Conselho Regional de Farmacia do Parana

Deliberagido n2 833/2014

Ementa:
DispGe sobre o ato farmacéutico em farmacias de
qualquer natureza e sua fiscalizagao

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parand, no uso das atribui¢cdes que lhe confere a
alinea c do art. 10 da lei n°3.820 de 121 de novembro de 1960 (DOU de 11 de novembro de 1960);

Considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado e que as agdes e servigos de saude
sdo de relevancia publica, nos termos do art. 196 e do art. 197 da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988, cabendo ao Poder Publico a sua fiscalizagao;
Considerando que as empresas e estabelecimentos que explorem servigos para os quais sdo
necessarias atividades de profissional farmacéutico deverdo provar, perante os Conselhos Federais
e Regionais, que essas atividades sdo exercidas por profissionais habilitados e registrados,
conforme disposto no art. 24 da Lei n.2 3.820, de 11 de novembro de 1960;

Considerando o monopdlio de dispensa de produtos farmacéuticos pelo farmacéutico em
farmacias e drogarias, nos termos do art. 12 do Decreto n.2 85.878, de 7 de abril de 1981 (DOU de
7/4/1981);

Considerando as disposicdes contidas na Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de 1973 (DOU de
19/12/1973), alterada pela Lei n.° 11.951, de 24 de junho de 2009 (DOU de 25/6/2009), alterada
pela Lei 13.021, de 8 de agosto de 2014 (DOU de 11/08/2014) e no Decreto no 74.170, de 10 de
junho de 1974 (DOU de 10/6/1974), que disp&e sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;

Considerando as disposicdes da Lei n.°9.787, de 10 de fevereiro de 1999 (DOU de 11/2/1999), que
dispGe sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizagdo
de nomes genéricos em produtos farmacéuticos;

Considerando as disposi¢Ges contidas na Lei n.2 6.360, de 23 de setembro de 1976 (DOU de
24/9/1976), e no Decreto n.2 79.094, de 5 de janeiro de 1977 (7/1/1977), em relacdo ao sistema
de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas os insumos farmacéuticos,
correlatos e outros produtos;

Considerando a Lei n.2 8.078, de 11 de setembro de 1990 (DOU de 12/9/1990), que dispde sobre a
protecdo e a defesa do consumidor;

Considerando o Decreto n.° 57.477, de 20 de dezembro de 1965 (DOU de 28/12/1965), que dispde
sobre a manipulagdo, receitudrio, industrializagcdo e venda de produtos utilizados em homeopatia;
Considerando a Resolugdo n° 596 de 21 de fevereiro de 2014 que dispde sobre o Cédigo de Etica
Farmacéutica, o Cédigo de Processo Etico e estabelece as infragdes e as regras de aplicagdo das
sancgdes disciplinares (DOU de 25/03/2014, Secdo 1, Pagina 99)

Considerando o Decreto n.2 5.775, de 10 de maio de 2006, que dispde sobre o fracionamento de
medicamentos para dispensacdo em farmacias e drogarias, revoga o Decreto n.2 974, de 4 de
outubro de 1993, e o Decreto n.2 5.348, de 19 de janeiro de 2005, e da outras providéncias;
Considerando o disposto na Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998 (DOU de
31/12/1998), que aprova o regulamento técnico sobre substdncias e medicamentos sujeitos a
controle especial, e suas respectivas atualizacdes;
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Considerando o disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 16, de 2 de marco de 2007
(DOU de 5/3/2007), alterada pela RDC n° 51, de 15 de agosto de 2007 (DOU 16/8/2007), item 2.3,
VI do anexo |, que aprova o Regulamento Técnico de Medicamentos Genéricos;

Considerando o disposto na Resoluc¢io da Diretoria Colegiada — RDC n° 17 de 2 de marco de 2007
(DOU de 5/3/2007), alterada pela RDC n°53 de 30 de agosto de 2007 (DOU de 31/8/2007), altera
itens 1.2 e 2.1, ambos do item VI do anexo, que aprova o registro de medicamento similar.
Considerando o disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 306, de 07 de dezembro de
2004 (DOU de 7/12/2004), que dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de
residuos de servicos de saude;

Considerando o disposto na Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 80, de 11 de maio de 2006,
que dispOe sobre o fracionamento de medicamentos em farmacias e drogarias;

Considerando a Resolucdo n°585 de 29 de agosto de 2013 que regula as atribuicBes clinicas do
farmacéutico e da outras providéncias. (DOU de 25/09/2013, Sec&o 1, Pagina 186)

Considerando a Resoluc¢3do n°586 de 29 de agosto de 2013 que regula a prescricio farmacéutica e
da outras providéncias (DOU de 26/09/2013, Secdo 1, Pagina 136)

Considerando o disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 214, de 12 de dezembro de
2006, que dispde sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Medicamentos para Uso Humano em
farmacias;

Considerando o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 27, de 30 de margo de
2007, que dispGe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC,
estabelece a implantagdao do mdédulo para drogarias e farmacias e dd outras providéncias;
Considerando o disposto na Resolucdo n2 357, de 20 de abril de 2001 (DOU de 27/4/2001), do
Conselho Federal de Farmacia, que aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia;
Considerando o disposto na Resoluc¢do n° 467, de 28 de novembro de 2007, do Conselho Federal
de Farmadcia, que define, regulamenta e estabelece atribuicées do farmacéutico na manipulagdo
de medicamentos e de outros produtos farmacéuticos;

Considerando a Lei Estadual n?. 13.556, de 14 de maio de 2002 (DO de 15/5/2002) que dispde
sobre a obrigatoriedade de expedicdo de receitas médicas e odontoldgicas digitadas em
computador, datilografadas ou escritas manualmente em letra de imprensa;

Considerando o Parecer CRMPR n2. 1799 de 14 de novembro de 2006 sobre o tempo de validade
da prescricdo de medicamentos de uso continuo e a repeticdo da mesma receita — Arg. Cons.
Region. Med do Pr 24(95): 158-162 2007;

Considerando que o uso indiscriminado de medicamentos é motivo de preocupagdo para as
autoridades de varios paises e que de acordo com dados da Organizagdo Mundial de Saude (OMS)
o percentual de internacdes hospitalares provocadas por rea¢des adversas a medicamentos
ultrapassa 10% (dez por cento);

Considerando a necessidade de disciplinar e harmonizar questdes relacionadas ao ato
farmacéutico praticado em farmacias e drogarias para a sua efetiva fiscalizacao;

Considerando a necessidade de promover mudancgas de atitude em relagdao ao exercicio do ato
farmacéutico em farmacias e drogarias do Parana para que possam contribuir para a integracdo e
resolucao no cuidado a saude da populagao e fortalecer a autonomia e o direito do cidadao, e;
Considerando que o exercicio do ato farmacéutico tem o propdsito de promover agbes de
assisténcia e cuidado farmacéutico, o acompanhamento do estado de saide e a melhoria da
qualidade de vida dos respectivos usuarios, aprova os seguintes procedimentos de fiscalizagdo do
ato farmacéutico:
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DELIBERA

Art. 19 - Estdo sujeitos a fiscalizagdo ética-profissional os estabelecimentos farmacéuticos inscritos
no Conselho Regional de Farmdcia do Estado do Parana, os quais sao responsaveis pela garantia
das condigGes estruturais e de processo necessarias para a execucdo de atos profissionais
especificos dos farmacéuticos e fun¢des ocupacionais dos técnicos e auxiliares de farmacia que
atuam em suas dependéncias.

Paragrafo primeiro — Os atos profissionais farmacéuticos e as fungdes ocupacionais referidos no
caput referem-se aos servigos e procedimentos clinicos e as agdes administrativas executadas com
vistas ao cumprimento da legislagdo sanitdaria que regulamenta os servicos e produtos
comercializados pelos referidos estabelecimentos.

Art. 22 - No ambito do presente regulamento, sdo considerados atos profissionais especificos dos
farmacéuticos:

I Realizar e supervisionar, no ambito de suas competéncias legais, as agées administrativas,
sanitdrias e clinicas realizadas no estabelecimento farmacéutico pelo qual é responsavel
técnico, mantendo atualizado seu registro junto ao Conselho Regional de Farmacia do
Estado do Parana.

Il.  Preparar medicamentos, férmulas magistrais, farmacopéicas e preparagdes homeopaticas
e fracionar produtos farmacéuticos, de acordo com a legislagao vigente.

Ill.  Elaborar produtos manipulados por receituarios de prescricago médica ou odontoldgica e
isentos de prescricdo e apor o nome e numero de inscricdo do CRF-PR, cuja concentragdo
da substancia ativa seja efetiva e segura para o usudrio.

V. Prescrever e dispensar medicamentos isentos de prescricdo de acordo com a legislagao
vigente.

V.  Analisar, conservar, dispensar fdrmacos, medicamentos, produtos farmacéuticos,
fitoterapicos e plantas medicinais.

VL. Manter a guarda, conservagdo e controle, a dispensa dos produtos farmacéuticos e
substancias submetidos a prescri¢ao especial no uso.
VIl.  Organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico-cientificos das drogas,
farmacos e medicamentos disponiveis na farmacia.
VIII. Analisar e conferir todos os receitudrios, observando os aspectos técnicos e legais, antes

de efetuar a dispensa, com o propdsito de garantir a efetividade e a seguranca da
terapéutica prescrita e apor o nome e nimero de inscricdo do CRF-PR.

IX. Fazer a substituicdo do medicamento prescrito, salvo restrigdes expressas pelo profissional
prescritor, feita de proprio punho, sem outras formas de impressdo, de acordo com a
legislacdo sanitaria.

X. Efetuar a repeticdo do receitudrio dos pacientes portadores de doencas cronicas nao
transmissiveis, respiratérias, autoimunes e degenerativas, de acordo com o tempo de
tratamento farmacoldgico previsto pelo prescritor.

XI. Prestar orientagdo farmacéutica, com o propdsito de esclarecer ao paciente a relagdo
beneficio e risco, a conservacdo e a utilizagdo correta de farmacos e medicamentos
inerentes a terapéutica, as suas intera¢cdes medicamentosas e a importancia do seu
correto manuseio.



Conselho Regional de Farmacia do Parana

X1l

X1,

XIV.

XV.

XVI.

XVILI.

XVIII.

XIX.

XX.

XX

XXII.

XXII.

XXIV.

Realizar a prescricdo farmacéutica de terapéuticas farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas, e
outras intervengdes em relagdo ao cuidado a saude do paciente, de acordo com legislagcdo
especifica, no ambito de sua competéncia profissional.

Realizar o acompanhamento e a conciliagdo da terapéutica farmacolégica de pacientes,
internados ou ndo, em estabelecimentos hospitalares ou ambulatoriais, de natureza
publica ou particular, de acordo com suas atribuigGes clinicas.

Elaborar protocolos terapéuticos, que permitam otimizar os tratamentos farmacoldgicos,
como a manutencdo de registros individuais de pacientes e monitorizagdo da
concordancia a terapéutica farmacoldgica.

Estabelecer o perfil da terapéutica farmacolédgica no acompanhamento sistematico do
paciente, mediante elaboracdo, preenchimento e interpretacdo de fichas
farmacoterapéuticas.

Informar e orientar sobre a utilizagdo de aparelhos de autovigilancia e auto-cuidado de
saude em estabelecimentos farmacéuticos.

Supervisionar o aviamento de produtos para a saude [correlatos] em estabelecimentos
farmacéuticos.

Notificar os profissionais de salde, drgaos sanitarios competentes e laboratdrio industrial,
dos efeitos colaterais, das rea¢Ges adversas, das intoxicacdes voluntarias ou ndo, e da
dependéncia farmacoldgica, observados e registrados na prdatica da vigilancia
farmacoldgica.

Supervisionar e validar o registro de dados de produgdo, manipulagdo, distribuicdo,
prescricdo e dispensacdo de medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos a controle
especial determinado pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA).

Treinar os Técnicos em Farmdcia e Auxiliares sobre o uso adequado de formas
farmacéuticas complexas que requerem o aprendizado de técnicas de preparacdo e/ou
administracdao de medicamentos e utilizagdo de dispositivos auxiliares para o autocuidado;
Validar as prescricdes médicas e odontoldgicas de medicamentos injetaveis previamente a
sua aplicagdo em farmdcias, drogarias, unidades de salde e estabelecimentos
hospitalares, e supervisionar a realizacdo do procedimento correspondente, de acordo
com as exigéncias legais.

Supervisionar a atuagdo dos técnicos em farmacia e outros auxiliares nas atividades
previamente estabelecidas em Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) em relagdo aos
servicos regulados a serem realizados nos estabelecimentos sob sua responsabilidade
técnica e clinica.

Elaborar Procedimentos Operacionais Padrées (POP) que indiqguem as fungOes
ocupacionais a serem realizadas pelos Técnicos em Farmacia e Auxiliares em apoio a
realizagdo das agdes sob sua responsabilidade.

Realizar seus atos profissionais com base em diretrizes e principios clinicos reconhecidos
cientificamente e legalmente estabelecidos, essenciais para a boa pratica farmacéutica,
conforme descritos no Anexo | da presente deliberagao.
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Artigo 32 - Para fins de sistematizagdo dos Procedimentos Operacionais Padrdes (POP) referidos no
Art. 22 do presente regulamento, sdo consideradas func¢Ges ocupacionais dos Técnicos em
Farmacia:

VI.

VII.

VIII.

Xl

XIl.

Controlar os estoques e a organizacdo de produtos farmacéuticos, dietéticos e de higiene,
bem como os produtos correlatos, armazenando-os de acordo com seus requisitos de
conservacgao e respectivas normas sanitarias;

Auxiliar o farmacéutico na dispensacao de produtos farmacéuticos produtos dietéticos e
de higiene, bem como produtos correlatos (produtos para a saude), informando suas
caracteristicas e orientando sobre seu uso;

Preparar os medicamentos para distribuicdo as distintas unidades hospitalares, sob
supervisdo pessoal e direta de farmacéutico;

Auxiliar o farmacéutico na elaboragdo de férmulas magistrais e oficinais, produtos
dietéticos, de higiene e cosméticos, bem como produtos correlatos, em farmacias com
manipulagdo;

Realizar, sob supervisdo pessoal e direta de farmacéutico, a afericdio de parametros
fisiolédgicos ou bioquimicos em farmacias de qualquer natureza, de acordo com os
protocolos de qualidade e seguranca estabelecidos;

Manter o material, o instrumental, os equipamentos e os espagos de trabalho dos
estabelecimentos farmacéuticos em condi¢Ges adequadas de uso;

Auxiliar o farmacéutico no registro de dados de produg¢do, manipulagdo, distribuicdo,
prescricdo e dispensacdo de medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos a controle
especial determinado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Selecionar, separar e acondicionar para sua eliminagdo os residuos originados das
atividades realizadas em estabelecimentos farmacéuticos, de acordo com as normas
sanitarias vigentes;

Selecionar, separar e acondicionar para eliminagdo os produtos comercializados e/ou
disponibilizados em estabelecimentos farmacéuticos que estiverem vencidos;

Identificar ndo conformidades na dispensagdo, derivando ao farmacéutico as decisGes
relacionadas com a avaliagdo e intervencdo sobre a mesma, de acordo com os
procedimentos estabelecidos;

Auxiliar e treinar os pacientes sobre o uso adequado de formas farmacéuticas complexas
que requerem técnicas de preparacdo e/ou administracdo de medicamentos e utilizacdo
de dispositivos auxiliares para o autocuidado sob supervisdo de Farmacéutico;

Realizar em farmdcias, drogarias, unidades de saude e estabelecimentos hospitalares, sob
supervisdo direta de Farmacéutico, a aplicacdo de injecOes de medicamentos prescritos
por profissionais legalmente habilitados, de acordo com as exigéncias legais.

Artigo 42 - E vedada ao Técnico de farmécia e os demais auxiliares a realiza¢do dos atos especificos
do farmacéutico, bem como, assumir a responsabilidade técnica por estabelecimentos
farmacéuticos, publicos ou privados, inclusive nas unidades do servico publico civil e militar da
administracdo direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos municipios e
demais entidades paraestatais.
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Art. 52 - S3o transgressdes ao ato farmacéutico em farmacias e drogarias:

a) A dispensagdo, manipulagdo e fracionamento de medicamentos prescritos em receituario
realizado por técnicos ou auxiliares sem a supervisdo direta de farmacéutico e sem apor o
nome e nimero de inscricdo do CRF/PR no receituario.

b) Fazer a substituicdo do medicamento prescrito pelo medicamento genérico correspondente,
sem apor o nome e numero de inscricdo do CRF/PR no receitudrio.

c) O controle das receitas e notificagdes de substancias e produtos sujeitos ao controle especial,
e a guarda da chave do local destinado ao seu armazenamento, por ndo farmacéuticos.

d) A elaboragdo e dispensacdo de preparagées homeopaticas e fitoterdpicas por pessoas ndo
habilitadas.

e) A repeticdo de receituario de usuarios portadores de doencas crbnicas e degenerativas por
farmacéuticos ndo habilitados, sem o acompanhamento da terapéutica farmacoldgica
prescrita e quando realizada por ndo farmacéuticos.

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

g) A dispensa de medicamentos via postal e oferta de medicamentos na internet, mesmo quando
autorizados pelo farmacéutico.

h) A propaganda de medicamentos sujeitos a prescricdo por oferta de vantagens pecuniarias.

i) Aindicagdo e o aconselhamento do uso de medicamentos isentos de prescrigdo por leigos.

j) Permitir a realizacdo de servicos farmacéuticos por pessoas nao autorizadas e sem a
necessaria habilitacdo legal.

k) Deixar a critério de leigos o cuidado de informar e educar sobre a utilizagdo de medicamentos,
aparelhos de autovigilancia e autocuidado de saude.

Art. 62 - E de responsabilidade do farmacéutico, que atua em farmacias ou drogarias, garantir que
nao ocorram transgressdes ao ato farmacéutico e a comunicagao de sua ocorréncia as autoridades
farmacéuticas, caracterizando o descumprimento destas obriga¢des infragdo ao Cédigo de Etica da
Profissdo Farmacéutica, exceto nas situagdes em que ocorra seu afastamento do estabelecimento.
Art. 72 - A apuracdo das infracGes éticas disciplinares ao ato farmacéutico sera feita pelo CRF/PR
de acordo com a Resolugdo n.o 596, de 21 de fevereiro de 2014, do Conselho Federal de Farmacia.
Art. 82 - As infragOes éticas e sang¢des disciplinares aplicaveis aos farmacéuticos serdo feitas com
fundamento no artigo 30 da Lei no 3.820/60 e Resolu¢do no 461/2007 do Conselho Federal de
Farmacia.

Art.92 - As condi¢Ges omissas nesta Deliberacdo serdo decididas pelo Conselho Regional de
Farmacia do Parana.

Sala das Sessdes, 12 de dezembro de 2014
Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR

ANEXO |

GLOSSARIO
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| - Acompanhamento da terapéutica farmacoldgica: componente da aten¢do farmacéutica
(cuidado farmacéutico) em que o farmacéutico assume a responsabilidade pelas necessidades do
paciente relacionadas aos produtos farmacéuticos, com o propdsito de obter resultados clinicos
desejados e melhoria da qualidade de vida.

Il - Aconselhamento farmacéutico: é o ato por meio do qual o farmacéutico orienta, sugere,
adverte, informa e tenta obter a concordancia dos pacientes, de modo a garantir a tomada de
uma decisdo correta sobre a melhor forma de cuidar da sua saude.

I - Assisténcia farmacéutica: conjunto de a¢Ges e servigos exercidos pelo farmacéutico.

Il - Atencdo farmacéutica (cuidado farmacéutico): Prética profissional centrada no paciente, em
gue o farmacéutico, intervém em colaboragdo com outros profissionais de saude e o paciente,
com o objetivo de promover a salde, prevenir a doenga, avaliar, monitorizar, iniciar e ajustar a
terapéutica farmacoldgica.

IV — Ato farmacéutico — atividades da exclusiva competéncia e responsabilidade do farmacéutico
por seus conhecimentos adquiridos durante sua formagdo académica como perito do produto
farmacéutico.

V - Boas praticas farmacéuticas em farmacias: conjunto de atividades com o propdsito de garantir
a qualidade, seguranca e uso racional dos produtos farmacéuticos e dos servigos prestados em
farmdcias e drogarias;

VI — Dispensagdo: ato particular do farmacéutico de cedéncia de farmacos, medicamentos ou
substancias medicamentosas aos pacientes, na farmdcia de qualquer natureza, mediante receita
médica ou odontoldgica, em regime de autocuidado ou prescricdo farmacéutica, com o respectivo
aconselhamento e toda a informacdo, orientacdo e educagdo indispensavel a relagdo positiva de
beneficio/risco, para garantir o processo de uso correto dos produtos farmacéuticos dispensados;

VII — Farmacia sem manipulacdo e drogaria: estabelecimento de dispensagdo e comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;
VIIl — Farmacia com manipulacdo: estabelecimento de manipulacdo de féormulas 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 outra equivalente de assisténcia médica;

IX- Fracionamento: procedimento que integra a dispensacdo de medicamentos na forma
fracionada efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado,
para atender a prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos de medicamentos isentos
de prescrigdo, caracterizado pela subdivisdo de um medicamento em fragGes individualizadas, a
partir de sua embalagem original, sem rompimento da embalagem primaria, mantendo seus
dados de identificacdo;

X — Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

XI- Prescrigao: instrucdo escrita por profissional legalmente habilitado dirigida ao farmacéutico
gue vai avia-la, definindo como o medicamento deve ser dispensado ao paciente, e determinando
as condigOes necessarias para a sua correta utilizagao.

Xll- Produtos farmacéuticos: produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria que sé podem
ser expostos a venda ou entregues ao consumo apos registro, cadastro, notificacdo ou dispensa de
tais requisitos junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria competente;

XllI-Receita: prescrigdes escritas de medicamento ou ndo, contendo orientacdao de uso para o
paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado e dispensada pelo farmacéutico;
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XIV- Servico farmacéutico: procedimentos operantes de assisténcia a saude realizados em
farmacias de qualquer natureza.

XV- Revisdo da terapéutica farmacolégica: servigo clinico com o objetivo de melhorar o processo
de uso dos medicamentos e a concordancia a terapéutica farmacoldgica, consiste no ajuste do
regime terapéutico, na identificacdo de medicamentos inadequados, interagdes farmacoldgicas,
duplicidades, reagdes adversas, seguida de comunicagdo com os prescritores para resolugdo dos
problemas identificados.

XVI- Sistemas personalizados de dispensagdo: dispositivo de reacondicionamento de
medicamentos fechados hermeticamente em que se dispdem os comprimidos e/o capsulas que o
paciente deve tomar, agrupados em fun¢do do momento em que devem ser administrados a ao
longo do dia e que contém a informacdo necessaria para a correta administragdo das doses.

XVII = Consulta farmacéutica — é uma atividade independente, realizada pelo farmacéutico com o
propdésito de interagdo com o paciente na busca da promog¢do da saude, da prevengdo das
doengas e limitagbes de danos em relacdo a terapéutica farmacoldgica, alicercada na ética,
comunicagdo e processos medicamentosos.

PRINCIPIOS E DIRETRIZES CLINICAS ESSENCIAIS PARA A BOA PRATICA FARMACEUTICA

DA DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS

No ato da dispensacdo, o farmacéutico deve aconselhar e orientar o usuario em relacdo ao
processo de uso adequado do medicamento, sendo elementos importantes da orientagao, entre
outros, a énfase no cumprimento da dosagem, objetivo e duragdo do tratamento, a influéncia dos
alimentos, a interagdo com outros medicamentos e fitoterapicos, o reconhecimento de reagdes
adversas potenciais e as condi¢des de conservagao, guarda e descarte de produtos.

Antes de dispensar qualquer medicamento o farmacéutico deve fazer a inspec¢do visual para
verificar, no minimo, a identificagdo do medicamento, o prazo de validade e a integridade da
embalagem.

Os medicamentos sujeitos a prescricdo somente serdo dispensados mediante apresentacdo da
receita prescrita por profissional legalmente habilitado e respectiva avaliagdo pelo farmacéutico,
nos termos do capitulo VI e respectivos artigos e pardgrafos, da lei n2. 5.991/1973 e da lei
n2.13.556/2002.

Na avaliacdo do receituario o farmacéutico deve observar:

a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificacdo da instituicdo ou do profissional prescritor com o numero de registro no
respectivo Conselho Profissional, enderego do seu consultério ou da instituicdo a que pertence;

c) identificagcdo do paciente;
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d) enderego residencial do paciente;

e) identificacdo do medicamento, concentragdo, dosagem, forma farmacéutica e quantidade;
f) modo de usar ou posologia;

g) duragdo do tratamento;

i) local e data da emissdo;

h) assinatura e identificagdo do prescritor.

O farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para esclarecer eventuais
problemas ou duvidas que tenha identificado no momento da avaliacdo do receituario.

Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacoldgicos ou a
prescricdo apresentar incompatibilidades, o farmacéutico solicitard a confirmagdo expressa ao
profissional que a prescreveu.

N3do podem ser dispensados os medicamentos cujas receitas estiverem ilegiveis ou que possam
induzir o erro ou troca.

Todas as receitas aviadas devem ser carimbadas com identificagdo do estabelecimento, data da
dispensacao e numero de lote, ou de registro da manipulagdo, quando for o caso, de forma a
comprovar o aviamento, além da assinatura, nome e numero de inscricio no CRF/PR do
farmacéutico que dispensou o receitudrio.

A manipulacdo e dispensa de medicamentos de uso continuo e de outros produtos magistrais,
anteriormente aviados, independe da apresentagcdo de nova prescrigdo. As repetices do
receituario, quando for o caso, devem ser assinaladas com nome, data, assinatura do farmacéutico
e numero de inscrigdo no CRF/PR, a cada repeti¢do do receitudrio.

O tempo de validade da prescricio de medicamentos de uso continuo e a repeticdo da mesma
receita ndo poderdo ultrapassar seis (6) meses sem revisdo do médico ou odontdlogo ou trés (3)
meses para medicamentos que atuem sobre o sistema nervoso, ou até menos ou mais, se 0
quadro clinico assim o indicar.

Serd permitida ao farmacéutico a substituicdo do medicamento prescrito pelo medicamento
genérico correspondente, salvo restricGes expressas pelo profissional prescritor, feita de préprio
punho, de forma clara, legivel e inequivoca por item prescrito, sem outras formas de impressao,
anotando a substituicdo efetuada no receituario, data, nome, assinatura do farmacéutico e
numero de inscricdo no CRF/PR.

Nos casos de prescricdo com a denominagdo comum brasileira (DCB) ou a denominagdo comum
internacional (DCl) sera permitida a dispensacdo do medicamento de referéncia, , genérico ou
similar correspondentes, conforme legislagado sanitaria em vigor.

A prescricdo e dispensa de produtos farmacéuticos isentos de prescricdo médica ou odontoldgica,
além de cosméticos e outros produtos farmacéuticos magistrais, educagdo terapéutica dos
usudrios em relacdo ao uso dos medicamentos e autocuidado de saude, deverdo ser realizados por
meio de protocolos clinicos que permitam aconselhar e acompanhar as medidas terapéuticas
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corretas: orientagdo para consultar profissional de saude, cuidados ndo farmacoldgicos e/ou
terapéutica farmacoldgica.

Os dizeres de identificagdo do produto, composi¢cdo e modo de usar de produtos farmacéuticos
prescritos e manipulados pelo farmacéutico serdo transcritos no rétulo aposto ao invélucro do
produto aviado, com a data de sua manipulagdo, nimero de ordem do registro do feito realizado,
nome do usuario e nome do farmacéutico e nimero de inscricdo no CRF/PR.

Para o fracionamento de medicamentos devem ser cumpridos os critérios e condigcdes
estabelecidos em legislacdo especifica vigente.

A prescri¢cdo e a notificagdo de receita de medicamentos sob regime de controle sanitario especial
deverdo ser validadas pelo farmacéutico previamente a dispensa, ndo podendo conter rasuras,
emendas ou irregularidades que possam prejudicar a verificagdo da sua autenticidade, além de
atender as disposi¢des contidas em legislacdo especifica, inclusive em relagdo a sua escrituragdo
ou uso de informatica.

A orientagdo farmacéutica deve ser assegurada ao usudrio pelo farmacéutico em atendimento
domiciliar, quando do atendimento de pacientes cadastrados pelo estabelecimento.

Somente é permitida a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a prescrigdo, mediante
prévia avaliacdo da receita pelo farmacéutico que deve apor o nome e nimero de inscri¢cdo do
CRF-PR em receituarios dispensados. Para facultar a avaliagdo do receituario pelo farmacéutico, o
estabelecimento pode dispor de servigo de busca de receita em domicilio, mediante solicitagdo do
usudrio. A prescricdo deve ser devolvida ao usudrio na ocasido da entrega do medicamento
solicitado, devidamente carimbada com o nome, assinatura e numero de inscricdo do
farmacéutico no CRF/PR. Junto ao medicamento solicitado também deve ser entregue cartdo, ou
material impresso equivalente, contendo recomendagdo ao usudrio para que entre em contato
com o farmacéutico no caso de duvidas quanto ao produto recebido, contendo indicagdo de
telefone e enderego do estabelecimento.

Neste cartdo ou material impresso, a ser entregue aos usuarios, deve constar no minimo:

a) Identificacgdo do medicamento: nome genérico (DCB), forma farmacéutica, via de
administragdo, concentragao, dosagem e quantidade.

b) Posologia: modo de usar a medicacdo.

c) A duragdo total do receituario para pacientes portadores de doengas crbnicas e degenerativas
ou outras necessidades.

d) Reagdes adversas mais comuns.

e) InteracGes farmacoldgicas mais comuns: alcool, tabaco, medicamento e alimento.

f) Data e nome do profissional prescritor, endereco do consultério ou da residéncia, e o nUmero
de inscrigcdo no respectivo Conselho de Medicina ou Odontologia.

g) Data e nome do farmacéutico, endereco da farmacia (drogaria) ou da residéncia, e o nimero
de inscricdo no Conselho de Farmacia do Parana.

h) OrientagGes farmacéuticas: estilos de vida e cuidados nutricionais.
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O servigo de entrega deve garantir a manutenc¢ao da qualidade e integridade do medicamento até
o recebimento pelo usuario. O estabelecimento deve manter procedimentos escritos, feitos pelo
farmacéutico, descrevendo as condigdes minimas para o transporte, assim como indicadores para
avaliar o seu cumprimento.

O farmacéutico, apds a revisdao da terapéutica farmacoldgica e caso ndo identifique qualquer
problema, podera realizar a dispensagdo semanal ou mensal de medicamentos, utilizando
sistemas personalizados de dispensacdo (SPD) que garantam a estabilidade, eficicia e seguranca
dos medicamentos, contribuindo para facilitar a concordancia e o uso correto dos medicamentos.

SERVICOS FARMACEUTICOS

A presenca e supervisdo do farmacéutico, ou de seu substituto, é indispensavel a realizacdo dos
servicos farmacéuticos.

Somente podem ser utilizados medicamentos, materiais, aparelhos e acessérios que possuam
registro, notificacdo, cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a
Anvisa.

As avalia¢Oes de controles qualitativos, bioquimicos e fisioldgicos, oferecidas na farmacia deve ter
como finalidade o acompanhamento do estado de saude do usuario ou o monitoramento da
terapéutica farmacoldgica, com o propdsito de melhoria da sua qualidade de vida.

Quando o farmacéutico julgar necessario, o usudrio deve ser orientado a buscar assisténcia de
outro farmacéutico ou outros profissionais de saude.

Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) relacionados a estes servicos devem indicar
claramente as técnicas ou métodos utilizados, referéncias de interpretacdo de resultados,
encaminhamentos a serem realizados e incluir as referéncias bibliograficas utilizadas.

Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) relacionados a estrutura e equipamentos devem
conter instrucGes para limpeza dos ambientes, o uso e assepsia dos aparelhos e acessorios, o uso e
descarte dos materiais perfurocortantes e descartaveis e anti-sepsia aplicada ao farmacéutico e ao
usuario.

Ap0ds a prestagdo do servigo farmacéutico devem ser entregues ao usudrio, em papel timbrado e
em linguagem clara e legivel, as seguintes informacdes, de acordo com o servigo prestado:

a) nome, enderego e razdo social do estabelecimento;

b) orientacdo ou intervencdo farmacéutica, incluindo informagdes sobre promocdo da saude e
habitos de vida saudaveis;

c) valores medidos de pressdo arterial, controle qualitativo bioquimico por punc¢do capilar ou
temperatura corporal, acompanhados de valores normais adotados, quando houver;
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d) data, assinatura e carimbo do farmacéutico responsavel pela supervisio ou execugdo do
servigo, contendo nome e nimero de inscricdo no Conselho Regional de Farmacia do PR.

Os resultados e informagdes obtidos em razdo da prestagdo de servicos farmacéuticos sdo
sigilosos, ndo sendo permitida sua utilizagdo para finalidade diversa a prestacdo dos referidos
servicos, salvo para impossibilitar a ocorréncia de circunstancias de risco a saude da populagdo ou
quando haja autorizagdo por escrito pelo usuario.

Para aplicagdo de medicamentos injetaveis, o farmacéutico deve tomar providencias para
manutencgao de registro contendo, no minimo, as seguintes informacgdes:

a) InformagOes gerais referentes a prescricdo: data da prescricdo do medicamento, duragdo de
tratamento e se o produto foi trazido pelo usuario.

b) Informagdes dos medicamentos administrados: nome, concentragdo, forma farmacéutica, via
de administracao,

c) Identificagdo do usuario: nome, endereco e telefone.

d) Identificacdo do prescritor: nome e nimero de inscrigdo no respectivo Conselho Profissional,
seguido da Unidade da Federagdo correspondente.

e) ldentificacdo do farmacéutico responsavel pela execugdo do servico: nome e numero de
inscricao no Conselho Regional de Farmacia do Parana.

Para fazer a inalagdo ou nebulizagdo, o farmacéutico deve tomar providéncias para manutengdo
de registro contendo, no minimo, as seguintes informacdes:

a) InformagOes gerais referentes a prescricdo: data da prescricdio do medicamento, duragdo de
tratamento e se o medicamento foi trazido pelo usudrio.

b) Informag¢Ges dos medicamentos administrados: nome, concentragdo, forma farmacéutica, via
de administracao, lote e data de validade.

c) Identificacdo do usuario: nome, enderego, telefone.

d) Identificagcdo do prescritor: nome e nimero de inscricdo no respectivo Conselho Profissional,
seguido da Unidade da Federagao correspondente.

e) Identificagdo do farmacéutico responsavel pela execugdo do servico: nome e numero de
inscricdo no Conselho Regional de Farmacia do Parana

O ACOMPANHAMENTO DA TERAPEUTICA FARMACOLOGICA
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Para realizar o acompanhamento da terapéutica farmacolédgica o farmacéutico devera ter uma
filosofia de pratica e um processo de cuidado ao paciente bem estabelecidos, além de um sistema
de gerenciamento que garanta a continuidade desta pratica de forma sistematica e documentada.

Seu objetivo é garantir que toda a terapéutica farmacoldgica utilizada pelo paciente seja a mais
adequada, efetiva, segura e que o paciente apresente condi¢es de aderir a terapéutica prescrita.

Para avaliar a terapéutica farmacoldgica devera realizar a consulta farmacéutica, anamnese, plano
de cuidado e fazer evolugdo no prontuario do paciente. No caso de identificar problemas de saude
relacionados aos medicamentos o farmacéutico deverd realizar intervencdes e pareceres
destinados a resolvé-los.

Ao realizar o acompanhamento da terapéutica farmacoldgica o farmacéutico devera assegurar a
privacidade necessaria para a entrevista com o usuario, devendo manter o registro dos dados
coletados, contendo no minimo informagdes referentes ao usuario (nome, enderego e telefone),
as intervengdes farmacéuticas realizadas e aos resultados obtidos, seu nome e nimero de
inscricao no Conselho Regional de Farmacia do Parana.

Para avaliar e monitorar os resultados da terapéutica farmacoldgica poderd determinar
parametros bioquimicos e fisiolégicos do paciente, solicitar exames laboratoriais e avaliar
resultados de exames clinico-laboratoriais do paciente, no ambito de suas atribuig¢des clinicas.



