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PALAVRA DA DIRETORIA

A elaboracio deste material representa a concretizacao de um projeto idealizado pela
Diretoria do CRF-SP com o intuito de oferecer informagdes sobre as varias areas de atu-
acdo do profissional farmacéutico, em linguagem acessivel e com diagramagdo moderna.

As Cartilhas sao desenvolvidas por profissionais que atuam nas respectivas areas
abrangidas pelas Comissdes Assessoras do CRF-SP a saber: Acupuntura, Andlises
Clinicas e Toxicoldgicas, Distribuicdo e Transporte, Educacdo Farmacéutica, Farma-
cia, Farmécia Clinica, Farmacia Estética, Farmacia Hospitalar, Homeopatia, IndUstria,
Pesquisa Clinica, Plantas Medicinais e Fitoterapicos, Regulacdo e Mercado, Residuos
e Gestao Ambiental e Salde Publica.

Nessas Cartilhas sao apresentados:

* As édreas de atuagao;

* O papel e as atribuicdes dos profissionais farmacéuticos que nelas atuam;
* As atividades que podem ser desenvolvidas;

* As Boas Praticas;

e O histérico da respectiva Comissdo Assessora.

Cada exemplar traz relacdes das principais normas que regulamentam o seg-
mento abordado e de sites Uteis para o exercicio profissional. Se as Cartilhas forem
colocadas juntas, podemos dizer que temos um roteiro geral e detalhado de prati-
camente todo o ambito farmacéutico.

Por conta disso, tais publicacdes sao ferramentas de orientacao indispensavel para
toda a categoria farmacéutica, tanto para aqueles que estao iniciando sua vida profis-
sional, quanto para quem decide mudar de area.

Aqui lhes apresentamos a Cartilha da area de Farmacia.

Boa leitural
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APRESENTACAO

O Conselho Regional de Farmécia do Estado de Sao Paulo (CRF-SP) apresenta um
instrumento de apoio aos colegas farmacéuticos, buscando dar suporte a eventu—ais
dlvidas que possam surgir durante o trabalho na farmacia ou drogaria.

Esta Cartilha foi publicada pela primeira vez em 2007/, sendo revisada em 2010.
Devido ao seu sucesso, cujo alcance ndo se restringiu somente aos profissionais e
estudantes do Estado de Sao Paulo, o CRF-SP tomou a iniciativa de inscrever este
rico material técnico na Agéncia Brasileira do International Standard Book Number
(ISBN), vinculada a Fundacio Biblioteca Nacional. O ISBN é um sistema internacional
que identifica numericamente os livros segundo tftulo, autor, pais e editora, o que faz
dele uma publicacao Unica no universo literario. Esperamos que a Cartilha de Farmacia
contribua para o fortalecimento da categoria nesse segmento.

Podem ser observados, na legislacdo vigente, conceitos que diferenciam farmacia
e drogaria. No entanto, para nés do CRF-SF, estes dois ramos de atividade sdo consi-
derados um Unico servico, pois entendemos que a atencao prestada ao paciente deve
ser a mesma em ambos. Assim, utilizaremos apenas o termo farmacia nesta Cartilha.
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INTRODUCAO

‘A missdo da prdtica farmacéutica € prover medicamento e outros produtos e servicos
para a salide e ajudar as pessoas e a sociedade a utilizd-los da melhor forma possivel”

(Relatério OMS, pag. 4, 1996)

Até o inicio do século XX, o farmacéutico era o profissional de referéncia para
a sociedade em relacdo ao medicamento, atuando e exercendo influéncia sobre
todas as etapas do ciclo do medicamento. Nesta fase, além da guarda, distribuicao e
dispensacao do medicamento, o farmacéutico era responsavel também pela mani-
pulacdo de, praticamente, todo o arsenal disponivel (GOUVEIA, 1999).

Num primeiro momento, houve um afastamento do farmacéutico desses esta-
belecimentos.

Com o passar do tempo, percebeu-se que ao médico cabe a responsabilidade
pelos resultados da farmacote —rapia e, ao farmacéutico, fornecer servicos de supor-
te adequados e conhecimentos especializados sobre a utilizacao do medicamento.

Segundo Bonal (2001), o farmacéutico é o Ultimo profissional a intervir antes que
O usuario tome seu medicamento, o que o coloca em uma posicao de autoridade
que deve ser aproveitada em beneficio das pessoas assistidas pelo sistema de salde.
Percebendo essa oportunidade, na década de 1990, Hepler e Strand, nos EUA,
propdem um novo modelo de atuacdo centrado no paciente, denominado Atengao
Farmacéutica.

Desta forma, o caminho a ser preconizado para que as farmdcias passem a ser
caracterizadas como estabelecimentos de salde é a prestacdo de uma assisténcia
farmacéutica efetiva, na qual o farmacéutico seja o principal agente na garantia do uso
seguro e eficaz de medicamentos pela populacdo.
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HISTORIA

A Farmacia no Mundo

¢ O Papiro de Ebers, datado de 1550 a.C., contém mais de 8.000 férmulas medi-
cinais (DIAS, 2006).

¢ A primeira farmdcia, chamada Botica, a época, sé foi aberta em 754 a.C. em
Bagda, atual Iraque (FCFRP-USP 2006).

¢ Galeno (122-199 d.C.), considerado o “Pai da Farmécia”, propde uma teoria na
qual os medicamentos deveriam ter propriedades opostas as causas da doenca
para poder combaté-la (BARROS, 2002; DIAS, 2006).

¢ No século XIX, surgem as primeiras Escolas de Farmacia nas universidades e
também as primeiras leis e regulamentacoes, bem como alguns codigos de ética
(ZUBIOLI, 2005).

* Descobertas terapéuticas importantes das décadas de 1930 e 1940, relacionadas aos
antimicrobianos, impulsionaram a comunidade cientffica na busca por novas metodo-
logias, iniciando o processo de crescimento do setor industrial. Com isso, as farmécias
de manipulacdo nao eram mais necessarias, pois os medicamentos ja vinham prontos
sob a forma de especialidades farmacéuti—cas (ANGONESI, 2008).

¢ O Coddigo de Ftica da American Pharmacists Association (AphA), de 1952, esta-
belecia que os farmacéuticos nao podiam discutir os efeitos terapéuti—cos dos
medicamentos com os pacientes e que deveriam encaminha-los ao médico ou
dentista, caso houvesse alguma divida.

¢ Comegaram a surgir questionamentos sobre a fungao social da farmacia. Em
1969, com a modificacio do Cddigo de Etica profissional dos EUA, os farma-
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céuticos foram encorajados a colocar a disposicao de cada paciente todas as suas
habilidades e conhecimentos.

¢ O movimento mundial de revalorizacao do papel do farmacéutico na assisténcia a
salde ganhou impulso com o relatério da Organizagao Mundial da Satude (OMS)
intitulado “O papel do farmacéutico no sistema de atencao a satde”, elaborado
em dezembro de 1988.

¢ Em 1990, Hepler e Strand publicaram um trabalho na revista Hospital Pharmacy
que influenciaria toda a profissdo farmacéutica nos anos seguintes: Opportunities
and responsibilities in pharmaceutical care (Oportunidades e responsabilidades na
atencdo farmacéutica). Estes autores defendem que os farmacéuticos comunitérios
devem estar preparados para assumir a responsabili—dade de prevenir a morbi-
mortalidade relacionada ao uso irracional de medi—camentos e adotar um enfo-
que centrado no paciente. Este novo modelo de atuacao foi chamado de “Pharma-
ceutical Care”, traduzido para o portugués como ‘Atencao Farmacéutica”.

A Farmacia no Brasil
¢ No Brasil, antes do descobrimento, a figura mais préoxima do farmacéutico era o
pajé. Nas tribos indigenas, a utilizagao de plantas medicinais era associada a rituais

religiosos (SANTOS, 1999).

¢ Em 1548, Tomé de Souza trouxe o primeiro boticario (Diego de Castro) ao
Brasil.

¢ No Brasil Colbnia, as boticas possufam grande importancia social nas cidades,

devido a falta de politicas publicas. Até o século XIX, as boticas foram se fixando
como estabelecimentos especializados em manipulagao.
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Até o inicio do século XIX, como nao havia faculdades de farmacia no pals, o go-
verno permitia que leigos abrissem boticas. Alem disso, a fiscalizagao era precaria
e a qualidade dos produtos oferecidos ao publico, duvidosa (SANTOS, 1999).

Em 1808, surgem as primeiras Escolas de Medicina — do Rio de Janeiro e da
Bahia — com uma Cadeira de Farmacia. Em 832, foi criado o primeiro curso de
Farmacia (Rio de Janeiro e Bahia), anexo a faculdade de Medicina e com duragao
de trés anos. Em 1839, criou-se a Escola de Farmdcia de Ouro Preto, a primeira
faculdade independente do curso de Medicina no Brasil (ZUBIOLI, 2006).

Nos anos 1940 e 1950, varias indUstrias estrangeiras de medicamentos se insta-
laram no pals. A medida que a disponibilidade de medicamentos industrializados
aumenta, a manipulacdo de medicamentos é cada vez menos solicitada, fazendo
com que o farmacéutico perca a sua principal funcdo, que o acompanhou desde
os primdrdios da profissao (ANGONESI, 2008).

Em 1960, foi promulgada a Lei n® 3.820, criando o Conselho Federal de Farma-
cia (CFF) e os Conselhos Regionais de Farmacia (CRF).

O primeiro Cédigo de Ftica da Profissio Farmacéutica foi elaborado e aprovado
pelo CFF em junho de 1962, pela Resolucao CFF n® 6 (ZUBIOLI, 2006).

Em 1973, foi publicada a Lei n° 5.991, em vigor até os dias atuais, que consoli-
dou o enfoque mercantilista dos estabelecimentos farmacéuticos, permitindo que
qualquer empreendedor seja proprietario de farmacia ou drogaria, desde que
conte com um profissional farmacéutico que se responsabilize tecnicamente pelo
estabelecimento (SANTOS, 1999; ZUBIOLI, 1992).

Durante os anos 1970-1980, a falta de um redirecionamento das atividades nas
farméacias fez com que o profissional fosse atraido para outras areas de atuagao,

tais como as indUstrias farmacéutica e alimenticia, bem como laboratdrios de
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analises clinicas e toxicoldgicas (SANTOS, 1999).

¢ No final dos anos 1980, acompanhando o movimento mundial de resgate do
papel social do profissional farmacéutico no sistema de salde, deu-se inicio a
varias acoes de conscientizacao por meio do CFF e diversos CRFs. Nessa época,
houve uma revalorizacdo da manipulagao, ocorrendo um “boom” de farmacias
magistrais.

¢ Na década de 1990, ganha forca o movimento de revalorizacdo do farmacéuti-
co nas farméacias, com importantes repercussdes na legislacdo sanitaria, na qual
a Assisténcia Farmacéutica e a Atengao Farmacéutica passaram a constar como
extensdes do direito constitucional a salide em normatizacdes como:

¢ Politica Nacional de Medicamentos: Portaria publicada pelo Gabinete do Mi-
nistro (GM)/Ministério da Saude (MS) n® 3.916/98;

¢ Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica: Resolucdo do Conselho Na-
cional de Saude (CNS) n° 338/04;

¢ Leidos Genéricos: Lei n® 9787/99;
¢ Boas Praticas de Manipulagao de Medicamentos para Uso Humano em Farmacias:
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa) n° 6//07 e as alteraces introduzidas pela RDC Anvisa n® 87/08;
¢ Boas Praticas de Farmacia: RDC Anvisa n® 44/09.
¢ Em 2002, concretiza-se a Proposta de Consenso Brasileiro de Atencao Farma-

céutica, que introduz nogdes para exercer esta nova pratica de acordo com as
particularidades do pals (OPAS, 2002).
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¢ Em 2005, foi publicado o relatério final da | Conferéncia Nacional de Medica-
mentos e Assisténcia Farmacéutica, que aprovou, entre outras propostas, a atua-
¢ao junto aos drgaos governamentais para garantir que a farmacia esteja integrada
ao sistema de atendimento primario de salde, de acordo com o preconizado
pela OMS e a Resolugao do CFF n® 357/01.

¢ Nesse sentido, em janeiro de 2008, teve inicio o Projeto do CRF-SP denomi-
nado “Farmécia Estabelecimento de Salde”, com o objetivo de reorientar os
estabelecimentos farmacéuticos, tornando-os capazes de atuar verdadeiramente
como estabelecimentos de salde e auxiliar o Estado na implementagao de di-
versas politicas de orientagdo, prevencio e recuperagao da salde dos cidaddos.

¢ Com o aumento da fiscalizacdo e das diversas campanhas e a¢des de orientacao
promovidas pelo CRF-SP ao longo dos Ultimos anos, observa-se hoje um cenario
bastante promissor, com um aumento significativo da presenca do farmacéutico
nas farmacias e drogarias do Estado de Sao Paulo. Dentre as estratégias utilizadas
para valorizar a presenca do farmacéutico nesses estabelecimentos, destaca-se a
criagdo do “Selo de Assisténcia Farmacéutica”, oferecido as farméacias onde ndo
sejam constatadas irregularidades e, particularmente, aquelas em que se com-
prove a presenca efetiva do farmacéutico, conforme inspec¢des fiscais realizadas
no estabelecimento.

¢ Apesar das dificuldades vivenciadas pela profissao, o momento é oportuno para
que o farmacéutico desempenhe um importante papel nas farmacias, oferecen-
do ao usuario a devida assisténcia farmacéutica e servicos farmacéuticos, com
qualidade, competéncia e seguranca, valorizando cada vez mais o profissional
farmacéutico.
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O SERVICO

De acordo com o artigo 3° da Lein® 13.021, de 08 de agosto de 2014, a farma-
cia é definida como:

Art. 3° - A Farmdcia é uma unidade de prestacdo de servicos destinada
a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a salde e orientacdo
sanitdria individual e coletiva, na qual se processe a manipulacdo e/ou
dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou
industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farma-
céuticos e correlatos.

Desta forma, ainda de acordo com a Lein® 13.021/14, as farmécias sao classifica-
das segundo sua natureza:

Pardgrafo Unico. As farmdcias serdo classificadas segundo sua nature-
za como:

| - farmdcia sem manipulacdo ou drogaria: estabelecimento de dispen-
sacdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos em suas embalagens originais;

Il - farmdcia com manipulacdo: estabelecimento de manipulacédo de
formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo
e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer ou-
tra equivalente de assisténcia médica.

Embora estes conceitos estejam definidos como na legislacdo acima, atualmente
a farmdcia e a drogaria sao entendidas como postos de atendimento primario a
salde, recurso mais acessivel a populacdo. Nao sao meramente estabelecimentos
comerciais de medicamentos, tendo hoje uma gama de produtos e servicos com-
pletamente voltados para o bem-estar da populacao.
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Em farmacia com manipulacao e drogarias ou farmacias sem manipulagao realizam-
se as etapas de aquisicdo, armazenamento, manipulacdo (no caso das farmdcias com
manipulacdo), conservacao, dispensacao e avaliacao do uso dos medicamentos, a ob-
tencdo e a difusao de informacao sobre medicamentos e a educacao permanente dos
profissionais de salide, do paciente e da comunidade, para assegurar o uso racional de
medicamentos.

Para que seu funcionamento esteja regularizado perante as autoridades que a fis-
calizam, a farmacia sem manipulacao ou drogaria ou farméacia com manipulacdo deve
possuir, no minimo, os seguintes documentos no estabelecimento:

| Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;
Il Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE) para farmécias, quando aplicavel;

IIl. Licenca ou Alvara Sanitario expedido pelo érgao Estadual ou Municipal de Vigilan-
cia Sanitaria, segundo legislacao vigente;

IV Certidao de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmdcia da
respectiva jurisdicao;

V. Manual de Boas Préticas Farmacéuticas, conforme a legislacao vigente e as espe-
cificidades de cada estabelecimento; e

VI. Plano de gerenciamento de residuos sdlidos de satide (PGRSS), conforme Reso-
lucdo RDC Anvisa n° 306/04.

A Licenca Sanitaria ou Alvara e a Certidao de Regularidade devem ser afixadas em
local visfvel ao publico. Além disso, deve ser afixado no estabelecimento um cartaz
informativo, em local visivel ao publico, contendo as seguintes informacoes:

¢ Razdo social;
¢ Nudmero de inscricao no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

¢ Numero da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela
Anvisa;

¢ Numero da Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE) para farmdcias, quando
aplicavel;
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¢ Nome do Farmacéutico Responsavel Técnico, e de seu (s) substituto (s), seguido
do ndmero de inscricdo no CRF;

* Horario de trabalho de cada farmacéutico; e

¢ Nudmeros atualizados de telefone do Conselho Regional de Farmacia e dos 6r-
gaos Estadual e Municipal de Vigilancia Sanitaria.

As farmdacias com manipulacdo e as drogarias ou farméacias sem manipulacao  de-
vem ser localizadas, projetadas, dimensionadas, construidas ou adaptadas com infraes-
trutura compativel com as atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no minimo,
ambientes para atividades administrativas, recebimento e armazenamento dos produ-
tos, dispensacdo de medicamentos, sanitarios e depdsito de material de limpeza. Além
disso, deve ser definido um local especifico para guarda dos pertences dos funcionarios
no ambiente destinado as atividades administrativas. A seguranca no ambiente de tra-
balho também deve ser levada em consideracao durante a elaboracdo do projeto de
area fisica e layout da farmacia. Algumas diretrizes nesse sentido foram apontadas no
capftulo especifico desta Cartilha que trata de biosseguranca.

Alguns cuidados devem ser observados na construcao:

*  Areas interas e externas devem permanecer em boas condigdes fisicas e estruturais, a
fim de permitir a higiene e a nao oferecer risco ao usuario e aos funcionarios;

Piso, parede e teto devem ser de facil manutencao e limpeza;

Area protegida contra insetos, roedores e outros animais;

Ventilagao e iluminacao apropriadas (ar-condicionado);

O estabelecimento deve ser abastecido com dgua potavel e, quando possuir caixa d'agua
propria, esta deve estar devidamente protegida, para evitar a entrada de animais, sujida-
des e quaisquer outros contaminantes.

* & o o

Observacao: as orientagdes com relacdo a regularizacdo do funcionamento da
farmacia oferecidas nesta Cartilha devem servir apenas como um norteador, sendo
responsabilidade do profissional farmacéutico consultar a legislacdo vigente e infor-
mar-se junto aos érgaos competentes no seu municipio.
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Os principais servicos a serem executados em farmdcia com manipulacao
e em drogaria ou farmacia sem manipulacao sao:

Dispensacao de medicamentos;

I

2. Dispensacio de Produtos para a Salde (correlatos);

3. Administracdo de medicamentos (incluindo inaloterapia e aplicacao de injetavesis);

4. Prestacdo de Atencdo Farmacéutica (com ou sem a prescricao farmacéutica);

5. Afericdo de pardmetros fisioldgicos (pressao arterial e temperatura corporal) e bioquimi-
cos (glicemia capilar);

6. Perfuracdo de lobulo auricular para colocagao de brincos;

/. Realizacdo de curativos;

8. Disponibilizacdo de produtos para autoteste com a finalidade de triagem, porém sem

fins diagndsticos.

Os itens 3, 4, 5 e 6 devem ser realizados em ambiente reservado (Sala de Servigos
Farmacéuticos), que garanta a privacidade e o conforto dos usuarios. A prestagao
destes servicos farmacéuticos depende de inspecdo e autorizacdo prévia da autori-
dade sanitaria (CVS-SP), constatando-se o atendimento aos requisitos minimos dis-
postos na Resolugdo RDC Anvisa n® 44/09.

Observacao: ositens de | a 6 sdo servicos previstos na RDC Anvisa n® 44/20009. Ja
arealizacdo de curativos esta prevista na Resolugdo CFFn°357/01 e Lein® 13.725/04
do Municipio de Sao Paulo. Assim como a prescricao farmacéutica citada no item 4
esta prevista na Resolugcdo CFF n° 586/13 e a disponibilizacdo de produtos autoteste
esta prevista na RDC Anvisa n® 52/15.

A sala destinada a realizacao de servicos farmacéuticos deve possuir:

Mobilidrio compativel com as atividades e servigos a serem oferecidos;
Lavatério contendo dgua corrente;

Toalha de uso individual e descartavel;

Sabonete liquido;

* ¢ o o
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¢ Gel bactericida;
¢ Lixeira com pedal e tampa.

Dependendo do servico prestado, a sala deve possuir também Coletor de resi-
duos perfurocortantes, conforme a RDC Anvisa n® 306/04.

E importante reforcar que o ambiente de servico farmacéutico ndo pode dar acesso
direto ao sanitario.

Apds a prestacdo do servico farmacéutico, deve ser preenchida uma Declaragao de
Servico Farmacéutico'. Este documento deve ser emitido em duas vias, sendo que a pri-
meira deve ser entregue ao usuario e a segunda, permanecer arquivada no estabelecimen-
to. Esta Declaragdo deve seguir os requisitos preconizados pela RDC Anvisa n® 44/2009
e nao pode ser usada com finalidade de propaganda ou publicidade ou para indicar o uso
de medicamentos para os quais € exigida prescricio médica ou de outro profissional legal-
mente habilitado

' Declaracdo de Servico Farmacéutico: o CRF-SP disponibilizou alguns modelos de Declara¢des no |lI
Fasciculo do Projeto Farmacia Estabelecimento de Saude, disponivel no Portal www.crfsp.org.br, no link

“Farmacia Estabelecimento de Salide”.
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Servicos Farmacéuticos
Dispensacao

‘A informacdo prestada ao paciente no ato da dispensagdo é tdo ou
mais importante do que o medicamento por ele recebido.”

(LLIMOS, FAUS, 2003; PEPE, CASTRO, 2000)

A dispensacdo pode ser definida como:

i“

. 0 ato profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos a um
paciente, geralmente como resposta a apresentacdo de uma receita elaborada por um
profissional autorizado. Neste ato, o farmacéutico informa e orienta o paciente sobre o
uso adequado do medicamento.”

(Politica Nacional de Medicamentos — Portaria MS n® 3.916/98)

O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usuario o direito a informa-
cao e orientacdo quanto ao uso de medicamentos. Sdo elementos importantes da
orientacao, entre outros, a énfase no cumprimento da posologia, a influéncia dos
alimentos, a interacdo com outros medicamentos, o reconhecimento de reacdes
adversas potenciais e as condicoes de conservacao do produto. No caso de dispen-
sacdo de antimicrobiano, o farmacéutico devera cumprir a RDC Anvisa n° 20/1 I,
promovendo o uso racional de medicamentos. Vale ressaltar que o farmacéutico
deve estar presente durante todo o hordrio de funcionamento do estabelecimento.

Segundo Galato e colaboradores (2008), o conhecimento do farmacéutico sobre
os medicamentos e as doencas que acometem os pacientes € um dos fatores mais

importantes para o desenvolvimento de um processo de dispensacao que vise ao
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desenvolvimento de uma relagao de confianga e tenha como objetivo o uso racional
de medicamentos. O farmacéutico deve fornecer toda a informacao necessaria para
0 uso correto, seguro e eficaz dos medicamentos, de acordo com as necessidades
individuais do usuario. Além da informacdo verbal, as orientacdes prestadas pelo far-
macéutico podem ser reforcadas por escrito ou com material de apoio adequado. As
contraindicacdes, interacdes e possiveis efeitos secundarios do medicamento devem
ser explicados no momento da dispensacdo (RDC n° 357/01).

Importante destacar que o farmacéutico devera organizar e manter cadastro atuali-
zado com dados técnicos cientificos das drogas, farmacos e medicamentos disponiveis
na farmécia, conforme a Lein® 13.021/14.

No caso de dispensacdo de medicamentos de venda sob prescricao médica, o
farmacéutico deverd observar os aspectos técnicos e legais do receitudrio, visando
garantir a eficicia e a seguranca da terapéutica prescrita. Para tanto, devera avaliar:

¢ Legbilidade e auséncia de rasuras e emendas;

Identificacdo do usuario;

Identificacio do medicamento, concentracdo, dosagem, forma farmacéutica e quan-
tidade;

Modo de usar ou posologia;

Duragao do tratamento;

Local e data da emissao; e

Assinatura e identificacdo do prescritor com o nimero de registro no respectivo
Conselho Profissional.

L 4

* & o o
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Dispensacao de Medicamentos Sujeitos ao Controle Especial

Tratando-se de medicamentos sujeitos ao controle especial da Anvisa, além dos
requisitos acima, a dispensagao precisa atender as exigéncias da Portaria, publicada
pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde (SVS/MS), n® 344/98.
Além da Vigilancia Sanitaria, estes medicamentos sao objeto de controle da Policia
Federal, sendo que uma divergéncia no estoque podera ser enquadrada como desvio
de entorpecentes — um crime hediondo, segundo o Cédigo Penal Brasileiro. Resumi-
damente, apresentamos os requisitos necessarios para dispensar estes medicamentos,
mas recomenda-se a leitura da Portaria SVS/MS n° 344/98 na integra:

¢ O estabelecimento deve possuir Autorizagdo Especial emitida pela Vigilancia Sani-
taria (Anvisa);

¢ TJoda movimentacao de estoque de medicamentos sujeitos a controle especial deve ser
registrada no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC),
de acordo com a RDC Anvisa n® 27/07 e seguidas as orientacdes de cada Vigilancia Mu-
nicipal. A Portaria SVS/MS n° 344/98 também define prazos e modelos de balangos a
serem encaminhados periodicamente a Viglancia Sanitania local.

* O responsavel técnico do estabelecimento € o profissional responsavel pela movimen-
tagao do SNGPC.

¢ Os medicamentos deverao ser obrigatoriamente guardados a chave ou sob outro dispo-
sitivo que ofereca seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do
farmacéutico responsavel.

¢ Os medicamentos incluidos em cada grupo e as quantidades maximas que podem ser

dispensadas estao descritos na Portaria SVS/MS n® 344/98 e suas atualizacdes.
Mais informacdes podem ser consultadas na tabela |.
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Tabela | - Principais informacdes sobre listas anexas da Portaria SVS/MS n® 344/98.

Al Notificacdo 5 ampolas ou 30 dias / Em Distribuicao gratuita
de Receita A tratamento para Uma todo o territdrio | pela Vigilancia Sanitaria
Entorpecentes . . P
(Amarela) 30 dias nacional Municipal
A2
Entorpecentes Notificacdo 5 ampolas ou 30 dias / Em Distribuicao gratuita
(uso permitido : C A B
de Receita A tratamento para Uma todo o territdrio | pela Vigilancia Sanitaria
somente em : ; o
o (Amarela) 30 dias nacional Municipal
condi¢des
especiais)
A3 Notificagao 5 ampolas ou 30 dias / Em Distribuicao gratuita
e de Receita A tratamento para Uma todo o territério | pela Vigilancia Sanitéria
Psicotrépicos . . P
(Amarela) 30 dias nacional Municipal
Numeragao fornecida
B Notificacao de 5 ampolas ou U 30 dias / So(rjnente pﬁlla \(lg||arrcl|a_1 l'Satharla
Psicotrépicos Receita B (Azul) tratamento para ma no estado unicipal. Talondrio
60 dias eminente impresso pelo
prescritor
. Numeracao fornecida
p Receita B2 (Azul) 30 dias ; . .
anorexigenos eminente impresso pelo
prescritor
5 ampolas ou
tratamento
Cl . para 60 dias. . Prescritor responsavel
Outras substancias Receita de Antiparkinsoniano A 30 dias / Em pela confecgéo da
. controle Especial Trés todo o territdrio .
sujeitas a controle e . receita de controle
: (Branca) . . nacional .
especial Anticonvulsivante, especial
tratamento para
180 dias
2 . .
L Receita Comum Vdlida em todo o
Retinoicas de uso (Branca) ) ) territério nacional )
topico
Notificagao de 30 dias ou 7 dias | Numeragcao fornecida
c2? Receita Especial 5 ampolas ou para mulheres | pela Vigilancia Sanitaria
Retinoicas de uso de Retinoides tratamento para Uma em idade fértil® Municipal. Talonario
sistémico Sistémicos 30 dias — Somente no impresso pelo
(Branca) estado eminente prescritor
Notificagdo de 20 dias —
C3¢ Receita Especial | Tratamento para Uma Somente no Vigilancia Sanitaria
Imunossupressoras | de Talidomida 30 dias 4 ; Municipal
(Branca) estado eminente
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Receita de Tratamento
Controle Esgeqal para 60 dias ou . Prescritor responsavel
C45 ou Recettudrio a critério do 30 dias / Em ela confecgao da
Antirretrovirais préprio do Programa DST/ Cinco todo o territorio r%ceita de ccgmtrole
programa DST/ 8 Sl nacional .
.~ | AIDS do Ministério especial
AIDS do Ministério da Satde
da Satde (Branca)
Cs Receita de 5 ampolas ou 30 dias / Em Pre:l::tcc;rnrf(eenggsda;/el
Anabolizantes controle Especial | tratamento para Uma todo o territério rE:ceita de cgntrole
(Branca) 60 dias nacional especial

|. Caso sejam prescritas quantidades maiores do que as maximas permitidas, o prescritor deve preencher uma justificativa contendo o CID ou diagnéstico
e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a respectiva Notificacdo de Receita ao paciente para adquirir o medicamento em farmécia e dro-
garia. No caso de medicamentos das listas “C 1" e “C5", apresentar justificativa com o CID ou diagnéstico e posologia, datando e assinando as duas vias do
receitudrio. Esse procedimento ndo é permitido para medicamentos ou substancias constantes nas listas “C2" e “C4". No caso de formulagdes magistrais,
as formas farmacéuticas deverdo conter, no méximo, as concentragdes que constam das Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas

2. Receituérios de Controle Especial e Notificagio de Receita A procedentes de outras Unidades Federativas deverao ser apresentados a Autoridade Sani-
taria local dentro do prazo de 72 horas para averiguagao e visto. Quando para aquisicdo em outra Unidade Federativa, a Notificagio de Receita A deve ser
acompanhada da receita médica com justificativa do uso.

3. De acordo com Portaria CVS n° 23/03, a Notificagdo de Receita Especial de Retinoides Sistémicos para pacientes em idade fértil tem validade de, no méximo,
7 dias, devendo ser revalidada mensalmente, com quantidade de medicamento prescrito suficiente para 30 dias de uso.

4. Seguir as recomendagdes constantes naRDC n® | 1/11.

5. Fica vedada a prescricdo de medicamentos & base de substancias constantes na lista C4 por médico veterinério ou cirurgido dentista.

6. Observar a Lei n® 9965/00, que restringe a venda de esteroides ou peptideos anabolizantes e d4 outras providéncias antes de dispensa-los.

Dispensacao de antimicrobianos

O farmacéutico possui um papel fundamental na promogao do uso racional de
antimicrobianos, por isso deve cumprir as determinagdes da RDC Anvisa n® 20/1 |,
que regulamenta o controle de medicamentos a base de substancias classificadas
como antimicrobianos, de uso sob prescricao, isoladas ou em associacao.

Essa resolucao visa garantir que o paciente receba apenas a quantidade adequada
para o tratamento, evitando sobras e futuras automedicacdes. Por isso é essencial
que o farmacéutico oriente quanto a posologia correta, bem como as interagdes
com alimentos e medicamentos.

A prescricdo dos antimicrobianos devera ser realizada em receitudrio privativo do
prescritor, de forma legivel, sem rasuras, em duas vias, sendo que a primeira devera
ser devolvida ao paciente e a segunda, retida no estabelecimento.
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O farmacéutico deverd estar atento ao artigo 7° da RDC Anvisa n® 20/1'|, que
permite que a receita médica contenha, além dos antimicrobianos, outras categorias
de medicamentos, desde que nao sejam sujeitos a controle especial. E também ao
artigo 8°, que possibilita que, em situacdes de tratamento prolongado, a receita seja
utilizada para aquisicoes posteriores dentro de um periodo de 90 (noventa) dias a
contar da data de sua emissao. Entretanto, devera contar a indicagdo de uso conti-
nuo, com a quantidade a ser utilizada para cada 30 (trinta) dias.

Segue abaixo a tabela com todas as informacdes necessarias para que o Farma-
céutico possa cumprir a RDC Anvisa n® 20/1 |:

Tabela 2 - Principais informacgdes sobre a RDC n® 20/1 I

Tipo de ¢ Receitudrio comum, privativo do prescritor ou do estabelecimento a que esta vinculado.
Documento ¢ Deverd ser prescrito em 2 (duas) vias.
Validade / * 10 dias contados a partir da data de emissao.
Abrangéncia * 90 dias quando o tratamento for prolongado (devera conter a indicagdo de uso continuo).
da Receita Vélida em todo territério nacional.
Programas do Ministério da Saude: atender as diretrizes do programa.
Dados da . identificacdo do paciente: nome completo, idade e sexo;
prescricao Il. nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominacdo Comum Brasileira

(DCB), dose ou concentragao, forma farmacéutica, posologia e quantidade (em algarismos arébicos);

Il. identificagido do emitente: nome dojproﬂssional, com sua inscri¢do no Conselho Regional, ou nome
da instituicdo, endereco completo, telefone, assinatura e marcacio gréfica (carimbo); e

IV. data da emissdo.

Dispensacao

¢ Retencdo da 2? (segunda) via da receita, devendo a |? (primeira) via ser devolvida ao paciente.

¢ O Farmacéutico ndo podera aceitar receitas posteriores ao prazo de validade estabelecido nos
termos desta Resolucao.

* As receitas somente poderdo ser dispensadas pelo farmacéutico quando apresentadas de forma
legivel e sem rasuras.

No ato da dispensacdo, devem ser registrados nas duas vias da receita os seguintes
dados:

|. a data da dispensacao;

l. a quantidade aviada do antimicrobiano;

lIl. o nimero do lote do medicamento dispensado;

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

Fonte: RDC Anvisa n® 20/1 | e Nota Técnica sobre a RDC Anvisa n® 20/1 |, publicada em outubro/I |.
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Dispensacao de Medicamentos Termolédbeis

Os medicamentos passiveis de cuidados com temperatura (vacinas, insulinas,
alguns colirios, pomadas, etc.) devem ser armazenados em refrigerador exclusivo
para essa finalidade, mantido entre +2 e +80C. A temperatura deve ser monitora-
da pelo farmacéutico e registrada em uma planilha diariamente. Deve-se manter o
registro das leituras em local de facil acesso, para possiveis vistorias das autoridades
sanitarias. Tanto o transporte entre distribuidor e farmdcia quanto entre farmacia e
usuario devem ser realizados em embalagem de isopor, a fim de garantir a integrida-
de e qualidade do medicamento. Nesse momento, o paciente deve ser orientado
sobre os cuidados de armazenamento do produto. Vale ressaltar que as farmacias
poderdo dispor de vacinas e soros que atendam ao perfil epidemioldgico de sua
regido demogréfica, de acordo com a Lein® 13.021/14.

Administracao de Medicamentos

E permitida a administracao de quaisquer medicamentos nas farmacias com ou sem
manipulacao, exceto aqueles de uso exclusivo hospitalar e desde que seja exigida a re-
ceita médica nos casos previstos em lei. A inaloterapia e a aplicacao de medicamentos
injetaveis devem ser realizadas na Sala de Servicos Farmacéuticos, com a utilizagao de
materiais e dispositivos apropriados para essas finalidades e os devidos Equipamentos
de Protecao Individual. Durante a administracao de medicamentos injetaveis, a fim
de prevenir acidentes, os trabalhadores que utilizam perfurantes e cortantes devem
realizar seu descarte imediato em coletor de residuos perfurocortantes, sendo ter-

minantemente proibido reencapar e desconectar manualmente a agulha, conforme a
RDC Anvisa n® 306/04.

Em conformidade com a Resolugdo CFF n° 499/08, todos os procedimentos de
administracao de medicamentos deverao ser registrados. Deverao ser anotados os da-
dos da prescricao e do servico prestado (nome do paciente, prescritor, nome, validade
e lote do medicamento, via de administracdo, farmacéutico responsavel pelo servico,
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etc.). Essas informagdes devem permanecer em local de facil acesso, podendo ser
exigidas pelas autoridades sanitarias durante inspegoes.

Atencao Farmacéutica
De acordo com a Proposta de Consenso Brasileiro, a Atencao Farmacéutica:

E um modelo de prdtica farmacéutica desenvolvida no contexto da Assis-
téncia Farmacéutica. Compreende atitudes, valores éticos, comportamentos,
habilidades, compromissos e corresponsabilidades na prevencdo de doencas,
promogdo e recuperacdo da saude de forma integrada a equipe de satide.
Ea interacdo direta do farmacéutico com o usudrio, visando a uma far-
macoterapia racional e a obtencdo de resultados definidos e mensurdvesis,
voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interagdo também
deve envolver as concepcoes dos seus sujeitos, respeitadas as suas especi-
ficidades biopsicossociais, sob a ética da integralidade das agbes de sadde.

(OPAS, 2002)

Segundo esta proposta de consenso (OPAS, 2002), o exercicio da Atencao Far-
macéutica envolve um conjunto de atividades realizadas pelo farmacéutico dirigidas
ao usuario, com o objetivo de identificar, resolver ou prevenir problemas relacio-
nados com medicamentos — PRM (problemas relacionados a farmacoterapia e que
interferem nos resultados terapéuticos). A Atencao Farmacéutica possui diversos
componentes, que podem ser oferecidos pelo farmacéutico ao usuario de medica-
mentos conforme sua disponibilidade e a necessidade de orientacdao, informacdo e
aconselhamento. Esses componentes envolvem acdes que variam em complexida-
de, desde a educagdo em salde (orientacao geral sobre cuidados de salde) até o
acompanhamento e registro sistematico de atividades para resolucdo de PRMs.

COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA H27




28

Componentes da Atencao Farmacéutica, segundo a proposta de
Consenso Brasileiro

Atendimento farmacéutico;
Acompanhamento/seguimento farmacoterapéutico;
Registro sistematico das atividades, mensuracao e avaliacio dos resuttados. o

Educacdo em salde; O]

. ~ A [
Orientagao farmacéutica; 28
Dispensacio; 2 0

E3
(<]
O

* 6 6 6 o o

A RDC Anvisa n® 44/09 regulamenta a prestacdo de servico de Atencao Farma-
céutica em farmacias e estabelece algumas diretrizes:

¢ Devem ser elaborados protocolos para as atividades relacionadas a Atencao Farmacéuti-
ca, incluidas referéncias bibliogréficas e indicadores para avaliagdo dos resultados.

¢ O:s registros devem conter informacdes referentes ao usuario (nome, endereco e tele-
fone), as orientagdes e intervengdes farmacéuticas realizadas e aos resultados delas de-
correntes, bem como informacdes do profissional responsavel pela execucao do servico
(nome e nimero de inscrigado no CRF).

¢ As atividades devem ser documentadas de forma sistematica e continua, com o consen-
timento expresso do usuario.

Afericao de Pardmetros Fisiologicos e Bioquimicos
A afericdo de parametros fisioldgicos ou bioquimicos oferecidos na farmécia deve
ter como finalidade fornecer subsidios para a atencao farmacéutica e o monitora-

mento da terapia medicamentosa, visando a melhoria da qualidade de vida do pa-
ciente, ndo possuindo, em nenhuma hipdtese, o objetivo de diagndstico.
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Verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia
constantes em literatura técnico-cientifica idonea, o usudrio devera ser orientado a
procurar assisténcia médica.

As medig¢des do parametro bioquimico de glicemia capilar devem ser realizadas
por meio de equipamentos de autoteste.

Devem ser mantidos registros das manutencdes e calibracdes periddicas dos apa-
relhos utilizados.

Perfuracao do Lobulo Auricular para Colocacao de Brincos

A perfuracdo do lébulo auricular devera ser feita com aparelho especifico para
esse fim e que utilize o brinco como material perfurante.

Os brincos e a pistola a serem oferecidos aos usuarios devem estar regularizados
junto a Anvisa, conforme legislacao vigente.
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PRODUTOS DE COMERCIALIZACAO PERMITIDA

Segundo a Lei n® 5.991/73, o comércio de determinados correlatos podera ser
realizado em farmdcias e drogarias. A relacao, os requisitos e condicdes para essa co-
mercializacdo foram estabelecidos pela Instrucao Normativa (IN) Anvisa n® 09/09. O
farmacéutico deve observar também o cumprimento da Resolucao CFF n® 357/01.

E permitida a comercializacio de: medicamentos, drogas vegetais, cosméticos,
perfumes, produtos de higiene pessoal, produtos médicos e para diagndstico in vitro
(apenas produtos que tenham como possibilidade de uso a utilizacdo por leigos em
ambientes domésticos).

Também é permitida a comercializacdo de mamadeiras, chupetas, bicos e pro-
tetores de mamilos (observando-se a Lei n° | 1.265/06 e os regulamentos que
compdem a Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e
Criancas de |° Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras — NBCAL); lixas de unha, ali-
cates, cortadores de unhas, palitos de unha, afastadores de cuticula, pentes, escovas,
toucas para banho, laminas para barbear e barbeadores; brincos estéreis (desde que
o estabelecimento esteja regularizado para realizar a perfuracdo de Idbulo auricular).

Como identificar os produtos registrados na Anvisa?

Ex: Reg. MS—@XXXXYYYZZZ— D
X = empresa

Y = produto

Z = apresentacao

D = digito verificador

1 — Medicamentos

2 — Cosméticos

3 — Saneantes

4, 5 ou 6 — Alimentos

8 ou 9 — Produtos para satide (correlatos)
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Atencao aos seguintes produtos:

¢ Esséncias florais (floratterapia): somente em farmdacias com manipulacao (em drogarias ou
farmacias sem manipulacdo ndo pode);

¢ Plantas medicinais: somente em farméacias com manipulagdo e ervanarias (em drogaria ou
farmacias sem manipulacdo ndo pode);

¢ Lentes de grau: ndo € permitido comercializar em farmacias com manipulacéo e drogarias
ou farmdcias sem manipulagdo, exceto quando ndo houver no municipio estabelecimen-
to especffico para este fim.

Os alimentos elencados nas categorias descritas na IN Anvisa n® 09/09 somente
poderdo ser comercializados nas farmacias se estiverem regularizados junto a Anvisa,
com excecao do mel, prépolis e geleia real, que podem ser comercializados, desde
que possuam registro no Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA).

Forma de Exposicao de Produtos nas Farmacias

Poderao ficar na area de circulacado comum:

¢ os correlatos;

¢ os alimentos para fins especiais das categorias incluidas na IN Anvisa n°® 09/092 (registro na
Anvisa inicia com n® 4, 5 ou 6);

¢ 0s Medicamentos Isentos de Prescricao — MIP (de acordo com a RDC Anvisa n® 41/12).

Os MIPs de mesmo principio ativo ou de mesmos principios ativos (em caso de
associagdes) devem ser organizados em um mesmo local. Segue abaixo um esque-
ma representando como os medicamentos deverdo ser agrupados:
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( R )
Organizacao da Gondola
Paracetamol - dor e febre
Tylenol Paracetamol G Paramol
750 mg comprimidos 750 mg comprimidos 750 mg comprimidos
. J

Conforme o Oficio Circular n® 03/12 do CRF-SP recomenda-se que os medica-
mentos, inclusive os Medicamentos Isentos de Prescricao (MIP), sejam mantidos em
area de acesso restrito aos funcionarios do estabelecimento.

Na 4rea destinada aos medicamentos de venda livre, deve ficar afixado cartaz
com os seguintes dizeres, segundo a RDC Anvisa n® 41/12:

MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS. EVITE
A AUTOMEDICACAO: INFORME-SE COM O FARMACEUTICO.

Observacao: Alimentos destinados a pacientes com diabetes mellitus devem fi-
car em local destinado unicamente a estes produtos, de maneira separada de outros
produtos e alimentos.

Na drea de acesso restrito devem permanecer todos os demais medicamentos
que nao se enquadrem nas categorias acima.

2 No portal do CRF-SP (http://www.crfsp.org.br) podem ser encontradas algumas orientacdes para se
atender a Instrugdo Normativa n® 09/09.
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Fracionamento de medicamentos

Com a publicacdo da RDC Anvisa n® 135/05 (revogada pela RDC Anvisa n°
80/06) e do Decreto n® 5.775/06, que regulamentam a atividade de fracionamento
de medicamentos no pals, as farmdacias com manipulacdo e drogarias ou farméacias
sem manipulacdo podem fracionar medicamentos a partir de embalagens especial-
mente desenvolvidas para essa finalidade. Desta forma, os medicamentos podem
ser dispensados em quantidades individualizadas, para atender as necessidades tera-
péuticas dos consumidores e usuarios desses produtos.

Em 2006, o CRF-SP criou um grupo de trabalho com o intuito de realizar acdes
de divulgacao, conscientizacao e capacitacao para os farmacéuticos de todo o Estado
de Sao Paulo. Como fruto desse grupo de trabalho, o CRF-SP realizou diversos se-
minarios e capacitacoes para auxiliar na implementacao de dispensacao de medica-
mentos fracionados, além de participar de uma série de acdes que tiveram o envolvi-
mento de outras entidades, como o Ministério da Salde, a Anvisa e a Coordenagao
de Vigilancia em Satde do Municipio de Sao Paulo (Covisa).

O fracionamento possibilita a populagdo adquirir a quantidade exata de medica-
mento prescrito, evitando a automedicacao e as possiveis intoxicagdes, mas pesqui-
sas revelam que a maior parte da populagao ainda desconhece esse direito.

A despeito das alegacdes dos setores envolvidos sobre as dificuldades de im-
plementar o fracionamento no mercado farmacéutico, a Anvisa reconhece que é
necessaria uma lei que obrigue a aplicagdo dessa medida, razao pela qual o Exe-
cutivo enviou o Projeto de Lei n® 7.029/06 para o Congresso Nacional, em 2006.
Se aprovado, este PL tornara compulséria a produgao e a venda de medicamentos
fracionados. Diante deste cendrio, o CRF-SP planeja a promocdo de novas acoes
para que o efetivo fracionamento de medicamentos se concretize.
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Falsificacao de receitas e notificacao de receita
O art. 14 dalei 13.021/14 prevé que:

Art. 14, Cabe ao farmacéutico, na dispensacdo de medicamentos,
visando a garantir a eficdcia e a seguranca da terapéutica prescrita,
observar os aspectos técnicos e legais do receitudrio.

A maioria das receitas falsificadas é utilizada para aquisicio de medicamentos cons-
tantes na Portaria SVS/SM n° 344/98 e antimicrobianos da RDC Anvisa n® 20/1 |'; por
isso, o CRF-SP traz dicas para que o farmacéutico as identifique:

¢ Observar a receita e a notificagdo de receita de modo geral, pois:
- 0 receitudrio é impresso geralmente em gréfica;

- a notificacdo de receita deve ser impressa obrigatoriamente em gréfica;

¢ Verificar se a impressao e o corte estao corretos, pois, quando impressos em gréfica,
apresentam angulos e cortes corretos devido ao corte com guilhotina e, quando impres-
sos de modo caseiro, apresentam angulos e cortes tortos, pois sao cortados com tesoura.

¢ Verificar se ha picote para destacar ou friso vermelho da cola do talao.

- Cuidado! Algumas receitas falsificadas contém um friso vermelho que imita a
cola, porém a cola solta se vocé passar a unha;

¢ Friccionar um cotonete com agua sanitaria em um pedaco da notificacdo de receita para
verificar se a impressao manchara (se for impresso em gréfica, ndo manchard).

¢ Perguntar informagdes ao paciente para verificar sua veracidade (ex.: especialidade do
médico e o porqué de o medicamento ter sido prescrito).

¢ Verfficar se a prescricito médica ndo é uma fotocdpia em papel colorido (azul ou amarelo,
dependendo da lista do medicamento).

¢ Verificar se o carimbo do prescritor € original, principalmente nas prescricdes de hospitais
e Unidades Basicas de Satde (UBS).
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A notificacdo de receita deverd conter as seguintes informagdes:

a) Sigla da Unidade da Federacao: quando emitida por prescritor de outro esta-
do, deve ser apresentada a Vigilancia Sanitaria Municipal em até /2 horas, para
averiguacao e visto. Além disso, cabe ressaltar que as notificagdes das listas B,
B2, C2 e C3 s6 tém validade no estado emitente e ndo podem ser aceitas nos
estabelecimentos de outras jurisdicoes.

b) Identificacdo numérica: a sequéncia numérica é fornecida pela Autoridade
Sanitaria competente. Por isso, o farmacéutico deve verificar se o nimero da
notificacdo estd no intervalo de numeracio impressa no rodapé.

¢) Identificacdo do emitente: deve conter o nome do profissional, com sua inscri-
cdo no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federagao, ou
nome da instituicao, endereco completo e telefone. Dica para evitar a falsificacio:

* Verifique se a classe do medicamento prescrito refere-se a especialidade do prescri-
tor, E permitido ao médico, independentemente de sua especialidade, prescrever
qualquer medicamento; porém, algumas prescricoes podem ser indicativas de fal-
sificacdo (ex.: pediatra prescrevendo sibutramina). Assim, examine-a atentamente,
solicite maiores informagdes ao comprador e consulte o portal do Conselho Regio-
nal em que o prescritor estd inscrito, para verificar se © mesmo existe e esta ativo.

d) Identificacao do paciente: nome e endereco completo do paciente e, no caso
de uso veterindrio, nome e endereco completo do proprietario e identificagao
do animal.

e) Nome do medicamento ou da substancia: deve ser prescrito sob a forma de
DCB, dosagem ou concentragao, forma farmacéutica, quantidade (em algaris-

mos arabicos e por extenso) e posologia. Dica para evitar a falsificagao:
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* Normalmente, quem falsifica as notificacdes € o préprio usuario, que nao tem co-
nhecimento de dosagem e outras informagdes que devem ser preenchidas.

f) Simbolo indicativo: no caso de prescricao de retinoides, a notificacao deve
conter o desenho de uma mulher gravida, recortada ao meio, com a seguinte
adverténcia: “Risco de graves defeitos na face, orelhas, coracdo e sistema ner-
voso do feto”.

g) Data da emissao.

h) Assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devida-
mente impressos no campo do emitente, este podera apenas assinar a Noti-
ficagdo de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma instituicao ou
estabelecimento hospitalar, deverd identificar a assinatura com carimbo, cons-
tando a inscrigdo no Conselho Regional, ou manualmente, de forma legivel.

i) Identificacdo do comprador: nome completo, nimero do documento de
identificacdo, endereco completo e telefone.

j) Identificacao do fornecedor: nome e endereco completos, nome do respon-
savel pela dispensacao e data do atendimento.

k) Identificacao da grafica: nome, endereco e C.N.PJ./C.G.C. impressos no
rodapé de cada folha do talonario. Devera constar também as numeracoes
inicial e final concedidas ao profissional ou instituicao e o nimero da Autorizacao
para confeccao de talonarios emitida pela Vigilancia Sanitaria local.

Os campos “identificacio do comprador” e “identificacio do fornecedor” sdo de
preenchimento exclusivo do farmacéutico.
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O farmacéutico deve anotar no verso da receita a quantidade aviada e, quando
se tratar de formulagdes magistrais, o nUmero de registro da receita no livro de
receituario.

Em caso de rasuras ou suspeita de adulteracdo do receituario, o farmacéutico
deve evitar a dispensa, reter o receitudrio e comunicar a Vigilancia Sanitaria local.
Na confirmacao da falsificacao, a Vigilancia recomenda que os receituarios sejam
encaminhados a policia.

No caso da prescricdo de anorexigeno (sibutramina), o médico devera entregar
o termo de responsabilidade do prescritor para uso de medicamento contendo a
substancia, devidamente preenchido e assinado pelo médico e paciente.

Falsificacao de medicamentos

Segundo a OMS, medicamentos falsificados sdo aqueles deliberada e
fraudulentamente rotulados de forma incorreta com relacdo a identificacido e/ou
fonte. A falsificacao pode se aplicar tanto a produtos de referéncia, quanto a genéricos
e similares, sendo que os mesmos podem incluir produtos com os principios corretos
ou incorretos, sem principios ativos, com principios ativos insuficientes ou com
embalagem falsa.

Esses medicamentos raramente sdao eficazes e podem, muitas vezes, causar
graves danos a salde ou exacerbar as condicdes que estao sendo tratadas, devido

aos componentes prejudiciais adicionados ilegalmente.

Os produtos farmacéuticos registrados e produzidos segundo os requisitos de boas
praticas devem chegar ao consumo do publico sem que sofram quaisquer alteracoes.
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Como evitar a falsificacao

¢ Verfficar se na embalagem do medicamento consta o nimero de registro na Anvisa/MS,
CUja sequéncia se inicia com o ndmero 1;

¢ Aembalagem deve conter o nome do farmacéutico responsavel e seu nimero de inscri-
cao no respectivo CRF;

¢ O nUmero do lote e a data da validade devem estar impressos na caixa e coincidir com a
numeracao impressa no produto;
A embalagem correta deve estar lacrada e em bom estado de conservacao;
A embalagem deve conter o nimero do Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da
empresa e o selo de seguranca que, ao ser raspado, mostra a palavra “qualidade” e a
marca do fabricante;

¢ Comprar medicamentos somente de distribuidores devidamente regularizados, com
nota fiscal, e conferir os dados da nota com os dados do medicamento (ex.: n® de lote).

Além disso, foi publicada a RDC Anvisa n® 54, de |0 de dezembro de 2013, que
dispoe sobre a implantagao do sistema nacional de controle de medicamentos e os
mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos na cadeia dos
produtos farmacéuticos e da outras providéncias. O objetivo € evitar riscos e efeitos
adversos a salde, garantindo e zelando pela manutengao da qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos até o consumidor final.

Caso sejam identificados produtos farmacéuticos adulterados, falsificados ou com
suspeita de falsificacdo, estes devem ser imediatamente separados dos demais para
evitar confusdes, devendo a sua identificacdo indicar claramente que ndo se des-
tinam a comercializacdo. Deve ser feita imediatamente a notificacdo a autoridade
sanitaria competente.

COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA



FARMACIAS E AREAS DE ESPECIALIZACAO

De acordo com a Lei 13.021/14, a farmécia é definida como:

[...] uma unidade de prestacdo de servicos destinada a prestar assis-
téncia farmacéutica, assisténcia a saude e orientacdo sanitdria indivi-
dual e coletiva, na qual se processe a manipulacdo e/ou dispensacdo de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados,
cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correla-
tos.

Pardgrafo Unico. As farmdcias serdo classificadas segundo sua nature-
za como:

| - farmdcia sem manipulacdo ou drogaria: estabelecimento de dispen-
sacdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos em suas embalagens originais;

Il - farmdcia com manipulacdo: estabelecimento de manipulacédo de
férmulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo
e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer ou-
tra equivalente de assisténcia médica.

Farmacia sem Manipulacao ou Drogaria

Segundo a OMS (1996), os farmacéuticos comunitarios sao os profissionais de
salide mais acessiveis a populacao. Além de assegurar estoques suficientes dos medi-
camentos apropriados, as atividades profissionais dos farmacéuticos incluem o acon-
selhamento dos pacientes no ato de dispensar medicamentos com ou sem receita;
o fornecimento de informacdes sobre os medicamentos aos profissionais de salde,
aos pacientes e ao publico em geral; participacdo em programas de promocao de
salde e constante articulacio com outros profissionais de atencdo primaria a salde.
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A drea da salde estd usando um leque cada vez maior de produtos novos e
andlogos, incluindo produtos biolégicos de alta tecnologia e radiofarmacos. Existe
também um grupo heterogéneo de produtos para a satde, incluindo certos produ-
tos andlogos aos medicamentos, alguns dos quais exigem conhecimentos especiais
relativos a seus usos e riscos (por exemplo, curativos, produtos para o tratamento
de feridas, etc.).

Na farmécia sem manipulacdo ou drogaria, o farmacéutico verifica a legalidade,
seguranca e adequacdo do produto receitado, bem como os dados da medicacao
do paciente antes de dispensar o medicamento constante na receita. O profissional
verifica ainda se os medicamentos estao sendo dispensados nas quantidades exatas e
realiza o aconselhamento apropriado, conforme as necessidades do usuério.

O farmacéutico recebe solicitacdes de aconselhamento da populagdo a respeito
de uma ampla gama de sintomas e, quando pertinente, encaminha a pessoa ao mé-
dico. Se os sintomas derivam de enfermidades leves e autolimitadas, o farmacéutico
pode dispensar um medicamento que nao exija receita, aconselhando o paciente a
procurar um médico se os sintomas persistirem além de uns poucos dias. Ou, entdo,
pode fornecer orientagcao, mas sem dispensar medicamento.

Na farmacia sem manipulagao ou drogaria, o farmacéutico também pode parti-
cipar de campanhas locais e nacionais de promocao da salde e prestar explicagdes
aos médicos e membros da populagao, servindo como difusor de informagdes para
promocao do uso racional de medicamentos.

Também vem sendo observada a participagdo crescente destes profissionais em
projetos de pesquisa. A participacdo do farmacéutico em pesquisas exige o conheci-
mento da legislacdo pertinente, destacando-se as RDC Anvisa n® 09/15e n°10/15 e a
Resolucao CNS n° 466/12. Geralmente, as pesquisas sdo realizadas em parceria com
universidades e o farmacéutico podera participar de varias formas: como pesquisador,
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como colaborador ou como sujeito de pesquisa (quando o farmacéutico é entrevis-
tado para obter informacdes), contribuindo de forma significativa com a ampliacao
e disseminacao do conhecimento cientffico, que podera fundamentar melhor a sua
pratica e, em Ultima instancia, beneficiar o principal alvo de suas acdes: o usuario de
medicamentos.

Farmdcia com Manipulacao

Nos Ultimos anos, houve crescimento das farméacias com manipulagdo, ao mes-
mo tempo em que o profissional farmacéutico se viu obrigado a atualizar seus co-
nhecimentos em relagdo a novas tecnologias, processos e ativos. Com esta nova
realidade do segmento magistral, os pacientes tém acesso a uma farmacoterapia
individualizada, a medicamentos érfaos e farmacos descontinuados pela indUstria far-
macéutica. Assim, o tratamento € feito de acordo com as necessidades especificas
de cada paciente.

Na farmacia com manipulagao, os medicamentos sao manipulados um a um, por
farmacéuticos e suas equipes, mediante a solicitacado de um usuario portador de uma
receita médica, odontoldgica, nutricionista e veterinaria para a realizagao de prepa-
racoes medicamentosas individualizadas nas mais variadas formas farmacéuticas: pos,
capsulas, shakes, sachés, comprimidos, xaropes, cremes, pomadas, geis, solugdes
para uso otoldgico e nasal, supositdrios e até mesmo medicamentos estéreis para
uso parenteral.

As rigidas legislacoes que regem e normatizam o segmento, dentre elas a RDC
Anvisa n° 67/07 e a RDC Anvisa n° 87/08, exigem que o farmacéutico esteja capa-
citado para atender plenamente o setor regulador. A qualidade do produto magistral
estd diretamente atrelada as competéncias do farmacéutico, que, ultimamente, tem
conquistado sua importancia perante a sociedade.
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De acordo com as Ultimas evidéncias cientfficas, ha diferencas genéticas relevantes en-
tre os individuos, o que reforca a necessidade de uma terapéutica cada vez mais persona-
lizada. O medicamento individualizado é o mais adequado para este tipo de terapéutica;
com isso, a farmécia com manipulagdo vem recuperando sua credibilidade e importancia,
por meio de produtos e servicos de qualidade para o paciente e a classe médica.

Farmacia Homeopaética

A farmacia homeopidtica é o estabelecimento que manipula férmulas magistrais e
oficinais, segundo a sua respectiva farmacotécnica. Para isso, deve contar com pro-
fissional farmacéutico habilitado, possuir estruturas fisica e técnica adequadas e estar
regularizada perante a Vigilancia Sanitaria para o exercicio dessa atividade. Os medi-
camentos sao aviados segundo uma prescricio médica, odontoldgica ou veterinaria
e devem ser registrados em livro de receituério. E permitido as farmécias homeopa-
ticas manter secoes de vendas de correlatos e de medicamentos ndo homeopaticos,
quando apresentados em suas embalagens originais. Assim como qualquer outro
tipo de farmdcia, a farmacia homeopatica deve contar com assisténcia farmacéutica
em tempo integral (CRF-SP, 2013)°.

® Para mais informagdes, consulte a cartilha da Comissdo Assessora de Homeopatia, disponivel no Portal

www.crfsp.org.br, no link “Cartilhas por area”.
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BIOSSEGURANCA

A biosseguranca engloba um conjunto de procedimentos, acoes, técnicas, meto-
dologias, equipamentos e dispositivos capazes de eliminar ou minimizar riscos ine-
rentes as atividades de pesquisa, producao, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e
prestacao de servicos, que podem comprometer a salide do homem, dos animalis,
o meio ambiente ou a qualidade dos trabalhos desenvolvidos (UNESP).

Os cuidados que devem ser adotados para ndo haver contaminagao cruzada dos
materiais, contaminacao do pessoal envolvido, para a limpeza dos equipamentos,
preservacdo do meio ambiente (prejudicado pelos aerossdis) e os cuidados com
o descarte dos residuos gerados devem fazer parte das Boas Praticas de Farmacia
(BPF).

No ambiente de trabalho podem ser encontrados varios tipos de riscos que de-
vem ser cuidadosamente avaliados a fim de que se adotem medidas preventivas
adequadas (UNESP):

¢ Riscos de acidentes (qualquer fator que possa afetar integridade, bem-estar fisico
ou moral. Ex.: explosao);

¢ Riscos ergondmicos (fatores que causam desconforto ou afetam a salde. Ex.: ativi-
dades repetitivas e/ou mondtonas);

¢ Riscos fisicos (ruido, vibracdo, pressao/temperatura anormal, radiagdo nao ionizan-
te, etc.);

¢ Riscos quimicos (poeiras, fumos, névoas, gases, vapores que possam penetrar no
organismo pela pele ou por ingestao);

¢ Riscos biolégicos (bactérias, fungos, parasitos, virus, entre outros agentes causado-
res de doencas).

Todo o processo de andlise de risco de Residuos de Servicos de Saude (RSS)
pode ser representado por um fluxograma ao qual a legislacao trabalhista da o nome
de Mapeamento de Riscos. Segundo a Norma Regulamentadora NR n® 32, a avalia-
cao do local de trabalho e do trabalhador deve servir para a elaboracao do Programa
de Prevencao de Riscos Ambientais (PPRA) e do Programa de Controle Médico de
Satde Ocupacional (PCMSO). Tanto o PPRA quanto o PCMSO devem estar a dis-
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posicao dos trabalhadores, bem como da inspecao do trabalho. O PPRA deve ser
reavaliado Ol (uma) vez ao ano e sempre que se produza uma mudanca nas condi-
¢Oes de trabalho que possa alterar a exposicao aos agentes bioldgicos ou quando a
analise dos acidentes e incidentes assim o determinar.

Segundo a NR 32, o PPRA deve contemplar:

|. Identificacdo dos riscos bioldgicos mais provaveis, em funcdo da localizagdo
geogréfica e da caracteristica do servico de salde e seus setores, considerando:

a) fontes de exposicao e reservatorios;

b) vias de transmissdo e de entrada;

¢) transmissibilidade, patogenicidade e viruléncia do agente;
d) persisténcia do agente bioldgico no ambiente;

e) estudos epidemioldgicos ou dados estatisticos;

f) outras informacdes cientificas.

Il. Avaliagao do local de trabalho e do trabalhador, considerando:

a) a finalidade e descricdo do local de trabalho;

b) a organizacao e procedimentos de trabalho;

C) a possibilidade de exposicao;

d) a descricdo das atividades e funcdes de cada local de trabalho;
e) as medidas preventivas aplicaveis e seu acompanhamento.

Il. Plano de Prevencao de Acidentes com Perfurocortantes.

Segundo a NR 32, o PCMSO deve contemplar:

a) o reconhecimento e a avaliacdo dos riscos bioldgicos;

b) a localizacdo das areas de risco;

) a relagdo contendo a identificacdo nominal dos trabalhadores, sua funcdo, o
local em que desempenham suas atividades e o risco a que estao expostos;

d) a vigilancia médica dos trabalhadores potencialmente expostos;

e) o programa de vacinacao.

Com relagdo a possibilidade de exposicao acidental aos agentes bioldgicos, deve
constar do PCMSO:
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a) os procedimentos a serem adotados para diagndstico, acompanhamento e
prevencao da soroconversao e das doencas;

b) as medidas para descontaminagdo do local de trabalho;

C) o tratamento médico de emergéncia para os trabalhadores;

d) a identificacdo dos responsaveis pela aplicagdo das medidas pertinentes;

e) a relacdo dos estabelecimentos de salde que podem prestar assisténcia aos
trabalhadores;

f) as formas de remocao para atendimento dos trabalhadores;

g) a relacdo dos estabelecimentos de assisténcia a salde depositarios de imuno-
globulinas, vacinas, medicamentos necessarios, materiais e insumos especiais.

A partir do resultado da avaliacio, devem ser adotadas medidas de protecao
previstas no PPRA, que incluem equipamentos de protecio coletiva (EPC); organi-
zacao do trabalho; equipamentos de protecao individual (EPI); treinamento, medidas
de precaucdo padrio (vacinacio preventiva contra hepatite B, por exemplo), entre
outras. Extintores de incéndio e mangueira de incéndio devem estar presentes em
todos os estabelecimentos farmacéuticos, devendo a sua instalacdo ser avaliada e
aprovada pelo Corpo de Bombeiros. Todo local com risco de acidente deve ter:
lavatorio exclusivo para a higiene das maos (provido de 4gua corrente), sabonete
liquido, toalha descartavel, lixeira com pedal. Além disso, deve ser assegurado o uso
de materiais perfurantes e cortantes com dispositivo de seguranca, entre os quais o
uso da luva — que nao substitui o processo de lavagens das maos, devendo ocorrer
no minimo antes e depois do uso das mesmas.

No PPRA deve constar a descricao dos riscos inerentes as atividades de recebi-
mento, armazenamento, preparo, distribuicao, administracdo dos medicamentos e
das drogas de risco (NR 32 e RDC Anvisa n° 67/07). No manuseio de substancias
que apresentam risco a salde, devem ser adotadas algumas medidas preventivas
que incluem o uso de EPIs (luvas, jalecos, mascara, sapato fechado). Convém desta-
car também a recomendagao de higienizagao correta das maos, visando a preven-
cao da transmissao cruzada de microrganismos responsaveis por infeccdes durante
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a prestagao de servicos farmacéuticos aos pacientes. Em farmacias que manipulam
substancias toxicas, além destas medidas, € necessaria a utilizacao de cabines de se-
guranca bioldgica (existem modelos especificos para antimicrobianos e para antineo-
plasicos). Para garantir a biosseguranca dos envolvidos, a drea fisica e os EPIs e EPCs a
serem utilizados nos servicos em que sao manipulados antibiéticos e antineoplasicos,
além de seguirem o que se preconiza na NR 32, devem atender, respectivamente,
ao disposto na RDC Anvisa n® 67/07 e na RDC Anvisa n® 220/04.

No caso de radiacdes ionizantes, é obrigatério manter no local de trabalho e a
disposicao da inspecdo do trabalho o Plano de Protecdo Radioldgica (PPR), apro-
vado pela Comissdao Nacional de Energia Nuclear (CNEN), e para os servicos de
radiodiagndstico aprovados pela Vigilancia Sanitaria. Os trabalhadores envolvidos na
manipulacdo de materiais radioativos e marcacao de farmacos devem usar os equi-
pamentos de protecdo recomendados no PPRA e no PPR. O local destinado ao
decaimento de rejeitos radioativos deve: localizar-se em area de acesso controlado;
estar sinalizado; possuir blindagem adequada; constituir-se de compartimentos que
possibilitem a segregacao dos rejeitos por grupo de radionuclideos com meia-vida
fisica proxima e por estado fisico.

Gerenciamento de Residuos

Os estabelecimentos de servicos de salde sao os responsaveis pelo correto ge-
renciamento de todos os RSS por eles gerados, cabendo aos érgaos publicos, dentro
de suas competéncias, a gestao, regulamentacao e fiscalizacdo. A responsabilidade
do gerador perdura mesmo apds a disposicao final do residuo, visto que o destina-
tario, ao assumir a carga, solidariza-se com o gerador e assim permanece enquanto
for possivel a identificacdo do residuo. Dessa forma, € fundamental que o gerador
conheca a legislacdo vigente sobre o assunto. Atualmente, estdo em vigéncia: Re-
solucdo do Conselho Nacional do Meio Ambiente (Conama) n° 281/01, Resolucao
Conama n° 358/05 e RDC Anvisa n° 306/04. A Lei de Politica Nacional do Meio
Ambiente (Lei n® 6.938/81), no seu artigo 3°, e a Lei dos Crimes Ambientais (Lei n°
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9.605/98), artigos 54 e 56, responsabilizam administrativa, civil e criminalmente as
pessoas fisicas e juridicas autoras e coautoras de condutas ou atividades lesivas ao
meio ambiente.

De acordo com a Resolugdo CFF n® 415/04, ¢ atribuicdo do farmacéutico a res-
ponsabilidade pela consultoria para elaboracdo do PGRSS, pela elaboragdo, implan-
tacdo, execucao, treinamento e gerenciamento dos RSS, desde a geracao até a dis-
posicdo final, de forma a atender aos requisitos ambientais e de salde coletiva, sem
prejuizo da responsabilidade civil solidaria, penal e administrativa de outros sujeitos
envolvidos. A implantacdo do PGRSS nado é voluntaria, e sim obrigatéria a todos os
estabelecimentos que de alguma forma gerem residuos de satde.

Segundo a RDC Anvisa n° 306/04, o PGRSS é o documento que aponta e des-
creve as acoes relativas ao manejo de residuos sélidos, que corresponde as etapas
de: segregacao, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento
e disposicao final. Deve considerar as caracteristicas e riscos dos residuos, as acdes
de protecdo a salde e ao meio ambiente e os principios da biosseguranca de em-
pregar medidas técnicas administrativas e normativas para prevenir acidentes. De-
vem fazer parte do PGRSS acdes para emergéncias e acidentes, acoes de controle
integrado de pragas e de controle quimico, compreendendo medidas preventivas e
corretivas, assim como de prevencio de salde ocupacional. Os érgaos de salde e
de meio ambiente poderao, a seu critério, exigir avaliagdo do PGRSS antes de sua
implantacao. Cada PGRSS € Unico, pois grande parte das informacdes vem da andlise
e diagndstico da situacdo existente naquele local. Em linhas gerais, € composto de
varias etapas, descritas a seguir:

* Segregacao: esta ¢ a primeira e mais importante operacao, pois requer a parti-
cipacdo ativa e consciente de todos os funciondrios da farmdcia para que o manuseio
seja seguro e nao coloque em risco a comunidade, tampouco os funcionarios envol-
vidos. De acordo com a RDC Anvisa n° 306/04 e a Resolugdo Conama n°® 358/05,
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os RSS sao classificados em cinco grupos, que devem ser segregados, identificados e
acondicionados conforme descrito no quadro a seguir:

( )
Grupo A: residuos bioldgicos Branco leitoso NBR 9191
Grupo B: residuos quimicos Laranja com identificagdo da norma 10004
Grupo C: rejeitos radioativos Apds decaimento segundo a norma CNEM

6905, acondicionar conforme seu tipo de pe-
riculosidade (Grupo A, B ou D)

Grupo D: residuos comuns Caso o residuo seja classificado como Grupo
D recicldvel, acondicioné-lo em:
| - azul - PAPEIS
[I- amarelo - METAIS
Il - verde - VIDROS
IV - vermelho - PLASTICOS
V - marrom - RESIDUOS ORGANICOS
Os demais residuos classificados como Grupo
D: Podem ser acondicionados em saco preto

Grupo E: residuos perfurocortantes Coletor para perfurocortante segundo
\_ a NBR 13853 )

Fonte: Cartilha da Comissao de Residuos e Gestao Ambiental — CRF-SP (2015)

* Acondicionamento: os sacos de acondicionamento devem ser constituidos de
material resistente a ruptura e vazamento, impermeavel, respeitados os limites de
peso de cada saco, sendo proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento. Os
sacos devem estar contidos em recipientes de material lavavel, resistente a punctu-
ra, ruptura e vazamento, com tampa provida de sistema de abertura sem contato
manual, com cantos arredondados, e ser resistentes ao tombamento. Os residuos
liquidos devem ser acondicionados em recipientes constituidos de material compa-
tivel com o liquido armazenado, resistentes, rigidos e estanques, com tampa ros-
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queada e vedante. Os residuos perfurocortantes ou escarificantes (grupo E) devem
ser acondicionados separadamente no local de sua geracao, imediatamente apds
0 uso, em recipiente rigido, estanque, resistente a punctura, ruptura e vazamento,
impermeavel, com tampa, contendo a simbologia apropriada, segundo a Associagao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

* Transporte interno dos RSS: especificar o tipo de carro de coletas, EPIs e de-
mais ferramentas e utensilios necessarios. Se possivel, esse transporte deve ser feito
em horarios de menor fluxo de pessoas ou de atividades.

* Armazenamento temporario dos RSS: guarda temporaria dos recipientes
contendo os residuos j& acondicionados, em local proximo aos pontos de geragao,
visando otimizar o deslocamento entre os pontos geradores e o ponto destinado a
disponibilizacao para coleta externa.

* Armazenamento externo: consiste no acondicionamento dos residuos em
abrigo exclusivo e com acesso facilitado para os veiculos coletores.

* Coleta e transporte externo dos RSS: remogdo dos RSS do abrigo de re-
siduos (armazenamento externo) até a unidade de tratamento ou disposicao final,
pela utilizagao de técnicas que garantam a preservacao das condigdes de acondicio-
namento e a integridade dos trabalhadores, da populacao e do meio ambiente.

* Tratamento de RSS: aplicacio de método, técnica ou processo que modifique
as caracterfsticas dos riscos inerentes aos residuos, reduzindo ou eliminando o risco
de contaminagdo, de acidentes ocupacionais ou de danos ao meio ambiente. Ha va-
rias formas de se proceder ao tratamento: desinfeccao quimica ou térmica (autocla-
vagem, micro-ondas, incineracao). O tratamento pode ser feito no estabelecimento
gerador ou em outro local, sendo essa atividade objeto de licenciamento ambiental
e passivel de fiscalizacdo e de controle pelos drgaos de vigilancia sanitaria e de meio
ambiente.
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* Disposicao Final dos RSS: consiste na disposicio definitiva de residuos no
solo ou em locais previamente preparados para recebé-los, devidamente licenciados
pelo 6rgao ambiental competente. As formas de disposicao final dos RSS, atual-
mente, incluem o aterro sanitario (lixo comum), o aterro de residuos perigosos e a
incineracao.

* Reciclagem de RSS: pode ser definido como reciclagem “o processo de trans-
formacao dos residuos que utiliza técnicas de beneficiamento para reprocessamento
ou obtencao de matéria-prima para fabricagdo de novos produtos” (RDC Anvisa n°
306/04). Os beneficios da reciclagem sdo: diminuicdo da quantidade de residuos
a ser disposta no solo; economia de energia; preservacao de recursos naturais e
outros. Os residuos que sdo utilizados frequentemente na reciclagem sao: matéria
organica; papel; plastico; metal; vidro e entulhos.

Conforme previsto na RDC Anvisa n° 306/04, devem ser realizados programas
de educacio continuada, com o intuito de orientar, motivar, conscientizar e informar
permanentemente todos os envolvidos sobre os riscos e procedimentos adequados
de manejo, de acordo com preceitos de gerenciamento de residuos.

E preciso manter cépia do PGRSS disponivel para consulta, conforme solicitacao da
autoridade sanitaria ou ambiental competente, dos funcionarios e do publico em geral.
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O PROFISSIONAL

Perfil

‘O farmacéutico € o profissional que melhores condicées retine para
orientar o paciente sobre o uso correto dos medicamentos, esclarecendo
duvidas e favorecendo a adesdo e sucesso do tratamento prescrito”

(Rech, 1996a; Carlini, 1996)

Em 1997, a OMS publicou um documento denominado “The role of the phar-
macist in the health care system” (“O papel do farmacéutico no sistema de atencao a
salide”) onde se destacaram 7 qualidades que o farmacéutico deve apresentar. Foi,
entdo, chamado de farmacéutico 7 estrelas.

Este profissional 7 estrelas devera ser:

Prestador de servicos farmacéuticos em uma equipe de salde;
Capaz de tomar decisoes;

Comunicador;

Lider;

Gerente;

Atualizado permanentemente;

Educador.

® 6 6 ¢ 6 o o

Sao essenciais farmacéuticos com valores e comportamentos éticos, habilidades,
compromissos e corresponsabilidades na prevencao de doencas, promocio e re-
cuperacao da salde de forma integrada a equipe de salde, e atento as andlises e
gerenciamento de risco sanitario inerentes a sua atividade. Esse € o perfil do profis-
sional que faz a diferenca.
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O farmacéutico que atua em farmécias e drogarias deve buscar a exceléncia em
suas atividades, e por isso necessita desenvolver-se pessoalmente e tecnicamente,
sendo que as principais caracteristicas nesses dois aspectos sao:

¢ No desenvolvimento pessoal do farmacéutico: ser educado, afavel, empdtico, assertivo,
ter boa apresentacdo e postura, demonstrar verdadeiro interesse e apaziguar situagoes.

* No desenvolvimento técnico do farmacéutico: ouvir as pessoas com atencao, solicitar
opinido do usuario, estimular o individuo a encontrar respostas, evitar expressdes negati-
vas, pedir a0 paciente que repita a conversa, manifestar disponibilidade.

Atribuicoes

Cabe ao farmacéutico responsavel técnico, devidamente cadastrado junto a An-
visa, Vigilancia Sanitaria Municipal e CRF, representar o estabelecimento em todos
os aspectos técnico-cientfficos e responder por todos os atos técnicos praticados,
executados por ele ou ndo. Portanto, deve conhecer, interpretar e estabelecer con-
dicoes para o cumprimento da legislagao pertinente.

As atribuicdes do farmacéutico, responsavel técnico pelo estabelecimento ou
ndo, em farmécias e drogarias podem ser divididas em clinicas (voltadas ao paciente)
e nao clinicas (voltadas ao produto)*.

Atividades nao Clinicas

a) Aquisicao e monitoramento do estoque: supervisionar e orientar o
processo de aquisicio de medicamentos e outros produtos; estabelecer critérios
para suprir a demanda de medicamentos com qualidade, quantidade e menor
custo, de forma que ndo sobrem medicamentos no estabelecimento; estabelecer,

* Para mais informagdes sobre a documentagdo necessaria, consulte o Fasciculo | do Projeto Farmécia Es-
tabelecimento de Salde — Projeto, disponivel no Portal www.crfsp.org.br, no link “Farmacia Estabelecimento
de Salde”.
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documentar e implementar critérios para a qualificacdo de fornecedores (BRASIL,
2001; CFF 2008; CRF-SP 2009b).

b) Fracionamento de medicamentos: somente os farmacéuticos de estabe-
lecimentos licenciados pela Vigilancia Sanitaria podem fracionar medicamentos (fa-
bricados em embalagens fracionadveis), obedecendo ao disposto na RDC Anvisa n°
80/06. Essa atividade colabora com a promocao do uso racional de medicamentos,
pois o paciente comprara a quantidade adequada para a duracdo do tratamento, evi-
tando sobras e possiveis automedicacdes e intoxicagdes (BRASIL, 200 1; CFF 2008;
CRF-SP 2009b).

¢) Manipulacao de férmulas magistrais e oficinais: responsavel pela super-
visdao da manipulacdo das férmulas magistrais e oficinais (BRASIL, 2007e).

d) Intercambialidade de medicamentos: atividade privativa do farmacéutico,
que permite a troca do medicamento de referéncia pelo medicamento genérico
correspondente e vice-versa. Sempre que houver a substituicdo, o farmacéutico
deve indica-la na prescricdo, carimbar, datar e assinar, conforme a legislagao vigente.
O medicamento similar sé pode ser dispensado se prescrito pelo seu nome comercial
(ndo ¢ intercambiavel).

e) Realizacao de exame fisico do medicamento: entre os problemas mais
comuns relacionados ao medicamento no ato da dispensacao, segundo a OMS,
estdo: retirada do medicamento errado do estoque, rotulagem ou embalagem
inadequada ou inexistente e contagem e composicao inadequadas. Assim, antes de
entregar o medicamento ao paciente, o farmacéutico deve conferir se foi separado o
produto correto, verificar se as caracteristicas fisicas do medicamento estao mantidas
e se o prazo de validade atendera ao tratamento completo, além de verificar as

condicoes de estabilidade (CRF-SP 2009b; LYRA JUNIOR; MARQUES, 2012).
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f) Manual de Boas Praticas de Dispensacao: elaborar e implantar o Manual
de Boas Praticas de Dispensacao do estabelecimento, revisa-lo periodicamente e
supervisionar seu cumprimento (BRASIL, 2001; CFF 2008; CRF-SP 2009b).

g) Procedimentos Operacionais Padrao (POPs): elaborar, implantar e super-

visionar, de modo a contemplar todas as atividades desenvolvidas no estabelecimen-
to (BRASIL, 2001; CFF, 2008; CRF-SP 2009Db).

h) PGRSS: segundo a Resolucdo Conama n°® 358/05 e a RDC Anvisa n° 306/04,
todo estabelecimento deve possuir um PGRSS, pois é responsavel pelo residuo,
desde a geracdo até a disposicao final. Esse documento devera ser elaborado por
profissional de nivel superior, habilitado pelo seu conselho de classe, com Anotacio
de Responsabilidade Técnica e Certificado de Responsabilidade Técnica. Assim, no

caso das farmécias e drogarias, devera ser elaborado e implantado pelo farmacéutico
(BRASIL, 2001; CFF, 2008; CRF-SP 2009b).

i) Treinamento e capacitacao de funcionarios: realizar e/ou supervisionar os
treinamentos iniciais e de atualizacdo dos funcionarios do estabelecimento em que
trabalha, envolvendo-os em um programa de educacdo permanente. O programa
deve incluir treinamentos sobre principios de Boas Praticas Farmacéuticas em Far-
madcias e Drogarias, POPs do estabelecimento, bem como higiene, salde, conduta
e elementos basicos em microbiologia, relevantes para a manutencao dos padroes
de limpeza ambiental e da qualidade dos produtos e servicos (BRASIL, 2001; CFR
2008; CRF-SP 2009b).

j) Documentos legais: conhecer os documentos necessarios® para o funciona-
mento regular do estabelecimento. Tais documentos devem estar sempre atualiza-

dos, mantendo-se as vias originais no estabelecimento de forma que possam ser ve-
rificados pelos fiscais, no ato da inspecao (BRASIL, 2001; CFF 2008; CRFSE 2009b).

k) Uso de ferramentas administrativas e financeiras: algumas atividades
administrativas e financeiras sdo de responsabilidade do farmacéutico responsavel
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técnico e nao devem ser delegadas a outros funcionarios, mesmo que supervisio-
nados, como a escrituracdo de medicamentos no SNGPC, sistema de controle do
estoque de medicamentos, cadastro de fornecedores, entre outras atividades (BRA-
SIL, 2001; CFF, 2008; CRF-SP 2009b).

Atividades Clinicas

a) Avaliacao da prescricao: avaliar todas as prescricdes antes de serem aviadas.
Em casos de eventuais dlvidas ou problemas detectados na avaliacdo da receita, o
farmacéutico deve entrar em contato com o prescritor, de maneira educada, ética e
profissional, para obter os esclarecimentos necessarios (CRF-SE 2009b).

b) Dispensacao: ndo é apenas o ato de aviar a prescricio, pois € nesse momento
que o farmacéutico orienta o paciente sobre o uso correto, seguro e racional de
medicamentos, dando énfase a dosagem, possiveis interacdes (com medicamen-
tos e/ou alimentos), reacdes adversas potenciais e condicdes de conservacao dos
medicamentos, principalmente dos medicamentos termolabeis e sujeitos a controle
especial (PEPE; CASTRO, 2000; CRF-SP 2009b). Considera-se que a orientacdo ao
paciente no ato da dispensacao € tdo ou mais importante que o medicamento/pro-
duto por ele recebido (PEPE; CASTRO, 2000; MACHUCA, LLIMOS; FAUS, 2003).

c) Prescricao farmacéutica: ato pelo qual o prescritor seleciona, inicia, adiciona,
substitui, ajusta, repete ou interrompe a farmacoterapia do paciente e documenta
essas acoes, visando a promogao, protecao e recuperacao da salde, e a preven-
cao de doencas e de outros problemas de saide. O farmacéutico podera realizar
a prescricao de medicamentos e outros produtos com finalidade terapéutica, cuja
dispensacao ndo exija prescricao médica, incluindo medicamentos industrializados e

® Para mais informagdes sobre esses servicos, consulte o Fasciculo Ill do Projeto Farméacia Estabelecimento
de Saulde — Servicos Farmacéuticos, disponivel no Portal www.crfsp.org.br, no link “Farmécia Estabelecimento
de Saude”.
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preparacdes magistrais (alopaticos ou dinamizados), plantas medicinais, drogas vege-
tais e outras categorias ou relacdes de medicamentos que venham a ser aprovadas
pelo drgao sanitario federal para prescricao do farmacéutico (BRASIL, 2013).

d) Acompanhamento farmacoterapéutico: objetiva a prevencdo, deteccdo
e resolucdo de problemas relacionados a medicamentos e o acompanhamento de
sua utilizacdo, de forma sistematica, continua e documentada, no intuito da melhoria
da salde e qualidade de vida do paciente. Para este acompanhamento é necessaria,
entre outros aspectos, a construcao do perfil farmacoterapéutico, que é o registro das
informacdes do paciente relacionadas a utilizacio de medicamentos (CRFSE 2009b).
Cabe ao farmacéutico estabelecer os critérios para a selecido dos pacientes que terdao
os perfis farmacoterapéuticos elaborados e a terapéutica farmacoldgica devidamente
acompanhada, com base em critérios como: tipo de enfermidade, caracteristica
e quantidade de medicamentos utilizados (CRF-SE 2009b). O farmacéutico pode
iniciar esse servico escolhendo um determinado tipo de patologia e especializando-
se no tema, para fazer o acompanhamento de pacientes com esta enfermidade.

e) Farmacovigilancia: além de minimizar os efeitos adversos, a farmacovigilancia
assegura o uso racional dos medicamentos (CRF-SE 2009b). O farmacéutico deve se
conscientizar de sua importancia, uma vez que as notificacdes servem de subsidios
para orientar os pacientes sobre possiveis reacdes adversas advindas da utilizacao de
determinados medicamentos (BRASIL, 1998a).

f) Administracao de medicamentos (aplicacao de injetaveis e inaloterapia):
é permitido ao farmacéutico prestar os servicos de inaloterapia e aplicagdo de injetaveis
em farmdcias e drogarias devidamente autorizadas. Vale destacar que, para realizar esses
servicos, deve-se exigir a apresentacdo de prescricio médica e fazer a devida aplicacéo
da mesma. A aplicagdo de medicamentos injetaveis nesses estabelecimentos sé pode ser
realizada pelo farmacéutico ou profissional habilitado sob sua supervisdo. Vale ressaltar que
todas as aplicacdes realizadas devem ser registradas em livro préprio, além de fornecer ao
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paciente, apds a realizacdo do servico, a Declaracdo de Servicos Farmacéuticos (BRASIL,
2008; BRASIL, 2009a). Recomenda-se, por questdo de seguranca, apor no verso da
prescricao a data em que foi realizada a aplicacio, bem como carimbo e assinatura do
profissional farmacéutico que prestou ou supervisionou o servico realizado.

g) Afericao de parametros fisiolégicos e bioquimicos: é permitido aos es-
tabelecimentos licenciados pela Vigilancia Sanitaria oferecer os servicos® de:

¢ Afericao de pressdo arterial;
¢ Afericao de temperatura corporal;
¢ Afericao de glicemia capilar.

O estabelecimento deve dispor de ambiente especifico para os servigos farma-
céuticos, que deve ser diverso daquele destinado a dispensacao e circulacao de
pessoas em geral. O ambiente deve garantir privacidade e conforto aos usuarios,
nos termos do artigo 15 da RDC Anvisa n® 44/09; é dever do farmacéutico escla-
recer que os resultados obtidos ndao devem ser considerados para o diagndstico
de doengas, sendo validos somente para 0 acompanhamento farmacoterapéutico.
Os resultados devem ser registrados na Declaracao de Servigos Farmacéuticos. No
caso de qualquer alteracao nos resultados, o farmacéutico deve orientar o paciente a
procurar a devida assisténcia médica (BRASIL, 2008; CRF-SP 2009b; CRF-SP 2010).

h) Participacao e difusao de campanhas de educacao em saude: o farma-
céutico, profissional de salide mais préximo da populagao, tem o importante papel de
orientar o cidaddo sobre questdes relacionadas a satde, incluindo os sintomas, fatores
de risco e prevencao de doencas, com um conjunto de acdes voltadas a promocao,
protecdo e recuperacdo da salde. Com embasamento e informacdes atualizadas e
corretas sobre as doencas que acometem a populacao, o farmacéutico contribui para
a melhoria da salde publica e para a reorientacdo da farmacia como estabelecimento
difusor de nocdes basicas de cuidados com a satde (CRF-SP 2009b).
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i) Responsabilidade solidaria: ofarmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos
farmacéuticos agirao sempre solidariamente, realizando todos os esforcos para
promover o uso racional de medicamentos (BRASIL, 2014).

Outra importante ferramenta de trabalho para o farmacéutico no dia-a-dia
nas farmacias e drogarias sao os fasciculos do Projeto Estabelecimento de Salde,
disponiveis no portal do CRF-SP: www.crfsp.org.br.

I. Projeto — destaca a forma de atuacdo de farmacias e drogarias como es-
tabelecimentos de salde, bem como o incentivo de acdes transformadoras que
contribuam para a valorizacdo do farmacéutico, o uso racional de medicamentos e a
melhoria da salde publica.

Il. Medicamentos isentos de prescricao — esclarece a legislacio de MIPs,
apresenta exemplos praticos da utilizacao, além de disponibilizar nove manuais para
dispensacao de MIPs.

ll. Servicos farmacéuticos — mostra a situagdo em que se encontra a atengao
farmacéutica em alguns paises e esclarece os servicos farmacéuticos regulamentados
pela RDC Anvisa n® 44/09.

IV. Manejo do tratamento de pacientes com hipertensao - trata de
todos os aspectos que, de alguma forma, relacionam-se a doenca, como o manejo
do paciente, fatores de risco, prevencao, interagdes, forma correta e precisa de se
aferir a pressao e a¢oes educativas.

V. O percurso historico da atencao farmacéutica no mundo e no Brasil

— fornece ferramentas que possibilitem ao profissional melhorar suas habilidades e
atitudes na integracdo com o paciente e a comunidade.
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VI. Antibiéticos — informagdes fundamentais para estimular o uso racional des-
ses medicamentos e, consequentemente, retardar a resisténcia bacteriana.

VIl. Manejo do tratamento de pacientes com diabetes — aborda as prin-
cipais complicagdes e exames laboratoriais, com indices de referéncia, bem como o
monitoramento e o tratamento do diabetes. Além disso, disponibiliza modelos das
declaracbes de servicos farmacéuticos, guia para entrevista com o paciente e cader-
netas de acompanhamento.

VIII. Dispensacao de medicamentos — importante guia técnico para sub-
sidiar o farmacéutico na dispensagao dos medicamentos, em conformidade com a
legislacao vigente, e acompanhada da devida orientagdo farmacéutica.

IX. Anti-inflamatérios — fornece subsidios para que o farmacéutico possa in-
tervir e orientar os pacientes e assim desempenhar cada vez melhor seu papel junto
a populagdo e sua responsabilidade frente ao uso racional de medicamentos.

X. Cuidados farmacéuticos em pacientes com depressao — aborda to-
picos como a responsabilidade do farmacéutico na dispensacao de medicamentos
utilizados no tratamento da depressao; fisiopatologia; farmacoterapia; os tratamentos
nao farmacoldgicos; orientacao farmacéutica a pacientes com depressao; pacientes
que requerem atencao especial e ainda uma secao de apéndices contendo tabelas
de medicamentos e interacoes.

Xl. Consulta e prescricao farmacéutica — aborda responsabilidades e pro-

cedimentos do farmacéutico na prescricdo, bem como uma introdugao sobre: acne,
dermatites, flatuléncia e obstipacao intestinal.
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BOAS PRATICAS

‘Os padrées sdo um constituinte importante da mensuracdo da quali-
dade dos servigos prestados ao consumidor.”

(Boas Préaticas em Farmacia, FIP - 1992)

As Boas Préticas em Farmadcia representam um meio de fazer cumprir a obrigagao
do profissional farmacéutico de garantir o fornecimento de produtos e servicos para
a salide com qualidade e seguranga (OMS, 1996). Em termos legais, as Boas Praticas
para a dispensacdo de produtos de interesse a salide em farmadcias e drogarias sao
regulamentadas pela RDC Anvisa n® 44/09 e tém como objetivo estabelecer “os
critérios e condigdes minimas para o cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas
para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da comercializacdo
de produtos e da prestagdo de servicos farmacéuticos em farmadcias e drogarias”.
Também deve ser observado o cumprimento da Resolucdo CFF n® 357/01, que
aprova o regulamento técnico das Boas Préticas de Farmacia e da Resolugdo CFF n°
416/04, que revoga o § 2° do artigo 34 da Resolucao CFF n° 357/01.

Para as Boas Praticas de Manipulacdo de Medicamentos para Uso Humano em
farmadcias, devem ser seguidas também a RDC Anvisa n° 67/07 e as alteragdes in-
troduzidas pela RDC Anvisa n® 87/08, que tém como objetivo fixar “os requisitos

COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA



minimos exigidos para o exercicio das atividades de manipulagdo de preparacoes
magistrais e oficinais das farmacias, desde suas instalagdes, equipamentos e recursos
humanos, aquisicao e controle da qualidade da matéria-prima, armazenamento, ava-
liacdo farmacéutica da prescricao, manipulacdo, fracionamento, conservacao, trans-
porte, até a dispensacdo das preparacdes, além da atencao farmacéutica aos usuarios
Ou seus responsaveis, visando a garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade e
promocao do seu uso seguro e racional”. Vale ressaltar que o Formulario Nacional
da Farmacopeia Brasileira, 2% edicdo, define as Boas Praticas em Farmacia como:

[...] parte integrante da garantia da qualidade que assegura que os
produtos sdo consistentemente manipulados e controlados em confor-
midade com as normas de qualidade requeridas.

Todos os procedimentos previstos na legislacdo devem ser redigidos na forma de
um Manual de Boas Prdticas especifico para o estabelecimento, que deve ser redigi-
do e aprovado pelo Farmacéutico Responsavel Técnico (RT). O RT deve padronizar
os POPs, descrevendo as rotinas da empresa e registrando todas as etapas e os
profissionais envolvidos na sua execucdo. Esses POPs (Anexo, na pag. 78) devem ser
aprovados, assinados e datados pelo RT. Devem estar previstas atualizacdes perio-
dicas do Manual e dos POPs, bem como formas de treinamento sobre o contelido
aos funcionarios envolvidos com as atividades realizadas.
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O Manual de Boas Praticas Farmacéuticas devera contemplar:

® 6 6 6 6 O O 0 0 O o o

Capa

Sumario

Apresentacao

Documentos

Pessoal (Uniforme, Atribuicdes e Responsabilidades)
Infraestrutura

Aquisicdo

Recebimento
Armazenamento

Dispensacio

Atencio Farmacéutica

Outros Servigos Farmacéuticos

OBS: O Manual de Boas Praticas Farmacéuticas deve incluir POPs e Anexos relacio-
nados as atividades.

O estabelecimento deve manter, no minimo, POPs referentes as atividades rela-

cionadas a:

® 6 6 6 6 o o o

Manutencao das condigdes higiénicas e sanitarias adequadas a cada ambiente da farméacia;
Aquisicdo, recebimento e armazenamento dos produtos de comercializagao permitida;
Exposicao e organizacao dos produtos para comercializacao;

Dispensacao de medicamentos;

Destinacdo dos produtos com prazos de validade vencidos;

Destinacdo dos produtos proximos do vendimento;

Prestacdo de servicos farmacéuticos permitidos, quando houver;

Utilizacdo de materiais descartaveis e sua destinacio apds o uso.
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O Manual de Boas Praticas e os POPs sdo documentos obrigatérios, que devem
ser disponibilizados quando solicitados pelos érgaos sanitarios. A importancia desses
documentos ndo deve se restringir a0 cumprimento de uma determinacao legal,
mas antes visar a seguranca do processo como um todo. Através de um POP bem
elaborado, € possivel a identificagdo de falhas e a implementacao de medidas cor-
retivas no processo, evitando prejuizos a salide dos usuarios de medicamentos e as
respectivas sangdes legais cabiveis.

O estabelecimento deve manter os registros de:

"Treinamento do pessoal;

Servicos farmacéuticos prestados (Declaracdo de Servico Farmacéutico);
Divulgagao dos contetidos dos POPs;

Manutencao e calibracao dos equipamentos.

* & o o

Estes documentos devem ser mantidos durante 5 (cinco) anos a disposicao da
autoridade sanitaria.
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A COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA

Esta Comissdo iniciou seus trabalhos em setembro de 1998, na época com a
denominacio de “Comissio Assessora de Farmécia Unica”. Em marco de 1999,
integraram a comissao farmacéuticos atuantes das areas de homeopatia, manipulacao
e dispensacdo, sendo reinstaurada com o nome de “Comissao Assessora de
Farmacia”, entendendo que este nome seria mais abrangente.

A Comissdo Assessora de Farmacia faz parte da estrutura organizacional do
CRF-SP, regida pela Deliberacio n° 04/07. E um espaco para que os Farmacéuticos
que atuam neste segmento possam expor e debater temas de interesse comum e
propor acoes ao CRF-SP bem como trocar informagdes de forma voluntaria e nao
remunerada.

Objetivos

¢ Assessorar a Diretoria e o Plendrio do CRF-SP em assuntos que exijam conhecimentos
especificos, atraves da discussao dos temas propostos e emissao de pareceres.
Elaborar e encaminhar aos érgaos competentes propostas para normatizagao da area.
Propor agbes em defesa e valorizacao do farmacéutico no ambito da farmacia.
Atuar junto ao corpo de fiscais do CRF-SP visando a capacita-los para efetuar inspecao
técnica adequada e proporcionar orientacao aos profissionais da area.
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VOCE SABIA?

¢ A primeira farmdcia da cidade de Sao Paulo foi construida em 1796, no atual Vale do
Anhangabal. Nesse periodo, os medicamentos eram, em sua grande maioria, plantas
medicinais.

¢ No século XVI, os boticarios eram cristaos-novos que fugiam da Inquisicdo ou que tinham
sido deportados pelo Tribunal do Santo Oficio.

¢ O farmacéutico John Pemberton criou, em 1886, em Atlanta, o “Ténico para o Cére-
bro”, hoje conhecido como Coca-Cola.

¢ Embora ndo tenha exercido a profissdo por muito tempo, o grande poeta e escritor
Carlos Drummond de Andrade também era farmacéutico.

¢ O farmacéutico paulista Luiz Manuel Queiroz instalou em Sao Paulo a primeira fabrica de
acido sulfurico do pafs.

* Monteiro Lobato define: “O papel do farmacéutico no mundo é tao nobre quanto vital.
O farmacéutico representa o elo entre a medicina e a humanidade sofredora. E o atento
guardido do arsenal com que o medico da combate as doengas”.

* O simbolo da farmdcia teve sua origem na antiguidade, sendo parte das histérias da mito-
logia grega. Este simbolo ilustra o poder (cobra) e a cura (taga).

A borracha sintética foi descoberta pelo farmacéutico alemao Fritz Hoffmann.

A primeira Escola de Farmdcia do Brasil foi criada na cidade de Ouro Preto (MG), pela
Lei Mineira 140, de 4 de abril de 1839, sancionada pelo Conselheiro Bemardo Jacinto
da Veiga.
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LEGISLACAO

Decreto n° 20.377, de 8 de setembro de 1931. Aprova a regulamentagdo do exercicio
da profissdo farmacéutica no Brasil.

Lei n° 3.820, de || de novembro de 1960. Cria o Conselho Federal e os Conselhos
Regionais de Farmécia e da outras providéncias.

Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobre o controle sanitario do comér-
cio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos e da outras providéncias.

Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974. Regulamenta a Lei n°® 5.991, de |7 de
dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medica-
mentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, os cosméticos,
0s saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infracbes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sancdes respectivas e da outras providéncias.

Lei n° 6.480, de 10 de dezembro de 1977. Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,
0s insumos farmacéuticos e correlatos, os cosméticos, os saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

Decreto n° 85.878, de 7 de abril de 1981. Estabelece normas para a execuco da Lei n®
3.820, de | | de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissio farmacéutica, e da outras
providéncias.

Resolucao CFF n° 160, de 23 de abril de 1982. Dispde sobre o exercicio da Profissdo
Farmacéutica.

Constituicao Federal, de 5 de outubro de 1988. Dispde sobre a Protecio do Consu-
midor e da outras providéncias.

Lei n° 8.078, de |11 de setembro de 1990. Codigo de Defesa do Consumidor.

Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condicdes para a promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspon-
dentes, e da outras providéncias.
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Resolucao CFF n° 239, de 25 de setembro de 1992. Dispoe sobre a aplicacdo de inje-
¢bes em farmdcias e drogarias.

Lei n°® 9.120, de 26 de outubro de 1995. Altera dispositivos da Lei n® 3.820, de || de
novembro de 1960, que dispde sobre a criacio do Conselho Federal e dos Conselhos Re-
gionais de Farmacia.

Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996. Dispoe sobre as restricdes ao uso e a propaganda
de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos
termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal.

Decreto n° 2.018, de 1° de outubro de 1996. Regulamenta a Lei n® 9.294, de |5 de
julho de 1996, que dispde sobre as restricdes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros,
bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do s 4° do art.
220 da Constituicao Federal.

Resolucao CFF n° 308, de 2 de maio de 1997. Dispde sobre a Assisténcia Farmacéutica
em farmacias e drogarias.

Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998. Aprova o Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Lei n® 9.695, de 20 de agosto de 1998. Altera os artigos 20, 50 e 100 da Lei n® 6.437,
de 20 de agosto de 1977, e da outras providéncias.

Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998. Institui o sistema de controle e
fiscalizacdo em toda cadeia dos produtos farmacéuticos.

Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias. Ha dispositivos altera-
dos pela Medida Proviséria n® 2.190/01.

Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999. Aprova a Instrugdo Normativa da
Portaria SVS/MS n° 344, de |2 de maio de 1998.

Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. Altera a Lei 6360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde
sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

Decreto n° 3.181, de 23 de setembro de 1999. Regulamenta a Lei n® 9.787, de 10
de fevereiro de 1999, que estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de
nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA

W67




(3] |

Resolucao CFF n° 357, de 27 de abril de 2001. Aprova o regulamento técnico de Boas
Praticas em Farmécia.

Medida Proviséria n° 2.190-34/2001, de 23 de agosto de 2001. Altera dispositivos da
Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
que configura infracdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as san¢des respectivas e da
outras providéncias.

RDC Anvisa n° 320, de 22 de novembro de 2002. Regulamentacdo para distribuidoras
de produtos farmacéuticos.

RDC Anvisa n° 138, de 29 de maio de 2003. Aprova os medicamentos do grupo tera-
péutico e indicacdes terapéuticas (GITE).

Lei n°® 13.725, de 9 de janeiro de 2004. Institui o Cédigo Sanitario do Municipio de Sao
Paulo.

Resolucao CFF n° 415, de 29 de junho de 2004. Dispde sobre as atribuicdes do farma-
céutico no Gerenciamento de Residuos dos Servicos de Salde.

Resolucao CFF n° 416, de 27 de agosto de 2004. Revoga o § 2° do artigo 34 da Reso-
lucdo n® 357, de 20 de abril de 2001, publicada no DOU de 27/04/01, Secdo I, PP 24 a 31,

RDC Anvisa n° 306, de 7 de dezembro de 2004. DispSe sobre o Regulamento Técnico
para o gerenciamento de residuos de servicos de salde.

Resolucao Conama n° 358, de 29 de abril de 2005. DispSe sobre o tratamento e a
disposicao final dos residuos dos servicos de salde e da outras providéncias.

Resolucao CFF n° 437, de 28 de julho de 2005. Regulamenta a atividade profissional do
farmacéutico no fracionamento de medicamentos.

Portaria GM/MS n° 971, de 3 de maio de 2006. Aprova a Politica Nacional de Préticas
Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Satde.

Decreto n° 5.775, de 10 de maio de 2006. DispSe sobre o fracionamento de medica-
mentos, da nova redacio aos arts. 2° e 9° do Decreto n°® 74.170, de 10 de junho de 1974,
e da outras providéncias.

RDC Anvisa n° 80, de || de maio de 2006. Concede alteracdo na Autorizagdo de Fun-
cionamento de Empresas de cosméticos, constantes no anexo desta resolucao.
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RDC Anvisa n° 16, 02 de marco de 2007. Aprova Regulamento Técnico para Medica-
mentos Genéricos.

RDC Anvisa n° 57, de 15 de agosto de 2007. Altera o item 2.3, VI, do Anexo |, da Re-
solucdo RDC n® 16, de 2 de marco de 2007 e o Anexo da Resolucdo RDC n° |7, de 2 de
marco de 2007.

Resolucao CFF n° 467, de 28 de novembro de 2007. Define, regulamenta e estabelece
atribuicdes e competéncias do farmacéutico na manipulacdo de medicamentos e de outros
produtos farmacéuticos.

RDC Anvisa n° 58, de 5 setembro de 2007. Dispde sobre o aperfeicoamento do con-
trole e fiscalizagdo de substancias psicotrdpicas anorexigenas e da outras providéncias.

RDC Anvisa n° 67, de 8 de outubro de 2007. Disp&e sobre Boas Préticas de Manipula-
cdo de Preparacoes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias.

Resolucao CFF n° 477, de 28 de maio de 2008. Dispde sobre as atribuicdes do farma-
céutico no ambito das plantas medicinais e fitoterapicos e da outras providéncias.

RDC Anvisa n° 87, de 21 de novembro de 2008. Altera o Regulamento Técnico sobre
Boas Praticas de Manipulagdo em Farmécias.

Resolucao CFF n° 499, de 17 de dezembro de 2008. Dispoe sobre a prestagao de
servicos farmacéuticos, em farmacias e drogarias, e da outras providéncias.

RDC Anvisa n° 21, de 20 de maio de 2009. Altera o item 2.7 do anexo Il da resolucao
RDC n® 67, de 8 de outubro de 2007.

Resolucao CFF n° 505, de 23 de junho de 2009. Revoga os artigos 2° e 34 e da nova
redacdo aos artigos 1°, 10, |1, pardgrafo Unico, bem como ao Capitulo Ill e aos Anexos | e |l
da Resolucdo n® 499/08 do Conselho Federal de Farmacia.

Instrucao Normativa Anvisa n° 9, de 17 de agosto de 2009. Dispde sobre a relacio
de produtos permitidos para dispensacao e comercializacdo em farmécias e drogarias.

RDC Anvisa n° 44, de 17 de agosto de 2009. Disp&e sobre Boas Praticas Farmacéuticas
para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacio e da comercializacdo de produtos
e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmdcias e drogarias e da outras providéncias.

RDC Anvisa n° 15, de 31 de marco de 2010. Dispde sobre a alteracdo da RDC n® |3,
de 26 de margo de 2010.
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RDC Anvisa n° 16, de 13 de abril de 2010. Altera e revoga textos normativos relaciona-
dos a apresentacdo prévia a Anvisa do protocolo de estudo de bioequivaléncia.

RDC Anvisa n° 18, de 27 de abril de 2010. Dispoe sobre alimentos para atletas.

RDC Anvisa n° 27, de 6 de agosto de 2010. Dispde sobre as categorias de alimentos e
embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario.

Lei n® 12.305, de 2 de agosto de 2010. Institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos;
altera a Lei n® 9.605, de 12 de fevereiro de 1998; e da outras providéncias.

RDC Anvisa n° 51, de 6 de outubro de 2010. Dispde sobre os requisitos minimos para
a analise, avaliacdo e aprovacao dos projetos fisicos de estabelecimentos de salide no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e dé outras providéncias.

RDC Anvisa n° 49, de 23 de novembro de 2010. Aprova a Farmacopeia Brasileira — 5
edicdo, e da outras providéncias.

Resolucao CFF n° 542, de 19 de janeiro de 201 I. Dispbe sobre as atribuicdes do far-
macéutico na dispensacdo e no controle de antimicrobianos.

RDC Anvisa n° 11, de 22 de marco de 201 . Dispde sobre o controle da substancia
talidomida e do medicamento que a contenha.

Resolucao CFF n° 545, de 18 de maio de 201 I. D4 nova redacdo ao artigo 2° da Reso-
lucdo n® 542/1 | do Conselho Federal de Farmacia.

RDC Anvisa n° 20, de 5 de maio de 201 I. Dispde sobre o controle de medicamentos
a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescricao, isoladas ou
em associacao.

Portaria GM/MS n° 2.488, de 21 de outubro de 201 1. Aprova a Politica Nacional de
Atencdo Bésica, estabelecendo a revisdo de diretrizes e normas para a organizagdo da Atencao
Basica, para a Estratégia Saude da Familia (ESF) e o Programa de Agentes Comunitarios de
Saude (PACS).

Resolucao CFF n° 546, de 26 de julho de 201 I. Dispde sobre a indicagao farmacéutica
de plantas medicinais e fitoterapicos isentas de prescricdo e seu registro.

RDC Anvisa n° 39, de 2 de setembro de 201 1. Aprova a Farmacopeia Homeopética
Brasileira — 3% edicao
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Resolucao CFF n° 555, de 30 de novembro de 201 I. Regulamenta o registro, a guarda
e 0 manuseio de informacdes resultantes da pratica da assisténcia farmacéutica nos servigos
de salde.

Resolucao CFF n° 556, de 1° de dezembro de 201 I. Dispde sobre a direcao técnica ou
responsabilidade técnica de empresas e/ou estabelecimentos que dispensam, comercializam,
fornecem e distribuem produtos farmacéuticos, cosméticos e produtos para a salde.

RDC Anvisa n° 52, de 6 outubro de 201 1. Dispde sobre a proibi¢do do uso das substan-
cias anfepramona, femproporex e mazindol, seus sais e isdmeros, bem como intermediérios
e medidas de controle da prescricao e dispensacao de medicamentos que contenham a subs-
tancia sibutramina, seus sais e isbmeros, bem como intermediarios e da outras providéncias.

RDC Anvisa n° 60, de 10 de novembro de 201 I. Aprova o Formulario de Fitoterapicos
da Farmacopeia Brasileira — |* edicdo, e da outras providéncias.

RDC Anvisa n° 67, de 13 de novembro de 201 I. Aprova o Formulario Nacional da
Farmacopeia Brasileira — 2* edicdo, e da outras providéncias.

RDC Anvisa n° 41, de 26 de julho de 2012. Altera Resolucdo RDC n°® 44, de |7 de
agosto de 2009, que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da prestagdo de servicos

farmacéuticos em farmécias e drogarias e da outras providéncias, e revoga a Instrucao Nor-
mativa IN n° 10, de 17 de agosto de 2009.

Resolucao CFF n° 565, de 6 de dezembro de 2012. Da nova redacdo aos artigos |°,
2° e 3° da Resolucao CFF n® 288, de 2| de marco de 1996.

Resolucao CNS n° 446, de 12 de dezembro de 2012. Aprova as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

Resolucao CFF n° 571, de 25 de abril de 2013. Da nova redacio ao paragrafo Unico, do
artigo 1° da Resolugdo CFF n® 542, de |19 de janeiro de 201 |, que dispde sobre as atribuicdes
do farmacéutico na dispensacdo e no controle dos antimicrobianos.

RDC Anvisa n° 17, de 28 de marco de 2013. Dispoe sobre os critérios para peticiona-
mento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e de Autorizacdo Especial (AE) de farmacias
e drogarias.

Resolucao CFF n° 571, de 25 de abril de 2013. Da nova redacdo ao paragrafo Unico do
artigo 1° da Resolucao CFF n® 542, de |19 de janeiro de 201 |, que dispde sobre as atribuicdes
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do farmacéutico na dispensagdo e no controle dos antimicrobianos.

Resolucao CFF n° 573, de 22 de maio de 2013. Dispde sobre as atribuicdes do farma-
céutico no exercicio da salde estética e da responsabilidade técnica por estabelecimentos que
executam atividades afins.

Resolucao CFF n° 574, de 22 de maio de 2013. Define, regulamenta e estabelece atri-
buicbes e competéncias do farmacéutico na dispensacdo e aplicacdo de vacinas em farmacias
e drogarias.

Decreto n° 80.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢des para o funcio-
namento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitora-
mento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e da outras providéncias.

Resolucao CFF n° 585, de 29 agosto de 2013. Regulamenta as atribuicbes clinicas do
farmacéutico e da outras providéncias.

Resolucao CFF n° 586, de 29 de agosto de 2013. Regula a prescricdo farmacéutica e
da outras providéncias.

RDC Anvisa n°54, de 10 de dezembro de 201 3. Dispde sobre a implantacdo do sistema
nacional de controle de medicamentos e os mecanismos e procedimentos para rastreamento
de medicamentos na cadeia dos produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

RDC Anvisa n° 22, de 09 de abril de 2014. DispSe sobre o Sistema Nacional de Geren-
ciamento de Produtos Controlados — SNGPC, revoga a Resolucio de Diretoria Colegiada n®
27, de 30 de marco de 2007, e da outras providéncias.

Lei n° 13.021, de 08 de agosto de 2014. Dispoe sobre o exercicio e a fiscalizagdo das
atividades farmacéuticas.

RDC Anvisa n° 60, de 10 de outubro de 2014. Dispde sobre os critérios para a conces-
sao renovacio do registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
classificados como novos, genéricos e similares, e da outras providéncias.

Resolugcao CFF n° 596, de 10 de fevereiro de 2014. Dispoe sobre o Cédigo de Ftica
Farmacéutica, o Cédigo de Processo Etico e estabelece as infragdes e as regras de aplicacdo
das sancoes disciplinares.

Resolucdao CFF n° 602, de 30 de outubro de 2014. Altera dispositivos da Resolucao/
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CFF n® 505/09.

RDC Anvisa n° 26, de 13 de maio de 2014. Dispoe sobre o registro de medicamentos
fitoterapicos e o registro e a notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos.

RDC Anvisa n° 09, de 20 de fevereiro de 2015. Dispde sobre o Regulamento para a
realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

RDC Anvisa n° 10, de 20 de fevereiro de 2015. Dispe sobre o regulamento para a
realizacdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil.

RDC Anvisa n° 52, de 27 de novembro de 2015. Dispde sobre as regras para o registro
de produtos para diagndstico in vitro como autoteste para o HIV — Virus da Imunodeficiéncia
Humana, para fins de triagem, e da outras providéncias.

Legislacao em homeopatia

A legislacdo farmacéutica homeopatica possui regulamentacao especifica desde
1965 e é orientada pela legislacdo geral mencionada anteriormente. Aqui sdo desta-
cadas as regulamentagdes especificas do setor.

Decreto n° 57.477, de 20 de dezembro de 1965. Dispde sobre manipulagdo, receitua-
rio, industrializacdo e venda de produtos utilizados em Homeopatia e d4 outras providéncias.

Portaria n° 11.180, de 19 de agosto de 1997. Aprova a 2* edicao da Farmacopeia Ho-
meopatica Brasileira.

RDC Anvisa n° 139, de 29 de maio de 2003. Disp&e sobre o registro e isen¢do de re-
gistro de medicamentos homeopaticos industrializados.

Resoluciao CFF n° 440, de 22 de setembro de 2005. D4 nova redagdo a Resolugdo CFF
n° 335/98, que dispoe sobre as prerrogativas para o exercicio da responsabilidade técnica em
Homeopatia.

Resolucao CFF n° 576, de 28 de junho de 2013. Da nova redacio ao artigo |1° da Reso-
lucao/CFF n® 440/05, que dispde sobre as prerrogativas para o exercicio da responsabilidade
técnica em Homeopatia.
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SITES INTERESSANTES

ABFH — Associagao Brasileira de Farmacéuticos Homeopatas — www.abfh.com.br
Anfarmag — Associagdo Nacional de Farmacéuticos Magistrais — www.anfarmag.org.br
Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — www.anvisa.gov.br

BVS — Biblioteca Virtual em Satde — www.bireme.br

Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo — www.cvs.saude.sp.gov.br
CFF — Conselho Federal de Farmacia — www.cff.org.br

CFM — Conselho Federal de Medicina — www.cfm.org.br

CRF-SP — Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo — www.crfsp.org.br
FDA — Food & Drug Administration — www.fda.gov

Fiocruz — Fundacdo Oswaldo Cruz — http://portal.fiocruz.br

Idec — Instituto de Defesa do Consumidor — www.idec.org.br

Ministério da Satde — www.saude.gov.br

OMS — Organizacao Mundial da Satde — www.who.int

OPAS — Organizacao Pan-Americana de Salde www.opas.org.br

Periédicos do Ministério da Educacdo — www.periodicos.capes.gov.br

SBAC — Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas — www.sbac.org.br

Sindusfarma — Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sdo Paulo — www.

sindusfarma.org.br

Sinfar — Sindicato dos Farmacéuticos — www.sinfar.org.br

740 COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA




REFERENCIAS

I. ANGONESI, D. Atencdo Farmacéutica: Fundamentagdo conceitual e critica para um modelo brasi-
leiro. v. -, n. 0658/2008. Disponivel em: <http://www.abrasco.org.br/cienciaesaudecoletiva/artigos/
artigo_int.php?id_artigo=2884>. Acesso em: 17/05/2010.

2. BONAL, J. Los limites del rol del farmacéutico: hasta dénde debemos ir? Pharm. Care Esp., v.2, p.230
232,2001.

3. BRASIL. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria. Formuldrio nacional da farmacopeia brasileira.
2°Edicdo, Brasilia: Anvisa,2012.

4. BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei Federal n® 5.991, de |7 de dezembro de 1973. Dispde
sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correla-

tos e da outras providéncias. Didrio Oficial [da] Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 19 dez. 1973.

5. BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei Federal n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999b. Altera a
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigildncia sanitaria, estabelece o me-
dicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da

outras providéncias. Didrio Oficial da Unido, em | | de fevereiro de 1999.
6. CARLINI, E. Lugar de farmacéutico é na farmdcia. Pharmacia Brasileira. Brasilia, ed. esp., p.7, 1996.

7. CFF CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA. O farmacéutico no exercicio da farmdcia comunitdria.

Farmécia Comunitaria. Manual |. Brasilia, ago. 2008.

8. CRF-SP CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SAO PAULO. Medicamentos

isentos de prescricdo. Fasciculo Il. Sdo Paulo, 2009 a. (Farmacia Estabelecimento de Salde).

9. CRF-SP CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SAO PAULO. Projeto: Farmd-

cia Estabelecimento de Satde. Fasciculo I. Sdo Paulo, 2009 b. (Farmécia Estabelecimento de Salde).

10. CRF-SP CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SAQ PAULO. Servicos Far-

macéuticos. Fasciculo Ill. Sdo Paulo, 2009 c. (Farmdcia Estabelecimento de Salde).

COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA

W75




76 0

1. CRF-SP CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SAO PAULO. Homeopatia.

Sao Paulo: Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sdo Paulo, 2013,

12. DIAS, J.PS. Da histéria da profissGo a histéria do medicamento. Disponivel em: <http://ww.ff.ul.

pt/paginas/jpsdias/Farmacia-e-Historia/node7.html>. Acesso em: 27 jun 2006.

| 3. FCFRP-USP Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirdo Preto. O simbolo da farmdcia. Farma-
News. [Publicagdo on-line do Centro Académico Lourenco Roselino — FCFRP-USP], [s.d.]. Disponi-
vel em: <http:/Mww.fcfrp.usp.br/Calr/farma_news/historia_farma.html>. Acesso em: 26 jul 2006.

[4. GALATO, G. et al. Dispensacdo de medicamentos: uma reflexdo sobre o processo para prevencao,
identificagdo e resolucdo de problemas relacionados a farmacoterapia. Revista Brasileira de Ciéncias
Farmacéuticas. v. 44, n. 3, jul./set., 2008.

I5. GOUVEIA, WA. At center stage: Pharmacy in the next century. Am. J. Health-Syst Pharm. v.56,
[sp]. 1999.

[6. LYRA JUNIOR, D.RP; MARQUES, T.C. As bases da dispensacdo racional de medicamentos para

farmacéuticos. Sao Paulo: Pharmabooks, 2012.

I7. MACHUCA, M. BAENA, M. I.; FAUS, M. |. Ind-Ddder: Guia de Indicacion Farmacéutica. Univer-
sidade de Granada. Granada, 2005.

18. MACHUCA, M.; LLIMOS, F. F; FAUS, M. J. Método Déder: Manual de Acompanhamento Farma-

coterapéutico. Universidade de Granada. Grananda, 2003.

19. MS. MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Manual de gerenciamento
de residuos de servicos de satide/Ministério da Satde, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. — Brasilia:
Ministério da Satde, 2006.

20. MTE. MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGQ. Portaria MTE n.° 485, de | | de Novembro
de 2005. Norma Regulamentadora NR 32 — Seguranca e Satde no Trabalho em Servicos de Saude.

21. OMS. ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Boas prdticas em farmdcia (BPF) em ambientes
comunitdrios e hospitalares. Organizagdo Pan-Americana da Salde; Conselho Federal de Farmécia,
1996.

COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA



21. OMS, ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. O papel do farmacéutico no sistema de atengdo
d satde: relatério do Grupo Consultivo da OMS. Nova Déli — india, 13 — 16 de dezembro de 1988.
Brasilia: Organizacdo Pan-Americana da Satde; Conselho Federal de Farmécia, 2004.

22. OPAS, ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE. Consenso brasileiro de atencéo farma-
céutica: proposta. Brasilia: OPAS, 2002.

23. PEPE, V. L. E.; CASTRO, C. G. S. O. A interagdo entre prescritores, dispensadores e pacientes:
informagéo compartilhada como possivel beneficio terapéutico. Caderno Salde Piblica, Rio de Janeiro,
16(3):815-822, jul-set, 2000.

24. RECH, N. Nédo ao lucro incessante. Pharmacia Brasileira, Brasilia, ed. esp. p. 6, 1996a.

25. RECH, N. Pronunciamento da Federacdo Nacional dos Farmacéuticos na audiéncia publica da
Comissdo de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias da Cdmara Federal. Projeto Lei
4.385. Brasilia, 26/6/1996. Pharmacia Brasileira, Brasilia, ed. esp. p. 13-15, 1996b.

26. SANTOS, M.R.C. Profissdo farmacéutica no Brasil: histéria, ideologia e ensino. Ribeirdo Preto:
Holos, 1999.

27. UNESP Universidade Estadual Paulista. Laboratério de Hemoglobinas e Genética das Doencas
Hematoldgicas (LHGDH). Manual de biosseguranga.

28. ZUBIOLI, A. Profissdo: farmacéutico: e agora? Curitiba: Lavise Cientifica, 1992.

29. ZUBIOLI, A. Etica farmacéutica. Sao Paulo: SOBRAVIME, 2004.

COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA

m77




ANEXO

Procedimento Operacional Padrao (POP) - modelo

Procedimento Operacional
Padrdao POP
Nome do POP (procedimento a qual se refere) Pagina | de |

Nome da empresa

criar um codigo

Titulo do POP

OBJETIVOS

Descrever os objetivos deste POP
DEFINICAO

Descrever as definicdes do assunto abordado
PROCEDIMENTO

Descrever o procedimento adotado

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Nome Assinatura Data

Elaborado por: /
Aprovado por: /
Implantado por: /
R Revisar em: /
R Revisado por: /
| Numero Destino
Cépias

Descrever as limitacdes do procedimento

78 H COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA




ENDERECOS E TELEFONES

www.crfsp.org.br

SEDE

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

CEP 05409-001

Tel.: (11)3067-1450

SUBSEDE CENTRO

Rua Marqués de Itu, 408, ¢j 62 (6° andar)

Vila Buarque — Sao Paulo-SP - CEP 01223-000
Telefone: (1'1)3337-0107

SECCIONAL ZONA LESTE

Rua Hondrio Maia, 254 - Tatuapé

CEP 03072-000 - Sao Paulo - SP

Telefone (11)2092-4187 - Fax (1 1) 2093-384

SUBSEDE NORTE

Rua Duarte de Azevedo, 448 — |° andar — ¢j 12
Edificio Brasilia Professional Center

Santana - Sdo Paulo — SP — CEP 02036-021

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

SECCIONAIS

Adamantina: Tel.: (18) 3522-2714 / Fax: (18) 3521-
2325

Aracatuba: Tel.: (18) 3624-8143 / Fax: (18) 3624-
9914

Araraquara: Tel.: (16) 3336-2735 / Fax: (16) 3336-
6929

Avaré: Tel.: (14) 3733-3583 / Fax: (14) 3733-3617
Barretos: Tel.: (17)3323-6918 /(17) 3322-6826
Bauru: Tel.: (14) 3224-1884 / Fax: (14) 3234-2079
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Braganca Paulista: Tel.: (11)4032-8617
Campinas: Tel.: (19) 3251-8541 /(19) 3252-4490 /
(19) 3255-8608

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

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

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

Guarulhos: Tel.: (1) 2468-1501 / Fax: (I1) 2229-
1312

Jundiai: Tel.: (I1) 4586-6065

Marilia: Tel.:(14) 3422-4398/ Fax: (14) 3422-4398
Mogi das Cruzes: Tel.: (I 1) 4726-5484

Osasco: Tel.: (I1)3682.2850 / Fax: (11) 3685.9063
Piracicaba: Tel.: (19) 3434-9591 /Fax: (19) 3435-
7093

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

Registro: Tel.: (13) 3822-1979

Ribeirdo Preto: Tel.: (16) 3911-9016/ (16) 3911-
5054

Santo André: (11)4437-1991 /(I1)4990-7449
Santos: Tel.: (13) 3233-5566 Fax: (13) 3221-6781
Sédo Jodo da Boa Vista: Tel.: (19) 3631-044|

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

Sdo José do Rio Preto: Tel.. (17) 3234-4043 /
3234-4971 / Fax: (17) 3234-5027

Sorocaba: (15)3233-8130/Fax: (15)3233-3022
Zona Leste: Tel.: (11) 2361-9152/ Fax: (11) 2361-
8542

Zona Sul: Tel (11)5181-2770/ Fax (1'1) 5181-2374
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CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo
Sede: Rua Capote Valente, 487 - Jardim América - Sao Paulo-SP - CEP 05409-001
Fone (11) 3067.1450 — www.crfsp.org.br



