Conselho Federal de Farmacia

RESOLUGCAO N¢ 542, DE 19 DE JANEIRO DE 2011

Ementa: Dispde sobre as atribuicbes do farmacéutico
na dispensacao e no controle de antimicrobianos.

O Conselho Federal de Farmacia, no uso de suas atribuigcdes legais
e regimentais, nos termos da Lei Federal n® 3.820/60;

Considerando o disposto no artigo 5% inciso Xlll, da Constituicédo
Federal, que outorga a liberdade de exercicio, trabalho ou profisséo, desde que
atendidas as qualificagdes que a lei estabelecer;

Considerando que o Conselho Federal de Farmacia (CFF), no &mbito
de sua 4é&rea especifica de atuagdo e, como Conselho de Profissdo
Regulamentada, exerce atividade tipica do Estado, nos termos dos artigos 5°,
inciso XIllII; 21, inciso XXIV e 22, inciso XVI, todos da Constituicao Federal;

Considerando que ¢é atribuicdo do CFF expedir resolugcbes para
eficiéncia da Lei Federal n® 3.820, de 11 de novembro de 1.960 e, ainda, que |lhe
compete o munus de definir ou modificar a competéncia dos farmacéuticos em seu
ambito, de acordo com o artigo 69, alineas “g” e “m”, da norma assinalada;

Considerando a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1.973, que
dispée sobre o comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias;

Considerando a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1.976, que
dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, drogas,
os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos;

Considerando a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1.977, que
configura infracbes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sancodes
respectivas, e da outras providéncias;

Considerando a Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1.990, que
dispde sobre a protecao do consumidor e da outras providéncias;
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Considerando a Lei n? 9.787, de 10 de fevereiro de 1.999, que altera
a Lei n% 6.360, de 23 de setembro de 1.976, que dispbe sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacado de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias;

Considerando o Decreto n® 20.377, de 08 de setembro de 1.931, que
aprova a regulamentagao do exercicio da profissao farmacéutica no Brasil;

Considerando o Decreto n® 85.878, de 07 de abril de 1.981, que
estabelece normas para a execucao da Lei n® 3.820, de 11 de novembro de 1.960,
sobre o exercicio da profissao de farmacéutico, e da outras providéncias;

Considerando a Portaria MS/GM n® 3.916, de 30 de outubro de
1.998, que aprova a Politica Nacional de Medicamentos (PNM);

Considerando a Resolucdo do Conselho Nacional de Saude n° 338,
de 06 de maio de 2004, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF);

Considerando a Resolucdo do Conselho Nacional de Educacéao
(CNE)/Cémara de Educacao Superior (CES) n® 2, de 19 de fevereiro de 2.002,
que Institui as Diretrizes Curriculares Nacionais do Curso de Graduagdo em
Farmacia, estabelecendo que a formacdo do farmacéutico objetiva dota-lo de
competéncias e habilidades na atencdo a saude, apto a desenvolver acdes de
prevengao, promogao, protegao e reabilitacdo da saude tanto em nivel individual
quanto coletivo;

Considerando a Resolugdo CFF n® 349, de 20 de janeiro de 2.000,
que estabelece a competéncia do farmacéutico em proceder a intercambialidade
ou substituicdo genérica de medicamentos;

Considerando a Resolu¢ao do Conselho Federal de Farmécia (CFF)
n® 357, de 20 de abril de 2001, que aprova o regulamento técnico das Boas
Praticas de Farmacia;

Considerando a Resolugéo CFF n?® 417, de 29 de setembro de 2.004,
que aprova o Cdédigo de Etica da Profissao Farmacéutica;
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Considerando a Resolugao do Conselho Federal de Farmacia (CFF)
n® 499, de 17 de dezembro de 2.008, que dispde sobre a prestacao de servigcos
farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias;

Considerando a Resolucao do Conselho Federal de Farmécia (CFF)
n® 505, de 23 de junho de 2.009, que revoga os artigos 2° e 34 e da nova redagao
aos artigos 12, 10 e 11, paragrafo unico, bem como ao Capitulo Ill e aos Anexos |
e |l da Resolucao n® 499/08 do Conselho Federal de Farmacia;

Considerando a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC), da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), n® 27, de 30 de marco de 2.007,
que dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
— SNGPC;

Considerando a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC), da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), n® 44, de 17 de agosto de
2.009, que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacao e da comercializacao de produtos e da prestacéao
de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias;

Considerando a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC), da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), n® 44, de 26 de outubro de
2.010, que dispde sobre o controle de medicamentos a base de substancias
classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescricdo médica, isoladas ou em
associacao;

Considerando os termos da Il Sessdao da CCCLXXIX Reuniao
Plenaria do Conselho Federal de Farmacia, RESOLVE:

Art. 12 - Sao atribuigcbes privativas do farmacéutico a dispensacgéo e o
controle de antimicrobianos. Paragrafo unico — Os procedimentos de escrituragao
deverdo ser realizados em conformidade com a legislacao sanitaria vigente.

Art. 2° - A dispensagdo de medicamentos antimicrobianos, de venda
sob prescricdo, somente podera ser efetuada mediante a apresentagdo pelo
paciente/usuario de receituario simples, prescrito em duas vias, sendo a 12 via
retida no estabelecimento farmacéutico e a 22 via devolvida ao paciente/usuario,
atestada, como comprovante do atendimento. Paragrafo Unico - Nao poderao ser
aviadas receitas ilegiveis e/ou que possam induzir a erro ou troca na dispensacao
dos antimicrobianos ou que se apresentem em cédigo, sigla, nimero, etc.
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Art. 32 - A atuacao do farmacéutico é requisito essencial para a
dispensacao de antimicrobianos ao paciente/usuario, sendo esta uma atividade
privativa e que deve constar de orientagbes sobre o correto uso desses
medicamentos. § 12 - No ato da dispensacdo de qualquer antimicrobiano, o
farmacéutico deve explicar clara e detalhadamente ao paciente/usuario o beneficio
do tratamento. Deve, ainda, certificar-se de que o paciente/usuario ndo apresenta
duvidas a respeito de aspectos, como: | - motivos da prescrigdo, contraindicagoes
e precaucgoes; Il - posologia (dosagem, dose, forma farmacéutica, técnica, via e
horarios de administracdo); lll - modo de acéao; IV - reacdes adversas e interacdes;
V - duragao do tratamento; VI - condicées de conservacao guarda e descarte. § 2°
- O farmacéutico, no ato da dispensacdo de qualquer antimicrobiano, deve
considerar que a educacao/orientacdo ao paciente/usuario é fundamental nao
somente para a adesao ao tratamento, como também para a minimizacao de
ocorréncia de resisténcia bacteriana. § 3% — Para otimizar a dispensacao, o
farmacéutico devera ser capaz de tomar atitudes, desenvolver habilidades de
comunicacao e estabelecer relacdes interpessoais com o paciente/usuario. §

¢ - O farmacéutico deve fornecer toda a informagdo necessaria para 0 uso
correto, seguro e eficaz dos antimicrobianos, de acordo com as necessidades
individuais do paciente/usuario. § 5° - Apos a devida orientacado, o farmacéutico
podera registrar no Sistema de Monitoramento de Servigos Farmacéuticos - SMSF
0 servico prestado, entregando a segunda via ao paciente/usuario do Registro ou
da Declaragao dos Servicos Farmacéuticos Realizados.

Art. 4° - E facultada a administragdo de antimicrobianos injetaveis de
venda sob prescricao, pelo farmacéutico ou sob sua supervisdo, nas farmécias e
drogarias, desde que haja prévia autorizagdo da autoridade sanitaria competente.

Art. 52 - Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo,

revogando-se as disposicées em contrario.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente



