Controle de Medicamentos

Anvisa inclui S€rvicos
Farmacéuticos no
controle de
antimicrobianos

Anvisa publica RDC 20/11, que prevé a agdo de
farmacéuticos no controle de antibidticos. Nova
norma substitui a RDC 44/10.

Presidente do CFF, Jaldo de Souza
Santos: “Anvisa, ao buscar o controle de
antimicrobianos, ndo estava conseguindo
enxergar a importancia do profissional do
medicamento, que é o farmacéutico”.

A Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (Anvisa) publicou, na
edicdo do “Diario Oficial da Uni&o”
do dia 09 de maio de 2011, a RDC
20, uma nova norma dispondo so-
bre o controle de antimicrobianos e
acrescentando os servicos prestados
pelos farmacéuticos na dispensagéo
desses produtos, ndo s6 nas farma-
cias e drogarias particulares, como
previa a versao original da Resolucao,
mas também nas farmacias publicas.
A RDC 20/11 substitui a RDC 44/10.
"A Anvisa, N0 Novo texto, reconhece
o papel relevante do farmacéutico na
promogao do uso racional de anti-
microbianos”, comemora a Diretora
Secretaria-Geral do Conselho Federal
de Farmacia, Lérida Vieira.

A RDC 44/10 foi alvo de criti-
cas contumazes dos diretores e do
Plenario do CFF, devido ao fato de
ndo fazer nenhuma mencio ao far-
macéutico no controle de antimicro-
bianos. O Presidente do Orgao, Jaldo
de Souza Santos, reagiu a publicagéo
da RDC 44/10, argumentando que a
Anvisa, ao tratar de antibioticos, ndo
estava conseguindo enxergar a im-
portancia do profissional do medica-
mento, que é o farmacéutico.
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A Diretora Secretaria-Geral do
CFF, Lérida Vieira, por sua vez, decla-
rou que o erro da Anvisa comprome-
tia a sua propria intengdo de raciona-
lizar o uso de antimicrobianos, uma
vez que, ndo incluindo, nesse contex-
to, 0s servicos farmacéuticos, ela es-
tava desqualificando a dispensagao.
“A Anvisa estava cometendo um erro
perigoso, pois, a0 Nao prever Os ser-
vigos profissionais dos farmacéuticos
no controle dos antimicrobianos, nas
farmacias e drogarias, ela abria espa-
¢o para a agdo de leigos nesse senti-
do’, denuncia.

O CFF ESTAVA CERTO - Lé-
rida Vieira explica que o CFF estava
absolutamente correto, quando criti-
cou o texto da RDC 44/10 e decidiu
elaborar uma proposta de resolugdo
que dispunha sobre as atribuicdes do
farmacéutico na dispensacdo e con-
trole de antimicrobianos.

A proposta do CFF ficou em
consulta publica, pelo periodo de 45
dias, e foi aprovada pelo Plenario, na
reunido dos dias 18 e 19 de janeiro
de 2011, e publicada no “Diario Ofi-
cial da Unido”, em 28 de janeiro, com
0 numero 542/11. “A Resolugao foi
uma resposta do CFF ao vacuo deixa-



Diretora Secretaria-Geral do CFF, Lérida Vieira, declara que a
Anvisa ndo poderia permanecer no erro de ndo prever os servigos

farmacéuticos no controle de antimicrobianos.

do pela RDC 44/10, da Anvisa’, argu-
menta Lérida Vieira, responsavel pela
iniciativa de elaboragdo da norma do
CFFE.

Ela acrescenta que o texto an-
terior da Anvisa estava focado exclu-
sivamente na prescricao. “Ora, so a
prescricdo ndo € o suficiente. Até por-
que o medicamento que é prescrito
tem de ser dispensado. E quem o dis-
pensa é o farmacéutico, entendendo
que a dispensagdo é um conjunto de
servicos cercados de ciéncia, técnica e
humanismo, a exemplo da orientagéo
ao paciente sobre o uso correto do
medicamento e suas reacdes adversas
etc/, pondera Lérida Vieira.

NOVA RDC - Com a publica-
¢do da RDC 20/11, a Anvisa cria um
capitulo (V) inteiro dedicado exclu-
sivamente a dispensagdo. E, mais a
frente, no glossario, define os servigos
farmacéuticos, com foco na orienta-
¢do ao usuario do medicamento.

DizaRDC 20/11, em seu capitu-
lo IV:

Da dispensagao e da retengao
de receita

Art. 9° A dispensagdo em far-
macias e drogarias publicas e priva-
das dar-se-a mediante a retencdo da
22 (segunda) via da receita, devendo
a 12 (primeira) via ser devolvida ao
paciente.

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

§ 2° As receitas somente pode-
rdo ser dispensadas pelo farmacéu-
tico quando apresentadas de forma
legivel e sem rasuras.

§ 3° No ato da dispensagdo de-
vem ser registrados nas duas vias da
receita os seguintes dados:

| - a data da dispensagéo;

Il - a quantidade aviada do anti-
microbiano;

Il - o niimero do lote do medi-
camento dispensado; e

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

Art. 10. A dispensacdo de an-
timicrobianos deve atender essen-
cialmente ao tratamento prescrito,

inclusive mediante apresentacido
comercial fracionavel, nos termos da
Resolugdo

RDC n° 80/2006 ou da que vier
a substitui-la.

Art. 11. Esta Resolugdo ndo im-
plica vedacdes ou restricdes a ven-
da por meio remoto, devendo, para
tanto, ser observadas as Boas Praticas
Farmacéuticas em Farmacias e Dro-
garias, estabelecidas na Resolugdo
RDC ne. 44/2009 ou na que vier a
substitui-la.

Art. 12. A receita deve ser avia-
da uma Unica vez e ndo podera ser
utilizada para aquisi¢des posteriores,
salvo nas situagdes previstas no arti-
go 8° desta norma.

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

SOBRE A ORIENTACAO
FARMACEUTICA - O texto da
RDC 20/11, em seu glossario, tam-
bém, abre um espago exclusivo para
tratar da dispensacéo, realcando os
servicos profissionais farmacéuticos.
Diz o texto: “Dispensagdo - ato do
profissional farmacéutico de propor-
cionar um ou mais medicamentos a
um paciente, geralmente, como res-
posta a apresentacio de uma receita
elaborada por um profissional au-
torizado. Neste ato, o farmacéutico
informa e orienta ao paciente sobre
o uso adequado desse medicamen-
to. Sdo elementos importantes desta
orientagao, entre outros, a énfase no
cumprimento do regime posoldgico,
a influéncia dos alimentos, a intera-
gdo com outros medicamentos, o
reconhecimento de reagdes adversas
potenciais e as condicbes de conser-
vacgdo do produto”.

Para a Dra. Lérida Vieira, a Anvi-
sa ndo poderia permanecer no erro
de ndo prever os servicos farmacéu-
ticos no controle de antimicrobia-
nos. “A Agéncia reviu a questdo da
auséncia de servicos farmacéuticos
presente na RDC 44/10 e, acatando
sugestdes do CFF, reparou o seu erro.
Ganha a sociedade, que contara com
a qualificacdo do farmacéutico na
politica de racionalizagdo de medi-
camentos, inclusive os antibidticos’,
conclui.

Além de incluir a dispensagdo,
a Anvisa, na RDC 20/11, anuncia que
publicard, no prazo de 180 (cento e
oitenta) dias, 0 cronograma para o
credenciamento e escrituragao da
movimentagdo de compra e venda
dos medicamentos no Sistema Na-
cional de Gerenciamento de Produ-
tos Controlados (SNGPC).

Pelo jorndlista Aloisio Brandéo,
Assessor de Imprensa do CFE
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