6 PARANA

GOVERNQ DO ESTADO
Secretaria da Saude

NOTA TECNICA N.° 10/2013

Assunto: PRESCRICAO FARMACEUTICA PARA MEDICAMENTOS

Em funcdo da publicacdo da Resolugcdo do Conselho Federal de Farmdcia,
a Resolucdo CFF n°® 586, de 29 de agosto de 2013, que dispde sobre a Prescricdo
Farmacéutica e para fins de orientar e padronizar as acdes de vigil@ncia sanitaria
no Parand, no focante &s atividades de aviomento de medicamentos
industrializados e de medicamentos manipulados de preparacdes magistrais a
partir de prescricdo realizada por profissional farmacéutico, o Centro Estadual de
Vigildncia Sanitdria da Secretaria de Estado de Saude do Parand apresenta

adiante as seguintes informacdes e orientacoes.

1. Consideracgoes:
1.1.Considerando o conceito de Preparacdo Magistral da Resolucdo
ANVISA/MS n.° RDC 67/07, que define como sendo: ‘aquela preparada na

farmdcia, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado, destinado a

um paciente individuadlizado, e que estabeleca, em detalhes, sua

composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar’;

1.2. Considerando a Resolucdo ANVISA/MS RDC n.° 87/08 que define:
Iltem 5.17.1: Os profissionais legalmente habilitados, respeitando os cédigos
de seus respectivos conselhos profissionais, sdo os responsdveis pela
prescricGo das preparacdes magistrais de que trata este Regulamento

Técnico e seus Anexos.
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Item 5.17.2: A prescricdo ou indicacdo, quando realizada pelo profissional
farmacéutico responsdvel, também deve obedecer aos critérios éticos e

legais previstos.

1.3.Considerando  que as preparacdes magistrais envolvem ndo s6
preparacdes medicamentosas, mas todas as outras que ndo se enquadram
como preparacdes oficinais, ou seja, preparacdoes de produtos cosméticos,

perfumes, de higiene pessoal e produtos para a salude ;

1.4.Considerando a Resolucdo CFF n.° 586, de 2013, de 29 de agosto de 2013,
que define:
Art. 2° - O ato da prescricdo farmacéutica constitui prerrogativa do
farmacéutico legalmente habilitado e registrado no Conselho Regional de
Farmd&cia de sua jurisdicdo.
Art. 5° - O farmacéutico poderd realizar a prescricdo de medicamentos e

outros produtos com finalidade terapéutica, cuja dispensacdo ndo exija

prescricdo médica, incluindo medicamentos industrializados e preparacdes

magistrais - alopdticos ou dinamizados -, plantas medicinais, drogas
vegetais e outras categorias ou relacdes de medicamentos que venham a
ser aprovadas pelo o6rgdo sanitdrio federal para prescricdo do

farmacéutico.

1.5 Considerando a Resolucdo CFF n® 546/2011 que dispde sobre a indicacdo
farmacéutica de plantas medicinais e fitoterdpicos isentos de prescricdo e o

seu registro.

1.6. Considerando que a Anvisa ainda ndo se manifestou a respeito do assunto,

mas que a Resolucdo Anvisa/MS RDC n°® 138/2003 que dispoe sobre o
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enquadramento na categoria de venda de medicamentos isentos de
prescricdo médica, € a lista de medicamentos que deve ser seguida pelos
estabelecimentos farmacéuticos no aviamento e dispensacdo de
medicamentos industrializados ou manipulados para atender a uma

prescricdo farmacéutica.

2. Conclusoes:

Assim, a respeito do assunto em comento, a farmdcia poderd, com base no
que prevé a legislacdo sanitdria vigente:

1. Manipular e/ou dispensar medicamentos cuja dispensacdo ndo exija
prescricdo médica, incluindo medicamentos industrializados e preparacoes
magistrais - alopdticos ou dinamizados -, plantas medicinais, drogas vegetais e
outras categorias ou relacdes de medicamentos que venham a ser aprovadas

pelo érgdo sanitdrio federal para prescricdo do farmacéutico.

Nas atividades de fiscalizacdo de vigildncia sanitdria quanto a preparacdo e
dispensacdo de medicamentos e outras preparacdes magistrais a partir de
prescricdo farmacéutica, deverd ser observado pelas equipes de vigildncia
sanitaria:

1. Todos os documentos incluindo rétulos, livro de registro, ordens de
manipulacdo, entre outros, dos medicamentos manipulados e
preparacdes magistrais a partir de prescricdo farmacéutica, deverdo
conter o nome do profissional farmacéutico responsdvel pela
prescricdo no campo de identificacdo do profissional prescritor, além
das demais informacdes necessdrias previstas no item 12 do Anexo |
da Resolucdo RDC 67/07;

2. A preparacdo magistral caracteriza-se por ser uma formulacdo
individualizada, para afender necessidades especificas de cada

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE - SVS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA - CEVS

Rua Piquiri, 170 — Rebougas — 80.230-140 — Curitiba — Parana — Brasil — Fone : (41) 3330-4537 Fax: 3330-4535
www.saude.pr.gov.br - visa@sesa.pr.gov.br




|\

PARANA

GOVERNQ DO ESTADO
Secretaria da Saude

paciente, conforme conceito definido na Resolucdo RDC n.° 67/07.
Portanto, mantem-se vedada a manipulagdo de estoques minimos de
preparacoes magistrais. Salienfamos que para as empresas que
possuem liminar para manipular estoque minimo, continuam em vigor
as orientacdes do memo circular n® 047/2012 - SVS/DEVS/DVVSP

3. Se verificado prdaticas de prescricdo farmacéutica, preparacdo,
manipulacdo e dispensacdo de preparacdes magistrais ou
medicamentos industrializados a partir de prescricoes farmacéuticas
em desacordo ou extrapolando as competéncias do profissional
farmacéutico estabelecidas na Resolucdo do Conselho Federal de
Farmdcia n.° 586, de 29 de agosto de 2013 e demais normas ético-
sanitarias da profissdo farmacéutica, a equipe de vigildncia sanitdria
deverd informar o Conselho Regional de Farmd&cia, para as medidas
éticas cabiveis contra o profissional. Nesse caso, devem ser adotadas
as medidas sanitdrias  cabiveis confra o estabelecimento
farmacéutico, com base na legislacdo sanitdria vigente: Resolucdo
SESA/PR n.° 54/96 Artigo 24.° inciso | ou outra que vier a substitui-la
(medicamentos industrializados), Resolu¢cdo RDC Anvisa n.° 87/08,
Artigo 1.%itens 5.17.1 e 5.17.2 (medicamentos manipulados), além das
legislacdes pertinentes d medicamentos e substdncias de controle
especial e antimicrobianos.

4. Aregulamentacdo ou orientacdes acerca do processo da prescricdo
farmacéutica, como apresentacdo, se papel timbrado ou ndo, com
carimbo identificando o profissional farmacéutico ou ndo, validade da
prescricdo, arquivo das informacodes pertinentes aos pacientes, via da
receita retida ou somente entregue ao paciente, motivos para recusa
do profissional em prescrever e especificamente com relacdo ao art.

6° da Resolucdo CFF n°586/2013 e outros demais assuntos relativos ao
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caso que porventura vierem existir sdo de responsabiidade do
Conselho Federal/Regional de Farmdcia, devendo os profissionais
farmacéuticos serem orientados a buscarem essas informacdes com o
CFF ou CRF - Pr.

Curitiba, 02 de dezembro de 2013
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