Conselho Federal de Farmacia

RESOLUCAO N° XXX DE XX DE XXXXXXX DE 2013

Ementa: Regulamenta a prescricdo farmacéutica e da outras providéncias.

O Conselho Federal de Farméacia (CFF), no uso de suas atribuicdes e regimentais previstas na Lei
Federal n°. 3.820, de 11 de novembro 1960, e

considerando o disposto no artigo 5° inciso XIIl, da Constituicdo Federal, que
outorga liberdade de exercicio, trabalho ou profissdo, desde que atendidas as qualificacdes que a lei
estabelecer;

considerando que o CFF, no ambito de sua &rea especifica de atuacdo e, como
entidade de profissdo regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos dos artigos 5°,
inciso XIII; 21, inciso XXIV e 22, inciso XV, todos da Constituicdo Federal;

considerando, ainda, a outorga legal ao CFF de zelar pela saude publica, promovendo
acOes de assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atencdo a saude, de acordo com a alinea
"p", do artigo 6° da Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, com as alteracdes da Lei n°. 9.120,
de 26 de outubro de 1995;

considerando que € atribuicdo do CFF expedir resolucdes para eficacia da Lei
Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, e, ainda, compete-lhe 0 muanus de definir ou
modificar a competéncia dos profissionais de Farmacia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas
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g’ e“m”;
considerando a Lei Federal n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispbe sobre o

controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da
outras providéncias;

considerando a Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a
protecdo do consumidor e da outras providéncias;

considerando a Lei Federal n° 9.394, de 20 de dezembro de 1996, que estabelece as
diretrizes e bases da educacéo nacional;

considerando a Lei Federal n°. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei n°.
6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitéaria, estabelece o
medicamento generico, dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e
da outras providéncias;

considerando a Lei Federal n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, que dispGe sobre o
rastreamento da producdo e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura,
armazenamento e transmisséo eletronica de dados;
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considerando o Decreto Federal n°. 57.477, de 20 de dezembro de 1965, que aprova o
regulamento que dispde sobre a manipulagdo, receituario, industrializacdo e venda de produtos
utilizados em homeopatia e da outras providéncias;

considerando o Decreto Federal n°. 85.878, de 07 de abril de 1981, que estabelece
normas para execugdo da Lei Federal n°. 3.820, de 11 de novembro de 1960, que dispde sobre o
exercicio da profissdo farmacéutica, e da outras providéncias;

considerando o Decreto Federal n°. 5.813, de 22 de junho de 2006, que aprova a
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e da outras providéncias;

considerando o Decreto Federal n°® 5.775 de 10 de maio de 2006, que dispde sobre o
fracionamento de medicamentos e da outras providéncias;

considerando as deliberagdes da Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios
em Saude em Alma-Ata, promovida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e o Fundo das
Nacdes Unidas para a Infancia (Unicef), de 6-12 de setembro de 1.978;

considerando a Portaria Interministerial n°. 2.960, de 09 de dezembro de 2008, que
aprova o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e cria 0 Comité Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos;

considerando a Portaria MS/GM n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que aprova a
Politica Nacional de Medicamentos;

considerando a Portaria MS/GM n°. 971, de 03 de maio de 2006, que aprova a
Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Saude;

considerando a Portaria MS/GM n°. 2.488, de 21 de outubro de 2011, que aprova a
Politica Nacional de Atencdo Baésica, estabelecendo a revisdo de diretrizes e normas para a
organizacao da atencdo basica, para a Estratégia Saude da Familia (ESF) e o Programa de Agentes
Comunitarios de Saude (PACS);

considerando a Portaria MS/GM n°. 529, de 1° de abril de 2013, que institui o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP);

considerando a Resolugdo do Conselho Nacional de Educacdo/Camara de Educagéo
Superior (CNE/CES) n° 2, de 19 de fevereiro de 2002, que institui Diretrizes Curriculares Nacionais
do Curso de Graduagdo em Farmécia;

considerando a Resolugdo do Conselho Nacional de Saide (CNS) n°. 338, de 6 de
maio de 2004, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, em particular o inciso
IV do artigo 1°, no que se refere a atengdo farmacéutica;

considerando a Resolugdo/CFF n° 357, de 27 de abril de 2001, que aprova o
regulamento técnico das boas préaticas de farméacia;
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considerando a Resolucdo/CFF n°. 465, de 24 de julho de 2007, que dispde sobre as
atribuicdes do farmacéutico no ambito da Farméacia Antroposofica e da outras providéncias;

considerando a Resolucdo/CFF n®. 467, de 28 de novembro de 2007, que
regulamenta e estabelece as atribuices e competéncias do farmacéutico na manipulacdo de
medicamentos e de outros produtos farmacéuticos;

considerando a Resolucdo/CFF n° 476, de 28 de maio de 2008, que define,
regulamenta e estabelece as atribuicbes e competéncias do farmacéutico na manipulacdo de
medicamentos e de outros produtos farmacéuticos;

considerando a Resolugdo/CFF n°. 477, de 28 de maio de 2008, que dispde sobre as
atribuicdes do farmacéutico no ambito das plantas medicinais e fitoterapicos e da outras
providéncias;

considerando a Resolucdo/CFF n° 492, de 26 de novembro de 2008, que regulamenta
0 exercicio profissional nos servigcos de atendimento pré-hospitalar, na farmacia hospitalar e em
outros servicos de saude, de natureza pablica ou privada;

considerando a Resolucdo/CFF n° 499, de 17 de dezembro de 2008, que dispde
sobre a prestacdo de servicos farmacéuticos, em farmacias e drogarias, e da outras providéncias,
alterada pela Resolugéo CFF n°. 505, de 23 de junho de 2009;

considerando a Resolucdo/CFF n°. 546, de 21 de julho de 2011, que dispBe sobre a
indicacdo farmacéutica de plantas medicinais e fitoterapicos isentos de prescricdo e 0 seu registro;

considerando a Resolucdo/CFF n°. 555, de 30 de novembro de 2011, que
regulamenta o registro, a guarda e 0 manuseio de informacfes resultantes da pratica da assisténcia
farmacéutica em servicos de salde;

considerando a Resolu¢do/CFF n® XXX, que regulamenta as atribuicbes clinicas do
farmacéutico e da outras providéncias.

considerando a Instrucdo Normativa (IN) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) n°. 5 de 11 de abril de 2007, que dispde sobre os limites sobre poténcia para o
registro e notificacdo de medicamentos dinamizados;

considerando a Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC), da Anvisa n°. 138, de 29 de
maio de 2003, que dispde sobre o enquadramento na categoria de venda de medicamentos;

considerando a RDC Anvisa n°. 222, de 29 de julho de 2005, que aprova a 12 Edigéo
do Formulario Nacional, elaborado pela Subcomissdo do Formuléario Nacional, da Comissao
Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira (CPRVD);

considerando a RDC Anvisa n°. 26, de 30 de marco de 2007, que dispde sobre o
registro de medicamentos dinamizados industrializados homeopaticos, atroposoficos e anti-
homotdxicos;
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considerando a RDC Anvisa n°. 67, de 08 de outubro de 2007, que dispde sobre Boas
Praticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em Farmaécias;

considerando a RDC Anvisa n°. 87, de 21 de novembro de 2008, que altera o
Regulamento Técnico sobre as Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacias;

considerando a RDC Anvisa n°. 44, de 17 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 prestacao de servigos farmacéuticos em farmécias e drogarias e da
outras providéncias, RESOLVE:

Art. 1° - Regulamentar a prescrigdo farmacéutica, nos termos desta resolugéo.

Paragrafo Unico - A prescricdo farmacéutica de que trata o caput deste artigo devera
ser realizada com base nas necessidades de salde do paciente, nas evidéncias cientificas
disponiveis, em principios éticos e em conformidade com as politicas de salde.

Art. 2° - No ato da prescricdo, o farmacéutico aplica seu conhecimento e utiliza
suas habilidades para prover servicos individualizados de manejo da farmacoterapia, incluindo a
recomendacdo de medicamentos, para pacientes em diferentes estabelecimentos e niveis de atencédo
a saude.

Paragrafo Unico - Para a execucdo deste ato profissional, o farmacéutico deve
orientar sua pratica para 0 uso seguro e racional de medicamentos, com o propdsito de prevenir
incidentes relacionados aos medicamentos e minimizar danos a satde decorrentes do tratamento.

Art. 3° - CompBGem o escopo da prescricdo farmacéutica a selecdo de terapias
farmacoldgica e ndo farmacoldgica, e outras intervengdes relativas ao cuidado do paciente, no
limite de sua competéncia profissional.

§ 1° - Constituem as terapias farmacoldgicas os medicamentos isentos de prescricao
médica, as plantas medicinais, as drogas vegetais e os fitoterapicos isentos de prescricao.

Paragrafo 2° - No caso de medicamentos que exijam prescricdo médica, faculta-se
ao farmacéutico o estabelecimento de acordos de colaboracdo com os prescritores, conforme o0s
protocolos institucionais ou normativas técnicas estabelecidas pelo Ministério da Saude e demais
esferas de gestdo sanitdria, que permitam o desenvolvimento de atividades de inicio, adicéo,
manutencdo, substituicao, ajuste ou interrupcdo da farmacoterapia do paciente.

Art. 4°. - A prescri¢do farmacéutica é constituida das seguintes etapas:
| - identificacdo das necessidades do paciente;
Il - definicdo do objetivo terapéutico;

Il - selecdo da terapia para o paciente, com base na eficacia, seguranga, custo e
conveniéncia, constituindo o plano de cuidado;
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IV- redacdo da prescrigéo;

V - orientacdo ao paciente sobre o uso apropriado dos medicamentos;
VI - agendamento adequado para 0 acompanhamento e,

VII - registro do processo de prescricao.

Art. 5° - No ato da prescricdo, o farmacéutico deve adotar medidas que promovam
a seguranca do paciente, entre as quais se destacam:

I. basear suas recomendacdes nas melhores evidéncias cientificas disponiveis;

Il. realizar o processo de tomada de decisdo de forma compartilhada, centrada no
paciente;

I1l. conduzir sua pratica de modo sistematico, a fim de reduzir a probabilidade da
ocorréncia de erros;

IV. considerar a existéncia de outras condi¢Bes clinicas, o uso de outros
medicamentos e o contexto de cuidado no entorno do paciente;

V. estar atento aos aspectos legais, da completude e da legibilidade dos documentos
que serdo fornecidos ao paciente;

VI. comunicar adequadamente ao paciente ou ao seu responsavel as suas
recomendac0es, de modo que este as compreenda de forma completa;

VII. adotar medidas para que os resultados em saude do paciente decorrentes da
prescricdo farmacéutica sejam acompanhados e avaliados;

Art. 6°. - A prescricdo farmacéutica deve ser redigida em vernaculo, por extenso, de
modo legivel, observados a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais, sem emendas e
rasuras. A prescri¢do deve conter 0s seguintes componentes minimos:

| - identificacdo completa do estabelecimento;
Il - identificacdo e informages de contato do farmacéutico;
I11 - identificacdo e contato do paciente;

IV - descricdo da terapia farmacologica, quando houver, incluindo as seguintes
informacdes:

a) nome do medicamento, concentragdo, forma farmacéutica e via de administracao.

b) dose, frequéncia de administracdo do medicamento e duracdo do tratamento;
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c) instrugdes adicionais, quando necessario.

V - descricdo da terapia ndo farmacoldgica ou outra intervencao relativa ao cuidado
do paciente, quando houver, no limite de sua competéncia profissional,

VI - local, data, nimero de registro no Conselho Regional de Farmacia e assinatura
do farmacéutico;

8§ 1° - Quando o ato da prescricdo de medicamentos ocorrer no ambito do Sistema
Unico de Saude, este deve necessariamente estar em conformidade com a Denominagdo Comum
Brasileira ou, em sua falta, com a Denominag¢do Comum Internacional.

§ 2°- E vedado ao farmacéutico prescrever de forma secreta ou ilegivel, sem a devida
identificacdo de seu numero de registro no Conselho Regional de Farmacia da sua jurisdicdo, bem
como assinar folhas de receituarios em branco.

Art. 7°. - O ato da prescricdo farmacéutica constitui prerrogativa do farmacéutico
legalmente habilitado e inscrito no Conselho Regional de Farmécia de sua jurisdigcdo

§ 1° - Para a execucdo desse ato profissional, sera exigida do farmacéutico a
comprovagédo de formagédo e conhecimentos em semiologia, cuidados farmacéuticos e terapéutica.

§ 2° - Seréa exigida certificacdo de especialista em Farmacia Clinica reconhecida por
parte do Conselho Federal de Farmécia para a prescricdo que se enquadre na descri¢do do paragrafo
20 do artigo 3o da presente resolucao.

Art. 8°. - Deve ser garantido o sigilo dos dados e informagdes do paciente, obtidos
em decorréncia da prescricdo farmacéutica, sendo vedada a sua utilizacdo para qualquer finalidade
que ndo seja de interesse sanitario.

Art. 9°. - E vedado o uso da prescri¢do farmacéutica como espaco de propaganda e
publicidade de produtos farmacéuticos de qualquer natureza.

Art. 10 - O farmacéutico devera manter registro das informagdes resultantes dos atos
prescritivos, conforme estabelecido nas legislagdes sanitaria e profissional especificas.

Art. 11 - Cabe aos Conselhos Regionais de Farméacia a fiscalizacdo do ato de
prescrigdo farmacéutica, conforme legislacao especifica.

Art. 12 - Consideram-se, para os fins desta resolugdo, o prembulo, as defini¢des de
termos (glossario) e referéncias contidas no Anexo.

Art. 13 - Esta Resolucdo entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se
as disposicfes em contrério.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO

Presidente — CFF
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ANEXO
PREAMBULO

No mundo contemporaneo, 0s modelos assistenciais de prestacdo de cuidados de satde passam por
profundas transformacdes resultantes da demanda por servicos, da incorporacdo de novas
tecnologias e dos desafios de sustentabilidade do financiamento da salde. Esses fatores tém
provocado mudancas na forma de produzir o cuidado a salde das pessoas, a0 mesmo tempo em que
contribuem para a redefinicdo da divisdo social do trabalho entre as profissdes da saude.

A ideia de expandir para outros profissionais da salde, entre os quais o farmacéutico, um papel
mais ativo no manejo clinico de pacientes, de modo a que a equipe de salde possa ampliar suas
responsabilidades no processo de cuidado, tem levado a que em muitos paises novos marcos
regulatérios estejam sendo implantados estabelecendo, entre outros, a autorizagdo para que
diferentes profissionais possam selecionar, modificar, monitorar, continuar e descontinuar a terapia
medicamentosa, respeitados os limites da sua formacao e competéncia técnica. Esta tendéncia surge
da necessidade de melhorar a cobertura dos servicos de saude e, no caso do uso de medicamentos,
de promover seu acesso de forma mais racional, além de aumentar o controle sobre os gastos,
reduzindo, assim, 0s custos com a provisdo da farmacoterapia.

E fato que em varios sistemas de salde outros profissionais ndo médicos estio autorizados a
prescrever. Nesses casos, a “prescrigdo” ¢ entendida como a agdo de recomendar algo,
acompanhada do seu registro ou documentacio. E neste sentido que surge o novo paradigma da
prescricdo como uma pratica multiprofissional. Esta pratica seria especifica para cada profissao e
efetivada de acordo com as necessidades de cuidado de um paciente e as responsabilidades e limites
de atuacdo daquela profissao.

A literatura internacional sugere beneficios resultantes das praticas de prescricdo exercidas por
farmacéuticos, em colaboracdo com as equipes de salde, segundo diferentes modelos. O
farmacéutico, neste caso, pode atuar na prescri¢cdo de medicamentos estabelecidos em programas de
salde no ambito dos sistemas publicos, em rotinas de outras instituicbes de salde, no
acompanhamento e no manejo da farmacoterapia de pacientes em uso continuo de medicamentos,
de acordo com protocolos estabelecidos, bem como na repeticdo de prescricdes de pacientes
previamente diagnosticados.

A presente resolucdo incorpora a ideia de prescricdo como sendo a agdo de recomendar algo ao
paciente. Tal recomendacdo pode incluir a selecdo de uma alternativa terapéutica para manejo de
transtornos menores, outro servigo farmacéutico ou o encaminhamento a outros profissionais da
saude. Ressalta-se neste caso que 0 processo de avaliacdo dos sinais e sintomas do paciente pelo
farmacéutico é de natureza distinta daquela de competéncia de outros prescritores, pois nao se trata
do diagnoéstico de uma doenca, mas de proceder ao reconhecimento ou constatacdo de um estado
morbido considerado menor e, assim, proceder a prescrigdo farmacéutica.

Vale salientar que o ato prescritivo por parte de farmacéuticos ja esta previsto na legislacdo vigente
para medicamentos isentos de prescricdo médica, plantas medicinais, drogas vegetais e fitoterapicos
de venda livre.
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Por fim, a documentacdo correspondente a prestacdo desse servico possibilita responsabilizar o
farmacéutico pelo ato, fiscalizar a pratica, bem como, qualificar sua execu¢do em conformidade
com padrbes e protocolos definidos. Entende-se que esse contexto justifica e abre um espaco
propicio para a ampliacdo das atribuices do farmacéutico nos sistemas de salde, dando
consequéncia a sua missdo de prover medicamentos, produtos e servicos de salde, auxiliando as
pessoas a fazerem uso desses produtos com qualidade e de forma segura. Neste sentido, a prescri¢éo
farmacéutica representa um desafio e uma oportunidade.

GLOSSARIO
Evento adverso: incidente que resulta em dano ao paciente;

Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario ao
paciente;

Paciente: pessoa que solicita, recebe ou contrata orientacdo, aconselhamento ou prestacdo de outros
servicos de um profissional da salde.

Prescricdo: conjunto de providéncias relativas ao cuidado a salde, documentadas, visando a
promocao, protecdo e recuperacdo da salde, e a prevencao de doencas.

Prescricdo farmacéutica: ato pelo qual o farmacéutico seleciona terapias farmacol6gica e nédo
farmacoldgica, e outras intervencgdes relativas ao cuidado a saude, e documenta recomendagdes ao
paciente visando a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, e a prevencao de doencas.

Transtorno menor ou distarbio menor: enfermidade aguda de baixa gravidade, de breve periodo
de laténcia, que desencadeia uma reacdo organica a qual tende a cursar sem dano para o paciente, e
que pode ser tratada de forma eficaz e segura com medicamentos isentos de prescricdo médica,
plantas medicinais, drogas vegetais ou por medidas nao farmacoldgicas.

Uso racional de medicamentos: processo pelo qual o0s pacientes recebem medicamentos
apropriados para suas necessidades clinicas, em doses adequadas as suas caracteristicas individuais,
pelo periodo de tempo adequado e ao menor custo possivel para si e para a sociedade.

Uso seguro de medicamentos: inexisténcia de injuria acidental ou evitavel durante o uso dos
medicamentos. O uso seguro engloba atividades de prevencgdo e minimizagdo dos danos provocados
por eventos adversos que resultam do processo de uso dos medicamentos.
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