de atuacdo, o desenvolvimento
cientifico e tecnolégico e a inovacdo; (Redacdo dada pela Emenda
Constitucional n° 85, de 2015)
VI -fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu
teor nutricional, bem como bebidas e aguas para consumo humano;
VIl - participar do controle e fiscalizagdo da producdo, transporte,
guarda e utilizagdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e
radioativos;
VIIl - colaborar na protecao do meio ambiente, nele compreendido o
do trabalho.

e Lein®8.080/1990.

Jurisprudéncia relacionada ao tema:

a. Julgamento do Agravo na Suspensao de Tutela Antecipada n°® 175 (STF):
EMENTA: Suspensédo de Seguranca. Agravo Regimental. Salde publica.
Direitos fundamentais sociais. Art. 196 da Constituicdo. Audiéncia Publica.
Sistema Unico de Satide - SUS. Politicas publicas. Judicializacdo do direito &

salide. Separacao de poderes. Parametros para solucéo judicial dos casos
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concretos que envolvem direito a saude. Responsabilidade solidaria dos
entes da Federacdao em matéria de saude. Fornecimento de medicamento:
Zavesca (miglustat). Farmaco registrado na ANVISA. Nao comprovagao
de grave lesdo a ordem, a economia, a salide e a seguranga publicas.
Possibilidade de ocorréncia de dano inverso. Agravo regimental a que se
nega provimento.

(STA 175 AgR, Relator(a): Min. GILMAR MENDES (Presidente), Tribunal
Pleno, julgado em 17,/03/2010, DJe-076 DIVULG 29-04-2010 PUBLIC 30-
04-2010 EMENT VOL-02399-01 PP-00070)

b. Ementa Recurso Extraordinario n® 271.286/RS (STF):

EMENTA: PACIENTE COM HIV/AIDS - PESSOA DESTITUIDA DE RECURSOS
FINANCEIROS - DIREITO A VIDA E A SAUDE - FORNECIMENTO GRATUITO DE
MEDICAMENTOS - DEVER CONSTITUCIONAL DO PODER PUBLICO (CF, ARTS.
5° CAPUT, E 196)- PRECEDENTES (STF)- RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO.
O DIREITO A SAUDE REPRESENTA CONSEQUENCIA CONSTITUCIONAL
INDISSOCIAVEL DO DIREITO A VIDA. - O direito publico subjetivo & satde
representa prerrogativa juridica indisponivel assegurada a generalidade
das pessoas pela propria Constituicdo da Republica (art. 196). Traduz
bem juridico constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve velar,
de maneira responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular - e
implementar - politicas sociais e econdémicas idéneas que visem a garantir,
aos cidadaos, inclusive aqueles portadores do virus HIV, o acesso universal
e igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar. - O direito
a saude - além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a
todas as pessoas - representa consequéncia constitucional indissociavel
do direito a vida. O Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional
de sua atuacdo no plano da organizacéo federativa brasileira, ndo pode
mostrar-se indiferente ao problema da satde da populacdo, sob pena
de incidir, ainda que por censuravel omisséao, em grave comportamento
inconstitucional. AINTERPRETACAO DA NORMA PROGRAMATICA NAO PODE
TRANSFORMA-LA EM PROMESSA CONSTITUCIONAL INCONSEQUENTE.
- O carater programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica
- que tem por destinatarios todos os entes politicos que compoéem, no
plano institucional, a organizacao federativa do Estado brasileiro - nao
pode converter-se em promessa constitucional inconsequente, sob pena
de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele depositadas
pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de
seu impostergavel dever, por um gesto irresponsavel de infidelidade



governamental ao que determina a propria Lei Fundamental do Estado.
DISTRIBUICAO GRATUITA DE MEDICAMENTOS A PESSOAS CARENTES. - O
reconhecimento judicial da validade juridica de programas de distribuicao
gratuita de medicamentos a pessoas carentes, inclusive aquelas portadoras
do virus HIV/AIDS, da efetividade a preceitos fundamentais da Constituicao
da Republica (arts. 5° caput, e 196) e representa, na concregao do seu
alcance, um gesto reverente e solidario de apreco a vida e a satde das
pessoas, especialmente daquelas que nada tém e nada possuem, a hao
ser a consciéncia de sua propria humanidade e de sua essencial dignidade.
Precedentes do STF. (RE 271286 AgR, Relator(a): Min. CELSO DE MELLO,
Segunda Turma, julgado em 12/09/2000, ACORDAO ELETRONICO DJ 24-
11-2000 PP-00101 EMENT VOL-02013-07 PP-01409).

Art. 5° No ambito da assisténcia farmacéutica, as farmacias de qual-
quer natureza requerem, obrigatoriamente, para seu funcionamento, a
responsabilidade e a assisténcia técnica de farmacéutico habilitado na
forma da lei.

Comentarios a Lei:
Oartigoemepigrafe manteve anecessidade detodasasfarmaciasedrogarias
contarem com assisténcia técnica, entretanto, foi expressa ao determinar
que o Unico profissional habilitado para essa funcdo é o farmacéutico,
devendo este profissional inclusive assumir a responsabilidade técnica
perante o CRF com competéncia na territorialidade do estabelecimento.

* Revogacao do artigo 15 da Lei n® 5.991/1973:
Diante de aparente conflito de normas, considerando o critério da
especialidade® e temporal?, houve a revogacao tacita® do artigo 15 da Lei n°®
5.991/1973 para as farmacias e drogarias, prevalecendo a obrigatoriedade
do artigo 5° da Lei n® 13.021/2014.

e Distribuidora de medicamentos:

Considerando que a Lei n° 13.021/2014 foi omissa com relacdo as
distribuidoras de medicamentos, permanece vigente a disposicao do artigo

1 Critério da Especialidade: lei especial prevalece sobre lei geral, nos termos do paragrafo 2° do artigo 2°
do Decreto-lei n° 4.657/1942 (Lei de Introdugdo as normas do Direito Brasileiro).

2 Critério cronolégico ou temporal para solucionar antinomia de normas: lei posterior revoga lei anterior
no que for incompativel, nos termos do artigo 2°, § 1° do Decreto-lei n° 4.657/1942 (Lei de Introdugédo as
Normas do Direito Brasileiro).

3 Revogacao tacita: lei posterior trata integralmente da matéria da lei anterior, sendo incompativel a
manutencao das duas leis, mesmo ndo havendo disposi¢ao expressa sobre a revogacao.
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11 da Medida Proviséria n° 2.190-34/2001, que, por sua vez, remete ao
artigo 15 da Lei n®5.991/1973, restando inalterada a obrigacao de manter
assisténcia farmacéutica em periodo integral.

Legislacao relacionada:

e Decreto-lei n° 4.657/1942 (Lei de Introducdo as Normas do Direito
Brasileiro):
Art. 2° Nao se destinando a vigéncia temporaria, a lei tera vigor até
que outra a modifique ou revogue. (Vide Lei n°® 3.991, de 1961) (Vide
Lein®5.144, de 1966)
§ 1°A lei posterior revoga a anterior quando expressamente o declare,
quando seja com ela incompativel ou quando regule inteiramente a
matéria de que tratava a lei anterior.
§ 2° A lei nova, que estabeleca disposicdes gerais ou especiais a par
das ja existentes, ndo revoga nem modifica a lei anterior.
§ 3°Salvo disposicdo em contrario, a lei revogada ndo se restaura por
ter a lei revogadora perdido a vigéncia.

* Lein®6.839/1980:
Art. 1° O registro de empresas e a anotacao dos profissionais
legalmente habilitados, delas encarregados, serdo obrigatérios nas
entidades competentes para a fiscalizagao do exercicio das diversas
profissoes, em razao da atividade basica ou em relagdo aquela pela
qual prestem servicos a terceiros.

e Medida Proviséria n°® 2.190-34/2001:
Art. 11. As distribuidoras de medicamentos aplica-se o disposto no
art. 15 da Lei no 5.991, de 17 de dezembro de 1973.

e Lein®5.991/1973:
Art. 15 - A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia
de técnico responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia,
na forma da lei.
§ 1° - A presenca do técnico responsavel sera obrigatéria durante
todo o horario de funcionamento do estabelecimento.
§ 2°- Os estabelecimentos de que trata este artigo poderao manter
técnico responsavel substituto, para os casos de impedimento ou
auséncia do titular.

Art. 6° Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza, exi-
gem-se a autorizacao e o licenciamento da autoridade competente, além
das seguintes condigdes:



| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horario de funciona-
mento;

Il - ter localizagdo conveniente, sob o0 aspecto sanitario;

Il - dispor de equipamentos necessarios a conservagao adequada de
imunobiolégicos;

IV - contar com equipamentos e acessoérios que satisfagam aos requi-
sitos técnicos estabelecidos pela vigilancia sanitaria.

Comentarios a Lei:

A Lei n° 13.021/2014 manteve a obrigatoriedade de a assisténcia
farmacéutica ser integral em todas as farmacias e drogarias.

A integralidade da assisténcia farmacéutica nao implica que ela seja
prestada por um Unico farmacéutico, podendo o estabelecimento contar
com tantos farmacéuticos substitutos sejam necessarios para contemplar
todo o horéario de funcionamento das farmacias e drogarias. Entretanto,
todos os farmacéuticos substitutos, a exemplo do responsavel técnico,
devem assumir a responsabilidade técnica perante o CRF correspondente.

Legislacao relacionada:

e RDC Anvisa n° 50/2002;

e RDC Anvisa n° 44/2009;

*  Resolucao CFF n° 574/2013.

Art. 7° Poderao as farmacias de qualquer natureza dispor, para atendi-
mento imediato a populacdo, de medicamentos, vacinas e soros que aten-
dam o perfil epidemiolégico de sua regiao demografica.

Comentarios a Lei:

As vacinas e soros possuem registro como medicamentos na Anvisa.

0 farmacéutico, para identificar o perfil epidemiolégico da sua regiao, deve
buscar dados junto a Vigilancia Epidemiolégica local.

Legislacao relacionada:
*  Resolucao CFF n° 574/2013;
* Resolugao CFF n° 585/2013.
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Art. 8° A farmacia privativa de unidade hospitalar ou similar destina-se
exclusivamente ao atendimento de seus usuarios.

Paragrafo Unico. Aplicam-se as farmacias a que se refere o caput as
mesmas exigéncias legais previstas para as farmacias nao privativas no
que concerne a instalacoes, equipamentos, direcao e desempenho téc-
nico de farmacéuticos, assim como ao registro em Conselho Regional de
Farméacia).

Comentarios a Lei:

As farmécias e drogarias que suprem a demanda interna de hospitais,
pronto-atendimento, clinicas, atendimentos ambulatoriais ou similares
devem manter assisténcia farmacéutica, bem como o respectivo registro
perante o CRF correspondente, nos termos dos artigos 5° e 6° desta Lei,
acima transcritos.

Legislacao relacionada:

e RDC Anvisa n° 50/2002;

* Resolucao CFF n° 585/2013;

* Lein®6.839/1980:
Art. 1° O registro de empresas e a anotacao dos profissionais
legalmente habilitados, delas encarregados, serdo obrigatérios nas
entidades competentes para a fiscalizacao do exercicio das diversas
profissées, em razao da atividade basica ou em relagdo aquela pela
qual prestem servicos a terceiros.

Art. 9° (VETADO).

Art. 10 O farmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos farma-
céuticos agirao sempre solidariamente, realizando todos os esforcos para
promover o uso racional de medicamentos.

Comentarios a Lei:

O legislador, de forma explicita, dividiu a responsabilidade entre o
farmacéutico e o proprietario do estabelecimento, ambos devendo
empenhar todos os esforcos para o uso racional de medicamentos.

0 Cadigo Civil determina que a obrigacao, para ser considerada solidaria,



deve ter expressa previsao legal, como ocorre in casu, nao sendo admitida
sua presungao.

O dispositivo em epigrafe tornou exigivel do proprietario acdes para a
promog¢ao do uso racional de medicamentos, bem como o legitimou para
ser eventualmente responsabilizado por eventual dano decorrente da sua
omissao ou agao danosa.

Legislacao relacionada:

e Codigo Civil:
Art. 264. Ha solidariedade, quando na mesma obrigacdo concorre
mais de um credor, ou mais de um devedor, cada um com direito, ou
obrigado, a divida toda.
Art. 265. A solidariedade nao se presume; resulta da lei ou da vontade
das partes.

e RDC Anvisa n° 44/20009;

* Resolucao CFF n° 357/2001;

e Resolucao CFF n° 568/2012.

Art. 11. O proprietario da farmacia ndo podera desautorizar ou des-
considerar as orientagoes técnicas emitidas pelo farmacéutico.

Paragrafo Unico. E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico
fornecer condigdes adequadas ao perfeito desenvolvimento das atividades
profissionais do farmacéutico.

Comentarios a Lei:

Considerando as peculiaridades de farmacias e drogarias - estabelecimen-
tos de salde - o proprietario leigo, nas questdes técnicas, deve sempre
fundamentar suas decisdes nas orientagdes do farmacéutico responsavel,
bem como os demais funcionarios deverao receber treinamento e orienta-
cao do farmacéutico.

E atribuicao de cada profissional se impor e exigir que seu conhecimento,
sua orientacao e seu direito sejam respeitados.

Ha a indicacdo de que os treinamentos a equipe sejam documentados,
para a seguranga do responsavel técnico farmacéutico. O farmacéutico,
quando sentir que sua autonomia é reduzida, deve buscar documentar
sua orientacdo adequada e prévia. Recomenda-se que seja redigido

um documento e o farmacéutico figue com uma coépia, com a data e a
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assinatura de quem o recebeu, ou seja encaminhado um e-mail, solicitando
a confirmacgao do recebimento. Este documento podera ser encaminhado
ao CRF-SP e ao Ministério Publico.

Legislacao relacionada:

* Resolucdo CFF n° 596/2014 (Cédigo de Etica e Processo Etico da
Profissao Farmacéutica):
Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:
XVII - aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos e em suas
decisoes de natureza profissional;
XXXI - permitir que terceiros tenham acesso a senhas pessoais,
sigilosas e intransferiveis, utilizadas em sistemas informatizados e
inerentes a sua atividade profissional;

e Resolucao CFF n° 357/2001.

Art. 12. Ocorrendo a baixa do profissional farmacéutico, obrigam-se
os estabelecimentos a contratacdo de novo farmacéutico, no prazo ma-
ximo de 30 (trinta) dias, atendido o disposto nas Leis n°® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, e 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Comentarios a Lei:

O artigo em epigrafe nao configura uma novidade, na medida em que
mantém o prazo maximo de 30 dias para substituicdo do farmacéutico que
se desvinculou do estabelecimento, similar a previsdo do artigo 17 da Lei
n°®5.991/1973.

Cabe ressaltar que nao ha permissao legal para que, nesse periodo,
atividades privativas de farmacéutico sejam exercidas por leigos.

Legislacao relacionada:

e Decreto n® 85.878/1981;

e Portaria do Ministério da Satde (MS) n° 344/1998;
e RDC Anvisa n° 80/2006;

e RDC Anvisa n° 67/2007, Anexo VI.

Art. 13. Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas atividades, a:
| - notificar os profissionais de salide e os 6rgaos sanitarios competen-
tes, bem como o laboratério industrial, dos efeitos colaterais, das reacoes



adversas, das intoxicacoes, voluntarias ou ndo, e da farmacodependéncia
observados e registrados na pratica da farmacovigilancia;

Il - organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico-cientifi-
cos das drogas, farmacos e medicamentos disponiveis na farmacia;

Il - proceder ao acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes,
internados ou nao, em estabelecimentos hospitalares ou ambulatoriais, de
natureza publica ou privada;

IV - estabelecer protocolos de vigilancia farmacolégica de medicamen-
tos, produtos farmacéuticos e correlatos, visando a assegurar o seu uso
racionalizado, a sua seguranca e a sua eficacia terapéutica;

V - estabelecer o perfil farmacoterapéutico no acompanhamento siste-
matico do paciente, mediante elaboragdo, preenchimento e interpretacao
de fichas farmacoterapéuticas;

VI - prestar orientacdo farmacéutica, com vistas a esclarecer ao pa-
ciente a relacao beneficio e risco, a conservacao e a utilizagdo de farma-
cos e medicamentos inerentes a terapia, bem como as suas interacoes
medicamentosas e a importancia do seu correto manuseio.

Comentarios a Lei:

Na pratica da farmacovigilancia, apos a realizagao da notificacao perante os
orgaos sanitarios, podem ser gerados protocolos. Dessa forma, recomenda-
se que esses protocolos sejam arquivados no estabelecimento.

Além disso, no caso de notificacdo aos profissionais de salde e laboratérios
industriais, recomenda-se que o procedimento seja documentado e os
documentos sejam arquivados.

Legislacao relacionada:
e RDC Anvisa n° 44/2009;
*  Resolugao CFF n° 357/2001.

Material relacionado:
Informacoes sobre Farmacovigilancia (Apéndice Il)

Art. 14. Cabe ao farmacéutico, na dispensacao de medicamentos,
visando a garantir a eficacia e a seguranca da terapéutica prescrita, obser-
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var os aspectos técnicos e legais do receituario.

Comentarios a Lei:
0 farmacéutico, antes de dispensar o medicamento, deve avaliar a

prescricdo quanto a dosagem, posologia e adequacao do tratamento, bem

como avaliar se o receituario atende as determinacdes legais.

No momento da dispensacdo, o farmacéutico pode realizar a

intercambialidade com medicamentos genéricos ou similares.

Legislacao relacionada:

Lein®5.991/1973:

Art. 35 - Somente sera aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel,
observados a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver o nome e o endereco residencial do paciente e,
expressamente, 0 modo de usar a medicacao;

c) que contiver a data e a assinatura do profissional, endereco do
consultério ou da residéncia, e o nimero de inscricdo no respectivo
Conselho profissional.

Paragrafo unico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou
a estes equiparados e os demais sob regime de controle, de acordo
com a sua classificacdo, obedecera as disposicoes da legislagao
federal especifica.

Art. 36 - A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados
na farmacia, devera ser registrada em livro de receituario.

§ 1°E vedada a captacdo de receitas contendo prescricées magistrais
e oficinais em drogarias, ervanarias e postos de medicamentos, ainda
que em filiais da mesma empresa, bem como a intermediacao entre
empresas. (Incluido pela Lei n® 11.951, de 2009)

§ 2° E vedada as farmécias que possuem filiais a centralizacgo total
da manipulacdo em apenas 1 (um) dos estabelecimentos. (Incluido
pela Lein® 11.951, de 2009)

Portaria n° 344,/1998 do Ministério da Saude (medicamentos sujeitos
a controle especial):

DA RECEITA
Art. 52 O formulario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII),
valido em todo o Territorio Nacional, devera ser preenchido em 2 (duas)



vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando,
obrigatoriamente, em destaque em cada uma das vias os dizeres: “1°?
via - Retencdo da Farmacia ou Drogaria” e “2? via - Orientagdo ao
Paciente”.

§ 1° A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma
legivel, a quantidade em algarismos arabicos e por extenso, sem
emenda ou rasura e tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir
da data de sua emissdo para medicamentos a base de substéancias
constantes das listas “C1” (outras substancias sujeitas a controle
especial) e “C5” (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacoes.

§ 2° A farmécia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar a
receita, quando todos os itens estiverem devidamente preenchidos.
§ 3° As farmacias ou drogarias ficarao obrigadas a apresentar dentro
do prazo de 72 (setenta e duas) horas, a Autoridade Sanitaria local,
as Receitas de Controle Especial procedentes de outras Unidades
Federativas, para averiguagao e visto.

§ 4° Somente sera permitido a aplicacao do fator de equivaléncia
entre as substancias e seus respectivos derivados (Base/Sal), em
prescricdes contendo formulagdes magistrais, sendo necessario que
as quantidades correspondentes estejam devidamente identificadas
nos rotulos da embalagem primaria do medicamento.

Art. 53 O aviamento ou dispensacao de Receitas de Controle Especial,
contendo medicamentos & base de substancias constantes das
listas “C1” (outras substancias sujeitas a controle especial) e “C5”
(anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacgoes,
em qualquer forma farmacéutica ou apresentagao, é privativo de
farmacia ou drogaria e somente podera ser efetuado mediante
receita, sendo a “1? via - Retida no estabelecimento farmacéutico”
e a “2%via - Devolvida ao Paciente”, com o carimbo comprovando o
atendimento.

Art. 54 A prescricdo de medicamentos a base de substancias
antirretrovirais (lista “C4”), s6 podera ser feita por médico e sera
aviada ou dispensada nas farmacias do Sistema Unico de Sadde, em
formulario préprio estabelecido pelo programa de DST/AIDS, onde a
receita ficara retida. Ao paciente, devera ser entregue um receituario
médico com informacdes sobre seu tratamento. No caso do
medicamento adquirido em farmacias ou drogarias sera considerado
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o previsto no artigo anterior.

Paragrafo Unico. Fica vedada a prescricao de medicamentos a base
de substancias constantes da lista “C4” (antirretrovirais), deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, por médico veterinario
ou cirurgioes dentistas.

Art. 55 As receitas que incluam medicamentos a base de substancias
constantes das listas “C1” (outras substancias sujeitas a controle
especial), “C5” (anabolizantes) e o0s adendos das listas “Al”
(entorpecentes), “A2” e “B1l” (psicotropicos) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacoes, somente poderdo ser aviadas quando
prescritas por profissionais devidamente habilitados e com os campos
descritos abaixo devidamente preenchidos:

a) identificagao do emitente: impresso em formulario do profissional
ou da instituicdo, contendo o nome e endereco do consultério e/ou da
residéncia do profissional, n.° da inscricdo no Conselho Regional e no
caso da instituicado, nome e endereco da mesma;

b) identificacao do usuario: nome e endereco completo do paciente, e
no caso de uso veterinario, nome e endere¢o completo do proprietario
e identificacdo do animal;

¢) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de
Denomina¢ao Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentrac¢ao,
forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por
extenso) e posologia;

d) data da emissao;

e) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem
devidamente impressos no cabegalho da receita, este podera apenas
assina-la. No caso de o profissional pertencer a uma instituicao
ou estabelecimento hospitalar, devera identificar sua assinatura,
manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a inscrigao
no Conselho Regional;

f) identificacdo do registro: na receita retida, devera ser anotado
no verso, a quantidade aviada e, quando tratar-se de formulacoes
magistrais, também o numero do registro da receita no livro
correspondente.

§ 1° As prescricoes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios
s6 poderdo ser feitas quando para uso odontoldgico e veterinario,
respectivamente.

§ 2°Em caso de emergéncia, podera seraviada ou dispensada a receita



de medicamento a base de substancias constantes das listas “C1”
(outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, em papel nao privativo do profissional
ou da instituicdo, contendo obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a
justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscricao
no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. O
estabelecimento que aviar ou dispensar a referida receita devera
anotar a identificacdo do comprador e apresenta-la a Autoridade
Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal, dentro de 72
(setenta e duas) horas, para visto.

Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas
veterindarias, oficiais ou particulares, os medicamentos a base de
substancias constantes das listas “C1” (outras substancias sujeitas
a controle especial) e “C5” (anabolizantes) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacées, poderao ser aviados ou dispensados
a pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante
receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em
exercicio no mesmo.

Paragrafo (nico. Para pacientes em tratamento ambulatorial sera
exigida a Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias, obedecendo
ao disposto no artigo 55 deste Regulamento Técnico.

Art. 57 A prescricdo podera conter em cada receita, no maximo 3 (trés)
substancias constantes da lista “C1” (outras substancias sujeitas a
controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacées,
ou medicamentos que as contenham.

Art. 58 A prescricao de antirretrovirais podera conter em cada
receita, no maximo 5 (cinco) substancias constantes da lista “C4”
(antirretrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacoes,
ou medicamentos que as contenham.

Art. 59 A quantidade prescrita de cada substancia constante da
lista “C1” (outras substancias sujeitas a controle especial) e “C5”
(anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagoes,
ou medicamentos que as contenham, ficara limitada a 5 (cinco)
ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para
o tratamento correspondente a no maximo 60 (sessenta) dias.
Paragrafo unico. No caso de prescricdo de substancias ou
medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade
ficara limitada até 6 (seis) meses de tratamento.
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Art. 60 Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o
prescritor devera apresentar justificativa com o CID ou diagndstico e
posologia, datando e assinando as duas vias.

Paragrafo nico. No caso de formulacbes magistrais, as formas
farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as concentragées que
constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente
reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 61 As plantas constantes da lista “E” (plantas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) e as substancias da
lista “F” (substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, nao poderao ser objeto de prescricao
e manipulacdo de medicamentos alopaticos e homeopaticos.

Lei n°® 9.965/2000 (esteroides ou peptideos anabolizantes):

Art. 1° A dispensagdo ou a venda de medicamentos do grupo
terapéutico dos esteroides ou peptideos anabolizantes para uso
humano estardo restritas a apresentacao e retencdo, pela farmacia
ou drogaria, da coOpia carbonada de receita emitida por médico
ou dentista devidamente registrados nos respectivos conselhos
profissionais.

Paragrafo unico. A receita de que trata este artigo devera conter a
identificagdo do profissional, o nimero de registro no respectivo
conselho profissional (CRM ou CRO), o numero do Cadastro da
Pessoa Fisica (CPF), o endereco e telefone profissionais, além do
nome, do endereco do paciente e do nimero do Codigo Internacional
de Doencas (CID), devendo a mesma ficar retida no estabelecimento
farmacéutico por cinco anos.

RDC Anvisa n° 20/2011 (medicamentos antimicrobianos):

CAPITULO Il

DA RECEITA

Art. 5° A prescricao de medicamentos antimicrobianos devera ser
realizada em receituario privativo do prescritor ou do estabelecimento
de salde, nao havendo, portanto modelo de receita especifico.
Paragrafo unico. A receita deve ser prescrita de forma legivel, sem
rasuras, em 2 (duas) vias e contendo os seguintes dados obrigatorios:
| - identificacao do paciente: nome completo, idade e sexo;

Il - nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de
Denominacdo Comum Brasileira (DCB), dose ou concentracao, forma
farmacéutica, posologia e quantidade (em algarismos arabicos);



Ill - identificacdo do emitente: nome do profissional com sua inscricdo
no Conselho Regional ou nome da instituicdo, endere¢co completo,
telefone, assinatura e marcagao grafica (carimbo); e

IV - data da emissao.

Art. 6° A receita de antimicrobianos € valida em todo o territério
nacional, por 10 (dez) dias a contar da data de sua emiss&o.

Art. 7° A receita podera conter a prescricdo de outras categorias de
medicamentos desde que ndo sejam sujeitos a controle especial.
Paragrafo unico. Ndo ha limitagdo do numero de itens contendo
medicamentos antimicrobianos prescritos por receita.

Art. 8° Em situacées de tratamento prolongado a receita podera ser
utilizada para aquisicées posteriores dentro de um periodo de 90
(noventa) dias a contar da data de sua emisséo.

§ 1° Na situagcao descrita no caput deste artigo, a receita devera
conter a indicacao de uso continuo, com a quantidade a ser utilizada
para cada 30 (trinta) dias.

§ 2° No caso de tratamentos relativos aos programas do Ministério
da Saude que exijam periodos diferentes do mencionado no caput
deste artigo, a receita/prescricao e a dispensacao deverao atender
as diretrizes do programa.

CAPITULO IV

DA DISPENSACAO E DA RETENCAO DE RECEITA

Art. 9° A dispensacdo em farmacias e drogarias publicas e privadas
dar-se-a mediante a retencao da 22 (segunda) via da receita, devendo
a 17 (primeira) via ser devolvida ao paciente.

§ 1° 0 farmacéutico nao podera aceitar receitas posteriores ao prazo
de validade estabelecido nos termos desta Resolucéo.

§ 2° As receitas somente poderao ser dispensadas pelo farmacéutico
quando apresentadas de forma legivel e sem rasuras.

§ 3° No ato da dispensacdo devem ser registrados nas duas vias da
receita 0s seguintes dados:

| - a data da dispensacado;

Il - a quantidade aviada do antimicrobiano;

Ill - o nimero do lote do medicamento dispensado; e

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

Art. 10.Adispensacdodeantimicrobianos deveatenderessencialmente
ao tratamento prescrito, inclusive mediante apresentacao comercial
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fracionavel, nos termos da Resolugao RDC n° 80/2006 ou da que vier
a substitui-la.

(...)

Art. 12. A receita deve ser aviada uma Unica vez e ndo podera ser
utilizada para aquisicbées posteriores, salvo nas situacées previstas
no artigo 8° desta norma.

Paragrafo unico. A cada vez que o receituario for atendido dentro do
prazo previsto, devera ser obedecido o procedimento constante no §
3°do artigo 9° desta Resolugao.

Lei n°® 9.787/1999 e Resolucao Anvisa n° 391/1999 (medicamentos
genéricos);

RDC Anvisa n° 58/2014 (medicamentos similares).

CAPITULO IV

DA FISCALIZACAO

Art. 15. (VETADO).

Art. 16. E vedado ao fiscal farmacéutico exercer outras atividades pro-

fissionais de farmacéutico, ser responsavel técnico ou proprietario ou par-
ticipar da sociedade em estabelecimentos farmacéuticos.

Comentarios a Lei:
A funcao de fiscalizar exige dedicagao exclusiva do profissional, para que

este tenha isengao no desempenho de suas atividades, bem como nao

exista conflito, uma vez que é impossivel concentrar a figura do fiscal e do

fiscalizado na mesma pessoa.

Considerando que o legislador nao ressalvou a possibilidade do exercicio

simultaneo das atividades em Municipios distintos, a vedacao prevalece

independente se a atividade de fiscalizacao for desenvolvida em local

diverso das outras atividades farmacéuticas pretendidas.

Legislacao relacionada:

A incompatibilidade entre o exercicio simultdneo da atividade de
fiscalizacao e outras atividades farmacéuticas tipifica infragcao ética,
conforme previsao do Artigo 14, XXVI da Resolugao CFF n° 596/2014:
Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:

(..)

XXVI - coordenar, supervisionar, assessorar ou exercer a fiscalizagdo



sanitaria ou profissional quando for sécio ou acionista de qualquer
categoria, ou interessado por qualquer forma, bem como prestar
servicos a empresa ou estabelecimento que forneca drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, laboratérios,
distribuidoras ou industrias, com ou sem vinculo empregaticio;

CAPITULO V

DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS
Art. 17. (VETADO).

Art. 18. (VETADO).

O CRF-SP possui um canal direto para atender as dentncias que en-
volvem as atividades farmacéuticas que comprometam e coloquem em
risco a saude da popula¢do. O farmacéutico pode denunciar por meio do
telefone 0800 77 02 273 (ligagao gratuita), e-mail denuncia@crfsp.org.br
ou pelo portal (www.crfsp.org.br), no link “Dendincias”, no menu superior.

Além disso, pode encaminhar também reclamacoes relativas a lesao
no exercicio profissional ao e-mail prerrogativas@crfsp.org.br.

A fim de esclarecer os profissionais sobre assuntos relacionados
ao ambito farmacéutico, o CRF-SP conta com o Setor de Orientacao
Farmacéutica. Ele atua de forma integrada com a Fiscalizagao. Para mais
informacgées, o farmacéutico pode entrar em contato pelo telefone (11)

3067-1470 ou e-mail orientacao@crfsp.org.br.
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2. VALORIZACAO PROFISSIONAL

Para se tornar um profissional valorizado, em primeiro lugar, o far-
macéutico deve ter orgulho de sua profissao e entender sua importancia
como profissional da salde, para entdo buscar caminhos que elucidem o
seu verdadeiro papel para a salde da populacao (CRF-SP, 2012).

Nas farmacias e drogarias, o farmacéutico é o profissional mais aces-
sivel a populacao e o Gltimo a entrar em contato com o paciente antes do
inicio do tratamento, por isso, possui grande responsabilidade na orienta-
cao quanto a utilizacao correta dos medicamentos.

Além disso, a publicacao recente de algumas normas contribui para
que o farmacéutico assuma seu verdadeiro papel de cuidador da salde
perante a sociedade. Vejamos algumas:

¢ RDC Anvisa n° 44/2009, que estabelece critérios e condigoes

minimas para o cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas
para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacao e da
comercializacao de produtos e da prestacao de servicos farma-
céuticos em farmacias e drogarias;

¢ Resolugao CFF n° 585/2013, que regulamenta as atribuicoes cli-

nicas do farmacéutico;

¢ Resolugao CFF n°586/2013, que regula a prescricao farmacéutica;

e Lein®13.021/2014, que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagao

das atividades farmacéuticas.

As normas supracitadas destacam a missao das farmacias e drogarias
como estabelecimentos de saude, do farmacéutico como profissional de
salide e o direito da populacao a assisténcia, a atencao farmacéutica e a
orientacao sobre o uso correto, seguro e racional de medicamentos.

O farmacéutico deve, entao, garantir a qualidade da dispensacgao de
medicamentos e dos servicos prestados, além de ter um papel imprescin-
divel na adesao a terapéutica, na prevencao das interacoes e de outros
problemas relacionados a medicamentos e nas agdes de farmacovigilan-
cia (CRF-SP, 2010b).

Essas atividades, somadas as acoes de promog¢ao do uso racional de
medicamentos, monitorizacao e cuidado ao paciente por meio dos servi-



cos farmacéuticos, orientacao sobre a importancia da adocao de estilos de
vida saudaveis e identificacao de sinais de alerta sobre riscos de doencas
cronicas ou complicagdes delas decorrentes, tém impacto direto na qua-
lidade de vida do paciente e no sistema de salde, por isso sao de extre-
ma valia para a sociedade e necessitam de profissionais capacitados para
assumir essas responsabilidades de forma adequada, a fim de garantir a
qualidade dos servicos prestados (CRF-SP, 2010b).

Sendo assim, ap6s entender a real importancia do seu papel na so-
ciedade, o farmacéutico devera se utilizar de ferramentas para alcangar
a valorizacao dos seus servicos pela populagao. As principais delas sao
(CRF-SP, 2012):

e Comunicacao - Quando bem desenvolvida, a comunicacao au-
menta a possibilidade de influéncia sobre as pessoas. O profis-
sional deve falar somente o necessario, de forma clara e objetiva,
adequando a sua linguagem ao publico atendido.

*  Marketing Pessoal - Conjunto de ferramentas de que o profissio-

nal se utiliza para que suas habilidades sejam reconhecidas e
apreciadas; algumas delas sao: visao, espirito de equipe, maturi-
dade, integridade, visibilidade, empatia e otimismo.

e Lideranca - Habilidade de influenciar as pessoas para trabalha-
rem entusiasticamente, visando atingir os objetivos essenciais
para o bem comum (Hunter, 2004).

e Atitude - Nao basta ter um bom curriculo, € preciso querer fazer
a diferenca.

Diante do exposto, pode-se concluir que a valorizacao deve ser ini-
ciada com o proprio profissional, o qual deve conhecer o seu papel na
sociedade, ter orgulho da sua profissao, valorizar os seus conhecimentos e
aprimora-los constantemente, de modo que fique devidamente capacitado
para prestar um servico de qualidade a populacao.

Assim, ao realizar de forma responsavel todas as suas funcoes, o far-
macéutico estara contribuindo para a divulgacao dos servigos que podem
ser prestados por este profissional e da sua importancia e relevancia para
a sociedade. Diante de servicos de qualidade e que apresentem bons re-
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sultados futuros, a populacao ira reconhecer a necessidade desse profis-
sional para a prevencgao e promoc¢ao da sua salde, e passara a valorizar a
profissao farmacéutica.

No capitulo seguinte serao apresentados os servicos farmacéuticos
que podem ser realizados nas farmacias e drogarias, de acordo com a
RDC Anvisa n° 44/2009, pois sdo 6timas ferramentas para alcancar a
valorizacao profissional.



3. REQUISITOS MINIMOS NECESSARIOS
PARA A REALIZACAO DOS SERVICOS
FARMACEUTICOS

3.1. Adequacao da sala para realizacao dos servicos
farmaceéuticos
De acordo com o paragrafo 4° do artigo 61 da RDC Anvisa n° 44/2009:

A prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias deve
ser permitida por autoridade sanitaria mediante prévia inspecao para
verificacdo do atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta
Resolucdo, sem prejuizo das disposicdes contidas em normas sanitarias
complementares estaduais e municipais (BRASIL, 2009).

Assim, primeiro faz-se necessario consultar a vigilancia sanitaria local
para verificar os requisitos minimos para a prestacao desses servicos. De-
pois da inspegao do estabelecimento e da aprovacao pela vigilancia, para
serem regularizados, os servicos farmacéuticos deverao estar indicados
no licenciamento do estabelecimento, vedando-se a utilizacdo dos am-
bientes da farmacia ou drogaria para outro fim diverso do licenciamento
(BRASIL, 2009).

Para a implantacao desses servicos, o estabelecimento devera pos-
suir um espaco especifico, separado dos ambientes de dispensacao e de
circulacao de pessoas em geral. Além disso, no caso de existéncia de sani-
tarios no local, o acesso a estes ndo podera se dar por meio do ambiente
destinado aos servigos farmacéuticos.

Quando o procedimento demandar atendimento individual do pacien-
te, o ambiente devera garantir a privacidade e o conforto, possuindo uma
infraestrutura adequada as atividades a serem oferecidas. A sala devera
prover:

¢ lavatério com agua corrente;

¢ toalha de uso individual e descartavel;

* gel bactericida;

e sabonete liquido;
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* lixeira com pedal e tampa;

¢ Equipamentos de Protecao Individual (EPIs) necessarios para a
realizagao dos servigos farmacéuticos;

e materiais de primeiros-socorros identificados e de facil acesso.

Deve existir um procedimento de limpeza do espaco destinado a pres-
tacao de servigos farmacéuticos, o qual deve ser realizado diariamente no
inicio e ao término do horario de funcionamento, e devidamente registrado.
O ambiente deve estar limpo antes da realiza¢ao de qualquer atendimento
e, apos a prestacao de cada servigo, deve ser verificada a necessidade de
realizar novo procedimento de limpeza (CRF-SP, 2010b).

Embora a RDC Anvisa n° 44/2009 nao defina a drea minima da sala
destinada aos servicos, esta devera conter dimensdes compativeis com
0 servico prestado e com a mobilia instalada no local para o conforto do
usuario.

3.2. Documentacao necessaria

Os estabelecimentos que realizam os servicos farmacéuticos devem

possuir os documentos a seguir sempre em maos:

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

Il. Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE) para farmacias,
quando aplicavel;

Ill. Licenca ou Alvara Sanitario expedido pelo érgao estadual ou mu-
nicipal de Vigilancia Sanitaria, segundo legislacao vigente em que
conste claramente quais sao os servicos farmacéuticos permiti-
dos para o estabelecimento em questao;

IV. Certidao de Regularidade Técnica, emitido pelo CRF da respectiva
jurisdicao; e

V. Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, conforme a legislacao
vigente e as especificidades de cada estabelecimento (BRASIL,
2009).



3.3. Equipamentos

Todos os aparelhos, materiais e acessorios utilizados deverao possuir
registro, notificacao, cadastro ou serem legalmente dispensados de tais re-
quisitos junto a Anvisa. Os aparelhos deverdo ser calibrados regularmente
e 0s respectivos registros de manutencao e calibragao deverao ser manti-
dos no estabelecimento (BRASIL, 2009).

3.4. Pessoal

De acordo com a RDC Anvisa n° 44/2009, a prestacao de servico far-
macéutico deve ser realizada por profissional devidamente capacitado,
respeitando-se as determinacoes estabelecidas pelos conselhos federal e
regional de farmacia.

O Art. 1° da Resolucao CFF n° 499/2008 estabelece que somente o
farmacéutico inscrito no CRF de sua jurisdicdo podera prestar servigos far-
macéuticos em farmacias e drogarias. A excecao é verificada no Art. 21 da
mesma resolucao, o qual estabelece que as aplicacées de medicamentos
injetaveis poderao ser realizadas por profissionais habilitados, com auto-
rizacdo expressa do farmacéutico diretor ou responsavel técnico; no en-
tanto, a presenca e/ou supervisdo do farmacéutico é condigcao e requisito
essencial para a aplicacao de injetaveis.
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4. SERVICOS FARMACEUTICOS

A RDC Anvisa n° 44/2009 determina os servicos farmacéuticos
passiveis de serem prestados em farmacias e drogarias, a fim de
acompanhar o estado de salide do usuario e avaliar a eficacia do tratamento
prescrito. Fazem parte dos servicos de atencao farmacéutica: a atengao
farmacéutica domiciliar, a afericdo de pardmetros fisiol6gicos (afericao
de pressao arterial (PA) e temperatura corporal) e bioquimico (afericdo de
glicemia capilar) e a administracao de medicamentos (inalacao e aplicacao
de injetaveis) (BRASIL, 2009).

Essa resolucao torna-se um grande incentivo para o desenvolvimento
dos servigos farmacéuticos no pais, além de ser um importante instrumen-
to para a garantia da assisténcia farmacéutica, do uso racional de medi-
camentos e também do direito do farmacéutico de exercer o papel que
Ihe cabe na sociedade (CRF-SP, 2010b). Cabe ressaltar que os servicos
farmacéuticos tem como finalidade fornecer subsidios para a atencgao far-
macéutica e o monitoramento da terapia medicamentosa, nao possuindo,
em nenhuma hipétese, o objetivo de diagnostico (BRASIL, 2009).

Para a realizacao dos servicos farmacéuticos, é necessario seguir Pro-
cedimentos Operacionais Padrao (POPs) fundamentados em literaturas
técnicas.

Apos a prestacao dos servigos farmacéuticos, deve ser entregue ao
usuario a Declaracdo de Servico Farmacéutico. Ao final desse manual, en-
contram-se modelos de Declaracoes.

O farmacéutico pode elaborar e entregar uma caderneta do usuario
contendo informagdes dos servigos prestados nas farmacias e drogarias,
como as afericoes de pressao arterial e glicemia capilar. A caderneta é
uma 6tima ferramenta para atencao farmacéutica, pois em um Unico lo-
cal o paciente tera acesso aos resultados dos servicos realizados por um
longo periodo de tempo, 0 que acabara fidelizando o usuario ao estabe-
lecimento (veja modelo no apéndice lll). Cabe ressaltar que, apesar da
caderneta possuir todos os dados previstos na RDC Anvisa n° 44/2009,
nao substitui a Declaracao de Servicos Farmacéuticos, que devera ser en-
tregue ao usuario.



Antes da realizacdo dos servigos farmacéuticos é imprescindivel que
seja realizada a higienizagao das maos de maneira correta, devido a sua
importancia no controle de infeccoes relacionadas a assisténcia a sadde.

A higienizagao das maos engloba a higienizacao simples, a higieniza-
cao antisséptica, a friccdo antisséptica e a antissepsia cirlrgica das maos*
(CRF-SP, 2010b). Apresenta como finalidades a remocao de sujidade, suor,
oleosidade, pelos, células descamativas e microbiota da pele, interrompen-
do a transmissao de infeccoes veiculadas ao contato; prevencao e redugao
das infeccdes causadas pelas transmissdes cruzadas (CRF-SP, 2010b).

A seguir, serao detalhados os servigos farmacéuticos, incluindo pro-
cedimentos, técnicas de aplicacdo e modelos para a declaracdo de cada
servico.

Atencao Farmacéutica

A atencao farmacéutica tem como principais objetivos a melhora da
salde e da qualidade de vida dos pacientes. Para tanto, ela contribui para
a prevencao, deteccao e resolucao de Problemas Relacionados a Medica-
mentos (PRM), bem como auxilia na promocao do uso racional de medica-
mentos (BRASIL, 2009).

Atencao Farmacéutica Domiciliar

Esse servigo pode empregar todas as praticas da atengao farmacéuti-
ca utilizadas nas farmacias e drogarias, porém ocorre dentro da residéncia
do paciente e conta com a vantagem de possibilitar a realizacao do acom-
panhamento da farmacoterapia e a elaboracao de um plano de adesao
adaptados aos fatores sociais e familiares nos quais o paciente esta inse-
rido. Atuando junto com a equipe multiprofissional de satde, o farmacéu-
tico tem o importante papel de prevenir e identificar PRM, bem como se
responsabilizar pela orientacdo dos usuarios quanto ao uso correto dos
medicamentos, o que garante maior adesdo ao tratamento (COMITE DEL
CONSENSO, 2007; FOPPA et al., 2008 apud CARDOSO et al., 2013).

4 Para mais informagdes sobre essas técnicas de higienizagdo das méaos, consulte o item 2.2 do Fasciculo
Il - Servicos Farmacéuticos, disponivel para download gratuito no portal do CRF-SP (http://portal.crfsp.
org.br/sobre-o-crf-sp/farmacia-estabelecimento-de-saude.html).
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Contudo, para a prestacao desse servico, o estabelecimento devera
contar com dois ou mais farmacéuticos, de modo a assegurar a assistén-
cia farmacéutica no local, inclusive no periodo em que um deles se ausen-
tar para prestar assisténcia domiciliar, pois, nos termos do inciso |, artigo
6° da Lei n° 13.021/14 e artigo 3° da RDC Anvisa n° 44/2009, as farma-
cias e drogarias deverao dispor da assisténcia de farmacéutico durante
todo o horario de funcionamento.

Ainda segundo o paragrafo Unico, artigo 68, da RDC Anvisa
n° 44/2009, a prestacdo de atencdo farmacéutica domiciliar por farma-
cias e drogarias somente é permitida a estabelecimentos licenciados e
autorizados pelos 6rgaos sanitarios competentes (BRASIL, 2009).

Administracao de Medicamentos

a) Injetaveis

A aplicacao de medicamentos injetaveis € um servico rotineiramente
prestado em farmacias e drogarias. De acordo com a RDC Anvisa
n° 44/2009, deverad estar expresso na licenca de funcionamento do
estabelecimento, nos moldes dos demais servicos descritos na norma
(CRF-SP, 2010b).

Os medicamentos injetaveis sao indicados quando, por diversos mo-
tivos, o paciente fica incapacitado de deglutir a forma farmacéutica oral,
quando se espera um efeito imediato ou quando a absor¢ao pelos tecidos
estd comprometida. Eles podem ser administrados por via intramuscular,
subcuténea, intradérmica e intravenosa. A via intravenosa nao sera trata-
da nesse manual.

Equipamentos/Materiais necessarios:
e Algodao;

« Alcool 70% ou alcool swab:

e Soro fisiologico 0,9%;

e Curativo para puncgao (pad);

* Gaze;

e Luvas descartaveis;



Seringas e agulhas descartaveis;

Lixeira com pedal e tampa revestida com saco plastico padrao da
Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT);

Recipiente adequado para descarte de materiais perfurocortantes.

Procedimentos:

1.

o

10.

11.

12.

13.
14.
15.

Ler, interpretar e avaliar a prescricdo médica, principalmente
guanto a dosagem e via de administracao;

Buscar junto ao paciente e/ou seu responsavel informacoes refe-
rentes ao seu historico fisiopatolégico e possiveis reacoes alérgicas;
Anotar no livro especifico e na Declaracao de Servigos Farmacéu-
ticos todos os dados da prescrigcao e aplicagao;

Certificar-se dos seguintes aspectos sobre o paciente: ndo estar
em jejum ou alcoolizado; encontrar-se no estado fisico normal;
presenga de doenca cronica (ex.: Hipertensao Arterial Sistémica
- HAS - e Diabetes mellitus - DM);

Caso o paciente tenha histérico de variacao de PA, esta devera
ser aferida antes de qualquer procedimento. Se os niveis de PA
estiverem fora da normalidade, o paciente devera ser orientado e
encaminhado ao médico;

Explicar o procedimento ao paciente ou responsavel (se for
criancga, procure tranquiliza-la);

Lavar e fazer antissepsia das maos utilizando técnica apropriada;
Colocar as luvas descartaveis;

Realizar a assepsia da ampola ou do frasco ampola;

Abrir a embalagem da seringa utilizando o sistema de descola-
mento (separar o papel do plastico) evitando rasgar o papel da
embalagem;

Escolher a agulha adequada de acordo com a via e 0 tipo de subs-
tancia, retirar o protetor apos a abertura da ampola, evitando con-
taminacao;

Fazer a certificacao de que o dispositivo de seguranca fique na
lateral do cilindro;

Fazer a lubrificagao do cilindro;

Certificar-se de que a agulha esta bem conectada ao cilindro;
Desconectar o protetor da agulha;
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16.
17.

18.

19.

20.

Aspirar o medicamento;

Abaixar o embolo e promover um leve toque no cilindro, para cer-
tificar-se de que nao ficou nenhuma bolha de ar;

Fazer o preenchimento do espaco morto do canhao da agulha,
tomando cuidado para que nao haja perda do medicamento;
Observar visualmente e por palpagao (pedir licengca ao paciente)
se nao ha sinais de endurecimento, marcas de outras aplicacoes,
presenca de nédulos, tatuagens, cicatrizes, lesdes cutaneas, feri-
mentos, hematomas ou inflamagdes no local. Caso seja observa-
da presenca de qualquer um destes sinais, deve-se procurar outra
regiao para aplicacao;

Iniciar a aplicacao de acordo com a via de administracao definida
previamente.

Via intramuscular

Serao apresentadas duas técnicas de aplicacao para essa via de ad-

ministracao.

Técnica simples

1.

Escolher a area de aplicacao e realizar a antissepsia com algodao
embebido em alcool 70% ou alcool swab;

Locais de aplicacéo:

Atualmente utiliza-se o musculo gluteo, pois ele € amplo e adequado para
aplicagao em adultos e criangas acima de dois anos de idade. A aplica-
cao é feita nos quadrantes superiores externos dos gllteos, evitando-se
o trajeto do nervo (deve-se tracar linha imaginaria do inicio do sulco in-
tergldteos até o quadril e dividir ao meio com uma linha vertical, tendo
assim quatro quadrantes).




Outra regjao indicada para aplicagao segura e quase indolor em adultos,
idosos e criangas, mas pouco utilizada devido a falta de conhecimento
pelos profissionais de salde, € a regiao ventroglitea (musculos dos glu-
teos na sua porc¢ao lateral). Com o paciente em pé, deve-se encostar a
mao esquerda no quadril direito do paciente e vice-versa. A palma da mao
deve ser colocada na altura da cabeca do fémur, o dedo indicador deve
estar na crista iliaca e o dedo médio afastado, formando um triangulo. A
aplicagao deve ser feita no centro do tridngulo.

Area de aplicacao

Fonte: CRF-SP, 2011a.

2. Esperar secar;

3. Distender a pele do local da aplicagcao com o dedo indicador e o
polegar, mantendo a mao firme;

4. \Verificar se o bisel da agulha esta no sentido das fibras muscula-
res, a fim de evitar seus cortes;

5. Introduzir a agulha em um angulo de 90° no local da aplicacao;

6. Antes de injetar o medicamento, puxar o émbolo da seringa para
tras, a fim de verificar se a agulha atingiu algum vaso sanguineo.
Se, por acaso, houver vestigio de sangue na seringa, a agulha deve
ser retirada e trocada; deve-se repetir os itens 1, 2, 3,4, 5 e 6;

7. Injetar o medicamento;

8. Apoés a aplicacao do medicamento, esperar aproximadamente 5
segundos, retirar o conjunto e descarta-lo em recipiente adequa-
do para descarte de materiais perfurocortantes;

9. Fazer pressao por alguns instantes no local, com algodao;

10. Se necessario, colocar o pad no local da aplicacao;

11. Descartar as luvas e algodao na lixeira apropriada.
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Orientar o paciente a jamais massagear o local apos a aplicacao.

Técnicaem Z

E a técnica ideal para evitar o refluxo do medicamento para a camada
subcutanea, evitando assim o aparecimento de manchas escuras de longa
permanéncia e dificil remocao (como substancias a base de ferro) (CRF-SP,
2011a).

1. Escolher um dos quadrantes superiores externos dos gllteos e
realizar a antissepsia com algoddao embebido em alcool 70% ou
alcool swab;

2. Esperar secar;

3. Com os dedos da mao espalmada, repuxar firmemente a pele,
mantendo-se assim durante todo o tempo de administra¢do. So-

mente soltar a pele apéds a retirada da agulha;

4.

5. Antes de injetar o medicamento, verificar se a ponta da agulha
nao atingiu algum vaso sanguineo. Se, por acaso, houver vestigio
de sangue na seringa, a agulha deve ser retirada e trocada; deve-
se repetirositens 1, 2, 3,4 e 5;



6. Injetar lentamente o medicamento, esperar 10 segundos e retirar
rapidamente a agulha.

7. Soltar a pele que estava sendo repuxada pelos dedos da outra

mao;
Observacao: com estas manobras, os planos superficiais (pele e
tecido subcutaneo) voltam a posicao original e o canal formado
pela agulha assume um trajeto irregular (em Z), que impede o
refluxo do produto.

8. Apo6s a aplicacdo do medicamento, retirar o conjunto e descarta-lo
em recipiente adequado para descarte de materiais perfurocor-
tantes;

9. Fazer pressao por alguns instantes no local, com algodao;

10. Se necessario, colocar o pad no local da aplicacao.

11. Descartar as luvas e algodao na lixeira apropriada.

Via subcutédnea

1. Escolher a area de aplicacao e realizar a antissepsia com algodao
embebido em alcool 70% ou alcool swab;

Locais de aplicacao:

Face posterior do braco (3 dedos abaixo da axila e 3 dedos acima do
cotovelo);

Gliteos (quadrantes superiores externos);

Coxas (frontal e lateral, 3 dedos abaixo da virilha e 3 dedos acima do
joelho);

Abdomen (lateral direita e esquerda, distante 3 dedos do umbigo).

Fonte: http://www.plenamedicamentos.com.br/medicamentos/aplicacao-subcutanea/
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9.

Esperar secar;

Promover uma prega subcutanea e manté-la até o final da aplicacao;
Segurar o corpo da seringa como se fosse um lapis;

Introduzir a agulha com rapidez e firmeza, em angulo de 45° a 90°;
Antes de injetar o medicamento, soltar a pele e puxar o émbolo
da seringa para tras, para verificar se algum vaso foi atingido. Se,
por acaso, houver vestigio de sangue na seringa, a agulha deve
ser retirada e trocada, e deve-se repetir os itens 1, 2, 3, 4, 5 e 6;
Injetar lentamente o medicamento;

Apos a aplicagao do medicamento, aguardar de 5 a 10 segundos,
retirar o conjunto e descarta-lo em recipiente adequado para des-
carte de materiais perfurocortantes;

Fazer pressao por alguns instantes no local, com algodao;

10. Se necessario, colocar o pad no local da aplicacao;
11. Descartar as luvas e algodao na lixeira apropriada.

Via intradérmica

1.
2.

Escolher a area de aplicacao;

Realizar a antissepsia com soro fisiol6gico 0,9% ou lavar com agua
e sabao, pois a presenca de alcool pode comprometer o resultado
de teste alérgico ou efeito da vacina administrada;

Secar com algodao ou gaze;

Distender a pele do local de aplicacao;

Introduzir a agulha em angulo de O a 15°. Para correta penetra-
¢ao do medicamento na derme, deve-se manter o angulo mais
curto, préximo a 0°, pois, quanto maior o angulo, maior a probabi-
lidade de atingir o tecido subcutaneo;

Antes de injetar o medicamento, deve-se realizar aspiracao para
verificar se a agulha atingiu algum vaso sanguineo. Se, por acaso,
houver vestigio de sangue na seringa, a agulha deve ser retirada
e a aplicacao interrompida. Realizar descarte de todo o material e
repetir ositens 1, 2, 3,4, 5 € 6;

Injetar o medicamento;

Observar a formacao de papula. Importante: ndo se deve apertar



Oou massagear o local;

9. Apos aplicacgao, retirar o conjunto e descarta-lo em recipiente ade-
quado para descarte de materiais perfurocortantes;

10. Descartar as luvas e algodao na lixeira apropriada.

Apds a administragdo do medicamento injetavel, independente-
mente da via de administracao, deve-se entregar a Declara¢ao de Ser-
vigos Farmacéuticos ao paciente e manter uma via no estabelecimento.
Veja modelo no Apéndice IV.

b) Inalagcao

A inaloterapia € um método utilizado para administracao de medica-
mentos diretamente nas vias aéreas inferiores, sendo este o local de agao
desejado, ou apenas como meio para que o medicamento seja rapidamen-
te absorvido e distribuido sistemicamente.

Considerando que as membranas respiratérias sao mais delgadas
do que a pele, em combinacdo com a vasta area de superficie alveolar
e 0 bom suprimento de sangue pulmonar, o medicamento é rapidamente
absorvido para a circulagao sistémica quando administrado por meio da
inalacao (SCHELLACK, 2006). Isso permite que as dosagens para inalacao
sejam menores, em comparagao com a via oral, gerando menor incidéncia
de efeitos adversos (PEREIRA, 2007).

Equipamentos/Materiais necessarios:

e Aparelho inalador;

¢ Copo para colocacao de medicamento (descartavel, no caso do
inalador ultrassénico);

e Mascara (adequada ao paciente - infantil ou adulto);

e Extensor para inalador;

e Luvas descartaveis;

¢ Lengos descartaveis;

e Lixeira com pedal e tampa revestida com saco plastico padrao da
ABNT;
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1.
2.

o o rw

10.
11.

12.

13.

14.
15.
16.

17.

Recipiente com a descricao “contaminado” para armazenar o kit
até sua limpeza e desinfeccdo (nos casos em que o kit nao for
descartavel).

Procedimentos:

Preparar o material necessario;

Explicar o procedimento ao paciente ou responsavel (se for crian-
ca, procure tranquiliza-la);

Lavar e fazer antissepsia das maos, utilizando técnica apropriada;
Colocar as luvas descartaveis;

Montar o aparelho corretamente, conforme orientagao do fabricante;
Colocar o medicamento no copo apropriado (seguindo orientagcao
do receituario médico);

Conectar a mascara de inalacao e manté-la na posicao vertical,
para evitar perda do liquido;

Verificar se o paciente esta em uma posicao adequada (orienta-lo a
permanecer sentado com a cabeca erguida e com o tronco ereto);
Ligar o aparelho;

Conectar o copo do nebulizador e regular o fluxo de ar;

Com o paciente confortavelmente posicionado, colocar a masca-
ra de inalacao adequadamente no paciente (cobrindo o nariz e a
boca);

Orientar o paciente a manter os olhos fechados durante a nebuli-
zagao, para evitar irritacao ocular;

Esperar o tempo necessario (verificar no manual de instrugoes do
aparelho) e verificar o copo do nebulizador (se o recipiente estiver
guase vazio e nao sair mais névoa, o tratamento estara finalizado);
Retirar a mascara do paciente ao final do procedimento;

Desligar o aparelho;

Oferecer lencos descartaveis para o paciente limpar o rosto e
orienta-lo a escovar os dentes ou enxaguar a boca e gargarejar
com agua para retirar a parcela do medicamento que ficou depo-
sitada na cavidade oral;

Descartar o kit de inalagao (mascara, copo e extensor) e as luvas
descartaveis na lixeira apropriada, na presenca do paciente. Caso
a vigilancia sanitaria local permita a desinfeccao e reutilizacdo do



18.

kit de inalacao, ele deve ser colocado em recipiente devidamente
identificado como contaminado, para ser limpo e desinfetado o
mais breve possivel;

Orientar o paciente ou responsavel quanto ao armazenamento do
medicamento, quando cabivel (nos casos em que houver sobra).
O CRF-SP sugere que o farmacéutico efetue por escrito a orien-
tacao sobre a guarda e conservacao do medicamento adquirido
no estabelecimento sob sua responsabilidade técnica, nos casos
em que houver a violagcao da embalagem primaria para adminis-
tracao no local e o paciente levar a sobra para sua residéncia,
conforme determina o artigo 76 da RDC Anvisa n°® 44/2009.

Apés a inaloterapia, deve-se entregar a Declaracdo de Servigos
Farmacéuticos ao paciente e manter uma via no estabelecimento. Veja
modelo no Apéndice IV.

A seguir sao indicados os procedimentos para desinfec¢ao do kit de

inalagao:

1.

ok w

Puxar a mascara;

Desrosquear o cabecote do recipiente;

Puxar o anteparo do recipiente;

Lavar as pecas com detergente neutro;

Colocar as pecas em um recipiente com solucdo germicida (en-
contrado em farmacias e drogarias). Atentar que geralmente o
tempo minimo de imersao na solucao germicida é de 1 hora.

As solugdes germicidas devem ser trocadas diariamente, devendo
ser registrados o horario de diluicao e a validade;

Enxaguar todas as pecas em agua corrente;

Secar as pegas com um pano limpo, macio e isento de fiapos.

Afericao de temperatura corporal

A temperatura corporal € a diferenga entre a quantidade de calor pro-

duzida

pelos processos corporais e a quantidade de calor perdida para o
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ambiente externo. Além disso, depende do local do corpo em que a tempe-
ratura é medida, hora do dia e nivel de atividade do corpo. Em humanos,
a temperatura corporal média é de 36,8 °C, embora ela varie entre indivi-
duos e durante o dia.

Pode haver casos de aumento (febre) ou diminui¢ao (hipotermia) da
temperatura corpérea. No primeiro caso, a elevacao do ponto de ajuste da
temperatura corporal € um mecanismo de defesa do corpo, fazendo par-
te de um processo patolégico. Desse modo, pode acarretar prejuizos em
circunstancias em que ha aumento do consumo de oxigénio e do trabalho
cardiaco em pacientes com doencas cardiacas, assim como quando ocor-
re a indugdo de crises convulsivas em criancas. Ja no segundo caso, pode
haver sintomas como movimentos lentos, tempo de reacao mais longo,
mente confusa e alucinacoes (CRF-SP, 2010a). A tabela a seguir apresenta
0s parametros da temperatura axilar do corpo.

Tabela 1. Parametros da temperatura axilar do corpo

Normal 36°C - 36,8°C
Febricula 36,9°C - 37,4°C
Estado febril 37,5°C-38°C
Febre 38,1°C-39°C
Perexia ou hipertermia 39,1°C - 40°C
Hiperpirexia >40,1°C

Fonte: CORRER, OTUKI, 2013.

Ressaltamos que, no Estado de Sao Paulo, a utilizagcao de termdéme-
tros de mercurio foi proibida pela Lei Estadual n° 15.313/2014 (SAO PAU-
LO, 2014).

Equipamentos/Materiais necessarios:

e Termdmetro clinico;

e Algodao;

« Alcool 70% ou &lcool swab;

e Lixeira com pedal e tampa revestida com saco plastico padrao da
ABNT.



Procedimentos:

1.
2.
3.

Preparar o material necessario;

Lavar e fazer antissepsia das maos, utilizando técnica apropriada;
Explicar o procedimento ao paciente ou responsavel (se for crian-
ca, procure tranquiliza-la);

Fazer assepsia do termdmetro com algodao embebido em alcool
70% ou alcool swab;

Esperar secar;

Posicionar o termdmetro abaixo da axila do paciente;

Esperar o tempo necessario (média de 3 minutos - ou sinal so-
noro);

Promover a assepsia do termdmetro antes de recoloca-lo na
embalagem;

Orientar o paciente sobre o resultado da afericao.

Apés a afericdo da temperatura corporal, deve-se entregar a De-
claracao de Servicos Farmacéuticos ao paciente e manter uma via no
estabelecimento. Veja modelo no Apéndice V.

Afericao de PA

A PA é a pressao que o0 sangue exerce na parede das artérias. A PA

varia de acordo com fatores como idade, estado emocional, temperatura

ambiente, posicao postural (em pé, deitado, sentado), estado de vigilia ou

sono e uso de drogas (fumo, alcool, entre outros) (CRF-SP,2010a).

Hipertensao Arterial Sistémica (HAS)

A HAS se define clinicamente como a elevacao persistente da PA aci-

ma dos limites considerados normais.

A elevacao da PA ocorre pela reducao do calibre das arteriolas e por

uma combinacédo de fatores funcionais e estruturais. A HAS pode ser cau-
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sada pela producao aumentada de fatores pressores e/ou pela producao
deficiente de fatores depressores (KRIEGER; FRANCHINI; KRIEGER, 1996,
apud CRF-SP, 2010a). Ela desencadeia varias alteracoes estruturais no sis-

tema cardiovascular que tanto amplificam o estimulo hipertensivo, quanto
causam dano cardiovascular (BRASIL, 2006¢ apud CRF-SP, 2010a).
Os valores que classificam os individuos acima de 18 anos em normo-

tensos ou hipertensos estao descritos na tabela 2.

Tabela 2. Classificagao da PA de acordo com a medida casual no consultério

(> 18 anos)
o Pressdo sistolica | Pressao diastolica
Classificagao

(mmHg) (mmHg)
Otima <120 <80
Normal <130 <85
Limitrofe 130 - 139 85 - 89
Hipertensao estagio 1 140 - 159 90 - 99
Hipertensao estagio 2 160 - 179 100 - 109
Hipertensao estagio 3 >180 >110
Hipertensao sistélica isolada > 140 <90

Nota: Quando as pressoes sistolica e diastdlica situam-se em categorias diferentes,

a maior deve ser utilizada para classificagao da PA.

Fonte: SBC; SBH; SBN, 2010.

Hipotensao Postural

Segundo Filho et al. (2002), hipotensao postural é definida como:

Uma queda na pressao arterial de 20 mmHg ou mais na pressao sistélica

e/ou 10 mmHg ou mais na pressao diastolica, quando o individuo passa

da posicao supina para a ortostatica. E um problema clinico relativamente

comum e que com frequéncia, cria situacdes desagradaveis para as pessoas

a quem acomete. Algumas vezes se torna limitante e pode, até mesmo, ser

causa de acidentes graves. Suas causas sao multiplas e variadas e, muitas

vezes se somam e confluem num mesmo paciente.



Equipamentos/Materiais necessarios:

Esfigmomandmetro;

Estetoscopio;

Fita métrica;

Alcool 70% ou alcool swab;

Algodao;

Recipiente apropriado para o descarte do material.

Procedimentos:

1.

~

10.

11.

Esclarecer o paciente sobre os procedimentos aos quais sera sub-
metido, a fim de diminuir a ansiedade. Certificar-se de que o pa-
ciente ndo estd com a bexiga cheia. Em caso positivo, convida-lo
a ir ao banheiro;

Certificar-se de que o paciente nao praticou exercicios fisicos ha
pelo menos 60 minutos, ndo fumou nos Ultimos 30 minutos e nao
ingeriu bebidas alcodlicas ou café. Em caso positivo, o paciente
devera aguardar 60 minutos para a realizagao do procedimento;
Posicionar o paciente em local calmo e confortavel, permitindo 5
minutos de repouso.

Instruir o paciente a nao conversar durante a medida; duvidas de-
vem ser esclarecidas antes ou apds o procedimento;

Orientar o paciente a permanecer sentado, com as pernas des-
cruzadas, pés apoiados no chao, dorso recostado na cadeira e
relaxado;

Lavar e fazer antissepsia das maos, utilizando técnica apropriada;
Separar o material necessario;

Certificar-se de que o estetoscépio e o esfigmomandmetro este-
jam integros e calibrados;

Certificar-se de que o manguito esteja desinsuflado antes de ser
ajustado ao membro do paciente;

Descobrir o bracgo (ou retirar a blusa) e medir a circunferéncia para
a escolha do manguito apropriado;

Selecionar o tamanho ideal da bolsa de borracha do manguito a
ser utilizada (deve corresponder a 40% da circunferéncia braquial,
para a largura; e 80% para o comprimento). As dimensoes da bol-
sa podem ser verificadas na tabela 3.
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Tabela 3. Dimensdes da bolsa de borracha do manguito conforme a

circunferéncia do braco

Denominacao do | Circunferéncia do Bolsa de borracha (cm)
manguito braco (cm) Largura Comprimento
Recém-nascido <10 4 8
Crianca 11a 15 6 12
Infantil 16 a 22 9 18
Adulto pequeno 20a 26 10 17
Adulto 27 a 34 12 23
Adulto grande 35a45 16 32

Fonte: CRF-SP, 2010b.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Medir a distancia entre o acromio (ombro) e o olecrano (cotovelo),
colocando o manguito no ponto médio;

Posicionar o braco ao nivel do coragao (nivel do ponto médio do
esterno ou 4° espaco intercostal), apoiado, com a palma da mao
voltada para cima e o cotovelo ligeiramente flexionado;

Palpar a artéria braquial e centralizar a bolsa de borracha do man-
guito ajustando o meio da bolsa sobre a artéria, mantendo-a de 2
a 3 cm de distancia da sua margem inferior a fossa antecubital,
permitindo que tubos e conectores estejam livres e 0 mandmetro
em posicao visivel, sem deixar folgas. Para identificar o centro da
bolsa, basta dobra-la ao meio e colocar esta marcagao sobre a
artéria palpada;

Com a mao “nao dominante”, palpar a artéria radial e, simulta-
neamente, com a mao dominante, fechar a saida de ar (valvula
da pera do esfigmomandmetro), inflando rapidamente a bolsa até
70 mmHg, e gradualmente aumentar a pressao aplicada até que
perceba o desaparecimento do pulso, inflando 10 mmHg acima
deste nivel;

Desinsuflar o manguito lentamente, identificando pelo método
palpatério a PA sistélica;

Aguardar 1 minuto para inflar novamente o manguito;



18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,
25.
26.
27.

Posicionar corretamente as olivas do estetoscopio no canal auri-
cular, certificando-se da ausculta adequada na campanula (a po-
sicdo correta das olivas do estetoscopio € para frente em relacao
ao diafragma, pois permite maior adequacao ao conduto auricu-
lar, diminuindo a interferéncia de ruidos ambientais externos);
Posicionar a campanula do estetoscopio sobre a artéria braquial,
palpada abaixo do manguito na fossa antecubital, sem compres-
sao excessiva, e simultaneamente, com a mao dominante, fechar
a saida de ar (valvula da pera do esfigmomandmetro), com a mao
“nao dominante” palpar a artéria braquial e, em seguida, nova-
mente com a mao dominante, insuflar o manguito gradualmente
até o valor da PA sistdlica estimada pelo método palpatério e con-
tinuar insuflando rapidamente, até ultrapassar em 20 a 30 mmHg
o nivel estimado da PA sistdlica;

Desinsuflar o manguito lentamente (velocidade de 2 mmHg por
segundo), identificando pelo método auscultatério a pressao sis-
télica (maxima) em mmHg, observando no manémetro o ponto
correspondente ao primeiro ruido regular audivel (fase | dos sons
de Korotkoff, que € um som fraco seguido de batidas regulares);
Aumentar ligeiramente a velocidade de deflacdo, com atengao
voltada ao completo desaparecimento dos sons e identificando
a pressao diastoélica (minima) em mmHg, observando no mand-
metro o ponto correspondente a cessacao dos ruidos (fase V dos
sons de Korotkoff, no adulto);

Auscultar cerca de 20 a 30 mmHg abaixo do Gltimo som, para con-
firmar seu desaparecimento e depois proceder a deflacao rapida e
completa até que o manguito desinsufle por completo;

Se os batimentos persistirem até o nivel zero, determinar a pres-
sdo diastolica no abafamento dos sons (fase IV de Korotkoff) e
anotar valores da sistélica/diastélica/zero;

Esperar de 1 a 2 minutos antes de novas medicoes;

Retirar o aparelho do membro do paciente, deixando-o confortavel;
Guardar o aparelho em local adequado;

Orientar o paciente sobre o resultado da afericao (CRF-SP, 2010b).
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Apés a afericdo da PA, deve-se entregar a Declaragdo de Servigos
Farmacéuticos ao paciente e manter uma via no estabelecimento. Veja
modelo no Apéndice VI.

Aferi¢ao de glicemia capilar

O DM engloba um grupo de distlrbios metabdlicos que apresentam
em comum a hiperglicemia, resultado de defeitos na acdo e/ou na secre-
cao de insulina. E representado por um grupo de desordens associadas
com anormalidades no metabolismo de carboidratos, lipideos e proteinas
e acompanhadas de complicacdes renais, oftalmolédgicas, neurolégicas,
além do risco aumentado de doenca cardiovascular (BAZOTE, 2010 apud
CRF-SP, 2011b).

A Organizacao Mundial da Salde (OMS) e a Associacdo Americana de
Diabetes (American Diabetes Association - ADA) propdem as seguintes
classes quimicas: “tipo 1”7, “tipo 2", “gestacional” e “outros tipos espe-
cificos”. Existe ainda outra condicao clinica, chamada “pré-diabetes” ou,
moderadamente, sob o titulo de categoria de “risco aumentado de DM”,
que engloba as condicdes anteriormente denominadas “glicemia de jejum
alterada” e “tolerancia diminuida a glicose” (SBD, 2011a; SBD, 2011b
apud CRF-SP, 2011b).

Muitas vezes, o primeiro contato do farmacéutico com o paciente com
DM ou risco aumentado de DM se da durante a prestacao do servico de
afericao da glicemia capilar. Embora a aferi¢cdo realizada por este profis-
sional nao tenha o objetivo de diagnosticar a doenca, a deteccao de valo-
res acima da normalidade requer uma orientacao diferenciada, alertando
para a necessidade de procurar um médico para uma avaliagdo. Além dis-
s0, a realizacao deste servigco farmacéutico auxilia no monitoramento da
glicemia (CRF-SP, 2011b).

A tabela a seguir apresenta os valores de glicose plasmatica (em mg/
dL) para diagnéstico de DM e seus estagios pré-clinicos.



Tabela 4. Valores de glicose plasmatica (em mg/dL) para diagnéstico de
DM e seus estagios pré-clinicos

Duas horas
Categoria Jejum* apos 75 g de Casual**
glicose
Glicemia normal <100 <140 -
Tolerancia a >100a<126 | 2140a <200 -
glicose diminuida
Diabetes mellitus > 126 > 200 > 200 (com
sintomas clas-
sicos) ***

* Define-se jejum como a falta de ingestao caldrica por, no minimo, oito horas.

** Glicemia plasmatica casual é a realizada a qualquer hora do dia, sem se obser-
var o intervalo desde a Ultima refeicao.

**%* Qs sintomas classicos de DM incluem politria, polidipsia e perda ndo explica-
da de peso.

Nota: deve-se sempre confirmar o diagnéstico de DM pela repeticao do teste em
outro dia, a menos que haja hiperglicemia inequivoca com descompensacao meta-
bélica aguda ou sintomas 6bvios de DM.

Fonte: SBD, 2014-2015.

Equipamentos/Materiais necessarios:

¢ Glicosimetro (equipamento de autoteste);

* Fita reagente ou fita teste;

e Lancetas;

¢ Lancetador;

¢ Luvas descartaveis;

e Algodao;

« Alcool 70% ou alcool swab:

¢ Recipiente adequado para descarte de materiais perfurocortantes;

e Lixeira com pedal e tampa revestida com saco plastico padrao da
ABNT.

Procedimentos:
1. Explicar o procedimento ao paciente ou responsavel (se for crian-

ca, procure tranquiliza-la);
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.
20.

21.

22.
23.

Verificar se o paciente fez uso de bebida alcodlica. Em caso positi-
Vo, orientar que a afericdo nao podera ser realizada, pois o resul-
tado sofrera alteragao;

Separar o material necessario;

Lavar e fazer antissepsia das maos utilizando técnica apropriada;
Colocar as luvas descartaveis;

Retirar a fita teste da embalagem;

Ligar o glicosimetro;

Introduzir a fita teste no glicosimetro, evitando tocar na parte re-
agente;

Orientar o paciente a lavar as maos com agua e sabao e seca-las
bem;

Realizar a antissepsia do local com algodao embebido em alcool
70% ou alcool swab, lembrando que o dedo deve estar totalmente
seco para a realizacao da aferigao;

Escolher o local para a pungao (o melhor € a lateral do ponta dos
dedos, evitando a polpa digital);

Realizar a puncao utilizando o lancetador para colher uma gota
de sangue;

Esperar a formacgao da gota, segurando o dedo do paciente;
Encostar a gota de sangue na area indicada;

Manter a gota de sangue em contato com a ponta da fita teste, até
o glicosimetro comecar a realizar o teste;

Descartar imediatamente a lanceta em recipiente adequado para
descarte de materiais perfurocortantes;

Limpar o dedo do paciente com algodao;

Fazer pressao no local da puncao por alguns instantes com
algodao;

Realizar a leitura do resultado;

O glicosimetro desligara automaticamente apés o término do
exame;

Descartar o material utilizado em saco branco leitoso: fita teste,
luvas descartaveis e algodao;

Lavar as maos;

Orientar o paciente sobre o resultado da afericao (CRF-SP, 2010b).



Apés a afericao da glicemia capilar, deve-se entregar a Declaragao
de Servicos Farmacéuticos ao paciente e manter uma via no estabele-
cimento. Veja modelo no Apéndice VII.

Perfuracao de I6bulo auricular

A perfuracao de I6bulo auricular para a colocacao de brincos possuli
finalidade estética, podendo ser realizada em todas as idades. Recomen-
da-se que o farmacéutico somente perfure o I6bulo auricular de menores
de idade quando acompanhados de seu responsavel legal, mediante a
assinatura de um termo de consentimento (Apéndice VIII). Nao existe a
obrigatoriedade desse termo na RDC Anvisa n°® 44/20009.

Equipamentos/Materiais necessarios:

Aparelho para colocagao (pistola) regularizado na Anvisa/MS;
Brincos estéreis regularizados na Anvisa/MS;

Luvas descartaveis;

Algodao;

Alcool 70% ou alcool swab:

Caneta marcadora;

Recipiente apropriado para descarte do material.

Procedimentos:

1.

2.
3.
4

~

Preparar o material necessario;

Lavar e fazer antissepsia das maos, utilizando técnica apropriada;
Colocar as luvas descartaveis;

Explicar o procedimento ao paciente ou responsavel (se for crian-
ca, procure tranquiliza-la);

Fazer a antissepsia do I6bulo auricular com algodao embebido em
alcool 70% ou alcool swab;

Fazer a demarcacao com a caneta;

Pedir que o usuario verifique se concorda com o local demarcado;
Armar o aparelho (adaptacao do brinco e tarraxa);

63




64

9. Posiciona-lo no local demarcado (colocar a orelha entre o encaixe

de tarraxa e o brinco, alinhando a ponta do pino do brinco com a
marca na orelha);

10. Disparar o aparelho;

11. Orientar sobre procedimentos pos-perfuragao.

Apés a perfuragdo do Iébulo auricular, deve-se entregar a Declara-
cao de Servicos Farmacéuticos ao paciente e manter uma via no esta-
belecimento. Veja modelo no Apéndice IX.




5. TRIBUTAGAO SOBRE SERVICOS FARMACEUTICOS

Simone Aparecida Dellatorre

5.1. Regime tributario - Simples Nacional

O Simples Nacional, regulamentado pela Lei Complementar n° 123,
de 14 de dezembro de 2006, estabelece um regime de tributacao simpli-
ficado e diferenciado, favorecendo as microempresas (ME) e empresas de
pequeno porte (EPP).

Em linhas gerais, o “Supersimples” estabelece um sistema simplifi-
cado por conferir a apuracao e o recolhimento de um valor Gnico, em um
Unico boleto, de diversos tributos exigiveis nas trés esferas de governo (fe-
deral/estadual/municipal). A adesao ao Supersimples representa signifi-
cativa reducao da carga tributaria, em média de 40% (SEBRAE NACIONAL,
s.d.), representando grande beneficio as empresas que aderem ao seu
regime.

Em estabelecimentos farmacéuticos (farmacias com manipulacao de
formulas), havendo a producao individualizada (manipulagédo) no préprio
estabelecimento, sob encomenda, para entrega posterior, mediante pres-
cricao de profissionais habilitados ou indicagao pelo farmacéutico, con-
forme art. 18, § 4°, VII, “a” da Lei Complementar n° 123/2006, incidira
o Anexo lll da Lei, ou seja, a tributacdo serd na ordem de 6% (aliquota
minima - receita bruta anual de até R$ 180.000,00) até 17,42% (aliquota
maxima - receita bruta anual a partir de R$ 3.420.000,01).

Em se tratando de estabelecimento destinado a comercializacao de
medicamentos industrializados (farmacias sem manipulacdo de formu-
las ou drogaria), conforme art. 18, § 4°, VII, “b” da Lei Complementar n°
123/2006, aplica-se o Anexo | da Lei, ou seja, aliquota minima de 4% (re-
ceita bruta anual de até R$ 180.000,00) e aliquota maxima de 11,61%
(receita bruta anual superior a R$ 3.420.000,01), com previsdo de parcela
dedutivel mensal se a receita for superior a R$ 180.000,00.
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5.2. Enquadramento fiscal

0 enquadramento fiscal de uma empresa é uma opcao do empresario
e representa uma escolha do regime tributario aderido. A opg¢ao ao en-
guadramento da empresa no Simples Nacional, por exemplo, dependera
da satisfacao de determinados requisitos legais, entre eles a natureza do
servigo prestado e o porte da empresa (receita bruta anual auferida - cri-
tério faturamento).

Pode haver empresas nao enquadradas em nenhuma das modalida-
des, como, por exemplo, aquelas que faturam acima de R$ 3,6 milhdes ou
mesmo por opgao (planejamento tributario), aderindo aos demais regimes
tributarios existentes (Lucro Arbitrado, Real ou Presumido).

5.3. Do imposto incidente sobre “Servicos Farmacéuticos” -

Imposto sobre Servicos de Qualquer Natureza (ISSQN)

A par dos regimes tributarios existentes (Simples Nacional, Lucro Arbi-
trado, Lucro Real ou Lucro Presumido), cabe destacar a possibilidade de
caracterizacdo de uma incidéncia mista, ou seja, € possivel ao estabele-
cimento farmacéutico licenciado como “farmacia sem manipulagdo”, cujo
regime tributario aderido seja o Simples Nacional (ME, EPP, MEI), sujeitar-
se a tabela contida no Anexo | da Lei Complementar n® 123/2006 €, ainda
assim, sujeitar-se, também, ao pagamento do ISSQN (tributo nao previsto
no Anexo ), em virtude de agregar ao item comercializado (medicamento)
também a prestacdo de um servico farmacéutico, o qual sera, adiante,
explicado.

0 artigo 156, Il da Constituicao Federal atribui aos municipios a com-
peténcia para instituir imposto sobre “servicos de qualquer natureza”, con-
soante a seguinte regra:

Compete aos Municipios instituir impostos sobre servicos de
qualquer natureza, nao compreendidos no art. 155, Il, definidos em

lei complementar.

Por sua vez, a Lei Complementar n® 116, de 31 de julho de 2003, ao
disciplinar sobre o ISS, de competéncia dos municipios e do Distrito Fe-
deral, elenca, em lista anexa, o rol de servicos sujeitos a tributacao (fato



gerador), a base de calculo (preco do servico) e a aliquota maxima a ser
aplicada por cada ente municipal (5%).

Dentre os servicos descritos, encontram-se previstos, no item 7.01, os
“Servigcos Farmacéuticos”.

Cada municipio possui lei propria disciplinando o ISSQN. No municipio
de Sao Paulo, o tributo é disciplinado pela Lei n® 13.701, de 24 de dezem-
bro de 2003, prevendo a incidéncia de aliquota no percentual de 2% sobre
o valor do servico prestado (base de calculo) para os servigos descritos nos
itens 4 e 5. Os “Servigos Farmacéuticos” estao descritos no subitem 4.07.

Embora se trate de uma lista taxativa, admite-se uma leitura extensiva
de cada item (PAULSEN, 2012), permitindo ao municipio o enquadramen-
to de servicos correlatos aqueles previstos expressamente. Todavia, tal
comportamento fere o principio da taxatividade, ensejando, muitas vezes,
acoes judiciais que discutem a incidéncia ou nao do tributo em determina-
do servico alcado como “correlato” a eventual servico previsto de forma
expressa na lista anexa a Lei Complementar n° 116/2003.

O ISS, portanto, considerando o fato gerador descrito e delimitado
no item 7.01, incidira sempre que houver a prestacao de um servico far-
macéutico, ainda que o servico prestado nao constitua atividade pre-
ponderante do prestador. Ou seja, € possivel a caracterizagdo de uma
operacao mista, incidindo Imposto sobre Operacoes relativas a Circula-
cao de Mercadorias e Prestacao de Servicos de Transporte Interestadual
e Intermunicipal e de Comunicacao (ICMS) sobre o valor decorrente da
circulacao de mercadorias (tributo de competéncia do Estado) e ISSQN
sobre a parcela equivalente ao servi¢co prestado e agregado (tributo de
competéncia do municipio).

Exemplificando a hipoétese, podemos considerar uma farmacia ou
drogaria que efetue a dispensacao de um injetavel, mediante prescricao
médica, e, ato continuo, efetua a aplicagdo do medicamento injetavel ao
paciente. Na parcela referente ao preco do medicamento dispensado,
incidira ICMS, enquanto na parcela referente ao preco correspondente ao
servigo farmacéutico prestado, ISSQN.

O Superior Tribunal de Justica (STJ) ja teve a oportunidade de analisar
a incidéncia dos tributos (ICMS e ISSQN) na hipétese de duplo objeto ne-
gocial. Nesse sentido:
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TRIBUTARIO. OPERACOES MISTAS. ICMS. ISS. CRITERIOS DE INCIDENCIA.
SERVICOS DE CONSERTO E MANUTENCAO DE REFRIGERADORES
COM FORNECIMENTO DE PEGCAS EMPREGADAS. ITEM 14.1 DA LEI
COMPLEMENTAR 116/2203. EXCECAOQ.

1. A Primeira Secao do STJ, no julgamento do REsp 1.092.206/SP, de
relatoria do Min. Teori Albino Zavascki, submetido ao rito dos recursos
repetitivos nos termos do art. 543-C do CPC e da Resolucao 8/2008 do STJ,
consolidou entendimento segundo o qual sobre operagdes mistas, assim
entendidas as que agregam mercadorias e servicos, incide o ISS sempre
que o servico agregado estiver compreendido na lista de que trata a LC
116/03, e incide ICMS sempre que o servico agregado nao estiver previsto
na referida lista.

2. Trata-se de empresa de prestacao de servico de conserto e manutengao
de refrigeradores com fornecimento das pegas empregadas.

3. Hipdtese prevista nos itens 69 do Decreto-Lei n. 406/68 e no item 14.1
da Lei Complementar n. 116/2003, com expressa exce¢ao quanto ao
fornecimento de pecas, no qual incidira ICMS.

4. Incidéncia de ISS sobre os servicos de conserto e manutencdo de
refrigeradores e de ICMS sobre o fornecimento de pecas, desde que a
base de célculo do imposto sobre circulagdo de mercadorias seja o valor
referente a estas, evitando-se a bitributacéo. Recurso especial improvido.
(REsp 1239018/PR, Rel. Ministro HUMBERTO MARTINS, SEGUNDA TURMA,
julgado em 05/05/2011, DJe 12/05/2011)

Caracterizada a hip6tese, ora descrita, cabe ao estabelecimento re-
alizar sua inscricdo no municipio competente para efeito de apuracdo e
cobranca do ISSQN, ou seja, na localidade onde o servigo farmacéutico &,
efetivamente, prestado.

Em conclusao, no caso de uma farmacia sem manipulacao de férmu-
las, é possivel a incidéncia simultanea do ICMS e ISSQN, com bases de
calculos diferentes, pois é vedada a bitributacao.

A cobranca pela prestacao dos servigos farmacéuticos é facultativo ao
estabelecimento. Caso o estabelecimento opte pela cobranca dos servi-
¢os, o0 estabelecimento estara sujeito a cobranca do ISSQN.



6. MARKETING

6.1. O que é marketing?

Grande parte das pessoas acredita que marketing € o mesmo que
propaganda, mas o conceito de marketing € mais amplo. O marketing pode
ser entendido como ferramentas e técnicas utilizadas com o objetivo de fa-
cilitar a venda de bens ou servicos, de forma que esta troca seja boa tanto
para a empresa quanto para 0 usuario.

O marketing é formado por um conjunto de atividades e processos
para criar, comunicar, entregar e trocar bens e servigos que tenham valor
para os usuarios, parceiros e para a sociedade. A implantacao do marke-
ting se da por meio dos 5 “P”: preco, praca, produto, promogao e pessoas,
conforme demonstra a imagem a seguir:

Figura 1. Marketing e os 5 “P”

Fonte: Autor, 2015.

0 preco engloba a politica e as estratégias para definicdo do custo dos
produtos e servigos para o usuario e as formas e condi¢des de pagamento.
Para os bens, o preco pode ser definido com base nos custos para a sua
fabricacao ou aquisicao. Ja para os servigos farmacéuticos, a definicao do
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preco se torna mais complexa, pois envolve o0 custo dos materiais utiliza-
dos e dos profissionais envolvidos na prestacao desses servigos.

Por exemplo, para estabelecer o valor a ser cobrado pelo servico de
administracao de medicamentos injetaveis, deve-se levar em consideracao:

a) Tempo aproximado para execugao do servigo farmacéutico;

b) Quantidade de profissionais envolvidos;

c) Custo dos profissionais que prestarao os servigos farmacéuticos;

d) Custo dos materiais envolvidos (luvas, seringas e agulhas descar-
taveis, alcool 70%, recipiente adequado para descarte de materiais perfu-
rocortantes, algodao e outros);

e) Outros custos (energia elétrica, impostos, agua, sabonete liquido
e papel toalha, por exemplo).

A decisao sobre a praca define onde os produtos serao vendidos, qual
a regiao de cobertura, como serao o transporte e os estoques. No caso de
farmacias e drogarias, esta decisado refere-se a localizacdo do estabeleci-
mento e se serao realizadas entregas em domicilio e/ou atencao farma-
céutica domiciliar. Neste caso, deve-se definir qual perimetro sera aten-
dido. Para a prestacao de atencao farmacéutica domiciliar, cabe lembrar
que é necessario que um farmacéutico esteja presente no estabelecimen-
to enquanto o outro presta o servico farmacéutico. E importante ressaltar
que é necessaria autorizacdo da Vigilancia Sanitaria para a realizacdo de
todos os servigos farmacéuticos.

A relacao de produtos que serao comercializados e servigos farma-
céuticos que serdo prestados no estabelecimento é a decisdo do “P” de
produto. Deve-se definir os servicos farmacéuticos que serao prestados e
0 mix de bens que sera disponibilizado aos usuarios, considerando que as
farmacias e drogarias sdo estabelecimentos de salide e somente devem
ser dispensados produtos relacionados a salde. Além disso, deve-se defi-
nir como estes servicos serao oferecidos.

A promocao é a area mais conhecida do marketing, também chamada
de comunicacao e é responsavel pela divulgacao dos bens e servicos far-
macéuticos. Para efetuar a divulgacao utiliza-se a propaganda, tabloides,
folhetos, eventos, demonstragdes, ofertas de preco, distribuicado de amos-
tras e brindes e as ferramentas de merchandising.



As pessoas (colaboradores do estabelecimento e clientes) sao a ferra-
menta de marketing mais importante, pois representam o “P” que faz tudo
funcionar e alcangar o sucesso. Nas farmacias e drogarias, o farmacéutico
€ a peca-chave, pois contribui com a melhoria da qualidade de vida de
seus pacientes, por meio do auxilio no cuidado de problemas de salde au-
tolimitados (selecionando terapias farmacolégicas e nao farmacolégicas e
realizando outras intervencoes) e da realizacao de servicos farmacéuticos
como administracao de medicamentos, vacinas e soros e afericao de pa-
rametros fisiol6gicos e bioquimico, citados anteriormente nesse manual.

0 farmacéutico deve sempre executar as atividades inerentes ao seu
ambito, de modo a contribuir com a salvaguarda da salde, conforme pre-
ceitua o Codigo de Etica Farmacéutica, aprovado pela Resolucdo CFF n°
596/2014. E, atuando dessa forma, ele estara verdadeiramente aplicando
seus conhecimentos em beneficio do crescimento da empresa para qual
trabalha e da comunidade em que esta inserido.

RESUMINDO:

Se o farmacéutico apresenta postura de vendedor, as expecta-
tivas dos usuarios sobre esse profissional serao baixas. Contudo, o
farmacéutico que apresenta postura clinica contribuiréa com o surgi-
mento de demandas que se construirao com base na competéncia
demonstrada pelo profissional.

A postura clinica resultara em fidelizacao dos usuarios ao farma-
céutico e, consequentemente, na valorizacao do profissional.

6.2. Ferramentas de promocao

As ferramentas de promoc¢ao sao utilizadas com o objetivo de divulgar
e comunicar os bens, servicos farmacéuticos e a marca da farmacia ou
drogaria aos usuarios. Estas ferramentas ajudam a aumentar a quantida-
de de usuarios.

Segundo a RDC Anvisa n° 96/2008, nao é permitida a propagan-
da e/ou publicidade de medicamentos sob prescricao aos usuarios,
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autorizando-se somente de Medicamentos Isentos de Prescricao
(MIPs), conforme artigo destacado abaixo:

Art. 27 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob
prescricao deve cumprir 0s requisitos gerais, sem prejuizo do que,
particularmente, se estabeleca para determinados tipos de medicamentos,
e fica restrita aos meios de comunicacao destinados exclusivamente aos
profissionais de satide habilitados a prescrever ou dispensar tais produtos
(...) (grifo nosso)

Porém, o CRF-SP recomenda que nao seja efetuada propagan-
da e/ou publicidade de nenhum medicamento para nao estimular
o uso desnecessario, contribuindo assim, com a promocao do uso
racional de medicamentos.

6.2.1. Exemplos de ferramentas de promocao para os
servigos farmacéuticos

Propaganda:

Anlncio dos servigos farmacéuticos com o objetivo de informar, per-
suadir, lembrar ou reforcar a marca. Precisa ser repetida varias vezes e é
paga pelo anunciante. Sempre da informacoes positivas sobre os servigos
anunciados, o que confere baixa credibilidade a essa ferramenta. O far-
macéutico deve estar atento, pois os usuarios provavelmente solicitardo
informacoes sobre as propagandas.

Publicidade:

Divulgacao de uma marca ou servigco farmacéutico em forma de noticia,
geralmente gratuita. Nem sempre € possivel identificar uma marca. A énfase
pode ser positiva ou negativa, assim, tem maior credibilidade por parte dos
usuarios. Esta noticia ndo se repete da mesma forma como uma propagan-
da. Ter uma coluna ou dar entrevistas sobre patologias ou orientacoes sobre
0 uso racional de medicamentos pode ser uma excelente ferramenta para
que o farmacéutico se comunique com a populacdo. E uma 6tima forma de
divulgar os servigos farmacéuticos.



Atendimento ao consumidor:

0 atendimento intenso e pessoal é fundamental. O profissional deve ser
cordial, ter boa vontade e competéncia. Além disso, deve mostrar-se dispo-
nivel a auxiliar o usuario para que ele tenha os melhores resultados em seu
tratamento, contribuindo para a sua qualidade de vida. Essa é uma ferra-
menta imprescindivel para divulgar e explicar como sao feitos os servigos
farmacéuticos.

Merchandising:
Aumenta a visibilidade dos servigos farmacéuticos. Engloba a correta
divulgacao e comunicacgao visual do estabelecimento.

Marketing digital:

E a utilizacdo da internet para efetuar a comunicacdo das marcas e ser-
vicos farmacéuticos. As principais ferramentas do marketing digital sao os
websites, blogs e redes sociais.

6.2.2. Dicas de marketing de servicos farmacéuticos

Servicos farmacéuticos sdo acoes e por este motivo sdo intangiveis.
Essa caracteristica faz com que seja um desafio comunicar os servigcos. Por
este motivo, seguem algumas dicas:

e Utilizar indicios tangiveis para que o usuario possa conhecer o0s
servicos farmacéuticos. Folderes explicativos, cartdes de visitas e a
entrega da declaragao de servigos farmacéuticos fazem com que o
usuario tenha algo que ele possa tocar, facilitando a compreensao
€ a avaliacdo do servico prestado.

¢ Os funcionarios também sao analisados pelo usuario dos servicos
farmacéuticos. Eles funcionam como um indicio tangivel, facili-
tando a avaliacdo pelo usuario. Assim, os profissionais devem ser
atenciosos, pacientes, transmitir conhecimento e confianga para o
usuario. Os uniformes devem refletir profissionalismo.

¢ Alinhe a expectativa do usuario. Informe como sera efetuado o ser-
vico farmacéutico. Geralmente as pessoas perguntam se a aplica-
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cao de injetavel déi. Seja sincero. Responda que sim, mas que fara
0 possivel para que a dor seja minima.

A divulgacao “boca-a-boca” € uma das ferramentas mais importan-
tes de divulgacao dos servigos farmacéuticos, portanto, trate bem
0s usuarios e crie vinculos de confianca com eles.

A imagem do estabelecimento também é importante para os servi-
cos farmacéuticos. Assim, as pessoas devem pensar na farmacia e
drogaria como um estabelecimento de salde confiavel e honesto.

Um problema relacionado ao servigo farmacéutico é que o paciente
participa do processo produtivo. Por este motivo, € necessario que
a resposta ao usuario seja muito rapida. Pesquisas de satisfacao
auxiliam a entender quais as demandas dos usuarios e as farma-
cias e drogarias devem se adequar as estas demandas.

A exceléncia técnica nao é suficiente para ser bem-sucedido na
prestacao de servigos farmacéuticos. Uma afericao de PA pode ser
efetuada perfeitamente, entretanto nao fara com que o usuario se
sinta satisfeito. E necessario que o profissional dé atencao ao usu-
ario.

Os funcionarios do estabelecimento devem ser treinados constan-
temente. Além dos treinamentos técnicos, os funcionarios também
devem ser treinados quanto ao atendimento adequado.
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Apéndice |
Algoritmo do processo de Boas Praticas de Dispensacao

Paciente apresenta
prescricao?

Sim

Problemas
estruturais ou
técnicos com a
prescricao?*

Problema de
salde
autolimitado?

Encaminhar ao

médico ou outro

profissional

Ja utilizou o(s)
medicamento(s)
selecionado(s)?

Resulta de outros
problemas de salide
ou medicamentos?

Alergias a classe
do medicamento
ou a excipientes?

Medicamento(s)
efetivo(s) e
seguro(s)?

1Néo

Tem utilizado
medicamento para o
problema, sem
beneficios?

1 Nao

Verificar
com
prescritor

Solugao ou alternativa
para minimizar

o problema depende

do prescritor?

Prescricdo
farmacéutica apés
aplicagao dos
algoritmos cabiveis?

Encaminhar ao
prescritor

Tratamento ndo Medicamento cuja — Resolver o

farmacolégico e dispensago nao Exame fisico do(s) problema de

outros servigos exija prescricdo medicamento(s) efetividade e
médica® l seguranca*

Entrega do(s)

medicamento(s)
com orientacao




1. O farmacéutico s6 podera aviar/dispensar prescricoes que cumprirem 0s
requisitos previstos na RDC Anvisa n°® 44/2009 e nos artigos 21 e 22 da Resolugao
CFF n°® 357/2001, garantindo que nao possua problemas técnicos ou estruturais:

e Areceita devera estar preenchida em portugués, letra de forma, clara e legivel,
observada a nomenclatura oficial dos medicamentos e o sistema de pesos
e medidas oficiais do Brasil. A datilografia ou impressao por computador é
aceitavel; conter o nome e o endereco residencial do paciente, a forma
farmacéutica, posologia, apresentagéo, método de administracéo e duracao
do tratamento, a data e a assinatura do profissional, endereco do consultério
e o nimero de inscricao no respectivo Conselho Profissional. A prescricao deve
ser assinada claramente e acompanhada do carimbo, permitindo identificar o
profissional em caso de necessidade e nao deve conter rasuras e emendas.

e Além disso, o farmacéutico devera avaliar os aspectos terapéuticos
(farmacéuticos e farmacolégicos); adequacao ao individuo; contraindicacoes e
interacoes; aspectos legais, sociais e econdémicos. Em havendo necessidade,
o farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para
esclarecer eventuais problemas que tenha detectado.

2. Nao sera tratado nesse algoritmo a prescricao de medicamentos cuja
dispensacao exija prescricdo médica, prevista no artigo 6° da Resolucdao CFF n°
586/2013. Para mais informacdes o CRF-SP recomenda a leitura da Resolucao
CFF n° 586/2013, que regula a prescricao farmacéutica.

3. O processo de prescricao farmacéutica e dispensacao dos medicamentos foi
colocado no mesmo algoritmo para facilitar o entendimento, porém, esclarecemos
que o paciente podera receber a prescricao farmacéutica em um estabelecimento
e adquirir o medicamento em outro.

4. Para mais informacoes sobre a resolutividade de problemas de efetividade e
seguranca, sugere-se a a leitura do capitulo 8 do Fasciculo VIII - Dispensacao de
medicamentos.
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Apéndice Il

Informacgoes sobre Farmacovigilancia

A farmacovigilancia é definida como a ciéncia e as atividades relativas
a deteccao, avaliacdo, compreensao e prevengao dos efeitos adversos ou
quaisquer outros problemas associados a medicamentos. Possui como ob-
jetivo principal reduzir as taxas de mortalidade e morbidade associadas ao
uso de medicamentos (OMS, 2002).

Neste contexto, as principais situacoes a serem notificadas sao: suspei-
ta de reacOes adversas a medicamentos; eventos adversos por desvio de
qualidade de medicamentos; eventos adversos decorrentes do uso nao apro-
vado de medicamentos; interacées medicamentosas; inefetividade terapéu-
tica, total ou parcial; intoxicacoes relacionadas a medicamentos; uso abusivo
de medicamentos; erros de medicacao, potenciais e reais (CRF-SP, 2012).

0 sucesso da farmacovigilancia esta diretamente relacionada com a
participacdo ativa dos profissionais da salde, especialmente dos farma-
céuticos, pois conforme previsto no art. 67 da RDC Anvisa n° 44/2009:

Art. 67. O farmacéutico deve contribuir para a farmacovigilancia,
notificando a ocorréncia ou suspeita de evento adverso ou queixa técnica
as autoridades sanitarias.

Destaca-se também o item 3.1.1 do anexo | da RDC Anvisa n° 67/2007:

3.1.1 Do Farmacéutico

0 farmacéutico, responsavel pela supervisdo da manipulacdo e pela
aplicacdo das normas de Boas Praticas, deve possuir conhecimentos
cientificos sobre as atividades desenvolvidas pelo estabelecimento,
previstas nesta Resolucao, sendo suas atribuicoes:

(..n)

d)notificar a autoridade sanitaria quaisquer desvios de qualidade de
insumos farmacéuticos, conforme legislagcao em vigor;

()



Além disso, de acordo com artigo 4 ° da Portaria CVS n° 03/2005:

Art. 4°. Cabe a todos os profissionais de salde relatar qualquer manifestacao
clinica suspeita de ser uma reacao adversa a medicamento, em especial
os profissionais elencados na Resolucao CNS n.° 287, de 8-10-98, que
trabalham em estabelecimentos de salde nos quais se da o processo
de diagnoéstico, de terapia e de acompanhamento clinico de pacientes,
bem como nos estabelecimentos do comércio varejista de medicamentos
(drogarias e farmacias).

§ 1°. Os profissionais de salde de que trata a Resolugdo CNS n.° 287, de
8-10-98, aludidos no caput deste artigo sao os seguintes:

a) assistentes sociais;

b) bidlogos;

¢) biomédicos;

d) profissionais de educacao fisica;
e) enfermeiros;

f) farmacéuticos;

g) fisioterapeutas;

h) fonoaudiélogos;

i) médicos;

Jj) nutricionistas;

I) cirurgides-dentistas (odontélogos);
m) psicélogos, e

n) terapeutas ocupacionais

Para notificar o Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) e/ou Anvisa,
acesse os formularios nos respectivos sites www.cvs.saude.sp.gov.br e
www.anvisa.gov.br (Portal Notivisa).

Vale ressaltar que a Lei n° 13.021/2014 prevé que o farmacéutico, no
exercicio de suas atividades, € obrigado a notificar os profissionais de sau-
de bem como o laboratério industrial, dos efeitos colaterais, das reacoes
adversas, das intoxicacoes, voluntarias ou ndo, e da farmacodependéncia
observados e registrados na pratica da farmacovigilancia. Nesse sentido,
a farmacovigilancia é uma disciplina clinica por direito, pois ela contribui
para a ética de seguranca e serve como indicador dos padroes de assis-
téncia clinica (OMS,2005).
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Para obter mais informagdes sobre a farmacovigilancia, consulte ca-
pitulo 12 do Fasciculo VIl do Projeto Farmacia Estabelecimento de Salde
- Dispensacao de Medicamentos.
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Apéndice Il

Modelo - Caderneta do Usuario/Declaracao de Servigos

Farmacéuticos (30 x 11 cm)
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Apéndice IV

Modelo - Declaracao de Servicos Farmacéuticos para
Administracao de Medicamentos

Dados do Estabelecimento
Estabelecimento:

Modelo - Declaracao de Servigcos Farmacéuticos -
Administracao de Medicamentos

Endereco:

Telefone: CNPJ:

Responsavel Técnico:

CRF-SP:

Data Atendimento: ____ /_ /_

Dados do Usuario
Nome:

Responsavel Legal:

()N

Endereco:

30 se aplica

Tel.: Cel.:

CPFouRG:

Idade: Sexo: Peso:

Médico Responsavel:

CRM:

Endereco:

Tel.: E-mail:

Faz uso de medicamentos? Quais?

Dados do medicamento administrado:

Nome do medicamento e DCB:

Nome do medicamento e DCB:

Conc. e forma farmacéutica:

Conc. e forma farmacéutica:

Via de administragao:

Via de administragao:

Orientacao farmacéutica:

Lote: Lote:
Nimero de Registro: Nimero de Registro:
Posologia: Posologia:

Orientacao farmacéutica:

Plano de Intervencéo quando houver:

Plano de Intervencdo quando houver:

Local administrado e lado ( ) Nao se aplica:

Local administrado e lado ( ) Nao se aplica:

Material Utilizado:

Material Utilizado:

Responsavel pelo Atendimento:
Farm.:

CRF-SP:

Assinatura




Apéndice V
Modelo - Declaracao de Servicos Farmacéuticos para
Afericao de Temperatura Corporal

Modelo - Declaracao de Servicos Farmacéuticos - Afericao de Temperatura Corporal

Dados do Estabelecimento
Estabelecimento:

Endereco:

Telefone: CNPJ:

Responsavel Técnico: CRF-SP:
Data Atendimento: ____ /__ /.

Dados do Usuario
Nome:
Responsével Legal: ()Naoseaplica
Endereco:
Tel.: Cel.: E-mail:

CPFouRG: Idade:____ Sexo: Peso:

Médico Responsavel: CRM:
Endereco:
Tel.: E-mail:

Faz uso de medicamentos? Quais?

Valor da Temperatura: °C Horario de Afericao:

Temperatura (axilar) do corpo:

Normal 36°C - 36,8°C
Febricula 36,9°C-37,4°C
Estado febril 37,5°C-38°C
Febre 38,1°C-39°C

Perexia ou hipertermia 39,1°C - 40°C

Hiperpirexia >40,1°C

Fonte: CORRER; OTUKI, 2013.

Orientacao e interferéncia realizada:

Resultado decorrente da interferéncia:

Responsével pelo Atendimento:
Farm.: CRF-SP:

Assinatura

Este procedimento nao tem finalidade de diagnéstico e ndo substitui a consulta médica ou realizacdo de exames laboratoriais
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Apéndice VI
Modelo - Declaracao de Servicos Farmacéuticos para
Afericao de Pressao Arterial

Modelo - Declaracao de Servicos Farmacéuticos - Afericao de Pressao Arterial

Dados do Estabelecimento

Razéo Social:

Endereco:

Telefone: CNPJ:

ResponsavelTécnico: CRF-SP:
Data Atendimento: ____/__ /_

Dados do Usuario

Nome:

Responsavel Legal: () Naoseaplica
Endereco:
Tel.: Cel.: E-mail:

CPFouRG: Idade:____ Sexo: Peso:
Gestante: ()Sim ()Nao Fumante: ()Sim () Nao

Médico Responséavel: CRM:
Endereco:
Tel.: E-mail:

Faz uso de medicamentos? Quais?

Resultado da Afericao da Pressao Arterial:
Sistolica: Diastolica: Posicao: Membro: Largura do Manguito:
Obs.:

Valores de referéncia (fonte - V Diretrizes Brasileiras de Hipertensao Arterial - Sociedade Brasileira de Cardiologia -
SBC, Sociedade Brasileira de Hipertensao - SBH, Sociedade Brasileira de Nefrologia - SBN):

Classificacao da pressao arterial de acordo com a dida casual no orio (> 18 anos)

Classificagao Pressao sistélica (mmHg) Pressao diastolica (mmHg)
Otima <120 <80

Normal <130 <85

Limitrofe 130-139 85-89
Hipertensao estagio 1 140-159 90-99
Hipertensao estagio 2 160-179 100-109
Hipertensao estagio 3 > 180 >110
Hipertensao sistdlica isolada > 140 <90

Quando as pressoes sistdlica e diastdlica de um paciente situam-se em categorias diferentes, a maior deve ser utilizada
para classificacao da pressao arterial.

Orientacao e interferéncia realizada:

Resultado decorrente da interferéncia:

Responsavel pelo Atendimento:
Farm.: CRF-SP:

Assinatura

Este procedimento nao tem finalidade de diagndstico e ndo substitui a consulta médica ou realizacdo de exames laboratoriais.




Apéndice VII
Modelo - Declaracao de Servicos Farmacéuticos para
Afericao de Glicemia Capilar

Modelo - Declaracao de Servicos Farmacéuticos - Afericao de Glicemia Capilar

Dados do Estabelecimento
Estabelecimento:

Endereco:

Telefone: CNPJ:

Responsavel Técnico: CRF-SP:
Data Atendimento: ____/_ /_

Dados do Usuario

Nome:
Responsavel Legal: ( )Naose aplica
Endereco:
Tel.: Cel.: E-mail:
CPFouRG: Idade:____ Sexo: Peso:
Gestante: ()Sim ()Nao
Diabetes : ()Sim ()Tipol ( )Tipo2
() Nao
() Nao sabe informar
Médico Responsavel: CRM:
Endereco:
Tel.: E-mail:

Faz uso de medicamentos? Quais?

Faz uso de Insulina? ( ) Sim ( ) Nao
Qual? Frequéncia:

Resultado Glicemia Capilar: mg/dl () EmJejum () Pds Prandial

Valores de Referéncia de Glicemia (fonte - diretrizes SBD 2015):

Valores de glicose pl atica (mg/dL) para diagnéstico de diab mellitus e seus estagios pré-clini
Categoria Jejum* 2h apos 75g de glicose Casual**

Glicemia normal <100 <140

Tolerancia a glicose diminuida > 100 a < 126 > 140 a < 200

Diabetes mellitus >126 > 200 > 200 (com sintomas classicos)***

* 0 jejum é definido como a falta de ingestao calérica por no minimo 8 horas

** Glicemia plasmatica casual € aquela realizada a qualquer hora do dia, sem se observar o intervalo desde a Ultima refeicao
*%% Qs sintomas classicos de DM incluem polidria, polidipsia e perda nao-explicada de peso

Nota: Deve-se sempre confirmar o diagndstico de DM pela repeticéo do teste em outro dia, a menos que haja hipoglicemia inequivoca com
descompensacao metabdlica aguda ou sintomas 6bvios de DM.

Orientacao e interferéncia realizada:

Resultado decorrente da interferéncia:

Responsavel pelo Atendimento:
Farm.: CRF-SP:

Assinatura

Este procedimento ndo tem finalidade de diagndstico e nao substitui a consulta médica ou realizagdo de exames laboratoriais.
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Apéndice VIl
Modelo - Termo de consentimento de perfuracao de I6bulo
auricular para colocacao de brinco em menor de idade

Termo de consentimento de perfuracao de Iobulo auricular para
colocacao de brinco em menor de idade
Dados do Estabelecimento
Estabelecimento:

Endereco:

Telefone: CNPJ:

Responsavel Técnico: CRF-SP:

Data Atendimento: ____ /__ /_

Eu,

documento de identificacdo - RG n® AUTORIZO o Farmacéutico Dr (a).

CRF-SP n®

a efetuar o servigo de perfuracao de I6bulo auricular no menor
que se encontra sob minha responsabilidade legal.

Na auséncia dos pais, comprovar a guarda do menor através de documentos.

Local e data

Nome e assinatura do responsavel legal




Apéndice IX
Modelo - Declaracao de Servicos Farmacéuticos para
perfuracao de Iébulo auricular para colocacao de brinco

Modelo - Declaracao de Servicos Farmacéuticos - Perfuracao do Lobulo
Auricular para Colocacao de Brinco

Dados do Estabelecimento
Estabelecimento:

Endereco:

Telefone: CNPJ:

Responsavel Técnico: CRF-SP:
Data Atendimento: ____ /___/_

Dados do Usuario

Nome:

Responséavel Legal: ()Naoseaplica
Endereco:

Tel.: Cel.: E-mail:

CPFouRG: Idade:____ Sexo: Peso:

Perfuracao do Lébulo Auricular para Colocacao de Brinco:

Dados do Brinco:
Nome do Fabricante:
CNPJ:

Ndmero do Lote:

Dados da Pistola:
Nome do Fabricante:
CNPJ:

Ndmero do Lote:

Orientagao farmacéutica:

Responsavel pelo Atendimento:
Farm.: CRF-SP:

Assinatura
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ENDERECOS E TELEFONES

www.crfsp.org.br

SEDE

Rua Capote Valente, 487 - Jd. América
Sao Paulo - SP

CEP 05409-001

Tel.: (11) 3067-1450

SUBSEDE NORTE

Rua Duarte de Azevedo, 448 - 1° andar - ¢j 12
Edificio Brasilia Professional Center — Santana
Sao Paulo - SP - CEP 02036-021

Tel.: 2283-0300 / Fax: 2978-4990

SUBSEDE CENTRO

Rua Santa Isabel, 160 - 6° andar
Vila Buarque - Sao Paulo-SP
Telefone: (11) 3337-0107

SUBSEDE SUL

Rua Américo Brasiliense, 1490 - 6° Andar - Cj. 64
Santo Amaro - CEP 04715-005 - Sao Paulo - SP
Telefone (11) 5181-2770 / Fax (11) 5181-2374

SUBSEDE LESTE

Rua Honoério Maia, 254 - Tatuapé

CEP 03072-000 - Sao Paulo - SP

Telefone (11) 2092-4187 / Fax (11) 2093-384



SECCIONAIS

Adamantina: Tel.: (18) 3522-2714

Aracatuba: Tel.: (18) 3624.8143

Araraquara: Tel.: (16) 3336.2735 / (16) 3336.6929

Avaré: Tel.: (14) 3733.3583 / Fax: (14) 3733.3617

Barretos: Tel.: (17) 3322.6826 / Fax: (17) 3323.6918

Bauru: Tel.: (14) 3224.1884 / Fax: (14) 3234.2079

Braganca Paulista: Tel.: (11) 4032.8617

Campinas: Tel.: (19) 3251.8541 (19) 3252.4490 / Fax: (19) 3255.8608
Caraguatatuba: Tel.: (12) 3882.2454/ Fax: (12) 3882.1855
Fernandopolis: 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.: (11) 4586.6065

Marilia: Tel.: (14) 3422.4398

Mogi das Cruzes: Tel.: (11) 4726.5484

Osasco: Tel.: (11) 3682.2850 / Fax: (11) 3685.9063

Piracicaba: Tel.: (19) 3434.9591/ 3435.7093 / Fax: (19) 3402.7992
Presidente Prudente: Tel.: (18) 3223.5893 / Fax: (18) 3916.1192
Registro: Tel.: (13) 3822.1979

Ribeirao Preto: Tel.: (16) 3911.9016/ (16) 3911.5054

Santo André: Tel.: (11) 4437.1991

Santos: Tel.: (13) 3233.5566 / Fax: (13) 3221.6781

Sao Joao da Boa Vista: Tel.: (19) 3631.0441

Sao José dos Campos: Tel.: (12) 3921.4644 / 3942.2792
Fax: (12) 3921.4644

Sao José do Rio Preto: Tel.: (17) 3234.4043 / 3234.4971
Fax: (17) 3234.5027

Sorocaba: Tel.: (15) 3233.8130
Zona Leste: (11) 2361.9152 /Fax: (11) 2361.8542
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